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EVOLUTION® ESOPHAGEAL STENT SYSTEM - PARTIALLY COVERED /
FULLY COVERED

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

IMPORTANT INFORMATION

Please review prior to use.

INTENDED USE
This device is used 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 stent has a flange at both ends to aid in preventing
migration. A silicone membrane applied to the stent covers the complete stent in the fully
covered option and the complete body of the stent along with part of both flanges in the
partially covered stent. The covering is intended to reduce the risk of tissue ingrowth and

to provide a seal for tracheoesophageal fistulas. The total length of the stent is indicated

by radiopaque markers on the inner catheter, indicating the actual length of the stent at
nominal stent diameter. To aid in visibility under fluoroscopy there are four tantalum bands at
either end of the stent. There is a lasso at the proximal end of the stent (partially covered) or
the proximal and distal ends of the stent (fully covered), the purpose of which is to reposition
the stent in the event of incorrect placement. The proximal and distal ends of the stent are
designed with numerous rounded “crowns” to potentially reduce tissue trauma.

DELIVERY SYSTEM DESCRIPTION

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

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 to 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 cervical spine « large tumor mass occupying the mediastinum « nonobstructive tumor «
gastric outlet obstruction « necrotic esophageal mucosa - acutely angled stenosis.

POTENTIAL ADVERSE EVENTS

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

Additional adverse events include, but are not limited to: airway compression - allergic
reaction to nickel - aortoesophageal fistula and arterioesophageal fistula « chest or
retrosternal pain - death (other than due to normal disease progression) - dysphagia - edema
« erosion or perforation of stent into adjacent vascular structures - esophageal ulceration
and erosion - esophagitis - fistula involving trachea, bronchi or pleural space - food bolus
impaction - foreign body sensation or reaction - gas bloat - inadequate stent expansion «
intestinal obstruction secondary to migration - mediastinitis or peritonitis « nausea « pain/
discomfort « reocclusion « sensitivity to metal components « sepsis « stent misplacement and/
or migration - tracheal obstruction « tumor ingrowth or overgrowth « wire entrapment.

PRECAUTIONS

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

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

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 of 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.

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

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.

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

Stent cannot be retrieved after the deployment threshold has been passed. The position
of the red marker on top of the handle in relation to the point-of-no-return position on the
handle label indicates when the threshold has been passed.
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Use of this device is restricted to a trained healthcare professional.

WARNINGS
The stent is not intended to be removed and is considered a permanent implant. Attempts
to remove stent after placement may cause damage to esophageal mucosa.

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

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

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

Do not introduce the endoscope into the stent as displacement may occur.

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.

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.

MR INFORMATION

This symbol means the device is MR Conditional

Non-clinical testing has demostrated that 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
- Static magnetic field of 3.0 Tesla or less

« 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)



MRI-Related Heating

1.5 and 3.0 Tesla Systems

Non-clinical testing was conducted under the following conditions and produced a
maximum temperature rise of 4.4°C:

- A maximum whole body average specific absorption rate (SAR) of 3.8 W/kg
(corresponding to a calorimetry measured value of 3.1 W/kg) for 15 minutes of MR
scanning in a 1.5 Tesla Magnetom (Siemens Medical Solutions, Malvern, PA, Software
Numaris/4) MR scanner.

- A maximum whole body average specific absorption rate (SAR) of 3.0 W/kg
(corresponding to a calorimetry measured value of 2.8 W/kg) for 15 minutes of MR
scanning in a 3.0 Tesla Excite (GE Electric Healthcare, Milwaukee, WI, Software G3.0-
052B) MR scanner.

Image Artifacts

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 implant has not been established and is therefore not
recommended.

The safety of performing MR 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

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

EQUIPMENT REQUIRED

Stent and delivery system

Esophageal Balloon Dilators or Bougie Dilators
.035 inch wire guide

PATIENT PREPARATION
1. Intubate the patient using an endoscope per standard procedure. Assess the stricture
location and dimensions upon direct visualization.

2. If required, dilate stricture to a minimum size as outlined in the precautions section using
Balloon Dilators or Bougie Dilators.

3. 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.

4.The esophageal stent should be at least 4 cm longer than the stricture, allowing for
approximately 2 cm longer at either end of the stricture.



5.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 stent delivery system from the package and protective tubing.

2. Using fluoroscopic guidance, introduce and advance the delivery 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. (Fig. 1)

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

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

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

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

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

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

11. Continue deploying stent by squeezing trigger.

12. After deployment, fluoroscopically confirm full stent expansion. Once full expansion is
confirmed, delivery system can be safely removed. Note: You may introduce endoscope and
advance to the upper margin of the stent to endoscopically confirm position and patency of
the stent.

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.

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. (Fig. 7)



Post Procedure

Observe the patient for development of any complications of endoscopy, esophageal dilation
or stent placement. During the first 24 hours, vital signs should be monitored, and clear liquid
given in an upright position. Patients being treated for fistula should have no fluids or food
by mouth until successful seal of fistula has been confirmed.

Subsequent follow-ups (such as endoscopy and/or chest x-rays) with patient should be
performed at the physician’s direction.

PATIENT COUNSELLING INFORMATION
After stent placement, post 24 hours, the patient should be instructed to chew food well or
eat soft or pureed food and to drink fluids before and after meals.

Patients with stents placed in the distal esophagus or across the GE junction may be
instructed to elevate the head of the bed and may be prescribed acid suppression therapy to
minimize gastric reflux into the stent.

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

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

BbJITAPCKU

CTEHT CUCTEMA 3A XPAHOMPOBOJA EVOLUTION® - YACTUYHO
MOKPUTA / HABJIHO MOKPUTA

BHUMAHMUE: O« T8O Ha CALL| Hanara orp: TOoBa
i ce NpofaBa camo OT AN MO NpeAnncaHe Ha nekap (MK HafIeXHO NMLEH3NPaH
cneyuanucr).

BAXXHA UHOOPMALUMA
Mons, npoyeTeTe Te31 UHCTPYKLWK 3a ynoTpeba Npeau Aa U3non3sate ToBa YCTPOCTBO.

NPEAHA3HAYEHUE
ToBa U3aenue ce 13ron3ea 3a NOAAbPIKAHE NPOXOAVMOCTTA Ha 3/10KaYECTBEHI e30dareantu
CTPUKTYPU U/UNk 3a 3aTBapsiHe Ha Tpaxeoesodareantu GucTynn.

OMNCAHUE HA CTEHTA

To3u rbBKaB, CaMopa3srbBaly ce CTEHT € HanpaBeH OT eAVHUYHA, NeTeHa HUTMHOOBA HULLKA.
CTEHTBT Ce CKbCsiBa NOPaAW CBOA An3aiiH. CTEHTBT Ma pbb B fiBaTa Kpasi, 3a fia NOANOMOrHe
NPefOTBPATABAHETO Ha MUrpaLuaTa. CUNMKOHOBa MeMBpaHa, MOCTaBeHa Ha CTEHTa, MOKpUBa
LENVAT CTEHT B HAMbJIHO MOKPUTUA BaPUAHT 1 LANIOTO TAIO Ha CTEHTA 3a€AHO C YacT oT
fiBaTa pbba B YaCTUYHO MOKPUTUA CTEHT. [TOKPUTUETO € NpeAHasHaueHo Aa Hamanu pucka ot
BpacTBaHe Ha TbKaHTa v fia OCUrypu npunensaHe npu Tpaxeoesodareanyu puctynu. Obuata
ABIKIHA Ha CTEHTa Ce ONPefeNs Mo PEHTrEH MONOKUTENHI MapKEPU BbPXY BbTPELIHUA
KaTeTbp, NOKa3BaLLW AENCTBUTENHATA AbMKIHA Ha CTEHTa MPU HOMUHANEH AUAMETBP
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Ha cTeHTa. Mima YeTVPW TaHTANIOBW NTIEHTU B BaTa KPaA Ha CTeHTa, KOUTO crnomarar 3a
BUAVMMOCTTa Npy $ayopockonua. B NpoKCcMManHmna Kpai Ha CTeHTa (YaCTUYHO NOKPUT CTEHT)
WY NPOKCUMANHWA U AUCTANHWA Kpaii Ha CTeHTa (HanmbiHO MOKPUT CTEHT) MMa NPKMKa,
UneTo NpefHasHaueHne e Aa ce CMeHI NO3NLMATA Ha CTEHTa NP HENPaBUIHO NOCTaBAHE.
MPOKCUMANHWAT U AUCTANHUAT Kpaii Ha CTEHTa ca MPOEKTUPaHN C MHOro6POIHY 3a06neHN
,,KOpOHKVIN, 3a fla ce Hamanu noTeHUnanHoO Bb3MOXKHa TbKaHHHa TpaBma.

OMNCAHUE HA CUCTEMATA 3A JOCTABAHE

CTeHTBT e NOCTaBeH BbPXY BbTPELLEH KaTeTbp, B KOWTO MOXeE A1a Ce MOCTaBn MeTasieH

BoAauy ¢ pasmep 0,035 inch, v e orpaHmnyeH oT BbHLWEH KaTeTbp. [ipbxKa ¢ nofobHa Ha
NUCTONET PbKOXBaTKa MPaBU Bb3MOXHO Pa3rbBaHETO WM U3TETIAHETO 06PATHO Ha CTeHTa.
MecTonoNoXeHNETO Ha YepBEHUA MapKep BbPXY ropHaTa YacT Ha ApbXKaTa CrpAmMo
npepenHata KPUTUYHa TOYKa BbpPXY €TUKeTa Ha ApbXXKaTa NoKa3Ba TOYKaTa, c/ie[ KOeTo He e
Bb3MOXHO Pa3rbHATUAT CTEHT Aa 6bAe nusterneH obpaTHo.

NMPOTUBOMNOKA3AHUA
TMpoTuBoNOKasaHUATa, CNeLUPNYHIA 33 FOPHA rACTPOUHTECTUHANIHA EHROCKOMNUA 1 BCAKA
Apyra npoLeaypa, U3BbpluBaHa BbB BPb3Ka C MOCTaBAHE Ha CTEHT.

ﬂ,OnbﬂHVlTenHl/lTe NpPOTMBOMNOKa3aHWMA BKOYBAT, 6e3 Aa ce orpaHun4aeat camo Ao: NbjiHa
e3odareanHa 06CTPYKLMA « CTPUKTYPW, KOUTO He MoraT ia 6bAaT AunaTrpaHn 40 MUHMManeH
pasmep, NOCOYEH B pasena 3a NpefnasHu MePKM « NOCTaBAHe, PN KOETO NO3ULMUATA Ha
CTeHTa TpsAbGBa fja 6bAe 40 2 CM OT KpUKODapMHKCa « NpeacTonLLa XUPYPruyHa pesekuma

« XMaTajiHa XepHWA 1 racTpasieH Nposnanc B 06/1acTTa Ha XPaHONPOBOAA * MaLMEHT C
nepdopripaH XpaHONPOBOA + NOCTaBAHE B aKTUBHO KbPBALYY TyMOPU « JO6pOKayecTBeHN
3abonaeaHus.

OTHOCKTENHITE NMPOTUBOMOKa3aHA BKMoUBaT, 6€3 a ce orpaH1yaBar fjo: NaLMeHT, KOWMTo He
Kenae fla CbTPYAHUYM « KOArynonatus « TpaxeasiHa KOMMpecus « npeceH HGApPKT Ha Mnokapaa
+ apTPYT Ha WWITHVW NpeLLneHn ¢ GUKCUPaHW WWIAHW NPELLeH « rofiAiMa TYMOpHa Maca B
Meau1acT1Hyma « HeOBCTPYKTVBEH TYMOp + OBCTPYKLMA Ha N3X0fa Ha CTOMaxa « HEKPOTUUYHa
NMraBuLia Ha XPaHOMPOBO/A * CTeHO3a Ha XPaHOMPOBO/AA NPY MPerbBaHe Moj 0CTbP brbJl.

Bb3MOHW HEXKEJIAHU CbBUTUA

CBbp3aHNTe C ropHa racTPOUHTECTUHAHA eHOCKONUA BKIIOYBAT, 6€3 fja ce orpaHmnyaBat
Camo [0: aneprnyHa peakyma KbmM KOHTPACT WIn MeguKameHT » acnupauma « CbpaeyHa
apuUTMUA UW CbpAEYeH apecT « NOBULLEHa TeMnepaTypa « KPbBOU3/NB « XUMOTEH3UA «
nHdekuua « neppopauyusa « pednykc « NOTUCKaHe UAK CpaHe Ha ANLAHETO « NOBPbLUAHe.

JlonbiHNTENHNTE HEXenaHn CbBUTUA BK/OYBAT, 6€3 Aa ce orpaH1yaBart fo: KoMnpecns

Ha AvixaTenHuUTe NbTULLA « aNlepryHa peakyna KbM HUKen « aopToesodareanHa ductyna u
apTtepuoesodareanta puctyna » 605Ka B rbpauTe UK 3af rPbAHATa KOCT « CMBPT (Mopaaw
NpUYMHa, PasnnyHa oT HOPMANHOTO NporpecupaHe Ha 3a6onNABaHETo) « Aucdarus « OTOK «
epo3uA 1an neppopaLnia Ha CTEHT B CbCeAHMN CbJOBM CTPYKTYpY « e30dareanta ynuepaums
1 epo3usa « e30darut » rcTyna Cbe 3acAraHe Ha TpaxenaTa, 6POHXMTE UAN NNEBPATHOTO
NPOCTPAHCTBO + 3aMyLUBaHe C XpaHa « ycellaHe 3a YyX/40 TANO Wan peakLua « pasgyBaHe ¢
ra3oBe « HeJOCTaTbYHO PasrpblyaHe Ha CTEHTa » MHTECTUHAJHA OBCTPYKLMUA B pesyniTaT Ha
MUrpaLma « MeNacTVHUT UAN NEPUTOHNT « rajieHe « 60/Ka/ANCcKoMOpT « NOBTOPHa OKNy3nA
* YyBCTBUTE/THOCT KbM METa/IHN KOMMOHEHTN « CENCUC * HEMPABW/THO NOCTaBAHe n/nnn
MUrpaLmaA Ha CTeHTa « 3aMyLuBaHe Ha TpaxesTa « PacTeXx Ha TYMOpa BLTPE B CTEHTA U 13BbH
KpauLyaTa Ha CTeHTa « BNPUMUYBAHE Ha TeleHns BoAau.
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NPEANA3HU MEPKU

Mpeau ynotpeba Tpab6Ba fa ce Hanpasy MbfiHa ANArHOCTUYHA NPeLEeHKa 3a onpeaenaHe Ha
nNpaBUIHNA pa3Mep Ha CTeHTa.

Homepa Ha vact, 3anousawm ¢ EVO-FC, ca 3a Hamb/IHO MOKPUT CTEHT.

CTeHTBT TPAGBa Aa ce NocTaBu Noa GpyopOCKONCKY KOHTPOS.

CTeHTBT CriefiBa Aa ce NOoCTaBs caMo CbC cUcTemaTa 3a gocTassHe Ha Cook, npegocTassHa ¢
BCEKWN CTEHT.

2.6

Mpeau npua| 1€TO Ha CMCTeMaTa Hanpep 30HaTa, KOATO Le ce CTeHTUPa,
cnefiBa fja ce Aunatmpa fo:

Mpu pasmep Ha cTeHTa 18 MM X 23 MM — MUHUMYM 9 MM 1 Makcmym 11 Mm. Ako obnacTTta
ce gunatupa noseye ot 11 MM, CTEHTBLT MOXe ia MUrpupa.

Mpwu pasmep Ha cTeHTa 20 MM X 25 MM - MHUMYM 10 MM 1 Makcumym 14 Mmm. Ako obnacTTa
ce gunatupa noseye ot 14 MM, CTEHTBLT MOXe a MUrpupa.

ToBa yCTPONCTBO € NpefjHa3HauyeHo caMmo 3a NannaT1BHO neuexue. [Npean noctaBaHeTo
cnefBa fa ce npoyyat anTepHaTMBHU METOAN 3a neveHne.

JibArocpoyHaTa NpoXOAVMOCT Ha TOBA YCTPOICTBO He e ycTaHoBeHa. Mpenopbusa ce aa 6bae
npaBeHa NepnoanYHa oLeHKa.

Mpu nocTaBaHe U3LeNneTo ce ckbeAsa. [Mpu NPOKCUMANHN CTPUKTYpK 61130 A0 rOpHUA
e3odareaneH chUHKTEP pa3rbBaHETO C/lefiBa Aa CTaBa nog GpyopoCcKoNncKo Br3yanusnpaHe,
TbiA KaTo TOBa MOXe Aa NOBULWWN TOYHOCTTA Ha NOCTaBAHE.

He n3non3gaiiTe ToBa n3genve 3a uen, pasnmyHa oT N0COYeHOTO npeaHasHavyeHne.

CTeHTBT He MOXe Aa 6bjle U3BaAeH Cnefl NpeMiHaBaHe OTBb/l rpaHuLiaTa Ha pasrbBaHe.
MecTononoxeHNeTo Ha YepBeHUA MapKep BbPXY ropHaTa YacT Ha ApbKKaTa CrpaMo
npefenHaTa KpUTUYHa TOUKa BbPXY eTiKeTa Ha ApbXKKaTa NokasBa Kora e NpemM1HaTo OTBby
rpaHuuaTa.

ToBa yCTPOMCTBO MOXe J1a Ce N3M03Ba Camo OT 06yYeH MeAVLIHCKI CreLanicT.

NPEAYNPEXAEHUA

CTEHTBT He e np Aa 6bge 1 Ce cynTa 3a NOCTOAHEH VMMMAHT.
Onutute Aa Ce n3Bagu CTEHTDBT cied NOCTaBAHETO My MOraT Aa MPUYMHAT yBpexXaaHe Ha
e3odareanHara nmrasuua.

ToBa n3genve e npeaHasHaueHo CaMo 3a eAHOKpaTHa yrnoTtpeba. OnuTuTe 3a NOBTOpPHA
obpaboTka, NOBTOPHa CTepUIM3aLmMa n/vnv NoBTOpHa ynotpeba moraTt Aa joBeaat 1o
nospeza Ha U3fenveTo U/unm Jo NpeHacsaHe Ha 3abonasaHe.

[la He ce 131071383, aKo Npw MnoslyyaBaHe ONakoBKaTa € OTBOPEHa UMM MoBpefeHa.
MpoBepeTe U3feNNETO BI3yasHO, KaTo BHMaBaTe 0COGEHO MHOTO 3a Hanmume Ha
nperbBaHus, OrbBaHUA 1 pasKbcBaHUA. [la He ce U3Mo3Ba, aKo Ce OTKPME aHOManus, KOAITO
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61 HapyLuKIa HopManHUTe PaboTHU YCroBKA. 3a Aa MOMyUUTe paspelleHiie 3a BpbLyaHe,
mons, yegomete Cook.

CTEHTBT ChibpXKa HUKeN, KOWTO MOXe [la Npeau3BrKa anepriuyHa peakuyus npu
UyBCTBUTENHN KbM HUKeN nuua.

He BKapBaliTe eH[OCKOMa B CTEHTA, ThIA KaTO TOBA MOXE /1a flOBEfE 4O Pa3MECTBAHETO My.

Cnefi NOCTaBAHETO Ha CTEHTa He TPsGBa Aa e NpunaraT afTepHaTUBHI METOAW 3a NleyeHmne
KaTo XumnoTepanna n nbyeneyeHune, TbIA KaTo TOBa MOXe Aa yBeNn4n pUCKsT OT MUrpauna
Ha CTeHTa NopaAu CBMBaHE Ha TYMOPa, epO31A Ha CTEHTa /U INTaBUYHO KbpBEHE.

PucKbT OT nepdopaliys 1 epo3ns B CbCeiHN Cb0BW CTPUKTYPY UK aopToesodareantu

unu apTeprioesodareanHn GUCTYIN MOXe [ Ce MOBMLLN NPU NPef- UAW NOCT-onepaTrneHa
XVIMWOTEPANUA WA STbYeneyeHie, Mo-NMPOABIKUTENHO BPEME Ha UMMIAHTUPaHe, aHopMasnHa
aHaTOMWA U/ MeANacTHANHO 3aMbpCABaHe WK Bb3naneHue.

WHO®OPMALNA 3A AMP

To3u cumBon 03HauaBa, 4e e Bb3MOXKHO YCTPOIICTBOTO fja ce
unsnonsea B cpeaa Ha AMP npu onpepeneHn ycnosusa

HeknuHMYHOTO 13nuTBaHe NMoKa3Bga, Ye esodareanHuAT cTeHT Evolution® moxe fa ce
n3nonsea B cpefia Ha ﬂMP, Bb3MOXeEH npw onpeaeneHn ycinoBuA. naL[I/IEHT cTOoBa yCTpOVICTBO
Moxe fia 6b/le cKaHnpaH 6e3onacHo B MP cicTema, oTroBapslla Ha CliejHUTe YCToBUA:

CTaTUYyHO MarHUTHO nosne

« CTaTM4YHO MarHWTHO MNoJne oT 3,0 Tecna unu no-manko
« MarHuTHO nose C MakcumasneH NpoCTpaHCTBeH rpaaveHT 1900 fayca/cm (19 T/m)

« MakcumanHa aoknafBaHa ycpeAHeHa 3a LAno TANo crneumdnyHa CKopocT Ha
abcopbuwa (SAR) 3a cctema 3a AMP: 2 W/kg (HopmaneH pexum Ha ¢yHKUMOHpaHe)

3arpaBaHe, cBbp3aHo ¢ AMP

Cucremnm 1,5 n 3,0 Tecna

HeknnHuuHo n3cneaBaHe, NpoBefeHO NpY NOCOYEHUTE NO-A0NY YCNOBUA, AaBa MAKCMMATHO
noBuLLIEHVE Ha TemnepaTyparta oT 4,4 °C:

« MakcumanHa cpepHa cneunduyHa ckopocT Ha abcopbuusa (SAR) 3a Lano Tano ot
3,8 W/kg (cboTBeTCTBaLLA Ha KanopuMeTpUYHO 13mepeHa cToiHocT ot 3,1 W/kg) 3a
15 muny T AMP ckaHvpaHe ¢ AMP ckeHep 1,5 Tecna Magnetom (Siemens Medical
Solutions, Malvern, PA, CALL, copTyep Numaris/4).

« MakcumanHa cpepHa cneunduyHa ckopocT Ha abcopbuums (SAR) 3a Lano Tano ot
3,0 W/kg (cboTBeTCTBaLLA Ha KanopuMeTpUYHO 13mMepeHa cToiHocT ot 2,8 W/kg) 3a
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15 munyTn AMP ckaHvpaHe ¢ AMP ckeHep 3,0 Tecna Excite (GE Healthcare, Milwaukee,
WI, Copryep G3.0-052B).

ApTtedaKktn B n3obpakeHneto

HeknuHMYHM n3nuTBaHMA ca Nokasanu, ye apredakTbT Ha U306PAKEHNETO, MOPOAEH OT
YCTPOIICTBOTO, Ce Pa3npocTMpa NpUbAN3NTENHO Ha 7 mm oT e3odareanHus cTeHT Evolution®,
KoraTo ce n3obpasfBa C rpagvieHTHa exo MyncoBa cekBeHuus 1 3 Tesla cuctema 3a AMP.

He e fokasaHa 6e30nacHOCTTa Ha ckaHvpaHe ¢ AMP ypes n3non3BaHe Ha JoKanHa Npuemo-
npegasartenHa PY cnvpana B 061acTy, HENOCPEACTBEHO A0 UM NPAKO BKKOYBALLM
MMMJIAHTa, 1 3aTOBa He Ce npenopbyBa.

He e fokasaHa 6e30nacHOCTTa Ha ckaHvpaHe ¢ AMP npu nayneHTV ¢ NPUNoKpmBalLm ce
CTeHTOBe Unm pyro(n) ycTpoicTeo(a) B XpaHONPOBOAA 1 3aTOBa He Ce NPenopbyBa.

Camo 3a naymenTn B CALL

MpenopbuBa ce nayneHTUTe a perncTpupat yCnoBUATa, MPU KOUTO MMMNAHTBT MOXe
fia 6bae ckaHupaH 6esonacHo, B MedicAlert Foundation (www.medicalert.org) nnn
€KBMBaNleHTHa OpraHn3ayuma.

HEOBXOAMUMO OBOPYABAHE

CTeHT 1 cucTemMa 3a AoCTaBAHe

E3odareanHu 6anoHHu aunatatopy unv gunaratopu tin “oyx”
MertaneH Bogau 0,035 inch

NOoAroToBKA HA NALMEHTA
1. NHTy6upaiite nauueHTa C NOMOLYTa Ha €HOCKON CbINacHO CTaHJapTHaTa npoueaypa.
OueHeTe floKaLmMATa 1 pa3mepuTe Ha CTPUKTypaTa Ypes ANPeKTHa Br3yannsauma.

2. AKO e HeobBXOAMMO, AUnaTrpanTe CTPMKTypaTa A0 MUHVMANeH pasmep Crnopep ykasaHuata
B pasfena 3a npeAnasHy MepKu, KaTo n3nonsgare 6asoHeH gunaratop uiv gunaratop Tvn
“Byx".

3. EHAOCKONCKM NIoKanusmpanTe 1 MapKupaiiTe ropHUA 1 JOMHUA Kpal Ha ne3usaTa C peHTreH
nonoxureneH mapkep. BHumMaHmne: ToUHOTO MapKvpaHe Ha rpaHULuUTe Ha ne3naTa e oT
CbLUEeCTBEHO 3HaYeHMe 3a NPaBUTHOTO NOCTaBAHE Ha CTeHTa.

4. E3odareanHuaT CTeHT TpAbBa fa 6bae NMoHe 4 CM Mo Ab/Tbr OT CTPUKTYpaTa, KOeTo fa
HaAXBbPAA C NPUGAN3UTENHO 2 CM [BaTa Kpas Ha CTPUKTypaTa.

5.TocTaBeTe meTaneH Boaay 0,035 inch, MbpBo WKpPOKWA Kpaii, Npe3 paboTHuA KaHan,
npes CTPUKTYpaTa, JOKaTo Ce BU3yanusnpa GpnyopocKoncKy B cTomaxa. OctaBere Ha MACTO
MeTanHWA Bofay 1 n3eagerte eHaockona.

WHCTPYKL U 3A YNIOTPEBA Unioctpaunn

1. /3BageTe cucTemata 3a JOCTaBAHE Ha CTEHTA OT ONaKoBKaTa 1 NpegnasHara Tpbba.

2. Tog $pnyopockonckn KOHTPON BbBefETe U NPUABKKETE HAaNpe/ cucTemMata 3a JoCTaBAHe C
MasnKku CTbMKU Haf NpeaABapUTENHO MO3ULIMOHMPaHNA B XPaHONPOBO/Aa MeTaeH Bofjay.



3.3a [ja CTe CUrypHK, Ye CTEHTBT Le 06XBaHe CTPUKTYpaTa Cief pasrbBaHe, nog
$yOPOCKOMCKI KOHTPOJT MOCTaBeTe PEHTIeH MONOKUTENHI MapKepy BbpXy BLTPELIHNA
KaTeTbp M3BbH KpaulyaTa Ha CTPUKTypaTa, Npe3 KOATO Lie ce NpemyHaBa.

4. MoTBbpaeTe $pIyOPOCKONCKY XesaHaTa No3uLKA Ha CTEHTa 1 o pa3rbpHeTe, KaTo cBanmTe
yepBeHVA obe3onacaABall NpeanasnTen ot gpbxkara. (Our. 1)

5.TpoAbaxeTe € pa3rpblyaHeTo Ha CTEHTA, KaTo HaTKCHeTe Crycbka. 3abenexka: Mpy BCAKO
HaTUCKaHe Ha CryCcbKa CTEHTDHT Le Ce pa3rbBa C eHa 1 Cblya CTbhka.

6. AKO o BpeMe Ha pa3rbBaHeTo Ce Hanara NPenosnLVOHNPaHe Ha CTEeHTa, Bb3MOXHO e ToMN
fla 6bae nsterneH obpatHo. 3abenexka: He e Bb3MOXHO CTEHTBT Aa ObAe nsTerneH obpaTHo
cnef NpemM1HaBaHe Ha npeaesiHata KpUTUYHA TOUKa, 3a KOeTo ce pasbupa, Korato YepBeHNAT
MapKep BbpXy ropHaTa 4acT Ha IpbXKKaTa e NnpemuHan npejesiHata KpUTnyHa Touka Bbpxy
eTnKeTa Ha ipbXKata. (®ur. 2)

7.3a pa usternuTe CTeHTa 06paTHO, HaTUCHETe ByTOHa 3a ONpeAesAHe Ha NOCoKaTa, OTCTPaHN
Ha cucTemarta 3a [JocTaBsAHe, B obpaTHa nocoka. (dur. 3) 3abenexka: 3a Aa nsternuTe CTeHTa
06paTHO, ApbKTE Naneua cu Bbpxy 6yTOHa, KOraTo HaT1CKaTe Crycbka 3a Mbpau MbT.

8. MpoabnxeTe la HaTUCKaTe CMyCbKa KOJIKOTO € He06X0AMMO, 3a ja U3TernunTe obpaTHO
KenaHata 4acT OT CTeHTa.

9. 3a Aja 3anouHeTe OTHOBO C Pa3rbBaHETO, HAaTUCHETE OTHOBO GyTOHa B 06paTHa MOCOKa
1 3appbKTe Naneua Bbpxy 6yTOHa Npu MbpBOTO 3aABMXKBaHe, KaTo Npofbxasarte fa
HaTuckate cnycbka. (Qur. 4)

10. KoraTo ce npemuvHe npefenHata KpUTUYHa TOUKa Ha CTEHTa, u3ternerte obesonacAsawus
BOAAY OT ApbKKaTa 3a AoCTaBAHe 61130 A0 BXOAA 3a MeTanHusA sogad. (Qur. 5)

11.MpoabnxeTe ¢ pasrpblUaHETO Ha CTEHTa, KaTO HaTUCHEeTe CnyCbKa.

12. Cnep nocTaBaAHeTo (GIyopOCKONCKN NOTBbPAETE NBJHOTO pa3rbBaHe Ha cTeHTa. Cnep
KaTo Ce NOTBbPAM MbJIHOTO pasrbBaHe, CYCTeMaTa 3a JOCTaBsAHe MoXe fja Gbjie 6e3onacHo
u3BafeHa. 3abenexka: MoxeTe fja BbBefjeTe eHJOCKON 1 [ia ro NPUABIXKWTE [JO ropHaTa
rpaHnua Ha CTeHTa, 3a Aa NOTBbPANTE eHAOCKONCKN NO3MUKMATA N NPOXOAUMOCTTA Ha CTeHTa.

3a YaCTUYHO NMOKPUT CTEHT:

13. 3a fla NpoMeHnTe No3nyUATa Ha CTEHTa BefjHara criefj NocTaBAHEToO My, XBaHeTe b6anata
npuUMKa B MPOKCUMAHIA Kpail Ha CTeHTa ¢ GOPLIENC 1 NMpemecTeTe CTEHTa B »KeNaHOTO
nonoXxeHwue.

3a HaM'bJ/IHO MNOKPUT CTEHT:

14. 3a fa npomeHuTe No3nLMATa Ha CTeHTa BeAHara cief} NoCTaBAHETO My, XBaHeTe npumKaTa
B NPOKCUManHMA Kpal vavn npumMKaTa B AUCTaNHKA Kpaii ¢ popLenc n npemecteTe CTeHTa B
»KenaHoTo nonoxetve. (Owr. 7)

Mpoueaypa cnep noc

HabntofaBaiTe nauyeHTa 3a pasBuTre Ha YCIIOXKHEHUA NPW €HAOCKONUSA, AnnaTauma Ha
XpaHoMpoBofa UKW NocTaBAHe Ha CTeHT. Mpe3 NbpBuTe 24 Yaca TPAbBa Aa ce cnefat
XKM3HEHUTE MoKasaTenu 1 Aa ce AaBa 61CTpa TEYHOCT B M3MpaBeHo nosoxeHue. He Tpabea
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[la ce AaBaT TEYHOCTW U XpaHa Npes3 ycTaTa Ha NaLyeHTy, IeKyBaHu 3a UCTyna, oKaTo He ce
NOTBbPAM YCNEWHOTO NpusensaHe Ha pucTynata.

IMo npeLieHKa Ha NeKaps Le ce N3BbPLLBAT NOCeABaLYM NPOCNeAABaHNA (HaNP. eHAOCKONKA
1 PEHTIeH Ha rPbAHNA KOLL).

WHOOPMALMA 3A CbBETBAHE HA MALUEHTUTE

3a cnepBalymTe 24 yaca cnep NOCTaBAHETO Ha CTEHTA NaUMEHTBT TpAbBa fa 6bae
WHCTPYKTUPaH Ha AbBYe XpaHaTa fobpe unun ja ce XpaHu C MeKa Unv nioprpaHa xpaHa n fa
nue TeYHOCTU Npeaun v Cnef XpaHeHe.

Bb3MOXHO e NaLmeHTITe C NOCTaBeH CTEHT B AUCTaNHaTa YacT Ha XPaHOMPOBOAa UK Npes
ractpanHo-esodareanHata Bpb3Ka f1a 6baT UHCTPYKTVPaHK Aa NOBAWUIHAT ropHaTa 4acT Ha
nernoto v fja UM 6b/ie NpeAnMcaHa Tepanua 3a NOATUCKaHe Ha KUCeNVHWTe, 3a Aa ce cBeae
[10 MUHVUMYM CTOMALLHKA pedyKC B CTEHTa.

KAK CE AOCTABA

Jla ce cbxpaHsiBa Ha CyX0 MACTO, fjaNey OT EKCTPEMHU TeMMepaTypu.

Mpu 3aBbE Ha npouefypaTa UsXBbp. B CbOTBETCTBUE C

y Ta Ha TO OTHOCHO N4YHO onacHuTe K1
oTnagbum.

HRVATSKI

SUSTAV EZOFAGEALNOG STENTA EVOLUTION® - DJELOMICNO
POKRIVEN / POTPUNO POKRIVEN

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

VAZNE INFORMACIJE
Procitajte prije uporabe.

PREDVIDENA UPORABA
Ovaj proizvod upotrebljava se za odrzavanje prohodnosti malignih ezofagealnih striktura i/ili
zatvaranje traheoezofagealnih fistula.

OPIS STENTA

Ovaj fleksibilni, samosireci stent izraden je od jedne, utkane, nitinolske Zice. Stent se
skracuje zbog svog dizajna. Stent ima izbocine na oba kraja koje pomazu pri sprjecavanju
migracije. Silikonska membrana postavljena na stent prekriva cijeli stent koji je potpuno
pokriven te cijelo tijelo stenta zajedno s dijelom obje izbocine kod stenta koji je djelomi¢no
pokriven. Pokrov je namijenjen smanjenju rizika od urastanja tkiva i pruzanju brtve za
traheoezofagealne fistule. Ukupna duzina stenta nazna¢ena je rendgenski vidljivim
markerima na unutarnjem kateteru koje oznacavaju stvarnu duzinu stenta i nominalni
promjer stenta. Kao pomo¢ pri vidljivosti pod fluoroskopijom, ¢etiri su trake od tantala

na svakom kraju stenta. Na proksimalnom kraju stenta (djelomi¢no pokriveni) ili na
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proksimalnom i distalnom kraju stenta (potpuno pokriveni) nalazi se laso koji sluzi za
premjestanje stenta u slucaju nepravilnog postavljanja. Proksimalni i distalni krajevi stenta
dizajnirani su s brojnim zaokruzenim ,krunama” radi moguceg smanjenja traume tkiva.

OPIS SUSTAVA ZA POSTAVLJANJE

Ovaj stent montiran je na unutarnji kateter koji prihvaca Zicu vodilicu od 0,035 inch i
ogranicen je vanjskim kateterom. Pistoljska drska za postavljanje omogucuje kontrolirano
postavljanje ili ponovno hvatanje stenta. Polozaj crvene oznake na vrhu drske u odnosu
na polozaj tocke bez povratka” na oznaci drske oznacuje toc¢ku nakon koje nije moguce
ponovno hvatanje postavljenog stenta.

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

Dodatne kontraindikacije izmedu ostaloga ukljucuju: potpunu opstrukciju jednjaka « strikture
koje nije moguce dilatirati do najmanje veli¢ine navedene u odlomku s mjerama opreza «
postavljanje za koje je potrebno namjestanje polozaja stenta na manje od 2 cm od prstenaste
hrskavice dudnika - kandidate za kirursku resekciju « hijatalnu herniju i prolaps Zeluca u
podrudju jednjaka - pacijente s perforiranim jednjakom « postavljanje u tumore koji aktivno
krvare « benigna oboljenja.

Relativne kontraindikacije izmedu ostaloga ukljucuju: nekooperativne pacijente «
koagulopatiju « trahealnu kompresiju « nedavni infarkt miokarda « cervikalni artritis s fiksnom
vratnom kraljeznicom -« veliku tumorsku masu u medijastinumu « neopstruktivni tumor «
opstrukciju izlaza Zeluca « nekroti¢nu sluznicu jednjaka « stenozu pod ostrim kutom.

MOGUCI STETNI DOGADAJI

Mogucdi stetni dogadaji povezani s gornjom gastrointestinalnom (Gl) endoskopijom, koji
izmedu ostaloga ukljucuju: alergijsku reakciju na kontrastno sredstvo ili lijekove « aspiraciju
« sr¢anu aritmiju ili zastoj « vrucicu « krvarenje « hipotenziju « infekciju « perforaciju - refluks «
respiratornu depresiju ili zastoj - povracanje.

Dodatni stetni dogadaji izmedu ostaloga ukljucuju: kompresiju disnih putova - alergijsku
reakciju na nikal - aortoezofagealnu fistulu i arterioezofagealnu fistulu « bol u prsima ili
retrosternalnu bol « smrt (koja nije izazvana normalnom progresijom bolesti) - disfagiju
edem - eroziju ili perforaciju stenta u susjedne krvozilne strukture - ulceraciju i eroziju
jednjaka - ezofagitis « fistulu koja zahvaca dusnik, bronhije ili pleuralni prostor « impakciju
bolusom hrane « osjecaj prisutnosti stranog tijela ili reakciju na strano tijelo « nadimanje

- neodgovarajuce Sirenje stenta « crijevnu opstrukciju nakon migracije » medijastinitis ili
peritonitis « mucninu « bol/nelagodu « ponovnu okluziju « osjetljivost na metalne komponente
« sepsu « pogresan polozaj i/ili migraciju stenta « opstrukciju dusnika « urastanje ili prerastanje
tumora - ukljestenje Zice.

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

Brojevi dijelova s prefiksom EVO-FC potpuno su pokriveni.



Stent treba postaviti uz primjenu fluoroskopskog nadzora.

Stent treba postavljati isklju¢ivo pomocu sustava za postavljanje drustva Cook, koji se
isporucuje uz svaki stent.

Napomena: Prije uvodenja sustava podru¢je u koje ce se postaviti stent treba dilatirati:

za stent (18 mm x 23 mm) - najmanje 9 mm, a najvise 11 mm. Ako se podrucje dilatira vise
od 11 mm, moze doc¢i do migracije stenta.

za stent (20 mm x 25 mm) - najmanje 10 mm, a najvise 14 mm. Ako se podrucje dilatira vise
od 14 mm, moze doci do migracije stenta.

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

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

Ovaj se proizvod skracuje nakon postavljanja. S proksimalnim strikturama blizu gornjeg
sfinktera jednjaka, postavljanje treba obaviti uz fluoroskopsku vizualizaciju jer ona moze
poboljsati preciznost postavljanja.

Koristite ovaj proizvod iskljucivo za predvidenu uporabu.

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

Ovim se proizvodom mogu koristiti samo obuceni zdravstveni djelatnici.

UPOZORENJA
Stent nije predviden za vadenje i smatra se trajnim implantatom. Pokusaji vadenja stenta
nakon postavljanja mogu ostetiti sluznicu jednjaka.

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

Ako je pakiranje otvoreno ili oste¢eno po primitku, nemojte ga koristiti. Vizualno pregledajte
proizvod te obratite posebnu paznju na eventualna uvijanja, savijanja i puknuca. Ako
otkrijete kakvu nepravilnost kojom bi se sprijecilo ispravno radno stanje, proizvod nemojte
upotrebljavati. Obavijestite drustvo Cook radi dobivanja odobrenja za povrat.

Ovaj stent sadrzi nikal, koji moze izazvati alergijsku reakciju u osoba osjetljivih na nikal.
Nemojte umetati endoskop u stent jer moze dodi do pomicanja.
Nakon postavljanja stenta alternativni nacini lije¢enja poput kemoterapije i zra¢enja ne smiju

se primjenjivati jer to moze povecati rizik od migracije stenta zbog smanjenja tumora, erozije
stenta i/ili krvarenja sluznice.



Rizik od perforacije i erozije u pokrajnje krvozilne strukture ili aortoezofagealne i
arterioezofagealne fistule moze se povecati uslijed preoperacijske i postoperacijske
kemoterapije i zracenja, duljeg vremena implantiranja, nenormalne anatomije i/ili
kontaminacije ili upale medijastinuma.

INFORMACIJE O MR-u

Ovaj simbol znaci da je uredaj uvjetno siguran prilikom MR
pregleda

Neklinickim ispitivanjem utvrdeno je da su ezofagealni stentovi Evolution® uvjetno sigurni
prilikom MR pregleda. Pacijent s ovim proizvodom moze se sigurno podvrgnuti snimanju u
sustavu za MR koji ispunjava sljedece uvjete:

Staticko magnetsko polje

- staticko magnetsko polje od 3,0 tesle ili manje
- maksimalni prostorni gradijent magnetskog polja od 1900 gausa/cm (19 T/m)

« maksimalni prosje¢ni specifi¢ni stupanj apsorpcije (SAR) za cijelo tijelo, prema
rezultatima uredaja za MR, od 2 W/kg (uobicajen rezim rada)

Zagrijavanje povezano s MR-om sustavi od 1,5 i 3,0 tesle
Provedeno je neklinicko ispitivanje u sljedecim uvjetima i postignut je maksimalni porast
temperature od 4,4 “C:

- maksimalni prosjecni stupanj apsorpcije (SAR) za cijelo tijelo od 3,8 W/kg (Sto
odgovara vrijednosti od 3,1 W/kg izmjerenoj pomocu kalorimetrije) tijekom 15 minuta
snimanja MR-om u uredaju za snimanje MR-om Magnetom od 1,5 tesle (Siemens
Medical Solutions, Malvern, PA, Software Numaris/4)

maksimalni prosjecni stupanj apsorpcije (SAR) za cijelo tijelo od 3,0 W/kg (5to
odgovara vrijednosti od 2,8 W/kg izmjerenoj pomocu kalorimetrije) tijekom 15 minuta
snimanja MR-om u uredaju za snimanje MR-om Excite od 3,0 tesle (GE Healthcare,
Milwaukee, WI, Software G3.0-052B).

Artefakti na snimci

U neklinickom ispitivanju artefakt snimke uzrokovan ovim proizvodom 3iri se oko 7 mm
od ezofagealnog stenta Evolution® kada se snima s pomocu spin eho sekvence impulsa u
sustavuza MRod 3T.

Nije utvrdena sigurnost snimanja MR-om s pomocu lokalne odasiljacke/prijamne
RF-zavojnice u podru¢jima koja su u neposrednoj blizini ili izravno zahvacaju implantat te se
stoga ne preporucuje.

Nije utvrdena sigurnost obavljanja snimanja MR-om u pacijenata s preklapaju¢im stentovima
ili drugim uredajima u jednjaku i stoga se ne preporucuje.
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Samo za pacijente u SAD-u
Preporucuje se da pacijent pri organizaciji MedicAlert Foundation (www.medicalert.org) ili
ekvivalentnoj organizaciji registrira pod kojim se uvjetima implantat moze sigurno snimati.

POTREBNA OPREMA

Stent i sustav za postavljanje

Ezofagealni balonski dilatatori ili buzija dilatatori
Zica vodilica od 0,035 inch

PRIPREMA PACIJENTA
1. Intubirajte pacijenta s pomocu endoskopa prema standardnom postupku. Procijenite
lokaciju i dimenziju strikture pomocu po uspostavljanju izravne vizualizacije.

2. Po potrebi s pomocu balonskih dilatatora ili buzija dilatatora dilatirajte strikturu do
najmanje veli¢ine navedene u odlomku Mjere opreza.

3. Endoskopski locirajte i oznacite gornje i donje granice lezije s pomocu rendgenski vidljivog
markera. Oprez: Precizno oznacavanje granica lezije od klju¢ne je vaznosti za pravilno
postavljanje stenta.

4. Ezofagealni stent treba biti najmanje 4 cm duzi od strikture, kako bi bio duzi za oko 2 cm
na oba kraja strikture.

5. Postavite Zicu vodilicu od 0,035 inch sa savitljivim vrhom naprijed kroz pomo¢ni kanal
i kroz strikturu dok je s pomocu fluoroskopije ne vizualizirate da je u Zelucu. Ostavite Zicu
vodilicu na mjestu i izvadite endoskop.

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

2. Pod fluoroskopskim vodenjem umetnite i uvodite u jednjak sustav za postavljanje u malim
koracima preko prethodno postavljene Zice vodilice.

3. Kako bi se osiguralo premoscivanje strikture stentom nakon postavljanja, s pomocu
fluoroskopije namjestite rendgenski vidljive markere na unutarnjem kateteru preko krajeva
strikture koju treba premostiti.

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

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

6. Ako je prilikom postavljanja potrebno premjestanje stenta, moguce je ponovno uhvatiti
stent. Napomena: Nije moguce ponovno uhvatiti stent nakon prelaska tocke bez povratka,
tj. nakon $to crvena oznaka na vrhu drske prijede toc¢ku bez povratka na naljepnici na drsci.
(Slika 2)

7. Da biste ponovno uhvatili stent, pritisnite gumb sa strane sustava za postavljanje prema
suprotnoj strani. (Slika 3) Napomena: Drzite palac na gumbu prilikom stiskanja okidaca po
prvi put za ponovno hvatanje.
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8. Nastavite stiskati okida¢ po potrebi za ponovno hvatanje stenta u Zeljenoj mjeri.

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

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

11. Stiskanjem okidaca nastavite s postavljanjem stenta.

12. Nakon postavljanja fluoroskopijom potvrdite da se stent potpuno rasirio. Nakon
sto potvrdite potpuno Sirenje stenta, sustav za postavljanje moze se sigurno ukloniti.
Napomena: MozZete umetnuti i uvoditi endoskop do gornje granice stenta kako biste
endoskopski potvrdili polozaj i prohodnost stenta.

Za djelomi¢no pokriveni stent:
13. Kako biste premjestili stent odmah nakon postavljanja, hvataljkom uhvatite bijeli laso na
proksimalnom kraju stenta i premjestite stent na Zeljeno podrudje.

Za potpuno pokriveni stent:

14. Kako biste premjestili stent odmah nakon postavljanja, hvataljkom uhvatite laso na
proksimalnom kraju ili laso na distalnom kraju i premjestite stent do Zeljenog podrudja.
(Slika 7)

Nakon postupka

Pratite hoce li se u pacijenta javiti bilo kakve komplikacije u vezi s endoskopijom, dilatacijom
jednjaka ili postavljanjem stenta. Tijekom prva 24 sata treba nadzirati vitalne znakove i davati
bistru tekucinu u uspravnom poloZzaju. Pacijenti koji se lijece zbog fistule ne smiju uzimati
tekucine ni hranu na usta dok se ne potvrdi da je fistula uspjesno zatvorena.

Prema uputi lijecnika treba obaviti naknadne kontrolne preglede (npr. endoskopiju i/ili
rendgensko snimanje prsnog kosa) pacijenta.

INFORMACIJE O SAVJETOVANJU PACIJENTA
Nakon 24 sata od postavljanja stenta pacijenta treba uputiti kako dobro Zvakati hranu ili da
jede meku ili kasastu hranu i unosi tekudinu prije i nakon obroka.

Pacijente kod kojih su stentovi postavljeni u distalni dio jednjaka ili preko gastroezofagealnog
spoja mozete uputiti da podignu uzglavlje kreveta i propisati im terapiju za suzbijanje
kiseline radi smanjenja zelu¢anog refluksa u stent.

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

Po zavrsetku postupka odlozite uredaj u otpad u skladu sa smjernicama ustanove za
bioloski opasan medicinski otpad.
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SYS'I:EM EZOFAGEI'\LNiHO STENTU EVOLUTION® - CASTECNE POKRYTY /
PLNE POKRYTY

POZOR: Podle federalnich zakonii USA smi tento prostiedek byt prodavan pouze lékafem nebo
na piedpis lékare (nebo kvalifikovaného zdravotnika s licenci).

DULEZITE INFORMACE
Prostudujte pred pouzitim.

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

POPIS STENTU

Tento pruzny samoexpandujici stent je vyroben z jednoho splétaného nitinolového drétu.
Tento stent se v dusledku své konstrukce zkracuje. Stent méa na obou koncich pfirubu,

kterd napoméha zabranovat migraci stentu. U pIné pokrytého stentu je cely stent kryty
silikonovou membranou aplikovanou na stent a u ¢astecné pokrytého stentu je silikonovou
membranou kryté celé télo stentu a ¢ast obou pfirub. Kryti ma slouzit k omezeni rizika
vrlstani tkané a k utésnéni tracheoezofageélnich pistéli. Celkova délka stentu je vyznacena
rentgenokontrastnimi znackami na vnitfnim katetru, oznacujicimi skute¢nou délku stentu

pii jeho jmenovitém priiméru. Viditelnosti pii skiaskopii napomahaji ¢tyfi tantalové prouzky
na obou koncich stentu. Proximalni konec ¢astecné pokrytého stentu, pripadné proximalni

i distaIni konec pIné pokrytého stentu, je opatfen vlaknem se smyckou, které slouzi k repozici
stentu v pfipadé nespravného umisténi. Na proximalnim a distalnim konci stentu je mnozstvi
zaoblenych ,korun’, které potencialné omezuji poranéni tkané.

POPIS APLIKACNIHO SYSTEMU

Stent je pfipevnén ke vnitfnimu katetru, ktery je pfizplisoben pro vodici drat 0,035 inch,

a je stlacen vnéjsim katetrem. Pistolova aplikacni rukojet umoznuje fizené rozvinuti nebo
opétovné zachyceni stentu. Pozice cervené znacky na vrchu rukojeti vzhledem k pozici
mezniho bodu na oznaceni rukojeti indikuje bod, za kterym uz neni mozné opétovné zachytit
rozvinuty stent.

KONTRAINDIKACE
Specifické pro endoskopii horniho gastrointestinalniho traktu a jakékoli zakroky provadéné
ve spojeni se zavedenim stentu.

Mezi dalsi kontraindikace mimo jiné patfi: Uplnd obstrukce jicnu - striktury, které nelze
dilatovat na minimalni velikost uvedenou v ¢asti Bezpecnostni opatfeni « umisténi vyzadujici
polohu stentu do 2 cm od prstencové chrupavky « 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
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patefi - objemny nador naplnujici mediastinum « neobstruktivni nador - obstrukce pyloru «
nekroza sliznice jicnu « stenéza pod ostrym thlem.

POTENCIALNI NEPRIZNIVE UDALOSTI

Nepfiznivé udélosti spojené s endoskopii horniho gastrointestinalniho traktu zahrnuji kromé
jiného nésledujici: alergickou reakci na kontrastni latku nebo na Iéky - aspiraci « srde¢ni
arytmii nebo srdecni zastavu « horecku « krvaceni « hypotenzi « infekci « perforaci « reflux «
ztizené dychéni nebo zastavu dychani - zvraceni.

Mezi dalsi nepfiznivé udalosti mimo jiné patfi: komprese dychacich cest - alergicka reakce

na nikl - aortoezofagealni pistél a arterioezofagealni pistél - bolest na hrudi nebo za hrudni
kosti « smrt (z jinych d{ivodd nez je normalni postup choroby) « dysfagie « edém - eroze nebo
perforace stentu do okolnich cévnich struktur « ulcerace a eroze jicnu - ezofagitida « pistél
zasahujici pridusnici, pridusky ¢i pleurdlni prostor « ucpavani sousty jidla « pocit ciziho télesa
nebo reakce na cizi téleso - nadymani - nedostatecna expanze stentu - obstrukce stfeva
sekundarné k migraci - mediastinitida nebo peritonitida « nevolnost - bolest nebo nepohodli «
opakovana okluze - citlivost na kovové soucasti - sepse « nespravné umisténi a/nebo migrace
stentu « obstrukce pridusnice - zarlistani nebo prerdstani nadoru « zachyceni dratu.

BEZPECNOSTNi OPATRENI

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

Dily, jejichz ¢isla maji pfedponu EVO-FC, jsou pIné pokryté.

Implantace stentu se musi provadét za skiaskopického monitorovani.

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

Poznamka: Pred zasunutim systému se oblast, kterd ma byt zastentovana, musi dilatovat na:

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

Stent o0 rozméru 20 mm x 25 mm — minimalné 10 mm a maximalné 14 mm. Pokud se oblast
dilatuje na vice nez 14 mm, stent mdze migrovat.

Tento prostiedek je ur¢en pouze pro paliativni Ié¢bu. Pied zavadénim je tieba prosetfit
moznost alternativni [é¢by.

Dlouhodobd priichodnost tohoto prostiedku nebyla zjisténa. Doporucujeme pravidelnou
kontrolu.

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

umisténi.

Tento prostiedek nepouzivejte k jinému Gcelu, nez je uvedené urcené pouziti.
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Stent nelze opét zachytit, pokud byl pfekrocen prah rozvinuti. Pozice ¢ervené znacky na
vrchu rukojeti ve vztahu k pozici mezniho bodu na oznaceni rukojeti indikuje, kdy byl tento
prah piekrocen.

Tento prostiedek smi pouzivat pouze vyskoleny zdravotnicky pracovnik.

VAROVANI
Stent neni urcen k vynéti a povazuje se za trvaly implantat. Snaha o vytaZeni stentu po jeho
zavedeni muize zpusobit poranéni sliznice jicnu.

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

Pokud je obal pfi pfevzeti otevieny nebo poskozeny, prostiedek nepouzivejte. Provedte
vizualni kontrolu vyrobku a vénujte pfitom pozornost zejména tomu, zda neni zasmyckovany,
ohnuty nebo praskly. Pokud objevite anomalii, ktera by brénila spravné funkci, zafizeni
nepouzivejte. Pozadejte spolec¢nost Cook o autorizaci k vraceni prostredku.

Tento stent obsahuje nikl, ktery muaze zpsobovat alergickou reakci u jedincd, ktefi jsou na
néj precitlivéli.

Endoskop nezavadéjte do stentu, protoze muze dojit k posunuti.

Po umisténi stentu by nemély byt pouzivany alternativni metody |écby, jako jsou napiiklad

chemoterapie nebo ozafovani, protoze muzou zvysovat riziko migrace stentu kvili zmenseni
nadoru, eroze stentu a/nebo slizni¢niho krvaceni.

Riziko perforace a eroze do okolnich cévnich struktur nebo aortoezofagealnich a
arterioezofagedlnich 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 MRI

Tento symbol znamena, Ze prostiedek je podminéné bezpecny
p¥i vysetieni MRI (MR Conditional)

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

Statické magnetické pole

- Statické magnetické pole o sile 3,0 tesla nebo mensi.

25



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

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

Zahtev zpisobeny snimkovanim MRI

Systémy 1,5 tesla a 3,0 tesla

Pfi neklinickych testech provedenych za nasledujicich podminek byl vykazan teplotni nardst
0 maximalné 4,4 °C:

« Maximalni primérna hodnota mérného absorbovaného vykonu na celé télo
(SAR) 3,8 W/kg (odpovida kalorimetricky zméfené hodnoté 3,1 W/kg) za 15 minut
snimkovani MRI na skeneru MRI Magnetom 1,5 tesla (Siemens Medical Solutions,
Malvern, PA, USA, software Numaris/4).

« Maximalni primérna hodnota mérného absorbovaného vykonu na celé télo
(SAR) 3,0 W/kg (odpovida kalorimetricky zméfené hodnoté 2,8 W/kg) za 15 minut
snimkovani MRI na skeneru MRI Excite 3,0 tesla (GE Healthcare, Milwaukee, WI, USA,
software G3.0-052B).

Artefakty obrazu

V neklinickych testech zasahuje artefakt obrazu zpsobeny prostiedkem pfiblizné 7 mm od
ezofageélniho stentu Evolution® pfi snimkovani pulzni sekvenci spin echo na systému MRI
o3 tesla.

Bezpecnost MRI snimkovani za pouziti lokélni vysilaci/pfijimaci RF civky v oblastech
bezprostiedné pfiléhajicich k implantatu nebo jej pfimo zasahujicich nebyla zjistovana,
a proto se toto snimkovani nedoporucuje.

Bezpecnost MRI snimkovani u pacient s prekryvajicimi se stenty nebo jinymi prostfedky
v jicnu nebyla zjistovéana, a proto se toto snimkovani nedoporucuje.

Pouze pro pacienty v USA

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

POTREBNE VYBAVENI

Stent a aplikacni systém

Jicnové baldnkové dilatatory nebo dilatatory bougie
Vodici drat 0,035 inch

PRIPRAVA PACIENTA
1. Intubujte pacienta pomoci endoskopu dle standardniho postupu. Piimou vizualizaci

zhodnotte umisténi a rozméry striktury.

2. Pokud je to nutné, dilatujte strikturu na minimalni velikost uvedenou v ¢asti Bezpe¢nostni
opatieni pomoci balénkovych dilatatorii nebo dilatatorti bougie.

3. Endoskopicky lokalizujte a oznacte horni a dolni okraj léze rentgenokontrastni znackou.
Pozor: Pfesné oznaceni okrajii |éze je nezbytné pro spravné umisténi stentu.
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4. Ezofagealni stent musi byt minimalné o 4 cm delsi nez striktura, aby na kazdém konci
striktury presahoval o cca 2 cm.

5. Akcesornim kanalem zavedte pres strikturu vodici drat velikosti 0,035 inch ohebnou
Spickou napied tak, az bude skiaskopicky viditelny v zaludku. Vodici drat ponechte na misté
a vyjméte endoskop.

NAVOD K POUZITI llustrace
1. Vyjméte aplikacni systém stentu z obalu a vyjméte ochrannou trubicku.

2. Pod skiaskopickym navadénim zavedte aplikacni systém a posouvejte ho po malych
postupnych krocich ptes pfedem zavedeny vodici drat do jicnu.

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

4. Skiaskopicky zkontrolujte pozadovanou polohu stentu a stent rozvifite odstranénim
cerveného chrénice z rukojeti. (Obr. 1)

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

6. Pokud je béhem rozvinovani stentu nutna jeho repozice, je mozno stent opétovné zachytit.
Poznamka: Stent neni mozné opétovné zachytit poté, co projde meznim bodem, ktery je
oznaceny prachodem cervené znacky na vrchu rukojeti kolem pozice mezniho bodu na
oznaceni rukojeti. (Obr. 2)

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

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

9. Chcete-li pokracovat v rozvinovani, posurite knoflik znovu na opacnou stranu a pfi prvnim
stisknuti spousté podrzte na knofliku palec. (Obr. 4)

10. Po piekroceni mezniho bodu stentu vytdhnéte pojistny drat z aplika¢ni rukojeti v blizkosti
portu vodiciho dratu. (Obr. 5)

11. Pokracujte v rozvinovani stentu stisknutim spousté.

12. Po rozvinuti stentu skiaskopicky potvrdte Uplnou expanzi stentu. Po ovéfeni Gplné
expanze je mozno bezpecné vytdhnout aplikacni systém. Poznamka: Miizete zavést
endoskop a posunout jej k hornimu okraji stentu, abyste endoskopicky potvrdili polohu a
prachodnost stentu.

Castecné pokryty stent:

13. Chcete-li provést repozici stentu okamzité po jeho umisténi, uchopte bilé vlakno se
smyckou na proximalnim konci stentu klestémi a stent pfemistéte na pozadované misto.
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PIné pokryty stent:

14. Chcete-li provést repozici stentu okamzité po jeho umisténi, uchopte bud'vldkno
se smyckou na proximalnim konci, nebo vlakno se smyckou na distalnim konci klestémi
a premistéte stent na pozadované misto. (Obr. 7)

Po vykonu

Sledujte pacienta, zda u néj nedojde ke komplikacim spojenym s endoskopii, s dilataci jicnu
nebo s umisténim stentu. Béhem prvnich 24 hodin je nutné monitorovat pacientovy vitalni
funkce a podéavat mu disté tekutiny, kdyz je pacient ve vzpfimené poloze. Pacientim lécenym
s pistélemi se nesmi podavat peroralné zadné tekutiny ani jidlo, az dokud nebude potvrzeno
Uspésné utésnéni pistéle.

Néasledné kontroly pacienta (jako endoskopie a/nebo rentgeny hrudniku) se provadi podle
pokynt Iékare.

PORADENSTVi PRO PACIENTY
Pacienta je nutné poucit, Ze 24 hodin po umisténi stentu musi dikladné zvykat potravu nebo
jist mékkou ¢i kasovitou stravu a Ze pred jidlem a po jidle musi pit tekutiny.

Pacienty se stenty umisténymi v distalnim jicnu nebo pres gastroezofageélni junkci je mozné
poucit, Ze si v posteli maji podkladat hlavu, a je mozné jim ptedepsat antisekre¢ni Ié¢bu pro
minimalizaci refluxu Zaludecnich $tav do stentu.

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

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

EVOLUTION® OESOPHAGUS-STENTSYSTEM - DELVIST DAKKET / HELT
DAKKET

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

VIGTIGE OPLYSNINGER
Gennemgé oplysningerne for anvendelse.

TILSIGTET ANVENDELSE
Anordningen anvendes til at opretholde abenhed 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. Stenten har en protesekant i begge ender
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til at hjaelpe med at forebygge migration. En silikonemembran pa stenten daekker hele
stenten i den helt deekkede stentudgave og selve stenten foruden dele af begge flanger i
den delvist daekkede stentversion. Overdaekningen er beregnet til at reducere risikoen for
vaevsindvaekst og til at danne en forsegling i tracheoesofageale fistler. Den fulde leengde
pa stenten er angivet med rgntgenfaste markerer pa det indre kateter, som angiver den
faktiske stentleengde som nominel stentdiameter. For at ggre stenten mere synlig under
gennemlysning er den forsynet med fire markerband af tantal i hver ende af stenten. Der er
en lasso i den proksimale ende af stenten (delvist daekket) eller i stentens proksimale eller
distale ende (helt daekket), som har til formal at repositionere stenten, hvis den er anbragt
forkert. Stentens proksimale og distale ende har adskillige afrundede “kroner” il potentiel
forebyggelse af veevstraume.

BESKRIVELSE AF INDF@RINGSSYSTEM

Stenten er monteret pa et indre kateter, som kan rumme en kateterleder pa 0,035 inch,

og som er holdt pa plads af et ydre kateter. Et fremferingshandtag med pistolgreb giver
mulighed for kontrolleret anleeggelse eller tilbagefering af stenten. Positionen af den rede
marker everst pa handtaget i forhold til “punktet, hvor processen ikke kan reverseres” pa
héndtagets maerkning angiver det punkt, efter hvilket det ikke leengere er muligt at fore den
anlagte stent tilbage.

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

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 UBNSKEDE HANDELSER

Potentielle ugnskede haendelser, der er forbundet med gvre gastrointestinal endoskopi,
omfatter, men er ikke begraenset til: allergisk reaktion over for kontraststof eller medicin
« aspiration « hjertearytmi eller hjertestop - feber « bladning « hypotension « infektion «
perforation « refluks - respirationsdepression eller respirationsopher « opkastning.

Yderligere ugnskede handelser omfatter, men er ikke begraenset til: luftvejskompression

- allergisk reaktion pa nikkel - aortogsofageal fistel og arteriogsofageal fistel - thorax- eller
retrosternal smerte « dod (som skyldes andet end normal sygdomsfremskriden) - dysfagi «
odem - erosion eller perforation af stent ind i omkringliggende karstrukturer - oesophageal
sardannelse og erosion - esofagitis « fistler der involverer trachea, bronkierne eller pleurarum «
indkiling af madbolus - folelse af et fremmedlegeme eller reaktion over for fremmedlegeme «
oppustethed - utilstraekkelig stentekspansion « tarmobstruktion efter migration « mediastinitis
eller peritonitis « kvalme « smerte/ubehag - fornyet okklusion « falsomhed over for
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metalkomponenter - sepsis « fejlplacering og/eller migration af stenten « tracheal obstruktion
« tumorindvaekst eller -overvaekst - fastsidden af kateterleder.

FORHOLDSREGLER

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

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

Stenten skal placeres under 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.

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

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

Denne stent bliver kortere efter anlaeggelse. Ved proksimale strikturer nzer ovre gsofageal
sfinkter skal anleeggelse udferes under rentgengennemlysning for at forbedre placeringens
nejagtighed.

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

Stenten kan ikke hentes tilbage, nar anlaeggelsestaersklen er passeret. Placeringen af den
rode marker overst pa handtaget i forhold til positionen for punktet, hvor processen ikke kan
reverseres pa handtagets maerkning angiver, hvornar teersklen er overskredet.

Brug af dette produkt er begraenset til uddannede sundhedspersoner.

ADVARSLER
Stenten er ikke beregnet til at blive fjernet og betragtes som et permanent implantat.
Forseg pa at fjerne stenten efter anleeggelse kan beskadige den oesophageale mucosa.

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

Hvis emballagen er abnet eller beskadiget ved modtagelsen, ma produktet ikke anvendes.
Underspg produktet visuelt med saerlig opmaerksomhed pa eventuelle knaek, bgjninger
og brud. Ma ikke anvendes, hvis der opdages en anormalitet, der vil forhindre korrekte
arbejdsforhold. Underret Cook for at fa tilladelse til at returnere produktet.
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Denne stent indeholder nikkel, som kan forarsage en allergisk reaktion hos mennesker, der er
folsomme over for nikkel.

For ikke endoskopet ind i stenten, da det kan resultere i forkert placering.

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

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

INFORMATION OM MR-SCANNING

Dette symbol betyder, at anordningen er MR Conditional

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

Statisk magnetisk felt

« Statisk magnetisk felt pa 3,0 tesla eller mindre
« Magnetfelt med maksimal rumlig gradient p& 1900 gauss/cm (19 T/m)

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

Opvarmning forbundet med MR-scanning

1,5 og 3,0 Tesla systemer

Der blev gennemfgrt ikke-klinisk testning under felgende betingelser. De producerede en
maksimum temperaturstigning pa 4,4 °C:

« En maksimal gennemsnitlig specifik absorptionsrate (SAR) for hele kroppen pa
3,8 W/kg (svarende til en kalorimetrisk malt veerdi pa 3,1 W/kg) i 15 minutter med
MR-scanning i en 1,5 Tesla Magnetom (Siemens Medical Solutions, Malvern, PA, USA,
Software Numaris/4) MR-scanner.

« En maksimal gennemsnitlig specifik absorptionsrate (SAR) for hele kroppen pa
3,0 W/kg (svarende til en kalorimetrisk malt veerdi pa 2,8 W/kg) i 15 minutter med
MR-scanning i en 3,0 Tesla Excite (GE Healthcare, Milwaukee, WI, USA, Software G3.0-
052B) MR-scanner.
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Billedartefakter

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 hjeelp af en lokal sende/modtage-RF-spole over omréder,
der ligger i umiddelbar nzerhed af eller direkte omfatter implantatet, 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.

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

N@DVENDIGT UDSTYR

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

PATIENTFORBEREDELSE
1. Intubér patienten med et endoskop ifglge standardproceduren. Evaluér strikturens
placering og dimensioner efter direkte visualisering.

2. Hvis pakraevet dilateres strikturen til minimumssterrelse som angivet under forholdsregler
med ballon- eller bougie-dilatatorer.

3. Lokaliser og marker ved hjaelp af endoskopi de gverste og nederste margener for lzesionen
med en rgntgenfast markeor. Forsigtig: Nojagtig markering af laesionens kanter er vaesentlig
for korrekt stentanlaeggelse.

4. Oesophagus-stenten skal veere mindst 4 cm laengere end strikturen, sa den er ca. 2 cm
laengere i strikturens ender.

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

BRUGSANVISNING lllustrationer
1. Fjern stentindferingssystemet fra pakningen og beskyttelsesraret.

2. Ved hjalp af gennemlysning feres indfgringssystemet fremad i korte ryk over den forud
anbragte kateterleder ind i oesophagus.

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

4. Bekreeft den gnskede stentposition ved gennemlysning og anlaeg stenten ved at fierne
den rede sikkerhedsanordning fra handtaget. (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. Bemaerk: Det er ikke muligt at tilbagefare stenten, nar den har passeret punktet,
hvor processen ikke kan reverseres, angivet ved at den rade marker pa toppen af handtaget
har passeret punktet, hvor processen ikke kan reverseres pa handtagets maerkning. (Fig. 2)

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

8. Fortsaet med at klemme udlgseren som pakreevet for at tilbagefore stenten med det
onskede stykke.

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

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

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

12. Efter anlaeggelse skal man ved gennemlysning bekraefte fuldsteendig stentudvidelse. Nar
fuldsteendig udvidelse er bekraeftet, er det sikkert at fierne indferingssystemet. Bemaerk:
Endoskopet kan indferes og fremfares til stentens gvre margin for at bekraefte stentens
position og dbenhed endoskopisk.

For delvist daekket stent:
13. Repositionering af stenten umiddelbart efter anbringelse udfgres ved at gribe fat i den
hvide lasso i stentens proksimale ende med en tang og flytte stenten til det enskede sted.

For helt deekket 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
onskede sted. (Fig. 7)

Post-procedure

Observér patienten med henblik pa eventuel udvikling af komplikationer fra endoskopi,
oesophageal dilatation eller stentanlaeggelse. | Iobet af de forste 24 timer skal alle livstegn
monitoreres, og der indgives klar veeske med patienten i opret position. Patienter, der
behandles for fistler, ma ikke indtage vaeske eller fade igennem munden, for det er blevet
bekreeftet, at alle fistler er forseglet.

Opfolgende behandlinger (sasom endoskopi og/eller rentgenundersggelser af thorax)
foretages pé laegens anvisning.

PATIENTRADGIVNINGSINFORMATION

Efter anlaeggelse af stenten, efter 24 timer, ber patienterne vejledes om at tygge maden godt
eller spise blad eller pureret mad og at drikke veesker for og efter maltider.
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Patienter med stents i distale oesophagus eller hen over den gastrointestinale overgang vil
muligvis blive bedt om at elevere hovedenden pa deres seng og vil muligvis fa ordineret
syreheemmende behandling for at minimere gastroesofageal refluks ind i stenten.

LEVERING

Opbevares tort, veek fra store temperaturudsving.

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

NEDERLANDS

EVOLUTION® OESOFAGUSSTENTSYSTEEM - GEDEELTELIJK BEKLEED/
VOLLEDIG BEKLEED

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

BELANGRIJKE INFORMATIE
Vo6or gebruik zorgvuldig doorlezen.

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

BESCHRIJVING VAN DE STENT

Deze flexibele zelfexpanderende stent is vervaardigd van een enkele geweven nitinoldraad.
De stent is zo ontworpen dat hij zich verkort. De stent is voorzien van een flens aan

beide uiteinden om migratie te helpen voorkomen. Een op de stent aangebracht
siliconenmembraan bekleed de volledige stent bij de volledig beklede uitvoering en het
volledige hoofddeel van de stent plus een deel van beide flenzen bij de gedeeltelijk beklede
stent. De bedekking dient om het risico van weefselingroei te verkleinen en om te voorzien
in een afdichting voor tracheo-oesofageale fistels. De totale lengte van de stent wordt
aangegeven door radiopake markeringen op de binnenste katheter die de werkelijke lengte
van de stent bij de nominale stentdiameter aangeven. Ter verbetering van de zichtbaarheid
onder doorlichting zijn er aan beide uiteinden van de stent vier banden van tantaal
aangebracht. Aan het proximale uiteinde van de stent (gedeeltelijk bekleed) of aan het
proximale en distale uiteinde van de stent (volledig bekleed) bevindt zich een lasso. Dit dient
om de stent te kunnen verplaatsen als hij verkeerd geplaatst is. Zowel het proximale als het
distale uiteinde van de stent is voorzien van een groot aantal afgeronde “kronen” om de kans
op weefseltrauma te beperken.

BESCHRIJVING VAN HET PLAATSINGSSYSTEEM

De stent is gemonteerd op een binnenste katheter, die plaats biedt aan een voerdraad
van 0,035 inch, en wordt door een buitenste katheter samengevouwen gehouden. Met
een plaatsingshandgreep met pistoolgreep kan de stent beheerst worden ontplooid of
teruggenomen. De positie van de rode markering bovenaan de handgreep ten opzichte
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van het punt waarna geen terugkeer mogelijk is op het handgreeplabel geeft het punt aan
waarna de ontplooide stent niet meer kan worden teruggenomen.

CONTRA-INDICATIES
Contra-indicaties specifiek voor 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
gedilateerd - plaatsing waarbij de stent binnen 2 cm afstand van de cricofarynx moet worden
gepositioneerd -« patiénten die in aanmerking komen 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-codperatieve patiént - coagulopathie
« tracheacompressie « recent myocardinfarct - cervicale artritis met inflexibele cervicale
wervelkolom - bezetting van het mediastinum door een grote tumormassa - een niet-
obstructieve tumor « obstructie van de maaguitgang « necrotisch oesofagusslijmvlies «
stenose met een scherpe hoek.

MOGELIJKE ONGEWENSTE VOORVALLEN

Mogelijke ongewenste voorvallen bij endoscopie in het bovenste deel van het maag-
darmkanaal zijn onder meer: allergische reactie op contrastmiddel of medicatie - aspiratie «
hartritmestoornissen of hartstilstand « koorts - hemorragie « hypotensie « infectie - perforatie «
reflux - ademhalingsdepressie of -stilstand - overgeven.

Andere ongewenst voorvallen zijn onder meer: luchtwegcompressie - allergische reactie op
nikkel - aorto-oesofageale fistel en arterio-oesofageale fistel « pijn op de borst of retrosternale
pijn - overlijden (door andere oorzaak dan normale ziekteprogressie) - disfagie - oedeem

« erosie of perforatie van de stent aangrenzende vaatstructuren in - oesofageale ulceratie

en erosie « oesofagitis - fistel naar de trachea, bronchién of pleuraholte - voedselimpactie

« vreemdlichaamsensatie of -reactie - opgeblazen gevoel - ontoereikende stentexpansie «
intestinale obstructie ten gevolge van migratie - mediastinitis of peritonitis  misselijkheid «
pijn/ongemak - herocclusie « overgevoeligheid voor metaalbestanddelen « sepsis « onjuiste
plaatsing en/of migratie van de stent - tracheaobstructie - ingroei of overgroei van tumor «
vastzittende draad.

VOORZORGSMAATREGELEN

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

Artikelnummers met het prefix EVO-FC verwijzen naar volledig beklede stents.

De stent moet onder doorlichting worden geplaatst.

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

Opmerking: Voordat het systeem wordt opgevoerd, moet het te stenten gebied als volgt
worden gedilateerd:
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Voor een stent van (18 mm x 23 mm) - minimaal 9 mm en maximaal 11 mm. Als het gebied
tot meer dan 11 mm wordt gedilateerd, kan er stentmigratie optreden.

Voor een stent van (20 mm x 25 mm) — minimaal 10 mm en maximaal 14 mm. Als het
gebied tot meer dan 14 mm wordt gedilateerd, kan er stentmigratie optreden.

Dit hulpmiddel is uitsluitend bestemd voor palliatieve behandeling. Voorafgaand aan
plaatsing moeten andere behandelingsmogelijkheden worden onderzocht.

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

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

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

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

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

WAARSCHUWINGEN

De stent is niet bestemd om te worden verwijderd en wordt aangemerkt als een
permanent implantaat. Pogingen om de stent na plaatsing te verwijderen kunnen tot
beschadiging van het oesofagusslijmvlies leiden.

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

Niet gebruiken als de verpakking bij ontvangst geopend of beschadigd is. Voer een visuele
inspectie van het product uit, met bijzondere aandacht voor knikken, verbuigingen

en breuken. Niet gebruiken als er een afwijking wordt geconstateerd die de juiste
werkomstandigheden onmogelijk zou maken. Neem contact op met Cook voor een
retourmachtiging.

Deze stent bevat nikkel, dat bij mensen met overgevoeligheid voor nikkel een allergische
reactie kan veroorzaken.

Breng de endoscoop niet in de stent in, want daardoor kan de stent worden verschoven.
Na plaatsing van de stent mogen geen andere behandelingen zoals chemotherapie en
bestraling worden toegepast, omdat door deze behandelingen het risico van stentmigratie

als gevolg van slinken van de tumor, stenterosie en/of slijmvliesbloeding kan toenemen.

Het risico op perforatie en erosie naar aangrenzende vaatstructuren of aorto-oesofageale en
arterio-oesofageale fistels kan verhoogd zijn bij pre- of postoperatieve chemotherapie en
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bestraling, langere implantatietijden, afwijkende anatomie en/of besmetting of ontsteking
van het mediastinum.

MRI-INFORMATIE

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

In niet-klinische tests is 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 veld

« Statisch magnetisch veld van 3,0 tesla of minder
- 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)

MRI-gerelateerde opwarming

Systemen van 1,5 en 3,0 tesla:

Niet-klinische tests die onder de volgende omstandigheden zijn verricht, produceerden een
temperatuurstijging van maximaal 4,4 °C:

- Een maximale specific absorption rate (SAR) die gemiddeld over het gehele lichaam
3,8 W/kg bedraagt (in overeenstemming met een calorimetrisch gemeten waarde van
3,1 W/kg) gedurende een 15 minuten durende MRI-scan in een 1,5 tesla Magnetom
MRI-scanner (Siemens Medical Solutions, Malvern, PA, VS, software Numaris/4).

- Een maximale specific absorption rate (SAR) die gemiddeld over het gehele lichaam
3,0 W/kg bedraagt (in overeenstemming met een calorimetrisch gemeten waarde van
2,8 W/kg) gedurende een 15 minuten durende MRI-scan in een 3,0 tesla Excite MRI-
scanner (GE Healthcare, Milwaukee, WI, VS, software G3.0-052B).

Beeldartefacten

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 RF-zend-/ontvangstspoel in

gebieden die onmiddellijk aan het implantaat grenzen of dit omvatten, is niet vastgesteld en
een dergelijk MRI-onderzoek wordt dan ook niet aanbevolen.
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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

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

BENODIGDE MATERIALEN

Stent en plaatsingssysteem
Oesofagusballondilatators of bougiedilatators
0,035 inch voerdraad

VOORBEREIDING VAN DE PATIENT
1.Intubeer de patiént met een endoscoop volgens de standaardprocedure. Beoordeel de
plaats en afmetingen van de strictuur door directe visualisatie.

2. Dilateer de strictuur zo nodig tot de in de voorzorgsmaatregelen vermelde
minimumdiameter met gebruik van ballondilatators of bougiedilatators.

3.Bepaal de plaats van 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 een correcte plaatsing van de stent.

4. De oesofagusstent moet ten minste 4 cm langer dan de strictuur zijn, zodat hij aan
weerszijden van de strictuur ongeveer 2 cm uitsteekt.

5.Voer een 0,035 inch voerdraad met de slappe 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.

GEBRUIKSAANWUZING Illustraties
1.Neem het stentplaatsingssysteem uit de verpakking en de beschermhuls.

2.Breng het plaatsingssysteem in en voer het onder doorlichting in kleine stappen over de
vooraf gepositioneerde voerdraad 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 veiligheidsbeschermer van de handgreep te verwijderen. (Afb. 1)

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

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

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

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

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

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

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

12. Controleer na ontplooiing fluoroscopisch of de stent geheel geéxpandeerd is. Nadat
volledige expansie bevestigd is, kan het plaatsingssysteem veilig worden verwijderd.
Opmerking: U kunt de endoscoop inbrengen en opvoeren tot aan de bovenste rand van de
stent om de positie en doorgankelijkheid van de stent endoscopisch te verifiéren.

Voor een gedeeltelijk beklede stent:
13. Om de stent onmiddellijk na plaatsing te verplaatsen, pakt u met een tang de witte lasso
aan het proximale uiteinde van de stent vast. Breng de stent in de gewenste positie.

Voor een volledig beklede stent:

14. Om de stent onmiddellijk na plaatsing te verplaatsen, pakt u met een tang de lasso aan
het proximale uiteinde of de lasso aan het distale uiteinde van de stent vast. Breng de stent
in de gewenste positie. (Afb. 7)

Na de ingreep

Observeer de patiént op tekenen van de ontwikkeling van complicaties van endoscopie,
oesofageale dilatatie of stentplaatsing. Tijdens de eerste 24 uur moeten de vitale functies
worden bewaakt en moet er heldere vloeistof worden toegediend terwijl de patiént rechtop
zit. Patiénten die voor een fistel worden behandeld, mogen oraal geen vloeistof of voedsel
innemen totdat is bevestigd dat het afdichten van de fistel geslaagd is.

Nacontroles (zoals endoscopie en/of thoraxfoto’s) moeten worden verricht volgens het
voorschrift van de arts.

INFORMATIE OVER BEGELEIDING VAN DE PATIENT

Na plaatsing van de stent moet de patiént na 24 uur instructie krijgen om voedsel goed te
kauwen of zacht of gepureerd voedsel te eten, en om véor en na de maaltijd vloeistof te
drinken.

Patiénten met stents die in de distale oesofagus of door de overgang slokdarm/maag zijn
geplaatst kunnen de instructie krijgen om het hoofdeinde van hun bed omhoog te zetten
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en kunnen zuurremmers voorgeschreven krijgen om reflux de stent in tot een minimum te
beperken.

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

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

EESTI

SOOGITORUSTENDI SUSTEEM EVOLUTION® - OSALISELT/TAIELIKULT
KAETUD

ETTEVAATUST: USA foderaalsead kohaselt on lubatud seda seadet miiiia ainult arstil (v6i
duetekohase lit iga meditsiinitotajal) voi tema korraldusel
TAHTIS TEAVE

Enne kasutamist lugege seda juhendit.

KAVANDATUD KASUTUS
Seadet kasutatakse pahaloomuliste sédgitoruahendite labitavuse tagamiseks ja/voi
trahheodsofageaalsete fistulite sulgemiseks.

STENDI KIRJELDUS

See paindlik iselaienev stent on valmistatud tihekordsest punutud nitinooltraadist. Stent
on oma ehituselt lihenev. Stent on mélemas otsas varustatud darikuga kohalt liikkumise
véltimiseks. Stendile rakendatud silikoonmembraan katab kogu stendi taielikult kaetud
stendil ja kogu stendi keha koos osaga mélemast darikust osaliselt kaetud stendil. Katte
eesmark on vdhendada kudede sissekasvu riski ja olla trahheo6sofageaalsete fistulite
sulguriks. Stendi kogupikkus on mérgitud rontgenkontrastsete tahistega sisemisel
kateetril, mis nditavad stendi tegelikku pikkust stendi nominaaldiameetri juures.
N&htavuse parandamiseks fluoroskoopial on stendi mélemas otsas neli tantaali riba. Stendi
proksimaalses otsas (osaliselt kaetud stendil) voi proksimaalses ja distaalses otsas (téielikult
kaetud stendil) on silmus, millega on véimalik stendi asendit ebadige paigutuse korral
korrigeerida. Stendi proksimaalsed ja distaalsed otsad on kujundatud arvukate {imarate
4kroonidega’, et vahendada véimalikku kudede traumat.

PAIGALDUSSUSTEEMI KIRJELDUS

Stent on paigaldatud sisemisele kateetrile, millesse mahub 0,035-tolline (inch) juhtetraat,
ning selle iimber on viline kateeter. Stenti véimaldab kohale paigaldada voi tagasi votta
paastikuga paigalduskdepide. Punase markeri asukoht kdepideme kohal kdepideme etiketil
J06pp-punkti” suhtes néitab punkti, mille jarel pole véimalik paigaldatud stenti uuesti tagasi
votta.

VASTUNAIDUSTUSED
Seedetrakti tilaosa endoskoopia ja kdigi koos stendi paigaldamisega kaasnevate
protseduuride vastunaidustused.
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Taiendavad vastundidustused on muu hulgas: sé6gitoru téielik obstruktsioon « ahendid,
mida ei ole voimalik laiendada minimaalse suuruseni, nagu mérgitud ettevaatusabinéude
16igus « asend, mis néuaks stendi paigaldamist 2 cm kaugusele sérmuskohre-neelu
piirkonnast « kirurgilise resektsiooni ndidustus « hiaatuse song ja mao prolaps s
piirkonnas « sd6gitoru perforatsioon « paigaldamine aktiivselt veritseva tuumori piirkonda «
healoomulised haigused.

Suhtelised vastundidustused on muu hulgas: patsiendipoolse koost66 puudumine «
koagulopaatia - hingetoru kompressioon « hiljutine muokardiinfarkt - kaelaartriit koos
lilisamba kaelaosa jaikusega « mediastiinumis suur tuumorimass « mitteobstruktiivne tuumor
« maost véljumise obstruktsioon « sé6gitoru limaskesta nekroos « jarsu nurgaga stenoos.

VOIMALIKUD KORVALNAHUD

Seedetrakti tilaosa endoskoopiaga seotud voimalikud korvalndhud on muu hulgas: allergiline
reaktsioon kontrastaine voi ravimi suhtes « aspiratsioon « sidame ariitmia véi sidame
seiskumine - palavik  verejooks « hiipotensioon « infektsioon « perforatsioon - refluks «
hingamispuudulikkus voi -seiskus « oksendamine.

Taiendavad kérvalndhud on muu hulgas: hingamisteede kompressioon - allergiline reaktsioon
niklile  aordi- ja arteri-s66gitoru fistul « valu rindkeres véi rinnaku taga « surm (haiguse
normaalsest progresseerumisest erineval pohjusel) - neelamisraskus - turse « kiilgnevate
veresoonte perforatsioon voi erosioon stendi poolt - sédgitoru haavand ja erosioon «
soogitoru poletik « fistul hingetoru, bronhide voi pleuraédne piirkonnas « toidumasside
kinnijag@mine - voorkeha tunnetamine voi reaktsioon voorkehale « gaaside kogunemine «
stendi ebapiisav laienemine - stendi migratsioonist pohjustatud soolesulgus « mediastiniit voi
peritoniit « iiveldus « valu/ebamugavustunne « reoklusioon « tundlikkus metallosade suhtes «
sepsis « stendi vale asend ja/voi paigalt liikumine « hingetoru obstruktsioon « kasvaja sissekasv
stenti voi kasv Ule stendi dére « juhttraadi I6ksustumine.

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

Taielikult kaetud toodetel on osa numbri ees EVO-FC.

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, v6ib 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, v6ib stent migreeruda.

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

Seadme pikaajalist ldbitavust ei ole kindlaks méaratud. Seadet on soovitatav perioodiliselt
kontrollida.
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Seade liiheneb selle paigaldamisel. Kui proksimaalsed ahendid asuvad s6dgitoru tilemise
sulgurlihase lahedal, peab paigaldamine toimuma fluoroskoopilise jélgimisega, sest see voib
paigaldamise tdpsust parandada.

Arge kasutage seadet muuks kui selle kavandatud kasutuseks.

Pérast paigaldamisléve tiletamist ei saa stenti enam tagasi votta. Punase markeri asukoht
kaepideme kohal kdepideme etiketil I6pp-punkti suhtes nditab kui paigalduslavi on tletatud.

Seadet voivad kasutada tiksnes véljadppe saanud tervishoiutéotajad.

HOIATUSED
Antud stent ei kuulu eemaldamisele ning seda loetakse pusiimplantaadiks. Kui stenti
putakse parast paigaldamist eemaldada, voib see sddgitoru limaskesta kahjustada.

See seade on ette ndhtud ainult Gihekordseks kasutamiseks. Seadme taasto6tlemise,
-steriliseerimise ja/voi -kasutamise katsed véivad pohjustada seadme térke ja/véi haiguse
edasikandumise.

Mitte kasutada, kui pakend on kattesaamisel avatud véi kahjustatud. Kontrollige toodet
vaadeldes, podrates erilist tahelepanu vaandunud, paindunud ning murdunud kohtadele.
Mitte kasutada seadet, kui leiate defekti, mille tottu seade ei ole néuetekohaselt tédkorras.
Palun teavitage Cooki tagastusloa saamiseks.

Stent sisaldab niklit, mis voib pohjustada allergilist reaktsiooni nikli suhtes tundlikel isikutel.
Arge sisestage endoskoopi stendisse, sest stent véib paigalt nihkuda.

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.

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, ebatiitipilise anatoomia ja/v6i mediastiinumi saastumise voi
poletiku korral.

MRT TEAVE

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

Mittekliinilised uuringud on naidanud, et seade Evolution® s66gitoru stent on testitud
tingimustel MR-kélblik. Selle seadmega patsienti voib ohutult skannida MR-stisteemis
jargmistel tingimustel:

42



Staatiline magnetvali

« Staatiline magnetvali 3,0 teslat voi vahem
«+ Maksimaalne magnetvalja ruumiline gradient 1900 gaussi/cm (19 T/m)

« Maksimaalne MR-slisteem nditas terve keha keskmist erineelduvuskiirust (SAR) 2 W/kg
(normaalses t66reziimis)

MRT-ga seotud kuumenemine

1,5- ja 3,0-teslastel seadmetel

Jargmistes tingimustes teostatud mittekliinilistes katsetustes oli maksimaalne
temperatuuritdus 4,4 °C:

« Maksimaalne kogu keha keskmine erineeldumismaar (SAR) 3,8 W/kg 15 min
pideva uuringu jooksul (millele vastab kalorimeetriga moodetud vaartus 3,1 W/kg)
1,5-teslases MRT skanneris Magnetom (Siemens Medical Solutions, Malvern, PA, USA,
tarkvara Numaris/4).

« Maksimaalne kogu keha keskmine erineeldumismaar (SAR) 3,0 W/kg 15 min
pideva uuringu jooksul (millele vastab kalorimeetriga méodetud vaartus 2,8 W/kg)
3,0-teslases MRT skanneris Excite (GE Healthcare, Milwaukee, WI, USA, tarkvara G3.0-
052B).

Kujutise artefaktid

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

MRT ohutus lokaalse saate/vastuvotu RF pooli kasutamisel implantaadiga kiilgnevates véi
seda otseselt kaasavates piirkondades on kindlaks maaramata ning ei ole seetdttu soovitatav.

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

Ainult USA patsientidele
Soovitatav on, et patsiendid registreeriksid implantaadi ohutud skaneerimistingimused
MedicAlert Foundation’is (www.medicalert.org) véi ménes vordvadrses organisatsioonis.

VAJALIKUD VAHENDID

Stent ja paigaldussiisteem

Sodgitoru balloon- véi torudilataatorid
0,035-tolline (inch) juhtetraat

PATSIENDI ETTEVALMISTAMINE
1. Endoskoobi kasutamisel intubeerige patsient standard protseduuri kohaselt. Hinnake

ahenemise asukohta ja méotmeid otsesel visualiseerimisel.

2. Kui vaja siis laiendage ahend balloon- véi torudilataatori abil minimaalse suuruseni, nagu
ettevaatusabindude I6igus margitud.
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3. Leidke endoskoopiliselt kahjustuse tilemine ja alumine piir ja tahistage need kiirgusele
lébipaistmatu tahisega. Ettevaatust: Kahjustuse tépne tahistamine on oluline stendi 6igeks
paigaldamiseks.

4. S606gitoru stent peaks olema vahemalt 4 cm pikem kui ahend, voimaldades ahendi
moblemas otsas umbes 2 cm pikemat pikkust.

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

KASUTUSJUHISED Illustratsioonid
1. Eemaldage stent paigaldusststeemi pakendist ja kaitsvast voolikust.

2. Sisestage fluoroskoopilise jalgimise all paigaldusstisteem ja viige see eelnevalt paigaldatud
juhtetraadi kohal liihikeste sammudena edasi s6dgitorru.

3. Selleks et tagada stendi ulatumine tile kogu ahendi pikkuse parast paigaldamist, seadke
fluoroskoopiliselt sisemisel kateetril olevad kiirgusele ldbipaistmatud téhised kahele poole
lébitava ahendi otstest.

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

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

6. Kui paigaldamise kdigus on vaja stendi asendit muuta, on véimalik stenti tagasi tommata.
Markus: Stendi tagasivotmine ei ole voimalik pérast 16pp-punkti Idbimist, mida naitab
kadepideme peal asuva punase tdhise méédumine 16pp-punkti asendist kdepideme mérgisel.
(Joon. 2)

7. Stendi tagasitombamiseks likake paigaldusstisteemi kiljel olev suunanupp vastaskiiljele.
(Joon. 3) Mérkus: Paastiku esmakordsel vajutamisel stendi tagasitombamisel hoidke péialt
nupul.

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

9. Paigaldamise jatkamiseks liikake nupp jalle vastaskiiljele ja hoidke péaastiku esmakordse
vajutamise ajal poialt nupul. (Joon. 4)

10. Kui stendi |6pp-punkt on tletatud, tommake paigalduskdepidemes juhtetraadi ava
ldhedalt kaitsetraat vélja. (Joon. 5)

11. Jatkake stendi paigaldamist paastikule vajutades.
12. Pérast paigaldamist kontrollige fluoroskoopiliselt, kas stent on téielikult laienenud. Kui
olete veendunud, et stent on taielikult laienenud, voib paigaldussisteemi ohutult vélja

votta. Markus: Stendi asendi ja labitavuse kontrollimiseks endoskoobiga véite sisestada
endoskoobi ja viia selle stendi tilemise piirini.
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Osaliselt kaetud stendi korral:
13. Stendi asendi muutmiseks vahetult parast paigaldamist haarake pintsettidega stendi
proksimaalses otsas olevast valgest silmusest ja paigaldage stent soovitud asendisse.

Taielikult kaetud stendi korral:

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

Protseduuri jargselt

Jélgige patsienti endoskoopia, sé6gitoru laiendamise voi stendi paigaldamise véimalike
tlisistuste osas. Esimese 24 tunni jooksul tuleb jélgida elulisi nditajaid ja anda puhtaid
vedelikke pstises asendis. Fistli tottu ravitud patsientidele ei tohiks suu kaudu anda
vedelikke ega toitu, seni kuni fistuli sulgumine ei ole kinnitust leidnud.

Jérgnevad patsiendi jarelkontrollid (néiteks endoskoopia ja / véi rindkere rontgenpildid) tuleb
I&bi viia arsti suuniste jargi.

PATSIENDI NOUSTAMISE TEAVE
24 tundi pérast stendi paigaldamist tuleb patsienti juhendada, et ta peaks toitu korralikult
lébi ndrima voi s66ma pehmet voi piireestatud toitu ja jooma enne ja parast sooKki.

Patsiente, kelle stendid on paigutatud distaalsesse sédgitorusse voi gastrodsofageaalsesse
tleminekusse, voib juhendada voodi peatsi tdstmise osas ja neile voib maérata happesust
vahendava ravi, et minimeerida mao refluksi stenti.

TARNEVIIS
Hoida kuivas kohas, véltida d@armuslikke temperatuure.

Pérast protseduuri Iopetamist korvaldage seade kasutuselt, jargides asutuse juhiseid
bioloogiliselt ohtlike meditsiiniliste jaadtmete kohta.

FRANCAIS

SYSTEME D’ENDOPROTHESE ESOPHAGIENNE EVOLUTION® -
PARTIELLEMENT COUVERTE / COMPLETEMENT COUVERTE

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

INFORMATIONS IMPORTANTES
Veuillez lire ce qui suit avant utilisation.

UTILISATION

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

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

Le raccourcissement de I'endoprothése est assuré par sa conception. Lendoprothese
possede une collerette aux deux extrémités pour faciliter la prévention de la migration.

Une membrane silicone appliquée sur 'endoprothése couvre celle-ci en intégralité dans

le modele complétement couvert, et couvre le corps complet ainsi qu‘une partie des deux
collerettes dans le modele partiellement couvert. Cette couverture est congue pour réduire
le risque d'encapsulation tissulaire et assurer I'étanchéité des fistules trachécesophagiennes.
La longueur totale de I'endoprothése est indiquée par les marqueurs radio-opaques sur

le cathéter interne, indiquant la longueur réelle au diamétre nominal de I'endoprothese.
Chaque extrémité de I'endoprothése comporte quatre bandes en tantale pour assurer

la visibilité sous radioscopie. Lextrémité proximale de I'endoprothése (partiellement
couverte) ou les extrémités proximale et distale de I'endoprothése (complétement couverte)
sont dotées d'un lasso qui sert a repositionner 'endoprothése en cas de mise en place
incorrecte. Les extrémités proximale et distale de I'endoprothése sont congues avec plusieurs
«couronnes » arrondies afin de réduire potentiellement le risque de lésions tissulaires.

DESCRIPTION DU SYSTEME DE LARGAGE

L'endoprotheése est montée sur un cathéter interne qui accepte un guide de 0,035 inch et est

limitée par un cathéter externe. Une poignée-pistolet de largage permet le déploiement et la
récupération contrdlés de I'endoprothése. La position du repére rouge en haut de la poignée
par rapport a celle du point de non-retour sur I'étiquette de la poignée indique le point limite
apres lequel il est impossible de récupérer I'endoprothése déployée.

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

Parmi d'autres contre-indications possibles, on citera : obstruction cesophagienne compléte
« sténoses qui ne peuvent pas étre dilatées a la taille minimum indiquée dans la section

sur les mises en garde « nécessité de mettre en place I'endoprothése a moins de 2 cm du
muscle 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.

EVENEMENTS INDESIRABLES POSSIBLES

Parmi les événements indésirables possibles associées a une endoscopie des voies digestives
hautes, on citera : réaction allergique au produit de contraste ou a un médicament «
aspiration - arythmie ou arrét cardiaque - fiévre - hémorragie - hypotension - infection «
perforation - reflux - dépression ou arrét respiratoire - vomissements.

Parmi les événements indésirables supplémentaires, on citera : compression des voies
aériennes - réaction allergique au nickel - fistule aorto- et artério-cesophagienne - douleurs
thoraciques ou rétrosternales - décés (non di a la progression pathologique normale)

« dysphagie - cedéme - érosion ou perforation de I'endoprothése dans les structures
vasculaires adjacentes - ulcération et érosion cesophagiennes - cesophagite - fistules
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impliquant la trachée, les bronches ou l'espace pleural - impaction du bol alimentaire
sensation de présence d'un corps étranger ou réaction a un corps étranger - sensation de
distension gazeuse - expansion inadéquate de 'endoprothese - iléus di a une migration

de 'endoprothése - médiastinite ou péritonite « nausées « douleur/inconfort « récidive
d'occlusion - sensibilité aux composants métalliques « septicémie « mise en place erronée et/
ou migration de I'endoprothése « obstruction trachéale « encapsulation ou surcroissance de la
tumeur - piégeage du guide.

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

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

L'endoprotheése doit étre mise en place par voie endoscopique sous contrdle 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 I'endoprothése est possible.

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

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

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.

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

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

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

AVERTISSEMENTS

Cette endoprothése n’est pas prévue pour étre retirée et elle est considérée comme un
implant permanent. Une tentative de retrait de I'endoprothése une fois qu'elle est en place
peut endommager la muqueuse cesophagienne.
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Ce dispositif est destiné exclusivement a un usage unique. Toute tentative de retraiter, de
restériliser et/ou de réutiliser ce dispositif peut provoquer une défaillance du dispositif et/ou
causer la transmission d'une maladie.

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

Cette endoprothése contient du nickel, qui est susceptible de provoquer une réaction
allergique chez les personnes ayant une sensibilité au nickel.

Ne pas introduire I'endoscope dans I'endoprothése au risque de provoquer son déplacement.

Aprés 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.

Le risque de perforation et d'érosion 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 L'IRM

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

Des tests non cliniques ont démontré que les endoprothéses cesophagiennes Evolution®
sont compatibles avec I'lRM sous certaines conditions. Les patients porteurs de ce dispositif
peuvent subir un examen en toute sécurité dans un systéme IRM dans les conditions
suivantes :

Champ magnétique statique
« Champ magnétique statique de 3,0 teslas maximum
- 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)

Echauffement lié a 'IRM

Systemes de 1,5 et 3,0 teslas

Des tests non cliniques ont été réalisés dans les conditions suivantes et ont produit une
augmentation maximale de la température de 4,4 °C :
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« Débit maximum d'absorption spécifique moyen (DAS) pour le corps entier de
3,8 W/kg (correspondant a une valeur mesurée par calorimétrie de 3,1 W/kg) pour un
examen IRM de 15 minutes avec un systéme IRM Magnetom de 1,5 tesla (Siemens
Medical Solutions, Malvern, Pennsylvanie, Etats-Unis, logiciel Numaris/4).

« Débit maximum d'absorption spécifique moyen (DAS) pour le corps entier de
3,0 W/kg (correspondant a une valeur mesurée par calorimétrie de 2,8 W/kg) pour un
examen IRM de 15 minutes avec un systéme IRM Excite de 3,0 teslas (GE Healthcare,
Milwaukee, Wisconsin, Etats-Unis, logiciel G3.0-052B).

Artefact d'image

Dans les tests non cliniques, l'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 IRM de 3 teslas.

La sécurité lors d'une IRM avec une bobine RF démission/réception locale dans les zones
immédiatement adjacentes a ou comprenant I'implant n‘a pas été établie et, par conséquent,
cette procédure n'est pas recommandée.

La sécurité des procédures d'IRM chez les patients porteurs d'endoprothéses qui se
chevauchent, ou porteurs d'un ou plusieurs autres dispositifs dans 'cesophage n'a pas été
établie ; celles-ci ne sont donc pas recommandées.

Pour les pati américains

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

MATERIEL REQUIS

Endoprotheése et systéme de largage

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

PREPARATION DU PATIENT
1. Procéder a l'intubation du patient avec un endoscope conformément a la technique
standard. Déterminer sous visualisation directe 'emplacement et les dimensions de la sténos.

2. Si nécessaire, 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.

3. 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 avec précision
les bords de la |ésion pour assurer la mise en place correcte de 'endoprothése.

4. 'endoprotheése cesophagienne doit mesurer au moins 4 cm de plus en longueur que la
sténose afin d'obtenir un dépassement d'environ 2 cm a chaque extrémité de la sténose.

5. Introduire un guide de 0,035 inch par son extrémité souple dans le canal opérateur et le

faire passer par la sténose jusqu'a ce qu'il soit visible sous radioscopie dans l'estomac. Laisser
le guide en place et retirer I'endoscope.
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MODE D’EMPLOI Illustrations
1. Retirer le systeme de largage de I'endoprothése de I'emballage et du tube de protection.

2. Sous controle radioscopique, introduire et avancer le systéme de largage sur le guide pré-
positionné par petites étapes, jusque dans l'cesophage.

3. Pour s'assurer que, une fois déployée, I'endoprothése permettra d'ouvrir la sténose sur
toute sa longueur, vérifier sous contrdle radioscopique que les marqueurs radio-opaques du
cathéter interne sont positionnés au-dela des extrémités de la sténose a franchir.

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

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

6. S'il est nécessaire de repositionner I'endoprothése 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 la
poignée a dépassé la position du point de non-retour sur I'étiquette de la poignée. (Fig. 2)

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

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

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

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

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

12. Aprés son déploiement, confirmer I'expansion compléte de I'endoprothése sous contrdle
radioscopique. Une fois que I'expansion compléte a été confirmée, le systéme de largage
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.

Endoprothése partiellement couverte :

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

Endoprothése complétement couverte :

14. Pour repositionner I'endoprothése immédiatement aprés sa mise en place, saisir le lasso
a l'extrémité proximale ou le lasso a I'extrémité distale a I'aide d’une pince et repositionner
I'endoprothése dans la zone voulue. (Fig. 7)
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Apreés l'intervention

Observer le patient pour tout signe de complication liée a I'endoscopie, a la dilatation
cesophagienne ou a la mise en place de I'endoprothése. Pendant les 24 premiéres heures,
surveiller les signes vitaux et entreprendre un régime de liquides clairs consommés en
position verticale. Les patients traités pour une fistule ne doivent pas consommer de liquides
ou de nourriture par voie orale avant que Iétanchéité de la fistule ne soit confirmée.

Les consultations de suivi ultérieures (pour une endoscopie et/ou des radiographies
pulmonaires, p. ex.) du patient doivent étre effectuées sous la direction du médecin.

CONSEILS AUX PATIENTS

24 heures apreés la mise en place de I'endoprothése, le patient doit étre informé de bien
macher les aliments ou de manger des aliments mous ou en purée, et de boire des liquides
avant et apreés les repas.

Les patients porteurs d'endoprothéses dans I'cesophage distal ou au niveau de la jonction
gastro-cesophagienne peuvent étre invités a élever la téte du lit et peuvent étre prescrits
un traitement suppresseur d'acide pour réduire le plus possible le reflux gastrique dans
I'endoprothése.

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

Ii di

Lorsque la procédure est terminée, é le dispositif conformé t aux directives
de l'établi t sur I'élimination des déchets médicaux présentant un risque de
contamination.

DEUTSCH

EVOLUTION® GSOPHAGUSSTENTSYSTEM - TEILWEISE GECOVERT /
VOLLSTANDIG GECOVERT

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

WICHTIGE INFORMATIONEN
Bitte vor Gebrauch gut durchlesen.

VERWENDUNGSZWECK
Dieses Produkt dient zur 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 verkirzt sich konstruktionsbedingt. Der Stent verfiigt tber
Flansche an beiden Enden, die zur Vorbeugung gegen Migration beitragen. Eine auf dem
Stent angebrachte Silikonmembran bedeckt bei der vollstandig gecoverten Version den
gesamten Stent bzw. bei der teilweise gecoverten Version den gesamten Stentkorpus
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sowie einen Teil der beiden Flansche. Das Covermaterial ist dazu bestimmt, das Risiko des
Einwachsens von Gewebe zu senken sowie Tracheodsophagealfisteln zu verschlieBen. Die
Gesamtlange des Stents wird durch Rontgenmarker auf dem Innenkatheter angegeben,
welche die tatséchliche Stentlédnge bei Stent-Nenndurchmesser anzeigen. Zur besseren
Sichtbarkeit unter Durchleuchtung befinden sich vier Tantal-Marker an beiden Enden des
Stents. Am proximalen Stentende (teilweise gecoverter Stent) bzw. sowohl am proximalen
als auch am distalen Stentende (vollstandig gecoverter Stent) befindet sich ein Lasso zur
Neupositionierung des Stents im Falle einer Fehlplatzierung. Proximales und distales Ende
des Stents weisen zahlreiche abgerundete ,Kronen” auf, die potenziell das Gewebetrauma
senken.

BESCHREIBUNG DES PLATZIERUNGSSYSTEMS

Der Stent ist auf einen Innenkatheter montiert, der mit einem Fiihrungsdraht von

0,035 Inch Durchmesser kompatibel ist, und wird durch einen Auenkatheter an der
Entfaltung gehindert. Das kontrollierte Entfalten oder Zurlickholen des Stents wird durch
einen Pistolen-Platzierungsgriff erleichtert. Die Lage des roten Markers oben am Griff
beziiglich der auf dem Griffetikett angegebenen Rickholgrenze gibt an, wann der entfaltete
Stent nicht wieder zurtickgeholt werden kann.

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

Weitere Kontraindikationen umfassen u. a.: Totalobstruktion des Osophagus - Strikturen, die
sich nicht auf die im Abschnitt ,VorsichtsmaBnahmen” angegebene MindestgroRe dilatieren
lassen - Notwendigkeit einer Platzierung des Stents in weniger als 2 cm Abstand vom
Ringknorpel - Kandidaten fiir eine chirurgische Resektion « Hiatushernie bzw. Magenprolaps
in den Osophagusbereich - Patienten mit Osophagusperforation - Platzierung in aktiv
blutenden Tumoren « benigne Erkrankungen.

Die relativen Kontraindikationen umfassen u. a.: mangelnde Kooperation seitens des
Patienten - Koagulopathie « Tracheakompression « rezenter Myokardinfarkt « Arthrose der
Halswirbelséule mit Fixierung - grof3e, das Mediastinum einnehmende Tumorgeschwulst
« nicht obstruktive Tumoren « Obstruktion des Magenausgangs « nekrotisierte
Osophagusschleimhaut - spitzwinklige Stenose.

MOGLICHE UNERWUNSCHTE EREIGNISSE

Zu den mit einer Endoskopie des oberen Gl-Trakts verbundenen potenziellen unerwiinschten
Ereignissen gehdren u. a.: allergische Reaktion auf Kontrast- oder Arzneimittel - Aspiration «
Herzarrhythmie oder -stillstand - Fieber « Blutung « Hypotonie « Infektion « Perforation « Reflux
« Atemdepression oder -stillstand « Erbrechen.

Weitere unerwiinschte Ereignisse umfassen u. a.: Atemwegskompression - allergische
Reaktion auf Nickel - aorto- und arterio-6sophageale Fistel - retrosternale bzw.
Brustschmerzen - (nicht durch das normale Fortschreiten der Erkrankung bedingter) Tod «
Dysphagie « Odem - Erosion oder Perforation des Stents in benachbarte GefaBstrukturen

« Ulzeration und Erosion des Osophagus - Osophagitis « Fisteln mit Einbezug von Trachea,
Bronchien oder Pleuraraum - Festsetzung eines Nahrungsbolus « Fremdkorpergefiihl

bzw. -reaktion « Gasbauch « unzureichende Stentexpansion « Darmverschluss infolge von
Migration « Mediastinitis bzw. Peritonitis « Ubelkeit - Schmerzen/Beschwerden - erneuter
Verschluss « Empfindlichkeit gegeniiber Metallkomponenten « Sepsis « Fehlplatzierung und/
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oder Migration des Stents - Luftréhrenverschluss - Ein- bzw. Uberwachsen eines Tumors «
Verfangen des Fiihrungsdrahts.

VORSICHTSMASSNAHMEN
Um die richtige Stentgr6Be zu bestimmen, muss vor Gebrauch eine umfassende
diagnostische Beurteilung erfolgen.

Stents, deren Artikelnummern mit EVO-FC beginnen, sind vollstandig gecoverte Stents.
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:

Stent der Groe 18 mm x 23 mm - mindestens 9 mm und héchstens 11 mm. Wird der
Bereich auf mehr als 11 mm dilatiert, kann es zur Stent-Migration kommen.

Stent der Groe 20 mm x 25 mm - mindestens 10 mm und hochstens 14 mm. Wird der
Bereich auf mehr als 14 mm dilatiert, kann es zur Stent-Migration kommen.

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

Die Langzeitdurchgéngigkeit dieses Produkts wurde nicht nachgewiesen. Es empfehlen sich
regelmaBige Kontrollen.

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.

Dieses Instrument nur fiir den angegebenen Verwendungszweck einsetzen.

Nach Uberschreiten der Riickholgrenze kann der Stent nicht mehr zuriickgeholt werden.
Die Lage des roten Markers oben am Griff bezlglich der auf dem Griffetikett angegebenen
Riickholgrenze gibt an, wann diese Grenze tiberschritten wurde.

Dieses Instrument darf nur von geschulten medizinischen Fachkraften verwendet werden.

WARNHINWEISE

Der Stent ist als bleibendes Implantat gedacht, soll also nicht wieder entfernt werden.
Versuche, den Stent nach erfolgter Platzierung wieder zu entfernen, kénnten die
Osophagusschleimhaut schidigen.

Dieses Instrument ist nur zum einmaligen Gebrauch bestimmt. Aufbereitungs-,

Resterilisierungs- und/oder Wiederverwendungsversuche kénnen zum Ausfall des
Instruments und/oder zur Ubertragung von Krankheiten fiihren.
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Nicht verwenden, falls die Verpackung bei Erhalt bereits gedffnet oder beschédigt ist. Das
Produkt einer Sichtpriifung unterziehen und dabei besonders auf Knicke, Verbiegungen
und Bruchstellen achten. Falls eine Anomalie festgestellt wird, die die sachgemaRe Funktion
ausschlieBt, darf das Produkt nicht benutzt werden. Bitte lassen Sie sich von Cook eine
Riickgabeberechtigung erteilen.

Der Stent enthélt Nickel, das bei nickelsensibilisierten Personen eine entsprechende
allergische Reaktion auslésen kann.

Das Endoskop darf nicht in den Stent eingefiihrt werden, da sich der Stent verschieben
konnte.

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.

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, ldngerer Implantationsdauer, aberrierender Anatomie und/oder
Kontamination oder Entziindung des Mediastinums eventuell erhdht.

MR-INFORMATIONEN

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

In nicht klinischen Tests wurde nachgewiesen, dass Evolution® Osophagusstents bedingt
MR-sicher sind. Ein Patient mit diesem Produkt kann in einem MR-System, das folgende
Voraussetzungen erfillt, sicher gescannt werden:

Statisches Magnetfeld

« Statisches Magnetfeld von hochstens 3,0 Tesla
« Maximales Raumgradient-Magnetfeld von 1900 Gauss/cm (19 T/m)

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

MRT-bedingte Erwdérmung

Systeme mit 1,5 und 3,0 Tesla

Nicht klinische Tests wurden unter den folgenden Bedingungen durchgefiihrt, wobei sich ein
maximaler Temperaturanstieg von 4,4 °C ergab:

« Eine maximale ganzkoérpergemittelte spezifische Absorptionsrate (SAR) von
3,8 W/kg (entsprechend einem kalorimetrischen Messwert von 3,1 W/kg) bei einer
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MR-Scandauer von 15 Minuten in einem Magnetom MR-Scanner mit 1,5 Tesla
(Siemens Medical Solutions, Malvern, PA, USA, Software Numaris/4).

« Eine maximale ganzkérpergemittelte spezifische Absorptionsrate (SAR) von
3,0 W/kg (entsprechend einem kalorimetrischen Messwert von 2,8 W/kg) bei
einer MR-Scandauer von 15 Minuten in einem Excite MR-Scanner mit 3,0 Tesla
(GE Healthcare, Milwaukee, WI, USA, Software G3.0-052B).

Bildartefakte

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.

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

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

Nur fiir Patienten in den USA

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

ERFORDERLICHE AUSSTATTUNG

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

VORBEREITUNG DES PATIENTEN
1. Den Patienten wie tblich mit einem Endoskop intubieren. Lage und Abmessungen der
Striktur unter direkter Visualisierung beurteilen.

2. Die Striktur falls erforderlich mit Ballondilatatoren oder Bougie-Dilatatoren auf das im
Abschnitt,VorsichtsmaBnahmen” angegebene MindestmaR dilatieren.

3. Den oberen und unteren Rand der Lésion endoskopisch lokalisieren und mit
Rontgenmarkern markieren. Vorsicht: Das genaue Markieren der Lasionsrander ist
entscheidend fir die richtige Stentplatzierung.

4. Der Osophagusstent sollte mindestens 4 cm ldnger als die Striktur sein, d. h. an beiden
Enden der Striktur etwa 2 cm Gberstehen.

5. Einen Fihrungsdraht von 0,035 Inch Durchmesser mit der weichen Spitze voran durch den
Arbeitskanal durch die Striktur vorschieben, bis er unter Durchleuchtung im Magen sichtbar

wird. Den Flhrungsdraht in situ belassen und das Endoskop entfernen.

ANLEITUNG ZUM GEBRAUCH Abbildungen

1. Das Stent-Platzierungssystem aus der Verpackung und dem Schutzschlauch nehmen.
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2. Das Platzierungssystem unter Durchleuchtungskontrolle in kurzen Schritten tiber den
vorpositionierten Fiihrungsdraht in den Osophagus einfiihren und vorschieben.

3. Damit der Stent nach dem Entfalten die Striktur mit Sicherheit Gberbriickt, die
Rontgenmarker auf dem Innenkatheter unter fluoroskopischer Kontrolle vor bzw. hinter den
Endpunkten der zu tiberbriickenden Striktur positionieren.

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

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

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

7.Um den Stent zurlickzuholen, den Richtungsknopf an der Seite des Platzierungssystems
auf die andere Seite schieben. (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 gewiinschte Distanz
zuriickgeholt wurde.

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

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

11. Den Entfaltungsvorgang durch Driicken des Ausldsers fortsetzen.

12. Die vollstandige Expansion des Stents nach dem Entfalten fluoroskopisch bestatigen.
Sobald die vollstandige Expansion bestétigt ist, kann das Platzierungssystem gefahrlos
entfernt werden. Hinweis: Zur endoskopischen Uberpriifung der Lage und Durchgéngigkeit
des Stents kann ein Endoskop eingeftihrt und bis zum oberen Stentrand vorgeschoben
werden.

Fiir den teilweise gecoverten Stent:

13. Zur Neupositionierung des Stents direkt nach der Platzierung das wei3e Lasso am
proximalen Stentende mit einer Zange fassen und den Stent an die gewiinschte Stelle
umlagern.

Fiir den vollstindig 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 gewtinschte Stelle
umlagern. (Abb. 7)
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Nach dem Verfahren

Den Patienten auf einsetzende Komplikationen jeglicher Art durch Endoskopie,
Osophagusdilatation oder Stentpatzierung beobachten. Wihrend der ersten 24 Stunden
sollten die Vitalfunktionen tiberwacht und klare Flussigkeiten in aufrechter Lagerung
verabreicht werden. Bei Patienten, die wegen einer Fistel behandelt wurden, sollte auf orale
Flissigkeits- und Nahrungsaufnahme verzichtet werden, bis der erfolgreiche Verschluss der
Fistel bestatigt wurde.

Die weitere Nachsorge (z. B. Endoskopie und/oder Thoraxréntgen) richtet sich nach den
Anordnungen des Arztes.

INFORMATIONEN ZUR AUFKLARUNG DES PATIENTEN

Nach Ablauf von 24 Stunden seit der Stentplatzierung ist der Patient anzuweisen, die
Nahrung gut zu kauen oder weiche oder prierte Speisen zu sich zu nehmen sowie vor und
nach dem Essen Flussigkeiten zu trinken.

Bei Patienten, die mit einem Stent im distalen Osophagus oder im gastrodsophagealen
Ubergang versorgt wurden, kann angeordnet werden, das Kopfende des Bettes anzuheben,
und eine Therapie mit Magensaurehemmern verschrieben werden, um Reflux von
Mageninhalt in den Stent zu minimieren.

LIEFERFORM
Trocken lagern und keinen extremen Temperaturen aussetzen.

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

9

EAAHNIKA

ZYZTHMA ENAOIMNPOZOEZHE OIZOMAIOY EVOLUTION® - MEPIKQX
KAAYMMENO / TAHPQZ KANYMMENO

MPOZOXH: O opoomovdiakog vopog Twv H.M.A. meptopilel v nwAnon autoy Tou TEXVOAOYIKOU
TIPOIGVTOG OF 1ATPOUC 1) PE EVTOA tatpou (1) emayyeApartia vyeiag mou StaBétel TRV KatdAAnAn
adeia).

IHMANTIKEZ MAHPOO®OPIEZ
MNapakalw HENETAOTE TTPIV amd TN xprion.

XPHZH I'A THN OMMOIA MPOOPIZETAI
To mapdv TeEXVOAOYIKG TTPOTOV Xpnotpomoleital yia Tn dlatripnon Tne Batétntag kakonbwv
0100QAYIKWY OTEVWOEWY /KAl YIa TN 0QPAYION TPAXEIOOICOPAYIKWY CUPLYYiwV.

MEPIFTPA®H THZ ENAOMPOXZOEZHZ

AUTH N E0KAUTTTN, AUTOEKTEIVOPEVN EVOOTIPOGOEDN Eival KATAOKEVAOUEVN amd éva
Hovo, MAeKTO oUpHa amod nitinol. H evéompdaBeon Bpayuvetal Adoyw Tou oxedlacpuol
™G H evdompoobeon Slabétel éva meplavyévio Kat oTa SU0 dKpa WOTe va GUUBANAEL
TNV AmoTPOT TNG HeTavdoTteuong. Mia pepBpdvn GIAIKOVNG TTOU E@appOleTal 0TV
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evompdoBeon KAAUTITEL OAN TNV evE0TIPOGOETN OTNV MANPWE KAAUPHEVN EMMIAOYH Kal
OAOKANPO TO OWHA TNG EVEOTTPOGOEaNC padi HE TO THRHA Katl Twv SUO TITEPUYIWY OTNV
HEPIKWG KaAupPEVN evdompoaBeon. H kKdAuyn mpoopiletal yia T peiwon Tou Kivéivou

TNG €i0PPUONG IGTOU Kal Yla TNV TTAPOXH HIAG GPEAYIONG YIa TPAXEIOOICOPAYIKA CUPIyYLaL.
To GUVOAIKO prKOG TG evEompdoBeonc umodelkvieTal amd aKTIVOOKIEPOUG SEIKTEG OTOV
E0WTEPIKO KABETAPA, TTOU UTOSEIKVUOUV TO TIPAYHATIKO KOG TNG evEompdcBeong

OTNV OVOHACTIKN SIAUETPO TG evdompdaBeanc. MNa va cupdAouv otn Béaon und
OKTIVOOKOTINON, UTTAPXOUV TEGGEPIE SAKTUAIOL ammd TavTdAo kat oTa SUo Akpa NG
evbompdoBeonc. Ymapyel évag Bpoxog oTo eyyug AKpo TNG evEOTTPOOOETNC (HEPIKWE
KAAUHPEVN) 1) OTO €yyUG KAl TO TIEPIPEPIKO AKPO TNG evEOTPOcBeang (MApw¢ KaAuvppévn), o
OKOTIOC TOU OTTo{0U Eival N EMavatomoBéTnon Tng evompocBeong Oe EPIMTWON ECPANUEVNG
TomoBETnong. To eyyug Kat TIEPIPEPIKO AKPO NG evdompooBeong oxedidlovtal pue S1aPopeg
OTPOYYUAEUEVEG «OTEQAVEC» YIat TN SUVNTIKI HEIWON TOU TPAUHATIOHOU TWV IOTWV.

MEPIFPA®H TOY ZYEZTHMATOX TOMOOETHIHZ

H evéomnpodoBeon Tomobeteital o€ évav E0WTEPIKO KABETAPA, 0 ommoiog Umopei va Sextel
ouppdtivo 0dnyod 0,035 inch kat meptopiletal amd évav eEwTtepiko kaBetrpa. Mia Adafn
TOMOBETNONG HE HOPPT) TIIOTONIOU EMTPETIEL TNV EAEYXOUEVN ameAeuBépwan iy TV
enmavacVANYN TG evdonpooBeong. H Béon Tou KOKKIVoL SeikTn 0To EMdvw péPog TG AaPnc
o€ oxéon P Tn BEon Tou OnPEIOU XWPIE EMOTPOPH GTNV EMOAHAVCN TNG AABRG UTTOSEIKVUEL
TO ONUEio PETA TO omoio Sev ival Suvath n emavacUAANYN TNG ATTEAEUOEPWHEVNG
evbompdobeonc.

ANTENAEIZEIZ

Exeiveg Tou a@opolv E18IKA TNV eVE0OKATINGN TOU AVWTEPOU YAOTPEVTEPIKOU CWARVA
Kat onotadrmote AAAn Sladikacia mPAKELTal va paypatomnolndei o€ cuvSUACHO e TNV
TomoBétnon tng evdompoobeonc.

EmmpdoBetec avievdeielg mephapBavouy, petagl aAwy, Kat TIC eAG: oMK amogpadn
TOU OICOPAYOU * GTEVWOELC TTOU SeV UImopolv va S1aoTahovv £we To ENAXIOTo péyeBog Tou
TIEPIYPAPETAL OTNV EVOTNTA TWV TTPOPUAGEEWY « avdykn TOmoBETNONG TNG evOompdaBeong
£VTOG 2 CM TOU KPIKOPAPLYYQ « UTTOPHPLOL XEIPOUPYIKAG EKTOUNG » SlappaypatokiAn Kat
TPOTMTWON TOU OTOPAXOU OTNV TIEPLOXT} TOU OLoOPAYOUL « ACOEVEIG HE S1dTPNON 0l100PAYyoU «
TOTOBETNON OE EVEPYWE AIHOPPAYOUVTEG OYKOUG « KANOHBEIG VOTOL.

O1 oxeTIkéG avTevoei§elg mepapBavouy, HeTagd aAwy, TG €EHG: PN CUVEPYAOIHO aoBevr «
Siatapayr TnG MAENG « CUUTTIESN TPAXEIAG *» TTPOCPATO EUPPAYHA TOU HUOKAPSIOU « AUXEVIKN
apBpiTIda pe SUOKAUMTN AUXEVIKT poipa TNG OTTOVOUNKNG OTAANG « HEYANO OYKO TTOU
KataAapBAavel To HEGOBWPAKIO « PN ATTOPPAKTIKO OYKO « amd@pagn Tou oTopiou e£660u Tou
OTOHAXOU * VEKPWTIKO BAEVVOYOVO O1GOPAYOU « OTEVWON O&EiaC ywviag.

AYNHTIKA ANEMIOYMHTA ZYMBANTA

MeTa&V ekeivwv Tou oxeTiCovTat He TNV EVOOOKATTNGN TOU AVWTEPOU YUOTPEVTEPIKOU
owhrva eplapBavovTat Kat ot €€1¢: aANEPYIKN avTidpaon e OKIAYPAPIKO HECO 1) PAPUAKO
« El0pOPNON « KAPSIOKN apPLBIA 1 AVAKOTH « TTUPETAC « alpoppayia « uTOTaoT « Aoipwen «
Siatpnon « maAvépdUNoN « KATAGTOAr 1 TAdON TNG AVATIVONG « EUETOG.

Meta&V Twv mpdoBeTwv avemBuUNTwy cupBdvtwy mepthapBavovtal Kat ot €€7¢: cupmieon
TWV AEPAYWYWY « AANEPYIKA avTiSpaon oTo VIKENIO « A0PTO-0100PAYIKA Kal apTnpLo-
olso@ayikd oupiyyla » Bwpakikog fy omMoBoOTEPVIKAS TTOVOC « BAVATOC (EKTOC amd autév ou
o@eileTal TN PUOIOAOYIKY £EENIEN TNG vOoOUL) » Suo@ayia « oidnua « SidBpwon f Sidtpnon
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™G ev8ompdoBEeoNC O€ MAPAKEINEVES AYYEIOKEG SOPEG + ol00PayIKn eEEAkwoN Kat SlaBpwon
« olcopayitida « cupiyylo mou mePINApBAVEL TNV TPAXE(D, TOUG BPOYXOUC 1} TOV UTIE(WKOTIKO
XWPO « evoprivwon BAwpoU « aiobnon 1y avtidpacn §Evou oWHATOC « TUMMAVIOHOG

« QVETTAPKNAG EKTTTUEN TNG EVOOTIPOTBEDNC « EVTEPIKN amd@pagn SeuTEPOYEVAE TG
petavdoTevuong « pecobwpakitida fj meptrovitida « vautia « mévoc/ducpopia « emavandpain
« evaloBnoia o€ HETAANKA OToIXEla « OAYN « AavBaopévn TomoBétnon fy/kKal PETavVAoTEUON
evbompdoBeonc - and@pagn Tpaxeiag « ECWTEPIKN avamTuén 1) avdntuén dykou mpog Ta £§w
« mayidevon cUPPATOC.

MNPOO®YAAZEIZ
Mptv and Tn xprion, mpénet va mpaypatomoleitat mMiripeng StayvwaoTiki agloAdynon yia tov
KaBopiopo Tou cwoTol peyEBoug evbompdoBeonc.

Ot kwdiKoi €idoug pe MPdBepa EVO-FC apopouv mApwe KAAUHHEVES EVEOTIPOCOETEIC.
H evéomnpooBeon Ba mpémel va TomoBEeTEITal JE XPrON AKTIVOOKOTIKAG TapakoAoudnong.

H evéonpooBeon Ba mpémel va Tomobeteital povo pe to ouotnua Tomobétnong Cook, To
oroio mapéxeTal pe KaBe evéompdcOeo.

Inpeiwon: Mptv amd Ty mpowdnon Tou GUCTHHATOC, N TIEPIOXT| GTNV OTIoia TIPOKEITAL VAt
TomoBetnOei n evdompoobeon Ba mpémel va SlaoTaei éwg:

Na evéonp6cOeon (18 mm x 23 mm) — 9 mm 10 eAdXI0TO Kat £w¢ 11 mm To péytoto. Edv n
meploxn} Stactahei meptoodTepo amd 11 mm, n evSompooBeon evOEKETAL VA UETAVOAOTEVDEL

Na evéonp6cOeon (20 mm x 25 mm) — 10 mm 10 eAdXI0TO Kat £w¢ 14 mm To péytoTo. Edv n
meploxr| Stactahei meploodTePo amd 14 mm, n evSompooBeon evOEKETAL VO UETAVOAOTEVTEL

AuTO TO TEXVONOYIKO TIPOidV TTpoopileTal yia mapnyopnTikr Beparneia povo. Mptv and v
TomoBétnon Ba mpémnel va Siepeuvolvtal eVAANAKTIKEG péBodol Bepaneiac.

H pakpoxpovia Batdtnta autou Tou TEKVOAOYIKOU TIPOIOVTOG eV €xel eEOKPIBWOEL.
Suviotatat va yivetat meptodikn a&lohoynon.

AUTO TO TEXVONOYIKO TIPOIOV BpaxUveTal HETA TNV ameheuBépwon). Eni mapouaciag eyyog
OTEVWOEWVY KOVTA OTOV QVWTEPO OLCOPAYIKO GPIYKTHPA, N ameAeuBEpwaon Ba mpémet va
EKTENEOTEL UTIO OKTIVOOKOTTIKI| ATTEIKOVIOT, KABWE AUTH N TIPAKTIKN eVOEXETAL va BEATIWOEL
v akpifela Tng TomoBéTnong.

Mn XPNOIHOTIOIEITE AUTO TO TEXVOAOYIKO TTPOTOV YIa OTTOIOVEHTIOTE GKOTIO, EKTOG MO TNV
avagepOUevn xprion yia tnv omoia mpoopiletal.

H evéomnpooBeon Sev pmopei va avaktnBei apdtou yivel umépPaon tou oudol
anehevBépwong. H Béon Tou KOKKIVOU Seiktn 0To eMavw pEPOG TG AaPAG O oxéon pe T
B€0n Tou onpEiov XwPIC EMOTPOPN OTNV EMOTiHavon TNG AaBric UTOSEIKVUEL TTOTE YiveTal
unépPaon tou oudou.

Emtpénetal n Xprion autol Tou TEXVOAOYIKOU TIPOIOVTOG HOVOV amd EKMTAGEUNEVOUG
EMAYYEAUATIEC TOU TOPED TNG LYEIOG.
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MPOEIAOMOIHZEIZ

H ev8onp6c0eon dev npoopileral va apaipedzi kal Bewpeital Tt gival HOVIHO EUPUTEVHA.
ATIOTIEIPEC AQaipEDNC TNG EvOOTPACOEONC HETA TNV TOMOBETNON EVEEXETAL VA TIPOKAAEGOUV
BAAPN oTov o100¢payIKo BAevvoyovo.

AUTO TO TEXVONOYIKO TIPOIOV €XEl OXESIAOTE( yla pia Xprion povo. Mpoomnddeieg
emavenegepyaoiac, emavamnooTeipwong ri/kal emavaxpnotponoinong evééxetal va odnyrnoouvv
O€ A0TOYXia TOU TEXVOAOYIKOU TIPOIOVTOG 1/Kal O8 HETAS00N VOGOU.

Edv n ouokevacia €xel avolTei i oo Tei {Npd Katd TNV mapaAaPry TG, Un XPNOotHOMoICETe
TO TIPOIdV. EMBeWPOTE OMTIKA TO TIPOIOV, TPOTEXOVTAG ISIAITEPA YA TUXOV OTPEPAWOELC,
Kappelg kat Bpavoelg. Eav evromioete avwpahio mou dev Ba eMETPETE T OWOTH KATAOTAON
Aertoupyiag, Un XpnotpomoloeTe To mPoidv. Evnuepwote v Cook yia va Aapete
£€ouol080TNON EMOTPOPNG.

AuTi N evéompdoBeon TEPIEXEL VIKENIO, TO OTTOIO UITOPE( va TTPOKAAETEL AANEPYIKT avTidpaon
O€ ATopa pE eualodnaoia oTo VIKENO.

Mnv €10ayeTe T0 EVvE00KOMIO 0TNV EVEOTIPOOBEDN, KABWE eVOEXeETal va TIPOKANBET peTatdmon
¢ evéompodobeong.

Metd v Tomobétnon g evéompdcBeonc, dev Ba mpémel va xopnyouvtal eVOANAKTIKEG
HéBoSol Beparmeiag, Omwe XnuElOBepameia Kal akTivoBepareia, KaBWE KATI TETOLO EVOEXETAL
va au€rioet Tov Kivduvo HeTavdoTteuong g evéompdoBeonc Adyw cuppikvwong Tou GyKou,
S1aBpwongc TN evéompocBeong, r/kat atpoppayiag Twv BAevvoyovwy.

O kivduvog S1atpnong Kat SIafpwong o€ TAOPAKEIMEVES AYYEIOKEG SOPES I} EPPAVIONG QOPTO-
0100(AYIKWV KAl APTNPLO-0lC0PAYIKWY CUPLYYiwV UTTOPEL va auénBEi LE TTPOEYXEIPNTIKY

1 METEYXEIPNTIKN XNHEOOepameia kat akTivoBolia, HEYAAUTEPOUG XPOVOUG EUPUTEVONG,
avwpaAn avatopia, i/kat podAuvon 1) AeyHoVH Tou HecoBwpakiou.

MAHPO®OPIEZ MOY AGOPOYN TH XPHXH THX ENAOMPOXOEZHE ZE
MEPIBAAAON MATNHTIKOY ZYNTONIZMOY (MR)

AuT6 10 GUpBOA JHAiVEL OTI TO TEXVOAOYIKO TIPOioV givat
ac@ANEG yla pAyvNTIKI) TOpoypagia uné mpoimoBEcelg

Mn KAWIKéG SOKIUEG €xouv KaTadeifel 0TI ot evSompoaBéaelg oloogayou Evolution® ivat
QAOQAAEIG Yla payvNTIKY Topoypagia umod mpoimobEacelc. Evag aobevrg mou gépel autd To
TEXVONOYIKO TIPOTOV MTTOPET VAl 0apwOE( e AOPANEI OE CUCTNUA HAYVNTIKAG TOPOYPAPIag
IOV TANPOI TIG AKOAOUBEC TTPOUTTOBETEIG:

ZTATIKO HAYVNTIKO TTedio

« TTATIKO payvnTIko medio HikpoTePO 1 ioo pe 3,0 Tesla
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« Mayvntiké medio uéylotng xwptkig Babuidwong iong pe 1.900 Gauss/cm (19 T/m)

« Méyl0TOG MECOTIUNHEVOG PUBHOG EISIKAG ONOCWUATIKAG amoppo®nong (SAR), mou
QAVOQEPETAL A6 TO GUOTNHUA MAYVNTIKAG Topoypagiag, 2 W/kg (Kavovikog Tpomog
Aertoupyiac)

Oéppavon mouv oxeTi{eTal pe payvnTikn Topoypagia

Tuotipata 1,5 kot 3,0 Tesla

AlegnxOnoav pun KAVIKEG SOKIPEG HE TIC TAPAKATW CUVONKEC Kat EMABE péylotn avgnon tng
Beppokpaciac katd 4,4 °C:

« MEyloTog HEGOTIUNHEVOC PUBHOC EISIKAG ONOCWHATIKNG armoppd@nong (SAR)
3,8 W/kg (rmou avtioTolxei o€ petpoUpevn Tiun Bepuidopetpiag 3,1 W/kg) yia 15 Aentd
HOyVNTIKAG ATTEIKOVIONG OE HAyVNTIKO Topoypdgo 1,5 Tesla Magnetom (Siemens
Medical Solutions, Malvern, PA, hoytopiko Numaris/4).

« MéyloTog HECOTIUNHEVOC PUBHOG EISIKAG ONOOWHATIKNG armoppdenong (SAR)
3,0 W/kg (rmou avTtioTolxei o€ petpoUpevn Tiur Bepidopetpiag 2,8 W/kg) yia 15 Aentd
HOyVNTIKAG QTTEIKOVIONG OE HayvNTIKO Topoypdgo 3,0 Tesla Excite (GE Healthcare,
Milwaukee, WI, Aoyiopiko G3.0-052B).

TexvApata eiIkovag

T€ PN KAVIKEG SOKIMEG, TO TEXVNHA TNG EIKOVAC TTOU TTPOKAAEITAL AT TO TEXVOAOYIKO TIPOIOV
£KTEIVETAI OE amOoTacn 7 mm Tepimou ano tnv evéonpdobeon oloopdyou Evolution®, étav n
ameikovion yivetat ue mahdiky aAnAouxia GTPOPOPUIKAG NXOUE Kal ME CUCTNHA HOYVNTIKAG
Topoypagiac 3 T.

H aoc@dAela tng payvntikig Topoypagiag pe xprion mnviou padtocuyvotitwy (RF) Tomkng
EKTTOUTTC/ARYNG OE TIEPIOXEG TTOL PBpiokovTtal akpIBwe Sirmha 1j Oe TEPIOKES Ot OTTOIEC
EUMEPIKAEIOLV AUECA TO EUPUTEVHA SEV EXEL TEKUNPIWOET Kal CUVETIWG SEV CUVIOTATAL.

H ac@dAela ng Sievépyelag HayvnTIKrG ToHoypapiag o€ acOeveiq pe AMNAOEMIKOAUTITOUEVES
£vOMPOCBETEIG 1) ANAA TEXVONOYIKA TTIPOIOVTA OTOV OI00PAYO SeV €XEl TEKUNPIWOET Kat
OULVENIWCE eV cuvIoTATAL.

Mévo yia acBeveic otig H.M.A.

JuvioTtatat 6Toug aoBeveic va kataxwpiouv T GUVORKEG UTIO TIC OTTOIES TO EHPUTELHA
pmopei va capwBei pe acpdahela oto iSpupa MedicAlert Foundation (www.medicalert.org) 1y
O€ 10080VAPO OPYAVIOHO.

AMAITOYMENOZ EZOMAIZMOX
EvéompdoBeon kat cUoTnUa TomoBéTnong
Olo0¢ay1koi S1a0TOAEIG pe PMaAGVL I Knpia S100TOARG
Suppdtivog 0dnydg 0,035 inch

MPOETOIMAZIA AZOENOYZ

1. AlaoWANVWOTE TOV aCBEVH XPNOIHOTIOIWVTAG £Va EVEOOKOTIIO CUHPWVA HE TNV TUTTIKY
Siadikacia. A§loAoynoTe Tn B€on Kat TIC SI00TACEIG TNG OTEVWONG HE dpeon Béaon.

2. Edv amarteital, SI00TEINETE T OTEVWON €W TO ENAXIOTO péyeBOC TTOU TTEPLYPAPETAL OTNV

EVOTNTA TWV TTIPOPUAAEEWY, XPNOIHOTIOIWVTAG SIACTOAEIG e PITAAOVL 1| Knpia SIACTONNC.
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3. EvtomioTe eVE0OKOTIKWE KAl CNUEIWOTE TA AvVw Kal KATw dpta TG BAGBNG HE AKTIVOOKIEPS
Seiktn. Mpogoxn: H akpiPrig orjpavon Twv opiwv Tng BAARNG €ivat amapaitnTn yla T cwoTtr
TomoBétnon tng evdompoobeonc.

4. H evéonpooBeon olcopdyou Ba mPEMel va givat TOUAAXIOTOV 4 cm HaKPUTEPN amo T
OTEVWOT), AQAVOVTAG TIEPITTOU 2 CM TIEPICOOTEPA OE KABE AKPO TNG OTEVWONG.

5. TomoBetrioTe éva ouppdtivo 0dnyo 0,035 inch, e To OKAUTTO AKPO TTPWTA, SlaPECOU TOU
KavaAlol £pyaciag, SIaHECOU TNG OTEVWONG, HEXPIG OTOU VA ATTEIKOVIOTEL AKTIVOOKOTIIKA OTO
oTopdxL. APriOTE TOV GUPHATIVO 08NnYyd 0TN B€0N TOL KAl APAIPECTE TO EVOOOKOTIO.

OAHTIEZ XPHXIHX AneiKovioelg
1. Apaipéote To oUoTNHA TomoBETNONG TNG EvEompdoBeonc and Tn cuokevacia Kat Ty
TIPOCTATEUTIKY) CWARVWOT).

2. Y16 akTIvooKoTiKn kaBodriynon, loaydyeTe kat TpowOnoTe To oUOTNHA TOMoBETNONG
KATA PIKPA Brpata mavw amd Tov mpoTomoBeTNUEVO GUPHATIVO 08Nnyd Péoa 0ToV 01GoPAayo.

3.Ta va SlacpalioeTe 0TI n evoompOoBean Ba YEQUPWOEL TN OTEVWON HETA TNV
ameNevBEPWON, TOTTOBETHOTE AKTIVOOKOTTIKA OKTIVOOKIEPOUG SEIKTEC OTOV ECWTEPIKO
KaBeTipa Mépa amod Ta AKpa TNG OTEVWONG TIOU TIPOKELTAL Va SIATTEPACTE.

4. EmBePaiwoTe aKTIVOOKOTIKA TNV eMOuUNTA B€0n TnG evoompdoBeong Kat ameAeuBepwoTe
Vv evdompooBeon, apalpwvTag TV KOKKIVN mpootacia acpaleiag and tn Aafn. (Ewk. 1)

5. Yuvexiote TV ameleuBépwon tng evéompdoBeonc méovtag Tn okavdahn. Znpeiwon:
KaBe matnpa tng okavdahng Ba ameheuBepwvel Tnv evéompdoBeon Katd ico péyeboc.

6. Eav amaiteitat alayr) 8éong tne evéompooBeong katd Ty aneAevBépwon, gival Suvatd
va eMavacuAn@Bei n evdonpdcBeon. Znpeiwon: Asv gival Suvatri n emavacVANYN g
£v8ompdoBEeoNC aPATOU TIEPATEL TO ONUEIO XWPIC EMOTPOPN, TO Omoio UTTOSEIKVUETAL OTAV
0 KOKKIVOG SEIKTNG 0TO EMAvw PEPOG TNG AaPC €XEl IEPATEL TN B€0N Tou onpEiou XwPiC
£MOTPOWPN TIOL €IKoVileTal oTnV emorpavon tne Aaprc. (Eik. 2)

7.Tia v enavacOMnyn TG ev8onpooBeong, MATAOTE TO Koupri kateLBuVong oTo MAAL
TOU GUCTAHATOC TOTOBETNONG TPOG TNV avTiBeT mMAgupd. (Eik. 3) Znpeiwon: Kpatriote Tov
AVTIXELPQA OTO Koupmi 6Tav mMELETE TN OKAVOAAN yia TPWTn Yopd yia TNV mavacUANnyn.

8. YuveyioTe va mECETe TN OKAVOAAN OTWE amaiteital yla emavacUANYn tng evéompoobeong
Katd to emBupntd péyeboc.

9. T UVEXION TNG ameAeVBEPWONG, TIECTE TO KOUUTTE TTPOG TNV avTiBeTn mAeupd AL Kat
KPATAOTE TOV QVTIXEIPA OTO KOUUTT{ YA TO TIPWTO XTUTTNHA EVOOW TIECETE TN OKAVOAAN.
(Ek. 4)

10. MeTd Vv umépBaon Tou OnNUEioV XWPIC EMOTPOPN TNG EVEOTTPOGOEDNC, ATOCUPETE TO
oUppa aopaleiag amoé ™ Aapry TomobEtnong Kovtd otn Bupa Tou cupuATivou odnyou.
(Ek. 5)

11. Zuveyiote TV ameleubépwon g evéompdoBeong mélovtag Trn okavSahn.
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12. Metd v aneAevBépwon, EMPBEPAWOTE AKTIVOOKOTIKA TNV TIARPN €KMTUEN TNG
evbompdoBeonc. MoAg emPBeBaiwBei n MAPENG €KMTUEn, To CVOTNHA ToTTOBETNONG UITOpPE(
va a@alpeBei pe acpdlela. Znpeiwon: MNa v evéookomikr empPePaiwon Tne Béong kat Tng
Batdtnrag ¢ evéompdoBeong gival Suvatr n el0aywyr Tou evEooKoTiou Kat n mpowenon
TOU OTO AVWTEPO Oplo TNG evEompdoBeonc.

Ma pepikd Auppé 5 PN

13.Tava Enavmonoeancsrs mv evéonpoceeoq AUEOWE HETA TNV TOMOBETNON, CUNGRETE
He Aafida Tov Aeuko Bpoxo mou PpickeTal 0To £yyUG AKPO TNG evdompooBeong kat
£MAVATOTIOBETAOTE TNV EVOOTIPOCOEDTN OTNV TIEPIOXT TTOU EMBUUEITE.

Ta mhripwe kahvppévn evbonpocd
14.Tava Enavmonoeancsrs mv evéonpoceeoq AUEOWE HETA TNV TOMOBETNON, CUNARETE
He AaBida gite Tov Bpoxo mou BpiokeTal 0To £yyUg AKPO TNG evEOmPooBEeong €ite Tov

Bpoxo mou BpicKeTal OTO TTEPIPEPIKO AKPO TNG EVOOTTPOCOEDNC KAl EMAVATOOBETAOTE TNV

evbompdoBeon otnv meptoxr mou embupeite. (Eik. 7)

Meta tn Sradikacia

MapatnperoTe Tov acBevi yia TNV avanTtuén TUXOV EMITAOKWY TNG EvE0OKOTNONG, TNG
S8100TOAG TOL 01COPAYOUL 1 TNG TOMOBETNONG TNG evOompdoBeonc. Katd tn Siapkeia Twv
TPWTWV 24 wpwv, Ba Mpémel va mapakohovBolvTal Ta {wTIKAE onueia kat va xopnysitat
Slavyég vypo oe 6pBia Béon. Ot acBeveic mou umodAovtal o€ Bepaneia yla cupiyylo dev
Ba mpémnel va Aapouv uypd i} TPo@r| amod To oTopa pEKPL TNV eMPBEPRaiwon TNG EMTUXOUC
aPPAYIONG TOL GUPLYYiou.

O1 emakoAouBeg mapakoAouBR eI (6Tw¢ evOooKATNON r/Kal aKTIvoypagies Bwpaka) Tou
acBevoug Ba MPEMeL va mpaypatomolodvTal Katd TNy Kpion Tou 1atpou.

MAHPO®OPIEZ MNA TIZ ZYITAZEIZ MPOZ TON AZOENH

Metd v TomoBétnon g evoompdcBeanc, HETA TIG 24 WpeC, Ba mpémel va Sivovtat odnyieg
oTOV A0BEVH va HAcd KAAG TO GpaynTo TOU 1 VA TPWEL HAAAKT TPOP 1) TPOPH GE HoP®N
TIOUPE KAl vVa TTIVEL LYPA TIPLV KAl LETA amd Ta yeVpATa.

O1 acBeveig pe evoomPooBETELC TTOU gival TOMTOBETNHEVEG OTOV TIEPIPEPIKO OIGOPAYO 1) KATA
HAKOG TNE yaoTPOOIo0@AYIKIG CUHBOANG pmopei va Adfouv odnyieg va avacnKwvouy To
KEPAAL TOUG OTO KPERATL KAl UTTOPEL val TOUG ouvtayoypapnBei Beparmneia KATAOTOANG TwV
o&€wv yla TN eAayloTomnoinon Tng MaAIVEpAUNONG yaoTpIkou bypol oTnv evdompooBeon.

TPOMOZ AIAGEZHZ
DOuldooete o€ ENpd XWPo, 6o Sev UMIAPXOLV aKpaieg HETABOAEC TG Beppokpaciag.

Méeta tnv oAokAfjpwon tn¢g Stadikaciag, anoppupts 0 szvo)\ovu(o TPOIoV cUpPWVaA
HE TI¢ KateuBUVTIPLEG 08NYieC TOV I5pUHATOC oag Yia BloAoy ivd aTPIKA
anmoPAnta.
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MAGYAR

EVOLUTION® NYELOCSOSZTENTRENDSZER - RESZLEGESEN BEVONT /
TELJESEN BEVONT
FIGYELEM: Az Egyesiilt Allamok szovetségi torvénye értelmében a jelen eszkoz kizarélag

orvos (vagy megfelelé engedéllyel 6 gyakorlo egészségiigyi szakember) altal vagy
rendeletére értékesithetd.

FONTOS TUDNIVALOK
Hasznélat el6tt tanulményozza at.

RENDELTETES
Ez az eszkoz a rosszindulatl nyel6csé: lletek atjarhatésaganak biztositasara és/vagy a
tracheo-oesophagealis fistulak lezarasara szolgal.

A SZTENT LEIRASA

Egyszalas nitinol drétfonatbdl késziilt rugalmas, 6ntagulé sztent. Kialakitdsanal fogva a sztent
hossziranyban megrovidiil. A sztent mindkét végén perem van, amely segit megakadalyozni
annak elvandorldsat. A sztentre raerdsitett szilikonmembran a sztent teljesen bevont
valtozatandl a teljes sztentet, a részlegesen bevont valtozatanal pedig a sztent teljes torzsét
és mindkét perem egy-egy részét is beboritja. A boritas rendeltetése a szovetbendvés
kockazatanak csokkentése és a tracheooesophagealis fisztula lezarasa. A sztent teljes hosszat
sugarfogd markerek jelzik a bels6 katéteren. A markerek a sztent tényleges hosszat mutatjak
a sztent névleges dtmérdje mellett. A sztent két végén négy-négy tantal markersav van
elhelyezve, amelyek segitik a fluoroszkép alatti megjelenitést. A sztent proximalis végénél
(részlegesen bevont sztent esetében), illetve a sztent proximalis és disztélis végén (teljesen
bevont sztent esetében) hurok talélhaté, amely a sztent nem megfelel helyre tortént
behelyezése esetén annak athelyezésére szolgdl. A sztent proximalis és disztalis vége szamos
legombolyitett, korona” beiktatasaval van kialakitva a széveti trauma csokkentése céljabol.

A BEJUTTATORENDSZER LEIRASA

A sztent egy belsé katéterre van erésitve, amelybe 0,035 inch atméréji vezetédrot
helyezhet, kiviilrél pedig egy kiilsé katéter szoritja 6ssze. A pisztolymarkolat-szer(i
bejuttatéfogantyu lehetdvé teszi a sztent ellenérzott kinyitasat és Ujrabefogasat. A fogantyu
tetején |évo piros marker és a fogantyu cimkéjén jelolt kritikus pont egymashoz viszonyitott
helyzete jelzi azt a pontot, amelyen tdl mar nincs maéd a kinyitott sztent tjrabefogésara.

ELLENJAVALLATOK
A fels6 gastrointestinalis endoszkdpia, valamint a sztentbehelyezéssel kapcsolatos eljarasok
kapcsan felmeriil6 ellenjavallatok.

A tovabbi ellenjavallatok kézé tartoznak tobbek kozétt, de nem kizarélagosan az alabbiak:
teljes nyelécsé-elzarodas « az Ovintézkedések c. szakaszban megadott miniméalis méretre
nem tagithato szlikiletek - a sztentnek a cricopharynxtdl 2 cm-es tavolsagon belili
pozicionéldsat megkoveteld behelyezés - mitéti eltavolitasra alkalmas betegek « hiatussérv
és gyomorprolapsus a nyelécsovi részen « perforélt nyel6csovii betegek - aktivan vérzé
daganatokba torténé behelyezés - joindulati betegségek.
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A relativ ellenjavallatok tobbek kézott, de nem kizérélagosan: nem egyiittmiikodo beteg «
coagulopathia « Iégcsékompresszio « nemrég lezajlott szivinfarktus « nyaki gerincet érinté
arthritis, amely a nyaki gerinc teljes elmerevedését okozza - a mediastinumot kitoIté nagy
daganattémeg - sz(ikiletet nem okozé daganat - gyomorkimenet-elzarédas « nekrotikus
nyel6csé-nyalkahartya « hegyesszogu szdkdlet.

LEHETSEGES NEMKIVANATOS ESEMENYEK

A fels6 gasztrointesztinalis endoszkdpiaval esetlegesen jard lehetséges nemkivanatos
események tobbek kozott, de nem kizérélagosan: allergias reakcié kontrasztanyagra vagy
gyogyszerre « aspiracio - szivritmuszavar vagy szivmegallas « 1az - vérzés - alacsony vérnyomas
« fertézés - perforacio - reflux « [égzési elégtelenség vagy légzésleallas « hanyas.

Tovabbi nemkivanatos események tobbek kézott, de nem kizarélagosan: 1éguti kompresszid
- allergias reakcio nikkelre « aorto-oesophagealis vagy arterio-oesophagealis fistula « mellkasi
és retrosternalis fajdalom « halal (nem a betegség normalis elérehaladédsa miatt) - nyelészavar
- 6déma - a sztent erdzidja vagy perforacidja szomszédos vascularis struktdrakba « nyel6csovi
fekélyképzédés és erézio « oesophagitis « a légcsovet, a horgdket, illetve a mellhartyatireget
érinto fistula - ételdarab-elakadas - idegentest-érzés vagy -reakcio - felfivodas - a sztent

nem megfeleld kinyilasa - elvandorlas okozta bélelzarédas - mediastinitis vagy peritonitis

« hanyinger - fajdalom/diszkomfortérzés « visszatéré elzarédas - fémkomponensekre valé
érzékenység - sepsis - a sztent rossz helyre torténé behelyezése és/vagy elvandorlasa «
légcsbelzarodas - daganat bendvése vagy randvése - drét beszorulasa.

OVINTEZKEDESEK

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

Az EVO-FC el6taggal rendelkez6 cikkszamok teljesen bevontak.

A sztent behelyezését fluoroszképos monitorozas mellett kell végrehajtani.

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

Megjegyzés: A rendszer el6retolasa el6tt a sztentelni kivant terlletet a kdvetkezé mérettire
kell tagitani:

(18 mm x 23 mm) sztent esetén - legaldbb 9 mm és legfeljebb 11 mm. Ha a teriiletet
11 mm-nél nagyobb méretlire tagitjak, akkor a sztent elvandorolhat.

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

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

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

Az eszkoz a kinyitas soran megrovidiil. A felsé nyel6csé-zardizom kdzelében 1évé proximalis
sziikiletek esetében a beliltetést fluoroszkopos megjelenités mellett kell végrehajtani, mivel
ez fokozhatja az elhelyezés pontossagat.
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A feltlintetett rendeltetési teriileteken kiviil az eszkozt més célra ne alkalmazza.

A kinyitas kiiszobének atlépése utan a sztent nem huzhaté vissza. A fogantyu tetején lévé
piros marker és a fogantyu cimkéjén jelolt kritikus pont egyméshoz viszonyitott helyzete jelzi
a kiiszob atlépését.

Ezt az eszkozt csak képzett egészségligyi szakember hasznalhatja.

WVIGYAZAT” SZINTU FIGYELMEZTETESEK
A sztent nem eltavolithatg, dllandé implantatumnak tekintendd. A sztent behelyezés utani
eltavolitasara tett kisérletek megsérthetik a nyel6csé-nyalkahartyat.

Az eszkoz kizardlag egyszeri hasznélatra szolgal. Az djrafeldolgozasra, az Ujrasterilizalasra
és/vagy az Ujrafelhasznalésra tett kisérletek az eszk6z meghibéasodaséhoz és/vagy
betegségatvitelhez vezethetnek.

Ha a csomagolas atvételkor nyitva van vagy sériilt, ne hasznalja az eszkozt.
Szemrevételezéssel ellendrizze a terméket, kiilonos tekintettel a megtorésekre,
meghajlasokra és torésekre. Ha a megfelelé miikodést gatld rendellenességet észlel, ne
hasznélja az eszkozt. A visszakiildés jovahagyasa érdekében értesitse a Cook vallalatot.

Ez a sztent nikkelt tartalmaz, ami allergias reakciét okozhat nikkelre érzékeny személyeknél.
Ne vezesse be az endoszképot a sztentbe, mert a sztent elmozdulhat.

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

A szomszédos vascularis struktirakba valé perforacid és erézid, illetve az aorto-oesophagealis
vagy arterio-oesophagealis fistuldk kockazatat megnévelheti a m(tét el6tti vagy matét utani
kemoterapia vagy sugérkezelés, a hosszabb beiiltetési id6, az aberrans anatémia és/vagy a
mediastinum szennyezédése vagy gyulladasa.

MAGNESES REZONANCIARA VONATKOZO INFORMACIOK

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

Nem klinikai tesztelés kimutatta, hogy az Evolution® nyel6csésztentek MR-kondiciondlisak.
Az ilyen eszkdzzel rendelkezd betegek biztonsdgosan szkennelheték az alabbi feltételeknek
eleget tevé MR-rendszerekben:

Sztatikus magneses tér

« Sztatikus magneses tér eréssége: legfeljebb 3,0 tesla
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- 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 (normalis Gizemmaod)

MRI-vel kapcsolatos melegedés

1,5 és 3,0 teslas rendszerek

Nem klinikai vizsgalatot végeztek az alabbi feltételek mellett, és ez maximum 4,4 °C
hémérséklet-emelkedést eredményezett:

« 3,8 W/kg (3,1 W/kg kalorimetrikusan mért értéknek megfelel6) maximalis egész testre
atlagolt fajlagos abszorpcios tényezd (SAR), 15 perces MR felvétel esetén, 1,5 teslas
Magnetom (Siemens Medical Solutions, Malvern, PA, USA, Numaris/4 szoftver) MR
berendezés hasznalata esetén.

« 3,0 W/kg (2,8 W/kg kalorimetrikusan mért értéknek megfelel) maximalis egész testre
atlagolt fajlagos abszorpcios tényez6 (SAR), 15 perces MR felvétel esetén, 3,0 teslas
Excite (GE Healthcare, Milwaukee, WI, USA, G3.0-052B szoftver) MR berendezés
hasznélata esetén.

Képmiitermékek

Nem klinikai tesztelés soran az eszkoz altal keltett képmitermék kb. 7 mm-rel nyulik tal
az Evolution® nyel6csésztenten, amikor a képalkotast spineché-impulzussorozattal végzik
3 teslas MR-rendszerben.

A lokalis radiofrekvencias adé-vevo tekercset hasznalé MR képalkotasi eljaras
biztonsagossaga nem lett megallapitva az implantatumot kézvetlendl tartalmazé vagy annak
kozvetlen kozelében 1évo terliletekre, ezért az eljaras alkalmazasa nem ajanlott.

Az MR képalkotasi eljaras biztonsagossaga nem lett megallapitva olyan betegekben,
akiknek a nyelécsovében atfedé sztentek vagy egyéb eszkoz(ok) talalhatd(k), ezért az eljaras
alkalmazasa nem ajanlott.

Kizarélag az egyesiilt al
Javasoljuk, hogy a betegek regisztraljak az |mplantatum biztonsagos szkennelésének
korilményeit a MedicAlert Foundation alapitvanynal (www.medicalert.org) vagy mas
ekvivalens szervezetnél.

SZUKSEGES ESZKOZOK

Sztent és bejuttatérendszer

Nyel6csétagitd ballonok vagy Bougie-dilatatorok
0,035 inch atmérgji vezetodrot

A BETEG ELOKESZITESE
1. Standard eljarast alkalmazva endoszképpal intubalja a beteget. Kozvetlen megjelenitéssel

mérje fel a szikilet helyét és méreteit.

2. Sziikség esetén tagitoballonok vagy Bougie-dilatatorok segitségével tagitsa a szikiletet az
Ovintézkedések c. részben megadott minimalis méretre.
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3. Endoszkdppal lokalizalja, és sugarfogé markerrel jel6lje meg a 1€zi6 felsé és alsé hatérat.
Figyelem: A |1ézi6 hatarainak pontos megjel6lése alapveté fontossagu a sztent megfelelé
behelyezése szempontjabol.

4. A nyel6csésztentnek legalabb 4 cm-rel hosszabbnak kell lennie a sztikiletnél, hogy a
szikilet mindkét végén kb. 2 cm-rel tdlnyulhasson.

5. Hajlékony végével el6re vezessen egy 0,035 inch-es vezetédrétot a munkacsatornan,
majd a szlkuleten at, amig a fluoroszkép azt nem mutatja, hogy elérte a gyomrot. Hagyja a
vezetddrotot a helyén, és hizza ki az endoszkopot.

HASZNALATI UTASITAS Illusztraciok
1. Vegye ki a sztentbejuttatd rendszert a csomagolasbol és a véddhuvelybdl.

2. Fluoroszkdpos iranyitassal vezesse be, és az el6re elhelyezett vezetédrét mentén kis
lépésekben tolja elére a nyelécsébe a bejuttatorendszert.

3. Annak biztositasara, hogy a sztent a kinyitast kovetéen athidalja a sz(ikuletet,
fluoroszkdppal poziciondlja a belsé katéteren l1évé sugarfogd markereket az athidalandé
sziikilet végpontjain tul.

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

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

6. Ha a kinyitas soran szlkségesnek bizonyul a sztent athelyezése, akkor a sztent Gjra
befoghat6. Megjegyzés: Nem lehetséges a sztent tjrabefogdsa, miutan atlépte a kritikus
pontot, amit az jelez, hogy a fogantyu tetején 1évé piros marker tullépett a fogantytcimkén
1év6 kritikus pont helyzetén. (2. abra)

7. A sztent Ujrabefogésahoz tolja 4t a bejuttatérendszer oldalan 1évé iranyvalaszté billentydt
a masik oldalra. (3. dbra) Megjegyzés: Tartsa hiivelykujjat a billenty(in, amikor az Gjrabefogas
soran elészor nyomja meg a ravaszt.

8. Addig nyomogassa a ravaszt, amig a kivant mértékben nem sikerdilt Gjra befogni a sztentet.

9. A kinyitas folytatasahoz tolja vissza az el6z6 helyzetbe a billenty(it, és az els6 ttem soran
huvelykujjat a billenty(in tartva nyomja meg a ravaszt. (4. abra)

10. Amikor a sztent tuljutott a kritikus ponton, htizza ki a biztonsagi drétot a bejuttatéeszkéz
fogantyujabol, a vezetédrotnyilas kozelében. (5. abra)

11. A ravasz nyomasaval folytassa a sztent kinyitasat.
12. Kinyitas utan fluoroszkoppal ellendrizze a sztent teljes kitagulasat. A teljes kitagulas
megerdsitése utan a bejuttatérendszer biztonsagosan eltavolithaté. Megjegyzés:

Lehetésége van arra, hogy endoszkdpot vezessen be, és a sztent felsé széléig eléretolja a
sztent helyzetének és atjarhatésaganak endoszkdpos ellenérzése céljabol.

68



Részlegesen bevont sztent esetében:
13. A sztentnek kozvetlentil az elhelyezés utani athelyezéséhez fogéval fogja meg a sztent
proximalis végén 1évé fehér hurkot, és repozicionalja a sztentet a kivant tertiletre.

Teljesen bevont sztent esetében:

14. A sztentnek kozvetleniil az elhelyezés utani athelyezéséhez fogdval fogja meg a
proximalis végen lévé hurkot vagy a disztalis végen évé hurkot, és repoziciondlja a sztentet a
kivant teriletre. (7. abra)

Miitét utani eljaras

Figyelje, hogy a betegnél nem alakul-e ki valamilyen komplikaci6 az endoszképia, a
nyel6csétagitas vagy a sztentbehelyezés kdvetkeztében. Az elsé 24 6raban monitorozni kell
az életjeleket, és a fliggbleges helyzetben elhelyezett betegnek tiszta folyadékot kell adni.
A fisztulaval kezelt betegek nem fogyaszthatnak szajon at sem folyadékot, sem élelmiszert
addig, amig a fisztula sikeres lezarasa nincs megerésitve.

A beteg késobbi utankovetési vizsgélatait (pl. endoszkdpia és/vagy mellkasi
rontgenfelvételek) az orvos utasitasa szerint kell végezni.

BETEGTAJEKOZTATAS
A sztent behelyezése utan 24 draval a beteget utasitani kell, hogy alaposan ragja meg az
ételt, vagy egyen puha vagy pépesitett ételt, és igyon folyadékot az étkezések el6tt és utan.

Az olyan betegeket, akiknél a sztentet a nyel6csé disztalis szakaszaba vagy a
gastrooesophagealis &tmenetbe helyezték, a sztentbe t6rténé gyomorsav-visszaaramlas
minimalis szinten tartasa céljabdl utasitani lehet arra is, hogy emeljék meg az agy fejrészét, és
savlekoto kezelést lehet nekik el6irni.

KISZERELES
Széraz helyen tarolando, széls6séges hémérsékleti értékektdl védve.

Az eljaras végeztével a biologiailag veszélyes orvosi hulladékokra vonatkozé
intézményi iranyelveknek megfeleléen hely hulladékba az eszko

ITALIANO

SISTEMA CON STENT ESOFAGEO EVOLUTION® - PARZIALMENTE
RIVESTITO / COMPLETAMENTE RIVESTITO

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

INFORMAZIONI IMPORTANTI
Leggere le presenti informazioni prima dell’'uso.

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

69



DESCRIZIONE DELLO STENT

Questo stent flessibile e autoespandibile & costituito da una maglia tubolare realizzata

con un singolo filo in nitinol. Data la sua struttura, una volta posizionato, lo stent subisce

un accorciamento. A entrambe le estremita dello stent e presente una flangia che aiuta a
evitarne la migrazione. Una membrana in silicone ricopre interamente lo stent nella versione
completamente rivestita, mentre ricopre il corpo dello stent e solo parte di entrambe le
flange nella versione parzialmente rivestita. Il rivestimento & previsto per ridurre il rischio

di endoproliferazione dei tessuti e per consentire il sealing delle fistole tracheoesofagee.

La lunghezza complessiva dello stent & indicata dai marker radiopachi situati sul catetere
interno, che indicano la lunghezza effettiva dello stent al diametro nominale dello stesso. Per
agevolare la visibilita in fluoroscopia, le estremita dello stent sono dotate di quattro marker

a banda in tantalio. Lestremita prossimale dello stent parzialmente rivestito e le estremita
prossimale e distale dello stent completamente rivestito sono dotate di un‘ansa che consente
di riposizionare lo stent in caso di posizionamento errato. Le estremita prossimale e distale
dello stent sono progettate in base a una configurazione a “corone” multiple che conferiscono
allo stent un profilo arrotondato per ridurre la possibilita di eventuali traumi tessutali.

DESCRIZIONE DEL SISTEMA DI INSERIMENTO

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

la ricattura controllati dello stent. La posizione dell'indicatore mobile rosso sulla sommita
dell'impugnatura in relazione alla posizione del punto di non ritorno mostrato sull'etichetta
dell'impugnatura segnala se & ancora possibile ricatturare lo stent rilasciato o meno.

CONTROINDICAZIONI

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

Ulteriori controindicazioni includono, senza limitazioni: ostruzione esofagea totale «
stenosi non dilatabili al diametro minimo indicato nella sezione Precauzioni - necessita di
posizionare lo stent entro 2 cm dal cricofaringe « pazienti candidati alla resezione chirurgica
- ernia iatale e prolasso gastrico nell'area esofagea - pazienti con perforazione dell'esofago -
posizionamento in tumori sanguinanti - patologie benigne.

Le controindicazioni relative includono, senza limitazioni: 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.

POSSIBILI EVENTI AVVERSI

| potenziali eventi avversi associati allendoscopia del tratto gastrointestinale superiore
includono, senza limitazioni: reazione allergica al farmaco o al mezzo di contrasto «
aspirazione - aritmia o arresto cardiaco - febbre - emorragia - ipotensione - infezione «
perforazione - reflusso gastroesofageo - depressione respiratoria o arresto respiratorio «
vomito.

Ulteriori eventi avversi includono, senza limitazioni: compressione delle vie respiratorie «
reazione allergica al nichel - fistola aorto- e arterio-esofagea « dolore toracico o retrosternale
« decesso (per cause diverse dal naturale decorso patologico) - disfagia - edema - erosione o
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perforazione dello stent all'interno di strutture vascolari adiacenti - ulcerazione ed erosione
dell'esofago - esofagite - fistola con coinvolgimento di trachea, bronchi o spazio pleurico

« ristagno di bolo alimentare - sensazione di corpo estraneo o reazione a corpo estraneo

« meteorismo « espansione inadeguata dello stent - ostruzione intestinale secondaria alla
migrazione « mediastinite o peritonite « nausea - dolore/fastidio « occlusione recidiva
sensibilita ai componenti metallici « sepsi « posizionamento errato e/o migrazione dello
stent - ostruzione della trachea « endoproliferazione o invasione tumorale e conseguente
occlusione delle estremita dello stent (overgrowth) « intrappolamento della guida.

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

I numeri di catalogo con il prefisso EVO-FC indicano gli stent completamente rivestiti.
Lo stent deve essere posizionato sotto monitoraggio fluoroscopico.

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

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

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

Per stent da (20 mm x 25 mm) - da un minimo di 10 mm a un massimo di 14 mm. La
dilatazione dell’area a piti di 14 mm pud provocare la migrazione dello stent.

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

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

Al momento del rilascio, il presente dispositivo subisce un accorciamento. Nel caso delle
stenosi prossimali situate nei pressi dello sfintere esofageo superiore, per ottenere un
posizionamento piu preciso, eseguire il rilascio dello stent sotto visualizzazione fluoroscopica.

Non utilizzare questo dispositivo per applicazioni diverse dall'uso espressamente previsto.
Una volta superata la soglia di rilascio, lo stent non ¢ piu ricatturabile. Per cogliere il
superamento della soglia di rilascio, osservare la posizione dell'indicatore mobile rosso sulla
sommita dell'impugnatura in relazione alla posizione del punto di non ritorno mostrato

sull'etichetta dellimpugnatura.

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

Lo stent non é previsto per essere ri ed é considerato un impianto permanente.
Eventuali tentativi di rimozione dello stent dopo il posizionamento possono danneggiare le
mucose esofagee.

Il presente dispositivo & esclusivamente monouso. Eventuali tentativi di ricondizionamento,
risterilizzazione e/o riutilizzo possono causare il guasto del dispositivo e/o la trasmissione di
malattie.

Non usare il dispositivo se, al momento della consegna, la confezione é aperta o danneggiata.
Esaminare visivamente il prodotto prestando particolare attenzione all'eventuale presenza

di attorcigliamenti, piegamenti o rotture. In caso di anomalie in grado di compromettere

la corretta funzionalita del dispositivo, non utilizzarlo. Rivolgersi a Cook per richiedere
l'autorizzazione alla restituzione del dispositivo.

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

Non introdurre I'endoscopio nello stent per evitarne lo sposizionamento.

Dopo il posizionamento dello stent, non sottoporre il paziente a metodi di trattamento
alternativi come chemioterapia e radioterapia, che potrebbero aumentare il rischio di
migrazione dello stent dovuta alla riduzione della massa tumorale, all'erosione dello stent e/o
al sanguinamento delle mucose.

L'eventuale chemioterapia o radioterapia pre- o post-operatoria, tempi di impianto
prolungati, aberrazioni anatomiche e/o contaminazione o infiammazione mediastinica
possono aumentare il rischio di perforazione ed erosione all'interno di strutture vascolari
adiacenti o di fistola aorto- e arterio-esofagea.

INFORMAZIONI SULLA SICUREZZA NELLAMBITO DELLA RISONANZA
MAGNETICA

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

Prove non cliniche hanno dimostrato che 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 sicurezza in un sistema RM che rispetti le
seguenti condizioni.

Campo magnetico statico

« Campo magnetico statico di 3,0 tesla o inferiore
- Gradiente spaziale di campo massimo di 1900 gauss/cm (19 T/m)
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« Tasso di assorbimento specifico (SAR) massimo, mediato sul corpo intero e segnalato
dal sistema RM, pari a 2 W/kg (modalita operativa normale)

Riscaldamento associato alla RM

Sistemi da 1,5 e 3,0 tesla

Nel corso di prove non cliniche condotte in base alle seguenti condizioni, si & riscontrato un
aumento massimo della temperatura di 4,4 °C.

« Tasso di assorbimento specifico (SAR) massimo mediato sul corpo intero pari a
3,8 W/kg (corrispondente a un valore misurato in calorimetria pari a 3,1 W/kg) per
15 minuti di scansione in un sistema RM da 1,5 tesla (Magnetom, Siemens Medical
Solutions, Malvern, PA, USA; software Numaris/4).

« Tasso di assorbimento specifico (SAR) massimo mediato sul corpo intero pari a
3,0 W/kg (corrispondente a un valore misurato in calorimetria pari a 2,8 W/kg) per
15 minuti di scansione in un sistema RM da 3,0 tesla (Excite, GE Healthcare,
Milwaukee, WI, USA; software G3.0-052B).

Artefatti d'immagine

Nel corso di prove non cliniche di scansione con una sequenza di impulsi Spin-Echo in un
sistema RM da 3 tesla, |'artefatto d'immagine causato dal dispositivo si & esteso per circa
7 mm dallo stent esofageo Evolution®.

La sicurezza dell'imaging RM eseguito utilizzando una bobina di trasmissione-ricezione RF
locale in aree immediatamente adiacenti o che interessino direttamente I'impianto non
stata stabilita e, pertanto, tale acquisizione non e consigliata.

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

Solo per pazienti statunitensi

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

DISPOSITIVI NECESSARI

Stent e sistema di inserimento

Dilatatori esofagei a palloncino o dilatatori a bougie
Guida da 0,035 inch

PREPARAZIONE DEL PAZIENTE
1. Intubare il paziente usando un endoscopio in base alle procedure standard. Valutare
I'ubicazione e le dimensioni della stenosi in visualizzazione diretta.

2. Se necessario, dilatare la stenosi al diametro minimo indicato nella sezione Precauzioni
usando i dilatatori a palloncino o i dilatatori a bougie.

3. 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.
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4. Lo stent esofageo deve essere di almeno 4 cm pili lungo della stenosi per consentire che si
estenda di 2 cm circa oltre ciascuna estremita della stessa.

5. A partire dalla punta flessibile, inserire una guida da 0,035 inch nel canale operativo e
attraverso la stenosi, fino a visualizzarla nello stomaco in fluoroscopia. Lasciando in posizione
la guida, rimuovere l'endoscopio.

ISTRUZIONI PER L'USO Illustrazioni
1. Estrarre il sistema di inserimento dello stent dalla confezione e dal tubo protettivo.

2. Sotto osservazione fluoroscopica, inserire e fare avanzare il sistema di inserimento 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
avviarne il rilascio rimuovendo la sicura rossa dallimpugnatura. (Fig. 1)

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

6. Durante il rilascio, se necessario, & possibile ricatturare lo stent per riposizionarlo. Nota -
Dopo il superamento del punto di non ritorno mostrato sull'etichetta dell'impugnatura da
parte dell'indicatore mobile rosso situato sulla sommita dellimpugnatura, non é piu possibile
ricatturare lo stent. (Fig. 2)

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

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

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

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

11. Continuare a rilasciare lo stent premendo il grilletto.

12. Dopo il rilascio, confermare sotto osservazione fluoroscopica che lo stent sia
completamente dilatato. Una volta confermata l'espansione completa, & possibile rimuovere
il sistema di inserimento in sicurezza. Nota - E consentito introdurre 'endoscopio e farlo
avanzare fino al margine superiore dello stent per confermare endoscopicamente la
posizione e la pervieta dello stent.
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Stent parzialmente rivestiti

13. Per riposizionare lo stent subito dopo il posizionamento, afferrare con una pinza I'ansa
bianca situata in corrispondenza dell'estremita prossimale dello stent e riposizionare
quest’ultimo nell'area desiderata.

Stent completamente rivestiti

14. Per riposizionare lo stent subito dopo il posizionamento, afferrare con una pinza I'ansa
bianca situata in corrispondenza dell'estremita prossimale o dell'estremita distale dello stent
e riposizionare quest'ultimo nell’area desiderata. (Fig. 7)

Dopo la procedura

Tenere sotto osservazione il paziente per escludere l'insorgenza di eventuali complicanze
correlate all'endoscopia, alla dilatazione esofagea o al posizionamento dello stent. Durante
le prime 24 ore, monitorare i parametri vitali del paziente e somministrargli liquidi chiari
mantenendolo in posizione eretta. | pazienti sottoposti al trattamento di una fistola non
devono assumere né liquidi né alimenti solidi fino alla conferma dell’avvenuto sealing della
fistola.

Il paziente verra sottoposto a eventuali procedure di follow-up (quali endoscopia e/o
radiografie del torace) sotto la direzione del medico.

INFORMAZIONI DA FORNIRE Al PAZIENTI

Una volta trascorse le prime 24 ore della fase postoperatoria a seguito del posizionamento
dello stent, i pazienti dovranno masticare bene il cibo o consumare cibi molli o frullati
nonché assumere liquidi sia prima che dopo i pasti.

Ai pazienti con stent posizionati nell'esofago distale o in corrispondenza della giunzione
gastroesofagea potra essere chiesto di sollevare la testa del letto e potra essere prescritto
un farmaco per la soppressione degli acidi gastrici per ridurre al minimo il reflusso
gastroesofageo nello stent.

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

Al completamento della procedura, eliminare i
disposizioni della struttura sanitaria relative al

ISKI

EVOLUTION® EZOFAGEALA STENTA SISTEMA — DALEJI PARKLATA/
PILNIBA PARKLATA

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

ispositivo in conformita alle
ti sanitari a rischio biologico.

SVARIGA INFORMACIJA
Ladzu, izskatiet pirms lietosanas.
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PAREDZETA IZMANTOSANA
So ierici izmanto, lai nodrosinatu laundabigu ezofagealo striktaru caurejamibu un/vai lai
noslégtu traheoezofagealas fistulas.

STENTA APRAKSTS

Sis lokanais pasizvérses stents ir izgatavots no vienas austas nitinola stigas. Konstrukcijas dé|
stents saisinas. Stenta abos galos ir paplasinata josla, kas palidz novérst stenta izkustésanos.
Pilniba parklata stenta versija silikona membrana parklaj visu stentu, savukart daléji

parklata stenta versija silikona membrana parklaj visu stenta korpusu, ka ari dalu no abam
paplasinatajam joslam. Parklajuma noluks ir samazinat audu ieaugsanas risku un noslégt
traheoezofagealas fistulas. Stenta kopéjo garumu norada starojumu necaurlaidigi markieri
uz iekséja katetra — tie norada stenta faktisko garumu atbilstosi nominalajam stenta
diametram. Lai atvieglotu redzamibu fluoroskopijas laika, katra stenta gala ir izvietotas Cetras
tantala joslas. Stenta proksimalaja gala (dal&ji parklatam stentam) vai stenta proksimalaja

un distalaja gala (pilniba parklatam stentam) atrodas cilpa, kas paredzéta stenta atkartotai
pozicionésanai nepareizas ievietosanas gadijuma. Stenta proksimalaja un distalaja gala ir
izvietoti vairaki noapaloti “kronisi’, kas var samazinat audu traumas.

IEVADISANAS SISTEMAS APRAKSTS

Stents ir uzstadits uz iek3éja katetra, kuram ir piemérota 0,035 inch vaditajstiga, un stentu
ietver aréjais katetrs. Izmantojot pistoles spalam lidzigo ievades rokturi, stentu var kontroléta
veida izplest vai atvilkt atpakal ievadianas instrumenta. Sarkana markiera pozicija roktura
virspusé attieciba pret neatgriezamibas punkta poziciju uz roktura etiketes norada punktu,
péc kura izplesto stentu nav iespéjams atvilkt atpakal ievadisanas instrumenta.

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

Papildu kontrindikacijas ietver, bet neaprobezojas ar: pilnigu ezofagealo obstrukciju «
striktaram, kuras nav iespéjams dilatét lidz minimalajam izméram, kas noradits piesardzibas
pasakumu sadala - tadu ievietosanu, kad nepieciesama stenta pozicionésana 2 cm attaluma
no augséja baribas vada sfinktera « pacientiem, kuri ir kandidati uz kirurgisku rezekciju «
hiatalu trici un kunga prolapsu ezofagealaja zona - pacientiem ar perforétu baribas vadu «
ievietosanu aktivi asinojosos audzéjos - labdabigam slimibam.

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 obstrukciju - nekrotisku ezofagealo glotadu - Saurlenka stenozi.

IESPEJAMIE NEVELAMIE NOTIKUMI

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

Papildu nevélamie notikumi ietver, bet neaprobezojas ar: elpcelu kompresiju « alergisku
reakciju pret nikeli - aortoezofagealam un arterioezofagealam fistulam - sapém kratis vai aiz
krasu kaula « navi (kas nav iestajusies parastas slimibas progresésanas rezultata) - disfagiju
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« tisku - stenta eroziju vai perforaciju blakusesosajas asinsvadu struktaras - ezofagealu ¢alu
vai eroziju - ezofagitu « fistulam, kas saistitas ar traheju, bronhiem vai pleiras dobumu «
baribas vada nosprostosanos ar baribu « sveskermena sajatu vai reakciju « gazu uzkrasanos
« neatbilstosu stenta izvérsanu - sekundaru zarnu obstrukciju, ko izraisa izkustésanas «
mediastinitu vai peritonitu - sliktu dasu « sapém/diskomfortu « atkartotu aizsprostosanos
jutibu pret metala sastavdalam - sepsi « stenta nepareizu ievietosanu un/vai izkustésanos

« trahejas obstrukciju « audzéja ieaugsanu stenta vai augsanu arpus stenta - vaditajstigas
iesprasanu.

PIESARDZIBAS PASAKUMI
Lai noteiktu atbilstoso stenta izméru, pirms lietosanas javeic pilniga diagnostiska izvértésana.

Dalas, kuru numuri sakas ar EVO-FC, ir pilniba parklatas.
Stents jaievieto fluoroskopijas kontrolé.

Stentu drikst ievietot, izmantojot vienigi Cook ievadisanas sistému, kura 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 izkustéties.

(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 izkustéties.

Stierice ir paredzéta tikai paliativai arstésanai. Pirms ievieto$anas jaizpéta alternativas
arstésanas metodes.

Sis ierices ilgtermina caurejamiba nav izvértéta. leteicams veikt periodisku novértésanu.

Stierice izplesanas laika saisinas. Izplesot proksimalas striktiiras aug$éja ezofageala sfinktera
tuvuma, jaizmanto vizuala fluoroskopijas kontrole, jo ta var uzlabot ievietosanas precizitati.

Nelietojiet 3o ierici nekada cita noluka, ka vien taja, kas noradits ka paredzéta izmantosana.
Stentu nav iespéjams atvilkt atpakal, ja parsniegta ta izplesanas robeza. Sarkana markiera
pozicija roktura virspusé attieciba pret neatgriezamibas punkta poziciju uz roktura etiketes
norada, kad ir parsniegta robeza.

So ierici atlauts lietot tikai apmacitiem veselibas apripes specialistiem.

BRIDINAJUMI

Sis stents nav paredzéts iznemsanai un ir uzskatams par pastavigu implantu. Méginajumi

iznemt stentu péc ta ievietosanas var izraisit ezofagealas glotadas bojajumu.

Siierice ir izstradata tikai vienreizéjai lietosanai. Méginot to atkartoti apstradat, sterilizét un/
vai lietot, ir iesp&jams tas funkcijas zudums un/vai slimibu parnesana.
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Nelietot, ja iepakojums sanemsanas bridi ir atvérts vai bojats. Vizuali parbaudiet izstradajumu,
Tpasu uzmanibu pievérsot tam, vai tas nav sameties cilpas, saliecies vai ieplisis. Nelietojiet, ja
tiek konstatéta kada neatbilstiba normai, kas varétu traucét pareizai ierices funkcionésanai.
Ladzu, pazinojiet Cook, ja vélaties sanemt apstiprinajumu ierices nosutisanai atpakal.

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

Neievadiet endoskopu stenta, jo stents var parvietoties.

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

Perforacijas vai erozijas blakusesosajas asinsvadu struktaras vai aortoezofagealas un
arterioezofagealas fistulas risks var palielinaties, ja pirms vai péc operacijas tiek izmantota
Kimijterapija un staru terapija, ja ir ilgaks implantacijas laiks, no normaltipa novirzita
anatomija un/vai mediastinals piesarnojums vai iekaisums.

INFORMACIJA PAR MR IZMEKLESANU

Sis simbol. Tmé, ka ierice ir i
noteiktus nosacijumus

ar MR, ievérojot

Nekliniska testésana tika pieradits, ka Evolution® ezofagealie stenti ir izmantojami ar MR,
ievérojot noteiktus nosacijumus. Pacientu, kam ievietota $i ierice, var drosi skenét ar MR
iekartu, ievérojot talak noraditos nosacijumus.

Statiskais magnétiskais lauks
- Statiskais magnétiskais lauks: 3,0 teslu vai mazaks
- Maksimalais telpiska gradienta magnétiskais lauks: 1900 gausu/cm (19 T/m)

« Maksimalais MR iekartas zinotais vidéjais visa kermena specifiskais absorbcijas
koeficients (SAR) ir 2 W/kg (parasts darbibas rezims)

Ar MR izmeklésanu saistita sakarsana

1,5 un 3,0 teslu iekartas

Veicot neklinisko testésanu, temperataras pieaugums neparsniedza 4,4 °C, ievérojot $adus
nosacijumus:

- maksimalais visa kermena vidéjais specifiskais absorbcijas koeficients (SAR) bija
3,8 W/kg (atbilst kalorimetriski izméritai vértibai 3,1 W/kg) 15 minasu MR skenésanas
laika 1,5 teslu Magnetom (Siemens Medical Solutions, Malvern, PA, programmatura
Numaris/4) MR skeneri;
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- maksimalais visa kermena vidéjais specifiskais absorbcijas koeficients (SAR) bija
3,0 W/kg (atbilst kalorimetriski izméritai vértibai 2,8 W/kg) 15 minasu MR skenésanas
laika 3,0 teslu Excite (GE Healthcare, Milwaukee, W, programmatara G3.0-052B)
MR skeneri.

Attéla artefakti

Nekliniskaja testésana konstatéts, ka ierices raditais attéla artefakts parsniedz Evolution®
ezofagealo stentu par aptuveni 7 mm, veicot radiologisko izmeklésanu ar spin echo impulsu
sekvenci un 3T MR iekartu.

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

MR attélu iegGsanas drosiba pacientiem ar viens otru parklajosiem stentiem vai citu(-am)
ierici(-em) baribas vada nav noteikta un tadé| nav ieteicama.

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

NEPIECIESAMAIS APRIKOJUMS

Stents un ievadisanas sistéma

Ezofagealie balona dilatatori vai buza dilatatori
0,035 inch vaditajstiga

PACIENTA SAGATAVOSANA
1. Intubgjiet pacientu, izmantojot endoskopu saskana ar standarta procedaru. Novértéjiet
striktdras atrasanas vietu un izmérus, veicot tiesu vizualizaciju.

2. Ja nepiecie$ams, dilatgjiet strikttru lidz minimalajam izméram, ka noradits piesardzibas
pasakumu sadala, izmantojot balona dilatatorus vai buza dilatatorus.

3. Endoskopiski nosakiet un ar starojumu necaurlaidigu markieri atziméjiet bojajuma augséjo
un apakséjo robezu. Uzmanibu! Preciza bojajuma robezu iezimésana ir |oti svariga pareizai
stenta ievietosanai.

4. Ezofagealajam stentam ir jabat vismaz 4 cm garakam par striktaru, lai tas sniegtos aptuveni
2 cm pari abiem striktaras galiem.

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

LIETOSANAS NORADIJUMI Atteli
1.1znemiet stenta ievadisanas sistému no iepakojuma un aizsargcaurulites.

2. Fluoroskopijas kontrolé ievadiet un virziet ievadisanas sistému pa nelieliem posmiem pari
ieprieks pozicionétajai vaditajstigai baribas vada.
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3. Lai nodrosinatu, ka stents péc izplesanas izklaj striktaru, fluoroskopiski pozicionégjiet
starojumu necaurlaidigos markierus uz iek$éja katetra aiz izklajamas striktaras galéjam
robezam.

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

5. Turpiniet stenta izplesanu, spiezot méliti. Piezime. Katru reizi piespiezot méliti, stents tiks
izplests vienada apméra.

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

7. Lai stentu atvilktu atpakal ievadisanas instrumenta, pabidiet ievadisanas sistémas mala
es030 virziena pogu uz pretéjo pusi. (3. att.) Piezime. Turiet uz pogas 1kski, kad pirmo reizi
spiezat méliti, lai stentu atvilktu atpakal ievadisanas instrumenta.

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

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

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

11. Turpiniet stenta izplesanu, spiezot méliti.

12. Péc izplesanas fluoroskopiski apstipriniet, ka stents ir pilniba izvérsts. Tiklidz ir
apstiprinata pilniga izvérsana, ievadisanas sistému var drosi iznemt. Piezime. Lai
endoskopiski apstiprinatu stenta poziciju un caurejamibu, var ievadit endoskopu un virzit lidz
stenta augséjai robezai.

Daléji parklatam stentam
13. Lai talit péc ievietosanas atkartoti pozicionétu stentu, ar spailém satveriet balto cilpu pie
stenta proksimala gala un atkartoti pozicionéjiet stentu vélamaja zona.

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

Péc procediiras

Novérojiet, vai pacientam neattistas kadas komplikacijas saistiba ar endoskopiju, baribas vada
dilataciju vai stenta ievietoanu. Pirmo 24 stundu laika ir jauzrauga dzivibai svarigie raditaji
un jadod dzidri skidrumi, pacientam atrodoties vertikala pozicija. Pacienti, kam tiek arstéta
fistula, nedrikst orali lietot nekadus skidrumus un partiku, kamér nav apstiprinata veiksmiga
fistulas noslégsana.
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Péc arsta noradijumiem ir javeic turpmakas pacienta novérosanas procedaras (pieméram,
endoskopija un/vai kraskurvja rentgens).

INFORMACIJA PAR PACIENTA KONSULTESANU

Kad ir ievietots stents un ir pagajusas 24 stundas, pacientam ir jasniedz noradijums kartigi
sakos|at édienu vai ari ést mikstus vai biezena konsistences édienus, ka ari pirms un péc
maltites uznemt skidrumu.

Pacientiem, kam stents ir ievietots distalaja baribas vada vai gastroezofagealaja savienojuma,
var sniegt noradijumu pacelt gultas galvgali un nozimét skabes nomacosu medikamentu
lietosanu, lai samazinatu kunga sulas atvilni stenta.

PIEGADES VEIDS

Uzglabat sausa vieta, nepaklaujot parmérigu temperataru iedarbibai.
Péc procediiras pabeigs ierici saskana ar iestades noradijumiem par
biologiski kaitigiem mediciniskiem atkritumiem.

LIETUVIY

~EVOLUTION®” STEMPLES STENTO SISTEMA - 1S DALIES DENGTA /
VISISKAI DENGTA

DEMESIO. Pagal JAV federalinius jstaty sis prietaisas gali buti parduod tik gydytojui
(arba tinkama licencija turinciam medicinos praktikui) paskyrus arba uzsakius.

SVARBI INFORMACIJA
Pries naudojant batina perskaityti.

NUMATYTOJI PASKIRTIS
Sis jtaisas naudojamas piktybiniy stemplés striktary pralaidumui i$laikyti 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. Abiejuose stento galuose yra po junge,
padedancia iSvengti pasislinkimo. Visiskai dengtoje sistemoje silikono membrana padengtas
visas stentas, o i$ dalies dengtoje sistemoje - visas stento korpusas su abiejy jungiy dalimi.
Danga skirta audiniy jaugimo rizikai sumazinti ir tracheoezofaginéms fistuléms uzsandarinti.
Visg stento ilgj rodo ant vidinio kateterio esantys rentgenokontrastiniai Zymekliai; t. y. jie rodo
faktinj stento ilgj esant nominaliam stento skersmeniui. Kad stentas geriau matytysi stebint
rentgenoskopiskai, kiekviename stento gale yra keturios tantalo juostelés. Proksimaliniame
stento gale (i$ dalies dengtas stentas) arba proksimaliniame ir distaliniame stento galuose
(visiskai dengtas stentas) yra kilpelé, skirta stento padéciai pakeisti tais atvejais, kai stentas
istatytas netinkamai. Proksimaliniai ir distaliniai stento galai suprojektuoti su daugybe
suapvalinty “karanéliy’, kad galimai sumazéty audiniy traumavimas.
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JSTUMIMO SISTEMOS APRASYMAS

Stentas yra pritvirtintas ant vidinio kateterio, kuriame telpa 0,035 inch vielinis kreipiklis, ir yra
suspaustas isorinio kateterio. Pistoletiné jvedimo sistemos rankena leidzia kontroliuojamu
badu stentg isskleisti arba grazinti. Rankenos virsuje esancio raudono zymeklio padétis ties
,negrjztamuoju tasku” rankenos etiketéje rodo taska, po kurio nejmanoma grazinti isskleisto
stento.

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

Papildomos kontraindikacijos (be kity): visiska stemplés obstrukcija « strikttros, kuriy
negalima isplésti iki minimalaus dydzio, nurodyto atsargumo priemoniy skyriuje « jstatymas,
kai stento padétis baty 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.

Santykinés kontraindikacijos (be kity): nebendradarbiaujantis pacientas - koaguliopatija «
trachéjos kompresija - neseniai istikes miokardo infarktas « kaklo artritas su nejudria kakline
stuburo dalimi - didelé tarpuplautj apémusi naviko masé - neobstrukcinis navikas « skrandzio
angos obstrukcija « nekroziné stemplés gleiviné - didelio kampo stenozeé.

GALIMI NEPAGEIDAUJAMI JVYKIAI

Su virdutinés virskinimo trakto dalies endoskopija susije nepageidaujami jvykiai, be kity, yra:
alerginé reakcija j kontrasting medziaga arba vaistinj preparatg - aspiracija - Sirdies ritmo
sutrikimas arba irdies sustojimas - kars¢iavimas « kraujavimas - hipotenzija « infekcija «
perforacija - refliuksas « kvépavimo slopinimas ar sustojimas « vémimas.

Papildomi nepageidaujami jvykiai, be kity, yra: kvépavimo taky kompresija - alerginé reakcija
i nikelj - aortos-stemplés ir arterijos-stemplés fistulé « kratinés ar uzkratinkaulinis skausmas

« mirtis (kita nei dél nataralaus ligos progresavimo) - disfagija - edema - stento erozija arba
perforacija j gretimas kraujagysliy struktaras - stemplés opéjimas ir erozija - ezofagitas «
trachéjos, bronchy arba pleuros ertmés fistulé « kasnio strigimas « svetimkanio jutimas

arba reakcija - dujy kaupimasis - nepakankamas stento issiplétimas - Zarnyno obstrukcija

dél pasislinkimo « mediastinitas arba peritonitas « pykinimas « skausmas / diskomfortas «
reokliuzija - jautrumas metalinéms sudedamosioms dalims « sepsis - netinkamas stento
istatymas ir (arba) pasislinkimas « trachéjos obstrukcija « naviko jaugimas arba augimas uz
krasty - vielos jstrigimas.

ATSARGUMO PRIEMONES

Pries naudojant reikia atlikti visapusiska diagnostinj jvertinima ir nustatyti tinkamga stento
dydij.

|taisai, kuriy dalies numeriai turi priesdeélj,EVO-FC", yra visiskai dengti.

Stenta reikia jstatyti stebint rentgenoskopiskai.

Stenta reikia vesti tik naudojant ,Cook” jstamimo sistema, kuri pateikiama su kiekvienu
stentu.
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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 paliatyviajam gydymui. Pries jstatant reikia istirti kitus gydymo metodus.
llgalaikis $io jtaiso pralaidumas nenustatytas. Rekomenduojama reguliariai tikrinti.

13skleidus $is jtaisas sutrumpéja. Jei proksimalinés striktaros yra prie virsutinio stemplés
rauko, isskleidziant reikia vadovautis fluoroskopiniu vaizdu, nes taip galima padidinti jstatymo
tiksluma.

Nenaudokite Sios priemonés kitais tikslais, iSskyrus nurodyta numatytajg paskirtj.

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

Sig priemone gali naudoti tik ismokytas sveikatos priezitros specialistas.

[SPEJIMAI
Sis stentas néra skirtas pasalinti ir yra laikomas nuolatiniu implantu. Méginant pasalinti
istatytq stenta, galima pazeisti stemplés gleivine.

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

Jei gauta pakuoté pazeista arba atidaryta, priemonés nenaudokite. Apzitrékite gaminj,
ypac atkreipdami démesj, ar néra perlinkiy, sulenkimy ir jtrakimy. Pastebéje pakitimy,
kurie trukdyty priemonei tinkamai veikti, jos nenaudokite. Jei norite gauti leidima grazinti
priemone, praneskite ,Cook”.

Sio stento sudétyje yra nikelio, kuris nikeliui jautriems zmonéms gali sukelti alergine reakcija.
Neveskite endoskopo j stentg, nes jis gali pasislinkti.

|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.

Perforacijos ir erozijos j gretimas kraujagysliy struktaras arba aortos-stemplés ir arterijos-
stemplés fistuliy rizika gali padidéti dél priesoperacinés ar pooperacinés chemoterapijos ir

spindulinés terapijos, ilgesnés implantavimo trukmeés, nejprastos anatominés struktaros ir
(arba) tarpuplaucio uzkrétimo ar uzdegimo.
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MR INFORMACUJA

Sis simbolis reiskia, kad jtaisas yra salyginai saugus

MR aplinkoje
Neklinikiniy tyrimy metu nustatyta, kad ,Evolution®” stemplés stentai yra salyginai saugus MR
aplinkoje. Pacientg, kuriam implantuota i priemoné, galima saugiai skenuoti MR sistemoje
toliau nurodytomis salygomis:

> lauko magnetinio srauto tankis

« Statinio magnetinio lauko magnetinio srauto tankis 3,0 teslos arba maziau
« 1900 gausy/cm (19 T/m) didziausias erdvinio gradiento magnetinis laukas

- Didziausia MR sistemos nustatyta vidutiné viso kano savitosios sugerties sparta (SAR)
yra 2 W/kg (normaliojo veikimo rezimu)

Su MRT susijes kaitimas
1,5 ir 3,0 tesly sistemos

temperataros pakilimas:

« 3,8 W/kg maksimali vidutiné viso kano specifiné sugerties sparta (SAR) (atitinkanti

3,1 W/kg kalorimetrijos badu nustatytg verte) 15 MR skenavimo minuciy 1,5 teslos
,Magnetom” (,Siemens Medical Solutions’, Malvern, PA (JAV), ,Numaris/4" programiné
iranga) MR skeneriu.

3,0 W/kg maksimali vidutiné viso kiino specifiné sugerties sparta (SAR) (atitinkanti

2,8 W/kg kalorimetrijos badu nustatytg verte) 15 MR skenavimo minuciy 3,0 tesly
,Excite” (,GE Healthcare’, Milwaukee, WI (JAV), G3.0-052B programiné jranga) MR
skeneriu.

Vaizdo artefaktai

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

MR tyrimo, naudojant vieting perdavimo ir priémimo RD rite visiskai greta esanciose arba
tiesiogiai implanta 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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Tail tik JAV paci

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

REIKALINGA JRANGA

Stentas ir jstimimo sistema

Balioniniai stemplés plétikliai arba cilindriniai plétikliai
0,035 inch vielinis kreipiklis

PACIENTO PARUOSIMAS
1. Intubuokite pacienta naudodami endoskopa pagal standartine tvarka. |vertinkite striktdros
vietg ir matmenis tiesiogiai vizualizuodami.

2. Jei reikia, naudodami balioninius plétiklius arba cilindrinius plétiklius, iSpléskite striktarg iki
minimalaus dydzio, kaip nurodyta atsargumo priemoniy skyriuje.

3. Endoskopine jranga raskite ir rentgenokontrastiniu zymekliu pazymékite virsutines ir
apatines pazeidimo ribas. Démesio! Tinkamam stento jstatymui uztikrinti labai svarbu tiksliai
pazymeéti pazeidimo ribas.

4. Stemplés stentas turi bati maziausiai 4 cm ilgesnis uz striktara, kad mazdaug po 2 cm
uzeity uz abiejy striktaros galy.

5. Jveskite 0,035 inch vielinj kreipiklj lanksciuoju galu j priekj per priedy kanala, per striktara,
kol fluoroskopine jranga pamatysite jj skrandyje. Palikite vielinj kreipiklj vietoje; endoskopa
istraukite.

NAUDOJIMO NURODYMAI lliustracijos
1. 18imkite stento jstimimo sistema i$ pakuotés ir apsauginio vamzdelio.

2. Kontroliuodami fluoroskopine jranga, jkiskite ir toliau po truputj per i$ anksto jterpta vielinj
kreipiklj veskite jstamimo sistemg j stemple.

3.Kad isskleistas stentas garantuotai apimty visg striktara, rentgenoskopiskai stebédami
vidinio kateterio rentgenokontrastinius Zymeklius nustatykite uz striktaros, kuria reikia kirsti,
galy.

4. Fluoroskopine jranga patikrinkite, ar stentas nustatytas reikiamoje vietoje, ir, nuimdami
nuo rankenos raudong apsaugine priemone, jstatykite stenta. (1 pav.)

5. Teskite stento iSskleidima spausdami paleidiklj. Pastaba. Kiekvienu paleidiklio paspaudimu
stentas bus lygiais Zingsniais statomas toliau.

6. Jei isskleidimo metu reikia keisti stento padétj, galima stentg grazinti. Pastaba. Stento
grazinti negalima, perzengus negrjztamajj taska; t. y., kai rankenos virsuje esantis raudonas
zymeklis praeina pro rankenos etiketéje esancia negrjztamojo tasko vieta. (2 pav.)

7. Stentui grazinti paspauskite ant jstmimo sistemos Sono esantj krypties mygtuka j
priesinga puse. (3 pav.) Pastaba. Kad grazintuméte, pirma kartg spausdami paleidiklj
laikykite nykstj ant mygtuko.
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8. Toliau spauskite paleidiklj tiek, kiek reikia, kad grazintuméte stenta reikiama atstuma.

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

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

11. Teskite stento iSskleidima spausdami paleidiklj.

12. 15skleide, stebédami rengtenografiskai patvirtinkite, kad stentas visiskai issipléte.
Patvirtinus visiska issiplétima, jstimimo sistema galima saugiai iStraukti. Pastaba. Galite jvesti
endoskopa ir stumti iki virSutinés stento ribos, kad endoskopine jranga patikrintuméte stento
padétj ir pralaiduma.

Jei doj i$ dalies d.

13. Stento padéciai pakeisti i$ karto po jstatymo znyplémis suimkite baltg kilpele
proksimaliniame stento gale ir perstatykite stenta j reikiama sritj.

Jei doj visiskai d

14. Stento padéciai pakeisti i$ karto po jstatymo znyplémis suimkite kilpele proksimaliniame
arba distaliniame gale ir perstatykite stentg j reikiama sritj. (7 pav.)

Po procediiros

Stebékite, ar pacientui neatsiranda su endoskopija, stemplés plétimu ar stento déjimu
susijusiy komplikacijy. Pirmasias 24 valandas reikia stebéti gyvybinius rodiklius ir duoti
skaidriy skysciy vertikalioje padétyje. Pacientams, kuriems gydomos fistulés, negalima duoti
jokiy skysciy ar maisto per burng, kol bus patvirtintas sékmingas fistulés uzsandarinimas.

Paciento tolesnio stebéjimo patikrinimai (pvz., endoskopijos ir (arba) kratinés lastos rentgeno
tyrimai) turi bati atliekami gydytojo nurodymu.

PACIENTY KONSULTAVIMO INFORMACIJA
Po stento jdéjimo praéjus 24 valandoms, pacientui reikia nurodyti gerai sukramtyti maistg
arba valgyti minkstg arba trinta maista bei gerti skysciy pries valgant ir pavalgius.

Pacientams, kuriems stentai jstatyti j distaline stemplés dalj arba skrandzio ir stemplés
jungtyje, gali bati nurodyta pakelti lovos galvagalj ir jiems gali bati paskirtas ragsties
issiskyrima slopinantis gydymas, siekiant kuo labiau sumazinti skrandzio refliuksa j stenta.

KAIP TIEKIAMA

Laikykite sausoje vietoje, apsaugotoje nuo pernelyg aukstos ar zemos temperataros.
Uzbaige procedara, is kite pri e laikydamiesi jstaigos reikalavimy dél
biologiskai pavojingy medicininiy atlieky.
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EVOLUTION® STENTSYSTEM FOR @SOFAGUS - DELVIS BELAGT /
HELT BELAGT

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

VIKTIG INFORMASJON
Vennligst les dette for bruk.

TILTENKT BRUK
Denne anordningen brukes til a opprettholde apning ved maligne gsofagusstrikturer 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. Stenten har en flens i begge ender som bidrar til &
forhindre forskyvning. En silikonmembran pa stenten dekker stenten helt hvis den er helt
belagt og hele midtstykket av stenten samt deler av begge flenser hvis den er delvis belagt.
Belegget skal redusere risikoen for vevsinnvekst og vaere en forsegling for trakegsofagale
fistler. Den totale stentlengden angis med radioopake markerer pa det indre kateteret, og
angir den faktiske stentlengden med nominell stentdiameter. Det er fire tantalband pa hver
ende av stenten for gkt synlighet under fluoroskopi. Det er en Igkke pa den proksimale
enden av stenten (delvis belagt) eller pa den proksimale og distale enden av stenten (helt
belagt), som brukes til & flytte stenten dersom den er plassert feil. De proksimale og distale
endene pa stenten er utformet med flere avrundede «kroner» for a redusere ev. vevstraume.

BESKRIVELSE AV INNF@RINGSSYSTEMET

Stenten er montert pa et indre kateter, som kan brukes med en ledevaier pé 0,035 inch, og er
holdt pé plass av et ytre kateter. Et innferingshandtak med pistolgrep brukes til a frigjore eller
trekke stenten tilbake. Posisjonen til den rede markeren pé toppen av handtaket i forhold til
sluttplasseringspunktet pa handtaksetiketten viser grensen for omradet der det ikke er mulig
4 trekke stenten tilbake.

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

Andre kontraindikasjoner innbefatter, 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 gsofagusomradet «
pasienter med perforert @sofagus « plassering i aktivt bladende tumorer « benign sykdom.

Relative kontraindikasjoner innbefatter, 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.
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MULIGE BIVIRKNINGER

De som kan knyttes til gvre gastrointestinal endoskopi innbefatter, men er ikke begrenset
til: allergisk reaksjon pa kontrastmidler eller legemidler - aspirasjon « hjertearytmi eller
hjertestans - feber « hemoragi - hyptensjon « infeksjon « perforasjon « refluks - respiratorisk
depresjon eller respirasjonsstans - oppkast.

Andre bivirkninger innbefatter, men er ikke begrenset til: lufteveiskompresjon - allergisk
reaksjon pé nikkel - aortesofagal fistel og arteriegsofagal fistel « brystsmerter eller
retrosternale smerter - dgdsfall (annet enn pa grunn av normal sykdomsutvikling) - dysfagi «
odem - erosjon eller perforering av stenten inn i tilliggende vaskulaere strukturer - gsofagal
sardannelse og erosjon - gsofagitt - fistel med trakea, hulrom i bronkiene eller lungene «
matbolusimpaksjon « fornemmelse av eller reaksjon pa fremmedlegeme - oppblasthet pa
grunn av gass - utilstrekkelig stentekspansjon - tarmobstruksjon sekundaert til forskyvning

- mediastinitt eller peritonitt « kvalme « smerte/ubehag « reokklusjon « falsomhet overfor
metallkomponenter « sepsis « feilplassering av stent og/eller migrasjon - trakeal obstruksjon «
innvekst eller overvekst av tumor - vaieren setter seg fast.

FORHOLDSREGLER

Det ma utfgres en fullstendig diagnostisk evaluering for bruk for a beslutte hvilken
stentstorrelse som skal brukes.

Delenumre med prefikset EVO-FC er helt belagt.

Stenten skal plasseres med fluoroskopisk overvakning.

Stenten skal bare plasseres ved hjelp av innferingssystemet fra Cook som falger med
hver stent.

Merk: For systemet fores inn, mé omradet hvor stenten skal legges inn, dilateres til:

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

For en stent pa (20 mm x 25 mm) — minst 10 mm og maks. 14 mm. Stenten kan migrere
hvis omradet dilateres til mer enn 14 mm.

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

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

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

Denne anordningen skal ikke brukes til noen andre formal enn det som angis under
tiltenkt bruk.
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Stenten kan ikke trekkes tilbake etter at frigjeringsterskelen er passert. Posisjonen til den
rode markeren overst pa handtaket i forhold til indikatoren for sluttplasseringspunktet pa
héndtaksetiketten viser nar terskelen er passert.

Denne anordningen skal kun brukes av opplaert helsepersonell.

ADVARSLER
Denne stenten er ikke beregnet pa a fjernes og regnes for 3 veere et permanent implantat.
Forsek pa & fjerne stenten etter plassering kan fore til skade pa slimhinner i spiseroret.

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

Skal ikke brukes hvis pakningen er dpnet eller skadet ved mottak. Gjor en visuell inspeksjon
av produktet og se spesielt etter knekkpunkter, bayninger og brudd. Skal ikke brukes hvis
det pavises avvik som kan hindre at utstyret virker som det skal. Kontakt Cook for a fa
returtillatelse.

Stenten inneholder nikkel, som kan forérsake en allergisk reaksjon hos personer med
folsomhet overfor nikkel.

Sett ikke endoskopet inn i stenten, da dette kan fare til forskyvning.

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

Risikoen for perforering og erosjon inn i tilliggende vaskulaere strukturer eller aortgsofagale
og arteriegsofagale fistler kan gkes med pre- eller postoperativ kjemoterapi og
stralebehandling, lengre implanteringstider, avvikende anatomi og/eller mediastinal
kontaminasjon eller betennelse.

MR-INFORMASJON

Dette symbolet betyr at anordni er MR Conditional

Ikke-kliniske tester har pavist at Evolution® gsofagale stenter er MR Conditional. En pasient
med denne anordningen kan trygt skannes i et MR-system som oppfyller felgende
betingelser:

Statisk magnetfelt

« Statisk magnetfelt pa 3,0 tesla eller lavere
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« Maksimalt romlig gradientmagnetfelt pa 1900 Gauss/cm (19 T/m)

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

MR-relatert oppvarming

Systemer pa 1,5 og 3,0 tesla:

Ikke-klinisk testing ble utfert under folgende forhold, og produserte en maksimal
temperaturstigning pa 4,4 °C:

« En maksimal helkropps-gjennomsnittlig spesifikk absorpsjonsrate (SAR) pa
3,8 W/kg (tilsvarende en kalorimetri-malt verdi pa 3,1 W/kg) i lepet av 15 minutters
MR-skanning i en 1,5 tesla Magnetom MR-skanner (Siemens Medical Solutions,
Malvern, PA, USA, Software Numaris/4).

« En maksimal helkropps-gjennomsnittlig spesifikk absorpsjonsrate (SAR) pa
3,0 W/kg (tilsvarende en kalorimetri-malt verdi pa 2,8 W/kg) i lepet av 15 minutters
MR-skanning i en 3,0 tesla Excite MR-skanner (GE Healthcare, Milwaukee, WI, USA,
programvare G3.0-052B).

Bildeartefakter
| ikke-klinisk testing stikker bildeartefakten forarsaket av anordningen ca. 7 mm fra Evolution®
osofagal stent nar avbildet med en pulssekvens med spinnekko og et MR-system pa 3 tesla.

Sikkerheten til MR-avbildning ved hjelp av en lokal radiofrekvent sende-/mottaksspole i
omrader like ved siden av eller i direkte kontakt med implantatet 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.

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

N@DVENDIG UTSTYR

Stent og innferingssystem

Ballongdilatatorer for @sofagus eller bougiedilatatorer
0,035 inch ledevaier

KLARGJ@RING AV PASIENTEN
1.Intuber pasienten med et endoskop iht. standardprosedyre. Vurder plasseringen av
strikturen og dimensjonene ved direkte visualisering.

2.0m nedvendig, dilater strikturen til minimumsstgrrelsen som er beskrevet under
Forholdsregler, ved hjelp av ballong- eller bougiedilatatorer.

3. Bruk endoskop til & lokalisere og markere den gvre og nedre kanten pé lesjonen med

radioopake markerer. Forsiktig: Noyaktig markering av lesjonskantene er avgjerende for at
stenten skal plasseres riktig.
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4. Den psofagale stenten skal veere minst 4 cm lenger enn strikturen, slik den kan bli omtrent
2 cm lenger pa hver ende.

5.Fgr en ledevaier pé 0,035 inch, med den boyelige 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 stentinnferingssystemet fra pakken og beskyttelsesroret.

2. Ved hjelp av fluoroskopisk gjennomlysning ferer du inn og skyver innferingssystemet i
korte intervaller over den forhandsplasserte ledevaieren inn i gsofagus.

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

4. Bruk gjennomlysning og kontroller at stenten har riktig plassering for du frigjer stenten
ved & fjerne den rade sikkerhetsbeskyttelsen fra handtaket. (Fig. 1)

5.Klem utleseren for a fortsette med a frigjere stenten. Merk: Hver gang du klemmer 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. Merk: Du kan ikke trekke stenten tilbake etter at den har kommet forbi
sluttplasseringspunktet. Dette angis ved at den rede markeren pa toppen av handtaket har
passert indikatoren for sluttplassering pa handtaket. (Fig. 2)

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

8. Fortsett & trykke pa utleseren 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 utleseren. (Fig. 4)

10. Nér stenten har passert sluttplasseringspunktet, trekker du sikkerhetsvaieren ut av
innfgringshandtaket nzer ledevaierapningen. (Fig. 5)

11.Klem utloseren for a fortsette med a frigjore stenten.

12. Etter at stenten er frigjort, bruker du gjennomlysning for a fa bekreftet at den er
fullstendig ekspandert. Nar du har fatt bekreftet at stenten er fullstendig ekspandert, kan
du trygt fjerne innferingssystemet. Merk: Endoskop kan settes inn og fores frem til den ovre
kanten pa stenten og brukes til & kontrollere stentens plassering og dpning.

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.
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For helt belagt stent:

14. Hvis stenten skal omplasseres rett etter plassering, bruker du en tang og griper tak i
lokken pa enten stentens proksimale eller distale ende og omplasserer stenten til ensket
omrade. (Fig. 7)

Etter inngrepet

Observer pasienten for ev. komplikasjoner ved endoskopi, gsofagal dilatering eller
stentplassering. De forste 24 timene skal man overvake livsindikatorer og tilfere klar vaeske
i oppreist posisjon. Pasienter som behandles for fistel skal ikke fa tilfort vaeske eller mat via
munnen for det er bekreftet at fistelen er tettet.

Oppfelgende behandling (som endoskopi og/eller rentgen i brystet) med pasienten skal
utfores iht. legens anvisning.

INFORMASJON OM PASIENTRADGIVNING
De forste 24 timene etter stentplasseringen skal pasienten bes om a tygge maten godt eller
spise myk eller purert mat og drikke vaeske for og etter maltider.

Pasienter med stenter i distal @sofagus eller over den gastrogsofagale overgangen kan bes
om a lofte sengens hodeende og kan bli foreskrevet syreundertrykkende behandling for a
minimalisere gastrisk refluks inn i stenten.

LEVERINGSFORM

Oppbevares pa et tert sted unna ekstreme temperaturer.

Nar prosedyren er fullfgrt, skal dni I i henhold til institusj
retningslinjer for medisinsk biologisk farlig avfall.

SYSTEM DO STENTOWANIA PRZELYKU EVOLUTION® — CZESCIOWO
POKRYWANY / CALKOWICIE POKRYWANY

PRZESTROGA: Zgodnie z prawem federalnym Stanéw Zjednoczonych sprzedaz opisywanego

urzadzenia moze by¢ pi d; wytacznie przez lekarza lub na zlecenie lekarza (badz
prawnionej osoby posiadajacej odp dni leni
WAZNA INFORMACJA

Nalezy przeczytac przed uzyciem.

PRZEZNACZENIE
To urzadzenie stuzy do utrzymania droznosci w przypadku zwezen przetyku spowodowanych
nowotworami ztosliwymi i/lub do szczelnego zamykania przetok tchawiczo-przetykowych.

OPIS STENTU

Ten gietki, samorozprezajacy sie stent jest wykonany z pojedynczego, plecionego drutu
nitynolowego. Ze wzgledu na swojg konstrukcje stent ulega skréceniu. Stent posiada kotnierz
na obu koncach, aby poméc zapobiec przemieszczeniu. Silikonowa membrana natozona
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na stent pokrywa caty stent w przypadku opcji z catkowitym pokrywaniem oraz caty trzon
stentu i cze$¢ obu kotnierzy w przypadku opcji z czesciowym pokrywaniem. Pokrycie ma na
celu ograniczenie ryzyka wrastania tkanek i zapewnienie szczelnego zamkniecia w przypadku
przetok tchawiczo-przetykowych. Catkowitg dtugos¢ stentu wskazuja znaczniki cieniodajne
na cewniku wewnetrznym, okreslajace rzeczywistg dtugos¢ stentu przy nominalnej
Srednicy stentu. Aby poprawi¢ widoczno$¢ na obrazie fluoroskopowym, na kazdym koncu
stentu znajdujg sie cztery opaski tantalowe. Na koricu proksymalnym stentu (czesciowo
pokrywanego) lub na koricu proksymalnym i dystalnym stentu (catkowicie pokrywanego)
znajduje sie petla, ktdra stuzy do zmiany potozenia stentu na wypadek jego niewtasciwego
umieszczenia. Oba korce stentu, proksymalny i dystalny, maja liczne zaokraglone ,koronki’,
ktore potencjalnie ograniczajg urazy tkanek.

OPIS SYSTEMU PODAWANIA

Stent jest zamontowany na cewniku wewnetrznym, ktéry wspotpracuje z prowadnikiem

o $rednicy 0,035 inch, i jest utrzymywany przez cewnik zewnetrzny. Uchwyt pistoletowy

do podawania umozliwia kontrolowane rozprezenie lub ponowne uchwycenie stentu.
Potozenie czerwonego znacznika u géry uchwytu wzgledem potozenia punktu krytycznego
na etykiecie uchwytu wskazuje miejsce, po przekroczeniu ktérego nie jest mozliwe ponowne
uchwycenie rozprezonego stentu.

PRZECIWWSKAZANIA
Obejmuja przeciwwskazania wiasciwe dla endoskopii gérnego odcinka przewodu
pokarmowego oraz wszystkich zabiegéw wykonywanych w zwigzku z umieszczaniem stentu.

Do dodatkowych przeciwwskazan nalezg m.in.: catkowita niedroznos¢ przetyku - zwezenia,
ktorych nie mozna poszerzy¢ do minimalnej srednicy wskazanej w punkcie dotyczacym
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 przebiegu.

Do wzglednych przeciwwskazan naleza m.in.: brak wspoétpracy pacjenta « koagulopatia

« ucisk tchawicy - $wiezy zawat serca - zapalenie stawow szyjnych z zesztywnieniem

odcinka szyjnego kregostupa « duza masa guza zajmujaca srédpiersie « guz nieczopujacy «
niedrozno$¢ odzwiernika « martwica sluzéwki przetyku « zwezenie przebiegajace pod ostrym
katem.

MOZLIWE ZDARZENIA NIEPOiADANE

Do mozliwych zdarzen niepozadanych zwigzanych z endoskopig gérnego odcinka przewodu
pokarmowego naleza m.in.: reakcja alergiczna na $rodek kontrastowy lub lek - aspiracja

« zaburzenia rytmu serca lub zatrzymanie akgji serca « goraczka « krwotok « hipotonia «
zakazenie « perforacja - refluks - depresja oddechowa lub zatrzymanie oddechu - wymioty.

Do dodatkowych zdarzen niepozadanych naleza m.in.: ucisk drég oddechowych - reakcja
alergiczna na nikiel - przetoka aortalno-przetykowa i przetoka tetniczo-przetykowa « bél w
klatce piersiowej lub za mostkiem « zgon (z powodu innego niz normalna progresja choroby)
- dysfagia « obrzek - erozja lub perforacja stentu do sasiadujgcych struktur naczyniowych

- owrzodzenie i nadzerka przetyku « zapalenie przetyku « przetoka obejmujaca tchawice,
oskrzele lub przestrzen optucnowg - zaklinowanie kesa pokarmowego - reakcja lub uczucie
obecnosci ciata obcego - wzdecie « niedostateczne rozprezenie stentu « niedroznosc jelit
wtdrna do przemieszczenia stentu - zapalenie $rodpiersia lub zapalenie otrzewnej « nudnosci
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« bdl/dyskomfort - ponowne zamkniecie « nadwrazliwos¢ na sktadniki metalowe « sepsa «
niewtasciwe potozenie i/lub przemieszczenie stentu « niedrozno$¢ tchawicy « wrastanie lub
przerastanie tkankami guza - uwiezniecie prowadnika.

SRODKI OSTROZNOSCI
Przed uzyciem urzadzenia nalezy wykonac petna ocene diagnostyczna w celu okreslenia
wiasciwego rozmiaru stentu.

Czeséci o numerach z przedrostkiem EVO-FC sg catkowicie pokrywane.
Stent nalezy umieszcza¢ pod kontrolg fluoroskopowa.

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

Uwaga: Przed wsunieciem systemu obszar przeznaczony do stentowania nalezy poszerzy¢
do nastepujacej $rednicy:

Dla stentu 18 mm x 23 mm — co najmniej 9 mm i najwyzej 11 mm. Poszerzenie obszaru do
srednicy ponad 11 mm moze spowodowac przemieszczenie stentu.

Dla stentu 20 mm x 25 mm — co najmniej 10 mm i najwyzej 14 mm. Poszerzenie obszaru
do srednicy ponad 14 mm moze spowodowac przemieszczenie stentu.

To urzadzenie jest przeznaczone wytacznie do leczenia paliatywnego. Przed umieszczeniem
stentu nalezy doktadnie rozwazy¢ zastosowanie alternatywnych metod leczenia.

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

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¢ doktadnos¢ umieszczenia.

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

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

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

OSTRZEZENIA

Stent nie jest przeznaczony do usuniecia i jest uznawany za wszczepiony na state. Proby
usuniecia stentu po jego umieszczeniu moga spowodowac uszkodzenie btony $luzowej
przetyku.
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To urzadzenie jest przeznaczone wytacznie do jednorazowego uzytku. Regeneracja, ponowna
sterylizacja i/lub ponowne uzycie moga prowadzi¢ do awarii urzadzenia i/lub przeniesienia
choroby.

Nie uzywac urzadzenia, jesli otrzymane opakowanie jest otwarte lub uszkodzone. Obejrze¢
produkt, zwracajac szczegdlng uwage na zapetlenia, zagiecia i pekniecia. Nie uzywac

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

Ten stent zawiera nikiel, ktéry moze powodowac reakcje alergiczne u oséb z nadwrazliwoscig
na nikiel.

Nie wolno wprowadza¢ endoskopu do stentu, poniewaz moze dojs¢ do przemieszczenia
stentu.

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

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 stanéw zapalnych w
obszarze Srodpiersia.

INFORMACJE DOTYCZACE NMR

d

Ten symbol oznacza, ze ur ie jest war
dop zone do ia podczas badania NMR

Badanie niekliniczne wykazato, ze stenty do przetyku Evolution® s3 warunkowo dopuszczone
do stosowania podczas badania NMR. Pacjenta z tym urzadzeniem mozna bezpiecznie
skanowac w systemie NMR przy zachowaniu nastepujacych warunkow:

Statyczne pole magnetyczne

- Statyczne pole magnetyczne o indukgji 3,0 T lub mniejszej
- Maksymalny gradient przestrzenny pola magnetycznego 1900 Gs/cm (19 T/m)

« Maksymalny zgtoszony przez system NMR wspotczynnik pochtaniania promieniowania
elektromagnetycznego przez ciato (SAR) 2 W/kg (normalny tryb pracy)

Nagrzewanie zwigzane z NMR

Systemy o indukcji 1,5Ti3,0T

Badania niekliniczne, prowadzone w warunkach podanych ponizej, doprowadzity do
maksymalnego wzrostu temperatury o 4,4 °C:
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« maksymalny wspotczynnik pochtaniania promieniowania elektromagnetycznego
przez ciato (SAR) réwny 3,8 W/kg (odpowiadajacy kalorymetrycznie mierzonej
wartosci 3,1 W/kg) dla 15 minut skanowania NMR skanerem NMR Magnetom (Siemens
Medical Solutions, Malvern, PA, USA, oprogramowanie Numaris/4) o indukcji 1,5 T.
maksymalny wspétczynnik pochtaniania promieniowania elektromagnetycznego
przez ciato (SAR) réwny 3,0 W/kg (odpowiadajacy kalorymetrycznie mierzonej
wartosci 2,8 W/kg) dla 15 minut skanowania NMR skanerem NMR Excite (GE
Healthcare, Milwaukee, WI, USA, oprogramowanie G3.0-052B) o indukgji 3,0 T.

Artefakty obrazu

W badaniach nieklinicznych artefakt obrazu spowodowany przez urzadzenie rozcigga sie
na okoto 7 mm od stentu do przetyku Evolution® przy obrazowaniu z uzyciem sekwencji
impulséw echa spinowego oraz systemu NMR o indukgji 3 T.

Nie ustalono bezpieczeristwa wykonywania obrazowania NMR z uzyciem lokalnej cewki
nadawczo-odbiorczej do czestotliwosci radiowych w obszarach zawierajacych stent lub w
jego bezposrednim sasiedztwie, dlatego takie badanie nie jest zalecane.

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

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

WYMAGANE WYPOSAZENIE

Stent i system podawania

Poszerzadta balonowe przetyku lub rozszerzacze do zwezen
Prowadnik o $rednicy 0,035 inch

PRZYGOTOWANIE PACJENTA
1. Intubowa¢ pacjenta przy pomocy endoskopu, stosujac standardowg procedure. Ocenic¢
lokalizacje i wymiary zwezenia, stosujac bezposrednia wizualizacje.

2. W razie potrzeby poszerzy¢ zwezenie do minimalnego rozmiaru wskazanego w punkcie
dotyczacym srodkéw ostroznosci, uzywajac poszerzadet balonowych lub rozszerzaczy do
zwezen.

3. Endoskopowo zlokalizowac¢ gérna i dolng granice zmiany i oznaczy¢ przy pomocy
znacznika cieniodajnego. Przestroga: Doktadne oznakowanie granic zmiany ma kluczowe
znaczenie dla prawidtowego umieszczenia stentu.

4. Stent do przetyku powinien by¢ o co najmniej 4 cm diuzszy od zwezenia, tak aby stent byt
o okoto 2 cm dtuzszy na kazdym z dwéch koncow zwezenia.

5. Umiesci¢ prowadnik o srednicy 0,035 inch, wprowadzajac go gietka korcowka przez kanat

roboczy i przez zwezenie, az do jego fluoroskopowego uwidocznienia w zotadku. Pozostawic¢
prowadnik w miejscu i usuna¢ endoskop.
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INSTRUKCJA UZYCIA llustracje
1. Wyjac system podawania stentu z opakowania i drenu zabezpieczajacego.

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

3. Aby mie¢ pewnos¢, ze po rozprezeniu stent bedzie pomostowat zwezenie, nalezy pod
kontrolg fluoroskopowa umiesci¢ znaczniki cieniodajne cewnika wewnetrznego poza
zewnetrznymi granicami zwezenia, przez ktére bedzie przechodzi¢ urzadzenie.

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

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

6. Jesli w trakcie rozprezania konieczna jest zmiana potozenia stentu, istnieje mozliwosé
ponownego uchwycenia stentu. Uwaga: Nie jest mozliwe ponowne uchwycenie stentu
po przekroczeniu punktu krytycznego, co nastapi, gdy czerwony znacznik u géry uchwytu
przekroczy potozenie punktu krytycznego na etykiecie uchwytu. (Rys. 2)

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

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

9. Aby wznowic rozprezanie, ponownie przesungc przycisk w przeciwng strone i przytrzymac
kciuk na przycisku podczas pierwszego przesuniecia, naciskajac rownoczesnie spust. (Rys. 4)

10. Po przekroczeniu punktu krytycznego stentu wyciagna¢ drut zabezpieczajacy z uchwytu
do podawania w poblizu portu prowadnika. (Rys. 5)

11. Kontynuowac rozprezanie stentu przez naciskanie spustu.

12. Po rozprezeniu fluoroskopowo potwierdzi¢ catkowite rozprezenie stentu. Po
potwierdzeniu catkowitego rozprezenia mozna bezpiecznie usunac system podawania.
Uwaga: Mozna wprowadzi¢ endoskop i przesung¢ do gérnej krawedzi stentu w celu
endoskopowego potwierdzenia potozenia i droznosci stentu.

Stent czesciowo pokrywany:

13. Aby zmieni¢ potozenie stentu bezposrednio po jego umieszczeniu, nalezy chwycic¢
kleszczykami biata petle na koricu proksymalnym stentu i zmieni¢ potoZzenie stentu do
zadanego obszaru.

Stent catkowicie pokrywany:

14. Aby zmieni¢ potozenie stentu bezposrednio po jego umieszczeniu, nalezy chwycic¢
kleszczykami petle na koricu proksymalnym lub petle na koricu dystalnym i zmieni¢
potozenie stentu do zagdanego obszaru. (Rys. 7)
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Po zabiegu

Obserwowac pacjenta pod katem rozwoju wszelkich powikfan zwiazanych z endoskopia,
poszerzeniem przetyku lub umieszczeniem stent. W trakcie pierwszych 24 godzin

nalezy monitorowac funkcje zyciowe i podawac klarowne ptyny pacjentowi w pozycji
wyprostowanej. Pacjentom leczonym pod katem przetoki nie nalezy podawac ptyndw ani
pokarmu doustnie do momentu potwierdzenia pomysinego szczelnego zamkniecia przetoki.

Dalsze kontrole (takie jak endoskopia i/lub obrazowanie RTG klatki piersiowej) pacjenta
powinny sie odbywac pod kierownictwem lekarza.

INFORMACJE O PROWADZENIU PACJENTA

Po uptywie 24 godzin od momentu umieszczenia stentu pacjenta nalezy poinstruowac o
koniecznosci doktadnego przezuwania pokarméw lub spozywania miekkich pokarméw badz
przecieréw i przyjmowania ptynéw przed positkami i po positkach.

Pacjentéw ze stentami umieszczonymi w odcinku dystalnym przetyku lub w potaczeniu
2zotadkowo-przetykowym mozna poinstruowac o koniecznosci uniesienia wezgtowia tdzka i
mozna poddac leczeniu z supresja kwaséw w celu zminimalizowania refluksu zotadkowego
do stentu.

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

i dni.

Po zakonczeniu wyrzuci¢ urzad: z zaleceniami danej placowki
dotyczacymi odpadow medycznych stanowiacych zagrozenie biologiczne.

PORTUGUES

SISTEMA DE STENT ESOFAGICO EVOLUTION® - PARCIALMENTE
REVESTIDO / TOTALMENTE REVESTIDO

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

INFORMACOES IMPORTANTES
Reveja estas informagdes antes da utilizagéo.

UTILIZA(;f\O PREVISTA
Este dispositivo é usado para manter a permeabilidade de estenoses esofagicas malignas e/
ou selar fistulas traqueoesofagicas.

DESCRI(f\O DO STENT

Este stent flexivel, auto-expansivel, é fabricado com um fio Unico entrancado de nitinol.

O encurtamento do stent é assegurado pela sua concegao. O stent possui uma flange nas
duas extremidades que contribui para evitar migragcdo. Uma membrana de silicone aplicada
ao stent reveste a totalidade do stent na opgéo totalmente revestido e o corpo completo
do stent juntamente com parte de ambas as flanges no stent parcialmente revestido. O
revestimento destina-se a reduzir o risco de crescimento para dentro do tecido e a permitir
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uma vedacao para fistulas traqueoesofagicas. 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. Para facilitar a visibilidade sob
fluoroscopia, ha quatro bandas de tantalo em cada extremidade do stent. Existe um lago na
extremidade proximal do stent (stent parcialmente revestido) ou nas extremidades proximal
e distal do stent (stent totalmente revestido), cujo objetivo consiste em reposicionar o stent
no caso de ter sido colocado incorretamente. As extremidades proximal e distal do stent
foram concebidas com varias “coroas” redondas para potencialmente reduzir o trauma nos
tecidos.

DESCRI(;AO DO SISTEMA DE COLOCACAO

O stent esta 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 controlada do stent. A posicao do marcador vermelho na
parte superior do punho em relagéo a posigdo do “ponto de nao retorno” no rétulo do punho
indica o ponto apds o qual ndo é possivel recapturar o stent expandido.

CONTRAINDICAC()ES
As contraindicagoes especificas da endoscopia gastrointestinal superior e de outros
procedimentos efetuados em conjunto com a colocagéo do stent.

As contraindicagdes adicionais incluem, entre outras: obstrugao esofagica total - estenoses
que nao possam ser dilatadas para um tamanho minimo, como indicado na sec¢éo de
precaugdes « necessidade de colocagdo do stent a uma distancia de até 2 cm da cricofaringe
- candidatos a resseccéo cirurgica « hérnia do hiato e prolapso gastrico na area esofagica

- doentes com perfuragdo esofégica - colocagdo em situagdes de tumores que sangram
ativamente - doengas benignas.

As contraindicagoes relativas incluem, entre outras: doente ndo cooperante « coagulopatia «
compressao traqueal - enfarte do miocérdio recente - artrite cervical com rigidez da coluna
cervical - grande massa tumoral que ocupe o mediastino « tumor n&o obstrutivo « obstrucao
do esvaziamento gastrico « necrose da mucosa esofagica - estenose de angulo agudo.

POTENCIAIS ACONTECIMENTOS ADVERSOS

As associadas a endoscopia gastrointestinal superior incluem, entre outras: reacdo alérgica
ao meio de contraste ou a medicagao - aspiragdo - arritmia ou paragem cardiaca « febre «
hemorragia « hipotensao « infegdo « perfuragao - refluxo « depressao ou paragem respiratéria
« vomitos.

Os acontecimentos adversos adicionais incluem, entre outros: compressao das vias aéreas «
reagao alérgica ao niquel - fistula da aorta e artérias esofagicas - dor toracica ou retrosternal «
morte (causada por outro motivo que nao a progressao normal da doenca) - disfagia - edema
« erosdo ou perfuragao do stent para estruturas vasculares adjacentes - ulceracao e erosao
esofégica - esofagite - fistula que envolva a traqueia, bronquios ou espaco pleural - oclusao
por bolo alimentar - sensagdo ou reagao de corpo estranho - hiperinsuflagéo - expansao
inadequada do stent - obstrucao intestinal secundaria a migragdo - mediastinite ou peritonite
« nauseas - dor/desconforto « nova oclusao - sensibilidade a componentes metélicos « sépsis

+ ma colocagéo e/ou migragdo do stent - obstrugdo traqueal « crescimento do tumor para
dentro ou para fora - aprisionamento do fio.
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PRECAU(.OES
Antes da utilizagdo, é necessario fazer uma avaliagao completa de diagndstico para
determinar o tamanho adequado do stent.

Os artigos cujo cddigo inclua o prefixo EVO-FC estdo totalmente revestidos.

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 avancar 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 drea
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 area
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.

A permeabilidade deste dispositivo a longo prazo néo foi estabelecida. Aconselha-se uma
avaliagao periodica.

Este dispositivo encolhe apds a sua expansao. Com estenoses proximais junto ao esfincter
esofégico superior, a expansao devera ser realizada sob visualizagao fluoroscépica, pois assim
poderd aumentar a precisdo de colocagao.

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

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

Este dispositivo deve ser utilizado exclusivamente por um profissional de satide com a
formacgéo adequada.

ADVERTENCIAS
O stent nao se destina a ser removido e é considerado um implante permanente. As
tentativas para remover o stent apds a sua coloca¢do podem danificar a mucosa esofagica.

Este dispositivo destina-se a uma Unica utilizagdo. As tentativas de o reprocessar, reesterilizar
e/ou reutilizar podem resultar na sua falha e/ou na transmisséo de doencas.

Se, no momento da rece¢éo, a embalagem estiver aberta ou danificada, ndo utilize o produto.
Inspecione visualmente o produto com particular atencéo a vincos, dobras e fraturas. Se

for detetada alguma anomalia que impeca condicées de funcionamento adequadas, néo o
utilize. Avise a Cook para obter uma autorizagao de devolugdo do produto.

Este stent contém niquel, o que pode causar uma reagao alérgica em individuos com
sensibilidade ao niquel.
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N&o introduza o endoscépio no stent ja que podera provocar a sua deslocacéo.

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

O risco de perfuracédo e erosdo das estruturas vasculares adjacentes ou de fistulas da aorta
esofégica e das artérias esofagicas pode aumentar com a quimioterapia e a radiacao pré e
pds-operatorias, periodos de implantagdo mais prolongados, anatomias aberrantes e/ou
contaminacgao ou inflamagdo mediastinal.

INFORMAGOES SOBRE RMN

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

Testes 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 estatico

« campo magnético estatico igual ou inferiora 3,0 T
- campo de gradiente espacial maximo 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)

Aquecimento relacionado com RMN

Sistemas de 1,5 tesla e 3,0 tesla

Foram realizados testes nao clinicos nas seguintes condi¢oes, e produziram um aumento
maximo de temperatura de 4,4 °C:

« um valor maximo da taxa de absor¢ao especifica (SAR) média de 3,8 W/kg
(correspondente a um valor de medicao calorimétrica de 3,1 W/kg) durante

15 minutos de ressonancia magnética (RMN) num equipamento de imagiologia
por ressonancia magnética (RMN) 1,5 Tesla Magnetom (Siemens Medical Solutions,
Malvern, PA [EUA], Software Numaris/4).

um valor maximo da taxa de absorcao especifica (SAR) média de 3,0 W/kg
(correspondente a um valor de medigao calorimétrica de 2,8 W/kg) durante

15 minutos de ressonancia magnética (RMN) num equipamento de imagiologia por
ressonancia magnética (RMN) 3,0 Tesla Excite (GE Healthcare, Milwaukee, WI (EUA),
Software G3.0-052B).
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Artefactos de imagem

Em testes ndo clinicos, o artefacto de imagem causado pelo dispositivo estende-se
aproximadamente 7 mm do stent esoféagico Evolution® quando examinado com uma
sequéncia de impulso de echo rotativo e um sistema de RMN de 3 Tesla.

A seguranca de exames de RMN utilizando uma bobina de RF de transmissao/rece¢éo local
em areas imediatamente adjacentes ou que envolvam diretamente o implante nao foi
comprovada e néo é, por este motivo, recomendada.

A seguranca da realizacdo de exames de RMN em doentes com stents sobrepostos ou outros
dispositivos no eséfago néo foi determinada e nao &, por isso, recomendada.

Apenas para doentes nos EUA

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

EQUIPAMENTO NECESSARIO

Stent e sistema de colocacéo

Dilatadores com baldo esofagicos ou balées em forma de vela
Fio guia de 0,035 inch

PREPARACAO DO DOENTE
1. Intube o doente utilizando um endoscépio de acordo com o procedimento padréo. Avalie
a localizagao e as dimensoes da estenose através de visualizagdo direta.

2. Se necessario, dilate a estenose até um tamanho minimo, como indicado na secgao de
precaugdes, utilizando dilatadores com baldo ou dilatadores em forma de vela.

3. Localize e marque, por via endoscdpica, as margens superior e inferior da lesdo com
marcadores radiopacos. Atengao: a marcagao exata dos limites da leséo é essencial para a
correta colocagao do stent.

4. O stent esofagico deve ter, pelo menos, mais 4 cm de comprimento do que a estenose,
permitindo um comprimento de aproximadamente 2 cm em cada extremidade da estenose.

5. 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 estomago. Deixe o
fio guia colocado e retire o endoscopio.

INSTRUQ()ES DE UTILIZA(;AO llustragoes
1. Retire o sistema de colocagao do stent da embalagem e da tubagem de protecéo.

2. Sob orientacao fluoroscépica, introduza e avance o sistema de colocagdo pouco a pouco
sobre o fio guia pré-posicionado para dentro do eséfago.

3. Com o objetivo de garantir que o stent atravessard a estenose apds a expansao, posicione,

sob visualizagao fluoroscépica, os marcadores radiopacos do cateter interno de modo a que
ultrapassem as extremidades da estenose que pretende transpor.
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4. Confirme, por fluoroscopia, que o stent estéd na posicao desejada e expanda o stent
removendo do punho a prote¢do de seguranca vermelha. (Fig. 1)

5. Continue a expandir o stent, apertando o gatilho. Nota: De cada vez que premir o
dispositivo de disparo o stent expandir-se-4 em quantidades iguais.

6. Se for necessario reposicionar o stent durante a expansao, é possivel recapturar o stent.
Nota: Nao é possivel recapturar o stent depois de passado o “ponto de nao retorno’, indicado
quando o marcador vermelho no topo do punho tiver passado a posi¢ado do “ponto de nao
retorno” no rétulo do punho. (Fig. 2)

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

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

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

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

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

12. Apds a expansao, confirme por fluoroscopia que o stent se expandiu na totalidade.
Depois da confirmagédo da expansao total, o sistema de colocacao pode ser removido com
seguranca. Nota: Pode introduzir um endoscépio e avangar para a margem superior do stent
para confirmar endoscopicamente a posicao e a permeabilidade do stent.

Para stent parcialmente revestido:
13. Para reposicionar o stent diretamente apds a colocacéo, segure o lago branco na
extremidade proximal do stent com uma pinca e reposicione o stent na area desejada.

Para stent totalmente revestido:

14. Para reposicionar o stent diretamente apds a colocacéo, segure o lago da extremidade
proximal ou o lago da extremidade distal com uma pinga e reposicione o stent na area
desejada. (Fig. 7)

Pés-procedimento

Observe o doente quanto ao desenvolvimento de quaisquer complicagdes de endoscopia,
dilatacao esofégica ou colocacdo do stent. Durante as primeiras 24 horas, os sinais vitais
devem ser monitorizados e deve ser administrado liquido transparente numa posicao
vertical. Os doentes que recebam tratamento para uma fistula, ndo devem receber liquidos
ou alimentos pela boca até ser confirmada a selagem bem-sucedida da fistula.

Devem ser realizados seguimentos posteriores (como endoscopia e/ou raios X toracicos) com
o doente, segundo a indicagdo do médico.
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INFORMACAO DE ACONSELHAMENTO AOS DOENTES

Ap6s a colocagao do stent, passadas 24 horas, deve ser indicado ao doente que mastigue
bem os alimentos ou que ingira alimentos macios ou em puré e que beba liquidos antes e
depois das refei¢des.

Aos doentes com stents colocados no eséfago distal ou através da juncao GE pode ser dito
para elevarem a cabeca da cama e pode ser-lhes prescrita uma terapéutica de supressao de
4cidos para minimizar o refluxo gastrico no stent.

APRESENTA(;AO
Guarde num local seco, afastado de temperaturas extremas.

™

Quando terminar o procedi to, elimine o
institucionais relativas a resid médicos bi

positivo de acordo com as normas
6gicos perig

SISTEM PENTRU STENT ESOFAGIAN EVOLUTION® - CU ACOPERIRE
PARTIALA/CU ACOPERIRE INTEGRALA

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

INFORMATII IMPORTANTE
Cititi inainte de utilizare.

DESTINATIE DE 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 restrange gratie designului sau. Stentul este prevazut cu cate o
flansa la ambele capete, pentru a ajuta la prevenirea migrarii. O membrana din silicon
aplicatd stentului acopera stentul complet in optiunea cu acoperire integrala si corpul
complet al stentului impreuna cu o parte a ambelor flanse in optiunea cu acoperire partiala
a stentului. Acoperirea este destinata reducerii riscului de crestere in interior a tesutului si
furnizarii unei etansari pentru fistulele traheoesofagiene. Lungimea totald a stentului este
indicatd de markerii radioopaci ai cateterului intern, indicand lungimea efectiva a stentului
la diametrul nominal al acestuia. Pentru a ajuta vizibilitatea sub control fluoroscopic, exista
patru benzi din tantal la fiecare capat al stentului. Exista un lasou la capatul proximal al
stentului (cu acoperire partiald) sau atat la capatul proximal, cat si la capatul distal al stentului
(cu acoperire integrala), cu scopul de a repozitiona stentul in eventualitatea unei amplasari
incorecte. Capetele proximal si distal ale stentului sunt proiectate cu numeroase ,coroane”
rotunjite pentru a reduce posibilul traumatism tisular.
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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 maner de administrare cu pistol permite administrarea
sau recuperarea controlata a stentului. Pozitia markerului rosu de pe partea superioara a
manerului in raport cu pozitia ,punctului critic” pe eticheta manerului indica punctul dupa
care nu este posibild recuperarea stentului administrat.

CONTRAINDICATII
Contraindicatiile specifice endoscopiei tractului gastrointestinal superior si contraindicatiile
oricarei proceduri efectuate in asociere cu amplasarea stentului.

Contraindicatiile suplimentare includ, dar nu se limiteaza la: obstructia esofagiana totala «
stricturi care nu pot fi dilatate la o dimensiune minima mentionata in sectiunea precautii «
amplasarea care solicita pozitionarea stentului la cel mult 2 cm de cricofaringe - candidatii
la rezectia chirurgicala - hernia hiatala si prolapsul gastric in zona esofagiana « pacientii cu
esofag perforat - amplasarea in tumorile cu sangerari active « bolile benigne.

Contraindicatiile relative includ, dar nu se rezuma la: pacienti necooperanti - coagulopatie
compresie traheala - infarct miocardic recent - artrita cervicald cu coloana cervicala fixa - o
masa tumorala mare ce ocupa mediastinul - tumoare nonobstructiva « obstructie a orificiului
gastric - mucoasa esofagiana necrotica - stenoza unghiulara acuta.

EVENIMENTE ADVERSE POTENTIALE

Cele asociate cu endoscopia tractului gastrointestinal superior includ, dar nu se limiteaza

la: reactie alergicd la substanta de contrast sau la medicatie - aspiratie « aritmie cardiaca sau
stop cardiac - febré - hemoragie - hipotensiune arteriala - infectie - perforatie « reflux - detresa
respiratorie sau stop respirator « varsaturi.

Evenimentele adverse suplimentare includ, dar nu se limiteaza la: comprimarea cailor
respiratorii « reactie alergica la nichel « fistula aortoesofagiana si fistula arterioesofagiana «
durere toracica sau retrosternala - deces (din alte cauze decét din cauza evolutiei normale a
bolii) - disfagie « edem - eroziune sau perforatie in structurile vasculare adiacente din cauza
stentului « ulceratie si eroziune esofagiene « esofagita « fistula care implica traheea, bronhiile
sau spatiul pleural - impact al bolului alimentar  senzatie sau reactie de corp strain « balonare
« expandare inadecvata a stentului - obstructie intestinald secundara migrarii - mediastinita
sau peritonita - greata - durere/disconfort « reaparitie a ocluziei - sensibilitate la componente
metalice - sepsis - amplasarea gresita si/sau migrarea stentului - obstructie a traheii « infiltrare
sau proliferare tumorald « prindere a firului.

PRECAUTII

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

Produsele al caror cod contine prefixul EVO-FC prezintd acoperire integrala.

Stentul trebuie amplasat utilizind monitorizarea fluoroscopica.

Stentul trebuie amplasat numai cu sistemul de portaj Cook, care insoteste orice stent.
Nota: inainte de avansarea sistemului, zona in care urmeazs sa fie inserat stentul trebuie

dilatata pana la:
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Pentru stent (18 mm x 23 mm) - minimum 9 mm si maximum 11 mm. Daca zona este
dilatata mai mult de 11 mm, stentul poate migra.

Pentru stent (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. Inainte de amplasare, trebuie
investigate metodele alternative de terapie.

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

Acest dispozitiv se micsoreaza la administrare. Pentru stricturile proximale din apropierea
sfincterului esofagian superior, administrarea trebuie efectuata sub vizualizare fluoroscopica,
deoarece acest lucru poate creste exactitatea amplasari

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

Stentul nu poate fi recuperat dupa depasirea pragului de administrare. Pozitia markerului
rosu de pe partea superioara a manerului in raport cu pozitia punctului critic pe eticheta
manerului indicda momentul trecerii pragului.

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

AVERTISMENTE
Stentul nu este conceput pentru a fi scos si este considerat drept implant permanent.
Tncercérile de a scoate stentul dupa amplasare pot leza mucoasa esofagiana.

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

A nu se utiliza dacad ambalajul este deschis sau deteriorat la receptie. Inspectati vizual
produsul acordand o atentie deosebita eventualelor bucle, indoiri si rupturi. A nu se utiliza
daca este detectatd o anomalie care ar face imposibila functionarea normala a dispozitivului.
Va rugam sa notificati compania Cook pentru obtinerea autorizatiei de returnare a
produsului.

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

Nu introduceti endoscopul in stent, deoarece se poate deplasa.

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.

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.
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INFORMATII PRIVIND REZONANTA MAGNETICA

Acest simbol d cadi

RM conditionata

itivul are compatibilitate

P

Testele de natura non-clinica au demonstrat ca stentul esofagian Evolution® are
compatibilitate RM conditionata. Un pacient cu acest dispozitiv poate fi scanat fara niciun risc
ntr-un sistem RM care intruneste conditiile urmdtoare:

Camp magnetic static

« Camp magnetic static de 3,0 Tesla sau mai mic
- 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)

Incalzirea asociata cu IRM

Sisteme de 1,5 si 3,0 Tesla

Testele de natura non-clinica au fost desfasurate in urmatoarele conditii si au produs o
crestere maxima a temperaturii de 4,4 °C:

« O valoare maxima a mediei pe intregul corp a ratei specifice de absorbtie (SAR) de
3,8 W/kg (corespunzatoare unei valori masurate prin calorimetrie de 3,1 W/kg) pentru
15 minute de scanare RM intr-un scaner RM Magnetom de 1,5 Tesla (Siemens Medical
Solutions, Malvern, PA, SUA, Software Numaris/4).

- O valoare maxima a mediei pe intregul corp a ratei specifice de absorbtie (SAR)
de 3,0 W/kg (corespunzatoare unei valori masurate prin calorimetrie de 2,8 W/kg)
pentru 15 minute de scanare RM intr-un scaner RM de 3,0 Tesla Excite (GE Healthcare,
Milwaukee, WI, SUA, Software G3.0-052B).

Artefacte de imagine

in 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
secventd de impuls cu ecou de spin si un sistem RM de 3 T.

Siguranta imagisticii RM utilizand o bobina de transmisie/receptie RF locald in zonele imediat
adiacente sau asociate direct cu implantul nu a fost stabilita si, prin urmare, nu se recomanda
aceasta procedura.

Siguranta efectuarii imagisticii RM la pacientii cu stenturi suprapuse sau alt(e) dispozitiv(e)
suprapus(e) in esofag nu a fost stabilita si, prin urmare, nu se recomanda aceasta procedura.

Exclusiv pentru pacientii din SUA
Se recomanda ca pacientii sa inregistreze la MedicAlert Foundation (www.medicalert.org) sau
la 0 organizatie echivalenta conditiile in care implantul poate fi scanat in siguranta.
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ECHIPAMENTUL NECESAR

Stentul si sistemul de portaj

Dilatatorii esofagieni tip balon sau sonda
Fir de ghidaj de 0,035 inch

PREGATIREA PACIENTULUI
1. Intubati pacientul utilizand un endoscop conform cu procedura standard. Evaluati locatia si
dimensiunile stricturii la vizualizarea directa.

2. Daca este necesar, dilatati strictura la o dimensiune minima mentionaté in sectiunea
precautii, utilizand dilatatorii tip balon sau dilatatorii tip sonda.

3. Localizati endoscopic si marcati marginile superioara si inferioara ale leziunii cu un marker
radioopac. Atentie: Marcarea precisa a marginilor leziunii este esentiala pentru amplasarea
adecvata a stentului.

4. Stentul esofagian trebuie sa fie cu cel putin 4 cm mai lung decat strictura, lasand
aproximativ 2 cm mai mult la fiecare capat al stricturii.

5. 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
in locul respectiv si scoateti endoscopul.

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE llustratii
1. Scoateti sistemul de portaj al stentului din ambalaj si tubulatura de protectie.

2. Utilizadnd ghidajul fluoroscopic introduceti si avansati in esofag sistemul de portaj in trepte
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- prin scoaterea protectiei
rosii de pe maner. (Fig. 1)

5. Continuati administrarea stentului prin strangerea declansatorul. Nota: Fiecare apasare a
declansatorului va deplia stentul in masura egala.

6. Daca este necesara o repozitionare a stentului pe durata deplierii, este posibil ca acesta sa
fie recuperat. Nota: Nu este posibila recuperarea stentului dupa trecerea de punctul critic,
indicat atunci cdnd markerul rosu de pe partea superioara a manerului a trecut de pozitia
punctului critic de pe eticheta manerului. (Fig. 2)

7. Pentru a recupera stentul, apasati butonul directional de pe partea laterala a sistemului de
administrare, catre partea opusa. (Fig. 3) Nota: Tineti policele apasat pe buton atunci cand
strangeti declansatorul pentru prima oara in vederea recuperarii.

8. Continuati sa strangeti declansatorul dupa necesitati, pentru a recupera stentul in masura
dorita.
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9. Pentru a relua administrarea, apasati iar butonul catre partea opusa si tineti policele pe
buton pe durata primei avansari in timp ce strangeti declansatorul. (Fig. 4)

10. Odata cu trecerea stentului de punctul critic, scoateti firul de siguranta din manerul de
administrare de langa portul firului de ghidaj. (Fig. 5)

11. Continuati administrarea stentului prin strangerea declansatorul.

12. Dupa depliere, confirmati fluoroscopic extinderea completa a stentului. Dupa confirmarea
expansiunii integrale, sistemul de portaj poate fi indepartat in conditii de siguranta. Nota:
Puteti introduce endoscopul si puteti avansa pana la marginea superioard a stentului pentru
a confirma endoscopic pozitionarea si permeabilitatea stentului.

Pentru un stent cu acoperire partiala:
13. Pentru a repozitiona stentul direct dupa amplasare, apucati cu un forceps lasoul alb de la
capatul proximal al stentului si repozitionati stentul in zona dorita.

Pentru un stent cu acoperire integrala:

14. Pentru a repozitiona stentul direct dupa amplasare, apucati cu un forceps fie lasoul alb de
la capatul proximal al stentului, fie lasoul de la capatul distal, si repozitionati stentul in zona
dorita. (Fig. 7)

Dupa procedura

Observati pacientul pentru a depista dezvoltarea oricarei complicatii cauzate de endoscopie,
dilatare esofagiana sau amplasarea stentului. In timpul primelor 24 de ore, semnele vitale
trebuie sa fie monitorizate si un lichid transparent trebuie administrat cu pacientul in pozitie
verticala. Pacientii tratati pentru fistula nu trebuie sa consume lichide sau alimente pe cale
bucald pana la confirmarea etansarii cu succes a fistulei.

Urmaririle ulterioare (cum ar fi endoscopia si/sau radiografiile toracice) ale pacientului trebuie
efectuate la indicatia medicului.

INFORMATII PRIVIND CONSILIEREA PACIENTULUI

Dupé amplasarea stentului, dupa 24 de ore, pacientul trebuie instruit s& mestece bine
alimentele sau sa manance alimente moi sau sub forma de piure si sa bea lichide inainte si
dupa mese.

Pacientilor cu stenturi amplasate in esofagul distal sau de-a lungul jonctiunii GE pot fi
instruiti sa ridice capul patului si li se poate prescrie terapia de suprimare a acidului pentru a
minimiza refluxul gastric in stent.

MOD DE PREZENTARE
A se depozita intr-un loc uscat, ferit de temperaturi extreme.

Dupa incheierea procedurii, eliminati dispozitivul conform reglementarilor aplicabile la
nivelul institutiei pentru deseuri medicale cu risc biologic.
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SYSTEM EZQFAGOVEHO STENTU EVOLUTION® - CIASTOCNE KRYTEHO/
PLNE KRYTEHO

UPOZORNENIE: Podla federalnych zakonov USA je mozné tuto pomécku predavat len lekarom
alebo na ich predpis (alebo praktikom s riadnou licenciou).

DOLEZITE INFORMACIE
Pred pouzitim si precitajte.

URCENE POUZITIE
Tato pomocka sa pouziva na udrzanie priechodnosti malignych striktur pazeréka alebo na
uzavretie tracheoezofagalnych fistul.

POPIS STENTU

Tento pruzny samorozsirovaci stent je zhotoveny z jedného splietaného nitinolového drétu.
Stent sa vdaka svojmu vyhotoveniu skracuje. Stent ma na oboch koncoch obrubu, ktord sluzi
ako pomocka na prevenciu migracie. Silikénova membréna pouzita na stent kryje cely stent
vo verzii plne krytého stentu a celé telo stentu spolu s ¢astou obidvoch obrtb v pripade
Ciastocne krytého stentu. Krytie je urcené na znizenie rizika vrastania tkaniva a poskytnutie
tesnenia pre tracheoezofagealne fistuly. Celkovd dizku stentu vyznauju radioopakné znacky
na vnutornom katétri, ktoré ozna¢uju skuto¢nu dizku stentu v menovitom priemere stentu.
Pre lepsiu viditelnost pod fluoroskopiou st na oboch koncoch stentu styri pruhy tantalu. Na
proximalnom konci stentu (Ciastocne pokryty stent) alebo na proximélnom a distalnom konci
(plne pokryty stent) sa nachadza laso, ktoré slUzi na repoziciu stentu v pripade nespravneho
umiestnenia. Proximélny a distalny koniec stentu si navrhnuté s pocetnymi zaoblenymi
»korunami’, ktoré potencialne znizuju traumu tkaniva.

OPIS APLIKACNEHO SYSTEMU

Stent je nasadeny na vnutorny katéter, do ktorého sa zmesti vodiaci drét s priemerom
0,035 inch a je obklopeny vonkajsim katétrom. Kontrolované rozvinutie alebo opakované
zachytenie stentu umoziuje aplika¢na ricka v tvare drzadla pistole. Poloha cervenej znacky
na hornej asti ricky vo vztahu k polohe bodu nenavratnosti na oznaceni ricky oznacuje
miesto, po ktorom nie je mozné opakovane zachytit rozvinuty stent.

KONTRAINDIKACIE
Kontraindikécie $pecifické pre endoskopiu hornej ¢asti gastrointestinalneho traktu
a akykolvek zakrok, ktory sa bude vykonavat v spojitosti so zavedenim stentu.

Medzi dalsie kontraindikacie patria aj: Uplna obstrukcia pazeraka - 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 « hiatova hernia a prolaps zaltidka v oblasti pazeraka « pacienti

s perforovanym pazerdkom « umiestnenie do aktivne krvacajucich nadorov « benigne
ochorenia.

K relativnym kontraindikaciam patri aj: nespolupracujtci pacient « koagulopatia « kompresia
trachey « nedavny infarkt myokardu « artritida kr¢nej chrbtice s nepohyblivou krénou
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chrbticou « objemny nador vypliujici mediastinum « neobstrukény nador « obstrukcia
vratnika - nekroticka sliznica pazeraka  stenéza pod ostrym uhlom.

MOZNE NEZIADUCE UDALOSTI

Medzi potencialne neziaduce udalosti spojené s endoskopiou hornej casti
gastrointestinalneho traktu patria aj: alergicka reakcia na kontrastnu latku alebo lieky «
aspiracia « srdcova arytmia alebo zastava « hortcka « krvacanie « hypotenzia « infekcia
perforacia - reflux « respira¢na depresia alebo zastava - vracanie.

K dalsim neziaducim udalostiam patria okrem iného aj: kompresia dychacich ciest - alergicka
reakcia na nikel - aortoezofagova fistula a arterioezofagova fistula « bolest na hrudniku alebo
za hrudnou kostou « smrt (ind ako v désledku normélnej progresie ochorenia) - dysfagia

« edém - erdzia alebo perforécia stentu do susednych vaskularnych struktdr - ulcerécia a
erdzia pazeraka - ezofagitida - fistula postihujlca priedusnicu, prieduskovy alebo pleuralny
priestor « nahromadenie potravy v boluse « pocit cudzieho telesa alebo reakcia nar «
plynatost « nedostato¢né rozsirenie stentu - intestindlna obstrukcia sekundarne po migracii «
mediastinitida alebo peritonitida « nevolnost « bolest/neprijemny pocit « reokluzie - citlivost
na kovové komponenty « sepsa « nespravne umiestnenie a/alebo migracia stentu - trachealna
obstrukcia - vrastanie alebo prerastanie nadoru - zachytenie drotu.

BEZPECNOSTNE OPATRENIA

Pred pouzitim sa musi vykonat tplné diagnostické vyhodnotenie na urcenie spravnej
velkosti stentu.

Cisla dielov s predponou EVO-FC oznacuju plne pokryté diely.

Stent sa musi zavadzat pod fluoroskopickym pozorovanim.

Stent by sa mal zavadzat len s aplikacnym systémom Cook, ktory sa dodava s kazdym
stentom.

Poznamka: Pred zasunutim systému sa oblast, ktora bude stentovana, musi dilatovat na
nasledujtice rozmery:

Pre stent (18 mm x 23 mm) — minimélne na 9 mm a maximalne na 11 mm. Ak je oblast
dilatovana na viac ako 11 mm, stent sa moze postvat.

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 postvat.

Tato pomadcka je urcena len na paliativnu lie¢bu. Pred zavedenim sa musia preskimat
alternativne metddy terapie.

Dlhodoba priechodnost tejto pomocky sa nezistovala. Odporuca sa pravidelné
vyhodnocovanie.

Tato pomadcka sa pri rozvinuti skracuje. Ked'sa proximalne striktdry nachadzaju v blizkosti

horného ezofagedlneho zvieraca, rozvinutie musi prebehnut pod fluoroskopickou
vizualizéciou, pretoze to moze zlepsit presnost umiestnenia.
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Tuito pomocku nepouzivajte na iny tcel, ako je uvedené uréené pouzitie.

Stent nemozno vytiahnut po prekroceni limitu rozvinutia. Poloha c¢ervenej znacky na hornej
Casti rucky vo vztahu k polohe bodu nendvratnosti na oznaceni ricky oznacuje, kedy bol
prekroceny prah.

PoutZitie tejto pomocky je vyhradené pre vyskoleného zdravotnickeho pracovnika.

VAROVANIA
Tento stent nie je urceny na odstrafiovanie a povazuje sa za permanentny implantat.
Pokusy o vybratie stentu po zavedeni mézu sposobit poskodenie sliznice pazeraka.

Tato pomdcka je navrhnuté len na jednorazové poutzitie. Pokusy o pripravu na opakované
pouZitie, opakovanu sterilizaciu a/alebo opakované pouzitie mézu viest k zlyhaniu pomocky
a/alebo prenosu choroby.

Nepouzivajte, ak je pri doruceni balenie otvorené alebo poskodené. Vizualne skontrolujte
produkt zrakom a osobitne davajte pozor, ¢i nie je zauzlend, ohnuta alebo zlomena. Ak zistite
nejaku abnormalitu, ktora by bréanila dobrému funkénému stavu, pomécku nepouzivajte.
Poziadajte spolo¢nost Cook o povolenie na vratenie.

Tento stent obsahuje nikel, ktory méze vyvolat alergicku reakciu u jedincov s precitlivenostou
na nikel.

Endoskop nezavadzajte do stentu, pretoze by mohlo dojst k presunu.

Po zavedeni stentu sa nesmu poutzit alternativne spdsoby liecby, ako napriklad chemoterapia
a ozarovanie, pretoze to mdze zvysit riziko posunutia stentu z dévodu zmensenia nadoru,
erozie stentu alebo krvacania sliznice.

Riziko perforacie a erdzie do susednych vaskularnych struktur alebo aortoezofagovych a
arterioezofagovych fistul sa méze zvysit predoperacnou alebo poopera¢nou chemoterapiou
a ozarovanim, dlhsimi ¢asmi implantécie, aberantnou anatémiou a/alebo mediastinadlnou
kontaminaciou alebo zépalom.

INFORMACIE O MR

Tento symbol znamena, Ze pomdcka je podmienecne bezpecna
v prostredi MR
Neklinické testy preukazali, ze ezofagové stenty Evolution® su podmienecne bezpeéné
v prostredi MR. Pacient s touto pomdckou méze byt bezpecne snimany v systéme MR
spliajicom nasledujtice podmienky:
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Statické magnetické pole

Statické magnetické pole sily 3,0 tesla alebo menej,

maximalny priestorovy gradient magnetického pofa 1 900 gauss/cm (19 T/m),

maximalna priemerna $pecificka miera absorpcie celého tela (SAR) hlasena systémom
MR v hodnote 2 W/kg (bezny prevadzkovy rezim).

Zohrievanie suvisiace s MRI

Systémy s intenzitou 1,5 a 3,0 tesla:

Neklinické testy prebehli za nasledujtcich podmienok a vyvolali maximalny narast teploty
04,4°C

« maximalna priemerna 3pecificka miera absorpcie celého tela (SAR) hodnoty 3,8 W/kg
(zodpoveda kalorimetricky nameranej hodnote 3,1 W/kg) po dobu 15 mintt snimania
magnetickou rezonanciou v skeneri MR 1,5 Tesla Magnetom (Siemens Medical
Solutions, Malvern, PA, USA, softvér Numaris/4),

« maximalna priemerna 3pecificka miera absorpcie celého tela (SAR) hodnoty 3,0 W/kg
(zodpoveda kalorimetricky nameranej hodnote 2,8 W/kg) po dobu 15 minut snimania
magnetickou rezonanciou v skeneri MR 3,0 Tesla Excite (GE Healthcare, Milwaukee, WI,
USA, softvér G3.0-052B).

Artefakty snimok

Pri neklinickych testoch siahal obrazovy artefakt vyvolany pomaéckou priblizne 7 mm od
ezofagedlneho stentu Evolution® pri zobrazeni v pulznej sekvencii spin echo v systéme MR
hodnoty 3T.

Bezpecnost zobrazovania MR pomocou miestnej vysielacej/prijimacej radiofrekvenénej
cievky v oblastiach v tesnej blizkosti alebo s priamym zapojenim implantétu nebola
stanovena a preto sa neodporuca.

Bezpecnost vykonu zobrazovania MR u pacientov s prekryvajtcimi sa stentmi alebo inym
pomockami v pazeraku nebola stanovena, a preto sa neodporuca.

Len pre pacientov v USA

Odporca sa, aby pacienti zaregistrovali podmienky, za ktorych mozno implantat bezpecne
snimat, do databazy organizacie MedicAlert Foundation (www.medicalert.org) alebo
ekvivalentnej organizacie.

POTREBNE VYBAVENIE

Stent a aplikacny systém

Ezofagalne balonikové dilatatory alebo buzie
Vodiaci drét s priemerom 0,035 inch

PRIPRAVA PACIENTA
1. Pacienta intubujte endoskopom podla standardného postupu. Postdte miesto a rozmery

striktdry s pouzitim priamej vizualizacie.

2. Ak je to potrebné, strikturu dilatujte pomocou balénikovych dilatatorov alebo buzii na
minimalnu velkost uvedenu v ¢asti s bezpe¢nostnymi opatreniami.
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3. Endoskopicky lokalizujte a oznacte horny a dolny okraj Iézie pomocou radioopaknej
znacky. Upozornenie: Presné oznacenie hranic Iézie je nevyhnutné pre spravne
umiestnenie stentu.

4. Ezofagealny stent ma byt aspon o 4 cm dlhsi nez striktira, pricom méze byt dIhsi priblizne
0 2 ¢cm na oboch koncoch striktury.

5. 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 llustracie
1. Aplikacny systém stentu vytiahnite z balenia a ochrannej hadicky.

2. Pomocou fluoroskopického navadzania zavedte aplikacny systém a po malych krokoch ho
posuvajte cez vopred zalozeny vodiaci drot do pazerdka.

3. Radioopakné znacky na vnutornom katétri fluoroskopicky umiestnite za okraje striktury,
ktoréd sa ma prekrocit, aby sa zaistilo, Ze po rozvinuti stent strikttru premosti.

4. Fluoroskopicky overte pozadovanu polohu stentu a odstranenim cerveného
bezpecnostného chranica z rucky rozvirte stent. (Obrazok 1)

5. Stlacanim spuste stent dalej rozvijajte. Poznamka: Kazdym stlacenim spuste sa stent
rozvinie o rovnaké mnozstvo.

6. Ak je pocas rozvijania potrebna repozicia stentu, stent mozno opatovne zachytit.
Poznamka: Opakované zachytenie stentu nie je mozné po prekroceni bodu nenavratnosti,
ktory je indikovany tym, ked' ¢ervena znacka na vrchu racky prekroci polohu bodu
nendvratnosti na oznaceni rucky. (Obrazok 2)

7. Ak chcete stent opétovne zachytit, smerové tlacidlo na boku aplika¢ného systému posurite
na opacnu stranu. (Obrazok 3) Poznamka: Ked' pri opatovnom zachyteni stlacate spust po
prvykrat, drzte palec na tlacidle.

8. Pokracuijte v stlacani spuste tak, ako je potrebné na opatovné zachytenie stentu o
pozadovanu dlzku.

9. Na obnovenie rozvijania znovu stlacte tlacidlo na opacnej strane a pri prvom zabere drzte
palec na tlacidle a zaroven stlacajte spust. (Obrazok 4)

10. Po prekroceni bodu nendvratnosti stentu vytiahnite bezpecnostny dréot z aplikacnej racky
v blizkosti portu na vodiaci drot. (Obrazok 5)

11. Stlacanim spuste stent dalej rozvijajte.
12. Po rozvinuti fluoroskopicky potvrdte Gplnt expanziu stentu. Ked overite pIné rozsirenie,
aplika¢ny systém mozno bezpecne vytiahnut. Poznamka: Na tcely endoskopického

potvrdenia polohy a priechodnosti stentu mézete zaviest endoskop a zasunut ho k hornému
okraju stentu.
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Pri ¢iasto¢ne 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.

Pri pIne pokrytom stente:

14. Ak chcete zmenit polohu stentu priamo po umiestneni, kliestami uchopte laso na
proximalnom konci alebo na distadlnom konci a stent premiestnite do pozadovanej oblasti.
(Obrazok 7)

Pooperacné

Sledujte pacienta, ¢i sa u neho nevyskytuju komplikacie v désledku endoskopie, dilatacie
pazerédka alebo zavedenia stentu. Pocas prvych 24 hodin je potrebné sledovat Zivotné funkcie
a podavat ¢iru tekutinu vo vzpriamenej polohe. Pacienti lieceni na fistulu nemaju Gstami
prijimat Ziadne tekutiny ani jedlo, az kym sa nepotvrdi Gspesné uzavretie fistuly.

Nésledne je podla rozhodnutia lekara potrebné vykonat spolu s pacientom kontrolné
vysetrenia (ako napriklad endoskopiu a/alebo RTG hrudnika).

PORADENSKE INFORMACIE PRE PACIENTOV

Pacientom je potrebné vydat pokyny, aby v priebehu 24 hodin po zavedeni stentu jedlo
dobre pozuli alebo aby prijimali makku ¢i kasovitt stravu a aby pred jedlom a po jedle pili
tekutiny.

Pacienti so stentmi umiestnenymi v distalnej Casti pazeraka alebo cez gastroezofagealne
spojenie mozu byt pouceni, aby zdvihli hlavovu cast postele a méze im byt predpisana
terapia na potlacenie kyseliny, aby sa minimalizoval zalidoc¢ny reflux do stentu.

SPOSOB DODANIA
Uskladnite na suchom mieste mimo extrémnych tepl6t.

Po dokonceni zakroku pomécku zlikvidujte podla smernic zdravotnickeho zariadenia
pre biologicky nebezpecny medicinsky odpad.

SISTEMA DE STENT ESOFAGICO EVOLUTION® - PARCIAL O TOTALMENTE
RECUBIERTO

ATENCION: Las leyes federales estadounidenses limitan la venta de este dispositivo a médicos
o por prescripcion facultativa (o a profesionales con la debida autorizacion).

INFORMACION IMPORTANTE
Léala atentamente antes de utilizar el dispositivo.

INDICACIONES

Este dispositivo se utiliza para mantener la permeabilidad de estenosis esofagicas malignas o
para sellar fistulas traqueoesofagicas.
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DESCRIPCION DEL STENT

Este stent flexible autoexpandible esta fabricado con una sola pieza de alambre de nitinol
trenzada. El stent se acorta debido a su disefo. El stent cuenta con un reborde en ambos
extremos que ayuda a evitar la migracion. Una membrana de silicona aplicada al stent
cubre todo el stent en la opcién totalmente recubierto y el cuerpo entero del stent junto
con parte de ambas copas en el stent parcialmente recubierto. La cobertura esta disenada
para reducir el riesgo de crecimiento hiperplasico y para sellar las fistulas traqueoesofégicas.
Los marcadores radiopacos del catéter interior indican la longitud total del stent; esta es

la longitud real al didametro nominal del stent. Para ayudar en la visualizaciéon mediante
fluoroscopia, hay cuatro bandas de tantalio en cada extremo del stent. 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
ha colocado correctamente. Los extremos proximal y distal del stent estan disefados con
numerosas «coronas» redondeadas para reducir potencialmente los traumatismos tisulares.

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 implantacién en forma de empuriadura de
pistola permite desplegar o recapturar el stent de forma controlada. La posicion del marcador
rojo en la parte superior del mango con respecto a la posicion de punto de no retorno en

la etiqueta del mango indica el punto después del cual no es posible recapturar el stent
desplegado.

CONTRAINDICACIONES
Las especificas de la endoscopia Gl superior y de los procedimientos que se realicen junto
con la colocacion de stents.

Las contraindicaciones adicionales incluyen, entre otras: obstruccion esofagica total «
estenosis que no puedan dilatarse hasta un tamafo 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 quirtrgica «
hernia de hiato y prolapso gastrico en la zona esofagica - pacientes con perforacion esofagica
« colocacion en tumores con hemorragia activa - enfermedades benignas.

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 tamarno que ocupan el
mediastino - tumores no obstructivos « obstruccion de la salida géstrica - necrosis de la
mucosa esofagica - estenosis con angulos muy cerrados.

ACONTECIMIENTOS ADVERSOS POSIBLES

Los asociados con la endoscopia Gl superior incluyen, entre otras: reaccion alérgica al
contraste o a la medicacion - aspiracion - arritmia o parada cardiacas - fiebre - hemorragia «
hipotension « infeccion « perforacion - reflujo - depresion o parada respiratorias « vomitos.

Los acontecimientos adversos también incluyen, entre otros: compresion de las vias aéreas
« reaccion alérgica al niquel - fistula aortoesofagica y fistula arterioesofagica « dolor toracico
o retroesternal - muerte (debida a causas distintas a la progresion de la enfermedad) -
disfagia - edema - erosién o perforacion de las estructuras esofagicas adyacentes por el
stent - ulceracion y erosion esofagicas - esofagitis « fistula con afectacion de la traquea, los
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bronquios y el espacio pleural - impactacion del bolo alimenticio « sensacion de presencia

de cuerpos extraios o reaccion - hinchazén por gases « expansion inadecuada del stent «
obstruccion intestinal producida por migracién « mediastinitis o peritonitis « nduseas - dolor/
molestias « reoclusion « sensibilidad a los componentes metalicos « septicemia « migracion del
stent o colocacién indebida del stent - obstruccion traqueal - crecimiento del tumor hacia el
interior del stent o sobre este « atrapamiento de la guia.

PRECAUCIONES
Antes de utilizar este dispositivo, debe realizarse una evaluacién diagnéstica completa para

determinar el tamafo adecuado del stent.

Los stents cuyos nimeros de referencias incluyen el prefijo EVO-FC estén totalmente
recubiertos.

El stent debe colocarse empleando supervision fluoroscopica.

El stent solo debe colocarse utilizando el sistema de implantaciéon Cook, suministrado con
cada stent.

Nota: Antes de hacer avanzar el sistema, la zona en la que se va a colocar el stent debe
dilatarse:

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 maximo de 14 mm. Si la zona
se dilata mas de 14 mm, el stent podria migrar.

Este dispositivo esta indicado Unicamente para el tratamiento paliativo. Si se desea utilizar
otros métodos terapéuticos, estos deben investigarse antes de la colocacion del stent.

No se ha demostrado que este stent mantenga la permeabilidad a largo plazo. Se aconseja la
evaluacion periddica.

Este dispositivo se acorta tras el despliegue. En el caso de estenosis proximales cerca del
esfinter esofagico superior, el despliegue debera realizarse bajo visualizacion fluoroscopica,
lo que puede mejorar la exactitud de la colocacion.

No utilice este dispositivo para otro propdsito que no sea el especificado en las indicaciones.
El stent no puede recuperarse después de que se haya pasado el umbral del despliegue.

La posicion del marcador rojo en la parte superior del mango con respecto al indicador de
punto de no retorno en la etiqueta del mango indica el punto en el que se rebasa el umbral.
Este dispositivo solamente pueden utilizarlo profesionales sanitarios cualificados.
ADVERTENCIAS

El stent no esta concebido para extraerse y se considera un implante permanente. Si se
intenta extraer el stent una vez colocado, pueden producirse dafos en la mucosa esoféagica.
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Este dispositivo esta concebido para un solo uso. Cualquier intento de reprocesar,
reesterilizar o reutilizar el dispositivo puede hacer que este falle u ocasionar la transmision
de enfermedades.

No utilice el dispositivo si el embalaje esté abierto o dafnado cuando lo reciba. Inspeccione
visualmente el producto y preste especial atencion a la presencia de acodamientos,
dobleces y roturas. No lo utilice si detecta alguna anomalia que pudiese impedir su correcto
funcionamiento. Notifiquelo a Cook para obtener una autorizacién de devolucién.

El stent contiene niquel, que puede provocar reacciones alérgicas en personas con
hipersensibilidad al niquel.

No introduzca el endoscopio en el stent, ya que podria desplazarlo.

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 o hemorragia de la mucosa.

El riesgo de perforacion y erosion de las estructuras vasculares adyacentes, o de fistulas aorto
y arterioesofégicas, puede aumentar con la quimioterapia y la radiacion pre o posoperatorias,
un tiempo de implantacién mas prolongado, una anatomia anémala, o la contaminacién o
inflamacién del mediastino.

INFORMACION SOBRE LA MRI

Este simbolo significa que el dispositivo es <MR Conditional»
(esto es, seguro bajo ciertas condiciones de la MRI).

Las pruebas no clinicas han demostrado que los stents esofagicos Evolution® son «<MR
Conditional» (esto es, seguro bajo ciertas condiciones de la MRI). Un paciente con este
dispositivo puede someterse con seguridad a una exploracion en un sistema de MRI con las
siguientes condiciones:

Campo magnético estatico

Campo magnético estatico de 3,0 teslas 0 menos

Campo magnético de gradiente espacial maximo de 1900 gauss/cm (19 T/m)

Promedio de indice de absorcion especifica (SAR, por sus siglas en inglés) de cuerpo
entero maximo indicado por el sistema de MRI de 2 W/kg (modo de funcionamiento
normal)

Calentamiento relacionado con la MRI

Sistemas de 1,5y 3,0 teslas

Se realizaron pruebas no clinicas en las siguientes condiciones, que produjeron un aumento
maximo de la temperatura de 4,4 °C:
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« Un promedio de indice de absorcién especifica (SAR, por sus siglas en inglés) de
cuerpo entero maximo de 3,8 W/kg (correspondiente a un valor calorimétrico medido
de 3,1 W/kg) durante 15 minutos de exploracién MRI en un equipo de MRI Magnetom
(Siemens Medical Solutions, Malvern, PA [EE. UU.], programa informatico Numaris/4)
de 1,5 teslas.

« Un promedio de indice de absorcién especifica (SAR, por sus siglas en inglés) de
cuerpo entero maximo de 3,0 W/kg (correspondiente a un valor calorimétrico medido
de 2,8 W/kg) durante 15 minutos de exploraciéon MRI en un equipo de MRI Excite (GE
Healthcare, Milwaukee, WI [EE. UU.], programa informatico G3.0-052B) de 3,0 teslas.

Artefactos de la imagen

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 que usan una espiral de RF
de transmision/recepcion local en zonas inmediatamente adyacentes o directamente
relacionadas con el implante y, por lo tanto, no se recomienda su uso.

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 su uso.

Para pacientes en EE. UU. solamente

Se recomienda que los pacientes registren las condiciones en las que el implante puede
someterse de manera segura a MRI con la MedicAlert Foundation (www.medicalert.org) o
una organizacion equivalente.

EQUIPO NECESARIO

Stent y sistema de implantacion

Balones de dilatacion esofégica o sondas dilatadoras
Guia de 0,035 inch

PREPARACION DEL PACIENTE
1. Intube al paciente con un endoscopio de acuerdo con el procedimiento estandar. Evalue la
ubicacion y las dimensiones de la estenosis mediante visualizacion directa.

2. En caso necesario, dilate la estenosis hasta un tamano minimo, tal como se describe en la
seccion de precauciones, con balones de dilatacion o sondas dilatadoras.

3. Localice endoscopicamente y marque con marcadores radiopacos los bordes superior e
inferior de la lesién. Atencién: El marcado preciso de los bordes de la lesion es esencial para
lograr la colocacién correcta del stent.

4. El stent esofagico debera ser al menos 4 cm mas largo que la estenosis, lo que permite
unos 2 cm mas de longitud en cada extremo de la estenosis.

5. 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 fluoroscdpicamente en el
estémago. Deje la guia colocada y extraiga el endoscopio.
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INSTRUCCIONES DE USO llustraciones
1. Extraiga el sistema de implantacion del stent del embalaje y el tubo protector.

2. Mediante guia fluoroscopica, inserte y haga avanzar poco a poco el sistema de
implantacion 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 fluoroscdpicamente los marcadores radiopacos del catéter interior mas
alla de los extremos de la estenosis que deba cruzarse.

4. Confirme mediante fluoroscopia que la posicidn del stent es la deseada y retire el protector
de seguridad rojo del mango para desplegar el stent. (Fig. 1)

5. Apriete el gatillo para seguir desplegando el stent. Nota: Cada apriete del gatillo
desplegara el stent en igual medida.

6. Si durante el despliegue es necesario cambiar la posicion del stent, es posible recapturarlo.
Nota: El stent no puede recapturarse una vez que se ha sobrepasado el punto de no retorno,
cuando el marcador rojo de la parte superior del mango ha sobrepasado el indicador de
punto de no retorno en la etiqueta del mango. (Fig. 2)

7. Para recapturar el stent, desplace a la posicion opuesta el botdn direccional que hay en un
lado del sistema de implantacion. (Fig. 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 botén mientras aprieta el gatillo la primera vez. (Fig. 4)

10. Una vez que se haya pasado el punto de no retorno del stent, tire del estilete de
seguridad para sacarlo del mango de implantacion cerca del orificio para la guia. (Fig. 5)

11. Apriete el gatillo para seguir desplegando el stent.

12.Tras el despliegue, confirme mediante fluoroscopia que el stent se ha expandido
por completo. Una vez que se haya confirmado la expansion completa, el sistema de
implantacion puede extraerse de manera segura. Nota: Puede introducir el endoscopio
y hacerlo avanzar hasta el borde superior del stent para confirmar endoscépicamente la
posicion y la permeabilidad del stent.

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.

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. (Fig. 7)

120



Después del proc
Observe el desarrollo del paciente para confirmar la ausencia de complicaciones relacionadas
con la endoscopia, la dilatacion esofégica o la colocacion del stent. Durante las primeras

24 horas, debera supervisar las constantes vitales y administrar una dieta liquida en posicion
erguida. Los pacientes tratados para fistulas no deberan recibir liquidos ni alimentos por la

boca hasta que se haya confirmado el sellado correcto de la fistula.

Los seguimientos posteriores (como una endoscopia o radiografias toracicas) del paciente
deberan realizarse bajo la direcciéon del médico.

INFORMACION PARA EL ASESORAMIENTO DE LOS PACIENTES

Se debera indicar al paciente que, tras la colocacion del stent, pasadas 24 horas, mastique
bien la comida o ingiera comida blanda o en purés, y beba liquidos antes y después de las
comidas.

Es posible que, a los pacientes con stents colocados en el eséfago distal o a través de la
union GE se les indique que suban la cabecera de la cama y se les prescriba un tratamiento
antiacidos para minimizar el reflujo gastrico hacia el interior del stent.

PRESENTACION
Almacénelo en un lugar seco y protegido de temperaturas extremas.

Tras finalizar el procedimiento, deseche el dispositivo segtin las pautas del centro para
residuos médicos biopeligrosos.

SVENSKA

EVOLUTION®-STENTSYSTEM FOR ESOFAGUS - DELVIS TACKT/HELT TACKT

VAR FORSIKTIG! Enligt federal lagstiftning i USA far denna produkt endast siljas av likare eller
pa likares ordination (eller legitimerad lakare).

VIKTIG INFORMATION
Var god lés fore anvandning.

AVSEDD ANVANDNING
Denna anordning anvénds for att bevara 6ppenhet vid maligna esofagusstrikturer och/eller
for att stanga trakeoesofageala fistlar.

BESKRIVNING AV STENTEN

Denna bdjliga, sjdlvexpanderande stent bestar av enkel, vévd nitinoltrad. Tack vare sin
design forkortas stenten. Stenten har en flans i bada andar for att hindra migration. Ett
silikonmembran som applicerats pa stenten tacker hela stenten i det helt tackta versionen
och hela stentstommen tillsammans med delar av bada flansarna i den delvis tackta

stenten. Tackningen &r avsedd att reducera risken for vavnadsinvaxt och ge en forslutning
av trakeoesofageala fistlar. Stentens totala langd indikeras av rontgentdta markeringar pa
innerkatetern, vilka anger stentens faktiska langd vid nominell stentdiameter. Det finns fyra
band av tantal pa stentens endera dnde for att underlatta visibilitet vid fluoroskopi. Det finns
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en snara i stentens proximala énde (delvis tackt) eller i den proximala och den distala dnden
av stenten (helt tackt), dar andamalet &r att ge mojlighet till omplacering av stenten om
den har placerats felaktigt. Stentens proximala och distala dnde &r konstruerade med flertal
avrundade "kronor” for att potentiellt reducera trauma pa vévnad.

BESKRIVNING AV INFORINGSSYSTEMET

Stenten & monterad pa en innerkateter, som passar med en 0,035 inch ledare och

hélls fast av en ytterkateter. Ett levereringssystem med pistolhandtag gér det mojligt

att utfora kontrollerad utplacering och backa tillbaka stenten. Positionen av den réda
markeringen 6verst pa handtaget i forhallande till positionen for punkten utan atervéndo pa
handtagsmérkningen anger den punkt efter vilken det inte & majligt att backa tillbaka den
utplacerade stenten.

KONTRAINDIKATIONER
De som ér specifika for 6vre Gl-endoskopi och alla ingrepp som utférs i kombination med
stentplacering.

Ytterligare kontraindikationer omfattar, men &r inte begrénsade 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 kirurgisk resektion - hiatusbrack och ventrikelprolaps i esofagusomradet

- patienter med perforerad esofagus « placering i aktivt blédande tumérer « benigna
sjukdomar.

Relativa kontraindikationer omfattar, men ar inte begransade till: samarbetsovillig patient
« koagulopati - trakeal kompression « nylig myokardinfarkt « cervikal artrit med fixerad
halsryggrad « stor tumérmassa i mediastinum « icke obstruktiv tumor « obstruktion av
magséackens utlopp « nekrotisk esofagusslemhinna « akut vinklad stenos.

MOJLIGA NEGATIVA HANDELSER

De som associeras med gastrointestinal endoskopi omfattar, men ar inte begréansade
till: allergisk reaktion mot kontrastmedel eller lakemedel « aspiration « hjartarytmi eller
-stillestand - feber - hemorragi « hypotoni « infektion « perforation « reflux « respiratorisk
depression eller andningsstillestand « krakning.

Ytterligare negativa handelser omfattar, men &r inte begrénsade till: kompression av luftvagar
« allergisk reaktion mot nickel - aortoesofageal och arterioesofageal fistel - smérta i brostet
eller retrosternalt » dodsfall (av annan orsak &n normal sjukdomsprogress) « dysfagi « 6dem «
erosion eller perforation av stent in i nérliggande karlstrukturer - sar och erosion i esofagus

- esofagit « fistel involverande trakea, bronker eller pleurarummet - matbolusavséttning

- fraimmande kropp-kansla eller frimmandekroppreaktion - vaderspéanning - otillracklig
stentutvidgning - tarmobstruktion sekundart till migration « mediastinit eller peritonit «
illamaende - smérta/obehag - reocklusion « kdnslighet mot metallkomponenter « sepsis «
felplacering och/eller migration av stent - obstruktion av trakea « tumérinvéxt eller -6vervaxt

« ledaren fastnar.

FORSIKTIGHETSATGARDER

En fullstandig diagnostisk bedémning maste ske fore anvandning for att faststélla lamplig
stentstorlek.
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Artikelnummer med prefixet EVO-FC &r helt tackta.

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 hégst 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.

Oppenhet pa lang sikt med denna anordning har inte faststéllts. Regelbunden utvérdering
rekommenderas.

Stenten blir kortare vid utplaceringen. Vid proximala strikturer nara 6vre esofagussfinkter
ska utplaceringen utféras under fluoroskopisk visualisering eftersom det kan forbéttra
precisionen vid placeringen.

Anvénd inte denna anordning i nagot annat syfte @n den avsedda anvandning som anges.

Nar utplaceringstroskeln vél har passerats kan stenten inte inhdmtas. Positionen av den roda
markeringen 6verst pa handtaget i forhallande till positionen punkten utan atervando pa
handtagsmérkningen anger nar tréskeln har passerats.

Anvéndning av denna anordning &r begréansad till utbildad hélso- och sjukvardspersonal.

VARNINGAR
Denna stent @r inte avsedd att avldgsnas utan betraktas som ett permanent implantat.
Forsok att avldagsna stenten sedan den placerats kan orsaka skador pa esofagusslemhinna.

Denna anordning ar endast avsedd for engangsbruk. Forsok att ombearbeta, omsterilisera
och/eller ateranvénda produkten kan leda till att den inte fungerar och/eller orsaka
sjukdomsoverforing.

Far inte anvandas om forpackningen &r 6ppnad eller skadad nér den tas emot. Undersok
anordningen visuellt och leta speciellt efter vikningar, bojar och brott. Om en abnormitet
upptacks som skulle forhindra korrekt funktion far enheten inte anvandas. Meddela Cook for
att fa returauktorisering.

Denna stent innehaller nickel, som kan orsaka en allergisk reaktion hos personer som &r
kansliga for nickel.

For inte in endoskopet i stenten, eftersom det kan leda till att den rubbas.
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Efter stentplacering bor alternativa behandlingsmetoder, t.ex. kemoterapi och stralning, inte
ges, eftersom det kan 6ka risken for stentmigration p.g.a. tumérminskning, stenterosion och/
eller slemhinneblddning.

Risken for perforation och erosion in i nérliggande karlstrukturer eller aortoesofageala och
arterioesofageala fistlar kan 6ka med pre- eller postoperativ kemoterapi och stralning,
langre implantationstider, avvikande anatomi och/eller mediastinal kontaminering eller
inflammation.

MR-INFORMATION

Denna symbol betyder att produkten dr MR Conditional
(MR-kompatibel pa vissa villkor)

Icke-kliniska tester har visat att Evolution®-stentar for esofagus ar MR Conditional
(MR-kompatibel pa vissa villkor). En patient med denna produkt kan skannas séakert i ett
MR-system under foljande villkor:

Statiskt magnetfalt

- Statiskt magnetfalt pa 3,0 tesla eller mindre
« Maximal spatial féltgradient pa 1 900 gauss/cm (19 T/m)

« Maximalt av MR-systemet rapporterad specifik medelabsorberingshastighet (SAR) for
hela kroppen pa 2 W/kg (normalt driftlage)

MRT-relaterad uppvarmning

System pa 1,5 och 3,0 tesla

Icke-kliniska tester utférdes under féljande férhallanden och gav upphov till en maximal
temperaturokning pa 4,4 °C:

« En maximal specifik medelabsorberingshastighet (SAR) for hela kroppen pa
3,8 W/kg (motsvarande ett varde uppmatt med kalorimetri pa 3,1 W/kg) vid
15 minuters MR-skanning i en Magnetom (Siemens Medical Solutions, Malvern,
PA, USA, programvara Numaris/4) MR-skanner pa 1,5 tesla.
« En maximal specifik medelabsorberingshastighet (SAR) for hela kroppen pa
3,0 W/kg (motsvarande ett varde uppmatt med kalorimetri pa 2,8 W/kg) vid
15 minuters MR-skanning i en Excite (GE Healthcare, Milwaukee, WI, USA, programvara
G3.0-052B) MR-skanner pa 3,0 tesla.

Bildartefakter

licke-kliniska tester stracker sig bildartefakten som orsakas av produkten cirka 7 mm fran
Evolution®-stent for esofagus nar den avbildas med en spinneko-pulssekvens och ett
MR-system pa 3 tesla.
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Sakerheten vid MR-bildtagning med anvéndning av en lokal RF-spole for att sénda/ta emot i
omraden som &r i omedelbar nérhet eller direkt involverar implantatet har inte faststallts och
rekommenderas darfor inte.

Sékerheten vid utférande av MR-bildtagning pa patienter med 6verlappande stentar eller
andra anordningar i esofagus har inte faststéllts och rekommenderas darfor inte.

Galler endast patienter i USA

Det rekommenderas att patienterna registrerar férhallandena, under vilka det ar sakert att
skanna implantatet, hos MedicAlert Foundation (www.medicalert.org) eller en likvérdig
organisation.

UTRUSTNING SOM KRAVS

Stent och inféringssystem

Ballong- eller Bougie-dilatatorer for esofagus
0,035 inch ledare

FORBEREDELSE AV PATIENTEN
1.Intubera patienten med anvandningen av ett endoskop enligt standardrutiner. Bedom
strikturens lokalisation och dimensioner vid direkt visualisering.

2. Dilatera strikturen till minimistorlek vid behov enligt vad som anges i avsnittet om
forsiktighetsatgarder med hjalp av ballong- eller Bougie-dilatatorer.

3. Anvand endoskopi for att lokalisera och markera lesionens 6vre och nedre grans med
réntgentat markering. Var forsiktig! For korrekt stentplacering maste lesionens granser
markeras exakt.

4. Esofagusstenten ska vara minst 4 cm langre &@n strikturen och medge cirka 2 cm mer langd
vid vardera dnden pa strikturen.

5.Placera en 0,035 inch ledare med den bgjliga d&nden forst genom arbetskanalen och
strikturen tills den fluoroskopiskt syns i magséacken. Lémna kvar ledaren pa plats medan
endoskopet avldgsnas.

BRUKSANVISNING lllustrationer
1. Avldgsna stentinforingssystemet fran férpackningen och den skyddande slangen.

2. Under fluoroskopisk végledning fors inféringssystemet in och framat i korta intervaller 6ver
den férplacerade ledaren i esofagus.

3. Sakerstall att stenten ligger 6ver hela strikturen sedan den utplacerats genom att med
hjalp av fluoroskopi placera de rontgentata markeringarna pa innerkatetern bortom de
yttersta granserna for den striktur som ska korsas.

4. Anvand fluoroskopi for att bekréfta 6nskat stentlage och placera ut stenten genom att
avldgsna det roda sakerhetsskyddet fran handtaget. (Fig. 1)

5. Fortsatt utplaceringen av stenten genom att trycka ned utlésaren. Obs! Varje gang
utlésaren trycks ned placeras stenten ut lika langt.
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6.0m stenten behdver omplaceras under utplaceringen kan den backas tillbaka. Obs!
Stenten kan inte backas tillbaka sedan den passerat punkten utan atervando, vilken indikeras
nér den réda markeringen 6verst pa handtaget har passerat positionen for punkten utan
atervéndo pa handtagsmarkningen. (Fig. 2)

7.For att backa tillbaka stenten ska riktningsknappen pa sidan av inféringssystemet tryckas
till motsatt sida. (Fig. 3) Obs! Hall kvar tummen pa knappen nar utlésaren trycks ned forsta
gangen for att backa tillbaka.

8. Fortsétt att trycka ned utlosaren enligt vad som kréavs for att backa tillbaka stenten i
onskad omfattning.

9. For att ateruppta utplaceringen ska knappen tryckas till motsatt sida igen och hall kvar
tummen pa knappen under forsta nedtryckningen samtidigt som utlésaren trycks ned.
(Fig. 4)

10. Nar stentens markering for punkten utan atervando har passerats ska sakerhetstraden
dras ut ur inféringshandtaget i ndrheten av ledarporten. (Fig. 5)

11. Fortsatt utplaceringen av stenten genom att trycka ned utlésaren.

12. Efter utplaceringen ska det bekréftas med fluoroskopi att stenten har utvidgats
fullstandigt. Nar fullsténdig utvidgning har bekréftats kan inféringssystemet avldagsnas pa
ett sakert satt. Obs! Du kan fora in endoskopet fram till stentens Gvre kant for att bekrafta
stentens position och 6ppenhet genom endoskopi.

For delvis tackt stent:
13. For att omplacera stenten direkt efter placeringen tar du tag i den vita snaran i den
proximala dnden av stenten med en tang och omplacerar stenten till 6nskat omrade.

For helt tackt stent:

14. For att omplacera stenten direkt efter placeringen tar du tag i snaran i den proximala
dnden eller den distala dnden av stenten med en tang och omplacerar stenten till 6nskat
omrade. (Fig. 7)

Efter forfarandet

Observera patienten avseende eventuell utveckling av komplikationer efter endoskopin,
esofagusdilatationen eller stentplaceringen. Under de forsta 24 timmarna ska vitaltecken
Overvakas och klar vétska ges i sittande ldge. Patienter som behandlas for fistlar ska inte ha
nagon vétska eller mat peroralt férran en lyckad forslutning av fisteln har bekréftats.

Efterféljande uppféljningar (som t.ex. endoskopi och/eller réntgen av bréstkorgen) av
patienten ska genomforas enligt lakarens anvisning.

INFORMATION FOR PATIENTRADGIVNING
Efter stentplacering och efter 24 timmar ska patienten instrueras att tugga maten ordentligt
eller &ta mjuk féda eller puréer samt dricka véatska fore och efter maltider.

Patienter med placerade stentar i distala esofagus eller 6ver en GE-férbindelse kan instrueras
att hoja huvudéanden pé séngen och kan ordineras syrahammande behandling for att
minimera ventrikelreflux in i stenten.
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LEVERANSSATT
Forvaras torrt och undvik extrema temperaturer.

Nér ingreppet avslutats ska produkten kasseras enligt inrdttningens faststallda rutiner
for biologiskt medicinskt avfall.

127



COOK IRELAND LTD.
O’Halloran Road

National Technology Park
Limerick, Ireland

www.cookmedical.com

© COPYRIGHT COOK 2020 ©

Rx ONLY

EEEE

®

IFU0061-8
2020-01






