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Evolution® Esophageal Stent System - Partially Covered / Fully Covered

Cuctema 3a e3odareaneH cTeHT Evolution® — 4acTUYHO NOKPUT CTEHT/HaNbHO
NOKPUT CTEHT

Systém ezofagedlniho stentu Evolution® - ¢astecné kryty / zcela kryty
Evolution® oesophagus-stentsystem - delvist deekket / helt daekket
Evolution® oesofagusstentsysteem - gedeeltelijk bedekt/volledig bedekt
Sodgitorustendi siisteem Evolutione - osaliselt/téielikult kaetud

Systéme d’endoprothése cesophagienne Evolution® - partiellement couverte /
complétement couverte

Evolution® Osophagusstentsystem - teilweise gecovert / vollstindig gecovert

Zvotnua evéompooBeang olgopdayou Evolution® - Mepikw¢ kaAuppévo /
MAfpwg KaAuppévo

Evolution® nyelécsésztentrendszer - részlegesen bevont / teljesen bevont

Sistema con stent esofageo Evolution® - parzialmente rivestito/
completamente rivestito

Evolution® baribas vada stenta sistéma - daléji parklata/pilniba parklata
#Evolution*” stemplés stento sistema - i$ dalies dengta / visiSkai dengta
Evolution® stentsystem for ssofagus - delvis belagt / helt belagt

System do stentowania przetyku Evolution® - czesciowo pokrywany /

catkowicie pokrywany
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Sistema de stent esofagico Evolution® - parcialmente revestido /
totalmente revestido

Instrugdes de utilizagdo

Sistem pentru stent esofagian Evolution® - cu acoperire partiala /
cu acoperire integrala

Instructiuni de utilizare

Systém ezofagélneho stentu Evolution® - ¢iastocne pokrytého/pine
pokrytého

Névod na pouzitie

Sistema de stent esofagico Evolution® - Parcial o totalmente recubierto
Instrucciones de uso

Evolution® stentsystem for esofagus - delvis tackt/helt tackt
Bruksanvisning
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Evolution® Esophageal Stent System - Partially Covered / Fully Covered

IMPORTANT INFORMATION
Please review prior to use.

INTENDED USE
This device is used to maintain patency of malignant esophageal strictures and/or to seal
tracheoesophageal fistulas.

STENT DESCRIPTION

This flexible, self-expanding stent is constructed of a single, woven, nitinol wire. The stent
foreshortens due to its design. The total length of the stent is indicated by radiopaque
markers on the inner catheter, indicating the actual length of the stent at nominal stent
diameter. There is a lasso at the proximal end of the stent (partially covered) or the proximal
and distal ends of the stent (fully covered), purpose is to reposition the stent in the event of
incorrect placement.

DELIVERY SYSTEM DESCRIPTION

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 stent deployment or
recapture.

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

Part numbers with the prefix EVO-FC are Fully Covered.

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

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

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

Additional contraindications include, but are not limited to: total esophageal obstruction,
strictures that cannot be dilated a minimum size as outlined in the precautions section,
placement requiring positioning of stent within 2 cm of the cricopharynx, surgical resection
candidates, hiatal hernia and gastric prolapse in the esophageal area, patients with a
perforated esophagus, placement in actively bleeding tumors, benign diseases.

Relative contraindications include, but are not limited to: uncooperative patient,
coagulopathy, tracheal compression, recent myocardial infarction, cervical arthritis with fixed
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cervical spine, large tumor mass occupying the mediastinum, nonobstructive tumor, gastric
outlet obstruction, necrotic esophageal mucosa, acutely angled stenosis.

POTENTIAL COMPLICATIONS

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

Additional complications include, but are not limited to: stent misplacement and/or
migration; tumor ingrowth or overgrowth; esophageal ulceration and erosion; nausea; chest
or retrosternal pain; foreign body sensation; food bolus impaction; gasbloat; sensitivity to
metal components; fistula involving trachea, bronchi or pleural space; intestinal obstruction
secondary to migration; mediastinitis or peritonitis; airway compression; tracheal obstruction;
aorto and arterioesophageal fistula; erosion or perforation of stent into adjacent vascular
structures.

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

Stent should be placed using fluoroscopic monitoring.

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

Note: Prior to advancing system, area to be stented should be dilated to:

For (18mm x 23mm) stent — a minimum 9 mm and a maximum of 11 mm. If area is dilated
greater than 11 mm, stent may migrate.

For (20mm x 25mm) stent — a minimum of 10 mm and a maximum of 14 mm. If area is
dilated greater than 14 mm, stent may migrate.

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

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

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

After stent placement, patients should be instructed to chew food well or eat soft or pureed
food.

This device shortens upon deployment. With proximal strictures near the upper esophageal
sphincter, deployment should be performed under fluoroscopic visualization as this may
enhance placement accuracy.



WARNINGS

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

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

The risk of perforation and erosion into adjacent vascular structures or aortoesophageal and
arterioesophageal fistulas may be increased with pre- or post-operative chemotherapy and
radiation, longer implantation times, aberrant anatomy, and/or mediastinal contamination
or inflammation.

MRI Safety Information

This symbol means the device is MR Conditional

Nonclinical testing has demonstrated the Evolution® Esophageal Stents are MR Conditional. A patient
with this device can be safely scanned in an MR system meeting the following conditions:
- Static magnetic field of 3Tor 1.5T

« Maximum spatial field gradient of 1900 gauss/cm (19 T/m)

« Maximum MR system reported, whole body averaged specific absorption rate (SAR) of
2 W/kg (Normal Operating Mode)

Under the scan conditions defined above, nonclinical testing results indicate the Evolution® Esophageal
Stent is expected to produce a maximum temperature rise of less than 4.4°C after 15 minutes of
continuous scanning.

In nonclinical testing, the image artifact caused by the device extends approximately 7 mm from the
Evolution® Esophageal Stent when imaged with a spin echo pulse sequence and a 3T MR system.

The safety of MR imaging using a local transmit/receive RF coil in areas immediately adjacent
or directly involving the stent has not been established and is therefore not recommended.

The safety of performing MRI imaging in patients with overlapping stents or other device(s)
in the esophagus has not been established and is therefore not recommended.
For US Patients only

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



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

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

Fax: 209-669-2450

Web: www.medicalert.org

EQUIPMENT REQUIRED

Stent and delivery system

Esophageal Balloon Dilators or Bougie Dilators

.035 inch wire guide

PATIENT PREPARATION

1. Dilate stricture to a minimum size as outlined in the precautions section using Balloon

Dilators or Bougie Dilators.

2. Endoscopically locate and mark upper and lower margins of lesion with radiopaque marker.
Caution: Accurate marking of lesion borders is essential for proper stent placement.

3. Place a.035 inch wire guide, floppy tip first, through accessory channel, through stricture,
until it is fluoroscopically visualized in stomach. Leave wire guide in place and remove
endoscope.

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

2. Using fluoroscopic guidance, introduce and advance the introduction system in short
increments over the pre-positioned wire guide into the esophagus.

3. To ensure that stent will bridge stricture after deployment, fluoroscopically position
radiopaque markers on inner catheter beyond extremities of stricture to be crossed.

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

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

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



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

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

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

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

11. Continue deploying stent by squeezing trigger.

12. After deployment, fluoroscopically confirm full stent expansion. Once full expansion is
confirmed, introduction system can be safely removed. Note: You may introduce endoscope
and advance to the upper margin of the stent to endoscopically confirm position and patency
of the stent. Warning: Do not introduce the endoscope into the stent as displacement may
occur.

For partially covered stent:
13. To reposition stent directly after placement, grip the white lasso at proximal-end of stent with
forceps and reposition stent to desired area. (See Fig. 6)

For fully covered stent:
14. To reposition stent directly after placement, grip either the proximal-end lasso or the
distal-end lasso with forceps and reposition stent to desired area. (See Fig. 7)

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



BbJITAPCKU

Cuncrema 3a esodareanen creHt Evolution® - yacT4HO NOKPUT CTeHT/HaNbAHO
NOKPUT CTEHT

BA>XHA UHOOPMALUMA
Mons, npoueteTe npeaw ynoTtpeba.

NPEAHA3HAYEHUE
ToBa n3genue ce 13Mos3Ba 3a NOAAbPXKAHE MPOXOANMOCTTA Ha 3/0KaYeCTBEHN e30dareasntm
CTPUKTYPM W/vnn 3a 3aTBapsiHe Ha TpaxeoesodareanHu GUCTynu.

OMNCAHUE HA CTEHTA

To3un MbBKaB, Camopa3rbBaly ce CTEHT € HanpaBeH OT eAVHUYHA, NneTeHa HUTUMHONOBA HULWIKA.
CTeHTBT Ce CKbCABa NOPaAm CBOA An3aiiH. OblyaTa Ab/KUHA Ha CTEHTa ce onpeaens ot
PEHTreH NONOXUTENHU MapKepy BbpPXy BbTPELIHUA KaTeTbp, NOKa3Balyy AecTBUTeNHaTa
AbMKNHA Ha CTeHTa NPU HOMUHANeH AnameTbp Ha CTeHTa. B NPOKCUMaNHuA Kpa|7| Ha CTeHTa
(4aCTUYHO NOKPUT CTEHT) UAN NPOKCUMANHUA N AUCTaNHKA KPal Ha CTEeHTa (HambHO NOKPUT
CTeHT) nMa NpUMKa, YMNeTOo NpeaHasHayeHne e Aa ce CMeHU No3nymATa Ha CTeHTa Npn
HenpaBuIHO NocTaBAHe.

OMNCAHUE HA CUCTEMATA 3A NOCTABAHE

CTeHTBT e nocTaBeH BbpPXY BbTPELLEH KaTeTbp, B KONTO MOXe Aa ce NoCTaBu MeTaneH Boaay
¢ pasmep 0,035 inch, 1 e orpaHuyeH OT BbHLUEH KaTeTbp. [lpbXKKa ¢ noaobHa Ha nucTonet
PbKOXBaTKa NpaBn Bb3MOXKHO PasrpbLiaHETO UM NOBTOPHOTO 3axBallaHe Ha CTeHTa.

3ABEJIEXXKU

[la He ce n3rI0/13Ba U3[ENMETO 3a Lies, PasfiiiHa OT MOCOYEHOTO NpefHa3HaueHue.
Homepa Ha vacty, 3anousawym ¢ EVO-FC, ca 3a Hamb/IHO MOKPUT CTEHT.

[la He ce 131071383, aKO OMaKOBKaTa Mpw Mnosly4aBaHe € OTBOPEHa U nospefeHa. la ce
npoBepw BU3yasiHO, KaTo ce 06bpHe CneyuranHo BHUMaHVe 3a Hannume Ha nperbBaHus,
OrbBaHUA 1 pasKbcBaHus. [la He ce N3MOoM3Ba, ako e OTKpYe NoBPeaa, KOATO HapyLuaBa
HOPMaHOTO PaGOTHO CbCTOsHME. 3a f1a NOMyunTe paspelleHme 3a BpbLUaHe, MO,
ysepomete Cook.

[la ce cbxpaHsBa Ha Cyxo MACTO, 6e3 eKCTPeMHM TemrnepaTypu.
ToBa n3genve MoXe Aa ce N3Mos3Ba camo oT 06yueHN MeAULMHCKMN CeLranucTu.

NMPOTUBOMNOKA3AHMA
MpoTtnBonoKasaHmATa, CreyrdGuyHI 3a ropHa racTPONHTECTUHANIHA €HAO0CKONWA 1 BCAKa
[ipyra npouezypa, U3BbplUBaHa BbB BPb3Ka C MOCTaBAHE Ha CTEHT.

,ﬂOI‘I'bI'IHVITeJ'IHI/ITe NpPOTMBONOKAa3aHMA BKOYBAT, 6e3 Aa ce orpaHun4yasar go: NbjHa
e3odareanHa 06CTPYKLMA; CTPUKTYPW, KOUTO He MoraT fla 6bAaT AnnaTMpaHn 4O MUHUManeH
pasmep, NOCOYEH B pasaena 3a NpefnasHu MepKu; NOCTaBAHe, MPK KOETO No3nLMATa Ha
CTeHTa TpsAbBa fja 6bAe 0 2 CM OT KPUKOPaPUHKCa; NPeACTOALa XMPYPruiHa peseKkuyus,
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XnatanHa XepHUA 1 racTpaneH Nponanc B XxpaHoNpoBOAa; NaumMeHT! ¢ nepdopupan
XPaHOMPOBOJ; NOCTaBSAHE B aKTUBHO KbPBALLM TYyMOPU; AO6POKaUYecTBeHI 3a601ABaHN.

OTHOCMTENHWTe NPOTUBOMOKa3aHKA BKNIOYBAT, 6e3 1a ce orpaHM4aBaT [j0: NaLVeHT, KOUTO He
Kenae fja CbTPyAHNYY, KoarynonaTus, TpaxeanHa KOMNpecus, npeceH MHPapKT Ha M1oKapaa,
apTPUT Ha WNIAHW NpeLuneHn ¢ GUKCUPaH WUAHW NPEeLNeHN, ronama TyMOpHa Maca B
MeMacTHyMa, Heo6CTPYKTUBEH TYMOP, 3anyllBaHe Ha U3Xofja Ha CTOMaxa, HeKPOTUYHa
NVraBnLia Ha XPaHOMPOBO/AA, CTEHO3a Ha XPaHOMPOBOAA NPW NperbBaHe Noj oCTbP brbi.

NOTEHUMAJIHU YCNOXHEHUA

CBbp3aHNTe C ropHa racTPOUHTECTUHaMHA eHROCKONMA BKIIOYBAT, 6€3 ja ce orpaHunyaBat
[l0: nepdopauma, KpbBOW3NUB, acnupaLms, pednykc, NoBuLEHa TemnepaTypa, MHGeKUus,
anepruyHa peakuma KbM MeAVKaMeHT, XUNOTEeH3NA, pecnvpaTopHa Aenpecua nnn
pecnupaTopeH apect, CbpAeyHa apuTMUA UIN CbpAeUEeH apecT.

JlombAHUTENHUTE YCI0XKHEHWA BKAIOYBAT, 6€3 Aa ce orpaHnyasat 4o: pa3mecTsaHe u/unm
MUrpaLmsA Ha CTeHTa, BpacTBaHe Ha v obpacTBaHe Ha TyMOpa, Pa3A3BABaHE 1 epo3uisA Ha
XPpaHoMpoBoAa, rageHe, 60/ka B rbpavTe WK 3af rpbAHaTa KOCT, ycellaHe 3a 4yXzao TAo,
3anyLuBaHe C XpaHa, ra3oBe 1 NofyBaHe, YyBCTBUTEIHOCT KbM METaJIHUTE KOMMOHEHTH,
ducTyna cbe 3acaraHe Ha TpaxenTa, BPOHXITE UMK MNEBPANHOTO NPOCTPAHCTBO, YpEBHA
06CTPYKLMA NOPaV MATPALMA, MEANACTUHWT UN NEPUTOHNT, KOMMPECHA Ha AnXaTenHuTe
MbTULL, 3aMyLUBaHe Ha TPaxesTa, a0PTo- 1 apTepuoesodareanta GUCTyna, epo3uns Unn
nop¢opaLna Ha CTEHT B CbCeAHMN Cb0BM CTPYKTYPW.

NPEANA3HU MEPKIU
Mpeav ynotpeba TpsabBa Aa ce HanpaBw MbiHa AUArHOCTUYHA NPELEHKa 3a OnpefensiHe Ha
NPaBWIHNs pasmep Ha CTeHTa.

CTeHTBT CriefiBa Aa ce NocTaBs nog $pyopocKomncKn KOHTPOS.

CTeHTBT CiefiBa Aa ce NOCTaBs CaMo CbC CUCTeMaTa 3a focTassHe Ha Cook, npegocTassaHa
C BCEKM CTEHT.

Mpeau npual HeTO Ha CUCTeMaTa Hanpep 30HaTa, KOSITO LWe ce CTEHTUPa,
cnepBa fia ce AunaTpa [o:

3a cTeHT 18 MM X 23 MM — MUHUMYM 9 MM 1 Makcumym 11 Mm. AKo obnacTTa ce gunatupa
noseye oT 11 MM, CTEHTBLT MOXe ia MUrpupa.

3a cTeHT 20 MM X 25 MM — MHUMYM 10 MM 1 MakcumMym 14 mm. AKo obnacTTa ce gunatupa
noseye oT 14 MM, CTEHTBLT MOXe ia MUrpupa.

Tosa nsgenue e npeaHa3sHa4yeHo CaMo 3a NannaTUBHO NeveHne. an,U,I/I NOCTaBAHETO cneasa
Aa ce npoy4yar anTepHaTMBHU METOAM 3a NeyeHune.

Cnefi NOCTaBAHETO Ha CTEHTa He TPsGBa Aa ce NpunaraT afTepHaTUBHI METOAN 3a fleyeHmne
KaTo XxumnoTepanua n nbyeneyeHune, TbIA KaTo TOBa MOXe Aa yBeNnYn pUCK®T OT MUrpaumna
Ha CTeHTa NopaAu CBMBaHE Ha TYMOPa, epO31A Ha CTEHTa /WA INTaBUYHO KbpBEHE.

C ToBa N3heNne He e yCTaHoBEHa NPOABIKUTENHA NMPOXOANMOCT. Mpenopbysa ce Aa ce
NpaBy NeproanYHa OLEHKa Ha CbCTOAHUETO.
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Cnep NOCTaBAHETO Ha CTEHTa NaLWeHTUTe CeABa Aa 6bAaT MHCTPYKTUPaHK fa AbBYaT Aobpe
XpaHaTa uim Aa ce XPaHAT C MeKa Unn nacmpaHa xpaHa.

Mpw nocTassiHe U3[eNNETO ce cKbesBa. NMpy NPOKCMMANHN CTPUKTYpU 61130 [0 ropHUs
esodareaneH ChUHKTEP NOCTABAHETO CleAiBa f4a CTaBa MO GyOPOCKOMNCKO BU3yanusnpaHe,
Tbil KaTo TOBa MOXe fja NOBULUM TOUHOCTTA Ha NOCTaBSAHE.

NPEAYNPEXAEHUA

CTeHTBT He e NpeAHasHaueH Aa 6be N3BaXKAaH, a e NpefiHa3HayeH [ja OCTaHe B TAIOTO
NocToAHHO. ONMTUTE Aa Ce M3BaAM CTEHTBT C/lef MOCTaBAHETO My MOTaT Aa JoBeAat 4o
yBpexXaHe Ha IMraBuLiaTa Ha XpaHonpoBoaa.

CTeHTBT He MOXe fla Gbje 13BaJeH Cef NpemMrHaBaHe OTBb/ rpaHuLiaTa Ha pasrpbluyaHe.
MpeMnHaBaHeTO Npes rpaHunLaTa ce 06eKTUBM3MPA CbC CbOTBETHIUTE MapKepy BbpXy
BBHLUHWA KaTeTbp 1 APbXKKaTa 3a JOCTaBAHE.

PucKbT OT nepdopaliys 1 epo3ns B CbCefiHN CbA0BM CTPYKTYPY 1N aopToesodareasnHm

1 apTepuoesodareantn GuCTynn Moxe fja ce yBenuuM Npu Npe- uam noctornepaTneHa
XVMIMWOTEPANUA 1 TbYesieyeHue, No-AbArv BpemMeHa Ha UMMNaHTauus, abepaHTHa aHaTOMUA
U/Vn MeamacTHanHa KoHTaM1HaLWA WK Bb3naneHue.

WHpopmauua 3a 6esonacHocT npu ynotpe6ba Ha AMP

To3n cumBon o3Ha4yaBa, 4Ye YCTPONCTBOTO MOXe fla ce
unsnonsea B cpeaa Ha AMP npu onpeaenenn ycnosusa

HeknuHunuHo n3nuTBaHe nokassa, Ye esodareanHute cteHtose Evolution® morat pa ce
u3nonseart B cpeaa Ha AMP npu onpegenexn ycnosus. MauyeHT C TOBa yCTPOWNCTBO MOXe fia
6bae ckaHupaH 6e3onacHo B cucTema 3a AMP, oTroBapsila Ha CleaHUTe yCNoBUA:

« CratmyHo MarHuTHO none ot 3 Tecna unu 1,5 Tecna

« MarHuTHO nosne ¢ MakcMManeH NPOCTpaHCTBEH rpaaneHT 1900 fayca/cm (19 Tecna/m)

+ MakcumanHa goknagsara ot IMP cuctema, ycpefiHeHa 3a LAno TANo crneuudryHa
CKOPOCT Ha abcopbuma (SAR): 2 W/kg (HopmaneH pexium Ha GyHKLMOHMPaHe)

HeknnHnyHWTE n3nuTBaHNA MOKa3BaT, 4Ye Npn yC/ioBNATa Ha CKaHNpaHe, Aed}MHMpaHM
no-rope, ce o4akBa e3odpareanHNAT CTeHT Evolution® fa NPUYMHM MaKCManHo noBuLIaBaHe
Ha Temnepatypata no-masnko ot 4,4 °C cnefi 15 MUHYTW HeMpeKbCHATO CKaHMpaHe.

MpY HEKNUHUYHYM M3NNTBaHUA apTedaKTbT Ha M306PAXKEHNETO, MOPOAEH OT YCTPONCTBOTO,
ce pasnpocTupa NpUGAN3NTENHO Ha 7 MM OT e3odareanHus cTeHT Evolution®, KoraTo ce
1306pasnBa C rpafreHTHa exo NysIcoBa CEKBEHLNA 1 cucTema 3a AMP 3 Tecna.



He e foka3saHa 6e3onacHOCTTa Ha ckaHupaHe ¢ AMP ypes nsnonssaHe Ha foKanHa Npuemo-
npepasatenHa PY 606vHa B 061acTy, HENOCPEACTBEHO A0 UM NPAKO BKKOYBALLM CTEHTA, U
3aTOBa He Ce npernopbyBa.

He e foka3saHa 6e30nacHOCTTa Ha ckaHupaHe ¢ AMP npu nayneHTV C NPUNOKpMBaLLmM ce
CTEHTOBE WM APYrU YCTPOMCTBA B XPaHOMPOBOAA 1 3aTOBa He Ce MperopbyBa.

Camo 3a nauyveHTn B CALL

Cook npenopb4Ba NaUNEHTHT Aa pernctpupa ycnoBuATa Ha ﬂMP, onncaHu B Te3n
VIHCTPYKLW 3a ynoTtpeba, B MedicAlert Foundation. MoxeTe fa ce cebpxeTe ¢ MedicAlert
Foundation o cieaHvTe HauMHW:

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

Ten.: 888-633-4298 (6e3nnateH B CALL)
+1-209-668-3333 mexayHapoaeH
Dakc: +1-209-669-2450
Ye6 appec: www.medicalert.org
HEOBXOAUMO OBOPYABAHE

CTeHT 1 cucTema 3a nocTaBaHe
E3odareanHu 6anoHHu avnatatopy unv gunatatopu tin “oyx”
MeTaneH Bogauy 0,035 inch

NOAroTOBKA HA NALUMEHTA
1. lunatnpaiite CTPUKTypaTa 1O MUHUMaNEH pa3mep Cropef ykasaHuATa B pasjena 3a
npeanasHn MepKK, KaTo n3non3sate 6anoHeH Aunatatop WAy Aunatatop TMn “6yx".

2. EHAOCKOMNCKY NIOKann3nparnte 1 MapKupaiite ropHUA 1 AOMHWUA KPai Ha Ne3nsiTa C PeHTreH
NONOXUTENEH MapKep. BHUMaHe: TOUHOTO MapKupaHe Ha rpaHuLuTe Ha nesusTa e ot
CbLUECTBEHO 3HAYEHNE 3a NPABUHOTO NOCTABAHE Ha CTEHTa.

3. MNocTaBeTe meTaneH soaay 0,035 inch, MbpBo WKpoKKA Kpaii, Npe3 paboTHWA KaHan, npe3

CTPUKTYpaTa, OKaTo Ce BMU3yanu3snpa ¢ny0pOCKOFICKVI B cTomaxa. OcTaBeTe MeTanHus Bogay
Ha MACTO 1 n3BageTe eHOockona.

WUHCTPYKL UM 3A YNOTPEBA Unioctpayunn
1.Csanerte 3alnTHaTa Tp'h6MHKa OT CTeHTa.

2.MMop ¢ﬂy0p0CKOI'ICKI/1 KOHTPO/N BbBeAeTe N NpUABMXKETe Hanpea cuctemaTa 3a BbBeXaHe C
Manku CTbNKN Haf NpeaBapuUTeNIHO NOCTaBEHMA B XPAaHOMPOBOAA MeTaneH Boau.
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3. 3a fja CTe CUTypHM, Ye CTEHTBT Le 06XBaHe CTPUKTYpaTa Cfef NocTassHe, Nog,
$yopOCKONCKN KOHTPOJ MOCTaBETE PEHTIEH MOIOKUTENHI MapKepy BbPXY BLTPELLHUA
KaTeTbp U3BbH KpauliaTa Ha CTPUKTypaTa, Npe3 KOATO Liye ce npemuHaBa.

4. MotebpaeTe GyOPOCKONCKY XKernaHaTa no3uums Ha CTEHTa U ro pasrbpHeTe, KaTo cBanute
uepBeHuWs o6e3onacaBaLy NpeanasuTen ot ApbXKara.

5. MpopabmkeTe Aa pasrpbluaTe CTEHTa, KaTo HAaTUCHETe CNycbKa. 3abenexka: Mpw BCAKo
HaTUCKaHe Ha CNyCbKa CTEHTDBT We Ce pasrpblia C e4HakBa roieMnHa.

6. AKo no Bpeme Ha pa3rpbliaHeTo ce Hanara NPeno3nLMOHPaHe Ha CTeHTa, Bb3MOXHO e ToN
[nia 6bje 3axBaHaT OTHOBO. 3abenexka: He e Bb3MOXHO fja Ce 3aXBaHe CTEHTBLT OTHOBO Clef]
npemMrnHaBaHEeTO My OTBbA NpefeNiHaTa KPpUTUYHA TOUKa, KOETO Ce NoKasBa OT MHANKaTopa,
KOraTo YepBEeHVAT MapKep NPeMUHE BbpXy BbBEX/ALOTO YCTPOMCTBO 33/} MHAMKATOPa 3a
npefenHa KpUTUYHa TOUKa BbPXY AApbxKKaTa. (Bx. dur. 2)

7. 3a pa 3axBaHeTe OTHOBO CTEHTa, HaTUCHeTe GyTOHa 3a onpefensaHe Ha NoCoKaTa, OTCTPaHu
Ha cncTemaTa 3a AOCTaBAHe, B 0bpaTHa nocokKa. (Bx. ¢ur. 3) 3abenexka: Hatuckarre ¢ naneua
6yTOHa, KOraTo HaTMCKaTe CMyCbKa 3a MbPBM MbT 3a NOBTOPHO 3aXBalyaHe.

8. MpoabKeTe Aa HaTICKaTe CyCbKa KOMIKOTO € HEOBXOANMO, 3a f1a 3aXBaHeTe NOBTOPHO
KenaHata 4acT oT CTeHTa.

9. 3a ja 3aM0OYHETE OTHOBO C Pa3rpPbLAHETO, HATUCHETE OTHOBO BYTOHa B 06paTHa MocoKa 1
3aApbiKTe NaneLa Bbpxy byToHa 3a MbPBOTO 3aABVKBaHE, KaTo NPOAb/KaBaTe Aa HaTUCKaTe
cnycbKa. (Bx. dur. 4)

10. KoraTo ce npemunHe npefenHaTta KpUTUYHa TOYKa Ha CTEHTa, 13Ternete obesonacasalyva
BOAAY OT ApbXKKaTa 3a AoCTaBAHe 651130 A0 BXOAA 3a MeTanHWA Boaau. (Bx. dur. 5)

11. MpoabnxeTe € pa3rpblUaHETO Ha CTEHTa, KaTo HaTUCHEeTe CrnycbKa.

12. Cnep pa3srpblyaHeTo GpyopockoncKu NoTBbpAETE MbHOTO pasrpbliyaHe Ha cTeHTa. Cnep
KaTo Ce NOTBbPAM MbJIHOTO pasrpblyaHe, CUCTEMaTa 3a JOCTaBAHE MOXe fla Gbae 6esonacHo
u3BafieHa. 3abenexka: MoxeTe fja BbBe/jeTe eHAOCKON 1 Aa ro NPUABKXKUTE 1O TopHaTa
rpaHnuUa Ha CTeHTa, 3a Aa NOTBbPANTE eHAOCKOMNCKN NO3MUMATA U NPOXOAMMOCTTA Ha CTeHTa.
MpeaynpexpaeHne: He BkapBaliTe eHAOCKONa B CTEHTA, Thi1 KaTo TOBa MOXe Aa floBefe A0
pasmecTBaHeTo My.

3a yacTuyHo NMOKPUT CTEHT:

13. 3a ja NpoMeHunTE NO3MLMATA Ha CTEHTA BeAHara cnefj NocTaBAHETO My, XBaHeTe 6anata
NPKMKa B NPOKCUMANHNA Kpali Ha CTeHTa C GopLENC 1 NpemecTeTe CTEHTa B XEeNaHOTO
nonoxexue. (Bx. ur. 6)

3a HanbAHO MOKPUT CTEHT:

14. 3a ja npomeHunTe NO3ULMATA Ha CTEHTa BeAHara ciefi NOCTaBAHETO My, XBaHeTe C
dopuenc npumkaTa B NPOKCUManH1a UK AUCTaNHNA Kpaii Ha CTeHTa 1 NpemecTeTe CTeHTa B
»KenaHoTo nonoxeHue. (Bx. pur. 7)

Mpn Ha npoueaypara B CbOTBETCTBUE C yKasaHMATa
Ha GonHumuHoTO 3aBefieHIe OTHOCHO 6MonornIHo onacHuTe MeAVLMHCKN oTRagbuy.
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CESKY

ysté f alnih Evolution® - ¢astecné kryty / zcela kryty

DULEZITE INFORMACE
Prostudujte pred pouzitim.

URCENE POUZITI
Tento prostiedek je urcen k udrzeni prichodnosti malignich striktur jicnu a/nebo k utésnéni
tracheoezofagedlnich pistéli.

POPIS STENTU

Tento pruzny samoexpandujici stent je vyroben z jednoho splétaného nitinolového

dratu. Tento stent se diky své konstrukci zkracuje. Celkova délka stentu je vyznacena
rentgenokontrastnimi znackami na vnitfnim katetru, oznacujicimi skute¢nou délku stentu pfi
jeho jmenovitém priiméru. Proximalni konec ¢aste¢né krytého stentu, pfipadné proximalni

i distalni konec zcela krytého stentu, je opatien vlaknem se smyckou, které slouzi k repozici
stentu v pfipadé nespravného umisténi.

POPIS APLIKACNIHO SYSTEMU

Stent je pfipevnén ke vnitfnimu katetru, ktery je pfizpGsoben pro vodici drat 0,035 inch a
je stlacen vnéjsim katetrem. Pistolova aplika¢ni rukojet umozriuje rozvinuti nebo opétovné
zachyceni stentu.

POZNAMKY
Nepouzivejte tento prostiedek pro zadny jiny Ucel, nez pro ktery je uréen.

Dily, jejichz ¢isla maji pfedponu EVO-FC, jsou zcela kryté.

Pokud je obal pfi pfevzeti otevieny nebo poskozeny, prostiedek nepouzivejte. Provedte
vizudlni kontrolu prostiedku; vénujte pfitom pozornost zejména zauzleni, ohybtm

a prasklinam. Pokud objevite anomalii, ktera by branila spravné funkci, prostfedek
nepouzivejte. Pozadejte spole¢nost Cook o autorizaci pro vraceni prostfedku.

Skladujte na suchém misté, chrarite pfed extrémnimi teplotami.
Tento prostiedek smi pouzivat pouze vyskoleny zdravotnicky pracovnik.

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

Mezi dal3i kontraindikace mimo jiné patfi: Uplnd obstrukce jicnu, striktury, které nelze
dilatovat na minimalni velikost uvedenou v odstavci Upozornéni, umisténi vyzadujici polohu
stentu do 2 cm od prechodu jicnu do hltanu, kandidati pro chirurgickou resekci, hiatova
hernie a prolaps zaludku v jicnové oblasti, pacienti s perforovanym jicnem, umisténi do
aktivné krvacejicich nadord, benigni onemocnéni.



K relativnim kontraindikacim mimo jiné patfi: nespolupracujici pacient, koagulopatie,
komprese trachey, nedavny infarkt myokardu, artritida kréni patefe s nepohyblivou kréni
patefi, objemny nador naplnujici mediastinum, neobstruktivni nador, obstrukce pyloru,
nekroza sliznice jicnu, stenéza pod ostrym thlem.

POTENCIALNi KOMPLIKACE

Kontraindikace souvisejici s endoskopii horni ¢asti zazivaciho traktu zahrnuji, kromé jiného,
nésledujici: perforaci, krvaceni, aspiraci, reflux, horecku, infekci, alergickou reakci na lék,
hypotenzi, ztizené dychéni nebo zéstavu dychéni, srde¢ni arytmii nebo srde¢ni zastavu.

Mezi dalsi komplikace mimo jiné patfi: posunuti a/nebo migrace stentu, zar(istani nebo
prerdstani nadoru, ulcerace a eroze jicnu, nevolnost, bolest na hrudi nebo za hrudni kosti,
pocitovani ciziho télesa, ucpavani sousty jidla, plynatost, citlivost na kovové soucasti, pistél
zasahuijici pradusnici, pridusky ¢i pleurdlni prostor, obstrukce stfeva sekundarné k migraci,
mediastinitida nebo peritonitida, komprese dychacich cest, obstrukce pradusnice, aortalni
a arterioezofagealni pistél, eroze nebo perforace stentu do okolnich cévnich struktur.

UPOZORNENI
Pred pouzitim se musi provést kompletni diagnostické vyseteni k ur¢eni spravné velikosti
stentu.

Implantace stentu se musi provadét pod skiaskopickou kontrolou.

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

Poznamka: Pfed zasunutim systému se oblast, kterd ma byt zastentovéna, musi dilatovat na:

Stent 0 rozméru 18 mm x 23 mm - minimalné 9 mm a maximalné
11 mm. Pokud se oblast dilatuje na vice nez 11 mm, stent mlize migrovat.

Stent 0 rozméru 20 mm x 25 mm - minimalné 10 mm a maximalné
14 mm. Pokud se oblast dilatuje na vice nez 14 mm, stent mlize migrovat.

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

Po umisténi stentu jiz nelze pouzit alternativni metody lécby, jako je napfiklad chemoterapie nebo
ozafovani, protoze mohou zvy3Sovat riziko migrace stentu kvili zmenseni nadoru, erozi stentu a/
nebo slizni¢nimu krvaceni.

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

Po umisténi stentu je tfeba pacienta poucit, aby stravu peclivé zvykal nebo aby pozival
mékkou ¢i kasovitou stravu.

Tento prostiedek se po rozvinuti zkrati. U proximalnich striktur v blizkosti horniho jicnového
svérace se musi rozvinuti provést pod skiaskopickou kontrolou, ktera muze zvysit pfesnost
umisténi.



VAROVANI
Stent neni uréeny k vyjmuti a zistava v téle natrvalo. Pokus o vynéti stentu po jeho
umisténi muaze poskodit sliznici jicnu.

Stent nelze opét zachytit, pokud byl pfekrocen prah rozvinuti. Pfekro¢eni prahu rozvinuti
indikuji pfislusné znacky na vnéjsim katetru a na aplika¢ni rukojeti.

Riziko perforace a eroze do okolnich cévnich struktur nebo aortoezofagealnich a
arterioezofagealnich pistéli mize byt zvyseno s pfedoperacni nebo pooperacni chemoterapii
a ozafovanim, delsim ¢asem implantace, abnormalni anatomii a/nebo mediastinalni
kontaminaci nebo zanétem mediastina.

Informace o bezpecnosti pfi vysetieni MRI

Tento symbol znamena, zZe prostiedek je podminéné bezpeény
pfi vysetfeni MRI (MR Conditional)

Neklinické testy prokazaly, ze ezofagealni stenty Evolution® jsou podminéné bezpecné pfi
vysetieni MRI (MR Conditional). Pacient s timto prostiedkem muize byt bezpe¢né snimkovan
systémem MRI splriujicim tyto podminky:

« Statické magnetické pole o sile 3 tesla nebo 1,5 tesla.

« Maximalni prostorovy gradient magnetického pole 1 900 gaussti/cm (19 T/m).

« Maximalni hodnota mérného absorbovaného vykonu prepoc¢teného na celé télo (SAR)
2 W/kg (v normalnim provoznim rezimu) oznamena MRI systémem.

Za vyse definovanych snimkovacich podminek se podle vysledki neklinickych testt o¢ekava,
Zze ezofagedlni stent Evolution® zptsobi maximalni zvyseni teploty o méné nez 4,4 °C po
15 minutach nepterusovaného snimkovani.

V neklinickych testech zasahuje artefakt obrazu zptisobeny zafizenim pfiblizné 7 mm od
ezofageélniho stentu Evolution® pfi snimkovani pulzni sekvenci spin echo na systému MRI o
3 tesla.

Bezpecnost MR snimkovani za pouziti lokalni vysilaci/pfijimaci RF civky v oblastech
bezprostredné pfiléhajicich ke stentu nebo jej pfimo zasahujicich nebyla zjistovana, a proto
se toto snimkovéni nedoporucuje.

Bezpe¢nost MR snimkovani u pacientd s piekryvajicimi se stenty nebo jinymi prostredky
v jicnu nebyla zjistovéna a proto se toto snimkovani nedoporucuje.



Pouze pro pacienty v USA

Spole¢nost Cook doporucuje, aby pacient zaregistroval podminky MR uvedené v tomto
navodu k pouziti pro pouziti u nadace MedicAlert. Nadaci MedicAlert Ize kontaktovat
nasledujicimi zplsoby:

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

Telefon: 888-633-4298 (bez poplatku v USA)
Mimo tzemi USA: +1-209-668-3333
Fax: +1-209-669-2450
Web: www.medicalert.org
POTREBNE ZARIZENI

Stent a aplikacni systém
Jicnové baldnkové dilatatory nebo dilatatory bougie
Vodici drat 0,035 inch

PRIPRAVA PACIENTA
1. Strikturu dilatujte na minimalni velikost uvedenou v odstavci Upozornéni, a to za pouziti
balénkovych dilatatort nebo dilattord bougie.

2. Endoskopicky lokalizujte a oznacte horni a dolni okraj léze rentgenokontrastni znackou.
Pozor: Pfesné oznaceni okraju léze je nezbytné pro spravné umisténi stentu.

3. Akcesornim kanalem zavedte pres strikturu vodici drat velikosti 0,035 inch poddajnym koncem
napred tak, az bude skiaskopicky viditelny v zaludku. Vodici drat ponechte na misté a vyjméte
endoskop.

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

2. Pod skiaskopickym navadénim zasurite zavadéci systém a posouvejte jej po malych
postupnych krocich pies pfedem zavedeny vodici drat do jicnu.

3. K zajisténi pfemosténi striktury rozvinutym stentem umistéte pod skiaskopickou kontrolou
rentgenokontrastni znacky na vnitfnim katetru za okraje striktury, ktera ma byt pfemosténa.

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

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



6. Pokud je béhem rozvinovéni stentu nutna jeho repozice, je mozno stent znovu zachytit.
Poznamka: Stent neni mozno znovu zachytit poté, co projde meznim bodem, ktery je oznacen
prachodem cervené znacky za indikator mezniho bodu na rukojeti. (Viz obr. 2.)

7. Chcete-li stent znovu zachytit, stiskem posurite smérovy knoflik na jedné strané aplika¢niho
systému na druhou stranu. (Viz obr. 3.) Poznamka: Pfi prvnim stisknuti spousté pfi zachycovani
podrzte knoflik palcem.

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

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

10. Po piekroc¢eni mezniho bodu stentu vytdhnéte pojistny drat z aplikacni rukojeti v blizkosti
portu vodiciho dratu. (Viz obr. 5.)

11. Pokracujte v rozvinovani stentu stisknutim spousté.

12. Po rozvinuti stentu skiaskopicky potvrdte Gplnou expanzi stentu. Po potvrzeni tplné
expanze je mozno zavadéci systém bezpecné vytahnout. Poznamka: Mlizete zavést
endoskop a posunout jej k hornimu okraji stentu, abyste endoskopicky potvrdili polohu
a priichodnost stentu. Varovani: Endoskop nezavadéjte do stentu, protoze muaze dojit k
posunuti.

Casteéné kryty stent:

13. Chcete-li provést repozici stentu okamzité po jeho umisténi, uchopte bilé vldkno se
smyckou na proximalnim konci stentu klestémi a stent pfemistéte na pozadované misto.
(Viz obr. 6.)

Zcela kryty stent:

14. Chcete-li provést repozici stentu okamzité po jeho umisténi, uchopte vlakno se smyckou
na proximalnim konci stentu nebo vlakno se smy¢kou na distalnim konci stentu klestémi a
stent posurite na pozadované misto. (Viz obr. 7.)

Po dokonéeni vykonu zlikvidujte prostiedek v souladu se smérnicemi pro likvidaci
biologicky nebezpeéného lékaiského odpadu, platnymi v daném zdravotnickém
zafizeni.
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Evolution® ph y - delvist daekket / helt daekket

9

VIGTIGE OPLYSNINGER
Gennemga oplysningerne for anvendelse.

TILSIGTET ANVENDELSE
Anordningen anvendes til at opretholde dbenhed i tilfaelde af maligne oesophagusstrikturer
og/eller for at forsegle tracheo-oesophageale fistler.

BESKRIVELSE AF STENT

Denne fleksible selvekspanderende stent er konstrueret af en enkelt, spundet nitinoltrad.
Stenten forkortes pa grund af konstruktionen. Stentens samlede lzengde angives af
rontgenfaste markerer pa det indre kateter, som angiver den faktiske leengde pa stenten ved
nominel stentdiameter. Der er en lasso i den proksimale ende af stenten (delvist daekket) eller
i stentens proksimale eller distale ende (helt daekket). Formélet er at repositionere stenten,
hvis den er anbragt forkert.

BESKRIVELSE AF INDF@RINGSSYSTEM

Stenten er monteret pa et indre kateter, som kan rumme en kateterleder pé 0,035 inch,
og som er holdt pa plads at et ydre kateter. Et fremferingshandtag med pistolgreb giver
mulighed for anlaeggelse eller tilbagefering af stenten.

BEMARKNINGER
Denne anordning ma ikke bruges til noget andet formal end den angivne, tilsigtede
anvendelse.

Dele, som har et nummer med preefikset EVO-FC, er helt daekkede.

Hvis emballagen er dbnet eller beskadiget ved modtagelsen, ma anordningen ikke anvendes.
Underseg anordningen visuelt med szerlig opmaerksomhed pa eventuelle knzek, bgjninger og
brud. Hvis der detekteres noget unormalt, der kan hindre korrekt brug, ma anordningen ikke
anvendes. Underret Cook for at fé tilladelse til at returnere enheden.

Opbevares tort, veek fra temperaturudsving.
Brug af denne anordning er begreenset til uddannet sundhedspersonale.

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

Yderligere kontraindikationer omfatter men er ikke begraenset til: total oesophageal
obstruktion, strikturer der ikke kan dilateres til det minimumsmal, der er angivet under
forholdsregler, placering der kraever anbringelse af stenten inden for 2 cm fra hypofarynks,
kandidater til kirurgisk resektion, hiatusbrok og gastrisk prolaps i det oesophageale omrade,
patienter med perforeret oesophagus, anbringelse i aktivt bledende tumorer, godartede
sygdomme.
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Relative kontraindikationer omfatter, men er ikke begraenset til: en patient, der ikke vil
samarbejde, koagulopati, tracheal kompression, nyligt myokardieinfarkt, cervikal gigt med
stiv columna cervicalis, stor tumormasse, der udfylder mediastinum, ikke-obstruktiv tumor,
obstruktion i gastrisk udlgb, nekrotisk oesophageal mucosa, akut vinklet stenose.

POTENTIELLE KOMPLIKATIONER

De potentielle komplikationer, der er forbundet med gvre gastrointestinal endoskopi,
omfatter, men er ikke begraenset til: perforation, bledning, aspiration, refluks, feber, infektion,
allergisk reaktion over for medicin, hypotension, respirationsdepression eller -opher,
hjertearytmier eller hjertestop.

Yderligere komplikationer omfatter men er ikke begreenset til: fejlplacering og/eller migration
af stenten, tumorindvaekst eller overvaekst, oesophageal sardannelse og erosion, kvalme,
thorax- eller retrosternal smerte, folelse af et fremmedlegeme, indkiling af madbolus,
oppustethed, felsomhed over for metalkomponenter, fistler der involverer trachea,
bronkierne eller pleurarum, tarmobstruktion efter migration, mediastinitis eller peritonitis,
luftvejskompression, tracheal obstruktion, aorto- og arterio-oesophageal fistel, erosion eller
perforation af stent ind i omkringliggende karstrukturer.

FORHOLDSREGLER

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

Stenten ber placeres ved hjeelp af fluoroskopisk monitorering.

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

Bemaerk: Inden fremforing af systemet skal det omrade, der skal stentes, dilateres til:

For stenter 18 mm x 23 mm - mindst 9 mm og hgjst 11 mm. Hvis omradet dilateres til mere
end 11 mm, kan stenten migrere.

For stenter 20 mm x 25 mm - mindst 10 mm og hgjst 14 mm. Hvis omradet dilateres til
mere end 14 mm, kan stenten migrere.

Anordningen er kun beregnet til palliativ behandling. Alternative behandlingsmetoder bor
undersgges inden anlaeggelse.

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

Langvarig dbenhed med denne anordning er ikke fastslaet. Periodisk evaluering tilrddes.

Efter anlaeggelse af stenten bor patienterne vejledes om at tygge maden godt eller spise
blgd eller pureret mad.

Denne stent bliver kortere efter anlaeggelse. Ved proksimale strikturer nzer ovre gsofageal

sfinkter skal anlaeggelse udferes under fluoroskopisk visualisering for at forbedre
placeringens ngjagtighed.
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ADVARSLER

Stenten er ikke beregnet til at blive fjernet, men er beregnet til at blive permanent i
kroppen. Forseg pé at fjerne stenten efter placeringen kan forarsage beskadigelse af den
oesophageale mucosa.

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

Risikoen for perforation og erosion ind i omkringliggende karstrukturer eller aorto-
oesophageale og arterio-oesophageale fistler kan @ges ved pree- eller postoperativ
kemoterapi og stréling, leengere implantationstider, aberrant anatomi og/eller mediastinal
kontamination eller inflammation.

Sikkerhedsoplysninger for MR-scanning

Dette symbol betyder, at dningen er MR Conditional

(betinget MR-sikker)

Ikke-klinisk testning har vist, at Evolution® oesophagusstents er MR Conditional. Det er
sikkert for en patient med denne anordning at blive scannet i et MR-system, der opfylder
folgende betingelser:

« Statisk magnetfelt pa 3 eller 1,5T

« Magnetfelt med maksimal rumlig gradient pa 1900 gauss/cm (19 T/m)

« MR-system-rapporteret maksimal helkrops gennemsnitlig specifik absorptionsrate (SAR)
pa 2 W/kg (normal driftsfunktion)

Under de scanningsforhold, som er fastsat ovenfor, angiver ikke-kliniske testresultater, at
Evolution® oesophagusstenten forventes at producere en maksimal temperaturstigning pa
mindre end 4,4 °C efter 15 minutters uafbrudt scanning.

Ved ikke-klinisk testning straekker billedartefaktet forarsaget af anordningen sig cirka 7 mm
ud fra Evolution® oesophagusstenten, nar der bruges en spin ekko-pulssekvens og et
3T MR-system.

Sikkerheden ved MR-scanning ved hjaelp af en lokal sende/modtage-RF-spole over omrader,
der ligger i umiddelbar nzerhed af eller direkte omfatter stenten, er ikke blevet fastlagt, og
anbefales derfor ikke.

Sikkerheden ved udferelse af MR-scanning pa patienter med overlappende stenter eller
andre enheder i oesophagus er ikke blevet fastlagt, og anbefales derfor ikke.
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Geelder kun patienter i USA

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

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

Telefon: 888-633-4298 (gratis ved opkald i USA)
+1-209-668-3333 uden for USA
Fax: +1-209-669-2450
Web: www.medicalert.org
N@DVENDIGT UDSTYR

Stent og indfgringssystem
Oesophagus-ballondilatatorer eller bougie dilatatorer
0,035 inch kateterleder

KLARGORING AF PATIENTEN
1. Dilater strikturen til minimumsstgrrelse som angivet under forholdsregler med ballon- eller
bougie-dilatatorer.

2. Lokaliser og marker ved hjalp af endoskopi de gverste og nederste margener for laesionen
med en rgntgenfast marker. Forsigtig: Nejagtig markering af laesionens kanter er vaesentlig for
korrekt stentanleeggelse.

3. Anbring en 0,035 inch kateterleder, med den blgde spids forst, gennem tilbeherskanalen,
gennem strikturen, indtil den er visualiseret i maven ved gennemlysning. Lad kateterlederen
sidde og fjern endoskopet.

BRUGSANVISNING lllustrationer
1. Fjern den beskyttende slange fra stenten.

2. Ved hjalp af gennemlysning skal indferingssystemet introduceres og fremfores i korte ryk
over den forud anbragte kateterleder ind i oesophagus.

3. For at vaere sikker pa at stenten udfylder strikturen efter anlaeggelse, skal man ved
gennemlysning anbringe de rentgenfaste markerer pa det indre kateter pa den anden side af
de strikturekstremiteter, der skal passeres.

4. Bekraeft den gnskede stentposition ved gennemlysning og anlaeg stenten ved at fierne den
rode sikkerhedsanordning fra handtaget. (Se fig. 1)
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5. Fortsaet med at anlaegge stenten ved at klemme udlgseren. Bemaerk: Hvert klem pa
udlgseren vil anlaegge stenten med et lige stort stykke.

6. Hvis det er pakraevet at omplacere stenten under anlaeggelsen, er det muligt at tilbagefore
stenten. Bemzerk: Det er ikke muligt at tilbagefere stenten, nér den har passeret punktet, hvor
processen ikke kan reverseres, som er angivet, nar den rede marker oven pa indfereren har
passeret maerket pa handtaget. (Se fig. 2)

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

8. Fortsaet med at klemme udlgseren som pakraevet for at tilbagefare stenten med det
onskede stykke.

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

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

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

12. Efter anlaeggelse skal man ved gennemlysning bekraefte fuldstaendig stentudvidelse. Nar
fuldsteendig udvidelse er bekraeftet, kan indferingssystemet fjernes pa sikker vis. Bemaerk:
Endoskopet kan indferes og fremfares til stentens gvre margin for at bekraefte stentens
position og dbenhed endoskopisk. Advarsel: For ikke endoskopet ind i stenten, da det kan
resultere i forkert placering.

For delvist daekket stent:

13. Repositionering af stenten umiddelbart efter anbringelse udferes ved at gribe fat i den
hvide lasso i stentens proksimale ende med en tang og flytte stenten til det enskede sted.
(Se fig. 6)

For helt daekket stent:

14. Repositionering af stenten umiddelbart efter anbringelse udferes ved at gribe fat i lassoen
i enten den proksimale eller distale ende med en tang og flytte stenten til det gnskede sted.
(Se fig. 7)

Efter udfert indgreb | dnii efter hospitalets retningslinjer for biologisk
farligt medicinsk affald.
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NEDERLAND

Evolution® oesofagusstentsysteem - gedeeltelijk bedekt/volledig
bedekt

BELANGRIJKE INFORMATIE
Vo66r gebruik zorgvuldig doorlezen.

BEOOGD GEBRUIK
Dit hulpmiddel wordt gebruikt om maligne oesofagusstricturen doorgankelijk te houden
en/of tracheo-oesofageale fistels af te sluiten.

BESCHRIJVING VAN DE STENT

Deze flexibele zelfexpanderende stent is vervaardigd van een enkele geweven nitinoldraad.
De stent is zodanig ontworpen dat de stent verkort. De totale lengte van de stent wordt
aangegeven door radiopake markeringen op de binnenste katheter die de feitelijke lengte
van de stent bij de nominale stentdiameter aangeven. Aan het proximale uiteinde van de
gedeeltelijk bedekte stent of aan het proximale en distale uiteinde van de volledig bedekte
stent bevindt zich een lasso waarmee de stent kan worden gerepositioneerd als deze
verkeerd geplaatst is.

BESCHRIJVING VAN HET INTRODUCTIESYTEEM

De stent is gemonteerd op een binnenste katheter, waarin een 0,035 inch voerdraad kan
worden ingebracht, en wordt door een buitenste katheter samengevouwen gehouden.
Met een plaatsingshandgreep met pistoolgreep kan de stent worden ontplooid of
teruggenomen.

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

Onderdeelnummers met het prefix EVO-FC verwijzen naar volledig bedekte stents.

Niet gebruiken indien de verpakking bij ontvangst geopend of beschadigd is. Een visuele
inspectie uitvoeren met bijzondere aandacht voor knikken, verbuigingen en breuken.

Niet gebruiken indien er een abnormaliteit wordt waargenomen die de juiste werking kan
verhinderen. Neem contact op met Cook voor een retourmachtiging.

Op een droge plaats zonder extreme temperaturen bewaren.

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

Contra-indicaties specifiek voor endoscopie in het bovenste deel van het maag-darmkanaal

en andere procedures die bij stentplaatsing worden uitgevoerd.

Andere contra-indicaties zijn onder meer: totale oesofagusobstructie, stricturen die
niet tot de in de voorzorgsmaatregelen vermelde minimumdiameter kunnen worden
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gedilateerd, plaatsing waarbij de stent binnen 2 cm afstand van de cricofarynx moet worden
gepositioneerd, kandidaten voor operatieve resectie, hiatushernia en maagverzakking in het
oesofageale gebied, patiénten met een oesofagusperforatie, plaatsing in actief bloedende
tumoren, benigne aandoeningen.

Relatieve contra-indicaties zijn onder meer: een niet-bereidwillige patiént, coagulopathie,
tracheacompressie, recent myocardinfarct, cervicale artrose met stijve cervicale wervelkolom,
een grote tumormassa die het mediastinum beslaat, een niet-obstructieve tumor, obstructie
van de maaguitgang, necrotisch oesofagusslijmvlies, stenose met scherpe hoek.

MOGELIJKE COMPLICATIES

Mogelijke complicaties van endoscopie in het bovenste deel van het maag-darmkanaal
zijn onder meer: perforatie, hemorragie, aspiratie, reflux, koorts, infectie, allergische reactie
op medicatie, hypotensie, ademdepressie of ademstilstand, hartritmestoornissen of
hartstilstand.

Andere complicaties zijn onder meer: verkeerde plaatsing en/of migratie van de stent,
ingroei en overgroei van de tumor, ulceratie en erosie van de oesofagus, misselijkheid,

pijn op de borst of retrosternale pijn, het gevoel dat er een vreemd voorwerp aanwezig is,
voedselimpactie, ‘gas bloat’ (opgezette maag en niet kunnen boeren), overgevoeligheid voor
metalen onderdelen, fistel naar de trachea, bronchién of pleuraholte, intestinale obstructie
als gevolg van migratie, mediastinitis, peritonitis, luchtwegcompressie, tracheaobstructie,
aorto- en arterio-oesofageale fistel, door de stent veroorzaakte erosie of perforatie naar
aangrenzende vasculaire structuren.

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

De stent dient onder fluoroscopische controle te worden geplaatst.

De stent mag uitsluitend worden geplaatst met het Cook introductiesyteem dat met iedere
stent wordt meegeleverd.

NB: Voordat het systeem wordt opgevoerd, dient het te stenten gebied als volgt te worden
gedilateerd:

Voor (18 mm x 23 mm) stent - minimaal 9 mm en maximaal 11 mm. Indien het gebied tot
meer dan 11 mm wordt gedilateerd, kan de stent migreren.

Voor (20 mm x 25 mm) stent - minimaal 10 mm en maximaal 14 mm. Indien het gebied tot
meer dan 14 mm wordt gedilateerd, kan de stent migreren.

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

Na plaatsing van de stent mogen geen andere behandelingen zoals chemotherapie en

bestraling worden toegepast omdat door deze behandelingen het risico van stentmigratie
als gevolg van slinken van de tumor, stenterosie en/of slijmvliesbloedingen kan toenemen.
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De doorgankelijkheid op lange termijn van dit hulpmiddel is niet vastgesteld. Periodieke
evaluatie wordt aanbevolen.

Na plaatsing van de stent dient de patiént te worden geinstrueerd voedsel goed te kauwen
of zacht of gepureerd voedsel te gebruiken.

Dit hulpmiddel wordt korter bij ontplooiing. Bij aanwezigheid van proximale stricturen dicht
bij de bovenste oesofageale sfincter moet de stent worden ontplooid onder fluoroscopische
controle, omdat dit de nauwkeurigheid van de plaatsing mogelijk bevordert.

WAARSCHUWINGEN

De stent is niet bedoeld om te worden verwijderd, maar is bedoeld om permanent
in het lichaam te blijven. Pogingen om de stent na plaatsing te verwijderen kunnen tot
beschadiging van oesofagusslijmvlies leiden.

De stent kan niet meer worden teruggenomen nadat de ontplooiingsdrempel gepasseerd is.
Corresponderende markeringen op de buitenste katheter en de plaatsingshandgreep geven
aan wanneer die drempel gepasseerd is.

Het risico op perforatie en erosie naar aangrenzende vasculaire structuren of aorto-
oesofageale en arterio-oesofageale fistels kan verhoogd zijn bij pre- of postoperatieve
chemotherapie en bestraling, langere implantatietijden, afwijkende anatomie en/of
mediastinale contaminatie of ontsteking.

Informatie over MRI-veiligheid

Dit symbool betel dat het hulpmiddel onder bepaald
voorwaarden MRI-veilig is

Niet-klinische tests hebben aangetoond dat de Evolution® oesofagusstents onder bepaalde
voorwaarden MRI-veilig zijn. Een patiént met dit hulpmiddel kan veilig worden gescand in
een MRI-systeem dat aan de volgende voorwaarden voldoet:

« Statisch magnetisch veldvan3Tof 1,5T
- Magnetisch veld met maximale ruimtelijke gradiént van 1900 gauss/cm (19 T/m)

« Maximale door het MRI-systeem gemelde specific absorption rate (SAR) die gemiddeld
over het gehele lichaam 2 W/kg bedraagt (normale bedrijfsmodus)

Op basis van de resultaten van niet-klinische tests wordt verwacht dat de Evolution®
oesofagusstent onder de hierboven gedefinieerde scanvoorwaarden een maximale
temperatuurstijging van minder dan 4,4 °C zal produceren na 15 minuten continu scannen.
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In niet-klinische tests steekt het door het hulpmiddel veroorzaakte beeldartefact
ongeveer 7 mm uit rondom de Evolution® oesofagusstent bij beeldvorming met een
spinechopulssequentie en een MRI-systeem van 3 T.

De veiligheid van een MRI-onderzoek met gebruik van een lokale zendende/ontvangende
RF-spoel in gebieden onmiddellijk naast de stent of gebieden die de stent omvatten, is niet
vastgesteld en een dergelijk MRI-onderzoek wordt daarom niet aanbevolen.

De veiligheid van een MRI-onderzoek bij patiénten met overlappende stents of een of meer
andere hulpmiddelen in de oesofagus is niet vastgesteld en een MRI-onderzoek wordt dan
ook niet aanbevolen.

Uitsluitend voor patiénten in de VS

Cook beveelt aan dat de patiént de in deze gebruiksaanwijzing bekendgemaakte MRI-
voorwaarden registreert bij de MedicAlert Foundation. Er kan op de volgende wijze contact
met de MedicAlert Foundation worden opgenomen:

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

Tel.: 888-633-4298 (gratis in VS)
+1-209-668-3333 van buiten de VS
Fax: +1-209-669-2450
Web: www.medicalert.org
BENODIGDE MATERIALEN

Stent en introductiesyteem

Oesofagusballondilatators of bougiedilatators

0,035 inch voerdraad

VOORBEREIDING VAN DE PATIENT

1. Dilateer de strictuur tot de in de voorzorgsmaatregelen vermelde minimumdiameter met
gebruik van ballondilatators of bougiedilatators.

2. Lokaliseer de onder- en bovenrand van de laesie endoscopisch en markeer deze met
radiopake markeringen. Let op: Nauwkeurige markering van de laesiegrenzen is van essentieel
belang voor het plaatsen van de stent.

3. Voer een 0,035 inch voerdraad (de flexibele tip eerst) op door het werkkanaal en de

strictuur tot de voerdraad fluoroscopisch zichtbaar in de maag ligt. Laat de voerdraad in
positie en verwijder de endoscoop.
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GEBRUIKSAANWUZING Afbeeldingen
1. Verwijder de beschermslang van de stent.

2. Introduceer het introductiesysteem onder fluoroscopische controle over de vooraf
gepositioneerde voerdraad en voer het systeem met kleine eindjes tegelijk onder
fluoroscopische controle op in de oesofagus.

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

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

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

6. Als de stent tijJdens het ontplooien moet worden gerepositioneerd, is het mogelijk de stent
terug te nemen. NB: De stent kan echter niet meer worden teruggenomen nadat het punt

gepasseerd is waarna geen terugkeer mogelijk is; dit is het geval wanneer de rode markering
boven op de introducer de indicator voor dit punt op de handgreep gepasseerd is. (Zie afb. 2)

7. De stent wordt als volgt teruggenomen: Duw de richtingsknop op de zijkant van het
introductiesyteem naar de tegenoverliggende kant. (Zie afb. 3) NB: Houd de duim op de knop
wanneer de trekker voor de eerste keer voor het terugnemen wordt ingedrukt.

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

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

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

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

12. Controleer na ontplooiing fluoroscopisch of de stent geheel geéxpandeerd is. Nadat
volledige expansie bevestigd is, kan het introductiesysteem veilig worden verwijderd. NB:
U kunt de endoscoop inbrengen en opvoeren tot de bovenste rand van de stent om de
plaatsing en doorgankelijkheid van de stent endoscopisch te verifiéren. Waarschuwing:
Breng de endoscoop niet in de stent in omdat dislocatie kan optreden.

Voor een gedeeltelijk bedekte stent:

13. Met behulp van de witte lasso aan het proximale uiteinde van de stent kan de stent direct
na plaatsing worden gerepositioneerd door met een tang de lasso vast te pakken en de stent
naar de gewenste plaats te brengen. (Zie afb. 6)
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Voor een volledig bedekte stent:

14. Met behulp van de lasso aan het proximale of distale uiteinde van de stent kan de stent
direct na plaatsing worden gerepositioneerd door met een tang de lasso vast te pakken en de
stent naar de gewenste plaats te brengen. (Zie afb. 7)

Voer het hulpmiddel na het voltooien van de ingreep af volgens de richtlijnen van uw
instelling voor biologisch gevaarlijk medisch afval.
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Evolution® - osaliselt/tdielikult kaetud

TAHTIS TEAVE
Palun tutvuge enne kasutamist.

KAVANDATUD KASUTUS
Seadet kasutatakse pahaloomuliste s66gitoruahendite labitavuse tagamiseks ja/voi
trahheoosofageaalsete fistulite sulgemiseks.

STENDI KIRJELDUS

See paindlik iselaienev stent on valmistatud tihekordsest punutud nitinooltraadist. Stent
on oma ehituselt lihenev. Stendi Gldpikkust nditavad sisemisel kateetril olevad kiirgusele
ldbipaistmatud téhised, mis naitavad stendi tegelikku pikkust stendi nominaaldiameetri
korral. Stendi proksimaalses otsas (osaliselt kaetud stendil) voi proksimaalses ja distaalses
otsas (téielikult kaetud stendil) on silmus, millega on vdimalik stendi asendit ebadige
paigutuse korral korrigeerida.

PAIGALDUSSUSTEEMI KIRJELDUS

Stent on paigaldatud sisemisele kateetrile, millesse mahub 0,035-tolline (inch) juhtetraat,
ning selle imber on valine kateeter. Stenti voimaldab kohale paigaldada voi tagasi votta
paastikuga paigalduskaepide.

MARKUSED
Arge kasutage seadet selleks mitte ettenahtud otstarbeks.

Taielikult kaetud toodetel on osa numbri ees EVO-FC.

Mitte kasutada seadet, kui selle pakend on kattesaamisel avatud voi vigastatud. Kontrollige
seadet visuaalselt, poorates erilist tahelepanu keerdunud, paindunud ning murdunud
kohtadele. Mitte kasutada seadet, kui leiate defekti, mille tottu seade ei ole nduetekohaselt
tookorras. Tagastamisloa saamiseks teavitage sellest Cooki.

Hoida kuivas kohas, véltida darmuslikke temperatuure.
Seadet tohivad kasutada tiksnes véljadppe saanud tervishoiutoétajad.

VASTUNAIDUSTUSED
Seedetrakti lilaosa endoskoopia ja kdigi koos stendi paigaldamisega teostatavate
protseduuride vastundidustused.

Taiendavad vastundidustused on muu hulgas: séogitoru téielik obstruktsioon; ahendid, mida
ei ole voimalik laiendada minimaalse suuruseni, nagu margitud ettevaatusabinoude 16igus;
asend, mis nduaks stendi paigaldamist 2 cm kaugusele sormuskéhre-neelu piirkonnast;
kirurgilise resektsiooni ndidustus; hiaatuse song ja mao prolaps sédgitoru piirkonnas;
soogitoru perforatsioon; paigaldamine aktiivselt veritseva tuumori piirkonda; healoomulised
haigused.
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Suhtelised vastundidustused on muu hulgas: patsiendipoolse koostéé puudumine, koagulopaatia,
hingetoru kompressioon, hiljutine miiokardiinfarkt, kaelaartriit koos ltilisamba kaelaosa jaikusega,
mediastiinumis suur tuumorimass, mitteobstruktiivne tuumor, maost véljumise obstruktsioon,
soogitoru limaskesta nekroos, jarsu nurgaga stenoos.

VOIMALIKUD TUSISTUSED

Seotud seedetrakti Glaosa endoskoopiaga, muu hulgas: perforatsioon, verejooks,
aspiratsioon, refluks, palavik, infektsioon, allergiline reaktsioon ravimitele, hiipotensioon,
respiratoorne depressioon voi hingamise seiskumine, sidame riitmihaired voi seiskumine.

Taiendavad tusistused on muu hulgas: stendi vale asend ja/v6i paigalt liikumine, tuumori
sisse- voi lilekasvamine, séogitoru haavand ja erosioon, iiveldus, valu rindkeres voi
rinnaku taga, voorkeha tunnetamine, toidumasside kinnijaamine, gaaside kogunemine,
tundlikkus metallosade suhtes, fistul hingetoru, bronhide voi pleuradéne piirkonnas,
stendi migratsioonist pdhjustatud soolesulgus, mediastiniit voi peritoniit, hingamisteede
kompressioon, hingetoru obstruktsioon, aordi- ja arteri-s66gitoru fistul, kiilgnevate
veresoonte perforatsioon voi erosioon stendi poolt.

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

Stent tuleb paigaldada fluoroskoopilise jalgimise all.
Stenti voib paigaldada ainult paigaldussiisteemiga Cook, mis on iga stendiga kaasas.
Markus: Enne slisteemi sisestamist tuleb stenditavat piirkonda laiendada:

18 mm x 23 mm stendi puhul - minimaalselt 9 mm ja maksimaalselt 11 mm-ni. Kui piirkonda on
laiendatud rohkem kui 11 mm-ni, vdib stent migreeruda.

20 mm x 25 mm stendi puhul - minimaalselt 10 mm ja maksimaalselt 14 mm-ni. Kui piirkonda
on laiendatud rohkem kui 14 mm-ni, voib stent migreeruda.

Seade on ette nahtud ainult leevendavaks raviks. Enne paigaldamist tuleb uurida alternatiivseid
ravivoimalusi.

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

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

Patsiendile peab andma juhise pérast stendi paigaldamist toit hasti labi narida voi
VoI pureeritud toitu.

tia pehmet

Seade liiheneb selle paigaldamisel. Kui proksimaalsed ahendid asuvad s6dgitoru Glemise
sulgurlihase lahedal, peab paigaldamine toimuma fluoroskoopilise jalgimisega, sest see voib
paigaldamise tdpsust parandada.
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HOIATUSED
See stent ei kuulu eemaldamisele ning on ette ndhtud pusivalt kehasse jatmiseks. Kui stenti
pultakse parast paigaldamist eemaldada, voib see sddgitoru limaskesta kahjustada.

Pérast paigaldamislave tiletamist ei saa stenti enam tagasi votta. Lave tletamist naitavad
vastavad téhised valisel kateetril ja paigaldamiskaepidemel.

Risk, et stent tekitab kiilgnevate veresoonte perforatsiooni ja erosiooni voi tekib aordi- ja
arteri-sodgitoru fistul, voib olla suurenenud pre- voi postoperatiivse keemiaravi ja kiirituse,
pikkade paigaldusaegade, ebattitipilise anatoomia ja/v6i mediastiinumi saastumise voi
poletiku korral.

MRT ohutusteave

See mérk tahendab, et seade on testitud tingimustel MR-kélblik

Mittekliinilised uuringud on néidanud, et seade Evolution® sé6gitorustent on testitud
tingimustel MR-kolblik. Selle seadmega patsienti voib ohutult skannida MR-stisteemis
jargmistel tingimustel:

« Staatiline magnetvali 3Tv6i1,5T

« Maksimaalne magnetvalja ruumiline gradient 1900 gaussi/cm (19 T/m)

« Maksimaalne MR-slisteem nditas terve keha keskmist erineelduvuskiirust (SAR) 2-W/kg
(normaalses tédreziimis).

Eelnevalt mainitud skannimistingimustel tduseb seadme Evolution® sé6gitorustendi
temperatuur eeldatavasti maksimaalselt véhem kui 4,4 °C pérast 15-minutilist skannimist.

Mittekliinilistes uuringutes Uletas seadme poolt tekitatud kujutise artefakt seadet
Evolution® séogitorustenti ligikaudu 7 mm, kui kujutis tekitati spinnkaja impulsiseeriaga ja
3T MR-slisteemis.

MRT ohutus lokaalse saate/vastuvotu RF pooli kasutamisel stendiga kiilgnevates voi seda
otseselt kaasavates piirkondades on kindlaks méaaramata ning ei ole seetottu soovitatav.

MRT teostamise ohutus patsientidel tilekattuvate stentide v6i muu(de) seadme(te)ga
sodgitorus on kindlaks maadramata ning ei ole seetdttu soovitatav.

Ainult USA patsientidele

Cook soovitab patsientidel registreerida kdesolevas kasutusjuhendis avaldatud
MR-tingimused MedicAlert Foundation'is. MedicAlert Foundation'i kontaktandmed:
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Aadress: MedicAlert Foundation International
2323 Colorado Avenue
Turlock, CA 95382, USA

Telefon: 888-633-4298 (USAs tasuta)
+1-209-668-3333 valjastpoolt USA
Faks: +1-209-669-2450
Veeb: www.medicalert.org
VAJALIKUD VAHENDID

Stent ja paigaldussuisteem
S66gitoru balloon- véi torudilataatorid
0,035-tolline (inch) juhtetraat

PATSIENDI ETTEVALMISTAMINE
1. Laiendage ahend balloon- véi torudilataatori abil minimaalse suuruseni, nagu
ettevaatusabinéude 16igus margitud.

2. Leidke endoskoopiliselt kahjustuse Glemine ja alumine piir ja tahistage need kiirgusele
ldbipaistmatu tahisega. Ettevaatust: Kahjustuse tapne tahistamine on oluline stendi digeks
paigaldamiseks.

3. Sisestage 0,035-tolline (inch) juhtetraat, painduv ots ees, lisakanali kaudu Idbi ahendi, kuni
see on maos fluoroskoopiliselt jalgitav. Jatke juhttraat paigale ja eemaldage endoskoop.

KASUTUSJUHEND Illustratsioonid

1. Eemaldage stendilt kaitsvad timbrised.

2. Sisestage fluoroskoopilise jalgimise all sisestamisstisteem ja viige see eelnevalt paigaldatud
juhtetraadi kohal luhikeste sammudena edasi sé6gitorru.

3. Selleks et tagada stendi ulatumine tile kogu ahendi pikkuse parast paigaldamist, seadke
sisemisel kateetril olevad kiirgusele labipaistmatud tahised kahele poole ldbitava ahendi otstest.

4. Veenduge fluoroskoopiliselt stendi diges asendis ja paigaldage stent, eemaldades
kaepidemelt punase ohutuspiirde. (Vt joonist 1)

5. Jatkake stendi paigaldamist paastikule vajutades. Markus: Padstiku iga vajutusega liigub
stent vordsete sammudena edasi.

6. Kui paigaldamise kdigus on vaja stendi asendit muuta, on voimalik stenti tagasi tommata.
Markus: Parast 16pp-punkti Gletamist ei ole stenti enam véimalik tagasi tommata; seda naitab
sisestusvahendil oleva punase tahise likumine tle kdepidemel oleva |6pp-punkti tdhise. (Vt
joonist 2)
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7. Stendi tagasitombamiseks likake paigaldussisteemi kiiljel olev suunanupp vastaskiiljele.
(Vt joonist 3) Markus: Paastiku esmakordsel vajutamisel stendi tagasitombamisel hoidke paialt
nupul.

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

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

10. Kui stendi 16pp-punkt on tiletatud, tommake paigalduskéepidemes juhtetraadi ava
ldhedalt kaitsetraat vélja. (Vt joonist 5)

11. Jatkake stendi paigaldamist paastiku vajutamise teel.

12. Pérast paigaldamist kontrollige fluoroskoopiliselt, kas stent on taielikult laienenud.

Kui olete veendunud, et stent on tdielikult laienenud, voib sisestussiisteemi ohutult vélja
votta. Markus: Stendi asendi ja labitavuse kontrollimiseks endoskoobiga véite sisestada
endoskoobi ja viia selle stendi iilemise piirini. Hoiatus! Arge sisestage endoskoopi stendisse,
sest stent voib paigalt nihkuda.

Osaliselt kaetud stendi korral:

13. Stendi asendi muutmiseks vahetult parast paigaldamist haarake pintsettidega stendi
proksimaalses otsas olevast valgest silmusest ja paigaldage stent soovitud asendisse.

(Vt joonist 6)

Taielikult kaetud stendi korral:

14. Stendi asendi muutmiseks vahetult pérast paigaldamist haarake pintsettidega stendi
proksimaalses voi distaalses otsas olevast silmusest ja paigaldage stent soovitud asendisse.
(Vt joonist 7)

Pérast protseduuri [6ppu korvaldage seade k I It oma
eeskirjadele ohtlike biomeditsiiniliste jaatmete havitamise kohta.
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FRANCAIS

P rand. ha haai Evalut .
d g - part

y p couverte /
complétement couverte

INFORMATIONS IMPORTANTES
Veuillez lire ce qui suit avant utilisation.

UTILISATION
Ce dispositif est utilisé pour assurer la perméabilité des sténoses de l'cesophage d'origine
maligne et/ou I'étanchéité des fistules ceso-trachéales.

DESCRIPTION DE LENDOPROTHESE

Cette endoprothése souple auto-expansible est fabriquée en un seul fil de nitinol tressé.

Le raccourcissement de l'endoprotheése est assuré par sa conception. La longueur totale

de I'endoprothése est indiquée par des marqueurs radio-opaques sur le cathéter interne ;
ces marqueurs indiquent la longueur réelle de 'endoprothése a son diamétre nominal.
Lextrémité proximale de I'endoprothése (partiellement couverte) ou les extrémités proximale
et distale de I'endoprothese (complétement couverte) sont dotées d’un lasso qui sert a
repositionner 'endoprothése en cas de mise en place incorrecte.

DESCRIPTION DU SYSTEME DE LARGAGE

L'endoprothése est montée sur un cathéter interne qui accepte un guide de 0,035 inch et
est maintenue en place par un cathéter externe. Une poignée-pistolet de largage permet le
déploiement ou la récupération de I'endoprothése.

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

Les références avec le préfixe EVO-FC correspondent a des endoprothéses complétement
couvertes.

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

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

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

CONTRE-INDICATIONS
Celles qui sont spécifiques a I'endoscopie des voies digestives hautes et a toute procédure
pratiquée en conjonction avec la mise en place d'une endoprothése.

Parmi d'autres contre-indications possibles, on citera : obstruction cesophagienne compleéte,
sténoses qui ne peuvent pas étre dilatées a la taille minimum indiquée dans la section sur les
mises en garde, nécessité de la mise en place de I'endoprothése a moins de 2 cm du muscle
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cricopharyngien, candidats a une résection chirurgicale, hernie hiatale et prolapsus gastrique
dans la zone cesophagienne, patients présentant une perforation de l'cesophage, mise en
place dans des tumeurs qui saignent activement, maladies bénignes.

Parmi les contre-indications relatives, on citera : patients récalcitrants, coagulopathie,
compression trachéale, infarctus du myocarde récent, arthrose cervicale avec rachis cervical
rigide, masse tumorale importante envahissant le médiastin, tumeur non obstructive, sténose
pyloro-duodénale, nécrose de la muqueuse cesophagienne, sténose formant un angle aigu.

COMPLICATIONS POSSIBLES

Parmi les complications possibles associées a une endoscopie des voies digestives hautes, on
citera : perforation, hémorragie, aspiration, reflux, fiévre, infection, réaction allergique a un
médicament, hypotension, dépression ou arrét respiratoire, arythmie ou arrét cardiaque.

Parmi d'autres complications possibles, on citera : mise en place erronée et/ou migration de
I'endoprothése, encapsulation interne ou externe de I'endoprothése, ulcération et érosion
cesophagiennes, nausées, douleurs thoraciques ou rétrosternales, sensation de présence d'un
corps étranger, impaction du bol alimentaire, sensation de distension gazeuse, sensibilité
aux composants métalliques, fistules oeso-trachéales, ceso-bronchiques ou ceso-pleurales,
iléus di a une migration de I'endoprothése, médiastinite ou péritonite, compression des
voies aériennes, obstruction trachéale, fistule aorto- et artério-cesophagienne, érosion ou
perforation de I'endoprothése dans les structures vasculaires adjacentes.

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

L'endoprothése doit étre mise en place sous contréle radioscopique.

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

Remarque : Avant d'avancer le systéme, dilater la zone d'implantation de I'endoprothése a :

Pour une endoprothése de 18 mm x 23 mm - 9 mm minimum et 11 mm maximum. En cas
de dilatation de la zone a plus de 11 mm, une migration de I'endoprothése est possible.

Pour une endoprothése de 20 mm x 25 mm - 10 mm minimum et 14 mm maximum. En
cas de dilatation de la zone a plus de 14 mm, une migration de l'endoprothése est possible.

Ce dispositif est congu pour un traitement palliatif uniquement. Il convient de rechercher
d’autres méthodes de traitement avant de recourir a celui-ci.

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

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

Aprés la mise en place de I'endoprothése, il est essentiel d'expliquer aux patients qu'ils
doivent bien macher ou consommer des aliments mous ou sous forme de purée.
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Ce dispositif subit un raccourcissement lorsqu'il est déployé. Pour les sténoses proximales
situées a proximité du sphincter cesophagien supérieur, procéder au déploiement sous
controle radioscopique car cela peut améliorer la précision du positionnement.

AVERTISSEMENTS

L'endoprothése n'est pas destinée a étre retirée, elle est destinée a rester dans le corps de
fagon permanente. Toute tentative de retrait de 'endoprothése aprés sa mise en place peut
entrainer des lésions de la muqueuse cesophagienne.

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

Le risque de perforation et dérosion dans les structures vasculaires adjacentes ou les fistules
aorto-cesophagiennes et artério-cesophagiennes peut augmenter avec la chimiothérapie et
la radiothérapie pré-opératoire et postopératoire, des durées d'implantation supérieures, une
anatomie aberrante et/ou une contamination ou une inflammation du médiastin.

Informations relatives a la sécurité d’'emploi de I'IRM

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

Des tests non cliniques ont démontré que les endoprothéses cesophagiennes Evolution® sont
« MR Conditional ». Les patients porteurs de ce dispositif peuvent subir un examen en toute
sécurité dans un systeme IRM répondant aux exigences suivantes :

« Champ magnétique statique de 3 teslas ou 1,5 tesla

« Champ magnétique a gradient spatial maximum de 1 900 gauss/cm (19 T/m)

« Débit maximum d'absorption spécifique moyen (DAS) pour le corps entier, rapporté par
le systéme IRM, de 2 W/kg (en mode de fonctionnement normal)

Dans les conditions de scan définies ci-dessus, il est attendu, d’apreés les résultats des tests
non cliniques, que lI'endoprothese cesophagienne Evolution® produise une augmentation
maximale de température de moins de 4,4 °C apres 15 min de scan en continu.

Dans les tests non cliniques, I'artéfact d'image dii au dispositif se prolonge d'environ 7 mm
par rapport a I'endoprothése cesophagienne Evolution® dans le cadre d’une imagerie avec
séquence d'impulsions en écho de spin et un systéme d'IRM de 3 T.

La sécurité lors d'une IRM avec une bobine RF d'émission/réception locale dans les zones

immédiatement adjacentes a ou comprenant I'endoprothése n'a pas été établie et, par
conséquent, cette procédure n'est pas recommandée.
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La sécurité lors de I'imagerie IRM chez les patients portant plusieurs endoprothéses qui se
chévauchent ou d'autres dispositifs dans l'cesophage n‘a pas été établie et, par conséquent,
cette procédure n'est pas recommandée.

Pour les pati américains

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

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

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

Fax: +1-209-669-2450

Adresse Web : | www.medicalert.org

MATERIEL REQUIS

Endoprotheése et systéeme de largage

Dilatateurs a ballonnet cesophagiens ou bougies de dilatation
Guide de 0,035 inch

PREPARATION DU PATIENT
1. Dilater la sténose a la taille minimum indiquée dans la section sur les mises en garde a l'aide
de dilatateurs a ballonnet ou de bougies de dilatation.

2. Sous controle endoscopique, repérer et indiquer les bords supérieur et inférieur de la lésion
au marqueur radio-opaque. Mise en garde : il est essentiel d'indiquer d’'une maniére précise les
bords de la [ésion pour assurer la mise en place correcte de I'endoprotheése.

3. Introduire un guide de 0,035 inch par son extrémité souple, dans le canal opérateur, et le
pousser a travers la sténose jusqu’a ce qu'elle soit visualisée sous controle radioscopique dans
l'estomac. Laisser le guide en place et retirer I'endoscope.

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

2. Sous controle radioscopique, introduire et avancer le systéme d'introduction petit a petit
sur le guide prépositionné, jusque dans l'cesophage.
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3. Pour s'assurer que, une fois déployée, I'endoprothése permettra d'ouvrir la sténose sur
toute sa longueur, vérifier sous contréle radioscopique que les marqueurs radio-opaques du
cathéter interne sont positionnés au-dela des extrémités de la sténose a franchir.

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

5. Poursuivre le déploiement de l'endoprothése en appuyant sur la gachette. Remarque :
chaque pression sur la gachette déploie I'endoprothése d'un diamétre donné.

6. S'il est nécessaire de repositionner 'endoprothéese pendant le déploiement, il est possible
de récupérer I'endoprothése. Remarque : il n'est pas possible de la récupérer une fois que

le point de non-retour a été dépassé, ce qui est indiqué lorsque le repére rouge en haut de
l'introducteur a dépassé l'indicateur du point de non-retour sur la poignée. (Voir fig. 2)

7. Pour récupérer I'endoprotheése, pousser le bouton directionnel situé sur le c6té du systeme
de largage vers le coté opposé. (Voir fig. 3) Remarque : lors de la premiére opération de
récupération, garder le pouce sur le bouton tout en appuyant sur la gachette.

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

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

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

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

12. Aprés son déploiement, confirmer I'expansion compléte de I'endoprothése sous controle
radioscopique. Une fois que I'expansion compléte a été confirmée, le systéme d'introduction
peut étre retiré en toute sécurité. Remarque : un endoscope peut étre introduit et avancé
jusqu'au bord supérieur de I'endoprothése pour confirmer sa position et sa perméabilité.
Avertissement : ne pas introduire I'endoscope dans I'endoprothése au risque de provoquer
son déplacement.

Endoprothése partiellement couverte :

13. Pour repositionner I'endoprothese immédiatement apres sa mise en place, saisir le
lasso blanc a I'extrémité proximale de I'endoprothése a 'aide d’une pince et repositionner
I'endoprothése dans la zone voulue. (Voir fig. 6)

Endoprothése complétement couverte :

14. Pour repositionner I'endoprothese immédiatement apres sa mise en place, saisir le lasso
soit a I'extrémité proximale, soit a I'extrémité distale de I'endoprothése a l'aide d'une pince et
repositionner dans la zone voulue. (Voir fig. 7)

Iis di

Lorsque la procédure est terminée, é le dispositif conformé aux directives
de l'établi sur I'élimination des déchets médicaux dangereux.
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DEUTSCH

T At Hetsindi

Evolution® Osop ystem - ise gecovert /

g gecovert

WICHTIGE INFORMATIONEN
Bitte vor Gebrauch gut durchlesen.

VERWENDUNGSZWECK
Dieses Produkt dient zur Aufrechterhaltung der Durchgéngigkeit von malignen
Osophagusstrikturen und/oder zum Verschluss von Tracheodsophagealfisteln.

BESCHREIBUNG DES STENTS

Dieser flexible, selbstexpandierende Stent besteht aus einem einzigen verwobenen
Nitinoldraht. Der Stent verkurzt sich konstruktionsbedingt. Die Gesamtlange des Stents wird
durch Rontgenmarker auf dem Innenkatheter angegeben, welche die tatsachliche Stentldnge
bei Stent-Nenndurchmesser anzeigen. Am proximalen Stentende (teilweise gecoverter Stent)
bzw. sowohl am proximalen als auch am distalen Stentende (vollstdndig gecoverter Stent)
befindet sich ein Lasso zur Neupositionierung des Stents im Falle einer Fehlplatzierung.

BESCHREIBUNG DES PLATZIERUNGSSYSTEMS

Der Stent ist auf einen Innenkatheter montiert, der einen Fiihrungsdraht von 0,035 Inch
Durchmesser aufnimmt, und wird durch einen AuBenkatheter an der Entfaltung gehindert. Das
Einsetzen oder Zuriickholen des Stents wird durch einen Pistolen-Platzierungsgriff erleichtert.

HINWEISE

Dieses Instrument nur fiir den angegebenen Verwendungszweck einsetzen.
Stents, deren Artikelnummern mit EVO-FC beginnen, sind vollstadndig gecoverte Stents.

Nicht verwenden, falls die Verpackung beim Empfang bereits gedffnet oder beschadigt ist.
Das Produkt einer Sichtprifung unterziehen und dabei besonders auf Knicke, Verbiegungen
und Bruchstellen achten. Nicht verwenden, falls UnregelmaBigkeiten festgestellt werden,
die die einwandfreie Funktion beeintrachtigen wirden. Bitte lassen Sie sich von Cook eine
Riickgabeberechtigung erteilen.

Trocken lagern und keinen extremen Temperaturen aussetzen.
Dieses Produkt darf nur von geschultem medizinischem Personal verwendet werden.

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

Weitere Kontraindikationen umfassen u. a.: vollstandige Osophagusobstruktion, Strikturen,
die sich nicht bis auf das unter VorsichtsmaBnahmen” angegebene Mindestmall
dilatieren lassen, Positionierung des Stents innerhalb von 2 cm des Krikopharynx
erforderlich, Kandidaten fiir eine chirurgische Resektion, Hiatushernie und Magenvorfall im
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Osophagusbereich, Patienten mit perforiertem Osophagus, Platzierung in aktiv blutenden
Tumoren, benigne Erkrankungen.

Die relativen Kontraindikationen umfassen u. a.: unkooperativer Patient,
Gerinnungsstdrungen, Tracheakompression, rezenter Myokardinfarkt, Arthritis der
Halswirbelsgule mit unbeweglicher HWS, gro3e Tumormasse im Mediastinum,
nichtobstruktiver Tumor, Obstruktion des Magenausgangs, Nekrose der
Osophagusschleimhaut, spitzwinklige Stenose.

POTENZIELLE KOMPLIKATIONEN

Zu den mit einer Endoskopie des oberen Gl-Trakts verbundenen potenziellen Komplikationen
gehoren u. a.: Perforation, Blutung, Aspiration, Reflux, Fieber, Infektion, allergische Reaktion
auf Medikamente, Hypotonie, Atemdepression oder -stillstand, Herzarrhythmie oder
-stillstand.

Weitere Komplikationen umfassen u. a.: Fehlplatzierung und/oder Migration des Stents, Ein- bzw.
Uberwachsen eines Tumors, Ulzeration und Erosion des Osophagus, Ubelkeit, retrosternale bzw.
Brustschmerzen, Fremdkarpergefiihl, Nahrungsbolus-Einklemmung, Gasbauch, Empfindlichkeit
gegeniiber Metallkomponenten, Fisteln mit Einbezug von Trachea, Bronchien oder Pleuraraum,
Darmverschluss infolge Stentmigration, Mediastinitis bzw. Peritonitis, Atemwegskompression,
Luftréhrenverschluss, aorto- und arterio-sophageale Fistel, Erosion oder Perforation des Stents
in benachbarte GefaBstrukturen.

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

Den Stent unter Durchleuchtungskontrolle platzieren.

Der Stent sollte nur mit dem Cook Platzierungssystem platziert werden, das bei jedem Stent
mitgeliefert wird.

Hinweis: Vor Einfiihren des Systems sollte der mit dem Stent zu versehene Bereich wie folgt
dilatiert werden:

Bei einem 18 mm x 23 mm Stent — mindestens 9 mm und hochstens 11 mm. Wird der
Bereich auf mehr als 11 mm dilatiert, kann es zur Stentmigration kommen.

Bei eéinem 20 mm x 25 mm Stent — mindestens 10 mm und héchstens 14 mm. Wird der
Bereich auf mehr als 14 mm dilatiert, kann es zur Stentmigration kommen.

Das Produkt ist ausschlieBlich fur palliative Behandlungen bestimmt. Alternative
Behandlungsmadglichkeiten sollten vor der Platzierung erwogen werden.

Nach der Stentplatzierung sollten keine alternativen Behandlungsmethoden wie Chemo-

oder Strahlentherapie angewandt werden, da dies die Gefahr von Stentmigration infolge von
Tumorschrumpfung, Stenterosion und/oder Schleimhautblutungen erhéhen konnte.
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Die Langzeitdurchgéngigkeit dieses Produkts wurde nicht nachgewiesen. Es empfehlen sich
regelmaBige Kontrollen.

Nach der Stentplatzierung sollten Patienten angewiesen werden, ihre Nahrung gut zu kauen
oder weiche bzw. pirierte Speisen zu essen.

Der Stent verkiirzt sich bei der Entfaltung. Bei proximalen Strikturen in der Nahe des oberen
Osophagussphinkters ist die Entfaltung unter Durchleuchtung durchzufiihren, da sich so
eventuell eine genauere Platzierung erzielen lasst.

WARNHINWEISE

Fur den Stent ist keine Entfer oglichkeit I er ist dafiir vorgesehen,
dauerhaft im Kérper zu verbleiben. Versuche, den Stent nach erfolgter Platzierung wieder zu
entfernen, kdnnten die Osophagusschleimhaut schédigen.

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

Das Risiko einer Perforation und Erosion in benachbarte GefaBstrukturen oder von
aorto- und arterio-6sophagealen Fisteln ist bei einer pré- oder postoperativen Chemo-
und Strahlentherapie, langerer Implantationsdauer, aberrierender Anatomie und/oder
Kontamination oder Entziindung des Mediastinums eventuell erhéht.

MRT-Sicherheitsinformationen

Dieses Symbol bed dass das bedingt MR-sicher ist

Nicht-klinische Tests haben gezeigt, dass Evolution® Osophagusstents bedingt MR-sicher
sind. Ein Patient mit dieser Vorrichtung kann in einem MR-System, das folgende
Voraussetzungen erfillt, sicher gescannt werden:

« Statisches Magnetfeld von 3T oder 1,5T

« Réumliches Magnet-Gradientenfeld von hochstens 1900 Gauss/cm (19 T/m)

« Maximale, vom MR-System angezeigte und tiber den ganzen Korper gemittelte
spezifische Absorptionsrate (SAR) von 2 W/kg (normaler Betriebsmodus)

Unter den oben beschriebenen Scan-Bedingungen diirfte der Evolution® Osophagusstent
gemaR den Ergebnissen aus nicht-klinischen Tests nach einer kontinuierlichen Scandauer von
15 Minuten einen maximalen Temperaturanstieg von weniger als 4,4 °C ergeben.

In nicht-klinischen Tests erstreckt sich das von diesem Produkt verursachte Bildartefakt bei
Bildgebung mit einer Spin-Echo-Impulssequenz und einem MR-System von 3 T ungefahr
7 mm vom Evolution® Osophagusstent.

44



Die Sicherheit der MR-Bildgebung unter Verwendung einer lokalen HF-Sende-/
Empfangsspule in Bereichen unmittelbar neben bzw. bei direkter Beteiligung des Stents
wurde nicht untersucht und wird deshalb nicht empfohlen.

Die Sicherheit der MR-Bildgebung bei Patienten mit tiberlappenden Stents oder anderen
Vorrichtungen im Osophagus wurde nicht untersucht und wird deshalb nicht empfohlen.

Nur fiir Patienten in den USA

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

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

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

Fax: +1-209-669-2450

Internet: www.medicalert.org

ERFORDERLICHE AUSSTATTUNG

Stent und Platzierungssystem
Osophagus-Ballondilatatoren bzw. Bougie-Dilatatoren
0,035 Inch Flihrungsdraht

VORBEREITUNG DES PATIENTEN
1. Die Striktur mit Ballondilatatoren oder Bougie-Dilatatoren auf das unter
VorsichtsmalBnahmen” angegebene MindestmaR dilatieren.

2. Den oberen und unteren Rand der Lasion endoskopisch lokalisieren und mit
Rontgenmarkern markieren. Vorsicht: Das genaue Markieren der Lasionsrander ist
entscheidend fiir die richtige Stentplatzierung.

3. Einen Fiihrungsdraht von 0,035 Inch Durchmesser mit der flexiblen Spitze voran durch den
Arbeitskanal durch die Striktur vorschieben, bis er unter fluoroskopischer Kontrolle im Magen
sichtbar wird. Den Fiihrungsdraht in situ belassen und das Endoskop entfernen.

GEBRAUCHSANWEISUNG Abbildungen

1. Die Schutzhiille vom Stent entfernen.

2. Das Einfiihrsystem unter fluoroskopischer Kontrolle in kurzen Schritten tGber den
vorpositionierten Fithrungsdraht in den Osophagus einfiihren und vorschieben.
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3. Damit der Stent nach dem Einsetzen die Striktur mit Sicherheit Gberbriickt, die
Rontgenmarker auf dem Innenkatheter unter fluoroskopischer Kontrolle vor bzw. hinter den
Endpunkten der zu Gberbriickenden Striktur positionieren.

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

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

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

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

8. Den Ausloser solange weiter driicken, bis der Stent um die gew{inschte Distanz
zurlickgeholt wurde.

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

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

11. Den Einsetzvorgang durch Driicken des Auslosers fortsetzen.

12. Die vollstandige Expansion des Stents nach dem Einsetzen fluoroskopisch bestatigen.
Sobald die vollstandige Expansion bestatigt ist, kann das Einfihrsystem gefahrlos entfernt
werden. Hinweis: Zur endoskopischen Uberpriifung der Lage und Durchgéngigkeit des
Stents kann ein Endoskop eingefiihrt und bis zum oberen Stentrand vorgeschoben werden.
Warnhinweis: Das Endoskop darf nicht in den Stent eingefiihrt werden, da sich der Stent
verschieben kénnte.

Fiir den teilweise gecoverten Stent:

13. Zur Neupositionierung des Stents direkt nach der Platzierung die weif3e Schlinge am
proximalen Stentende mit einer Zange fassen und den Stent an die gewiinschte Stelle
umlagern. (Siehe Abb. 6)

Fiir den vollstdndig gecoverten Stent:

14. Zur Neupositionierung des Stents direkt nach der Platzierung das Lasso am proximalen
oder distalen Stentende mit einer Zange fassen und den Stent an die gewiinschte Stelle
umlagern. (Siehe Abb. 7)

Nach dem Eingriff das Instrument nach Klinikrichtlinien fiir den Umgang mit biologisch
gefahrlichem medizinischem Abfall entsorgen.
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Zvotnpa P 16 payov Evolution® - Mepikw¢ KaAvppévo /
MARpwg KaAvppévo

THMANTIKEXZ NTAHPO®OPIEX
Mapakalw PENETAOTE TPV amd T Xprion.

XPHZH A THN OMOIA MPOOPIZETAI
H mapoUoa cuokeur xpnotpomolgital yia T Slatfpnon tng Batdtntag Kakondwv
0l00PAYIKWV CTEVWOEWV H/KAL YIa TN OQPAYICN TPAXEIOOICOPAYIKWY CUPLYYIWV.

MNEPIFPA®H THZ ENAOMPOXOEXHX

AUTH N E0KAUTTTN, QUTOEKTEIVOUEVN EVEOTIPOOBEDN Eival KATAOKEVAOUEVN amd éva povo,
TIAEKTO, oUppa amd nitinol. H evdompdoBeon Bpaxivetal A\oyw Tou oxediacpou tne. To
OGUVOAIKO MIKOG TNG EVOOTTPOOOEONG UMTOSEIKVUETAL TG AKTIVOOKIEPOUG SEIKTEG OTOV
E0WTEPIKO KADETAPA, TTOU UTTOSEIKVUOUV TO TIPAYMATIKO MRKOG TNG evéompdoBeong

OTNV OVOUAOTIKN SIAUETPO TNG EvEOTPocBeanc. YIApxel évag Bpoxog oTo eyyug akpo
NG ev8ompdoBeoNnG (MEPIKWG KAAUHHEVN) 1} OTO EYYUG KAl TO TTEPIPEPIKO AKPO TNG
evBompdoBeong (MApw¢ KaAUUPEVN), 0 GKOTIOE TOU OTToiov gival N emavatonofétnon tng
evompdoBeong o€ mepimTwaon 0@aApévng TomobEtnong.

MNEPIFPA®H TOY XYZTHMATOX TONOOETHEHE

H evéompodoBeon Tomobeteital o€ évav E0WTEPIKO KABETAPA, 0 0Toiog Umopei va SexTei
ouppdTivo 0dnyod 0,035 inch kat meplopiletal amd évav e§wtepiko kaBetrpa. Mia Aafn
TOMOBETNONG HE HOPPH) TIIOTONIOU EMTPETIEL TNV AMEAEUBEPWON A TNV EMAVACUAANYN TNG
evbonpdobeong.

THMEIQZEIX
Mn XPNOIHOTIOIEITE TN CUCKEUN QUTH YIO OTTOIOSHTTOTE OKOTIO, EKTOC OO TNV AVOAPEPOUEVN
Xpnon yia Ty omoia mpoopiletat.

O1 kwdiKoi €idoug pe MPdBepa EVO-FC apopouv mApwe KaAUpHEVES EVEOTIPOCBETELG.

Edv n ouokevacia éxel avolxTei i UMOOTEL {NUIA KATA TNV TAPAAABn TNG, N XPNOIMOTOIOETE
TO TIPOIdV. EMBewprOTE OMTIKY, TPOGEXOVTAG IB1AITEPA YIA TUXOV OTPEBAWOELG, KAMYELG Kal
pri&eis. Eav evtomioete avwpahia mou Ba mapeunodile T owaoTr Katdotaon Aertoupyiag, un
XPNOIUOTOINCETE To TPOT6V. EvnuepwoTe Tnv Cook yia va AaBete €oucloddTnon emMOTPOPNG.
DuldooeTe o€ ENPO XWPO, HAKPLE ammd akpaieg TIpéG Beppokpaaiag.

Emitpénetal n Xprion autrig TG CUOKEUNG MOVOV amd EKTTAISEUNEVOUG ETTAYYENUATIES UYEIQG.
ANTENAEIZEIZ

Exeiveg Tou a@opolv 181KA TV EVE0OKATINGN TOU AVWTEPOU YAOTPEVTEPIKOU CWARVA

Kat onoladnmote AMn Siadikacia mpoKeLTal va mpaypatomnoinBei oe cuvSuacuo e TV
TomoBétnon evéompdobeong.
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Emmnpdobeteg avievdeieig mephapBavouy, petagl aAwy, Kat Ti §RG: ONIK amogpadn
TOU OI0OPAYOU, OTEVWOEIG TTOU S&V UMOPOUV va S1aoTalolV éwg To EAAXIOTO péyebog mou
TIEPYPAPETAL OTNV EVOTNTA TWV TPOPUAAEEWY, avaykn TomoBéTnong Tng evéompdoBeong
£VTOG 2 CM TOU KPIKOQAPLYYQ, UTTOYHPLOL XEIPOUPYIKNG EKTOUNG, S1aPpayHATOKAAN Kat
TIPOTITWON TOU GTOHAXOU OTNV TIEPIOXT) TOU OICOPAYOU, A0BEVE(C pe S1aTtpnon oloopdyou,
TOTOBETNON OE EVEPYWG AIHOPPAYOUVTEG OYKOUG, KaAoNBEIG vooolL.

O1 oxeTiKéG avTevdei§elg mephapBavouy, HeTagd aAwy, Ti £€1G: Un CUVEPYAOIHO aoBevn,
Siatapayr Tng M&NG, oupmieon TPaxeiag, mMPOCPATO EUPPAYUA TOU HUOKAPSIOU, AUXEVIKT]
apBpiTida pe SUOKAUMTN AUXEVIKT| poipa TNG OTMOVEUNKAG OTHANG, peydAo GyKo Tou
kataAapPAavel 1o HEcoBWPAKIO, PN ATOPPAKTIKO OYKO, amd@pagn Tng yaoTpikrg e§68ou,
VEKPWTIKO BAEVVOYOVO 0100(pAYOU, OTéVWON 0&giag ywviag.

AYNHTIKEZ ENINAOKEZ

Meta&V ekeivwv Tou oxeTi(ovTal He TNV EVOOOKATINON TOU OVWTEPOU YOOTPEVTEPIKOU CWARvVA
nepthapBdvovtat kai ot €€1¢: Siatpnon, alpoppayia, 10pOPNON, TAAVSPOUNON, TTUPETOG,
Moipwén, alepyikn avtibpaon og @appako, UMATAcn, KATAGTOAR 1) TAVON TNG AVATVONG,
kapdiakr appubuia fj avakom.

Meta&V twv emmpdoBeTwv emmiokwy mepAapPdavovtal kat ot §nc: AavBaopévn Tomobétnon
/KAl HETAVACTEVON EVOOTTPOOBECNC, EOWTEPIKNA QVATTTUEN 1 UTIEPAVATTTUEN GYKOU,
oloopayikr e§éAkwon kat SidBpwon, vautia, Bwpakikd r omoBooTepvIKO AAyog, aiocbnon
Evou oWPATOC, EVOPrvwon BAWHOU, TUUMAVIOPAG, valoBnoia og HETAMIKA OTOIXE(T,
oupiyyto mou mepIAapBAvel TNV Tpaxeia, Toug Bpdyxoug 1 Tov une{wKoTa, EVTEPIKN andepagn
SEUTEPOYEVIG TNG HETAVACTEUONG, HECOBWpPAKITISA 1} TIEPITOVITION, CUNITIEDN AEPAYWYWY,
ano@padn TPaxEiag, aopTo-0l00PAYIKO KAl apTNEIO-0100PaAyIKO aupiyylo, Siafpwon i
S1atpnon Tne evdonmpooBeong O TAPAKEIMEVES AYYEIOKES SOMEC.

NPOM®YAAZEIZ
Mptv and n xprion, Mpénel va mpaypatomoleitat mMpng StayvwoTiki a§loAdynon yia tov
KaBopIopo Tou owoToL peyEBoug evbompdoBeong.

H evéonpooBeon Ba mpénel va TomoBeTeiTal UTTO AKTIVOOKOTIKH TIapakohouenaon.

H evéonpodoBeon Ba mpémel va TomobeTeital povo pe to cuotnua tomobétnong Cook, To
oroio mapéxeTal ue KaBe evéompdoBeon.

Inpeiwon: Mpwv and v mpowdnon Tou CUCTHHATOG, N TIEPIOKT| OTNV OTToia TTPOKEITAl Va
TomoBetnOei n evdompoobeon Ba mpémel va SlaoTtalei TOUNGXIOTOV £wG:

Na evéomp6c0eon (18 mm x 23 mm) - 9 mm 10 eAdXI0TO Kat £w¢ 11 mm To péytoto. Edv n
nieptoxr Slactalei meploooTeEPO and 11 mm, n evoompdoBean evdéxeTal va HETAVACTEVOEL.

Na evéomp6c6eon (20 mm x 25 mm) - 10 mm T0 €AdXI0TO Kat éwg 14 mm 1o péyloTo. Edv n
nieploxr} S1acTalei mePIOCOTEPO and 14 mm, n evEompdoBean evEéxeTal va HETAVACTEVOEL.

H ouokeun auti mpoopiletal yia mapnyopntikn Bgpareia pévo. Mpiv amod tnv tonoBétnon
mipémel va SlepeuvivTal EVaMNAKTIKEG péBodot Bepareiag.
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Metd v TomoBétnon g evéompdoBeang, dev Ba mpémel va xopnyouvtal eVOANAKTIKEG
HéBoSoL Bepameiag, OTwG XnuEIOBepamneia Kat akTivoBepareia, KaBwE KATI TETOLO EVOEXETAL
va au€roet Tov Kivduvo petavdoTteuong g evéompdoBeonc Adyw cuppikvwong Tou GyKou,
S1aBpwone TG evéompocBeong, r/kat atpoppayiag Twv BAevvoyovwy.

H pakpompdBeopn Batdtnta TNG CUCKEUNG auTr¢ Sev éxel e€akpIBwOei. Zuviotatal va yivetat
meplodikr agloAdynon.

Metd tTnv TomoBétnon tng evéompocBeanc, Oa mpémel va 50800V 0dnyiec oToug acBeveic va
HAoO0UV KAAA TIC TPOPEG 1) VOl TPWVE HOACKEG 1) AAECHEVEC TPOPEG.

H ouokeun aut BpaxUvetal petd tnv aneheuBépwon. Emi mapouaoiag eyyeic oTevoewy
KOVTd OTOV QVWTEPO OL0OPAYIKO GPIYKTHPA, N ameAeuBépwon Ba MPEmel va eKTENEOTEI UTTO
OKTIVOOKOTIIKI QTTEIKOVION, KABWE aUTH N TTIPAKTIKI EVEEXETAL va BEATIWOEL TNV akpiBela TG
TomoBétnong.

MPOEIAOMNOIHZEIX

H evéomp6cBeon dev npoopileral yia va agaipedei kat mpoopiletal yia va mapapeivet
H€OQ OTO OWHA MOVIHA. ATIOTIEIPES apaipeon( TNG evEOmPOcBEONG PETA TNV TomoBETnon
evbéxetal va mpokaléoouv BAABN oTov oloopayikd BAevvoydvo.

H evéonpodoBeon dev pmopei va avaktnBei apdtou yivel umépPaon tou oudol
ameAevBEéPwonG. AVTIOTOIXEC ONMAVOEIG OTOV EEWTEPIKS KaBeTApa Kat TN Aafr) TomoBétnong
urnodelkviouv ndTe umepPaivetal o oudoc.

O kivduvog S1atpnong Kat S1afpwong o€ TAPAKEIMEVES AYYEIOKES SOPES I} EPPAVIONG QOPTO-
0100PAYIKWV KAl APTNPIO-0IG0PAYIKWY CUPLYYiwV UTTOPEL v auénBEi LE TTPOEYXEIPNTIKY

1 METEYXEIPNTIKA XNHEOOepameia kat akTivoBolia, HEYOAUTEPOUG XPOVOUG EUPUTEVONG,
avwpaAn avatopia, i/kat poéAuvon 1) @AeyHovr Tou pecoBwpakiou.

MAnpo@opisg ac@AlElag yia Tn HayvnTiKn Topoypagpia

AvuTo to cUpBoONO onpaivel 6T n N givat ac@alng yua
HayvnTIKr Topoypagia uné mpoiimoBéozig
Mn kAWIKéG SOKIMEG €xouv KaTadeifel 0TI ot evdompooBéoeig oloopayou Evolution® givat
QAOQAAEIG YIa payvNTIKY Topoypagia umd mpoimobEoelc. Evag aoBevrg mou Gépel autryv
OUOKEUN UITOPE( va 0apwOEei e AOQANEIR O CUOTNHA HAYVNTIKAG TOpOYPAQiag mou mAnpoi
TIG akOAoUBEG TIpoUMOBETEIG:
« ZTATIKO payvnTiko medio évtaong3TR 1,5T

« MayvnTiké medio péylotng xwpikig Babuidwong iong pe 1.900 Gauss/cm (19 T/m)

+ MéyI0TOG HECOTIUNHEVOG PUBHAE EI8IKIG OAOCWHATIKNG amoppoenong (SAR), mou
avagépetal and To cUoTNHA LayvnTIKAG Topoypaegpiag 2 W/kg (Kavovikog Tpomog Aertoupyiac)
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Y16 TIG GUVOKEC CAPWONG TTOU OPIGTNKAV TIAPATIAVW, TA ATTOTEAEGUATA N KAIVIKWY SOKIHWY
unodelkvuouv OTt n evéompdcBean olcopdyou Evolution® avapévetatl va TPOKAAECEL PéyloTn
avénon Beppokpaciag xapnAdtepn ano 4,4 °C petd amod 15 AemTd cuVEXOUS 0APWONG.

T€ PN KMVIKEG SOKIMEG, TO TEXVNHA TNG EIKOVAC TTOU TTPOKAAEITAL ATO T CUCKEUN EKTEIVETAL
o€ anoéoTacn 7 mm mepimou ano tnv evéonpodcbeon oloopdyou Evolution®, dtav n
aneikdvion yivetat pe maApikry aAnAouxia GTPOPOPUIKAG NXOUE KAl PE CUCTNHA HOAYVNTIKAG
Topoypagiag 3 T.

H aoc@dAela T¢ payvnTikig Topoypagiag pe xprion mnviou padtocuxvotritwy (RF) Tomkrg
EKTTOUTTC/ARYPNG OE TIEPIOXEG TTOL BpiokovTtal akpIBwE SimAa fj og EPIOKES Ot OTTOIEC
eumepIkAeiovy dueoa tnv evbompdoBeon dev €xel TEKUNPIWOET Kal CUVETTWG Sev cuvioTATAL.

H aopdAela ¢ Sievépyelag HayvnTIKAG Topoypa@iag o€ acOeveig pe AANAOETIKOAUTITOUEVES
£vOTIPOCOETEIG 1) ANNEC CUOKEUEC GTOV O100PAYO SeV £XEl TEKUNPIWOEL Kal CUVETTWG dev
ouvioTatal.

Mévo yia acBeveic otig H.M.A.

H Cook ouvioTd TV Kataxwpnon €k HéPoug Tou acBevoUg TwV CUVONKWY HAYVNTIKAG
Topoypagiag mou Sivovtal oe auTég Tig 0dnyieg xpriong oto MedicAlert Foundation. Ta
oTolxeia emkowvwviag pe to MedicAlert Foundation eivat ta e€1¢:

Tayxudpopkn MedicAlert Foundation International
S1evbuvon: 2323 Colorado Avenue
Turlock, CA 95382, H.MN.A.

TnAépwvo: 888-633-4298 (xwpig Xpéwon evtog H.M.A)
+1-209-668-3333 amd xwpeg ektog H.M.A.

Dag: +1-209-669-2450

lotooehida: www.medicalert.org

EZOMAIZMOZX NOY ANAITEITAI

EvSompdoBeon kat cUotnua TomoBétnong

Oloo¢ayikoi S1a0TOAEIG pe PMAAVL i Knpia S100TOAAG

Juppdtivog 0dnyodg 0,035 inch

NMPOETOIMAZIA AZOENOYZ

1. AlaoTeileTe TN OTEVWON £WG TO EAAXIOTO UEYEDOC TTOL TIEPIYPAPETAL TNV EVOTNTA TWV
TIPOPUAAEEWVY, XPNOILOTTOIWVTAG SIACTOAEIG ME UITAAOVL 1) Knpia SIa0TOARG.

2. EvtonioTe evO0OKOTIKWG KAt CNUEIWOTE TA Avw Kal KATw o0pla tnG BAABNG HE akTivookiepd
Seikn. Mpoooxn: H akpiBri¢ orjpavon tTwv opiwv tng BAABNG ival amapaitntn yia T owotn

TomoBétnon Tng evéompdobeonc.
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3. TomoBetrioTe éva ouppativo 0dnyd 0,035 inch, pe To EVKAPTTO AKPO TIPWTA, SlapPECOU TOU
KavaAlol epyaciag, SIaUETOU TNG OTEVWONG, HEXPIG OTOU VO ATTEIKOVIOTEL AKTIVOOKOTTIKA GTO
OTOHAX!. AQriOTE TOV CUPHATIVO 08NYO 0TN B€01 TOU Katl APAIPECTE TO EVEOOKOTIO.

OAHrIEZ XPHZHZ Amneikovicelg
1. AQaIpECTE TNV TPOCTATEUTIK OCWARVWON amod Tnv evéompocbeon.

2. YTI6 aKTIVOOKOTTIKY] KaB0o8rynon, E10ayAyeTe Kat TPOwOROTE To CUOTNHA EICAYWYNG KATA
HiKpd Bripata mavw amé Tov mPoTomoBETNHEVO CUPHATIVO 08Ny HEGA GTOV Ol1CO(PAYO.

3. Na va S100¢paNioeTe 6T1 N evEomPOoBEeCn Ba YEQUPWOEL TN OTEVWON META TNV
ameNeVOEPWOT), TOTTOBETAOTE AKTIVOOKOTTIKA OKTIVOOKIEPOUG SEIKTEC OTOV ECWTEPIKO
KaBeTrpa mépa and Ta AKPa TNG OTEVWONG TTOU TIPOKEITAL VA SIOMEPACTE.

4. EmPBePawoTe AKTIVOOKOTIKA TV emBupNTH B€0n Tng evéonpdoBeonc kat ameAeuBepwote
Vv evéompdoBeon, apalpwvTag TNV KOKKIVN mpootacia ac@aleiag and tn Aapn. (BA. oxripa 1)

5. Juveyiote Tnv aneheuBépwon g evdompooBeong mélovtag Tn okavdaAn. Inueiwon: Kabe
TATNpA TNG okav8AAng Ba ameAevBepwvel TV evéonpdoBeon Katd ico péyeboc.

6. Eav amaiteital emavatonoBétnon tng evéompoobeong katd tnv ameAeubépwon, ivat
Suvaté va emavaculngBsi n evbompdaobeon. Inueiwon: Agv ivat Suvatd va emavaculn@Oei
N ev8ompdoBeon PETA TV UMEPPOON TOU ONPEIOU XWPIC EMOTPOPH, TTOL UMIOSEIKVUETAL OTAV
0 KOKKIVOG SEIKTNG 0TO Avw PEPOG TOU Eloaywyéa €xel uEPPEei TNV EvEeI§n Tou onpueiou Xwpic
emotpo@ry otn Aafn. (BA. oxrjua 2)

7. Tia v emavacVANYPn TG evéompdaBeong, MATAOTE To KOUUMi KateuBUVONG GTo TAAL TOU
OUCTANATOC TOMOBETNONG TTPOC TNV avTiBeTn mMAeupd. (BA. oxripa 3) Znueiwon: Kpatiote tov
QVTIXEIPA OTO Koupmi oTav MECETE T oKAvOAAN yla TPWTN Qopd yia TN emavacUANNYN.

8. TuveyioTe va mMECETE TN oKAVOAAN OMwG amaiteital yia emavacuANyYn tng evéonpodcBeonc
Katd To EmMOUUNTO péyebocg.

9. Ta OUVEXION TNG ATEAEVOEPWONG, TIECTE TO KOUWTTE TTPOG TNV avTiBeTn mAeupd maAt Kat
KPOATAOTE TOV QVTIXEIPA OTO KOUMT ylot TO TIPWTO XTUTINHA evOow TIECETE T oKavSAAn. (BA.
Oxrua 4)

10. MeTd TV UNEPPaCN TOU ONUEIOU XWPIG EMOTPOPH| TG EVEOTPOCOEDTNC, AMOCUPETE TO
oUppa acpaleiag amé ™ Aafr TomoBETnong Kovtd otn BUpa Tou cuppdativou odnyou. (BA.
OXMua 5)

11. ZuvexioTe Tnv aneheuBépwon tng evdompooeonc méCovtag T okavoan.

12. Metd Vv ameleuBépwon, emMPBERADOTE AKTIVOOKOTIIKA TNV MARiPN €KTAon TNG
evbompdoBeonc. MOAG emPBePaiwBei n MARPNG €KTACN, TO CUCTNHA EICAYWYNG MMTOPET Va
a@alpedei pe aopaela. Znpeiwaon: MNa tnv evdookomikn empPeBaiwon g O€ong Kat TG
Batdtnrag ¢ evéompdoBeong gival duvartr n el0aywyr Tou evEooKoTiou Kat n mpowenon
TOU GTO AVWTEPO Oplo TNG evéompdcBeonc. Mpoetdomoinon: Mnv £10dyeTe T0 EVEOOKOTIO
otV evdompoobeon, kabwe eviéxetal va mpokAnBei petatomion tng evéompdoBeonc.
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MNa pePIkWg Kahvppévn evéonpocBeon:

13. Na va enavatomoBeTHOETE TNV evEomPOoOeon apéow PETA TNV TomoBéTnon, CUNARETE
He AaBida Tov Aeuko Bpoxo mou BpioKeTal 0T £yyUG AKPO TG evdompocBeonc Kat
£MAVATOTIOBETHOTE TNV EVOOTPOOHESN OTNV TIEPIOKT| TTOU EMOUUEITE. (BA. oXrjpa 6)

Na mMApwg Kahvppévn evéonpocBeon:

14. Na va enavatomobeTHOETE TNV evEomPOoOeon apéow PETA TNV TomoBéTnon, CUNARETE
He AaBida gite Tov Bpoxo mou BpiokeTal 0To €yyUS AKPO TG evompdoBeonc eite Tov

Bpoxo mou PBpiokeTal 0To TEPIPEPIKO AKPO TNG EVOOTIPOGBEDNC KAl EMAVATOMOBETAOTE TNV
evbonpdobeon otnv meploxr mou emMOUpE(Te. (BA. oxrjpa 7)

Katda tnv ohokAjpwon tng Stad iag, ppiYPTE T ) GUpQ HETIG
KateuBuvTrpLeg 0dnyieg Tou 1ISpUHATOC oag Yia Bloloyikd emkivSuva tatpika
anoPAnta.
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Evolution® nyelécsé -r

FONTOS TUDNIVALOK
Hasznélat el6tt tanulmanyozza at.

RENDELTETES
Ez az eszkoz a rosszindulatd nyel6csésziikiiletek atjarhatésaganak biztositésara és/vagy a
tracheo-oesophagealis fistuldk lezarasara szolgal.

A SZTENT ISMERTETESE

Egyszalas nitinol drétfonatbdl készilt rugalmas, 6ntagulé sztent. Kialakitdsanal fogva a

sztent hossziranyban megrovidiil. A sztent teljes hosszat sugarfogd markerek jelzik a belsé
katéteren. A markerek a sztent tényleges hosszat mutatjak a sztent névleges atmérgje
mellett. A sztent proximalis végénél (részlegesen bevont sztent esetében), illetve a sztent
proximalis és disztalis végén (teljesen bevont sztent esetében) hurok talalhat6, amely a sztent
nem megfelel helyre tortént behelyezése esetén annak repozicionalasara szolgal.

A BEJUTTATORENDSZER LEIRASA

A sztent belsé katéterre van erGsitve, amelybe 0,035 inch atméréjii vezetédroét helyezhet6,
kivulrél pedig kiilsé katéter hatérolja. A pisztolymarkolat-szer(i bejuttatéfogantyu lehetévé
teszi a sztent betiltetését és Ujrabefogasat.

MEGJEGYZESEK
A feltiintetett rendeltetésen kiviil az eszkozt mas célra ne alkalmazza.

Az EVO-FC el6taggal rendelkez6 cikkszamok teljes bevonatuak.

Ha a csomagolast atvételkor nyitva taldlja vagy az sérilt, ne hasznalja az eszkozt.
Szemrevételezéssel ellendrizze, kilonos tekintettel a megtorésekre, gorbuletekre és
torésekre. Ha olyan rendellenességet észlel, amely a megfelel6 mikodést megakadélyozza,
ne hasznalja az eszkozt. A visszakildés jovahagyésa érdekében értesitse a Cook céget.

Széraz helyen tartandd, szélséséges hémérsékletektdl védve.
Ezt az eszkozt csak képzett egészségligyi szakember hasznalhatja.

ELLENJAVALLATOK
A fels6 gastrointestinalis endoszkoépia, valamint a sztentbehelyezéssel kapcsolatos eljarasok
kapcsan felmerulé ellenjavallatok.

A tovabbi ellenjavallatok kozé tartoznak tobbek kozétt, de nem kizardlagosan az alabbiak:
teljes nyel6csé-elzarodas, az Ovintézkedések c. szakaszban megadott minimalis méretre
nem tagithatd sz(ikiiletek, a sztentnek a cricopharynxtél 2 cm-es tavolsagon beliili
pozicionéldsat megkoveteld behelyezés, muitéti eltavolitasra alkalmas betegek, hiatussérv
és gyomorprolapsus a nyelécsovi részen, perforalt nyel6csovii betegek, aktivan vérzé
daganatokba torténé behelyezés, joindulatu betegségek.
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A relativ ellenjavallatok tobbek kézott, de nem kizérélagosan: nem egytittm(ikodé beteg,
coagulopathia, Iégcs6kompresszio, nemrég lezajlott szivinfarktus, nyaki gerincet érinté
arthritis, amely a nyaki gerinc teljes elmerevedését okozza, a mediastinumot kitolté nagy
daganattomeg, szikiletet nem okozé daganat, gyomorkimenet-elzarodas, nekrotikus
nyel6csé-nyalkahartya, hegyesszogu szlikulet.

LEHETSEGES KOMPLIKACIOK

A fels6 gasztrointesztinalis endoszkoépia lehetséges komplikaciéi tobbek kozott, de nem
kizérolagosan: perforacio, vérzés, aspiracio, reflux, laz, fertézés, allergias gyodgyszerreakcio,
alacsony vérnyomas, légzési elégtelenség vagy légzésleallas, szivaritmia vagy szivmegallas.
Tovabbi komplikaciok tobbek kozott, de nem kizarélagosan: a sztent rossz helyre torténé
behelyezése és/vagy elvandorlasa; daganat benovése vagy tilnévése; nyel6csovi
fekélyképzoédés és erdzid; hanyinger; mellkasi és retrosternalis fajdalom; idegentest-érzés;
ételdarab-elakadas; felfuvodas; fémkomponensekre vald érzékenység; a légcsovet, a horgdket,
illetve a mellhartyatreget érint6 fistula; elvdndorlas okozta bélelzarédas; mediastinitis

vagy peritonitis; Iéguti kompresszio; |égcsGelzarodas; aorto-oesophagealis vagy arterio-
oesophagealis fistula; a sztent erézidja vagy perforacidja szomszédos vascularis strukturakba.

OVINTEZKEDESEK
Hasznélat el6tt, a megfelel sztentméret meghatarozasa céljabol teljes diagnosztikai
értékelést kell végrehajtani.

A sztent behelyezését fluoroszkdpos monitorozas mellett kell végrehajtani.
A sztentet kizérdlag az egyes sztentekhez mellékelt Cook bejuttatorendszerrel szabad behelyezni.

Megjegyzés: A rendszer eléretolasa el6tt a sztentelni kivant teriletet a kdvetkezé méretiire
kell tagitani:

(18 mm x 23 mm)-es sztent esetén — minimum 9 mm és maximum 11 mm. Ha a teriletet
11 mm-nél nagyobb mérettire tagitjak, akkor a sztent elvandorolhat.

(20 mm x 25 mm)-es sztent esetén — minimum 10 mm és maximum 14 mm. Ha a teriiletet
14 mm-nél nagyobb mérettire tagitjak, akkor a sztent elvandorolhat.

Ez az eszkoz kizérolag palliativ kezelés céljara szolgal. A behelyezés el6tt meg kell vizsgélni a
lehetséges alternativ kezelési modszereket.

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

Az eszkdz hosszu tavu atjarhatésaga nem bizonyitott. IdGszakos értékelés javasolt.

A sztent behelyezése utan utasitani kell a beteget, hogy jol ragja meg az ételt, vagy puha/
pépesitett ételt fogyasszon.
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Az eszkoz a beliltetés soran megrovidl. A felsé nyelécsé-zardizom kozelében 1évé proximalis
szikiletek esetében a beiiltetést fluoroszkopos megjelenités mellett kell végrehajtani, mivel
ez fokozhatja az elhelyezés pontossagat.

WWVIGYAZAT” SZINTU FIGYELMEZTETESEK
A sztentet tilos eltavolitani, és a sztent rendeltetése szerint allandéan a testben marad. A
sztent behelyezés utani eltavolitasara tett kisérletek megsérthetik a nyel6cs6-nyélkahartyat.

A beliltetési kiiszob atlépése utan a sztent nem huizhato vissza. A kiilsé katéteren és a
bejuttatéfogantyun Iévé, egymasnak megfeleld jelzések mutatjak a kiiszob atlépését.

A szomszédos vascularis strukturakba valé perforacio és er6zid, illetve az aorto-oesophagealis
vagy arterio-oesophagealis fistuldk kockazatat megnoévelheti a m(itét el6tti vagy mdtét utani
kemoterapia vagy sugérkezelés, a hosszabb beiiltetési id6, az aberrans anatémia és/vagy a
mediastinum szennyezédése vagy gyulladasa.

Az MRI biztonsagossagaval kapcsolatos informaciok

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

Nem klinikai tesztelés kimutatta, hogy az Evolution® nyel6csésztentek MR-kondicionalisak.
Az ilyen eszkozzel rendelkezé betegek biztonsagosan szkennelhetdk az alabbi feltételeknek
eleget tevé MR rendszerekben:

« Sztatikus magneses tér eréssége: 3 tesla vagy 1,5 tesla

+ Magneses tér gradiensének maximuma 1900 gauss/cm (19 T/m)

+ Az MR rendszer altal kijelzett maximalis, egész testre atlagolt fajlagos abszorpcios
tényez6 (SAR) értéke legfeljebb 2 W/kg (normélis izemmaod)

Nem klinikai tesztelés eredményei alapjan a fenti szkennelési koriilmények kozott, 15 perces
folyamatos szkennelés hatasara az Evolution® nyel6csésztent varhatd maximalis hémérséklet-
emelkedése kevesebb mint 4,4 °C.

Nem klinikai tesztelés soran az eszkoz altal keltett képmitermék kb. 7 mm-rel nyulik tal
az Evolution® nyelGcsésztenten, amikor a képalkotast spineché-impulzussorozattal végzik
3 teslas MR-rendszerben.

A lokalis radiofrekvencias adé-vevo tekercset hasznalé MR képalkotasi eljaras

biztonsagossaga nem lett megallapitva a sztentet kozvetlenul tartalmazo vagy annak
kozvetlen kozelében 1évé terliletekre, ezért az eljaras alkalmazasa nem ajanlott.
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Az MR képalkotasi eljaras biztonsagossaga nem lett megéllapitva olyan betegekben,
akiknek a nyelécsovében atfedé sztentek vagy egyéb eszkoz(ok) talélhatd(k), ezért az eljaras
alkalmazasa nem ajanlott.

Kkh.

Kizarélag az egyesiilt all beli g

A Cook azt javasolja, hogy a beteg regisztralja a MedicAlert Foundationnél az ebben
a hasznalati utasitasban kozolt MR-vizsgalati feltételeket. A MedicAlert Foundation
elérhetéségei a kovetkezok:

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

Telefonszam: 888-633-4298 (ingyenesen hivhat6 az Egyesiilt Allamokban)
az Egyesdilt Allamokon kiviilrél +1-209-668-3333

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

Sztent és bejuttatérendszer
Nyel6csétagitd ballonok vagy Bougie-dilatatorok

0,035 inch-es vezet6drét

A BETEG ELOKESZITESE
1. Tagitéballonok vagy Bougie-dilatatorok segitségével tagitsa a szlikiiletet az Ovintézkedések
c. részben megadott minimalis méretre.

2. Endoszkdppal lokalizalja, és sugarfogd markerrel jelélje meg a 1€zi6 felsé és alsé hatérat.
Vigyazat: A 1ézi6 hatarainak pontos megjelolése alapvetd fontossagu a sztent megfelelé
behelyezése szempontjabol.

3. Hajlékony végével el6re vezessen egy 0,035 inch-es vezetédrdtot a munkacsatornaba, at a
sztikiileten, amig a fluoroszkép azt nem mutatja, hogy elérte a gyomrot. Hagyja a vezetédrotot
a helyén, és huzza ki az endoszkoépot.

HASZNALATI UTASITAS Illusztraciok
1. Tavolitsa el a sztent koriili véddburkolatot.

2. Fluoroszképos irdnyitassal vezesse be, és az el6re elhelyezett vezetédrét mentén kis
lépésekben juttassa a nyel6cs6be a felvezetérendszert.
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3. Annak biztositasara, hogy a sztent a betiltetést kdvetSen athidalja a szlikuletet,
fluoroszképpal poziciondlja a belsé katéteren lévé sugarfogd markereket az dthidalando
sziikilet végpontjain tul.

4. Fluoroszképpal ellendrizze a sztent helyzetét, majd a piros biztonsagi védéelem fogantyurél
torténé eltavolitasa révén lltesse be a sztentet. (Lasd az 1. abrat)

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

6. Ha a bediltetés soran sziikségesnek bizonyul a sztent repozicionalasa, akkor a sztent tjra befoghatd.
Megjegyzés: A kritikus pont elérése utan nincs mdd a sztent Ujrabefogdsara. Ezt a bejuttatéeszkoz
tetején 1évé piros markernek a fogantyu kritikus pont jelzésén torténé tuljutésa jelzi. (Lasd az 2. abrat)

7. A sztent Ujrabefogésahoz tolja 4t a bejuttatorendszer oldalan 1évé iranyvalaszté billentydt a
masik oldalra. (Lasd az 3. abrat) Megjegyzés: Tartsa hivelykujjat a billenty(in, amikor az Gjrabefogas
soran el6szor nyomja meg a ravaszt.

8. Addig nyomogassa a ravaszt, amig a kivant mértékben nem sikeriilt tjra befogni a sztentet.

9. A belltetés folytatasahoz tolja vissza az el6z6 helyzetbe a billentyit, és az els6 Gtem soran
huivelykujjat a billenty(in tartva nyomja meg a ravaszt. (Lasd az 4. abrat)

10. Amikor a sztent tuljutott a kritikus ponton, hiizza ki a biztonsagi drétot a bejuttatéeszkoz
fogantyujabol, a vezetédrotnyilas kozelében. (Lasd az 5. dbrat)

11. A ravasz nyomasaval folytassa a sztent betiltetését.

12. Belltetés utan fluoroszkoppal ellendrizze a sztent teljes kitdgulasat. A teljes kitagulas
ellendrzése utén a bevezetérendszer biztonsagosan eltavolithaté. Megjegyzés: Lehetésége
van arra, hogy endoszképot vezessen be, és a sztent felsé széléig el6retolja a sztent
helyzetének és atjarhatésaganak endoszképos ellenérzése céljabol. Figyelem: Ne vezesse be
az endoszkoépot a sztentbe, mert a sztent elmozdulhat.

Részlegesen bevont sztent esetében:

13. A sztentnek kodzvetleniil az elhelyezés utani repozicionalasdhoz fogoval fogja meg a sztent
proximalis végén lévé fehér hurkot, és repozicionalja a sztentet a kivant teriiletre. (Lasd a

6. abrat)

Teljesen bevont sztent esetében:

14. A sztentnek kdzvetleniil az elhelyezés utani repozicionalasdhoz fogéval fogja meg a
proximdlis végen lévé hurkot vagy a disztalis végen 1évé hurkot, és repozicionélja a sztentet a
kivant teriletre. (Lasd az 7. abrat)

Az eljaras végeztével a bioldgiailag yes orvosi
l6irasok szerint isitse meg az

hulladék

vonatkozé intézményi
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ITALIANO

Sistema con stent esof: Evol

te rivestito /

c 1 . i
P r

INFORMAZIONI IMPORTANTI
Esaminare le seguenti informazioni prima dell'uso.

USO PREVISTO
Il presente dispositivo & utilizzato per mantenere la pervieta delle stenosi esofagee maligne
e/o per chiudere le fistole tracheoesofagee.

DESCRIZIONE DELLO STENT

Questo stent flessibile e autoespandibile é realizzato con un singolo filo tessuto in nitinol.
A causa della sua struttura, una volta posizionato, lo stent subisce un accorciamento. La
lunghezza complessiva dello stent & indicata dai marker radiopachi situati sul catetere
interno che segnano la lunghezza effettiva dello stent al diametro nominale dello stesso.
L'estremita prossimale dello stent (stent parzialmente rivestito) o le estremita prossimale e
distale dello stent (stent completamente rivestito) sono dotate di un‘ansa che consente di
riposizionare lo stent nel caso di posizionamento errato.

DESCRIZIONE DEL SISTEMA DI INTRODUZIONE

Lo stent & montato su un catetere interno compatibile con guide da 0,035 inch ed é vincolato
da un catetere esterno. Un'apposita impugnatura a pistola consente il rilascio e la ricattura
dello stent.

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

I numeri di catalogo con il prefisso EVO-FC indicano stent completamente rivestiti.

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

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

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

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

Ulteriori controindicazioni includono, a titolo non esaustivo: ostruzione esofagea totale,
stenosi non dilatabili al diametro minimo indicato nella sezione Precauzioni, posizionamento
richiesto dello stent entro 2 cm dal cricofaringe, candidati alla resezione chirurgica, ernia
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iatale e prolasso gastrico nell'area esofagea, pazienti con perforazione dell'esofago,
posizionamento in tumori sanguinanti, patologie benigne.

Le controindicazioni relative includono, a titolo non esaustivo: paziente non collaborativo,
coagulopatia, compressione della trachea, infarto miocardico recente, artrite cervicale in
presenza di colonna vertebrale cervicale sottoposta a fissazione, grande massa tumorale
occupante il mediastino, tumore non ostruttivo, ostruzione dell’'uscita gastrica, mucose
esofagee necrotiche, stenosi fortemente angolata.

POTENZIALI COMPLICANZE

Le potenziali complicanze associate all'endoscopia del tratto gastrointestinale superiore
includono, a titolo non esaustivo: perforazione, emorragia, aspirazione, riflusso, febbre,
infezione, reazione allergica al farmaco, ipotensione, depressione respiratoria o arresto
respiratorio, aritmia o arresto cardiaco.

Ulteriori complicanze includono, a titolo non esaustivo: posizionamento errato e/o
migrazione dello stent, endoproliferazione o crescita eccessiva del tumore, ulcerazione ed
erosione dell'esofago, nausea, dolore toracico o retrosternale, sensazione di corpo estraneo,
ristagno di bolo alimentare, meteorismo, sensibilita ai componenti metallici, fistola con
coinvolgimento di trachea, bronchi o spazio pleurico, ostruzione intestinale secondaria

alla migrazione, mediastinite o peritonite, compressione delle vie respiratorie, ostruzione
tracheale, fistola aorto- e arterio-esofagea, erosione o perforazione dello stent all‘interno di
strutture vascolari adiacenti.

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

Lo stent deve essere posizionato sotto osservazione fluoroscopica.

Lo stent deve essere posizionato esclusivamente mediante il sistema di introduzione Cook
con esso fornito.

Nota - Prima di fare avanzare il sistema, |'area da trattare mediante stent deve essere dilatata
come indicato di seguito.

Per stent da (18 mm x 23 mm) - un minimo di 9 mm e un massimo di 11 mm. La dilatazione
dell’area superiore a 11 mm puo provocare la migrazione dello stent.

Per stent da (20 mm x 25 mm) — un minimo di 10 mm e un massimo di 14 mm. La
dilatazione dell’area superiore a 14 mm puo provocare la migrazione dello stent.

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

Dopo il posizionamento dello stent, non sottoporre il paziente a metodi di trattamento
alternativi come chemioterapia e radioterapia, che potrebbero far aumentare il rischio
di migrazione dello stent a causa di contrazione del tumore, erosione dello stent e/o
sanguinamento delle mucose.
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Non é stata determinata la pervieta a lungo termine del presente dispositivo. Si consiglia la
valutazione periodica.

Dopo il posizionamento dello stent, i pazienti devono essere consapevoli della necessita di
masticare bene il cibo o di mangiare cibi molli o frullati.

Il presente dispositivo si accorcia dopo il rilascio. In caso di ostruzioni prossimali nei pressi
dello sfintere esofageo superiore, per ottenere un posizionamento pili preciso rilasciare lo
stent sotto visualizzazione fluoroscopica.

AVVERTENZE

La rimozione dello stent non & prevista; lo stent & da considerarsi un impianto permanente
nel corpo del paziente. Eventuali tentativi di rimozione dello stent dopo il posizionamento
possono danneggiare le mucose esofagee.

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

Il rischio di perforazione e di erosione all'interno di strutture vascolari adiacenti o di
fistola aorto-esofagea e arterio-esofagea puo essere incrementato dalla chemioterapia
o radioterapia pre- o post-operatorie, da tempi di impianto prolungati, da aberrazioni
anatomiche e/o da contaminazione o infiammazione mediastinica.

Informazioni sulla sicurezza in ambiente RM

Questo simbolo indica che il dispositivo &€ “MR Conditional”
(puo essere sottop aRMin pr di condizioni specifiche)

Test non clinici hanno dimostrato che gli stent esofagei Evolution® possono essere sottoposti
a RM in presenza di condizioni specifiche. Un paziente portatore di questo dispositivo pud
essere sottoposto a scansione in modo sicuro in un sistema RM che rispetti le sequenti
condizioni:

« campo magnetico statico pari a 3 Tesla o0 1,5 Tesla

- gradiente spaziale di campo magnetico massimo di 1900 Gauss/cm (19 T/m)

- tasso di assorbimento specifico (SAR) massimo, mediato sul corpo intero e segnalato
dal sistema RM, pari a 2 W/kg (modalita operativa normale)

Alle condizioni di scansione sopra delineate, i risultati di prove non cliniche indicano che lo
stent esofageo Evolution® pud generare un aumento massimo di temperatura inferiore a
4,4 °C dopo 15 minuti di scansione continua.
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In prove non cliniche di acquisizione con una sequenza di impulsi Spin-Echo e un sistema RM
da 3T, l'artefatto causato nell'immagine dal dispositivo si estende per circa 7 mm dallo stent
esofageo Evolution®.

La sicurezza dell'acquisizione di immagini in RM utilizzando una bobina trasmittente/
ricevente locale a RF in aree immediatamente adiacenti o che interessino direttamente lo
stent non é stata stabilita e, pertanto, tale acquisizione non & consigliata.

La sicurezza dell’acquisizione di immagini in RM in pazienti con stent sovrapposti o altri
dispositivi nell'esofago non é stata stabilita e, pertanto, tale acquisizione non & consigliata.

Solo per pazienti negli USA

Cook consiglia al paziente di comunicare le condizioni di RM descritte nelle presenti Istruzioni
per I'uso alla MedicAlert Foundation. E possibile contattare la MedicAlert Foundation nei
seguenti modi.

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

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

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

Stent e sistema di introduzione
Dilatatori esofagei a palloncino o dilatatori a bougie
Guida da 0,035 inch

PREPARAZIONE DEL PAZIENTE
1. Dilatare la stenosi al diametro minimo indicato nella sezione Precauzioni usando i dilatatori
a palloncino o i dilatatori a bougie.

2. Individuare per via endoscopica e contrassegnare con marker radiopachi i margini
superiore e inferiore della lesione. Attenzione - Lindicazione precisa dei margini della lesione &
essenziale ai fini del corretto posizionamento dello stent.

3. A partire dalla punta flessibile, inserire una guida da 0,035 inch nel canale operativo e

attraverso la stenosi, fino a visualizzarla nello stomaco sotto controllo fluoroscopico. Lasciando
in posizione la guida, rimuovere I'endoscopio.
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ISTRUZIONI PER L'USO Illustrazioni
1. Sfilare il tubicino protettivo dallo stent.

2. Sotto osservazione fluoroscopica, inserire e fare avanzare il sistema di introduzione in piccoli
incrementi sulla guida precedentemente posizionata nell'esofago.

3. Per garantire che, dopo il rilascio, lo stent copra l'intera stenosi, posizionare sotto controllo
fluoroscopico i marker radiopachi del catetere interno oltre le estremita della stenosi da
attraversare.

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

5. Continuare a rilasciare lo stent premendo il grilletto. Nota - Ciascuna pressione del grilletto
causa un rilascio dello stent di eguale entita.

6. Durante il rilascio, se necessario, & possibile ricatturare lo stent per riposizionarlo. Nota -
Dopo il superamento del punto di non ritorno del rilascio, non & pil possibile ricatturare lo
stent; il raggiungimento di tale punto é indicato dal superamento dell'indicatore del punto di
non ritorno situato sull'impugnatura da parte del contrassegno rosso situato sulla sommita
dell'introduttore. (Vedere la Fig. 2)

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

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

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

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

11. Continuare a rilasciare lo stent premendo il grilletto.

12. Dopo il rilascio, confermare sotto osservazione fluoroscopica che lo stent sia
completamente espanso. Una volta confermata l'espansione completa, & possibile rimuovere
in sicurezza il sistema di introduzione. Nota - E consentito introdurre I'endoscopio e farlo
avanzare fino al margine superiore dello stent per confermare endoscopicamente la
posizione e la pervieta dello stent. Avvertenza - Non introdurre I'endoscopio nello stent per
evitarne lo sposizionamento.

Stent parzialmente rivestiti

13. Per riposizionare lo stent subito dopo il posizionamento, afferrare con la pinza I'ansa
bianca in corrispondenza dell'estremita prossimale dello stent e riposizionare lo stent nell’area
desiderata. (Vedere la Fig. 6)
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Stent completamente rivestiti

14. Per riposizionare lo stent subito dopo il posizionamento, afferrare con la pinza I'ansa in
corrispondenza dell'estremita prossimale o quella in corrispondenza dell'estremita distale e
riposizionare lo stent nell'area desiderata. (Vedere la Fig. 7)

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

Evolution® baribas vada stenta sistéma - daléji parklata/pilniba parklata

SVARIGA INFORMACIJA
Ladzu, izskatiet pirms lietosanas.

PAREDZETA IZMANTOSANA
So ierici izmanto, lai nodrosinatu laundabigu baribas vada striktaru caurejamibu un/vai lai
noslégtu traheoezofagealas fistulas.

STENTA APRAKSTS

Sis elastigais stents ar pa$paplasinasanas funkciju ir veidots no vienas izlocitas nitinola
stieples. Konstrukcijas dé| stents saisinas. Stenta kop&jo garumu norada starojumu
necaurlaidigi markieri uz iek$éja katetra - tie norada stenta faktisko garumu, kad stenta
diametrs ir nominals. Stenta proksimalaja gala (dalgji parklatam stentam) vai stenta
proksimalaja un distalaja gala (pilniba parklatam stentam) ir cilpa, ta domata stenta atkartotai
pozicionésanai nepareizas ievietosanas gadijuma.

IEVADES SISTEMAS APRAKSTS

Stents ir uzstadits uz iekséja katetra, kura var ievietot 0,035 inch vaditajstigu, un stentu ietver
argjs katetrs. Izmantojot pistoles spalam lidzigo ievades rokturi, stentu var atvért vai atvilkt
atpakal.

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

Dalas, kuru numuri sakas ar EVO-FC, ir pilniba parklatas.

Nelietot, ja iepakojums ir atvérts vai bojats, jau sanemot. Veiciet vizualu parbaudi, pievérsot
Tpasu uzmanibu tam, vai nav samezglojumu, locijumu vai plisumu. Nelietot, ja tiek atklata
kada neatbilstiba normai, kas nepielauj lietoSanu pareiza darba stavokli. Lidzu, pazinojiet
Cook, ka vélaties sanemt apstiprinajumu ierices atpakal nosatisanai.

Uzglabat sausa vieta, nepak|aujot ekstremalu temperataru iedarbibai.
So ierici drikst lietot tikai apmaciti veselibas apripes specialisti.

KONTRINDIKACIJAS
Tas kontrindikacijas, kas ir specifiskas augséja kunga-zarnu trakta endoskopijai un jebkurai
procedarai, ko veic saistiba ar stenta ievietosanu.

Papildu kontrindikacijas ietver, bet neaprobezojas ar: pilnigu baribas vada obstrukciju;
striktaram, kuras nav iespéjams dilatét lidz minimalajam izméram, kas noradits piesardzibas
pasakumu sadala; tadu ievietosanu, kad nepieciesama stenta pozicionésana 2 cm robezas

no augséja baribas vada sfinktera; pacientiem, kuri kandidé uz kirurgisku rezekciju; hiatalu
traci un kunga prolapsu baribas vada zona; pacientiem ar perforétu baribas vadu; ievietosanu
aktivi asinojosos audzéjos; labdabigam slimibam.
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Relativas kontrindikacijas ietver, bet neaprobeZojas ar: nelidzestigu pacientu, koagulopatiju,
trahejas kompresiju, nesenu miokarda infarktu, mugurkaula kakla dalas skriemelu artritu ar
nekustigu kakla dalu, lielu audzéja masu videné, audzéju, kas nerada obstrukciju, kunga izejas
trakta obstrukciju, nekrotisku baribas vada glotadu, saurlenka stenozi.

IESPEJAMAS KOMPLIKACIJAS

Komplikacijas, kas saistitas ar aug$éja kunga-zarnu trakta endoskopiju, ietver, bet
neaprobeZojas ar: perforaciju, asinosanu, aspiraciju, refluksu, paaugstinatu temperataru,
infekciju, alergisku reakciju pret zalém, hipotensiju, elposanas nomakumu vai apstasanos,
sirds aritmiju vai sirds apstasanos.

Papildu komplikacijas ietver, bet neaprobezojas ar: stenta nepareizu ievietosanu un/vai
migraciju, audzéja ieaugsanu vai cauraugsanu, baribas vada ¢alu vai eroziju, sliktu dasu,
sapém kratis vai aiz krasu kaula, sveskermena sajatu, baribas vada nosprostosanos ar baribu,
nespéju atraugaties, jutibu pret metala sastavdalam, fistulu, kas saistita ar traheju, bronhiem
vai pleiras dobumu, sekundaru zarnu obstrukciju, ko izraisa migracija, mediastinitu vai
peritonitu, elpcelu kompresiju, trahejas obstrukciju, aorto- un arterioezofagealu fistulu, stenta
eroziju vai perforaciju blakuseso3ajas asinsvadu struktaras.

PIESARDZIBAS PASAKUMI
Pirms lietosanas javeic pilniga diagnostiska izmeklé$ana, lai noteiktu pareizo stenta izméru.

Stents jaievieto fluoroskopijas kontrolé.

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

Piezime: pirms sistémas virzisanas stentéjama zona jadilaté lidz:

(18 mm x 23 mm) stentam - ne mazak ka 9 mm un ne vairak ka 11 mm. Ja dilatéta zona
parsniedz 11 mm, stents var migrét.

(20 mm x 25 mm) stentam - ne mazak ka 10 mm un ne vairak ka 14 mm. Ja dilatéta zona
parsniedz 14 mm, stents var migrét.

Si ierice paredzéta tikai paliativai arstésanai. Pirms ievietosanas jaizpéta alternativas
arstésanas metodes.

Péc stenta ievieto3anas nedrikst lietot alternativas arstésanas metodes, pieméram,
kimijterapiju un apstarosanu, jo tas var palielinat stenta migracijas risku audzéja

samazinasanas, stenta erozijas un/vai glotadas asinosanas dé|.

Nav noteikta 3is ierices caurejamiba ilgsto3a laika posma. Periodiski ieteicams veikt
izmeklésanu.

Péc stenta ievietosanas pacienti jainformé, ka bariba ir labi jasakos|a vai jaéd miksta vai
biezena konsistences bariba.
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Siierice atverot saisinas. Paplasinot proksimalas striktiras baribas vada aug$éja sfinktera
tuvuma, jaizmanto vizuala fluoroskopijas kontrole, jo tas var uzlabot ievietosanas precizitati.

BRIDINAJUMI
Stents nav paredzéts iznemsanai un ir paredzéts atstasanai kermeni pavisam. Stenta
iznem3$anas méginajumi péc ta ievietosanas var izraisit baribas vada glotadas bojajumus.

Stentu nav iesp&jams atvilkt atpakal, ja parsniegta ta atvérsanas robeza. Atvéranas robezas
parsniegsanu norada atbilstosas atzimes uz aréja katetra un ievades roktura.

Perforacijas vai erozijas blakusesosajas asinsvadu struktaras vai aortoezofagealas un
arterioezofagealas fistulas risks var palielinaties ar pirms- vai pécoperacijas kimijterapiju
un apstarosanu, ilgaku implantacijas laiku, no normaltipa novirzitu anatomiju un/vai
mediastinalu piesarnojumu vai iekaisumu.

MRI drosibas informacija

Sis simbol. imé, ka ierice ir i j ar MR, ievéroj
noteiktus nosacijumus

Nekliniska testésana tika pieradits, ka Evolution® baribas vada stenti ir izmantojami ar MR,
ievérojot noteiktus nosacijumus. Pacientu, kam ievietota $i ierice, var drosi skenét ar MR
iekartu, ievérojot sadus nosacijumus:

statiskais magnétiskais lauks ir 3Tvai 1,5T;

maksimala telpiska novirze magnétiska lauka ir 1900 gausi/cm (19 T/m);

maksimalais, MR iekartas noteiktais vidé&jais visa kermena specifiskais absorbcijas
atrums (SAR) ir 2 W/kg (standarta darbibas rezims).

Veicot skené$anu ieprieks noraditajos skenésanas apstaklos, nekliniskaja testésana konstatéts,
ka Evolution® baribas vada stents péc 15 minasu nepartrauktas skenésanas radis maksimalo
temperataras pieaugumu ne vairak ka par 4,4 °C.

Nekliniskaja testé3ana konstatéts, ka ierices raditais attéla artefakts parsniedz Evolution®
baribas vada stentu par aptuveni 7 mm, veicot attélveidi ar spin eho impulsu sekvenci un
3T MR iekartu.

MR attélu iegtsanas drosiba, izmantojot vietéju parraides/uztversanas radiofrekvencu spoli
tiesi blakus stentam vai zona, kas tiesi ietver stentu, nav noteikta un tadé| nav ieteicama.

MRI attélu iegtsanas drosiba pacientiem ar savstarpéji parklajosiem stentiem vai citu/-am
ierici/-ém baribas vada nav noteikta un tadé| nav ieteicama.
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Tikai pacientiem ASV

Cook iesaka registrét Saja Lietosanas instrukcija noraditos pacienta MR stavok|us MedicAlert
fonda. Ar MedicAlert fondu var sazinaties sadi.

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

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

Fakss: +1-209-669-2450

Timekla vietne: | www.medicalert.org

NEPIECIESAMAIS APRIKOJUMS

Stents un ievades sistéma

Ezofagealie balona dilatatori vai buza dilatatori
0,035 inch vaditajstiga

PACIENTA SAGATAVOSANA
1. Dilatéjiet striktaru lidz minimalajam izméram, ka noradits piesardzibas pasakumu sadala,
izmantojot balona dilatatorus vai buza dilatatorus.

2. Endoskopiski nosakiet un ar starojumu necaurlaidigu markieri atziméjiet bojajuma augséjo
un apakséjo robezu. Bridinajums: preciza bojajuma robezu iezimésana ir |oti svariga pareizai
stenta ievietosanai.

3. levietojiet 0,035 inch vaditajstigu caur darba kanalu ar lokano galu pa prieksu, virziet to
cauri striktarai, lidz ta tiek fluoroskopiski vizualizéta kungi. Atstajiet vaditajstigu ievietotu un
iznemiet endoskopu.

LIETOSANAS INSTRUKCIJA Attéli
1. Nonemiet no stenta aizsargcauruliti.

2. Fluoroskopijas kontrolé pari ieprieks pozicionétajai vaditajstigai pa nelieliem posmiem
ievadiet un virziet ievades sistému baribas vada.

3. Lai nodrosinatu, ka stents péc atvérsanas izklaj striktaru, fluoroskopiski pozicionéjiet

starojumu necaurlaidigos markierus uz iek3éja katetra aiz tas striktdras galéjam robezam, kas
jaizklaj.

4. Fluoroskopiski apstipriniet vélamo stenta poziciju un atveriet stentu, iznemot no roktura
sarkano drosibas aizsargu. (Skatiet 1. att.)
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5. Turpiniet stenta atvérsanu, spiezot méliti. Piezime: katru reizi piespiezot méliti, stents tiks
atverts vienada apméra.

6. Ja stenta atvérsanas laika nepiecieS$ama ta atkartota pozicionésana, stentu iespéjams satvert
no jauna. Piezime: stentu nav iespéjams satvert no jauna péc ,neatgriezeniskuma punkta”
parsniegsanas, ko norada stavoklis, kad sarkanais markieris ievaditaja augsdala ir pavirzijies
talak par,neatgriezeniskuma punkta” indikatoru uz roktura. (Skatiet 2. att.)

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

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

9. Lai atsaktu atvérsanu, vélreiz pabidiet pogu uz pretéjo pusi un, pirmo reizi piespiezot méliti,
turiet uz pogas 1kski. (Skatiet 4. att.)

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

11. Turpiniet stenta atvérsanu, spiezot méliti.

12. Péc atvérsanas fluoroskopiski apstipriniet, ka stents ir pilniba izplests. Kad ir apstiprinata
pilniga izplesana, var drosi iznemt ievades sistému. Piezime: lai endoskopiski apstiprinatu
stenta poziciju un caurejamibu, var ievadit endoskopu un virzit lidz stenta augséjai robezai.
Bridinajums: neievadiet endoskopu stenta, jo stents var parvietoties.

Daléji parklatam stentam
13. Lai talit péc ievietosanas atkartoti pozicionétu stentu, ar spailém satveriet baalto cilpu pie
proksimala stenta gala un atkartoti poziciongjiet stentu vélamaja zona. (Skatiet 6. att.)

Pilniba parklatam stentam

14. Lai talit péc ievietosanas atkartoti pozicionétu stentu, ar spailém satveriet vai nu
proksimala gala cilpu, vai distala gala cilpu un atkartoti poziciongjiet stentu vélamaja zona.
(Skatiet 7. att.)

Péc procediras pabeigs i tiet ierici saskana ar iestades noradijumiem par
biologiski kaitigiem mediciniskiem atkritumiem.
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LIETUVISKAI

Evoluti “ 14 .

P p - i dalies dengt

Skai dengt
SVARBI INFORMACUJA
Prie$ naudojant prasome perziaréti.

NUMATYTOJI PASKIRTIS
Sis jtaisas naudojamas piktybiniy stemplés strikttry praeinamumui islaikyti ir (arba)
tracheoezofaginéms fistuléms uzsandarinti.

STENTO APRASYMAS

Sis lankstus, savaime issiple¢iantis stentas yra pagamintas i$ vienos supintos nitinolo
vielos. Stentas dél savo konstrukcijos sutrumpéja. Visa stento ilgj rodo ant vidinio kateterio
esantys rentgenokontrastiniai zymekliai; t. y., jie rodo faktinj stento ilgj esant nominaliam
stento skersmeniui. Proksimaliniame gale (i3 dalies dengtas stentas) arba proksimaliniame
ir distaliniame stento galuose (visiskai dengtas stentas) taip pat yra kilpelé, skirta stento
padéciai pakeisti tais atvejais, kai stentas jstatytas netinkamai.

IVEDIMO SISTEMOS APRASYMAS

Stentas pritvirtintas ant vidinio kateterio, kuriame telpa 0,035 inch vielos kreipiklis, ir yra
suspaustas isorinio kateterio. Pistoletiné jvedimo sistemos rankena leidzia stentg jstatyti arba
grazinti.

PASTABOS
Nenaudokite $io jtaiso kitais tikslais, i$skyrus nurodyta numatytaja paskirtj.

Jtaisai, kuriy dalies numeriai turi priesdélj,EVO-FC", yra visiskai dengti.

Negalima naudoti, jei gavus siuntg pakuoté yra pazeista ar atidaryta. Apzitrédami ypac
atidziai patikrinkite, ar néra perlinkiy, sulenkimy ir jtrakimy. Pastebéje pakitimy, kurie
trukdyty jtaisui tinkamai funkcionuoti, jtaiso nenaudokite. Praneskite ,Cook’, jei norite gauti
leidima jtaisui grazinti.

Laikyti sausoje vietoje, saugant nuo ekstremalios temperatdros.
Sj jtaisa gali naudoti tik apmokytas sveikatos priezitiros specialistas.

KONTRAINDIKACIJOS
Kontraindikacijos, badingos virsutinés virskinimo trakto dalies endoskopijai bei visoms
procedaroms, kurias reikia atlikti jstatant stenta.

Papildomos kontraindikacijos (be kity): visiska stemplés obstrukcija; striktaros, kuriy
negalima isplésti iki minimalaus dydzio, nurodyto atsargumo priemoniy skyriuje; jstatymas,
kai stento padétis buty iki 2 cm atstumu nuo Ziedinés kremzlés ir ryklés (krikofaringinio
lygmens); numatoma chirurginé rezekcija; stemplinés angos iSvarza ir skrandzio prolapsas
stemplés srityje; pacientai su stemplés perforacija; jstatymas j aktyviai kraujuojancius navikus;
gerybinés ligos.
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Santykinés kontraindikacijos (be kity): negeranoriskas pacientas; koaguliopatija; trachéjos
kompresija; neseniai istikes miokardo infarktas; kaklo artritas su nejudria kakline stuburo
dalimi; didelé tarpuplautj apémusi naviko masé; neobstrukcinis navikas; skrandzio prievarcio
obstrukcija; nekroziné stemplés gleiving; didelio kampo stenozeé.

GALIMOS KOMPLIKACLJOS

Su virdutinés virskinimo trakto dalies endoskopija susijusios komplikacijos (be kity):
perforacija, kraujavimas, aspiracija, refliuksas, kars¢iavimas, infekcija, alerginé reakcija j vaistus,
hipotenzija, kvépavimo slopinimas ar sustojimas, sirdies ritmo sutrikimas ar sustojimas.

Papildomos komplikacijos (be kity): netinkamas stento jstatymas ir (arba) jo pasislinkimas;
naviko jaugimas ar peraugimas; stemplés opéjimas ir erozija; pykinimas; skausmas kratinéje
ar uz kratinkaulio; svetimkanio jutimas; kasnio strigimas; dujy kaupimasis; jautrumas
metaliniams komponentams; trachéjos, bronchy arba pleuros ertmés fistulé; Zarnyno
obstrukcija dél pasislinkimo; mediastinitas arba peritonitas; kvépavimo taky kompresija;
trachéjos obstrukcija; aortos-stemplés ir arterijos-stemplés fistulé; stento erozija arba
perforacija j gretimas kraujagysliy struktaras.

ATSARGUMO PRIEMONES
Pries naudojant reikia atlikti visa diagnostinj jvertinima stento dydziui nustatyti.

Stenta reikia vesti stebint fluoroskopine jranga.
Stenta reikia vesti tik naudojant ,Cook” jvedimo sistema, kuri pateikiama su kiekvienu stentu.

Pastaba: Pries vedant sistema, sritj, kurioje bus statomas stentas, reikia iSplésti iki toliau
nurodyto dydzio:

Naudojant (18 mm x 23 mm) stentg — ne maziau kaip iki 9 mm ir ne daugiau kaip iki
11 mm. ISplétus sritj daugiau kaip iki 11 mm, stentas gali pasislinkti.

Naudojant (20 mm x 25 mm) stentg — ne maziau kaip iki 10 mm ir ne daugiau kaip iki
14 mm. ISplétus sritj daugiau kaip iki 14 mm, stentas gali pasislinkti.

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

llgalaikis $io jtaiso praeinamumas nenustatytas. Rekomenduojama reguliariai tikrinti.

Pacientus reikia informuoti, kad jstacius stenta reikia gerai sukramtyti maistq arba valgyti
minkstg ar trintg maista.

13skleidus $is jtaisas sutrumpéja. Jei proksimalinés striktaros yra prie virsutinio stemplés

rauko, isskleidziant reikia vadovautis fluoroskopiniu vaizdu, nes taip galima padidinti jstatymo
tiksluma.
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lSPEJIMAI
Stentas néra skirtas pasalinti ir turi likti nuolatinai implantuotas. Méginant pasalinti jstatytg
stenta, galima pazeisti stemplés gleivine.

Perzengus stento jstatymo riba, stento istraukti negalima. Atitinkamos Zymés ant iSorinio
kateterio ir jvedimo sistemos rankenos rodo, kada buvo perzengta riba.

Perforacijos ir erozijos j gretimas kraujagysliy struktaras arba aortos-stemplés ir arterijos-
stempleés fistuliy rizika gali padidéti dél prieSoperacinés ar pooperacinés chemoterapijos ir
spindulinés terapijos, ilgesnés implantavimo trukmeés, nejprastos anatominés struktaros ir
(arba) tarpuplaucio uzkrétimo ar uzdegimo.

MRI saugos informacija

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

Neklinikiniy tyrimy metu nustatyta, kad ,Evolution®” stemplés stentai yra santykinai saugts
naudoti MR aplinkoje. Pacientg, kuriam implantuotas 3is jtaisas, galima saugiai skenuoti MR
sistemoje toliau nurodytomis salygomis:

+ 3Tarba 1,5T statinis magnetinis laukas

+ 1900 gausy/cm (19 T/m) didziausias erdvinio gradiento magnetinis laukas

« DidZiausia MR sistemos nustatyta vidutiné viso kiino savitosios sugerties sparta (SSS)
yra 2 W/kg (normaliojo veikimo rezimu)

Neklinikiniy tyrimy rezultatai rodo, kad minétomis salygomis nenutrakstamai skenuojant
15 minuciy, didZiausias tikétinas ,Evolution®” stemplés stento sukeltas temperataros
padidéjimas yra maziau kaip 4,4 °C.

Atliekant neklinikinius vaizdo tyrimus sukininio aido impulsy seky sglygomis ir 3T MR
sistema, jtaiso sukelti artefaktai iSkraipo vaizda mazdaug 7 mm spinduliu nuo ,Evolution®”
stemplés stento.

MR tyrimo, naudojant vietine siuntimo ir priémimo RD rite, visiskai greta esanciose arba
tiesiogiai stentg apimanciose srityse saugumas nebuvo nustatytas; todél $is tyrimas néra

rekomenduojamas.

MR tyrimo taikymo pacientams su persidengianciais stentais arba kitu (-ais) jtaisu (-ais)
stempléje saugumas nebuvo nustatytas; todél sis tyrimas néra rekomenduojamas.
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Taikoma tik JAV paci

+Cook” rekomenduoja, kad Siuose Naudojimo nurodymuose aprasytas MR salygas pacientas
uzregistruoty ,MedicAlert Foundation”. | ,MedicAlert Foundation” galima kreiptis:

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

Tel. Nr.: 1-888-633-4298 (nemokamas JAV)

+1-209-668-3333 (skambinant ne i3 JAV)

Faks.: +1-209-669-2450

Interneto svetainé: | www.medicalert.org

REIKALINGA JRANGA
Stentas ir jvedimo sistema
Stemplés balioniniai plétikliai arba buzai
0,035 inch vielos kreipiklis

PACIENTO PARUOSIMAS
1. Naudodami balioninius plétiklius arba buzus, i$pléskite strikttra iki minimalaus dydzio, kaip
nurodyta atsargumo priemoniy skyriuje.

2. Endoskopine jranga raskite ir rentgenokontrastiniu zymekliu pazymékite virdutines ir
apatines pazeidimo ribas. Démesio: Tinkamam stento jstatymui uztikrinti labai svarbu tiksliai
pazyméti pazeidimo ribas.

3. |veskite 0,035 inch vielos kreipiklj lanksciuoju galu j priekj per prieigos kanala, per striktura,
kol fluoroskopine jranga pamatysite jj skrandyje. Palikite vielos kreipiklj vietoje; endoskopa
iStraukite.

NAUDOJIMO NURODYMAI lliustracijos
1. Nuimkite nuo stento apsauginj vamzdelj.

2. Kontroliuodami fluoroskopine jranga, jkiskite ir toliau po truputj per i$ anksto jvesta vielos

kreipiklj veskite jvedimo sistema j stemple.

3. Siekiant uztikrinti, kad jstatytas stentas apjungs striktara, kontroliuodami fluoroskopine
iranga nustatykite rentgenokontrastinius Zymeklius ant vidinio kateterio uz striktdros, kurig
reikia kirsti, galy.

4. Fluoroskopine jranga patikrinkite, ar stentas nustatytas reikiamoje vietoje, ir, nuimdami nuo
rankenos raudong apsaugine priemong, jstatykite stenta. (Zr. 1 pav.)
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5. Teskite stento jstatyma spausdami paleidiklj. Pastaba: Kiekvienu paleidiklio paspaudimu
stentas bus lygiais Zingsniais statomas toliau.

6. Jei jstatymo metu reikia keisti stento padétj, galima stenta grazinti. Pastaba: Stento grazinti
negalima, perzengus negrjztamajj taska; t. y., kai intubatoriaus virsuje esantis raudonas
zymeklis perzengia ant rankenos esancia negriztamojo tasko zyma. (Zr. 2 pav.)

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

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

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

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

11. Teskite stento jstatyma spausdami paleidiklj.

12. |state fluosroskopine jranga jsitikinkite, kad stentas visiskai issiplété. [sitikinus, kad
visiskai issiplété, jvedimo sistemg galima saugiai pasalinti. Pastaba: Galite jvesti endoskopa
ir stumti iki virutinés stento ribos, kad endoskopine jranga patikrintuméte stento padétj ir
praeinamuma. Jspéjimas: Neveskite endoskopo j stenta, nes jis gali pasislinkti.

Jei naudojamas is dalies dengtas stentas:
13. Stento padéciai pakeisti i$ karto po jstatymo znyplémis suimkite baltg kilpele
proksimaliniame stento gale ir perstatykite stenta j reikiama sritj. (Zr. 6 pav.)

Jei naudojamas visiskai dengtas stentas:
14. Stento padéciai pakeisti i$ karto po jstatymo znyplémis suimkite kilpele proksimaliniame
arba distaliniame stento gale ir nustatykite stenta reikiamoje srityje. (Zr. 7 pav.)

Kite laikvd.

Uzbaige procediiry, jtaisa pasali y
medicininiy atlieky $alinimo reikalavimy.

biologiskai pavojingy

L
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Evolution® stentsystem for gsofagus - delvis belagt / helt belagt

VIKTIG INFORMASJON
Vennligst les dette for bruk.

TILTENKT BRUK
Dette utstyret brukes til 8 opprettholde apning ved maligne @sofagusstrikturer og/eller for &
forsegle trakeogsofageale fistler.

STENTBESKRIVELSE

Denne fleksible, selv-ekspanderende stenten er laget av en enkelt, vevd nitinoltrad. Stenten
forkortes som falge av utstyrets design. Den totale stentlengden angis med radioopake
markerer pa det indre kateteret, og angir den faktiske stentlengden med nominell
stentdiameter. Det er en lgkke pa den proksimale enden av stenten (delvis belagt) eller pa
den proksimale og distale enden av stenten (helt belagt), som brukes til a flytte stenten
dersom den er plassert feil.

BESKRIVELSE AV INNF@RINGSSYSTEMET

Stenten er montert pé et indre kateter, som har plass til en ledevaier pa 0,035 inch, og er
holdt pé plass av et ytre kateter. Et innferingshandtak med pistolgrep brukes til a frigjore eller
trekke stenten tilbake.

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

Delenumre med prefikset EVO-FC er helt belagt.

Innholdet skal ikke brukes hvis pakningen er apnet eller skadet nar du mottar den. Gjor en
visuell inspeksjon og se spesielt etter knekkpunkter, bgyninger eller brudd. Skal ikke brukes
hvis det pavises avvik som kan hindre at utstyret virker som det skal. Kontakt Cook for a fa
returtillatelse.

Oppbevares tort og uten a utsettes for ekstreme temperaturer.
Dette utstyret skal kun brukes av kvalifisert helsepersonell med relevant oppleering.

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

Andre kontraindikasjoner inkluderer, men er ikke begrenset til: total @sofagusobstruksjon,
strikturer som ikke kan dilateres til minimumssterrelsen som er beskrevet under
Forholdsregler, innlegging som krever at stenten plasseres innenfor 2 cm av krikofarynks,
kandidater for kirurgisk reseksjon, spisergrsbrokk og gastrisk prolaps i sofagusomradet,
pasienter med perforert gsofagus, plassering i aktivt bledende tumorer, benign sykdom.
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Relative kontraindikasjoner omfatter, men er ikke begrenset til: usamarbeidsvillig pasient,
koagulopati, trakeal kompresjon, nylig myokardinfarkt, cervikal artritt med stivnet
cervikalcolumna, stor tumormasse som fyller mediastinum, ikke-obstruktiv tumor, gastrisk
avlgpsobstruksjon, nekrotisk mukosa i @sofagus, stenose med spiss vinkel.

MULIGE KOMPLIKASJONER

Mulige komplikasjoner som kan knyttes til gastrointestinal endoskopi, omfatter, men er ikke
begrenset til: perforering, bledning, aspirasjon, refluks, feber, infeksjon, allergisk reaksjon pa
legemidler, hypotensjon, respiratorisk depresjon eller respirasjonsstans, hjertearytmi eller
hjertestans.

Ytterligere komplikasjoner omfatter, men er ikke begrenset til: feilplassering og/eller migrering
av stent, innvekst eller overvekst av tumor, sérdannelser og erodering i @sofagus, kvalme,
brystsmerter eller retrosternal smerte, folelse av et fremmedlegeme, fastkiling av matbolus,
oppblasing som folge av tarmgass, overfalsomhet mot metallkomponenter, fistel som omfatter
trakea, bronkiene eller pleurarom, tarmobstruksjon som falge av migrering, mediastinitt eller
peritonitt, kompresjon av luftveiene, obstruksjon av trakea, aorto- og arteriogsofageal fistel,
erosjon eller perforasjon av stent inn i tilgrensende vaskulaere strukturer.

FORHOLDSREGLER
Det ma utferes en fullstendig diagnostisk evaluering fer bruk for & beslutte hvilken
stentstorrelse som skal brukes.

Stenten skal plasseres ved hjelp av gjennomlysning.

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

Merknad: For systemet fores inn, m& omradet hvor stenten skal legges inn, dilateres til:

For 18 mm x 23 mm stent — minst 9 mm og maks. 11 mm. Stenten kan migrere hvis omradet
dilateres til mer enn 11 mm.

For 20 mm x 25 mm stent - minst 10 mm og maks. 14 mm. Stenten kan migrere hvis
omradet dilateres til mer enn 14 mm.

Dette utstyret er kun laget for palliativ behandling. Andre behandlingsformer skal vurderes
for utstyret legges inn.

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

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

Etter stentplassering ma pasienten fa beskjed om & tygge maten godt eller spise myk eller
flytende mat.

Dette utstyret blir kortere nar det frigjeres. Ved proksimale strikturer i naerheten av gvre
osofagussfinkter ber det benyttes gjennomlysning nér stenten frigjeres, slik at det blir lettere
& plassere den neyaktig.
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ADVARSLER

Stenten er ikke beregnet pa a kunne fjernes, og er ment 4 bli vaerende i kroppen
permanent. Forsgk pa a fjerne stenten etter at den er lagt inn, kan fore til skader pa mukosa
i @sofagus.

Stenten kan ikke trekkes tilbake etter at frigjeringsterskelen er passert. Samsvarende
markerer pa det ytre kateteret og innferingshandtaket viser nar denne terskelen er passert.

Risikoen for perforasjon og erosjon inn i tilgrensende vaskulaere strukturer eller
aortogsofageale og arteriogsofageale fistler kan vaere gkt i tilfelle pre- eller postoperativ
cellegiftbehandling eller straling, lengre implantasjonstider, unormal anatomi og/eller
mediastinal kontaminasjon eller inflammasjon.

Informasjon om MR-sikkerhet

Dette symbolet betyr at anordni er MR Conditional

Ikke-klinisk testing har vist at Evolution® gsofageale stenter er MR Conditional. En pasient
med denne anordningen kan trygt skannes i et MR-system som oppfyller folgende
betingelser:

« Statisk magnetfelt pa3Teller 1,5T

« Maksimalt romlig gradient magnetfelt p& 1900 Gauss/cm (19 T/m)

« Maksimal helkropps gjennomsnittlig spesifikk absorpsjonsrate (SAR) rapportert av
MR-systemet pa 2 W/kg (normal driftsmodus)

Under skanneforholdene som defineres ovenfor, indikerer ikke-kliniske testresultater at
Evolution® gsofageal stent forventes & generere en maksimal temperaturekning pa mindre
enn 4,4 °C etter 15 minutter med kontinuerlig skanning.

| ikke-klinisk testing stikker bildeartefaktet forarsaket av anordningen ca. 7 mm ut fra
Evolution® gsofageal stent under avbildning med en spinnekko-pulssekvens og et
3T MR-system.

Sikkerheten av MR-avbildning ved hjelp av en lokal radiofrekvent sende-/mottaksspole i
omrader like ved siden av eller i direkte kontakt med stenten er ikke etablert og derfor ikke

anbefalt.

Sikkerheten ved utfgrelse av MR-avbildning hos pasienter med overlappende stenter eller
andre anordninger i @sofagus er ikke etablert og derfor ikke anbefalt.
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Kun for pasienter i USA

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

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

Telefon: 888-633-4298 (grent nummer i USA)
+1-209-668-3333 fra utenfor USA
Faks: +1-209-669-2450
Internett: www.medicalert.org
N@DVENDIG UTSTYR

Stent og innfgringssystem
Ballongdilatatorer for @sofagus eller bougiedilatatorer
Ledevaier pa 0,035 inch

KLARGJ@RE PASIENTEN
1. Dilater strikturen til minimumsstgrrelsen som er beskrevet under Forholdsregler, ved hjelp
av ballong- eller bougiedilatatorer.

2. Bruk endoskop til & lokalisere og markere den gvre og nedre kanten pé lesjonen med
radioopake markerer. Forsiktig: Neyaktig markering av lesjonskantene er avgjgrende for at
stenten skal plasseres riktig.

3. For en ledevaier pa 0,035 inch, med den beyelige spissen forst, gjennom arbeidskanalen og
gjennom strikturen helt til du ser den i magen ved hjelp av gjennomlysning. La ledevaieren
veere igjen og fjern endoskopet.

BRUKSANVISNING Illustrasjoner
1. Fjern beskyttelsesslangen fra stenten.

2. Ved hjelp av gjennomlysning ferer du inn og skyver innfgringssystemet i korte intervaller
over den forhdndsplasserte ledevaieren inn i @sofagus.

3. For & sikre at stenten vil blokke ut strikturen etter at den er frigjort, ma du bruke
gjennomlysning og plassere de radioopake markerene pa det indre kateteret bortenfor
ytterpunktet pé strikturen som skal passeres.

4. Bruk gjennomlysning og kontroller at stenten har riktig plassering for du frigjer stenten ved

a fjerne den rade sikkerhetsbeskyttelsen fra handtaket. (Se figur 1)
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5. Trykk pa utlgseren for a fortsette med a frigjere stenten. Merknad: Hver gang du trykker pa
utlgseren, blir stenten frigjort med en tilsvarende mengde.

6. Hvis du ma endre plasseringen av stenten mens den blir frigjort, kan du trekke stenten
tilbake. Merknad: Du kan ikke trekke stenten tilbake etter at den har kommet forbi
sluttplasseringspunktet. Dette angis ved at den rede markeren pa toppen av innfereren har
kommet forbi indikatoren for sluttplassering pa handtaket. (Se figur 2)

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

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

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

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

11. Trykk pa utlgseren for & fortsette med a frigjere stenten.

12. Etter at stenten er frigjort, bruker du gjennomlysning for & fa bekreftet at den er
fullstendig ekspandert. Nar du har fatt bekreftet at stenten er fullstendig ekspandert, kan du
trygt fierne innferingssystemet. Merknad: Endoskop kan settes inn og fores frem til den ovre
kanten pa stenten og brukes til & kontrollere stentens plassering og dpning. Advarsel: Sett
ikke endoskopet inn i stenten, da dette kan fore til forskyvning.

For delvis belagt stent:

13. Hvis stenten skal omplasseres rett etter plassering, bruker du en tang og griper tak i
den hvite lgkken pa stentens proksimale ende og omplasserer stenten til gnsket omrade.
(Se figur 6)

For helt belagt stent:
14. Hvis stenten skal flyttes rett etter plassering, bruker du en tang og griper tak i lokken pa
stentens proksimale eller distale ende og flytter stenten til ensket omréade. (Se figur 7)

Nar prosedyren er fullfort, skal dni ' i henhold til syl
retningslinjer for medisinsk biologisk farlig avfall.
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POLSKI

System do stentowania przelyku Evolution® - czesciowo pokrywany /
catkowicie pokrywany

WAZNA INFORMACJA
Nalezy przeczytac przed uzyciem.

PRZEZNACZENIE

Niniejsze urzadzenie jest stosowane do utrzymania droznosci w przypadku zwezen
przetyku spowodowanych nowotworami ztoéliwymi i/lub do szczelnego zamkniecia przetok
tchawiczo-przetykowych.

OPIS STENTU

Elastyczny, samorozszerzajacy stent jest wykonany z pojedynczego, plecionego drutu
nitynolowego. Ze wzgledu na swoja konstrukcje stent ulega skréceniu. Catkowita dtugosé
stentu jest wskazywana przez znaczniki cieniodajne umieszczone na cewniku wewnetrznym.
Znaczniki wskazujg rzeczywistg dtugos$c¢ stentu przy nominalnej srednicy stentu. Na
proksymalnym koricu stentu (stent czesciowo pokrywany) lub na proksymalnym i dystalnym
koricu stentu (stent catkowicie pokrywany) znajduje sie petla, ktéra stuzy do repozycji stentu
na wypadek jego niewtasciwego umieszczenia.

OPIS SYSTEMU PODAWANIA

Stent jest zamontowany na cewniku wewnetrznym, ktéry wspétpracuje z prowadnikiem

o $rednicy 0,035 inch, i jest utrzymywany przez cewnik zewnetrzny. Uchwyt pistoletowy do
podawania umozliwia rozprezenie lub odzyskanie stentu.

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

Czesdci o numerach z przedrostkiem EVO-FC sg catkowicie pokrywane.

Nie uzywac urzadzenia, jesli otrzymane opakowanie jest otwarte lub uszkodzone. Obejrze¢
urzadzenie, zwracajac szczegoélng uwage na zatamania, zagiecia i peknigcia. Nie uzywac

w przypadku wykrycia nieprawidtowosci, ktéra moze uniemozliwi¢ prawidtowe dziatanie.
Nalezy zwrdci¢ sie do firmy Cook o zgode na zwrot urzadzenia.

Przechowywac w suchym miejscu, z dala od skrajnych temperatur.
Niniejsze urzadzenie moze by¢ stosowane wytacznie przez wyszkolony personel medyczny.

PRZECIWWSKAZANIA
Obejmuja przeciwwskazania wtasciwe dla endoskopii gérnego odcinka przewodu
pokarmowego oraz wszystkich procedur wykonywanych w potaczeniu z umieszczaniem stentu.

Do dodatkowych przeciwwskazan nalezg m.in.: catkowita niedroznos¢ przetyku, zwezenia,
ktorych nie mozna poszerzy¢ do minimalnej srednicy wskazanej w punkcie dotyczacym
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srodkéw ostroznosci, implantacja wymagajaca umieszczenia stentu w odlegtosci ponizej
2 cm od okolicy pierscienno-gardtowej, mozliwos¢ resekgji chirurgicznej, przepuklina
rozworu przetykowego i wypadanie zotadka do przetyku, pacjenci z perforacjg przetyku,
implantacja w guzach z aktywnym krwawieniem, choroby o tagodnym charakterze.

Do przeciwwskazan wzglednych naleza m.in.: pacjenci niewspdtpracujacy, koagulopatia,
ucisk tchawicy, swiezy zawat serca, zapalenie stawéw szyjnych z zesztywnieniem odcinka
szyjnego kregostupa, duza masa guza zajmujaca $rodpiersie, guz nieczopujacy, blokada
odzwiernika, martwica sluzéwki przetyku, zwezenie przebiegajace pod ostrym katem.

MOZLIWE POWIKLANIA

Do powiktar zwigzanych z endoskopig gérnego odcinka przewodu pokarmowego naleza
m.in.: perforacja, krwotok, aspiracja, refluks, goraczka, zakazenie, reakcja alergiczna na lek,
hipotensja, depresja oddechowa lub zatrzymanie oddechu, zaburzenia rytmu serca lub
zatrzymanie akgji serca.

Dodatkowe powikfania to m.in.: przemieszczenie i/lub migracja stentu, wrastanie

lub przerastanie tkankami guza, owrzodzenie i nadzerka przetyku, nudnosci, bél w

klatce piersiowej lub za mostkiem, uczucie obecnosci ciata obcego, zaklinowanie kesa
pokarmowego, wzdecie, nadwrazliwos¢ na sktadniki metalowe, przetoka obejmujaca tchawice,
oskrzele lub jame optucnej, niedroznos¢ jelit wtérna do migracji stentu, zapalenie $rédpiersia
lub otrzewnej, ucisk drég oddechowych, niedroznos¢ tchawicy, przetoka aortalno- i tetniczo-
przetykowa, erozja lub perforacja stentu do sasiadujacych struktur naczyniowych.

SRODKI OSTROZNOSCI
W celu okreslenia wlasciwego rozmiaru stentu przed uzyciem urzadzenia nalezy wykonac
petna ocene diagnostyczna.

Stent nalezy umieszcza¢ pod kontrolg fluoroskopowa.

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

Uwaga: Przed wsunieciem systemu obszar implantacji stentu nalezy poszerzy¢ do
nastepujacej srednicy:

Dla stentu 18 mm x 23 mm - co najmniej 9 mm i najwyzej 11 mm. Poszerzenie okolicy do $rednicy
ponad 11 mm moze spowodowac migracje stentu.

Dla stentu 20 mm x 25 mm - co najmniej 10 mm i najwyzej 14 mm. Poszerzenie okolicy do Srednicy
ponad 14 mm moze spowodowac migracje stentu.

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

Po umieszczeniu stentu nie nalezy stosowac alternatywnych metod leczenia, takich jak
chemioterapia lub napromienianie, poniewaz moze to zwigkszac ryzyko migracji stentu na
skutek obkurczenia sie guza, erozji stentu i/lub krwawienia z btony sluzowej.
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Dtugoterminowe utrzymanie droznosci tego urzadzenia nie zostato ustalone. Zalecana jest
okresowa ocena.

Po implantacji stentu nalezy pouczy¢ pacjentéw o koniecznosci doktadnego przezuwania
pokarmoéw lub spozywania pokarméw migkkich lub w postaci przecieru.

Urzadzenie skraca sie po rozprezeniu. W przypadku zwezen zlokalizowanych proksymalnie
w poblizu gérnego zwieracza przetyku, rozprezanie nalezy przeprowadzi¢ pod kontrolg
fluoroskopowa, poniewaz moze to poprawi¢ jego doktadnos¢.

OSTRZEZENIA

Nie przewiduje sie usuwania stentu; jest on przeznaczony do pozostania na state w ciele
pacjenta. Préby usuniecia stentu po jego umieszczeniu mogg spowodowac uszkodzenie
btony $luzowej przetyku.

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

Ryzyko perforacji i erozji do sgsiadujacych struktur naczyniowych lub ryzyko przetok
aortalno-przetykowych i tetniczo-przetykowych moze by¢ zwigkszone w przypadku
chemioterapii i napromieniania przed operacja lub po niej, dtuzszych czaséw wszczepienia,
budowy anatomicznej odbiegajacej od normy i/lub skazenia lub standéw zapalnych

w obszarze $rédpiersia.

Informacje dotyczace bezpieczeristwa w sSrodowisku RM

d

Ten symbol oznacza, ze ur

Sr iem gnetycznego

ie jest warunk g ze

Badania niekliniczne wykazaty, ze stenty przetykowe Evolution® s3 warunkowo zgodne ze
srodowiskiem RM. Pacjenta z tym urzadzeniem mozna bezpiecznie skanowac w systemie RM,
przy zachowaniu nastepujacych warunkéw:

« Statyczne pole magnetyczne o indukgji3Tlub 1,5T

- Maksymalny gradient przestrzenny pola magnetycznego 1900 gauséw/cm (19 T/m)

« Maksymalny zgtoszony przez system RM wspoétczynnik pochtaniania promieniowania
przez ciato (SAR) uéredniony dla catego ciata 2 W/kg (normalny tryb dziatania)

W warunkach skanowania opisanych powyzej, zgodnie z wynikami badan nieklinicznych

(uwzgledniajacych zjawisko perfuzji) oczekuje sig, ze stent przetykowy Evolution® spowoduje
maksymalny wzrost temperatury o mniej niz 4,4 °C po 15 minutach ciggtego skanowania.
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W badaniach nieklicznicznych artefakt obrazu spowodowany przez urzadzenie rozciaga sie
na okofo 7 mm od stentu przetykowego Evolution® przy obrazowaniu z uzyciem sekwengji
impulséw echa gradientowego oraz systemu RM o indukgji 3 T.

Nie ustalono bezpieczeristwa obrazowania RM z uzyciem lokalnej cewki nadawczo-

odbiorczej do czestotliwosci radiowych w obszarach zawierajacych stent lub w jego
bezposrednim sasiedztwie, zatem takie badanie nie jest zalecane.

Nie ustalono bezpieczeristwa wykonywania obrazowania RM u pacjentéw z zachodzacymi
na siebie stentami lub innymi urzadzeniami w przetyku, zatem takie badanie nie jest u nich
zalecane.

Dotyczy tylko pacjentéw w USA

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

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

Telefon: 888-633-4298 (bezptatny w USA)
+1-209-668-3333 spoza obszaru USA
Faks: +1-209-669-2450
URL: www.medicalert.org
WYMAGANE WYPOSAZENIE

Stent i system podawania

Balonowe rozszerzacze przetyku lub rozszerzacze do zwezen

Prowadnik o srednicy 0,035 inch

PRZYGOTOWANIE PACJENTA

1. Poszerzy¢ zwezenie do minimalnego rozmiaru wskazanego w punkcie dotyczacym srodkéw
ostroznosci, uzywajac rozszerzaczy balonowych lub rozszerzaczy do zwezen.

2. Podczas badania endoskopowego okresli¢ i oznakowac znacznikiem cieniodajnym gdrng

i dolna granice zmiany. Przestroga: Doktadne oznakowanie granic zmiany ma kluczowe
znaczenie dla prawidtowego umieszczenia stentu.

3. Umiesci¢ prowadnik o $rednicy 0,035 inch, wprowadzajac go gietka koricowka przez kanat

roboczy i przez zwezenie, az do jego fluoroskopowego uwidocznienia w zotadku. Pozostawi¢
prowadnik w miejscu i usung¢ endoskop.
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INSTRUKCJA UZYCIA llustracje
1. Zdja¢ dren ochronny ze stentu.

2. Pod kontrolg fluoroskopowa wprowadzi¢ i wsuwac system wprowadzania krotkimi
odcinkami po wstepnie umieszczonym prowadniku do przetyku.

3. Aby zapewni¢, ze po rozprezeniu stent bedzie pomostowat zwezony odcinek, nalezy
pod kontrola fluoroskopii ustawi¢ znaczniki cieniodajne cewnika wewnetrznego poza
zewnetrznymi granicami zaopatrywanego zwezenia.

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

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

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

7. W celu odzyskania stentu nacisna¢ przycisk kierunku na bocznej czesci systemu podawania
w przeciwna strone. (Patrz rys. 3) Uwaga: Przytrzymac kciuk na przycisku podczas pierwszego
nacisniecia spustu w celu odzyskania stentu.

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

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

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

11. Kontynuowac rozprezanie stentu przez naciskanie spustu.

12. Po umieszczeniu potwierdzi¢ petne rozprezenie stentu przy uzyciu fluoroskopii. Po
potwierdzeniu petnego rozprezenia mozna bezpiecznie usungc system wprowadzania. Uwaga:
Mozna wprowadzi¢ endoskop i przesuna¢ do gérnej krawedzi stentu w celu endoskopowego
potwierdzenia potozenia i droznosci stentu. Ostrzezenie: Nie wolno wprowadzac¢ endoskopu do
stentu, poniewaz moze dojs¢ do przemieszczenia stentu.

Stent czesciowo pokrywany:
13. W celu repozycji stentu bezposrednio po jego umieszczeniu, chwyci¢ kleszczykami biatg
petle na proksymalnym koricu stentu i przemiesci¢ stent do zadanej lokalizacji. (Patrz rys. 6)

Stent catkowicie pokrywany:

14. W celu repozycji stentu bezposrednio po jego umieszczeniu, chwyci¢ kleszczykami petle
na proksymalnym lub dystalnym korcu stentu i przemiesci¢ stent do zadanej lokalizacji.
(Patrz rys. 7)

bi d

Po zakonczeniu wyrzuci¢ urzadzenie zg ie z zaleceniami danej placéwki,
dotyczacymi odpadéw medycznych stanowiacych zagrozenie biologiczne.
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PORTUGU

Si de stent esofagico Evoluti - parcial
revestido

INFORMACOES IMPORTANTES
Reveja estas informagoes antes da utilizagao.

UTILIZAGAO PREVISTA
Este dispositivo é usado para manter a permeabilidade de estenoses esofagicas malignas
e/ou selar fistulas traqueoesofagicas.

DESCRICAO DO STENT

Este stent flexivel auto-expansivel é fabricado com um fio tnico entrangado de nitinol.

O stent reduz-se devido ao seu design. O comprimento total do stent é indicado por
marcadores radiopacos existentes no cateter interno, que indicam o comprimento real

do stent quando este apresenta o seu didmetro nominal. Existe um lago na extremidade
proximal do stent (stent parcialmente revestido) ou nas extremidades proximal e distal do
stent (stent totalmente revestido), cujo objectivo consiste em reposicionar o stent no caso de
ter sido colocado incorrectamente.

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 colocagao em forma de punho de pistola
permite a expansao ou a recaptura do stent.

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

Os artigos cujo codigo inclua o prefixo EVO-FC estao totalmente revestidos.

Se, no momento da recepgao, a embalagem se encontrar aberta ou danificada, nao utilize

o produto. Inspeccione visualmente com particular atengéo a vincos, dobras e fracturas. Se
detectar alguma anomalia que impega um funcionamento correcto do produto, ndo o utilize.
Avise a Cook para obter uma autorizagao de devolugao do produto.

Guarde num local seco, afastado de temperaturas extremas.

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

CONTRA-INDICAGOES
As contra-indicagoes especificas da endoscopia gastrointestinal superior e de outros
procedimentos efectuados em conjunto com a colocagao de um stent.

As contra-indicagoes adicionais incluem, mas nao se limitam a: obstrucao esofagica total,
estenoses que nao possam ser dilatadas para um tamanho minimo, como indicado na

seccao de precaugodes, necessidade de colocagdo do stent a uma distancia de até 2 cm da
cricofaringe, candidatos a ressecgao cirtrgica, hérnia do hiato e prolapso géstrico na area
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esofagica, doentes com perfuracdo esofagica, colocagao em situagdes de tumores que
sangram activamente ou doengas benignas.

As contra-indicagdes relativas incluem, mas nao se limitam a: doente ndo cooperante,
coagulopatia, compresséo traqueal, enfarte do miocardio recente, artrite cervical com rigidez
da coluna cervical, grande massa tumoral que ocupe o mediastino, tumor nao obstrutivo,
obstrucdo do esvaziamento gastrico, necrose da mucosa esofégica e estenose de angulo
agudo.

POTENCIAIS COMPLICACOES

As associadas a endoscopia gastrointestinal superior incluem, mas néo se limitam a:
perfuragao, hemorragia, aspiracao, refluxo, febre, infecgdo, reacgdo alérgica a medicamentos,
hipotensao, depressao ou paragem respiratéria e arritmia ou paragem cardiaca.

As complicagdes adicionais incluem, mas nao se limitam a: ma colocagao e/ou migragéo do
stent; crescimento do tumor para dentro ou para fora; ulceragao e erosao esofagica; nauseas;
dor torécica ou retrosternal; sensagao de corpo estranho; ocluséo por bolo alimentar;
hiperinsuflagao; sensibilidade a componentes metalicos; fistula que envolva a traqueia,
brénquios ou espaco pleural; obstrugao intestinal secundaria a migragao; mediastinite

ou peritonite; compressao das vias aéreas; obstrucao traqueal; fistula da aorta e artérias
esofagicas; erosao ou perfuracao do stent em estruturas vasculares adjacentes.

PRECAU(I()ES
Antes da utilizagdo do stent, é necessario fazer uma avaliagao completa do diagndstico para
determinar o tamanho adequado do stent.

O stent deve ser colocado sob monitorizagao fluoroscépica.
O stent s6 deve ser colocado com o sistema de colocagdo da Cook fornecido com cada stent.
Nota: Antes de fazer avangar o sistema, deve dilatar a drea onde vai colocar o stent até:

Para stent (18 mm x 23 mm) - um minimo de 9 mm e um maximo de
11 mm. Se a érea dilatada for superior a 11 mm, o stent podera migrar.

Para stent (20 mm x 25 mm) — um minimo de 10 mm e um maximo de
14 mm. Se a érea dilatada for superior a 14 mm, o stent podera migrar.

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

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

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

Ap6s a colocagao do stent, os doentes devem ser informados para mastigar bem os
alimentos ou ingerir alimentos moles ou em puré.
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Este dispositivo encolhe apds a sua expansao. Com estenoses proximais junto ao esfincter
esoféagico superior, a expansao deverd ser realizada sob visualizagao fluoroscépica, pois assim
poderd aumentar a precisao de colocagao.

ADVERTENCIAS

O stent nao se destina a ser removido e destina-se a permanecer no corpo de forma
permanente. As tentativas para remover o stent apds a sua colocagdo podem danificar a
mucosa esofagica.

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

O risco de perfuragao e erosdo das estruturas vasculares adjacentes ou da aorta esofagica e
das artérias esofagicas pode aumentar com a quimioterapia e a radiagdo pré e pds-operatoérias,
periodos de implantagdo mais prolongados, anatomias aberrantes e/ou contaminagao ou
inflamagdo mediastinal.

Informacéo de seguranca para RMN

d

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

Testes nao clinicos demonstraram que o stent esofagico Evolution® é MR Conditional (é possivel
realizar exames de RMN com este stent, desde que sejam respeitadas determinadas condigdes).
Um doente com este dispositivo pode ser examinado com seguranga num sistema de RMN que
cumpra as seguintes condi¢des:

« campo magnético estético de 3 Tesla ou 1,5 Tesla

« campo magnético de gradiente espacial méximo de 1900 Gauss/cm (19 T/m)

« taxa de absorcao especifica (SAR) média para o corpo inteiro reportada pelo sistema de
RMN de 2 W/kg no maximo (modo de funcionamento normal)

Sob as condigoes de exame definidas acima, resultados de teste nao clinicos indicam que o
stent esofagico Evolution® deverd produzir um aumento maximo da temperatura inferior a
4,4 °C ao fim de 15 minutos de exame continuo.

Em testes ndo clinicos, o artefacto de imagem causado pelo dispositivo estende-se

aproximadamente 7 mm do stent esofagico Evolution® quando examinado com uma sequéncia
de impulso de echo rotativo e um sistema de RMN de 3 Tesla.
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A seguranca de exames de RMN utilizando uma bobina de RF de transmissao/recepgao
local em éreas imediatamente adjacentes ou que envolvam directamente o stent nao foi
comprovada e néo é, por este motivo, recomendada.

A seguranca da realizagao de exames de RMN em doentes com stents ou outro(s)
dispositivo(s) sobrepostos no eséfago néo foi determinada e nao é, por isso, recomendada.

Apenas para doentes nos EUA

A Cook recomenda que o doente registe as condi¢des de RMN divulgadas nestas instrugdes
de utilizagdo junto da MedicAlert Foundation. A MedicAlert Foundation pode ser contactada
através das seguintes formas:

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

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

Fax: +1-209-669-2450

Internet: www.medicalert.org

EQUIPAMENTO NECESSARIO

Stent e sistema de colocagao

Dilatadores com baldo esofagicos ou balées em forma de vela
Fio guia de 0,035 inch

PREPARACAO DO DOENTE
1. Dilate a estenose até um tamanho minimo, como indicado na secgao de precaugoes,
utilizando dilatadores com baldo ou balées em forma de vela.

2. Localize e marque, por via endoscopica, as margens superior e inferior da lesao com
marcadores radiopacos. Aten¢do: A marcagao exacta dos limites da lesao é essencial para a
correcta colocagédo do stent.

3. Introduza um fio guia de 0,035 inch, através do canal acessério e da estenose, com a
extremidade flexivel primeiro, até o visualizar por fluoroscopia dentro do estdmago. Deixe o
fio guia colocado e retire o endoscépio.

INSTRUCOES DE UTILIZACAO llustragdes

1. Retire o tubo protector do stent.

2. Sob orientagao fluoroscépica, introduza e avance o sistema de introdugao pouco a pouco
sobre o fio guia pré-posicionado para dentro do eséfago.
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3. Com o objectivo de garantir que o stent atravessara a estenose apds a expansao, posicione,
sob visualizagéo fluoroscépica, os marcadores radiopacos do cateter interno de modo a que
ultrapassem as extremidades da estenose que pretende transpor.

4. Confirme, por fluoroscopia, que o stent estd na posicao desejada e expanda o stent
removendo do punho a protecgdo de seguranga vermelha. (Ver fig. 1)

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

6. Se for necessario reposicionar o stent durante a expansao, é possivel recapturar o stent.
Nota: Deixa de ser possivel recuperar o stent depois de passar um “ponto de ndo retorno”,
indicado quando o marcador vermelho da parte de cima do introdutor tiver passado o
indicador de “ponto de néo retorno” no punho. (Ver fig. 2)

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

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

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

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

11. Continue a expandir o stent apertando o gatilho.

12. Ap6s a expansao, confirme por fluoroscopia que o stent se expandiu na totalidade.
Depois da confirmagédo da expansao total, o sistema de introdugao pode ser removido com
seguranca. Nota: Pode introduzir um endoscépio e avangar para a margem superior do stent
para confirmar endoscopicamente a posigdo e a permeabilidade do stent. Adverténcia: Nao
introduzir o endoscdpio no stent ja que podera provocar a sua deslocagéo.

Para stent parcialmente revestido:

13. Para reposicionar o stent directamente ap6s a colocagéo, segure o lago branco na
extremidade proximal do stent com uma pinga e reposicione o stent na érea desejada.
(Ver fig. 6)

Para stent totalmente revestido:

14. Para reposicionar o stent directamente ap6s a colocagao, segure o lago da extremidade
proximal ou o lago da extremidade distal com uma pinga e reposicione o stent na area
desejada. (Ver fig. 7)
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ROMAN

Sistem pentru stent esofagian Evolution® - cu acoperire partiala / cu acoperire
integrala

INFORMATII IMPORTANTE
Cititi inainte de utilizare.

UTILIZARE
Acest dispozitiv este utilizat pentru mentinerea permeabilitatii stricturilor esofagiene maligne
si/sau pentru inchiderea fistulelor traheoesofagiene.

DESCRIEREA STENTULUI

Acest stent flexibil, autoexpandabil este construit dintr-un singur fir impletit, fabricat din
nitinol. Stentul se poate restrdnge gratie designului sau. Lungimea totala a stentului este
indicata de markerii radioopaci ai cateterului intern, indicadnd lungimea efectiva a stentului
la diametrul nominal al acestuia. Stentul este prevazut cu un lasou la capatul sau proximal
(stent cu acoperire partiald) sau atat la capatul proximal, cat si la cel distal (stent cu acoperire
integrald), cu scopul de a repozitiona stentul in eventualitatea unei amplasari incorecte.

DESCRIEREA SISTEMULUI DE PORTAJ

Stentul este montat pe un cateter intern, care accepta un fir de ghidaj de 0,035 inch si este
continut de un cateter extern. Un méaner de administrare cu pistol permite administrarea sau
recuperarea stentului.

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

Produsele al caror cod contine prefixul EVO-FC prezintd acoperire integrala.

A nu se utiliza daca ambalajul este deschis sau deteriorat la receptie. Inspectati vizual pentru
a detecta mai ales eventuale rasuciri, indoiri i rupturi. A nu se utiliza daca este detectata o
anomalie care ar face imposibila o stare de lucru normala. Va rugam sa notificati Cook pentru
obtinerea autorizatiei de retur.

Depozitati intr-un loc uscat, ferit de temperaturi extreme.
Acest dispozitiv poate fi utilizat numai de catre personalul medical calificat.

CONTRAINDICATII
Contraindicatiile specifice gastroduodenoscopiei si oricarei proceduri efectuate in asociere cu
amplasarea stentului.

Contraindicatiile suplimentare includ, dar nu se rezuma la: obstructionarea totala a
esofagului, stricturi care nu pot fi dilatate pana la dimensiunea minima evidentiata in
sectiunea precautii, amplasare ce reclama o pozitionare a stentului la 2 cm de cricofaringe,
candidati la rezectie chirurgicala, hernie hiatala si prolaps gastric in zona esofagiana, pacienti
cu esofag perforat, amplasarea in tumorile cu hemoragii active, boli benigne.
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Contraindicatiile relative includ, dar nu se rezuma la: pacienti necooperanti, coagulopatie,
compresie traheala, infarct miocardic recent, artrita cervicala cu coloana cervicala fixa, o masa
tumorala mare ce ocupa mediastinul, tumoare nonobstructiva, obstructie a orificiului gastric,
mucoasa esofagiana necroticd, stenoza unghiulara acuta.

COMPLICATII POTENTIALE

Complicatiile potentiale asociate gastroduodenoscopiei includ, dar nu se rezuma la: perforari,
hemoragii, aspiratii, reflux, febra, infectii, reactii alergice la medicatie, hipotensiune, depresie
respiratorie sau stop respirator, aritmie cardiaca sau stop cardiac.

Complicatiile suplimentare includ, dar nu se rezuma la: amplasarea eronata a stentului si/sau
migrarea acestuia; infiltratia sau proliferarea unei tumori; ulceratii si eroziune esofagiene;
greatd; dureri toracice sau retrosternale; senzatia de corp strain; obstructie cauzata de bolul
alimentar; gaze; sensibilitate la componente din metal; fistule in zona traheala, bronsii

sau spatiul pleural; obstructionari intestinale in urma migrarii; mediastinita sau peritonita;
comprimarea cailor respiratorii; obstructionarea traheei; fistule aorto- si arterio-esofagiene;
erodarea sau perforarea stentului in structurile vasculare adiacente.

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

Stentul trebuie amplasat sub monitorizare fluoroscopica.
Stentul trebuie amplasat numai cu sistemul de portaj Cook, care insoteste orice stent.

Nota: inainte de avansarea sistemului, zona in care urmeaza sa fie inserat stentul trebuie
dilatata pana la:

Pentru stentul de (18 mm x 23 mm) - minimum 9 mm si maximum 11 mm. Dacé zona este
dilatata mai mult de 11 mm, stentul poate migra.

Pentru stentul de (20 mm x 25 mm) — minimum 10 mm si maximum 14 mm. Daca zona este
dilatata mai mult de 14 mm, stentul poate migra.

Acest dispozitiv este destinat exclusiv tratamentului paliativ. Inaintea amplasérii, trebuie
evaluate metodele alternative de terapie.

Dupé amplasarea stentului, metodele alternative de tratament, precum chimioterapia si
iradierea, nu trebuie administrate, deoarece creeaza posibilitatea cresterii riscului de migrare
a stentului din cauza micsorarii tumorii, eroziunii stentului si/sau séngerarii mucoasei.

Permeabilitatea pe termen lung a acestui dispozitiv nu a fost inca stabilita. Se recomanda
evaluari periodice.

Dupé amplasarea stentului, pacientii trebuie instruiti sa mestece bine mancarea sau sa
consume alimente moi ori sub forma de piure.

Acest dispozitiv se micsoreaza la administrare. Pentru stricturile proximale din apropierea
sfincterului esofagian superior, administrarea trebuie sa se realizeze sub vizualizare
fluoroscopicd, deoarece aceasta poate creste acuratetea amplasarii.
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ATENTIONARI

Stentul nu este conceput pentru a fi extras din organism si este destinat a ramane
implantat permanent. Incercérile de a scoate stentul dupa amplasare pot leza mucoasa
esofagiana.

Stentul nu poate fi recuperat dupa depasirea pragului de administrare. Markerii corespunzatori
de pe cateterul extern si de pe manerul de administrare indica momentul de depasire a
pragului.

Riscul de perforare si erodare in structurile vasculare adiacente sau fistule aortoesofagiene
sau arterioesofagiene poate fi crescut de chimioterapia si iradierea pre- sau post-operatorii,
duratele mai lungi de implantare, aberatiile anatomice si/sau contaminarea sau inflamatia
mediastinala.

Informatii privind siguranta in mediul IRM

Acest simbol denota ca dispozitivul are compatibilitatea
RM conditionata

Testele de natura non-clinica au demonstrat compatibilitatea RM conditionata a stentului
esofagian Evolution®. Un pacient cu acest dispozitiv poate fi scanat fara niciun risc intr-un
sistem RM care intruneste conditiile urmatoare:

« Camp magnetic staticde3Tsau 1,5T

« Gradient magnetic spatial maxim de 1900 gauss/cm (19 T/m)

- Maximul mediei pe intregul corp pentru rata de absorbtie specifica (SAR), raportata de
un sistem RM de 2 W/kg (mod de operare normal)

Tn conditiile de scanare definite mai sus, rezultatele testarii non-clinice indica faptul c& stentul
esofagian Evolution® se preconizeaza a produce o crestere maxima a temperaturii mai mica
de 4,4 °C dupa 15 minute de scanare continua.

Tn cadrul testarii non-clinice, artefactul de imagine cauzat de dispozitiv se extinde la
aproximativ 7 mm fata de stentul esofagian Evolution® atunci cand este supus imagisticii cu
o secventa de impuls cu ecou de spin si un sistem RM de 3 T.

Siguranta imagisticii RM folosind o bobina de transmisie/receptie RF locala in zonele imediat
adiacente sau asociate direct cu stentul nu a fost stabilita si, prin urmare, nu se recomanda
aceasta procedura.

Siguranta efectuarii examenelor imagistice RMN la pacienti cu stenturi suprapuse sau alt(e)
dispozitiv(e) suprapus(e) in esofag nu a fost stabilita si, prin urmare, nu se recomandd aceasta
procedura.
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Exclusiv pentru pacientii din SUA

Cook recomanda ca pacientul sa inregistreze conditiile pentru RM dezvaluite in prezentele
instructiuni de utilizare la MedicAlert Foundation. MedicAlert Foundation poate fi contactata
n urmatoarele moduri:

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

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

Prin fax: +1-209-669-2450

Pe Web: www.medicalert.org

ECHIPAMENTUL NECESAR

Stentul si sistemul de portaj

Dilatatorii esofagieni tip balon sau sonda

Fir de ghidaj de 0,035 inch

PREGATIREA PACIENTULUI

1. Dilatati strictura pana la dimensiunea minima indicata in sectiunea precautii, folosind
dilatatorii tip balon sau sonda.

2. Localizati endoscopic si marcati marginile superioara si inferioara ale leziunii cu un marker
radioopac. Atentie: Marcarea precisa a marginilor leziunii este esentiald pentru amplasarea
adecvata a stentului.

3. Amplasati un fir de ghidaj de 0,035 inch, cu varful flexibil inainte, prin canalul pentru

accesorii, prin strictura, pana cand este vizualizat fluoroscopic in stomac. Lasati firul de ghidaj
n locul respectiv si scoateti endoscopul.

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

2. Folosind un ghid fluoroscopic introduceti si avansati in esofag sistemul de introducere, in
pasi mici, peste firul de ghidaj pozitionat in prealabil.

3. Pentru a va asigura ca stentul va acoperi strictura dupd administrare, pozitionati fluoroscopic
markerii radioopaci pe cateterul intern, dincolo de extremitatile stricturii de traversat.

4. Confirmati fluoroscopic pozitia dorita a stentului si administrati-l prin scoaterea protectiei
rosii de pe maner. (Vezi Fig. 1)
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5. Continuati administrarea stentului prin strangerea manerului. Nota: Fiecare strangere va
elibera stentul in masura egala.

6. Daca este necesara o repozitionare a stentului pe durata administrarii, este posibil ca acesta
sa fie recuperat. Nota: Stentul nu se mai poate recupera dupa trecerea de punctul terminus,
indicat atunci cand markerul rosu din varful sistemului de introducere a trecut de punctul
terminus de pe maner. (Vezi Fig. 2)

7. Pentru a recupera stentul, apasati butonul directional de pe partea laterald a sistemului de
administrare, catre partea opusa. (Vezi Fig. 3) Nota: Tineti policele apasat pe buton atunci cand
strangeti declansatorul pentru prima oara in vederea recuperarii.

8. Continuati s strangeti declansatorul dupa necesitati, pentru a recupera stentul in masura
dorita.

9. Pentru a relua administrarea, apasati iar butonul catre partea opusa si tineti policele pe
buton pentru prima apasare in timp ce strangeti declansatorul. (Vezi Fig. 4)

10. Odata cu trecerea stentului de punctul terminus, scoateti firul de siguranta din méanerul de
administrare de langa portul firului de ghidaj. (Vezi Fig. 5)

11. Continuati administrarea stentului prin strangerea declansatorul.

12. Dupa administrare, confirmati fluoroscopic extinderea completa a stentului. Odata
confirmata extinderea completd, sistemul de introducere poate fi scos in conditii de
siguranta. Nota: Puteti introduce endoscopul si puteti avansa pana la marginea superioara
a stentului pentru a confirma endoscopic pozitionarea si permeabilitatea stentului.
Atentionare: Nu introduceti endoscopul in stent, deoarece se poate deplasa.

Pentru un stent cu acoperire partiala:
13. Pentru a repozitiona stentul direct dupa amplasare, apucati lasoul alb de la capétul proximal
al stentului cu un forceps si repozitionati stentul in zona dorita. (Vezi Fig. 6)

Pentru un stent cu acoperire integrala
14. Pentru a repozitiona stentul direct dupa amplasare, apucati fie lasoul de la capatul proximal,
fie cel de la capatul distal cu un forceps si repozitionati stentul in zona dorita. (Vezi Fig. 7)

Dupa incheierea procedurii, eliminati dispozitivul conform reglementarilor aplicabile la
nivelul institutiei pentru deseuri medicale cu risc biologic.
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SLOVENCINA

ysté fagalneh Evolution® - ¢iastocne pokrytého/pine pokrytého

9

DOLEZITE INFORMACIE
Pred pouzitim si ich precitajte.

URCENE POUZITIE
Tato pomdcka sa pouziva na udrzanie priechodnosti malignych striktur pazerdka alebo na
uzavretie tracheoezofagalnych fistul.

OPIS STENTU

Tento pruzny samorozsirovaci stent je zhotoveny z jedného splietaného nitinolového drétu.
Stent sa vdaka svojmu vyhotoveniu skracuje. Celkovt dizku stentu vyznacuju radioopakné
znacky na vnltornom katétri, ktoré oznacuju skutoénd dizku stentu v menovitom priemere
stentu. Na proximalnom konci stentu (¢iasto¢ne pokryty stent) alebo na proximalnom

a distalnom konci (plne pokryty stent) sa nachadza laso, ktoré slizi na repoziciu stentu

v pripade nespravneho umiestnenia.

OPIS APLIKACNEHO SYSTEMU

Stent je nasadeny na vnutorny katéter, ktory je prisposobeny na vodiaci drét velkosti

0,035 inch. Stent vymedzuje vonkajsi katéter. Rozvinutie alebo opatovné zachytenie stentu
umoznuje aplika¢na racka v tvare drzadla pistole.

POZNAMKY
Tuto pomocku nepouzivajte na iny ako uvedeny uréeny tcel.

Cisla dielov s predponou EVO-FC oznacuju plne pokryté diely.

Nepouzivajte, ak je pri doruceni balenie otvorené alebo poskodené. Vizualne skontrolujte
a osobitne davajte pozor, ¢i pomocka nie je zauzlend, ohnuta alebo zlomena. Ak zistite
nejaku abnormalnost, ktora by branila dobrému funkénému stavu, pomocku nepouzivajte.
Poziadajte spolo¢nost Cook o povolenie na vratenie.

Uskladnite na suchom mieste mimo extrémnych tepl6t.
PoutZitie tejto pomocky je vyhradené pre zaskoleného zdravotnickeho pracovnika.

KONTRAINDIKACIE
Kontraindikacie Specifické pre endoskopiu hornej ¢asti gastrointestinalneho traktu
a akykolvek zakrok, ktory sa bude vykonavat v spojitosti so zavedenim stentu.

Medzi dalsie kontraindikacie patria aj: Gplna obstrukcia pazeréka, striktury, ktoré nemozno
dilatovat na minimalnu velkost, ako sa uvadza v ¢asti s bezpe¢nostnymi opatreniami,
umiestnenie vyzadujlce si polohu stentu do 2 cm od prstienkovitej chrupavky,

kandidati na chirurgicku resekciu, hidtova hernia a prolaps zaltidka v oblasti pazeraka,
pacienti s perforovanym pazerakom, umiestnenie do aktivne krvéacajucich nadorov,
benigne ochorenia.
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K relativnym kontraindikaciam patri aj nespolupracujtci pacient, koagulopatia, kompresia
trachey, nedavny infarkt myokardu, artritida krénej chrbtice s nepohyblivou krénou chrbticou,
objemny nador vypliujici mediastinum, neobstrukény nador, obstrukcia vratnika, nekroticka
sliznica pazeréka, stenéza pod ostrym uhlom.

POTENCIALNE KOMPLIKACIE

Medzi potencialne komplikdcie spojené s endoskopiou hornej ¢asti gastrointestindlneho
traktu patria aj: perforacia, krvacanie, aspiracia, reflux, horicka, infekcia, alergicka reakcia na
liek, hypotenzia, Gtlm alebo zastavenie dychania, srdcova arytmia alebo zéstava.

K dalsim komplikaciam patria aj: nespravne zavedenie stentu a/alebo posun stentu; vrastanie
alebo prerastanie nadoru; ulceracia a erdzia pazeraka; nevolnost; bolest na hrudi alebo za
hrudnou kostou; pocit cudzieho telesa; upchévanie kiskami jedla; plynatost; citlivost na
kovové sucasti; fistula zasahujuca priedusnicu, priestor priedusiek alebo pleurélny priestor;
obstrukcia ¢reva sekundarne k posunu; mediastinitida alebo peritonitida; kompresia
dychacich ciest; obstrukcia priedusnice; aortoezofagalna alebo arterioezofagalna fistula;
erozia alebo perforacia stentu do susediacich cievnych struktur.

BEZPECNOSTNE OPATRENIA
Pred pouzitim sa musi vykonat kompletné diagnostické zhodnotenie s ciefom ur¢it spravnu
velkost stentu.

Stent sa musi zavadzat pod fluoroskopickym pozorovanim.
Stent by sa mal zavadzat len s aplika¢nym systémom Cook, ktory sa dodava s kazdym stentom.

Poznamka: Pred zasunutim systému sa oblast, ktora bude stentovana, musi dilatovat na
nasledujlice rozmery:

Pre stent (18 mm x 23 mm) - minimalne na 9 mm a maximalne na 11 mm. Ak je oblast
dilatovana na viac ako 11 mm, stent sa moze posuvat,

Pre stent (20 mm x 25 mm) - minimalne na 10 mm a maximalne na
14 mm. Ak je oblast dilatovana na viac ako 14 mm, stent sa moze posuvat.

Tato pomdcka je uréena len na paliativnu lie¢bu. Pred zavedenim je potrebné zvazit
alternativne sposoby liecby.

Po zavedeni stentu sa nesmu pouzit alternativne sposoby lie¢by, ako napriklad chemoterapia
a ozarovanie, pretoze to méze zvysit riziko posunutia stentu z dévodu zmensenia nadoru,
erozie stentu alebo krvacania sliznice.

Dlhodoba priechodnost tejto pomdcky sa nezistovala. Odporuca sa pravidelné
vyhodnocovanie.

Po zavedeni stentu sa pacient musi instruovat, aby jedlo dobre pozul alebo aby prijimal
makku ¢i kasovity stravu.

Tato pomocka sa pri rozvinuti skracuje. Ked'sa proximalne striktdry nachadzaju v blizkosti
horného ezofagélneho zviera¢a, rozvinutie musi prebehnut pod fluoroskopickou
vizualizaciou, pretoze to méze zlepsit presnost umiestnenia.
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VAROVANIA
Stent nie je uréeny na odstranenie. Predpoklada sa, Ze natrvalo zostane v tele. Pokusy
o vybratie stentu po zavedeni mdzu sposobit poskodenie sliznice pazeraka.

Stent nemozno vytiahnut po prekroceni limitu rozvinutia. Prislusné znacky na vonkajsom
katétri a aplika¢nej racke ukazuju, kedy sa limit prekroci.

Riziko perforacie a erdzie do susediacich cievnych struktur alebo riziko aortoezofagélnej

a arterioezofagalnej fistuly mézu zvysovat predoperacna alebo poopera¢na chemoterapia
a predoperacné alebo poopera¢né ozarovanie, dlhsi ¢as implantacie, anatomické odchylky
a/alebo kontaminacia alebo zdpal mediastina.

Informacie o bezpeénosti MRI

Tento symbol znamena, Ze pomdcka je podmieneéne bezpeéna
v prostredi MR

V neklinickych skusaniach sa preukazalo, ze ezofagélne stenty Evolution® si podmienecne
bezpecné v prostredi MR. Pacient s touto pomockou moze byt bezpecne snimany v systéme
MR spliiajiicom nasledujice podmienky:

« statické magnetické pole hodnoty 3 T alebo 1,5T,

« maximalny priestorovy gradient magnetického pola 1900 gauss/cm (19 T/m),

« maximalna priemerna 3pecificka miera absorpcie celého tela (SAR) hlasena systémom
MR v hodnote 2 W/kg (bezny prevadzkovy rezim).

Z vysledkov neklinickych skusok vyplyva, ze ezofagélny stent Evolution® v uvedenych
podmienkach snimania podla predpokladu vyprodukuje maximalny narast teploty o menej
ako 4,4 °C po 15 minutach nepretrzitého snimania.

Pri neklinickych skuskach siahal obrazovy artefakt vyvolany poméckou priblizne 7 mm od
ezofagélneho stentu Evolution® pri zobrazeni v pulznej sekvencii spin echo v systéme MR
hodnoty 3T.

Bezpec¢nost zobrazovania MR pomocou miestnej vysielacej/prijimacej radiofrekvencnej
cievky v oblastiach v tesnej blizkosti alebo s priamym zapojenim stentu nebola stanovena,

a preto sa neodporuca.

Bezpecnost vykonu zobrazovania MRI u pacientov s prekryvajlcimi sa stentmi alebo inym
pomaéckami v pazeraku nebola stanovena, a preto sa neodporuca.
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Len pre pacientov v USA

Spoloc¢nost Cook odportca, aby pacienti zaregistrovali podmienky MR uvedené v tomto
néavode na pouzitie v nadacii MedicAlert. Nadaciu MedicAlert mozno kontaktovat
nasledujucimi spdsobmi:

Korespondencna | MedicAlert Foundation International
adresa: 2323 Colorado Avenue
Turlock, CA 95382, USA

Telefén: 888-633-4298 (bezplatne v USA)
+1-209-668-3333 mimo USA
Fax: +1-209-669-2450
Na webe: www.medicalert.org
POTREBNE VYBAVENIE

Stent a aplikacny systém

Ezofagélne balonikové dilatatory alebo buzie

Vodiaci drét velkosti 0,035 inch

PRIPRAVA PACIENTA

1. Strikturu dilatujte pomocou balénikovych dilatatorov alebo buzii na minimalnu velkost

uvedenu v casti s bezpe¢nostnymi opatreniami.

2. Endoskopicky lokalizujte a oznacte horny a dolny okraj lézie pomocou rédioopaknej znacky.
Pozor: Presné oznacenie hranic |ézie je nevyhnutné pre spravne umiestnenie stentu.

3. Vodiaci drét velkosti 0,035 inch zavadzajte ohybnym hrotom cez pristupovy kanal, cez

striktdru, kym sa drét fluoroskopicky nezobrazi v zaltidku. Vodiaci drot nechajte na mieste
a vyberte endoskop.

NAVOD NA POUZITIE llustrécie
1. Zo stentu odstrante ochrannu hadicku.

2. Pomocou fluoroskopického navadzania zavedte zavadzaci systém a po malych krokoch ho
posuvajte cez vopred zaloZeny vodiaci drét do pazeraka.

3. Radioopakné znacky na vnitornom katétri fluoroskopicky umiestnite za okraje striktury,
ktora sa ma prekrocit, aby sa zaistilo, Ze po rozvinuti stent strikttru premosti.

4. Fluoroskopicky overte pozadovanu polohu stentu a odstranenim cerveného
bezpecnostného chranica z ricky rozvirite stent. (Pozri obr. 1.)
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5. Stlacanim spuste stent dalej rozvijajte. Poznamka: Kazdym stlacenim spuste sa stent rozvinie
o rovnaké mnozstvo.

6. Ak je pocas rozvijania potrebna repozicia stentu, stent mozno opatovne zachytit. Poznamka:
Po prekroceni bodu nenévratnosti uz stent nemozno opatovne zachytit. Tento bod oznacuje
to, Ze Cervena znacka na hornej Casti zavadzaca presla cez ukazovatel nendvratnosti na rucke.
(Pozri obr. 2.)

7. Ak chcete stent opatovne zachytit, smerové tlacidlo na boku aplika¢ného systému posurite
na opacnu stranu. (Pozri obr. 3.) Poznamka: Pri prvom stlaceni spuste kvoli opatovnému
zachyteniu drzte palec na tlacidle.

8. Spust stlacajte dalej, ako je potrebné na to, aby sa stent opatovne zachytil o pozadované
mnozstvo.

9. Ak chcete obnovit rozvijanie, znova potlacte tlacidlo do opacnej strany a pri prvom zébere
drzte palec na tlacidle, pricom stlacajte spust. (Pozri obr. 4.)

10. Po prekroceni bodu nenavratnosti stentu vytiahnite bezpecnostny drét z aplikacnej racky
v blizkosti portu na vodiaci drét. (Pozri obr. 5.)

11. Stlacanim spuste stent dalej rozvijajte.

12. Po rozvinuti fluoroskopicky potvrdte Uplni expanziu stentu. Po potvrdeni Uplnej expanzie
mozno zavadzaci systém bezpecne odstranit. Poznamka: Na tcely endoskopického potvrdenia
polohy a priechodnosti stentu mozZete zaviest endoskop a zasunut ho k hornému okraju stentu.
Varovanie: Endoskop nezavadzajte do stentu, pretoze by mohlo ddjst k presunu.

Pri ¢iastocne pokrytom stente:
13. Ak chcete zmenit polohu stentu priamo po umiestneni, klieStami uchopte biele laso na
proximalnom konci stentu a stent reponujte do pozadovanej oblasti. (Pozri obr. 6.)

Pri plne pokrytom stente:

14. Ak chcete zmenit polohu stentu priamo po umiestneni, kliestami uchopte laso na
proximalnom konci alebo na distalnom konci a stent premiestnite do pozadovanej oblasti.
(Pozri obr. 7.)

nebezpeény medicinsky odpad.
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Si de stent esofagico Evolution® - Parcial o totalmente recubierto

INFORMACION IMPORTANTE
Léala atentamente antes de utilizar el dispositivo.

INDICACIONES
Este dispositivo se utiliza para mantener la permeabilidad de estenosis esofagicas malignas y
para sellar fistulas traqueoesofagicas.

DESCRIPCION DEL STENT

Este stent flexible autoexpandible esta fabricado con una sola pieza de alambre de nitinol
trenzada. El stent se hace mas compacto debido a su disefo. La longitud total del stent la
indican los marcadores radiopacos del catéter interior, que muestran la longitud real del stent
al didametro nominal de éste. Hay un lazo en el extremo proximal del stent (parcialmente
recubierto), o en los extremos proximal y distal del stent (totalmente recubierto), que se
utiliza para cambiar la posicion del stent cuando no se haya colocado correctamente.

DESCRIPCION DEL SISTEMA DE IMPLANTACION

El stent esta montado sobre un catéter interior que acepta una guia de 0,035 inch y esta
constreiido por un catéter exterior. Un mango de implantacion en forma de empuriadura de
pistola permite desplegar o recapturar el stent.

NOTAS
No utilice este dispositivo para otro propdsito que no sea el especificado en las indicaciones.

Los stents cuyos nimeros de referencias incluyen el prefijo EVO-FC estan totalmente
recubiertos.

No utilice el dispositivo si el envase esta abierto o danado cuando lo reciba. Inspeccione
visualmente el dispositivo, prestando especial atencién a la presencia de plicaturas,
dobleces o roturas. No lo utilice si detecta alguna anomalia que pudiese impedir su correcto
funcionamiento. Notifiquelo a Cook para obtener una autorizaciéon de devolucion.

Almacénelo en un lugar seco y protegido de temperaturas extremas.
Este dispositivo sélo pueden utilizarlo profesionales sanitarios cualificados.

CONTRAINDICACIONES
Las especificas de la endoscopia gastrointestinal superior y de los procedimientos que se
realicen junto con la colocacién de stents.

Entre las contraindicaciones adicionales cabe mencionar: obstruccién esofagica total,
estenosis que no puedan dilatarse hasta un tamafno minimo tal como se describe en la
seccion de precauciones, colocacion que requiera la ubicacion del stent a 2 cm o menos de
la cricofaringe, personas que retinan las condiciones necesarias para la reseccion quirurgica,
hernia de hiato y prolapso géstrico en la zona esofagica, pacientes con perforacion esofégica,
colocacién en tumores con hemorragia activa y enfermedades benignas.
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Las contraindicaciones relativas incluyen, entre otras: pacientes que no colaboran,
coagulopatia, compresion traqueal, infarto de miocardio reciente, artritis cervical con
inflexibilidad de la columna cervical, masas tumorales de gran tamafo que ocupan el
mediastino, tumores no obstructivos, obstruccion de la salida gastrica, necrosis de la mucosa
esofégica y estenosis con dngulos muy cerrados.

COMPLICACIONES POSIBLES

Las asociadas con la endoscopia gastrointestinal superior incluyen, entre otras: perforacion,
hemorragia, aspiracion, reflujo, fiebre, infeccion, reaccion alérgica a la medicacion,
hipotension, depresion o parada respiratorias, y arritmia o parada cardiacas.

Las complicaciones también incluyen, entre otras: colocacién incorrecta y migracion del
stent; crecimiento del tumor hacia el interior o sobre el exterior del stent; ulceracion y erosion
esofagicas; nauseas; dolor toracico o retroesternal; sensacion de presencia de cuerpos
extrafos; impactacion del bolo alimenticio; atrapamiento gaseoso («gasbloat»); sensibilidad
a componentes metalicos; fistula que afecta a la traquea, los bronquios o el espacio pleural;
obstruccion intestinal producida por migracién; mediastinitis o peritonitis; compresion de la
via aérea; obstruccion traqueal; fistulas aorto y arterioesofégicas; erosion o perforacion de las
estructuras esofagicas adyacentes por el stent.

PRECAUCIONES
Antes de utilizar este dispositivo debe realizarse una evaluacién diagndstica completa para
determinar el tamafo adecuado del stent.

El stent debe colocarse empleando guia fluoroscépica.

El stent s6lo debe colocarse utilizando el sistema de implantacion Cook, suministrado con
cada stent.

Nota: Antes de hacer avanzar el sistema, debe dilatarse la zona en la que se va a colocar el
stent:

Para un stent de 18 mm x 23 mm - un minimo de 9 mm y un méaximo de 11 mm. Si la zona
se dilata mas de 11 mm, el stent podria migrar.

Para un stent de 20 mm x 25 mm - un minimo de 10 mm y un méaximo de 14 mm. Si la zona
se dilata mas de 14 mm, el stent podria migrar.

Este dispositivo estd indicado Unicamente para el tratamiento paliativo. El uso de otros
métodos de tratamiento debe investigarse antes de la colocacion del stent.

Tras la colocacién del stent no deben utilizarse otros métodos de tratamiento, como la
quimioterapia y la radioterapia, ya que podrian aumentar el riesgo de migracion del stent por
encogimiento tumoral, erosion del stent y hemorragia mucosa.

No se ha demostrado que este stent mantenga la permeabilidad a largo plazo. Se
recomienda realizar evaluaciones periddicas.

Tras la colocacion del stent, debe indicarse a los pacientes que mastiquen bien los alimentos,
0 que coman alimentos blandos o en puré.

Este dispositivo se acorta tras el despliegue. En el caso de estenosis proximales cerca del
esfinter esofagico superior, el despliegue debera realizarse bajo visualizacion fluoroscépica, lo
que puede mejorar la exactitud de la colocacion.
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ADVERTENCIAS

El stent no esta concebido para extraerse, sino para dejarse colocado permanentemente
en el cuerpo. Si se intenta extraer el stent una vez colocado, pueden producirse dafnos en la
mucosa esofagica.

El stent no puede recuperarse después de que se haya pasado el umbral del despliegue. Las
marcas correspondientes del catéter exterior y el mango de implantacién indican cuando se
ha pasado el umbral.

El riesgo de perforacion y erosidn de las estructuras vasculares adyacentes, o de fistulas aorto
y arterioesofagicas, puede aumentar con la quimioterapia y la radiaciéon pre o posoperatorias,
un tiempo de implantacién mas prolongado, una anatomia anémala, o la contaminacién o
inflamacion del mediastino.

Informacién de seguridad sobre la MRI

Este simbolo significa que el dispositivo es <MR Conditional
(esto es, seguro bajo ciertas condiciones de la MRI)

Las pruebas no clinicas han demostrado que los stents esofagicos Evolution® son «<MR
Conditional». Un paciente con este dispositivo puede someterse a MRl de manera segura en
un escaner que cumpla las siguientes condiciones:

+ Campo magnético estético de 3 teslas o 1,5 teslas

- Campo magnético de gradiente espacial maximo de 1900 gauss/cm (19 T/m)

+ Promedio de indice de absorcién especifica de cuerpo entero (SAR, por sus siglas en
inglés) maximo indicado por el sistema MRI de 2 W/kg (modo de funcionamiento
normal)

En las condiciones de MRI antes indicadas, los resultados de las pruebas no clinicas indican
que se espera que el stent esofagico Evolution® produzca un aumento maximo de la
temperatura inferior a 4,4 °C tras 15 minutos de exploracion continua.

En las pruebas no clinicas, el artefacto de la imagen causado por el dispositivo se extiende
unos 7 mm desde el stent esofagico Evolution® en una exploracion con secuencias de pulsos
de spin eco y un sistema de MRI de 3 teslas.

No se ha establecido la seguridad de las imagenes por MRI obtenidas con una bobina de
RF de transmision/recepcion local en zonas inmediatamente adyacentes o que involucran

directamente al stent, y por lo tanto, no se recomienda.

No se ha establecido la seguridad de obtener imagenes por MRI en pacientes con stents
solapados u otros dispositivos en el eséfago, y por lo tanto, no se recomienda.
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Para pacientes en EE. UU. solamente

Cook recomienda que el paciente ponga en conocimiento de la MedicAlert Foundation las
condiciones de la MRI indicadas en estas instrucciones de uso. Para ponerse en contacto con
la MedicAlert Foundation:

Correo: MedicAlert Foundation International
2323 Colorado Avenue
Turlock, CA 95382, EE. UU.

Teléfono: 888-633-4298 (nimero gratuito en los Estados Unidos)
+1-209-668-3333 desde fuera de los Estados Unidos

Fax: +1-209-669-2450
Web: www.medicalert.org
EQUIPO NECESARIO

Stent y sistema de implantacion
Balones de dilatacion esofagica o sondas dilatadoras
Guia de 0,035 inch

PREPARACION DEL PACIENTE
1. Dilate la estenosis hasta un tamafio minimo, tal como se describe en la seccién de
precauciones, con balones de dilatacion o sondas dilatadoras.

2. Localice endoscépicamente y marque con marcadores radiopacos los bordes superior e
inferior de la lesién. Aviso: El marcado preciso de los bordes de la lesién es esencial para lograr
la colocacion correcta del stent.

3. Introduzca una guia de 0,035 inch, con la punta flexible primero, a través del canal de
accesorios y a través de la estenosis, hasta que la visualice fluoroscopicamente en el estomago.
Deje la guia colocada y extraiga el endoscopio.

INSTRUCCIONES DE USO llustraciones
1. Retire el tubo protector del stent.

2. Utilizando guia fluoroscdpica, inserte y haga avanzar poco a poco el sistema de
introduccion sobre la guia colocada previamente hasta introducirlo en el eséfago.

3. Para asegurarse de que el stent quede atravesando la estenosis de lado a lado después del
despliegue, coloque fluoroscépicamente los marcadores radiopacos del catéter interior mas
alla de los extremos de la estenosis que deba cruzarse.

4. Confirme mediante fluoroscopia que la posicion del stent es la deseada y retire el protector
de seguridad rojo del mango para desplegar el stent. (Vea la figura 1)
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5. Apriete el gatillo para seguir desplegando el stent. Nota: Cada apriete del gatillo desplegara
el stent en igual medida.

6. Si durante el despliegue es necesario cambiar la posicion del stent, es posible recapturarlo.
Nota: El stent no puede recapturarse una vez sobrepasado el punto de no retorno, indicado
cuando el marcador rojo de la parte superior del introductor ha pasado el indicador del punto
de no retorno del mango. (Vea la figura 2)

7. Para recapturar el stent, desplace a la posicion opuesta el boton de direccion que hay en un
lado del sistema de implantacién. (Vea la figura 3) Nota: Mantenga el pulgar sobre el botén al
apretar el gatillo por primera vez para recapturar el stent.

8. Siga apretando el gatillo seguin sea necesario para recapturar el stent en la medida deseada.

9. Para continuar el despliegue, vuelva a pulsar el botén para desplazarlo al lado opuesto y
mantenga el pulgar sobre el botdn mientras aprieta el gatillo la primera vez. (Vea la figura 4)

10. Una vez que se haya pasado el punto de no retorno del stent, tire del alambre de seguridad
para sacarlo del mango de implantacion cerca del orificio para la guia. (Vea la figura 5)

11. Apriete el gatillo para seguir desplegando el stent.

12. Tras el despliegue, confirme mediante fluoroscopia que el stent se ha expandido por
completo. Una vez que se haya confirmado la expansiéon completa, el sistema de introduccion
puede extraerse de manera segura. Nota: puede introducir el endoscopio y hacerlo avanzar hasta
el borde superior del stent para confirmar endoscopicamente la posicion y la permeabilidad del
stent. Advertencia: No introduzca el endoscopio en el stent, ya que podria desplazarlo.

Para stents parcialmente recubiertos:

13. Para cambiar de posicion el stent inmediatamente después de colocarlo, agarre el lazo blanco
del extremo proximal del stent con unas pinzas y coloque el stent en la zona deseada. (Vea la
figura 6)

Para stents totalmente recubiertos:

14. Para cambiar de posicion el stent inmediatamente después de colocarlo, agarre el lazo
del extremo proximal o distal con unas pinzas y coloque el stent en la zona deseada. (Vea la
figura 7)

Tras finalizar el procedimiento, deseche el dispositivo segtin las pautas del centro para
residuos médicos biopeligrosos.
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Evoluti y for esofagus - delvis tiackt/helt tackt

VIKTIG INFORMATION
Var god las fére anvandning.

AVSEDD ANVANDNING
Denna produkt anvands for att bevara 6ppenhet hos maligna esofagusstrikturer och/eller for
att stanga trakeoesofageala fistlar.

BESKRIVNING AV STENTEN

Denna bajliga, sjélvexpanderande stent bestar av enkel, vavd nitinoltrad. Tack vare sin
design forkortas stenten. Stentens totala ldngd indikeras av rontgentdta markeringar pa
innerkatetern, vilka anger stentens faktiska langd vid nominell stentdiameter. Det finns en
snara i stentens proximala d@nde (delvis téckt stent) eller i den proximala och den distala
anden av stenten (helt tackt stent), vars dndamal ar att ge majlighet till omplacering av
stenten om den har placerats felaktigt.

BESKRIVNING AV INFORINGSSYSTEMET

Stenten & monterad pa en innerkateter, som passar med en 0,035 inch ledare och som
begrénsas av en ytterkateter. Ett inféringshandtag med pistolgrepp méjliggér stentutplacering
eller -inhdmtning.

ANMARKNINGAR
Anvénd inte denna produkt for ndgot annat syfte én den avsedda anvandning som anges.

Artikelnummer med prefixet EVO-FC &r helt tackta.

Fér inte anvandas om férpackningen ar 6ppnad eller skadad néar den mottages. Undersok den
visuellt och leta speciellt efter kinkar, béjar och brott. Om en abnormitet upptéacks som skulle
forhindra korrekt funktion far produkten inte anvandas. Meddela Cook for returauktorisering.

Forvaras torrt och pa avstand frén extrem temperatur.
Anvéndning av denna produkt begrénsas till utbildad sjukvéardspersonal.

KONTRAINDIKATIONER
De kontraindikationer som &r specifika for 6vre gastrointestinal endoskopi samt alla ingrepp
som utférs i samband med stentplacering.

Ytterligare kontraindikationer omfattar, men &r inte begransade till: total
esofagusobstruktion, strikturer som inte kan dilateras till en minimistorlek som anges

i avsnittet om forsiktighetsatgarder, utplacering som kréver stentplacering inom 2 cm

fran krikofarynx, kandidater for kirurgiskt avldgsnande, hiatusbrack och ventrikelprolaps i
esofagusomradet, patienter med perforerad esofagus, placering i aktivt blddande tumérer
samt benigna sjukdomar.
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Relativa kontraindikationer omfattar, men ar inte begransade till: samarbetsovillig patient,
koagulopati, trakeal kompression, nylig myokardinfarkt, cervikal artrit med fixerad
halsryggrad, stor tum&rmassa i mediastinum, icke obstruktiv tumér, obstruktion av
magséackens utlopp, nekrotisk esofagusslemhinna samt akut vinklad stenos.

POTENTIELLA KOMPLIKATIONER

De potentiella komplikationer som ar férbundna med endoskopi av 6vre delen av
gastrointestinalkanalen omfattar, men &r inte begrénsade till: perforation, blédning,
aspiration, reflux, feber, infektion, allergisk reaktion mot lakemedel, hypotoni,
andningsdepression eller -stillestand samt hjartarytmi eller -stillestand.

Ytterligare komplikationer omfattar, men &r inte begransade till: felplacering och/eller
migration av stent, tumdrinvéxt eller -6vervéxt, ulceration och erosion i esofagus, illamaende,
brost- eller retrosternal smarta, fraimmande kropp-kénsla, matbolusklumpar, gasuppsvalldhet,
kanslighet mot metallkomponenter, fistel involverande trakea, bronkerna eller pleurarummet,
tarmobstruktion (p.g.a. migration), mediastinit eller peritonit, luftvéagskompression,
trakeaobstruktion, fistlar i esofagusaorta och esofagusartér samt erosion eller perforation av
stenten in i intilliggande vaskulatur.

FORSIKTIGHETSATGARDER
En fullstandig diagnostisk bedémning maste ske fore anvandning for att faststélla lamplig
stentstorlek.

Stenten ska placeras med hjélp av fluoroskopisk Gvervakning.
Stenten ska endast placeras med Cook inféringssystem, vilket bifogas med varje stent.
Obs! Innan systemet fors in, ska omradet for stentningen dilateras till:

For (18 mm x 23 mm) stent — minst 9 mm och hégst 11 mm. Om omradet dilateras till mer
4n 11 mm kan stenten migrera.

For (20 mm x 25 mm) stent - minst 10 mm och hdgst 14 mm. Om omradet dilateras till mer
4n 14 mm kan stenten migrera.

Produkten &r endast avsedd for palliativ behandling. Alternativa behandlingsmetoder bor
undersokas fore placering.

Efter stentplacering bor alternativa behandlingsmetoder, t.ex. kemoterapi och stralning, inte
ges, eftersom det kan 6ka risken for stentmigration p.g.a. tumorminskning, stenterosion
och/eller slemhinneblédning.

Oppenhet pa lang sikt med denna stent har inte faststallts. Regelbunden utvérdering
rekommenderas.

Sedan stenten placerats ska patienterna instrueras att tugga maten vél eller &ta mjuk eller
mosad mat.

Stenten blir kortare vid utplaceringen. Vid proximala strikturer nara 6vre esofagussfinkter
ska utplaceringen utféras under fluoroskopisk visualisering eftersom det kan forbéattra
precisionen vid placeringen.
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VARNINGAR
Stenten &r inte avsedd att avldgsnas utan den &r avsedd att bli kvar i kroppen permanent.
Forsok att avldagsna stenten sedan den placerats kan orsaka skador pa esofagusslemhinnan.

Nar utplaceringstroskeln val har passerats kan stenten inte inhdmtas. Motsvarande
markeringar pa ytterkatetern och inféringshandtaget anger nar troskeln har passerats.

Risken for perforation och erosion in i intilliggande vaskulatur eller fistlar i esofagusaorta
och esofagusartar kan 6ka vid pre- eller postoperativ kemoterapi och stralning, lingre
implantationstider, avvikande anatomi och/eller mediastinal kontamination eller
inflammation.

Information om MRT-sédkerhet

Denna symbol betyder att produk ar MR Conditional
(MR-kompatibel pa vissa villkor)

Icke-kliniska tester har visat att Evolution® esofagusstentar ar MR Conditional. En patient med
denna produkt kan skannas sakert i ett MR-system under féljande villkor:
« Statiskt magnetfélt pa 3 tesla eller 1,5 tesla

- Maximal spatial magnetfaltsgradient pa 1 900 gauss/cm (19 T/m)

« Maximalt av MR-systemet rapporterad specifik medelabsorberingshastighet (SAR) for
hela kroppen pé < 2 W/kg (normalt driftslage)

| enlighet med de skanningsvillkor som definieras ovan, indikerar resultaten fran icke-kliniska
tester att Evolution® esofagusstent forvantas producera en hdgsta temperaturstegring pa
mindre &n 4,4 °C efter 15 minuters kontinuerlig skanning.

| icke-kliniska tester stracker sig bildartefakten som orsakas av produkten cirka 7 mm frén
Evolution® esofagusstent nar den avbildas med en spinnekopulssekvens och ett MR-system
pa 3 tesla.

Sakerheten vid MR-bildtagning vid anvéndning av en lokal RF-spole for att sanda/ta emot
i omraden som &r i omedelbar nérhet eller direkt involverar stenten har inte faststallts och

rekommenderas darfor inte.

Sakerheten vid utférande av MRT-bildtagning pa patienter med 6verlappande stentar eller
andra anordningar i esofagus har inte faststallts och rekommenderas darfor inte.
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Galler endast patienter i USA

Cook rekommenderar att patienten registrerar de MR-férhallanden som anges i denna
bruksanvisning hos MedicAlert Foundation. MedicAlert Foundation kan kontaktas pa
foljande satt:

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

Telefon: 888-633-4298 (avgiftsfritt inom USA)
+1-209-668-3333 fran platser utanfér USA

Faxnr: +1-209-669-2450

Internet: www.medicalert.org

UTRUSTNING SOM KRAVS

Stent och inféringssystem

Ballong- eller Bougie-dilatatorer fér esofagus
0,035 inch ledare

FORBEREDELSE AV PATIENTEN
1. Dilatera strikturen till minimistorlek enligt vad som anges i avsnittet om
forsiktighetsatgarder med hjélp av ballong- eller Bougie-dilatatorer.

2. Anvand endoskopi for att lokalisera och markera lesionens 6vre och nedre grans med
rontgentat markering. Var forsiktig: For korrekt stentplacering maste lesionens grénser
markeras exakt.

3. Placera en 0,035 inch ledare med den bdjliga anden forst genom arbetskanalen och
strikturen tills den fluoroskopiskt syns i magsécken. Limna kvar ledaren pa plats medan
endoskopet avldgsnas.

BRUKSANVISNING Illustrationer
1. Avldgsna skyddshylsan fran stenten.

2. Under fluoroskopisk vagledning fors inféringssystemet in och framat i korta intervaller 6ver
ledaren som redan placerats i esofagus.

3. Sékerstall att stenten ligger 6ver hela strikturen sedan den utplacerats genom att med hjélp
av fluoroskopi placera de rontgentdta markeringarna pa innerkatetern bortom de yttersta
granserna for den striktur som ska korsas.

4. Anvénd fluoroskopi for att bekréfta 6nskat stentldge och placera ut stenten genom att
avldgsna det réda sakerhetsskyddet fran handtaget. (Se fig. 1)
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5. Fortsatt utplaceringen av stenten genom att trycka ned avtryckaren. Obs! Varje gang
avtryckaren trycks ned flyttas stenten fram lika langt.

6. Om stenten behdver omplaceras under utplaceringen kan den hamtas in. Obs! Stenten
kan inte hamtas in sedan den passerat punkten utan atervando, vilken indikeras nér den roda
markeringen dverst pa har passerat markeringen for punkten utan atervando pa handtaget.
(Se fig. 2)

7. For inhdmtning av stenten ska riktningsknappen pa sidan av inféringssystemet tryckas till
motsatt sida. (Se fig. 3) Obs! Hall kvar tummen pé knappen nér avtryckaren forsta gdngen
trycks ned for inhdmtning.

8. Fortsatt att trycka ned avtryckaren sa mycket som kravs for att hdmta in stenten i 6nskad
omfattning.

9. For att dteruppta utplaceringen ska knappen tryckas till motsatt sida igen och hall kvar
tummen pa knappen under forsta nedtryckningen samtidigt som avtryckaren trycks ned.
(Se fig. 4)

10. Nar stentens markering for punkten utan atervando har passerats ska sakerhetstraden dras
ut ur inféringshandtaget i nérheten av ledarens port. (Se fig. 5)

11. Fortsatt utplaceringen av stenten genom att trycka ned avtryckaren.

12. Efter utplaceringen ska det bekréaftas med fluoroskopi att stenten har utvidgats
fullstandigt. Nar fullsténdig utvidgning har bekréftats kan inforingssystemet pa sakert
satt avlagsnas. Obs! Du kan fora in endoskopet fram till stentens 6vre kant for att bekréfta
stentens position och 6ppenhet genom endoskopi. Varning! Fér inte in endoskopet i
stenten, eftersom det kan leda till att den rubbas.

For delvis tackt stent:
13. For att omplacera stenten direkt efter placeringen tar du tag i den vita snaran i den
proximala @nden av stenten med en tdng och omplacerar stenten till 5nskat omréde. (Se fig. 6)

For helt tackt stent:

14. For att omplacera stenten direkt efter placeringen tar du tag i snaran antingen i den
proximala eller i den distala dnden av stenten med en tang och omplacerar stenten till onskat
omrade. (Se fig. 7)

Nér ingreppet avslutats ska produkten kasseras enligt institutionens riktlinjer for
biologiskt avfall.
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This device is designed for single use only. Attempts to reprocess,
resterilize, and/or reuse may lead to device failure and/or transmission of
disease.
ToBa n3genue e NnpeaHasHauYeHo Camo 3a eJHOKpaTHa ynoTpeba. OnutnTe 3a
NoBTOPHa 06paboTKa, MOBTOPHa CTepUNM3aLMA 1/ My NOBTOPHa ynotpeba
MmoraT Aa AoBe/jaT 1o NoBpeaa Ha U3AenneTo U/vnu Ao npefaBaHe Ha
3abonasaHe.
Toto zafizeni je uréeno pouze k jednorazovému pouziti. Pokusy o opakované
osetteni prostfedku, jeho resterilizaci a/nebo opakované pouziti mohou vést k
selhani prostfedku a/nebo k pfenosu onemocnéni.
Dette udstyr er kun beregnet til engangsbrug. Forseg pé genbehandling,
resterilisering og/eller genbrug kan resultere i svigt af udstyret og/eller
overforelse af sygdom.
Dit hulpmiddel is uitsluitend bestemd voor eenmalig gebruik. Pogingen om het
hulpmiddel voor hergebruik geschikt te maken, het opnieuw te steriliseren en/
of het opnieuw te gebruiken kunnen leiden tot het falen van het hulpmiddel
en/of ziekteoverdracht.
Seade on ette ndhtud ainult Gihekordseks kasutamiseks. Taasto6tluse,
resteriliseerimise ja/voi taaskasutuse katsed vdivad pohjustada seadme torkeid
ja/véi haiguse Glekannet.
Ce dispositif est destiné exclusivement a un usage unique. Toute tentative de
retraiter, de restériliser et/ou de réutiliser ce dispositif peut provoquer une
défaillance du dispositif et/ou causer une transmission de maladie.
Das Produkt ist nur zum einmaligen Gebrauch bestimmt. Wiederaufbereitungs-,
Resterilisierungs- und/oder Wiederverwendungsversuche kénnen zum Ausfall
des Produkts und/oder zur Ubertragung von Krankheiten fiihren.
AuTr n ouokeun €xel oxedlaoTei yla pia xprion pévo. Npoomdabeleg
enavene&epyaoiag, emavanooteipwong fi/kat emavaypnotponoinong evoéxetat
va 08nyfoouv og a0ToXia TNG CUOKEVNG rY/Kal og petadoon véoou.
Az eszkoz kizérolag egyszeri hasznalatra szolgal. Az ujrafelhasznélasra
valo el6készités, az Ujrasterilizalas és/vagy az Ujrafelhasznalas az eszkoz
meghibasoddséhoz és/vagy betegségatvitelhez vezethet.
Il presente dispositivo & esclusivamente monouso. Tentativi di riprocessare,
risterilizzare e/o riutilizzare possono causare il guasto del dispositivo e/o la
trasmissione della malattia.
Si ierice paredzéta tikai vienreizéjai lietodanai. lerices atkartotas apstrades,
sterilizacijas un/vai lieto§anas méginajumi var radit tas funkcijas zudumu un/vai
slimibu parnesanu.
Sis jtaisas yra skirtas naudoti tik viena karta. Méginant pakartotinai apdoroti,
sterilizuoti ir (arba) naudoti, galima sugadinti jtaisg ir (arba) perduoti liga.
Denne anordningen er kun beregnet for engangsbruk. Forsgk pa bearbeiding
for gjenbruk, resterilisering og/eller gjenbruk kan fere til funksjonssvikt og/eller
overfering av sykdom.
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Urzadzenie to jest przeznaczone wytacznie do jednorazowego uzytku. Préby
ponownego poddawania jakimkolwiek procesom, ponownej sterylizacji i/lub
ponownego uzycia moga prowadzi¢ do awarii urzadzenia i/lub przeniesienia
choroby.

Este dispositivo destina-se a uma Unica utilizagdo. As tentativas de reprocessa-
lo, reesteriliza-lo e/ou reutilizéd-lo podem conduzir a falha do dispositivo e/ou a
transmisséo de doenca.

Acest dispozitiv este exclusiv de unica folosinta. Tentativele de reprocesare,
resterilizare si/sau reutilizare pot duce la defectarea dispozitivului si/sau
transmiterea de boli.

Tato pomocka je uréena len na jednorazové poutzitie. Pokusy o opakované
spracovanie, opakovanu sterilizaciou a/alebo opakované pouzitie mézu viest k
zlyhaniu pomécky a/alebo prenosu choroby.

Este dispositivo estd concebido para un solo uso. Cualquier intento de
reprocesar, reesterilizar o reutilizar el dispositivo puede hacer que éste falle u
ocasionar la transmisién de enfermedades.

Denna produkt ar avsedd endast for engangsbruk. Férsok att bearbeta,
omsterilisera och/eller dteranvanda produkten kan leda till att produkten inte
fungerar och/eller orsaka sjukdomséverforing.
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