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EVOLUTION® BILIARY STENT SYSTEM - 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.

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

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

STENT DESCRIPTION

This flexible, self-expanding biliary metal stent is constructed of a single, woven,
platinum core nitinol radiopaque wire. The fully covered stent has the potential
to reduce tumor ingrowth through the stent. The stent has a flange at both
ends to aid in preventing migration after the stent has been placed in the bile
duct. There is a yellow grasping loop at the end of the stent, the purpose is to
reposition distally/remove the stent during initial stent placement procedure
in the event of incorrect placement. The stent foreshortens due to its design.
The total length of the stent is indicated by radiopaque markers on the inner
catheter (Fig. D,2 & 4), indicating the actual length of the stent in a collapsed
state. The proximal and distal ends of the stent are designed with numerous
rounded “crowns” to potentially reduce tissue trauma.

DELIVERY SYSTEM DESCRIPTION

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

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

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

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

POTENTIAL ADVERSE EVENTS

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

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

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

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

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

Stent should be placed using fluoroscopic and endoscopic monitoring.

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

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

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

The stent cannot be recaptured after the deployment threshold has been
passed. The position of the red marker on the top of the handle in relation to
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point-of-no-return position on the handle label indicates when threshold has
been passed.

Do not attempt to reload a deployed stent.

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

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

Passing a second stent delivery system through a just deployed stent is not
recommended and could cause the stent to dislodge.

WARNINGS
Placement of a fully covered stent across a branch duct or major bifurcation
may result in obstruction.

This stent is not intended to be removed after initial stent placement
procedure and is considered a permanent implant. Attempts to remove the
stent after placement may cause damage to the surrounding mucosa.

Testing of overlapping stents has not been completed and is not recommended.

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

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

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

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

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

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



MRI INFORMATION

This symbol means the device is MR conditional.

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

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

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

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

MRI-Related Heating

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

1.5 Tesla Temperature Rise

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

3.0 Tesla Temperature Rise
In non-clinical testing, the Evolution® Biliary Stent produced a

maximum temperature rise of 3.1°C (for a single stent) during 15
minutes of MR imaging (i.e., for one scanning sequence) performed
in a MR 3 Tesla System (Excite, GE Electric Healthcare, Milwaukee, WI,
Software 14X.M5) at an MR system reported whole-body-averaged
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SAR of 2.9 W/kg (associated with a calorimetry measured whole body
averaged value of 2.7 W/kg).

Image Artifacts

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

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

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

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

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

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

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

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

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

6. Under fluoroscopic guidance, with elevator open, continue to advance the
device in short increments until the stent is fluoroscopically visualized through
the stricture. Fluoroscopically visualize radiopaque markers on inner catheter
at either end of the stent and position the inner radiopaque markers (Fig. D,2
and D,4) a minimum of 1 cm beyond the stricture so that it bridges stricture
completely.
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7. Confirm desired stent position fluoroscopically. To deploy stent, remove red
safety guard from handle, (Fig. B) then squeeze the trigger. Note: Each full
trigger squeeze will deploy stent by an equal amount.

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

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

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

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

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

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

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

12. Continue deploying stent by squeezing trigger.

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

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

To reposition distally/remove stent during initial stent placement procedure,
grasp the yellow grasping loop at end of stent with forceps (Fig. G) and
reposition distally/remove as required.

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



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

BbJITAPCKU

CUCTEMA C BWINAPEH CTEHT EVOLUTION® - C MbJIHO
NOKPUTUE

BHUMAHUE: ®epepanHoTo 3akoHopaTencrTeo Ha CALL Hanara
orpaHN4YeHNeTo TOBa YCTPOICTBO Aa ce NpoAaBa camo OT Uau no
nopbuKa Ha fieKap (M HagneXxHo NNLeH3MpPaH NPaKTUKyBaly).

BAXXHA UHOOPMALUMA
Mons, npoyeTeTe Te3u MHCTPYKLK 3a ynoTpe6a, Npeam ja U3non3BaTte ToBa
YCTPOMNCTBO.

MpepynpexpeHne: besonacHocTTa 1 epeKTMBHOCTTa Ha TOBA YCTPOWCTBO 3a
ynotpe6a BbB BacKy/lapHaTa cuctema He ca yCTaHOBEHMU.

NPEAHA3SHAYEHUE
ToBa yCTpOWCTBO Ce M3MO0N3Ba 3a NaNVNATVBHO NIEYEHE HA 310KaYeCTBEHN
Heonnasmu B 6GUIMapHoTO bPBO.

OMNCAHUE HA CTEHTA

To3n rbBKaB, camopasiwmnpaBaLl ce, bunrapeH MeTaneH CTEHT e KOHCTpyupaH
OT eAVHMNYHa, ONIeTeHa Xu1La OT HUTUHON C AAPO OT MNaT1Ha, HenponycKallya
peHTreHoBUTe Nbum. CTEHTBT C MbIHO MOKPUTME MOXe Aa Hamanun BpacTBaHETO
Ha Tymopw npes cteHTa. CTeHTBT MMa pnaHel, B ABaTa Kpas, 3a Aa MOMOTrHe

3a nNpeAoTBpaTABaHe Ha MUrpaLmMA cief NOCTaBAHE Ha CTEHTa B KMbUYHUA
KaHas. B Kpaa Ha cTeHTa 1Ma »b/Ta NpYMKa 3a 3axBallaHe, KOATo ce

M3M0NI3Ba, 3a a MOXe CTEHTBT Aa Obfe NpeMecTeH ANCTaNHO/U3BafeH No
Bpeme MbpBOHavanHaTa npoueaypa Ha NocTaBAHE Ha CTeHTa B C/lyyail Ha
HenpaswHO nocTaBaHe. CTEHTBT ce CKbCABa NOPaAU CBOA An3aiiH. OblaTa
[b/DKMHA Ha CTEHTa € 0603HauYeHa Ype3 PeHTIeH NONOXMTENHY MapKepw, BbpXy
BbTPelHnA KateTbp (Pur. D, 2 n 4), nokasBalym AeNCcTBUTENHATA AbIXKMHA

Ha CTEHTa B CrbHaTO NOOXKeHMe. [IPOKCUMANTHUAT N ANCTANHUAT Kpall Ha
CTeHTa ca NPOEKTUPaHK C MHOTOBPOIHN 3a06/1eHN ,KOPOHKI', 33 MOTeHLUMANHO
pefyuMpaHe Ha TbKaHHa TpaBMa.

OMUCAHME HA CUCTEMATA 3A JOCTABAHE

CTeHTBT e NoCTaBeH BbpXy BbTPeLUEH KaTeTbp, B KOWNTO MOXe Aa ce MoMecTu
TeneH Bofau ¢ pasmep 0,035 inch, 1 e orpaH1yeH OT BbHLUEH KaTeTbp.
JlocTaBsALa crcTeMa € ipbXKKa C MOA0OHA Ha MCTONET PbKOXBATKa NO3BOMABA
KOHTPOJIMPAHETO Ha Pa3rbBaHETO Ha CTEHTa UM U3TEMAHETO My 06PaTHO 1
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1Ma >KbAIT @HAOCKONCKI MapKep 3a TpaHcnanunapHo noctassHe. Mosnyuata

Ha UepBeHVA MapKep BbPXY roOpHaTa YacT Ha ApbXKKaTa CrpAMO npefenHaTa
KPUTUYHA TOUKa BbPXY €TUKeTa Ha ApbKKaTa NnokasBa ToUKaTa, Cliefj KOATO He e
Bb3MOXHO Pa3rbHATUAT CTEHT Aa GbAe n3TerneH obpaTtHo. Vima yeTnpu peHTreH
NONOXWTENHN MapKepa, KOWTO fja Momarat fnpu pasrbBaHETO Ha CTEHTa, KOraTo
ce n3nonsea $nyopockonus.

NPOTUBOMOKA3AHUA

MpoTuBONOKasaHuATa, CneLPUUHN 3a eHJOCKOMNCKaTa peTporpajHa
xonaHruonaHkpeatorpadua (EPXM) 1 BcAka npoLeaypa, M3BbpluBaHa BbB
BPb3Ka C NOCTaBAHE Ha CTEHT.

[lombAHWTENHWTE NPOTUBOMOKA3aHUA BKIIOYBAT, HO HE Ca OFPaHNYeH Ao:
HeBb3MOXXHOCT Aia Ce MpoKapa TeNeHysA BOAAY UM CTeHTa Npes 3anylueHaTa
0651aCT + CTPMKTYPU Ha XTbYHUA KaHan ¢ JOOpOKayecTBeHa eTVONOMA «
6rnnapHa o6CTPYKL KA, KOATO He MO3BOJIABA EHAOCKOMNCKa XonaHrnorpadus
+ CbMbTCTBALY NepdopripaH XTbUeH KaHas « MaLneHTH, 3a KOUTO ca
NPOTMBOMOKa3aHN eHJOCKOMNCKM NpoLeypy « MaLUEHTN C Koarynonatus,
CbMBTCTBALLUY KaMbHY B XTbYHUA KaHas, MHOTO Maslkn MHTpaxenaTanHu
KaHanv 1 KakBaTo U Aa e Apyra ynotpe6a ocBeH KOHKPeTHO onvcaHaTa B
yactTa,lMpeaHasHayeHmne”.

MNOTEHUWANHU HEXXENNAHU CbBUTUA

MoTeHynanHuTe HeXenaHu cbbrTusA, cBbp3aHu ¢ EPXTT, BKnouBar, Ho He

Ca OrpaHnyeHy 4o: anepruyHa peakyns KbM KOHTPACT UM MeJUKaMeHT
acnupauns « CbpAevHa apuTMIA U CbPLEYEH APECT » XONMAHTUT « XONELWCTUT «
XOMecTasa » KPbBOM3/IMB « XUMOTEH3UA « UHOEKLMA « NaHKpeaTuT « neppopauus
+ MOTVCKaHe N CNPaHe Ha AWLWAHETO « Cencuc.

JIOMbAHNTENHUTE HEXeNaHN CbOUTKA, KOUTO MOraT Aa HaCTBMAT BbB BPb3Ka
C MOCTaBAHETO Ha GUIMAPEH CTEHT, BK/TIOYBAT, HO He Ca OrpaHuYeHN fo:
anepryuyHa peakuya KbM HUKEN « yaLepaumna Ha XIbUHUA KaHan « CMbpT
(pa3nuyHa oT Tasu, Ab/Kalla ce Ha HopMaHa Nporpecua Ha 3abonABaHeTo)
« MOBULLEHA TeMMepaTypa « Bb3nasieHue « BpacTBaHe, /bKallo ce Ha
TYMOP U1 NPEeKOMEpPHA X1NEePniacTuyHa TbKaH « rafeHe « 06CTpyKLMA Ha
naHKpeacHWA KaHan « 6onka/anckomeopT « neppopauma « peLuyamsmpalla
06CTPYKTUBHA BATEHNLA « MUTPALIMA Ha CTEHTA « HEMPABWIIHO NOCTaBAHE
Ha CTEHTa « 3aMyluBaHe Ha CTeHTa « TPaBMa Ha XJTbUHUTE MbTHLA UK
[1BaHaZleceTONPBbCTHYIKA « PACTeX Ha TYMOPa U3BbH KpauiiaTa Ha CTeHTa «
nospblyaHe.

NPEANA3HUN MEPKU
BumKTe eTMKeTa Ha ONAaKOBKaTa 33 MHMMANHUA Pa3Mep Ha KaHana, 3UCKBaH 3a
TOBa yCTPOWCTBO.



Mpepwn nocTaBaHeTo TPAGBa Aa ce HanMpaBy Nb/HA AVArHOCTMYHA OLieHKa, 3a
[la ce M3mMepu Ob/KMHATA Ha CTPMKTYpaTa 1 Aa ce onpeaent noaxoaaara
[Ob/KMHA Ha cTeHTa. M13bpaHaTta Ab/mkrHa Ha CTeHTa TpAGBa Aa e Takasa, ye oT
[IBETE CTPaHU Ha CTPUKTYpaTa fla OCTaHe AOMbHUTENHA Ab/HKMHA.

AKO TeneH BoAay Ui CTEHT He Moxe Aa bbae npuaBmXeH Hanpej npes
3anyweHa o6nacr, He ce onuTBaiTe Aa NOCTaBATE CTEHT.

CreHT Tpﬂ6Ba Aa ce nocTtaBsA nofg d)HyOpOCKOI'ICKO N eHAOCKONCKO Ha6mo;:\em/|e.

CreHTBT Tps6Ba Aa ce NocTaBsA CamMo CbC cUCTemaTa 3a focTtassHe Ha Cook,
NpeaocTaBeHa C BCEKM CTEHT.

To3u CTeHT e NpeAHa3HavyeH camo 3a NaavaTuBHO neyeHue. Npean NnoctaBAHETO
TpﬂﬁBa Aa ce npoyyaTt anTepHaTUBHU METOAN 3a NeYyeHune.

MpoxoArMOCTTa Ha TO3U CTEHT NPU MPOLBIKUTENHO NPUSIOXKEHNE He e
ycTaHoBeHa. [penopbyBa ce Aa ce NPaBu NePUOANYHA OLIEHKa Ha CTeHTa.
TpAb6Ba Aa ce HanpaBM OLIEHKa, 3a Aa ce onpefeny HeobxoaUMoCTTa oT
chUHKTEpoTOMMA UK BanoHHa Annatauya Npeay NOCTaBAHETO Ha CTeHTa.
B cnyuait ue ce Hanara cGMHKTEPOTOMYUA UM 6aNoOHHa AunaTauus, Tpabsa
[la ce Cra3sBaT BCUYKM NOAXOAALM NPEANasHU MepPKU, NpeayrnpexaeHns n
NPOTMBOMOKa3aHUA.

CTeHTBT He MOXe fia 6bae nsterneH O6paTHO cnep Kato 6bae npemMmnHarta
rpaHuLaTa Ha pasrbBaHe. MecTononoXeHeTo Ha YepBeHNA MapKkep BbpXy
ropHaTta 4acT Ha ApbXXKaTa CNPAMO npeaenHata KpUTU4Ha To4Ka Bbpxy eTukeTa
Ha ApbXKKaTa MokKassa Kora e rnpemmnHaTta rpaHmuara.

He npaBeTe onuT NOBTOPHO Aa 3apefunTe pa3rbHaT CTEHT.

He n3nonsBavite ToBa yCTPONCTBO 3a fipyra Liesl, OCBEH NOCOYEHOTO
npefHasHaueHue.

He e cbBMeCTVM C TeneH Boaay THSF.

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

lMpekapBaHeTo Ha BTOpa CUCTEMA 3a JOCTAaBAHE Ha CTEHT NPe3 TOKY-L0
pasrbHaT CTEHT He Ce NMPENnopbYBa U MOXKE fja MPUUYNHI U3MECTBAHE Ha CTEHTa.

NMPEAYNPEXAEHNA
MOCTaBAHETO Ha CTEHT C MbJIHO MOKPUTME NPe3 PasKIoHeH KaHan unu ronsama
6ndypkauma Moxe Aa AoBefe [0 06CTPYKUMS.

To3u CTEHT He e npefHasHayeH aa 6'bF|e n3BaxgaH cnej NbpBoOHavanHaTa
npouenypa Ha rnoctaBaAHe 1 Ce cYMTa 3a NOCTOAHEH NMIMJIAHT. Onutute 3a
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n3BaxJaHe Ha CTeHTa csieq NOCTaBAHETO My MOraT Aa NPUYNHAT yBpeXaaHe Ha
OKOJ1HaTa nurasumua.

He e n3BbpLIBAHO N3NUTBAHE Ha NPUMOKPYBALLM Ce CTEHTOBE U1 He ce
npenopbyBa.

ToBa yCTpOIACTBO He e NpeAHa3HayeHo Aa 6bAe pa3rbBaHO Npes cTeHaTa
Ha NoCTaBeH NpeAm ToBa WM CbLUECTBYBALL MeTaneH CTeHT. ToBa Moxe fAa
3aTPYAHM UM Aa HanpaBy HEBB3MOXHO M3BAXKAAHETO Ha BbBEXAALLOTO
YCTPONCTBO.

CTeHTBT CbAbpKa HUKeN, KOWTO MoXe Aa NpeAn3BYKa anepriyHa peakuma npm
UYBCTBUTENHN KbM HUKEN NnLa.

Tasw CTeHT crucTema e NpefiHa3HauYeHa caMo 3a efHOKpaTHa yrnoTpeba. OnutuTe
3a NoBTOpHa 06paboTKa, NOBTOPHA CTEPVUIN3ALMA /UK NOBTOPHA yrnoTpeba
MmoraT Aa AoBefaT O NOBPeAa Ha YCTPOWCTBOTO U/ 0 NpeAaBaHe Ha
3abonsaBaHe.

Cnep nocTaBsiHe Ha CTEHT, JOMbJIHUTENHY METOAN 3a JleUeHne, KaTo
XnMmuoTepanua n obnbyBaHe, Morat [a yBenu4yart pucka oT Murpayma Ha CteHTa
nopaav CcBMBaHe Ha TYMOpP, €p03UA Ha CTeHTa n/vnn KbpBeHe OT inrasnuaTta.

[la He ce n3non3ga, ako onakoBKaTa e OTBOpPeHa Uau nospefeHa npu
nony4vaBaHe. Mpernepante BU3yanHo yCTpOI;ICTBOTO, KaTo BHMMaBaTe 0CO6eHO
MHOrO 3a Hannune Ha nNperbBaHKA, OrbBaHMA 1 pa3kbcBaHuA. [la He ce
M3MN0N3Ba, ako Cce OTKpMe aHOManA, KOATO 6u Hapywmnna HOpMasiHOTO pa60THO
cbcTOAHME. 32 Aa nony4ymnTe paspelleHne 3a BpbliaHe, MO, yBeaomeTe Cook.

BesonacHocTTa 1 epeKTNBHOCTTa Ha TOBA YCTPOIICTBO 3a ynoTpeGa BbB
BaCKyNapHaTa CUCTEMa He Ca yCTaHOBEHM.

WHOOPMALMA 3A AMP

To3u cumBon 03HauaBa, 4e YCTPONCTBOTO €
cbBMecTUMO ¢ MP cpefia npm onpepeneHmn ycnosms.

HeKnuHMYHO M3nNuUTBaHe NoKasBa, Ye GUNNapHUAT cTeHT Evolution® e
cbBmecTuM ¢ MP cpefia npv onpefenern ycnosua cbrnacHo F2503 Ha
AMepUKaHCKO 06LLecTBO 3a 13nuTBaHuA 1 Matepuany (ASTM F2503). MayueHT
C TO3M CTEHT MOXe Jla 6ble CKaHMpaH 6e30MacHoO Mo BCAKO BpeMe crief
NoCTaBAHETO NPW CNeAHUTE YCNOBUA:



Cmamu4Ho mazHUmMHo none
. CraTM4HO MarHuTHO none 3 Tecna Unu No-Manko

. Haii-BMCOKO NPOCTPaHCTBEHO MarHNTHO FpajiMeHTHO none
1600 Gauss/cm nnu no-masnko

HeknuHunyHa oueHKa e npoBeaeHa npu MP cuctema (Excite, General Electric
Healthcare) ¢ MakcManHoO NPOCTPAHCTBEHO MAarHUTHO rPAANEHTHO Mose

1600 Gauss/cm, M3MepeHo C rayCMeTbp B MO3MLMATa Ha CTaTUYHOTO MarHUTHO
nose, OTHACALLO Ce O NauMeHTa (T.e. OT BbHLUIHATa CTPaHa Ha Kamnaka Ha
CKeHepa C JOCTbM 33 NauneHT Unv Apyro nvue).

3azpaeaHe, cevp3aHo ¢ AMP

. Cuctemn 1,5 1 3,0 Tesla: MpenopbuBa ce ckaHMpaHeTo Aa ce N3BbPLUBA
B HOpMarneH paboTeH pexum (ycpeaHeHa 3a Lano Tano cneymduuHa
CKopOCT Ha abcopbuua (SAR) = 2,0 W/kg) (,HopmaneH paboTeH pexxmm” ce
onpeaens Kato peXnmbT Ha paboTa Ha MP cuctemata, Npw KOWTO HUKOIA
OT pe3ynTaTuTe HAMa CTOMHOCT, KOATO NPUYMHABA G13MONOrnUeH cTpec
Ha nauveHTa) 3a 15 MUHYTU CKaHMpaHe (T.e. 3a NOC/IeA0BATENHOCT Ha
cKaHupaHe).

MNosuweHne Ha Temnepatypata npu 1,5 Tecna
Mpy HEKNMHMYHO M3NUTBaHe BunapHUAT cTeHT Evolution®

npean3BriKBa MakCMManHo MoByLeHNe Ha Temnepatypata ¢ 2,1 °C (3a
eAVIHWYEeH CTEHT) Npu 15-MUHYTHO MP 06pasHo nscneaBaHe (T.e. 3a
efiHa NoCNefjoBaTENHOCT Ha CKaHMpaHe), n3BbpLueHo ¢ MP cictema

1,5 Tecna (Siemens Medical Solutions, MansbpH, MeHcuneaHus,
coptyep Numaris/4) npu otueTeHa ¢ MP cncTemaTa ocpefiHeHa 3a LAano
TANo cneynduyHa cKopocT Ha abcopbuma (SAR) 2,9 W/kg (acoummnpana
C KaNnoprMETPUYHO M3MepeHa, OCPeHeHa 3a LIANO TANO CTOMHOCT

2,1 W/kg).

MNoBuweHvie Ha TemnepaTypata npu 3,0 Tecna

Mpwn HEKNMHNYHO M3NUTBaHe GUANAPHUAT cTeHT Evolution®
npefun3BrKBa MaKCMMasHO NOBMULLEHVE Ha TemnepaTypaTa ¢ 3,1 °C

(3a eguHNYeH cTeHT) Npur 15-MuHyTHO MP 06pasHo n3cnepsaHe

(T.€. 32 efHa NOCNeAOBaTENHOCT Ha CKaHMpaHe), n3BbpLueHo ¢ MP
cuctema 3 Tecna (Excite, GE Healthcare, Munyoku, YuckoHcuH, coptyep
14X.M5) npu otueTeHa ¢ MP cuctemata ocpefiHeHa 3a Uano Tano
cneumduyHa ckopocT Ha abcopbuma (SAR) 2,9 W/kg (acounmpaHa ¢
KanoprMeTPMYHAO 13MepeHa, OCPeAHeHa 3a LANO TANO CTOMHOCT

2,7 W/kg).

ApTtedaKkTu B n3o6pakeHmneTo
KauectBoTo Ha MP nsobpaxeHneto moxe Aa 6bae KOMNPOMeTMpPaHo,
aKo MpefcTaBnABaLLaTa MHTepec 06M1acT e B IyMeHa 1nu B pamKuTe Ha
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npnbnmsuTenHo 7 mm oT No3nuumaATa Ha bununapHua cteHT Evolution, kakTo e
YCTaHOBEHO MPU HEKNMHWNYHO M3NWTBaHe C momMolyTa Ha T1-npeTerneHa nyncosa
ceKBeHLMA CbC CNMH eX0 1 rpagmneHTHo exo npu MP crctema 3,0 Tesla (Excite,
General Electric Healthcare, Munyoku, YnckoHcun). CnegoBatenHo moxe fa

ce HanoXm fja ce oNTUMM3MpaT napameTpute Ha MP n3obpakeHneTo nopagu
HanMYMeTo Ha TO3W MeTaneH CTEHT.

MpenopbuBa ce NaUVEHTUTE Aa PETUCTPUPAT YCIOBUATA, NPY KOUTO
VMMNAHTBT MOXe fa 6bAe ckaHupaH 6e3onacHo, B MedicAlert Foundation
(www.medicalert.org) nnu ekBrBaneHTHa opraHm3saums.

HEOBXOAMMO OBOPYIBAHE

CTeHT 1 cucTema 3a AoCTaBAHe

Tenen Bogau 0,035 inch

Bnokupallo yctpoiicto Ha Bofaya Fusion

NOAroTOBKA 3A NMPOLIEAYPATA

Mpu nocTaBeH Ha MACTO yO€HOCKONM, BbBEAETE TeNleH BoAaY, C MeKus
floppy” BpbX Hanpep, v ro NpuaBKKeTe Hanpep, AOKaTO ce BU3yanu3npa
$nyopoCKOMNCKY, Ye e MO3NLMOHMPaH Npe3 CTPUKTypaTa.

UHCTPYKLUUW 3A YNOTPEBA UniocTpauyun
1. Mi3BajeTe OT onakoBKaTa crcTeMaTa 3a OCTaBAHE Ha CTeHTa 1 3apefeTe
06paTHO YCTPOMCTBOTO HaA NPeABAPUTENHO MNO3NLMOHMPAH TeNeH Boaay,

KaTo ce yBepuTe, Ye TeNEHVAT BOfAay N3/1M3a OT KaTeTbpa npu Zip Bxoaa

(®ur. A1, A2).

2. OcBobopeTe TeneHVA Bofay OT YCTPOWCTBOTO 3a 6NOKMpaHe Ha TeneHua
Bogau Fusion.

3. BbBegete yCTpOI?ICTBOTO Ha KpaTKW CTBHIMKN B KaHana 3a AONbJIHUTENTHN
NPUHAQNEeXXHOCTN Ha yoAeHOCKOoMNa, A0KaTo Zip BXOAbT BNie3e B KaHasia 3a
AOMbAHUTENHU NMPUHAONEXHOCTU N Crief ToBa 6I'IOKVIpaI7ITE OTHOBO TeneHnA
BOAauy. I'Ipo;:\meETe Aa npuasuKeate yCTpOI?ICTBOTO Hanpen Ha KpaTKu CTbIKN.

4. [pu OTBOPEHO NOBAUraLLO YCTPONCTBO NPUABUKETE YCTPONCTBOTO Hanpes,
[IOKaTo Ce BM3yanun3npa eHAO0CKOMNCKY, Ye N3N13a OT fyofileHoCKona.

5. MNpw TpaHCManunapHoO NOCTaBAHE BUXKTE XXbTUA MapKep 3a NPaBUIHO
Nno3nuUMoHNpPaHe Ha cTeHTa. 3abenexka: CTeHTOBe 3a CBbp3BaHe (6PUAXKIMHS) Ha
nanunara, TpA6Ba Aa ce NPOCTMPAT OTBBA NanwaTa u fja BN13aT B AyoAeHyMma
npubnamnsutenHo 0,5 cm cnep pasroBaHe.

6. Mop $nyopocKoncKo PbKOBOACTBO, C OTBOPEHO MOBANIALLIO YCTPOWCTBO,
NpoAbIKETe a NPUABMXKBaTE YCTPONCTBOTO HaMpes Ha KPaTKM CTbKKM, JOKaTO
CTEHTBT Ce BU3yanm3sunpa GpryopocKorncKm npes cTpukTypata. Onyopockoncku
BU3yanu3npaiiTe PeHTreH NONOKUTEHUTE MapKepU Ha BbTPELLHNA KaTeTbp B
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[iBaTa Kpas Ha CTeHTa 1 NO3NLMOHUPaiiTe BbTPELLHVA PEHIeH NOMoXMUTeNeH
mapkep (®wur. D,2 n D,4) Ha MUHUMYM 1 CM OTBBJ, CTPMKTYpaTa Taka, Ye CTeHTBbT
[la 06xBallia HaMb/IHO CTPUKTYypaTa.

7. ®iyopOCKONCKM NOTBbPAETE »KeslaHaTa No3nuyms Ha CTeHTa. 3a Aa pasrbHete
CTeHTa, CBasieTe YepPBEHOTO NpeanasHo NprcnocobneHre ot gpbxKara, (Our. B)
1 Cef ToBa HaTucHeTe crycbKa. 3abenexka: C BCAKO HaTUCKaHe Ha CrycbKa
[IOKpai CTEHTHT Le ce pa3rbBa C ejHaKBa rofiemMmmnHa.

8. AKO Mo BpeMe Ha pa3rbBaHeTo ce Hanara NPeno3nLUYoHMPaHe Ha CTEHTA,
Bb3MOXHO € Toii ja 6bfie n3TterneH obpaTtHo. 3abenexka: He e Bb3MOXHO
CTEHTBT fja ce U3Ternm o6paTHO e NpemMrHaBaHe Ha npefesiHata KpUTnyHa
TOUKa, KOATO Ce MHAMKMPA, KOraTo YepBEHUAT MapKep BbpXy ropHaTa yacT Ha
LpbXKKaTa NpemyriHe No3ULUMATa Ha NpefeniHaTa KpUTMYHA TouKa BbpXy eTUKeTa
Ha gpbxKaTa (Our. C).

3a pa ce Habnoaasa GnyopoCKoncKM npefenHaTta KpUTMYHa Touka

(®ur. D, 5), CTEHTBT MOXe fja ce U3Ternn o06paTHO [0 TOUKaTa, KbETO PEHTIeH
NONOXMNTENHUAT MapKep Ha BbHLIHMA KaTeTbp (Pur. D, 1) ce nogpasHaABa C
BTOPVA PEHTIeH NONOXUTeNIeH MapKep Ha BbTpellHuaA KateTbp (Pur. D, 3).

3ab6enexKa: He e Bb3MOXXHO CTEHTBT fla 6bjie U3TerneH o6paTHO cief Kato
BBHLUHUAT PEHTIEH NONOXUTENHUAT MapKep (®wr. D, 1) npemuHe BTOpUA
BBTPELUeH pPeHreH nonoxuteneH mapkep (®ur. D, 3).

3a6enexka: CTeHTHT MOXe Aa 6bjie N3TerNAH 06pPaTHO MaKCUMYM TPY MbTH.

9. 3a Aa NO3MLMOHMpPaTE OTHOBO CTEHTA, TOMN TPAGBA MbPBO CE M3TErNN 06paTHO
1 MOBAMIaLLOTO YCTPOCTBO TPA6Ba Aa € oTBopeHo. 3abenexkKa: He byTaiite
Hanpep crcTemara 3a JOCTaBAHe C YaCTUYHO Pa3rbHaT CTEHT. byTHeTe 6yToHa
3a NoCoKaTa, KOMTO ce Hammpa OTCTPaHW Ha APbXXKaTa 3a AOCTaBAHE, KbM
obpatHata cTpaHa (®wur. E1). 3a6enexka: 3a fa n3ternute cteHTa o6paTHo,
[pbXKTe Nanewa cu Bbpxy OyTOHa, KOraTo HaTVCKaTe CMycbKa 3a MbpPBU MbT.
MpoabMKeTe fa HaTUCKaTe CNyCbKa KOIKOTO € HeOBXOAMMO, 3a fia U3TernuTe
06paTHO »KenaHaTta YacT OT CTeHTa.

10. 3a Aa 3anoyHeTe OTHOBO C pa3rbBaHeTo, byTHeTe OTHOBO ByTOHa KbM
obpaTHaTa CTpaHa 1 3afpbXTe 6yTOHa 3a MbPBOTO 3aABUKBaHE, KaTo
npopbKaeaTe Aa HaTUCKaTe cnycbka (@ur. E2).

11. KoraTo npefenHaTta KpUTYHa TOYKa Ha CTeHTa 6bAe NpemMnHaTa,
paseanHeTe 6okmpallata crnobka Jlyep, 3a fja M3BafeTe HaMbIHO NPeAnasHNuA
TefeH BoAay OT ApbKKaTa 3a focTtaBsHe (Qur. F).

12. MpoabneTe ¢ pa3rbBaHETO Ha CTEHTa, KaTo HaTuCKaTe cnycbKa.



13. Cnep pa3rbBaHeTo NoTBbpAeTe GyOPOCKONCKMN MbHOTO paslWnpABaHe Ha
cTeHTa. [lJoKaTo noaAbp»KaTe No3nLMATa Ha TeneHns BoaaY, byTHeTe 6yToHa 3a
rocoKaTa, HaMKpaLL ce OTCTPaHM Ha ApPbxKaTa 3a AoCTaBAHe, KbM ObpaTHaTa
cTpaHa (®ur. E1). HaTcHeTe cnycbKa 3a MbHO M3TernAHe 06paTHO Ha
cucTemara 3a fjocTaBsaHe. OTGnoKmpaiiTe TefleHUs Bofjay oT yCTPOMNCTBOTO 3a
6nokupaHe Ha TeneHuna Bopay Fusion. YcTpoiicTBOTO MOXe 6be n3BafeHo
6e30MacHo, KOraTo NMOBAMIaLLOTO YCTPOWCTBO Ha AYOAEHOCKONMa € B KpaiiHO
[IONTHO MONOXKEeHNe.

3a ja No3MuMoHMpaTe OTHOBO AMCTANHO/VM3BaAMTE CTEHTA MO BPEME Ha
MbpBOHaYanHaTta npoLeaypa 3a NocTaBsHe, XBaHeTe Xb/Tata NprmKa 3a
3axBallyaHe B Kpas Ha cTeHTa ¢ popuenc (Our. G) 1 NO3ULMOHMPaANTE OTHOBO
LVCTANHO/U3BAJETE, KAKTO € HeOBXOANMO.

Mpu 3aBbplIBaHe Ha NpoleAypaTa N3XBbpJieTe YCTPOICTBOTO B
CbOTBETCTBUE C YyKasaHMATA Ha 34paBHOTO 3aBeieHNe 3a 61ONIOrMYHO
onacHN MeANLIMHCKN OTNagbLu.

KAK CE JOCTABA
[la ce CbxpaHsBa Ha Cyx0 MACTO, arney OT eKCTPEMHI TemnepaTtypu.

HRVATSKI

EVOLUTION® SUSTAV BILIJARNOG STENTA - POTPUNO
POKRIVENI

OPREZ: Prema americkom saveznom zakonu prodaja
ovog uredaja dopustena je samo lijecniku (ili stru¢njaku s
odgovarajucom licencom) ili na njegov zahtjev.

VAZNE INFORMACLJE
Procitajte prije uporabe.

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

PREDVIDENA UPORABA

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

OPIS STENTA

Ovaj fleksibilni, samosireci bilijarni metalni stent izraden je od jedne, utkane,
rendgenski vidljive nitinolske Zice s jezgrom od platine. Potpuno pokriveni
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stent ima potencijal da smanji urastanje tumora kroz stent. Stent ima izbocine
na oba kraja koje pomazu u sprjecavanju migracije nakon postavljanja stenta

u zucovod. Na kraju stenta nalazi se zuta hvataju¢a omda, cija svrha je distalno
premjestanje/uklanjanje stenta prilikom postupka pocetnog postavljanja stenta
u slucaju pogresnog postavljanja. Stent se skracuje zbog svog dizajna. Ukupna
duzina stenta oznacena je rendgenski vidljivim markerima na unutarnjem
kateteru (slike D, 2 i 4), koje oznacavaju stvarnu duzinu stenta u skupljenom
stanju. Proksimalni i distalni krajevi stenta dizajnirani su s brojnim zaokruzenim
4krunama” radi moguceg smanjenja traume tkiva.

OPIS SUSTAVA ZA POSTAVLJANJE

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

0,035 inch i ogranicen je vanjskim kateterom. Pistoljska drska za postavljanje
omogucuje kontrolirano postavljanje stenta ili ponovno hvatanje, a prisutan

je zuti endoskopski maker za transpapilarno postavljanje. Polozaj crvene
oznake na vrhu drske u odnosu na polozaj,tocke bez povratka” na oznaci drske
oznacuje tocku nakon koje nije moguce ponovno hvatanje postavljenog stenta.
Postoje Cetiri rendgenski vidljive oznake koje pomazu u postavljanju stenta uz
primjenu fluoroskopije.

KONTRAINDIKACLE

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

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

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

MOGUCI STETNI DOGADPAJI

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

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

Informacije o minimalnoj veli¢ini kanala potrebnoj za ovaj proizvod potrazite na
oznaci na ambalazi.

Prije postavljanja treba obaviti potpunu dijagnosti¢ku procjenu radi mjerenja
duzine strikture i utvrdivanja odgovarajuce duzine stenta. Odabrani stent s obje
strane treba biti duzi od strikture.

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

Stent treba postaviti uz primjenu fluoroskopskog i endoskopskog nadzora.

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

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

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

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

Nemojte pokusavati ponovno upotrijebiti postavljeni stent.

Ovaj proizvod upotrebljavajte iskljucivo za navedenu namjenu.

Nije kompatibilno sa zicom vodilicom THSF.

Ovim se proizvodom mogu koristiti samo obuceni zdravstveni djelatnici.

Prolazak drugim sustavom za postavljanje stenta kroz neposredno postavljen
stent ne preporucuje se i moze dovesti do pomjeranja stenta.

UPOZORENJA
Postavljanje potpuno pokrivenog stenta preko voda ogranka ili glavnog
racvanja moze dovesti do opstrukcije.

22



Ovaj stent nije predviden za uklanjanje nakon pocetnog postavljanja stenta
i smatra se trajnim implantatom. Pokusaji vadenja stenta nakon postavljanja
mogu ostetiti okolnu sluznicu.

Nije provedeno ispitivanje preklapajucih stentova i ne preporucuje se.

Ovaj proizvod nije namijenjen za postavljanje kroz stijenku prethodno
postavljenog ili postoje¢eg metalnog stenta. To bi moglo dovesti do poteskoca
ili nemogucnosti vadenja uvodnice.

Ovaj stent sadrzi nikal, koji moZze izazvati alergijsku reakciju u osoba osjetljivih
na nikal.

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

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

Ako je ambalaza otvorena ili oStecena po primitku, nemojte upotrebljavati
proizvod. Vizualno pregledajte proizvod te obratite posebnu paznju na
eventualna uvijanja, savijanja i puknuca. Ako otkrijete nepravilnost

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

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

INFORMACLJE O MR-u

Ovaj simbol znadi da je uredaj uvjetno siguran
prilikom MR pregleda.

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

Staticko magnetsko polje
. Staticko magnetsko polje od 3 tesle ili manje
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. Maksimalno spacijalno graduirano magnetsko polje od 1600 gausa/cm
ili manje

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

Zagrijavanje povezano s MIR-om

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

Porast temperature pri 1,5 tesle

U neklinickom ispitivanju Evolution® bilijarni stent je doveo do
maksimalnog porasta temperature od 2,1 °C (za jedan stent) tijekom
15 minuta MR snimanja (tj. za jednu sekvencu skeniranja) obavljenog
u MR sustavu od 1,5 Tesle (Siemens Medical Solutions, Malvern,

PA, Software Numaris/4) pri prosje¢nom stupnju apsorpcije (SAR)

za cijelo tijelo od 2,9 W/kg koji je zabiljezio MR sustav (povezanom

s prosje¢nom vrijednoscu za cijelo tijelo od 2,1 W/kg izmjerenom
pomocu kalorimetrije).

Porast temperature pri 3,0 tesle

U neklinickom ispitivanju Evolution® bilijarni stent je doveo do
maksimalnog porasta temperature od 3,1 °C (za jedan stent) tijekom
15 minuta MR snimanja (tj. za jednu sekvencu skeniranja) obavljenog u
MR sustavu od 3 Tesle (Excite, GE Healthcare, Milwaukee, WI, Software
14X.M5) pri prosjecnom stupnju apsorpcije (SAR) za cijelo tijelo

od 2,9 W/kg koji je zabiljezio MR sustav (povezanom s prosje¢nom
vrijednoscu za cijelo tijelo od 2,7 W/kg izmjerenom pomocu
kalorimetrije).

Artefakti na snimci

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

nalazi unutar lumena ili oko 7 mm od bilijarnog stenta Evolution, kao 5to je
utvrdeno u neklinickom ispitivanju primjenom sekvence: T1-mjerena, spin eho
i gradijent eho pulsna sekvenca u sustavu za MR od 3,0 tesle (Excite, General
Electric Healthcare, Milwaukee, WI). Stoga moze biti neophodna optimizacija
parametara snimanja MR-om zbog prisutnosti tog metalnog stenta.
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Preporucuje se da pacijent pri organizaciji MedicAlert Foundation
(www.medicalert.org) ili ekvivalentnoj organizaciji registrira pod kojim se
uvjetima implantat moze sigurno snimati.

POTREBNA OPREMA

Stent i sustav za postavljanje

Zica vodilica od 0,035 inch

Element za zakljucavanje Zice Fusion

PRIPREMA POSTUPKA

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

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

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

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

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

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

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

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

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

8. Ako je prilikom postavljanja potrebno premjestanje stenta, moguce je
ponovno uhvatiti stent. Napomena: Nije moguce ponovno uhvatiti stent nakon
prelaska tocke bez povratka, tj. nakon $to crvena oznaka na vrhu drske prijede
polozaj tocke bez povratka na naljepnici na drici (slika C).
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Za fluoroskopski nadzor tocke bez povratka (slika D, 5), stent je moguce
ponovno uhvatiti do tocke kada se rendgenski vidljivi marker na vanjskom
kateteru (slika D, 1) poravna s drugim rendgenski vidljivim markerom na
unutarnjem kateteru (slika D, 3).

Napomena: Nije moguce ponovno uhvatiti stent nakon $to vanjska rendgenski
vidljiva oznaka (slika D, 1) prede drugu unutarnju rendgenski vidljivu oznaku
(slika D, 3).

Napomena: Stent je moguce ponovno uhvatiti najvise tri puta.

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

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

11. Kada stent prede tocku bez povratka, odvojite spojnicu s Luerovim
priklju¢kom da u potpunosti skinete sigurnosnu Zicu s drske za postavljanje
(slika F).

12. Stiskanjem okidaca nastavite s postavljanjem stenta.

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

Za distalno premjestanje/uklanjanje stenta prilikom postupka pocetnog
postavljanja stenta, hvataljkom uhvatite Zutu hvataju¢u omcu na kraju stenta
(slika G) i distalno premjestite/uklonite stent po potrebi.

Po zavrietku postupka odlozite uredaj u otpad u skladu sa smjernicama
ustanove za bioloski opasan medicinski otpad.

KAKO SE ISPORUCUJE
Cuvajte na suhom mjestu koje nije izlozeno ekstremnim temperaturama.
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SYSTEM BILIARNIHO STENTU EVOLUTION® - ZCELA KRYTY

UPOZORNENI: Federalni zakony USA dovoluji prodej tohoto
prostiedku pouze lékaiiim nebo na predpis Iékafe (nebo
kvalifikovaného pracovnika).

DULEZITE INFORMACE
Prostudujte pred pouzitim.

Varovani: Bezpecnost a ucinnost tohoto prostredku pfi pouZiti ve vaskuldrnim
systému nebyly stanoveny.

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

POPIS STENTU

Tento pruzny samoexpanduijici biliarni kovovy stent je zkonstruovan z jednoho
splétaného nitinolového rentgenokontrastniho dratu s platinovym jadrem.
Zcela kryty stent mlze redukovat vristani nadoru skrz stent. Stent ma na obou
koncich pfirubu, kterd napomaha zabrafovat migraci stentu po jeho umisténi
do Zlu¢ovodu. Na konci stentu je Zlutad uchopovaci smycka, ktera slouzi k distalni
repozici/odstranéni stentu v piipadé nespravného umisténi béhem prvotni
implantace stentu. Tento stent se v dUsledku své konstrukce zkracuje. Celkova
délka stentu je indikovana rentgenokontrastnimi znackami na vnitinim katetru
(obr. D2 a 4), oznacujicimi skute¢nou délku stentu ve slozeném stavu. Na
proximalnim a distalnim konci stentu je mnozstvi zaoblenych ,korunek’, které
potencialné omezuji poranéni tkané.

POPIS APLIKACNIHO SYSTEMU

Stent je pfipevnén k vnitinimu katetru, ktery je pfizplsoben pro vodici drat
0,035 inch, a je stlacen vnéjsim katetrem. Pistolova aplikac¢ni rukojet umoznuje
fizené rozvinuti nebo opétovné zachyceni stentu a zlutd endoskopicka

znacka slouzi pro transpapildrni umisténi. Pozice ¢ervené znacky na vrchu
rukojeti vzhledem k pozici mezniho bodu na oznaceni rukojeti indikuje

bod, za kterym uz neni mozné opétovné zachytit rozvinuty stent. Jsou zde
Ctyfi rentgenokontrastni znacky, které usnadnuji rozvinuti stentu za pouziti
skiaskopie.

KONTRAINDIKACE
Specifické pro endoskopickou retrogradni cholangiopankreatografii (ERCP)
a jakékoli zakroky provadéné ve spojeni se zavedenim stentu.
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K dalsim kontraindikacim mimo jiné patfi: nemoznost protazeni vodiciho dratu
nebo stentu mistem obstrukce - striktury zlu¢ovodu benigni etiologie « ucpani
Zlu¢ovodu branici endoskopické cholangiografii « privodni perforace zlu¢ovodu
« pacienti s kontraindikaci pro endoskopické vykony « pacienti s koagulopati,
privodni kameny ve Zlu¢ovodu, velmi malé nitrojaterni cesty a jakékoli jiné
pouziti, nez je vyslovné uvedeno v ¢asti Ur¢ené pouziti.

POTENCIALNI NEPRIZNIVE UDALOSTI

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

Mezi dali nepfiznivé udalosti, ke kterym muze dojit v souvislosti s implantaci
bilidrniho stentu, mimo jiné patii: alergicka reakce na nikl « ulcerace Zlu¢ovodu
« smrt (z jinych diivod{i nez je normalni postup choroby) « horecka « zanét

« zarUstani kvali nadoru nebo nadmérné hyperplastické tkani « nevolnost

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

BEZPECNOSTNI OPATRENI
Informace o minimalni velikosti kandlu potfebné pro tento prostiedek najdete
na oznaceni obalu.

Pred zavadénim stentu je tfeba provést kompletni diagnostické vysetieni,

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

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

Implantace stentu se musi provadét za skiaskopického a endoskopického
monitorovani.

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

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

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

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

Nepokousejte se znovu nasadit rozvinuty stent.

Nepouzivejte tento prostiedek pro jiné ucely nez k uvedenému uréenému
pouziti.

Neni kompatibilni s vodicim dratem THSF.
Tento prostfedek smi pouzivat pouze vyskoleny zdravotnicky pracovnik.

Protahovani aplikacniho systému druhého stentu skrz pravé rozvinuty stent se
nedoporucuje a mlze vést k uvolnéni stentu.

VAROVANI
Pfi umisténi zcela krytého stentu pies vétev Zlu¢ovodu nebo vétsi bifurkaci
muze dojit k obstrukci.

Tento stent neni po prvotni implantaci urcen k vynéti a povazuje se za trvaly
implantét. Snaha o vytazeni stentu po jeho zavedeni mlze zp(sobit poranéni
okolni sliznice.

Testovani prekryvajicich se stentd nebylo provedeno; piekryvani stentli se
nedoporucuje.

Tento prostfedek neni uréen pro rozvinovani skrze sténu jiz umisténého nebo
stavajiciho kovového stentu. Mohlo by se tim totiZ znesnadnit ¢i znemoznit
vyjmuti zavadéce.

Stent obsahuje nikl, ktery mGze zplGsobovat alergickou reakci u jedinc(, ktefi na
néj jsou precitlivéli.

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

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

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

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

INFORMACE O VYSETRENI MR

Tento symbol znamena, Ze prostiedek je podminéné
bezpecny pfi vysetieni MR (MR Conditional).

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

Statické magnetické pole

. Statické magnetické pole o sile 3 tesla nebo mensi
. Nejvy3si prostorovy gradient magnetického pole 1 600 gaussi/cm nebo
mensi.

Neklinické hodnoceni bylo provedeno na systému pro vysetfeni MR (Excite,
General Electric Healthcare) s maximalnim prostorovym gradientem
magnetického pole 1 600 gaussii/cm pii méfeni gaussmetrem uloZzenym ve
statickém magnetickém poli, kde je umistén pacient (tj. mimo kryt skeneru,
v prostoru pfistupném pro pacienta nebo jinou osobu).

Zdhrev zpiisobeny snimkovdnim MRI

. Systémy se statickym magnetickym polem o sile 1,5 tesla a 3,0 tesla:
Doporucuje se skenovani v normalnim provoznim rezimu (pfi hodnoté
mérného absorbovaného vykonu pirepocteného na celé télo [SAR] =
2,0 W/kg) (,normalni provozni rezim” je definovan jako rezim provozu
systému pro vysetieni MR, pfi kterém zadny z vystupt nema hodnotu,
ktera zpusobuje fyziologicky stres pacientovi) po dobu 15 minut
snimkovani (tj. na snimkovaci sekvenci).

Zvyseni teploty pfi 1,5 tesla

Pfi neklinickém testovani doslo u bilidrniho stentu Evolution®

k maximalnimu zvy3eni teploty o 2,1 °C (v pfipadé jednoho stentu)

po 15 minutach snimkovani MR (tj. pfi jedné snimkovaci sekvenci)

v systému pro vysetieni MR o sile 1,5 tesla (Siemens Medical Solutions,
Malvern, PA, USA, software Numaris/4) pfi hodnoté mérného
absorbovaného vykonu pfepocteného na celé télo (SAR) oznamované
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systémem pro vysetieni MR, ktera ¢ini 2,9 W/kg (souvisejici
s kalorimetricky méfenou hodnotou prepoctenou na celé télo ve vysi
2,1 W/kg).

Zvyseni teploty pfi 3,0 tesla

Pfi neklinickém testovani doslo u bilidrniho stentu Evolution®

k maximalnimu zvy3eni teploty o 3,1 °C (v pfipadé jednoho stentu)

po 15 minutach snimkovani MR (tj. pfi jedné snimkovaci sekvenci)

v systému pro vysetieni MR o sile 3 tesla (Excite, GE Healthcare,
Milwaukee, WI, USA, software 14X.M5) pfi hodnoté mérného
absorbovaného vykonu pfepocteného na celé télo (SAR) oznamované
systémem pro vysetieni MR, ktera ¢ini 2,9 W/kg (souvisejici

s kalorimetricky méfenou hodnotou prepoctenou na celé télo ve vysi
2,7 W/kg).

Artefakty obrazu

Kvalita snimku pofizeného magnetickou rezonanci mize byt zhorsena,

pokud se oblast zajmu nachézi v prasvitu biliarniho stentu Evolution nebo

je ve vzdalenosti priblizné do 7 mm od polohy stentu, coz bylo potvrzeno
neklinickym testovanim pomoci nasledujici sekvence: T1-vazend, spin echo

a pulzni sekvence gradientniho echa na systému pro vysetfeni MR o sile 3,0
tesla (Excite, General Electric Healthcare, Milwaukee, W1, USA). Proto muze byt
nutné optimalizovat parametry snimkovani magnetickou rezonanci vzhledem k
pfitomnosti tohoto kovového stentu.

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

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

PRIPRAVA NA ZAKROK

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

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

2. Uvolnéte vodici drat z aretatoru vodiciho dratu Fusion.
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3. Posunuijte prostfedek po malych krocich do akcesorniho kanalu
duodenoskopu, dokud se port ZIP nedostane do akcesorniho kanalu; poté
vodici drat znovu uzamknéte. Pokracujte v posouvéni prostiedku po malych
krocich.

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

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

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

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

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

Stent Ize za Gcelem skiaskopického sledovani mezniho bodu (obr. D5)
opétovné zachytit az do okamziku, kdy se rentgenokontrastni znacka vnéjsiho
katetru (obr. D1) dostane na uroven druhé rentgenokontrastni znacky vnitiniho
katetru (obr. D3).

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

Poznamka: Stent je mozné opétovné zachytit maximalné trikrat.

9. Chcete-li stent pfemistiti, musite jej nejdfive znovu zachytit a poté otevrit
mustek. Poznamka: Pokud je stent ¢aste¢né rozvinuty, netlacte aplikac¢ni
systém smérem vpied. Posurite smérovy knoflik na jedné strané aplika¢ni
rukojeti na druhou stranu (obr. E1). Poznamka: Pfi prvnim stisknuti spousté
béhem opétovného zachycovani podrzte knoflik palcem. Opakovanym
stisknutim spousté podle potieby zachytte stent do poZzadované miry.
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10. Chcete-li pokracovat v rozvinovéni, posurite knoflik znovu na opacnou
stranu a pfi prvnim stisknuti spousté knoflik podrzte (obr. E2).

11. Po piekroc¢eni mezniho bodu stentu odpojte spojku Luer lock, abyste
mohli vytdhnout cely pojistny drét z aplikacni rukojeti (obr. F).

12. Pokracujte v rozvinovani stentu stisknutim spousté.

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

Chcete-li stent béhem prvotni implantace reponovat distalné nebo odstranit,
uchopte klistkami Zlutou uchopovaci smy¢ku na konci stentu (obr. G) a stent
podle potieby reponujte distdlné nebo odstrarite.

Po dokonceni vykonu zlikvidujte prostiedek v souladu se smérnicemi pro
likvidaci biologicky nebezpeé¢ného Iékaiského odpadu, platnymi v daném
zdravotnickém zafizeni.

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

EVOLUTION® GALDESTENTSYSTEM - HELT DAKKET

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

VIGTIGE OPLYSNINGER
Gennemga oplysningerne for anvendelse.

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

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

Denne fleksible selvekspanderende galdestent af metal er konstrueret af en
enkelt, spundet rontgenfast nitinoltrad med kerne af platin. Den helt deekkede
stent har potentiale til at reducere tumorindvaekst gennem stenten. Stenten
har en protesekant i begge ender til at hjeelpe med at forebygge, at stenten
migrerer, efter den er placeret i galdegangen. Der er en gul gribelgkke for
enden af stenten, hvis formal er distal omplacering/fjernelse af stenten under
den forste stentanleeggelsesprocedure i tilfeelde af fejlplacering. Stenten
forkortes pa grund af konstruktionen. Den fulde leengde pa stenten er angivet
med rgntgenfaste markerer pa det indre kateter (fig. D, 2 og 4), som angiver
den faktiske stentlaengde i kollapset tilstand. Stentens proksimale og distale
ende har adskillige afrundede “kroner” til 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 fremfgringshdndtag
med pistolgreb muligger anleeggelse eller tilbagefering af stenten, og en gul
endoskopisk marker benyttes ved transpapillaer anlseggelse. Positionen af
den rede marker gverst pa handtaget i forhold til “det punkt, hvor processen
ikke kan reverseres” pa handtagets maeerkning angiver det punkt, efter hvilket
det ikke laengere er muligt at fere den anlagte stent tilbage. Der er fire
rentgenfaste markerer for at hjeelpe med anlaeggelsen af stenten ved hjeelp af
gennemlysning.

KONTRAINDIKATIONER

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

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

POTENTIELLE UBNSKEDE HANDELSER

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

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

FORHOLDSREGLER
Se pakningens maerkning vedrgrende pakraevet minimumskanalsterrelse for
dette produkt.

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

Hvis kateterlederen eller stenten ikke kan feres frem gennem det blokerede
omrade, ma der ikke gores forseg pa at anleegge stenten.

Stenten skal placeres med endoskop under fluoroskopisk og endoskopisk
monitorering.

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

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

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

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

Forseg ikke at genindseette en anlagt stent.

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

Ikke kompatibel med THSF-kateterledere.

Brug af dette produkt er begraenset til uddannede sundhedspersoner.
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Det kan ikke anbefales, at fore et andet stentindferingssystem gennem en nylig
anlagt stent, da dette kan medfere, at stenten flytter sig

ADVARSLER
Placering af en helt daekket stent pa tveers af en grengang eller storre
bifurkation kan resultere i obstruktion.

Denne stent er ikke beregnet til at blive fjernet efter den forste
stentanlaeggelsesprocedure og betragtes som et permanent implantat. Forseg
pa at fjerne stenten efter anlaeggelse kan beskadige den omgivende slimhinde.

Test af overlappende stents er ikke blevet udfert og kan ikke anbefales.

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

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

Stentsystemet er kun beregnet til engangsbrug. Forseg pa oparbejdning,
resterilisering og/eller genbrug kan resultere i svigt af produktet og/eller
overforsel af sygdom.

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

Hvis emballagen er dbnet eller beskadiget ved modtagelsen, ma produktet
ikke anvendes. Undersag produktet visuelt med szerlig opmaerksomhed pa
eventuelle knaek, bajninger og brud. Hvis der registreres noget unormalt,

der kan hindre korrekt brug, mé produktet ikke anvendes. Underret Cook for at
fa tilladelse til at returnere enheden.

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

INFORMATION OM MR-SCANNING

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

Statisk magnetisk felt

. Statisk magnetisk felt er 3 tesla eller mindre

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

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

Opvarmning forbundet med MR-scanning

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

Temperaturstigning ved 1,5 Tesla

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

Temperaturstigning ved 3,0 Tesla

| ikke-kliniske tests producerede Evolution® galdestent
temperaturstigninger pa maksimalt 3,1 °C (for en enkelt stent) i lobet af
15 minutters MR-scanning (dvs. for en enkelt scanningssekvens) udfert
i et 3 Tesla MR-system (Excite, GE Healthcare, Milwaukee, WI, USA, 14X.
M5 software) ved en MR-systemaflaest helkrops gennemsnitlig specifik
absorptionsrate (SAR) pa 2,9 W/kg (associeret med en gennemsnitlig
helkropsvaerdi pa 2,7 W/kg malt med kalorimetri).

Billedartefakter

MR-billedets kvalitet kan blive kompromitteret, hvis interessecomradet er inde

i lumen eller inden for ca. 7 mm af stedet, hvor Evolution galdestenten er
placeret, som fundet under ikke-kliniske tests ved brug af sekvensen: T1-vaegtet,
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spin ekko og gradient ekko-pulssekvens i et 3,0 Tesla MR-system (Excite, General
Electric Healthcare, Milwaukee, WI, USA). Derfor kan det veere nedvendigt at
optimere parametrene for MR-scanningen for at tage tilstedevaerelsen af denne
metalstent i betragtning.

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

NO@DVENDIGT UDSTYR

Stent og indferingssystem

0,035 inch kateterleder

Fusion laseanordning til kateterleder

FORBEREDELSE TIL PROCEDURE

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

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

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

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

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

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

6. Under fluoroskopisk vejledning og med elevatoren aben fortsaettes med

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

7. Bekraeft den gnskede stentanlaeggelse fluoroskopisk. For at anlaeegge stenten,
fiern den rede sikkerhedsanordning fra handtaget (fig. B), klem derefter pa
udlgseren. Bemaerk: Hvert fuldsteendigt klem pa udlgseren vil anlaegge stenten
med et tilsvarende stykke.
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8. Hvis det er pakraevet at omplacere stenten under anlaeggelsen, er det muligt
at tilbagefore stenten. Bemaerk: Det er ikke muligt at tilbagefgre stenten, nar
den har passeret det punkt, hvor processen ikke kan reverseres, angivet ved at
den rede marker pa toppen af hdndtaget har passeret punktet, hvor processen
ikke kan reverseres pa handtagets maerkning (fig. C).

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

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

Bemaerk: Stenten kan hgjst tilbagefares tre gange.

9. For at omplacere stenten skal stenten forst tilbageferes, og elevatoren skal
vaere aben. Bemaerk: Skub ikke fremad pa indferingssystemet med stenten
delvist anlagt. Skub retningsknappen pa siden af indferingshandtaget til
den modsatte side (fig. E1). Bemaerk: Hold tommelfingeren pa knappen,
nar udlgseren klemmes forste gang for at tilbagefgre stenten. Fortsaet med
at klemme udlgseren som pakraevet for at tilbagefare stenten med det
onskede stykke.

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

11. Nar det punkt, hvor processen ikke kan reverseres for stenten er passeret,
skal Luer lock-fittingen frakobles og sikkerhedstraden skal fjernes helt fra
fremferingshandtaget (fig. F).

12. Fortsaet med at anlaegge stenten ved at klemme udlaseren.

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

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

For distal omplacering/fijernelse af stenten i starten af stentanleeggelsen, tag fat
i den gule Igkke i enden af stenten med en tang (fig. G) og omplacér distalt/
fjern som pakreevet.

Efter udfert indgreb kasseres produktet efter hospitalets retningslinjer for
klinisk risikoaffald.
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LEVERING
Opbevares tort, vaek fra store temperaturudsving.

NEDERLANDS

EVOLUTION® BILIAIR STENTSYSTEEM - VOLLEDIG BEKLEED

LET OP: Volgens de federale wetgeving 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
Vé6r gebruik zorgvuldig doorlezen.

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

BEOOGD GEBRUIK
Dit instrument wordt gebruikt bij de palliatieve behandeling van maligne
neoplasmata in de galwegen.

BESCHRUJVING VAN DE STENT

Deze flexibele zelfexpanderende metalen biliaire stent is vervaardigd van een
enkele geweven radiopake nitinoldraad met platinakern. De volledig beklede
stent heeft het potentieel de tumoringroei door de stent heen te verminderen.
De stent is voorzien van een flens aan beide uiteinden om migratie te helpen
voorkomen nadat de stent in de galgang is geplaatst. Aan het uiteinde

van de stent bevindt zich een gele grijplus die dient om de stent distaal te
verplaatsen / te verwijderen, mocht hij tijdens de initi€le stentplaatsing onjuist
geplaatst zijn. De stent is zo ontworpen dat hij zich verkort. De totale lengte
van de stent wordt aangegeven door radiopake markeringen op de binnenste
katheter (afb. D, 2 en 4), die de werkelijke lengte van de stent in opgevouwen
toestand aanduiden. Zowel het proximale als het distale uiteinde van de

stent is voorzien van een groot aantal afgeronde “kronen” om de kans op
weefseltrauma te beperken.

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 en er is een gele
endoscopiemarkering ten behoeve van transpapillaire plaatsing. De positie van
de rode markering bovenaan de handgreep ten opzichte van het punt waarna
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geen terugkeer mogelijk is op het handgreeplabel geeft het punt aan waarna
de ontplooide stent niet meer kan worden teruggenomen. Er zijn vier radiopake
markeringen die helpen bij het ontplooien van de stent onder doorlichting.

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

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

MOGELIJKE ONGEWENSTE VOORVALLEN

Mogelijke ongewenste voorvallen in verband met ERCP zijn onder

meer: allergische reactie op contrastmiddel of medicatie - aspiratie

« hartritmestoornissen of hartstilstand « cholangitis « cholecystitis «
cholestase « hemorragie - hypotensie « infectie « pancreatitis « perforatie «
adembhalingsdepressie of -stilstand « sepsis.

Bijkomende ongewenste voorvallen die kunnen optreden in verband met de
plaatsing van biliaire stents, zijn onder meer: allergische reacties op nikkel

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

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

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

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

De stent moet onder fluoroscopische en endoscopische bewaking worden
geplaatst.
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De stent mag uitsluitend worden geplaatst met behulp van het Cook
plaatsingssysteem dat met iedere stent wordt meegeleverd.

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

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

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

ten opzichte van het het punt waarna geen terugkeer mogelijk is op het
handgreeplabel geeft aan wanneer de drempel is gepasseerd.

Probeer een ontplooide stent niet opnieuw te laden.

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

Niet compatibel met THSF-voerdraad.

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

Het wordt afgeraden om een tweede stentplaatsingssysteem door een zojuist
ontplooide stent te voeren, want daardoor kan de stent van zijn plaats worden
gestoten.

WAARSCHUWINGEN
Plaatsing van een volledig beklede stent over een vertakking of belangrijke
bifurcatie kan tot obstructie leiden.

Deze stent is niet bestemd om na de initiéle stentplaatsing nog te worden
verwijderd en wordt beschouwd als een permanent implantaat. Bij pogingen
om de stent na plaatsing te verwijderen kunnen de omringende slijmvliezen
worden beschadigd.

Overlappende plaatsing van stents is niet getest, dus dit wordt niet aanbevolen.

Dit hulpmiddel is niet bestemd om door de wand van een eerder geplaatste
of reeds aanwezige metalen stent heen te worden ontplooid. Dit zou er toe
kunnen leiden dat de introducer niet of moeilijk kan worden verwijderd.
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De stent bevat nikkel, dat een allergische reactie kan veroorzaken bij mensen
die overgevoelig zijn voor nikkel.

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

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

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

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

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

MRI-INFORMATIE

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

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

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

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

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

MRI-gerelateerde opwarming
. Systemen van 1,5 en 3,0 tesla: het wordt aanbevolen de scan te verrichten
in normale bedrijfsmodus (specific absorption rate [SAR] die gemiddeld
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over het gehele lichaam 2,0 W/kg bedraagt) (‘'normale bedrijfsmodus’

is gedefinieerd als de bedrijfsmodus van het MRI-systeem waarbij geen
van de uitgangen een waarde heeft die fysiologische belasting van de
patiént veroorzaakt) gedurende een 15 minuten durende scan (d.w.z. per
scansequentie).

Temperatuurstijging bij 1,5 tesla

In niet-klinische tests veroorzaakte de Evolution® biliaire stent

een maximale temperatuurstijging van 2,1 °C (voor één stent)
gedurende een 15 minuten durende MRI-scan (d.w.z. gedurende één
scansequentie) in een MRI-systeem van 1,5 tesla (Siemens Medical
Solutions, Malvern, PA, VS, Numaris/4 software) bij een door het MRI-
systeem geregistreerde, over het gehele lichaam gemiddelde specific
absorption rate (SAR) van 2,9 W/kg (gerelateerd aan een calorimetrisch
gemeten gemiddelde waarde voor het gehele lichaam van 2,1 W/kg).

Temperatuurstijging bij 3,0 tesla

In niet-klinische tests veroorzaakte de Evolution® biliaire stent

een maximale temperatuurstijging van 3,1 °C (voor één stent)
gedurende een 15 minuten durende MRI-scan (d.w.z. gedurende één
scansequentie) in een MRI-systeem van 3 tesla (Excite, GE Healthcare,
Milwaukee, WI, VS, 14X.M5 software) bij een door het MRI-systeem
geregistreerde, over het gehele lichaam gemiddelde specific
absorption rate (SAR) van 2,9 W/kg (gerelateerd aan een calorimetrisch
gemeten gemiddelde waarde voor het gehele lichaam van 2,7 W/kg).

Beeldartefacten

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

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

BENODIGDE MATERIALEN
Stent en plaatsingssysteem
0,035 inch voerdraad

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

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

(afb. A1, A2).

2. Maak de voerdraad los uit het Fusion voerdraadvergrendelinstrument.

3. Breng het hulpmiddel met kleine stappen in het werkkanaal van de
duodenoscoop in totdat de Zip-poort zich volledig in het werkkanaal bevindt.
Vergrendel de voerdraad vervolgens opnieuw. Voer het hulpmiddel met kleine
stappen verder op.

4. Voer terwijl de elevator openstaat het hulpmiddel op totdat het
endoscopisch waarneembaar uit de duodenoscoop komt.

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

6. Voer onder fluoroscopische geleiding en terwijl de elevator openstaat

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

7. Controleer de positie van de stent onder doorlichting. Om de stent te
ontplooien verwijdert u de rode veiligheidsbeschermer van de handgreep

(afb. B) en drukt u vervolgens de trigger in. NB: Elke keer dat de trigger volledig
wordt ingedrukt, wordt de stent in dezelfde mate verder ontplooid.

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

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

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

NB: De stent kan maximaal drie maal worden teruggenomen.

9. Om de stent te verplaatsen moet hij eerst worden teruggenomen en moet
de elevator openstaan. NB: Duw het plaatsingssysteem niet naar voren terwijl
de stent gedeeltelijk ontplooid is. Duw de richtingsknop op de zijkant van de
plaatsingshandgreep naar de tegenoverliggende kant (afb. E1). NB: Houd

de duim op de knop wanneer u de trigger voor het eerst indrukt voor het
terugnemen. Druk de trigger zo veel keer in als nodig is om de stent over de
gewenste afstand terug te nemen.

10. Duw om het ontplooien te hervatten de knop weer naar de
tegenoverliggende kant en houd de duim op de knop wanneer de trigger voor
het eerst wordt ingedrukt (afb. E2).

11. Als het punt waarna geen terugkeer mogelijk is, is gepasseerd, maak
de Luerlock-fitting dan los en verwijder de veiligheidsdraad volledig uit de
plaatsingshandgreep (afb. F).

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

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

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

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

Om de stent distaal te verplaatsen / te verwijderen tijdens de initiéle
stentplaatsingsprocedure, moet u de gele grijplus aan het uiteinde van de stent
met een tang vastpakken (afb. G) en de stent naar vereist distaal verplaatsen /
verwijderen.

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

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

BILIAARNE STENDISUSTEEM EVOLUTION® - TAIELIKULT KAETUD

ETTEVAATUST! USA féderaalseaduste kohaselt on antud
seadet lubatud miiiia ainult arstil (v6i nduetekohase litsentsiga
meditsiinitootajal) voi tema korraldusel.

TAHTIS TEAVE
Enne kasutamist lugege seda juhendit.

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

KAVANDATUD KASUTUS
Antud seadet kasutatakse sapiteede pahaloomuliste kasvajate palliatsiooniks.

STENDI KIRJELDUS

Antud painduv iselaienev biliaarne metallstent on valmistatud Gihest punutud,
rontgenkontrastsest, plaatinastidamikuga nitinooltraadist. Taielikult kaetud
stent voimaldab takistada kasvaja labi stendi sissekasvamist. Stent on mélemas
otsas varustatud darikuga kohalt liilkumise véltimiseks parast stendi sapijuhasse
paigutamist. Stendi otsas asub kollane haardesilmus stendi distaalseks
Umberpaigutamiseks/eemaldamiseks stendi valeasetuse korral selle esialgse
paigutamise kdigus. Stent on oma ehituselt liihenev. Stendi kogupikkus on
margitud rontgenkontrastsete tahistega sisemisel kateetril (joon. D, 2 ja 4), mis
naitavad stendi tegelikku pikkust kokkupandud olekus. Stendi proksimaalsed ja
distaalsed otsad on kujundatud arvukate iimarate ,kroonidega’, et véahendada
voimalikku kudede traumat.

PAIGALDUSSUSTEEMI KIRJELDUS

Stent on paigaldatud sisemisele kateetrile, millesse mahub 0,035-tolline (inch)
juhtetraat, ning selle iimber on véline kateeter. Paastikuga paigalduskaepide
voimaldab stendi kontrollitud paigaldamist voi tagasivotmist ning kollane
endoskoopiline marker on transpapilaarseks paigaldamiseks. Punase

markeri asukoht kdepideme kohal kdepideme etiketil ,|6pp-punkti” suhtes
nditab punkti, mille jarel pole véimalik paigaldatud stenti uuesti tagasi

votta. Stendi paigaldamise fluoroskoopilist kontrolli aitavad teostada neli
rontgenkontrastset tahist.

VASTUNAIDUSTUSED
Endoskoopilise retrograadse kolangiopankreatograafia (ERCP) ja kdigi koos
stendi paigaldamisega kaasnevate protseduuride vastundidustused.
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Taiendavate vastundidustuste hulka kuuluvad muu hulgas: juhtetraadi voi
stendi labi ummistunud piirkonna viimise véimatus « sapijuha healoomulised
striktuurid « endoskoopilist kolangiograafiat takistav sapitee ummistus « kaasnev
sapijuha perforatsioon « vastundidustatud endoskoopiliste protseduuridega
patsiendid « koagulopaatiaga patsiendid, kaasnevad sapiteede kivid, vaga
peened maksasisesed sapijuhad ning igasugune kavandatud kasutuse jaotises
maédratletud kasutusest erinev kasutus.

VOIMALIKUD KORVALNAHUD

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

« koletsustiit « kolestaas « verejooks « hlipotensioon « infektsioon « pankreatiit «
perforatsioon « hingamispuudulikkus véi -seiskus « sepsis.

Biliaarse stendi paigaldamisega seotud voimalike tdiendavate kérvalndhtude
hulka kuuluvad muu hulgas: allergiline reaktsioon niklile « sapijuha
haavandumine -« surm (haiguse normaalsest progresseerumisest erineval
pohjusel) « palavik « poletik « kasvajast voi hiiperplastilisest liigkoest
pohjustatud sissekasvamine - iiveldus « pankrease juha obstruktsioon - valu/
ebamugavustunne « perforatsioon « rekurrentne obstruktiivne kollatobi «
stendi kohalt liikumine « stendi valeasetus « stendi oklusioon « sapijuha v6i
kaksteistsormiku trauma « kasvaja kasv Ule stendi dare - oksendamine.

ETTEVAATUSABINOUD
Antud seadme jaoks ndutavat minimaalset kanali suurust vt pakendi etiketilt.

Enne paigaldamist tuleb teostada taielik diagnostiline hinnang striktuuri
pikkuse méotmiseks ja stendi dige pikkuse maaramiseks. Stendi pikkus tuleb
valida varuga, vdimaldamaks selle ulatumist mdlemale poole striktuurist.

Kui juhtetraati voi stenti ei ole voimalik 1abi sulguse piirkonna viia, drge Uritage
stenti paigaldada.

Stent tuleb paigaldada fluoroskoopilise ja endoskoopilise jalgimise all.

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

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

Pikaajaline Idbitavus on antud stendi jaoks kindlaks maaramata. Soovitatav
on stendi seisundit perioodiliselt hinnata. Enne stendi paigaldamist tuleb
hinnata sfinkterotoomia véi balloondilatatsiooni vajadust. Sfinkterotoomia
voi balloondilatatsiooni vajadusel tuleb arvestada kdikide asjakohaste
ettevaatusabindude, hoiatuste ja vastundidustustega.
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Pérast paigaldusldve uletamist ei ole stenti voimalik tagasi votta. Punase markeri
asukoht kdepideme kohal kdepideme etiketil I16pp-punkti suhtes naitab kui
paigalduslavi on uletatud.

Arge Uritage paigaldatud stenti uuesti laadida.

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

Seadet vdivad kasutada Uksnes valjadppe saanud tervishoiutootajad.

Teise stendi paigaldusstisteemi viimine labi just paigaldatud stendi ei ole
soovitatav ning v6ib pohjustada stendi paigalt nihkumist.

HOIATUSED
Taielikult kaetud stendi paigaldamine tle harujuha véi suurema bifurkatsiooni
voib pohjustada obstruktsiooni.

Antud stent ei kuulu pérast esialgset paigaldamist eemaldamisele
ning seda loetakse pusiimplantaadiks. Stendi eemaldamise katsed parast selle
paigaldamist voivad kahjustada Umbritsevat limaskesta.

Osaliselt kattuvate stentide testimine ei ole veel I6petatud ning see ei ole
soovitatav.

Antud seade ei ole ette ndhtud paigaldamiseks Iébi eelnevalt paigaldatud
voi olemasoleva metallstendi seina. See vdib sisestamisvahendi eemaldamist
raskendada vdi selle véimatuks muuta.

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

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

Parast stendi paigaldamist voivad tdiendavad ravimeetodid, nagu naiteks
kemoteraapia ja kiiritusravi, suurendada stendi kohalt liilkumise riski kasvaja
kahanemise, stendi erosiooni ja/voi limaskesta veritsuse tottu.

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

Antud seadme ohutus ja efektiivsus veresoonkonnas kasutamisel on kindlaks
maddramata.
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MRT TEAVE

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

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

Staatiline magnetvili
. Staatiline magnetvali 3 teslat v6i vahem

. Tugevaim ruumiline magnetiline gradientvali 1600 gaussi/cm vdi vahem

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

MRT-ga seotud kuumenemine

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

Temperatuuri toéus 1,5 T puhul

Mittekliinilistes katsetustes pohjustas biliaarne stent Evolution®
maksimaalse temperatuuritdousu 2,1 °C (iihe stendi korral)
15-minutilises MRT-skaneeringus (st tGihes skaneerimisseerias)
1,5-teslase MRT-stisteemiga (Siemens Medical Solutions, Malvern,
PA, USA, tarkvara Numaris/4) MRT-stisteemi teatatud kogu

keha keskmistatud erineelduvuskiirusel (SAR) 2,9 W/kg (vastab
kalorimeetriliselt méodetud kogu keha keskmistatud vaartusele
2,1 W/kg).

Temperatuuri téus 3,0 T puhul

Mittekliinilistes katsetustes pohjustas biliaarne stent Evolution®
maksimaalse temperatuuritdusu 3,1 °C (tihe stendi korral)
15-minutilises MRT-skaneeringus (st Ghes skaneerimisseerias)
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3-teslase MRT-slisteemiga (Excite, GE Healthcare, Milwaukee, W, USA,
tarkvara 14X.M5) MRT-stisteemi teatatud kogu keha keskmistatud
erineelduvuskiirusel (SAR) 2,9 W/kg (vastab kalorimeetriliselt
moddetud kogu keha keskmistatud véartusele 2,7 W/kg).

Kujutise artefaktid

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

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

VAJALIKUD VAHENDID

Stent ja paigaldusstisteem
0,035-tolline (inch) juhtetraat
Juhtetraadi lukustusseade Fusion

PROTSEDUURI ETTEVALMISTUS

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

KASUTUSJUHISED Selgitavad joonised
1. Eemaldage stendi paigaldusststeem pakendist ning laadige seade tagant tle
eelnevalt paigaldatud juhtetraadi, jélgides, et juhtetraat véljuks kateetrist Zip-
pordis (joon. A1, A2).

2. Vabastage juhtetraat juhtetraadi lukustusseadmest Fusion.

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

4. Kui elevaator on avatud, liikkake seadet edasi, kuni see endoskoopiliselt
jalgitavalt duodenoskoobist véljub.

5. Transpapillaarseks paigaldamiseks kasutage stendi tapseks paigutamiseks
kollast markerit. Markus. Papilli Iabivad stendid peavad pédrast paigaldamist
papillist kaksteistsérmikusse u 0,5 cm vérra vélja ulatuma.

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

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

8. Kui paigaldamise kdigus on vaja stendi asendit muuta, on voimalik stenti
tagasi tdmmata. Méarkus. Stendi tagasivotmine ei ole voimalik parast
16pp-punkti ldbimist, mida naitab kdepideme peal asuva punase tahise
moddumine 16pp-punkti asendist kdepideme margisel (joon. C).

Lopp-punkti (joon. D, 5) fluoroskoopiliseks jalgimiseks vaib stenti tagasi
tédmmata kuni punktini, kus valise kateetri rontgenkontrastne tahis (joon. D, 1)
on kohakuti sisemise kateetri teise rontgenkontrastse téhisega (joon. D, 3).

Markus. Stendi tagasivétmine ei ole véimalik, kui véline réntgenkontrastne
tahis (joon. D, 1) on méddunud teisest sisemisest rontgenkontrastsest tahisest
(joon. D, 3).

Markus. Stenti voib tagasi votta maksimaalselt kolm korda.

9. Stendi Umberpaigutamiseks tuleb see enne tagasi votta ja elevaator avada.
Mirkus. Arge likake paigaldussiisteemi abil edasi osaliselt paigaldatud stenti.
Lukake suunanupp paigalduskdepideme kiiljel vastaspoolele (joon. E1).
Markus. Padstiku esmakordsel vajutamisel stendi tagasitombamisel hoidke
poialt nupul. Hoidke paastikut vajaduse korral all, kuni stent on vajalikul maéaral
tagasi tdmmatud.

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

11. Kui stendi 16pp-punkt on tletatud, lahutage Luer-tiitpi
sormlukustusmehhanism, et eemaldada ohutustraat taielikult
paigalduskdepidemelt (joon. F).

12. Jitkake stendi paigaldamist péaastikule vajutades.

13. Pérast paigaldamist kontrollige fluoroskoopiliselt, kas stent on taielikult
laienenud. Hoides juhtetraati paigal, likake suunanupp paigalduskdepideme
kiljel vastaspoolele (joon. E1). Vajutage paastikut paigaldusststeemi taielikuks
tagasivotmiseks. Vabastage juhtetraat juhtetraadi lukustusseadmest Fusion.
Seadet on voimalik ohutult eemaldada duodenoskoobi tdielikult langetatud
elevaatori korral.
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Stendi distaalseks imberpaigutamiseks/eemaldamiseks esialgse
paigutamisprotseduuri kdigus haarake pintsettidega stendi otsas olevast
kollasest silmusest (joon. G) ning paigaldage stent distaalselt imber voi
eemaldage see vastavalt vajadusele.

Péarast protseduuri Iopetamist korvaldage seade kasutuselt, jargides
asutuse juhiseid bioloogiliselt ohtlike meditsiiniliste jadgtmete kohta.

TARNEVIIS
Hoida kuivas kohas, véltida daarmuslikke temperatuure.

FRANCAIS

SYSTEME D’ENDOPROTHESE BILIAIRE EVOLUTION® -
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.

Avertissement : La sécurité et l'efficacité de ce dispositif pour une utilisation
dans le systéme vasculaire n'ont pas été établies.

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

DESCRIPTION DE ENDOPROTHESE

Cette endoprothése métallique biliaire auto-expansible souple est fabriquée a
partir d’'un guide unique radio-opaque en nitinol a &me en platine, entrelacé.
L'endoprothese complétement couverte a le potentiel de réduire toute
encapsulation de tumeur a travers I'endoprothése. Lendoprothése possede
une collerette aux deux extrémités pour faciliter la prévention de toute
migration aprés que I'endoprothese a été placée dans le canal cholédoque.
L'endoprothese est munie a son extrémité d'une boucle de saisie jaune qui sert
au repositionnement du c6té distal ou au retrait de I'endoprothése pendant la
procédure de mise en place initiale de I'endoprothése, en cas de mauvaise mise
en place. Le raccourcissement de I'endoprothése est assuré par sa conception.
La longueur totale de I'endoprothése est indiquée par les marqueurs
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radio-opaques sur le cathéter interne (Fig. D, 2 & 4), indiquant la longueur
réelle de I'endoprothése a I'état replié. Les extrémités proximale et distale de
I'endoprothése sont concues avec plusieurs « couronnes » arrondies afin de
réduire potentiellement le risque de Iésions tissulaires.

DESCRIPTION DU SYSTEME DE LARGAGE

L'endoprothése est montée sur un cathéter interne qui accepte un guide de
0,035 inch et est maintenue par un cathéter externe. Une poignée-pistolet de
largage permet le déploiement et la récupération contrdlés de I'endoprothése,
et un marqueur endoscopique jaune permet une mise en place transpapillaire
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 aprés lequel il est impossible de récupérer I'endoprothése
déployée. Il y a quatre marqueurs radio-opaques pour faciliter le déploiement
de I'endoprothése sous radioscopie.

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

Les autres contre-indications possibles sont notamment : impossibilité de faire
passer le guide ou I'endoprothése par la zone obstruée « sténoses bénignes

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

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

EVENEMENTS INDESIRABLES POSSIBLES

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

Les autres événements indésirables susceptibles de survenir conjointement a la
mise en place d’une endoprothese biliaire sont notamment : réaction allergique
au nickel « ulcération du cholédoque - déces (non di a I’évolution normale de

la maladie) « fievre - inflammation - encapsulation en raison de la tumeur ou
d’une quantité excessive de tissus hyperplasiques « nausées « obstruction du
canal pancréatique - douleur/inconfort - perforation « ictére obstructif récidivant
- migration de I'endoprothése - mauvaise mise en place de I'endoprothése «
occlusion de I'endoprothése - traumatisme de la voie biliaire ou du duodénum -
surcroissance de la tumeur « vomissements.
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MISES EN GARDE
Consulter I'étiquette de I'emballage pour connaitre le calibre de canal minimum
nécessaire pour ce dispositif.

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Le passage d'un second systeme de largage d’endoprothése a travers une
endoprothese venant juste d'étre déployée est déconseillé et pourrait entrainer
un délogement de I'endoprothése.
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AVERTISSEMENTS
La mise en place d’'une endoprothese complétement couverte a travers un
canal secondaire ou une importante bifurcation peut entrainer une obstruction.

Cette endoprothése n'est pas prévue pour étre retirée aprés sa mise en place
initiale. Elle est considérée comme un implant permanent. Une tentative de
retrait de I'endoprothése une fois quelle est en place peut endommager la
muqueuse environnante.

Aucun essai d'endoprothéses chevauchantes n'a encore été réalisé et cette
configuration n'est pas recommandée.

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

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

Ce systeme d’endoprothése est congu pour un usage unique. Toute tentative
de retraiter, de restériliser et/ou de réutiliser ce dispositif peut provoquer une
défaillance du dispositif et/ou causer la transmission d'une maladie.

Aprés la mise en place de I'endoprothése, des méthodes complémentaires

de traitement du type chimiothérapie et radiothérapie peuvent augmenter le
risque de migration de I'endoprothése en raison de la réduction de la tumeur,
de I'érosion de I'endoprothése et/ou de saignements des muqueuses.

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

La sécurité et l'efficacité de ce dispositif n‘ont pas été établies pour une
utilisation dans le systeme vasculaire.

INFORMATIONS RELATIVES A L'IRM

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

Champ magnétique statique

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

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

Echauffement lié a I'IRM

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

Augmentation de température a 1,5 tesla

Dans des essais non cliniques, I'endoprothése biliaire Evolution® a
produit une élévation maximale de la température de 2,1 °C (pour une
endoprothese unique) pendant 15 minutes dimagerie IRM (c.-a-d.,
pendant une séquence de scan) réalisée dans un systéme d’IRM

1,5 tesla (Siemens Medical Solutions, Malvern, PA, Etats-Unis, logiciel
Numaris/4), a un débit d’absorption spécifique (DAS) moyenné sur
I'ensemble du corps, rapporté par le systéme IRM, de 2,9 W/kg (associé
a une calorimétrie moyennée sur I'ensemble du corps mesurée de

2,1 W/kg).

Augmentation de température a 3,0 teslas

Dans des essais non cliniques, I'endoprothése biliaire Evolution® a
produit une élévation maximale de la température de 3,1 °C (pour une
endoprothese unique) pendant 15 minutes dimagerie IRM (c.-a-d.,
pendant une séquence de scan) réalisée dans un systeme d’IRM

3 teslas (Excite, GE Healthcare, Milwaukee, W, Etats-Unis, logiciel
14X.M5), a un débit d'absorption spécifique (DAS) moyenné sur
I'ensemble du corps, rapporté par le systeme IRM, de 2,9 W/kg (associé
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a une calorimétrie moyennée sur I'ensemble du corps mesurée de
2,7 W/kg).

Artefact d'image

La qualité de I'IRM peut étre compromise si la zone d'intérét se trouve dans

la lumiére ou dans un rayon d'environ 7 mm de la position de I'endoprothése
biliaire Evolution, tel que déterminé au cours des essais non cliniques a I'aide de
séquences a impulsions décho de spin et d'écho de gradient pondérées en T1
dans un systéme d’'IRM 3,0 teslas (Excite, General Electric Healthcare, Milwaukee,
WI, Etats-Unis). Il peut donc étre nécessaire d'optimiser les paramétres d’IRM
pour tenir compte de la présence de cette endoprothese métallique.

Il est recommandé que les patients enregistrent les conditions dans lesquelles
l'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

Endoprothése et systeme de largage
Guide de 0,035 inch

Dispositif de verrouillage de guide Fusion

PREPARATION PREOPERATOIRE

Avec le duodénoscope en place, introduire un guide par son extrémité souple
et le faire avancer jusqu'a ce qu'il apparaisse en place a travers la sténose, sous
contréle radioscopique.

MODE D’EMPLOI lllustrations
1. Sortir le systéme de largage de I'endoprothése de I'emballage et rétrocharger
le dispositif sur un guide pré-positionné, en s'assurant que celui-ci sort bien du
cathéter au niveau de l'orifice Zip (Fig. A1, A2).

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

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

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

5. Se référer au marqueur jaune pour une mise en place transpapillaire précise
de I'endoprothése. Remarque : Apres déploiement, les endoprothéses qui
enjambent la papille doivent dépasser d'environ 0,5 cm au-dela de celle-ci et
dans le duodénum.
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6. Sous guidage radioscopique, le béquillage étant ouvert, continuer a faire
avancer le dispositif par petites étapes jusqu’a ce que I'endoprothése soit
visualisée a travers la sténose, sous controle radioscopique. Sous controle
radioscopique, visualiser les marqueurs radio-opaques figurant sur le cathéter
interne a chacune des extrémités de I'endoprothése et placer les marqueurs
radio-opaques internes (Fig. D, 2 et D, 4) a au moins 1 cm en aval de la sténose
afin de l'enjamber complétement.

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

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

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

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

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

Remarque : Lendoprothése peut étre récupérée trois fois au maximum.

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

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

11. Lorsque le point de non-retour de I'endoprothése est dépassé, déconnecter
le raccord Luer lock pour retirer completement le guide de sureté de la poignée
de largage (Fig. F).
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12. Poursuivre le déploiement de I'endoprothese en appuyant sur la gachette

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

Pour repositionner I'endoprothése cété distal ou pour la retirer durant la
procédure de mise en place initiale, saisir la boucle de saisie jaune a I'extrémité
de I'endoprothése a l'aide de pinces (Fig. G) et procéder au repositionnement
distal ou au retrait selon les besoins.

Lorsque la procédure est terminée, éliminer le dispositif conformément
aux directives de I'établissement relative a I'élimination des déchets
médicaux présentant un risque de contamination.

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

DEUTSCH

EVOLUTION® GALLENGANGSTENTSYSTEM - 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.

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

VERWENDUNGSZWECK

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

BESCHREIBUNG DES STENTS

Dieser flexible, selbstexpandierende Metall-Gallengangstent besteht aus
einem einzelnen, geflochtenen, rontgendichten Nitinoldraht mit Platinseele.
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Der vollstandig gecoverte Stent kann potenziell das Einwachsen von Tumoren
durch den Stent reduzieren. Der Stent verfligt Giber Flansche an beiden Enden,
die nach der Platzierung des Stents im Gallengang zur Vorbeugung gegen
Migration beitragen. Mithilfe der gelben Halteschlaufe am Ende des Stents
kann der Stent bei einer Fehlplatzierung wéahrend der ersten Stentplatzierung
nach distal verschoben bzw. entfernt werden. Der Stent verkiirzt sich
konstruktionsbedingt. Die Gesamtldnge des Stents wird durch Réntgenmarker
auf dem Innenkatheter (Abb. D, 2 und 4) angezeigt, die sich auf die
tatsachliche Lange des zusammengefalteten Stents beziehen. 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
Auflenkatheter an der Entfaltung gehindert. Ein Pistolen-Platzierungsgriff
ermdglicht das kontrollierte Entfalten oder Zuriickholen des Stents und eine
gelbe Endoskopmarkierung die transpapilldre Platzierung. Die Lage des

roten Markers oben am Griff beziiglich der auf dem Griffetikett angegebenen
Ruickholgrenze gibt an, wann der entfaltete Stent nicht wieder zurlickgeholt
werden kann. Zur leichteren Entfaltung des Stents unter Durchleuchtung sind
vier Réntgenmarker vorhanden.

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

Weitere Kontraindikationen sind u. a.: Fiihrungsdraht oder Stent Idsst sich
nicht durch den obstruierten Bereich vorschieben « Gallengangstrikturen
benigner Atiologie - Gallengangsobstruktion, die eine endoskopische
Cholangiographie unmoglich macht - gleichzeitige Gallengangsperforation

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

MOGLICHE UNERWUNSCHTE EREIGNISSE

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

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

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

VORSICHTSMASSNAHMEN
Die fur dieses Instrument erforderliche MindestgroRe des Arbeitskanals ist auf
der Verpackungskennzeichnung angegeben.

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

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

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

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

Dieser Stent dient ausschlieBlich einer palliativen Behandlung. Alternative
Behandlungsmaglichkeiten sollten vor der Platzierung erwogen werden.

Eine langfristige Durchgéngigkeit dieses Stents wurde nicht nachgewiesen. Eine
periodische Beurteilung des Stents wird empfohlen. Die Notwendigkeit einer
Sphinkterotomie bzw. Ballondilatation muss vor der Stentplatzierung beurteilt
werden. Falls eine Sphinkterotomie oder Ballondilatation erforderlich ist,
mussen alle nétigen VorsichtsmaBnahmen getroffen und die entsprechenden
Warnhinweise und Kontraindikationen beachtet werden.

Nach dem Uberschreiten der Entfaltungsschwelle ist eine Riickholung des
Stents nicht mehr moglich. Die Lage des roten Markers oben am Griff beztiglich
der auf dem Griffetikett angegebenen Rickholgrenze gibt an, wann diese
Grenze (iberschritten wurde.

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

Dieses Instrument darf nur von geschulten medizinischen Fachkraften
verwendet werden.
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Das Passieren eines soeben entfalteten Stents mit einem zweiten
Stentplatzierungssystem wird nicht empfohlen und kann zu einer Verschiebung
des Stents fiihren.

WARNHINWEISE
Die Platzierung eines vollstdndig gecoverten Stents lber eine Abzweigung oder
grofRe Gabelung hinweg kann eine Obstruktion verursachen.

Fur diesen Stent ist keine Entfernungsmaoglichkeit nach der ersten
Stentplatzierung vorgesehen; es handelt sich um ein Dauerimplantat. Beim
Versuch, den Stent nach der Platzierung zu entfernen, kann die Mukosa in der
Umgebung verletzt werden.

Tests zu Uberlappenden Stents dauern zurzeit an. Daher wird von einer
Uberlappung abgeraten.

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

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

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

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

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

Sicherheit und Wirksamkeit dieses Produkts bei Verwendung im GefaBsystem
wurden nicht ermittelt.
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MRT-INFORMATIONEN

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

Nicht klinische Tests haben ergeben, dass der Evolution® Gallengangstent
bedingt MR-sicher gemal3 ASTM F2503 ist. Ein Patient mit diesem Stent kann
sich unter den folgenden Voraussetzungen jederzeit nach der Implantation
sicher einem Scan unterziehen.

Statisches Magnetfeld

. Statisches Magnetfeld von hochstens 3 Tesla
. Maximales raumliches Magnet-Gradientenfeld von 1600 Gauss/cm oder
weniger

Nicht-klinische Tests wurden in einem MR-System (Excite, General Electric
Healthcare) mit einem maximalen raumlichen Magnet-Gradientenfeld von
1600 Gauss/cm durchgefiihrt, gemessen mit einem Gaussmeter in der Position
des patientenbezogenen statischen Magnetfelds (d. h. auBerhalb der Scanner-
Abdeckung, einem Patienten oder einer anderen Person zuganglich).

MRT-bedingte Erwdrmung

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

Temperaturanstieg bei 1,5 Tesla

In nicht-klinischen Tests produzierte der Evolution® Gallengangstent
wahrend einer 15-min(tigen MR-Bildgebungsuntersuchung (d. h.
wahrend einer Scanningsequenz) in einem MR-System mit 1,5 Tesla
(Siemens Medical Solutions, Malvern, PA, USA, Software Numaris/4)
mit einer vom MR-System angezeigten, ganzkérpergemittelten

SAR von 2,9 W/kg (assoziiert mit einem kalorimetrisch gemessenen
ganzkorpergemittelten Wert von 2,1 W/kg) einen maximalen
Temperaturanstieg von 2,1 °C (fir einen einzelnen Stent).
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Temperaturanstieg bei 3,0 Tesla

In nicht-klinischen Tests produzierte der Evolution® Gallengangstent
wahrend einer 15-minitigen MR-Bildgebungsuntersuchung (d. h.
wahrend einer Scanningsequenz) in einem MR-System mit 3 Tesla
(Excite, GE Healthcare, Milwaukee, WI, USA, Software 14X.M5) mit
einer vom MR-System angezeigten, ganzkdrpergemittelten SAR

von 2,9 W/kg (assoziiert mit einem kalorimetrisch gemessenen
ganzkorpergemittelten Wert von 2,7 W/kg) einen maximalen
Temperaturanstieg von 3,1 °C (flr einen einzelnen Stent).

Bildartefakte

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

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

ERFORDERLICHE AUSSTATTUNG
Stent und Platzierungssystem
0,035 Inch Fiihrungsdraht

Fusion Draht-Fixierungssystem

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

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

2. Den Fuhrungsdraht aus dem Fusion Fixierungssystem flr den Fiihrungsdraht
freigeben.

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

4. Das Produkt bei offenem Albarranhebel vorschieben, bis es endoskopisch
sichtbar aus dem Duodenoskop austritt.
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5. Bei transpapillarer Platzierung zur genauen Stentplatzierung die gelbe
Markierung beachten. Hinweis: Stents, die die Papille Giberbriicken, sollten nach
der Entfaltung ca. 0,5 cm tiber die Papille hinaus in das Duodenum hineinragen.

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

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

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

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

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

Hinweis: Der Stent kann hochstens drei Mal zurlickgeholt werden.

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

10. Um die Entfaltung wieder aufzunehmen, den Richtungsknopf wieder auf die
andere Seite schieben und bei der ersten Betdtigung des Ausldsers festhalten
(Abb. E2).
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11. Sobald die Ruckholgrenze passiert wurde, den Luer-Lock-Anschluss trennen
und den Sicherheitsdraht vollstandig aus dem Platzierungsgriff entfernen
(Abb. F).

12. Den Entfaltungsvorgang durch Driicken des Ausldsers fortsetzen.

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

Fur eine Neupositionierung nach distal bzw. eine Entfernung des Stents
wahrend der ersten Stentplatzierung die gelbe Halteschlaufe am Ende des
Stents (Abb. G) mit einer Zange fassen und den Stent nach Bedarf distal
verschieben bzw. entfernen.

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

LIEFERFORM
Trocken lagern und keinen extremen Temperaturen aussetzen.

2YZTHMA ENAOMPOZOEZHZ XOAHO®OPQN EVOLUTION® -
NAHPQX KAAYMMENO

MPOXOXH: H opoomovdiakn vopoBecia twv H.M.A. meplopilel tnv
TIWANON TNG CUGKEUNG AUTHG ATTO 1ATPO 1) KATOTIV EVTOANG lATPOU
(7 emayyeApatia vyeiag, o omoiog va £xet AaBel TNV KaTaAAnAn
adea).

THMANTIKEXZ NAHPO®OPIEX
Mapakalw PENETAOTE TPV o TN XPron.

Mposidomoinon: H ac@dalela Kal n amoTeAECHATIKOTNTA AUTOU TOU TTPOIOVTOG
yla xprion 0To ayyelako ovotnua Sev éxouv SlamoTwoEi.
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XPHZH A THN OMNOIA MPOOPIZETAI
AUTO TO TIPOTOV XPNOIUOTIOLEITAL OTNV AVAKOUPIOTIKE aywyr) KakoriBwv
VEOTTAAOHATWY OTa XoAngpdpa.

MEPITPA®H THX ENAOMPOXOEIHZ

AUTH N EVKAUTTTN, AUTOEKTEIVOHEVN HETOANIKY EvEomPOcBeon xoAnpopwv
KATAOKEVALETAL Amd €va HoVO, TTAEKTO, OKTIVOOKIEPO CUPHA VITIVOANG HE
mupriva a6 mativa. H mijpwg kaAuppévn evdompdobeon éxel Tn duvatdtnta
VO PEWWVEL TNV ECWTEPIKN avantuén Tou oykou dlapéoou g evdompoaBeong. H
evdompdobean SlabETel £va TePIAUXEVIO Kal 0Ta U0 AKPA WOTE va CUUBANEL
OTNV AMOTPOTTH TNG HETAVACTEUONG META TNV TOOBETNON TNG EvEOTPOoBeong
aTov XoAn&0Oxo TOPO. YTTAPXEL €vag KiTptvog Bpdxog cUMNYNG OTO AKPO TNG
ev8ompdoBeonc, o oKomAG Tou omoiov gival n EMavaTomoBETNoN TePIPEPIKA/N
agaipeon tng evdompooBeong katd tn Sidpkela TnG Stadikaaciag apxIKig
TomoB£Tnong tng evdompdobeang, oe mepIMTwon eo@aipévng TomoBétnong. H
evdonpdobean Bpayuvetal Adyw Tou oxedlacpol TnG. To GUVOAIKO MAKOG TNG
evdompdoBeaNnG UMOSEIKVUETAL ATTO AKTIVOOKIEPOUG SEIKTEG OTOV ECWTEPIKS
kaBetripa (Eik. D, 2 Kat 4), ot omo{ol UTTOSEIKVUOULV TO TIPAYHATIKO MARKOG TNG
£v&ompdoBETNG O GUUMTUYHEVN KATAOTAON. TO €YYUG KAl TIEPIPEPIKO AKPO TNG
evdompdobeang oxedialovTal pe SIAPOPEG GTPOYYUNEUEVEG «OTEPAVES» YO TN
SuVNTIKH HEIWON TOU TPAUHATICHOU TWV IOTWV.

MEPIFTPA®H TOY £YITHMATOXZ TONOGETHIHE

H evSompooBeon tomobeteital o€ évav ecwWTEPIKO KABETHPA, 0 OMoi0g
pmopei va Sextei ouppdtivo odnyo 0,035 inch kat meplopiletal and évav
£§wTePIKO KaBeTHpa. Mia Aafr} TOmoBETNONG HE LOPPN) TIIOTONOU EMITPETEL
NV EAeYXOUEVN amTEAEUBEPWON 1) emavacUANYN TG evEompoabeong Kat
£vag KiTpIvog eVE0OKOTIIKOG SEIKTNG EMITPEMEL TNV TomoBéTnon Slapéoou Tou
@UpaToG. H B€on Tou KOKKIVOU SeiKTn 0TO EMAVW UEPOG TNG AaPG oE oxéon
Ue T B€0n Tou «OnuEiou XWPIG EMOTPOPH» OTNV EMONMAVON TG AaBAS
UTOSEIKVUEL TO ONUEI0 HETA TO omoio Sev givat Suvath n emavacVANNYN TG
anehevBepwpévng evoompdoBeon . YIApXouV TECOEPIG OKTIVOOKIEPO( SEIKTEG
mou umoPonBouv oTnv ameAeubépwon TG ev8ompooBeong e TAUTOXPOVN
XPrioN aKTIVOOKOTINONG.

ANTENAEIZEIZ
Exeiveg ou apopouv e18ikd tnv ERCP kat omoladnmote Siadikacia mou
TIPOKELTAL VA EKTENECTEI O CUVEUAOUO HE TNV TOMOBETNON TNG evéompocBeonc.

EmmAéov avtevdei€eig mephappdvouy, petagd dMwv, kat Tig e€7¢: aduvapia
SiéNeuong Tou cuppdTivou 0dnyou i Tng evdompdobeong Stapéoou TG
AToPPAYUEVNG TIEPIOXAG * OTEVWOELG TOU XOANPOPOoU TTOpou KaloriBoug
artiohoyiag « andepagn XoAN@OPwWV oV ATTOTPETEL EVOOOKOTIIKN
xohayyeloypagia « cuvumdpxwv Slatpnuévog XoAndoxog mépog « eKeivol oL
aoBevei¢ oToug omoioug ot evdookomiKES Stadikaaieg avtevdeikvuvtal « aoBeveic
ue Statapayn e miéng Tou aipatog, cuvundpyxovteg AiBot xohngopou ndpovu,
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TONU piIKpoi evéonmatikoi mdpol Kat omoladimoTe AN XPrion EKTOG amd eKeiveq
IOV TTEPLYPAPOVTAL EISIKA 0TV EVOTNTA «Xprion yla Tnv omoia mpoopileTary.

AYNHTIKA ANEMIOYMHTA LYMBANTA

Zta Suvntikd avemBupunta cupBdvta mou oxetiovtal e Tnv ERCP
mepAapBavovtal, HETagy ANV Kat Ta eEAG: aNePYIKN avTidpaon o€
OKIAYPAPIKO HECO 1) QAPHAKO * EICPOPNON « KAPSIAKK) appubuia 1 avakor
XOMOaYYELTIOA « XOMNOKUOTITISA « XOAGOTAON * Alpoppayia « uTOTAoN « AoiHwEn «
TIOYKPEATITION * SIATPNON * KATACTOAN 1} TAUON TNG AVATIVONG * GAYN.

MeTtagv Twv emmAéov avemBUUNTWV cUPBAVTWY Mo givat Suvato va

oupPolv og cUVSUACHO e TV TormoBéTnon evéompdoBeang XoAneopwy,
mep\apBavovtal Kal Ta £€RG: aMEPYIKN avTidpaon oTo VIKENO « eEENKwON
X0AnN&6x0ouL Mépou « BAVATOC (EKTOC QMO AUTOV TIOU OQEINETAL OTN YUGLIONOYIKN
£€ENEN TNG VOOOU) « TTUPETOC » PAEYHOVH « Ei0PPUTN AOYyw GYKOU 1y UTTEPBONIKOG
UMEPMAAOTIKAG 1OTOC « VAUTIA « AmO@PAgn TOU TTAYKPEATIKOU TTOPOU « TTOVOCS/
Suopopia « Sidtpnon « umoTPomMAlwWV AMOPPEAKTIKAG IKTEPOG * LETAVACTEUDN
™G evéompooBeong « eo@alpévn TomoBéTnon tng evdompoobeong

andéepagn g evéompooBeon( « TPAUUATIOUOE TNS XOANPOpoU 080U 1 Tou
SwdeKASAKTUNOU « AVATTUEN OYKOUL TIPOG TA £€W + EUETOG.

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

Oa npémnet va dievepyeital MApng SlayvwoTikr aloAdynon mptv anéd

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

Va TIPOoSIoPIOTEl TO OWOTO PAKOG TNG ev&oTTPdoBeaNG. To KOG TNG
evdompdoBeang mou Ba emAexBei Ba mpémel va agrivel TPOOOETO HKOG Kal OTIG
800 TTAEVPECG TNG OTEVWONG.

Edav Sev givat Suvatr n mpowOnaon tou cuppdtivou odnyou f Tng
evdompdoBeang Slapéoou TNG AMOPPAYHEVNG TIEPIOXNG, LNV ETTIXEIPEITE TNV
TomoBétnon tng evéompdobeang.

H evompooBeon Ba mpémel va TomoBETETaL PE XPr0N AKTIVOOKOTIIKAG Kal
£VSOOKOTIIKIAG TapakoholBnong.

H evéomnpdoBeon Ba mpémel va TomoBeteital povo e To cUOTNUA TOTTOBETNONG
Cook, To omoio mapéxetal pe kABe evdompoobeon.

H evSompooBeon autr mpoopiletal yia mapnyopnTiki Beparmeia povo. Mpwv and
v TonoBétnon Ba mpémel va SiepeuvivTal evalakTikéG péBodol Bepameiag.

H pakpoxpovia Batétnta pe autr Tnv evéompocBeon Sev éxel emPBePaiwodei.
Juviotatal meplodikn aglohoynon tng evdompdobeong. Mpémel va yivel
EKTIUNON, £TOL WOTE VA TTPOCSIOPIOTEL N AVAYKAIOTNTA OPIYKTNPOTOUAG 1
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S100TOAAG pE prmaAovL TTpv amd Ty TomoBéTtnon tng evdompdobeongc. Xe
TIEPIMTTWON TTOU ATTAUTEITAL OPLYKTNPOTOUN 1 SIAOTOAr e UTOASVL, TIPEMEL va
Aappavovtal umdPn OAeG ot KATAANAEG SNAWOELG TTPOCOXIG, TTPOEISOTIOIOELG
Kal avtevoeielc.

H evSompooBeon Sev umopei va emavacuANN@Bei a@oTou TEPATEL TO OPLo
amelevBépwong. H B€on tou KOKKIvou SeikTn 0To eMdvw PéPog TS AaBnig oe
oxéon pe Tn B€on Tou onuEiou Xwpig EMOTPOPN OTNV EMONavon T Aaprg
UTOSEIKVUEL TIOTE YiveTal uTiépRacn Tou opiou.

Mnv emixelprioETE va emavatonoBeTHOETE pia ameheuBepwpévn evdompdodeon.

Mn XPNOIHOTIOLEITE AUTHAV T CUCKEUT YIa OTIOIOVENTTOTE OKOTIO, EKTOG Ao TNV
avagepdevn xprion yla tnv omoia mpoopiletal.

Aev gival ouppatn pe cuppdtivo odnyo THSF.

EmTpémeTal n xprion autrg TNG CUOKEUNG HOVOV OO EKTTAISEVHEVOUG
ETTAYYENUATIEG TOU TOPED TNG LYEIAG.

H S1éAeuon evog SelTepou oUCTAUATOC TOOBETNONG evdompoobeong Slapéocou
g MO ameleuBepwpévng evdompooBeong dev cuviotdtal kat Ba pmopovoe
va TPOKAAECEL amOKOANNoN TG evdompdobeonc.

MPOEIAOMOIHZEIZX
H tomoBétnon uiag mipwg KaAuppévng ev8ompdoBeong emi evog TAEUPIKOU
TIOPOU 1} €VAG KUPLOU SiXaoHoU UMOpEi va TTPOKANéTEL amo@paln.

Autn) n evdompooBeon Sev mpoopiletal va a@apedei HETA TNV apxIKh
TomoBétnon tng evdompdobeong kat Bewpeitat povipo epguTeLHa. Tuxdv
andmelpe apaipeong TG evéompdoBeong METd anmd TomobETnon evoéxetal va
mpokahéoouv BAAPN otov mepiBdMovta BAevvoyovo.

Agv €xouv oAoKANPwOEi SokIpéG AANAeMIKAAVUEVWY EVEOTIPOCHETEWY KAl
OUVETTWG S€V CUVICTATAL N XPNON AAANAETIKANUMPEVWY EVOOTIPOCOECEWV.

AuTt n ouokeun] v poopileTal yla ameAeuBEéPwaon PECW TOU TOIXWHATOG HLAG
TPONyouuévwg TomoBeTnuévng 1) umidpxouoag LETAANIKAG evéompdoBeonc.
Kdti této10 Ba pmopouoe va odnyroel o SuokoAia ri aduvapia agaipeong Tou
sloaywyéa.

H evbompooBeon mepiéxel VIKENIO, TO OTTO{0 UTTOPEL VA TIPOKAAECEL ANNEPYIKT
avtidpaon og dtopa pe evalcbnaoia oTo VIKENO.

AuTO 10 UOTNHA evEompocBeong éxel oxXeSIAOTE yla pia pdvo

xpnon. NpoomndBeieg emavene€epyasiag, EmavanooTteipwong f/kat
£MAVAYPNOIHOTIOINONG EVEEXETAL VO OSNYOOLV GE ACTOX(O TOU TEXVOANOYIKOU
TPOIOVTOG 1)/Kal o€ PeTadoaon vooou.
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Metd tnv TomoBétnon tng evdonpdobeong, mpdoBeteg péBodol Beparneiag,
Onw¢ xnueloBepameia kat aktivoBdAnon, evdéxetal va avérioouv tov Kivéuvo
UETAVAOTELONG TNG EvEompdoBeong Adyw cuppikvwaong Tou dykou, Stafpwong
¢ evéompdoBeong ry/kat atgoppayiag Tou BAevvoydvou.

EdQv n ouokevacia €xel aVoIXTEi 1] UMTOOTEL (LA KATA TV TapaAafr NG, pn
XPNOIHOTIOOETE TO TPOIOV. EMOewproTe omTiKd, mpooéxovTag IS1aitepa yla
TUXOV OTPEPRAWOELS, KAMYPELG Kal Bpavoels. Ev evtomioete avwuaia

mou Ba mapeundSIe TN CWOTH KATAOTAON AEITOUPYIAG, N XPNOIUOTIOINCETE TO
TPoidv. Evnuepwate Tnv Cook yia va AaBete e£0u01080TNGN EMOTPOPNAG.

H ao@dAela Kat n amoTEAECUATIKOTNTA AUTAG TNG CUOKEUNG Yla Xprion oTo
AYYEIOKO oUoTnpa Sev éxouv SlamoTtwOei.

MAHPO®OPIEXZ MAFNHTIKHZ TOMOTPA®IAZ

AuT6 10 GUPBONO GNUAiVEL OTI TO TEXVOAOYIKO TIPOTOV
€ival ac@alég yia payvnTIKn Topoypagia umo
npoimoBéceiq.

Mn k\vikég Sokipég £xouv Katadeiet 0Tt n evdompooBeon XoAnpopwv
Evolution® givat acgaln¢ yla payvnTikr Topoypagia und mpoimobéoelc,
oUpewva pe to mpdtumo ASTM F2503. Evag aoBevig pe auth T
evbompdoBeon pmopei va umoAnBei o€ Topoypagpia pe acedAela omoladnmote
OTIyur) META TNV TomoBETNOoN, LTS TIG €E1G TPOUTTOBETELG.

ZTaTiKG payvntiko mebio
. Ttatikd payvntikd medio 3 Tesla ry Atydtepo

. Mayvntiko medio péylotng xwplkng Babuidwaong 1600 Gauss/cm i
HIKPOTEPNG

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

Oéppavan mov oxeTieTal P payvnTiKi Topoypagpia

. Juotipata 1,5 kat 3,0 Tesla: Zuviotatal n capwon o€ YUGIOAOYIKS TPOTIO
Aeltoupyiag (MECOTIUNUEVOG PUBUOG EISIKAG ONOCWHATIKAG Amoppd®nong
[SAR] = 2,0 W/kg) (Q¢ «@uOIoAoYIKOG TpOTIOG AetToupyiag» opiletal o
TPOTOG AEITOUPYIOG TOU CUCTAMATOC UAYVNTIKAC TOHOYPAQIaG OTOV OTToio
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Kapia amo Tig e§660uU¢ eV €XEL TIUN N OTTOIA VA TIPOKAAEL PUCIONOYIKO
oTpeg otov acBevry) yia 15 Aemtd odpwong (SnAadr avd mahuikn
akohouBia).

Avénon Beppokpaociag o€ évtaon 1,5 Tesla

Te pn KAVIKEG SOKIUEG, N evEompoaBeon xoAn@opwv Evolution®
TPOKANEDE PéyloTn avénon Bepuokpaciag 2,1 °C (yia pia povov
evdompdobean) KAtd Tn SIAPKELA 15 AeMTWV ameikoviong
HayvnTIKAg Topoypagiag (Snhadn yia pia akolouBia cdpwaong) mou
TPAYMATOMOINONKE O CUCTNUA MAYVNTIKAG Topoypagiag 1,5 Tesla
(Siemens Medical Solutions, Malvern, PA, Noytopikd Numaris/4),

UE QVa@EPOUEVO Ao TO GUCTNHA HAYVNTIKAG Topoypagiag (MR)
HUECOTIUNHMEVO PUBUO €I8IKAG OAOCWUATIKAG amoppdenong (SAR)
2,9 W/kg (mou oxeTi{eTal Pe HECOTIUNMEV, ONOCWHATIKN TIHNA
HeTpoLpevVn pe BeppidopeTpia ion pe 2,1 W/kg).

Auénon Bspuokpaoiac og évtaon 3,0 Tesla

T € pn KAVIKEG SoKIpég, n evdompdoBeon xoAnedpwv Evolution®
TPOKAAEDE Péylotn avénon Bepuokpaciag 3,1 °C (yia pia pévov
evdompdobean) Katd Tn Sidpkela 15 AemTwv ameikoviong
HayvnTikig Topoypagiag (Snhadn yia pia akolouBia odpwong) mou
TIPAYMATOTOINONKE O CUOTNHA PAYVNTIKAG Topoypagiag 3 Tesla
(Excite, GE Healthcare, Milwaukee, WI, H.IM.A., Aoylopiko 14X.M5)
HE ava@epOUEVO amod To cUOTNHA PAYVNTIKAG Topoypagiag (MR)
HECOTIUNMEVO PUBUO €18IKAG OAOCWHATIKAG amoppdenong (SAR)
2,9 W/kg (mou oxeTi{eTal P HECOTIMNPEVN, OAOCWHATIKN TIHA
HeTpovpevn pe Beppidopetpia ion pe 2,7 W/kg).

Texvpara ikévag

H mo16tnTa TG €IKGVAG HAYVNTIKIAG ATTEIKOVIONG UITOPEL va uroBabuioTei edv n
meploxny evElapépovTog BpiokeTal Héoa 0TOV AUAO 1) EVTOG 7 mm TIEPITTOU amo
™ B€on g evéompdoBeonc xohn@opwv Evolution, 6mw¢ Slamotwbnke katd
™ S1dpKeLa PN KAVIKOV SOKIPWY XPNOIHOTIOIWVTAG TNV akoAouBia: TTaAUIKN
akolouBia OTPOPOPHIKNAG NXOUG Kat TAAUIKY akohouBia nxou¢ BabuidwongT1
o€ oUOTNUA PAYVNTIKAG Topoypapiag évtaong 3,0 Tesla (Excite, General Electric
Healthcare, Milwaukee, WI, H.MN.A.). Mmopei emopévwg va KataoTei amapaitntn n
BeATioTomoINON TWV TTAPAUETPWY ATTEIKOVIONG TNG HAYVNTIKAG TOHOYPA®Iag yia
™V mapoucia auTtig TG HETANIKAG evoompooBeonc.

FuvioTdatal 0Toug acBeveiq va kataxwpifouv Tig cuVBrKeg UTTO TIG OTTOIEG TO
EUPUTEVHA UTTopEi va oapwBei pe aopdAela oto iSpupa MedicAlert Foundation
(www.medicalert.org) i o€ 1008UvapO OPYAVIOUO.
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AMAITOYMENOZX EZOMAIZMOX
Ev&ompdobeon kat cuoTnpa TomoBétnong
Juppativog odnyoc 0,035 inch

Yuokeur] ac@dhiong cuppdtivou odnyou Fusion

MPOETOIMAZIA AIAAIKAZIAX

Me 10 wdeKaSaKTUNOOKOTIIO OTN BE0N TOU, EICAYAYETE €vav CUPUATIVO
0dnyé, £l0aydyovTag TO EVKAUTTO AKPO TTPWTA, Kal TPOWONOTE TOV £wg 6TOU
QTTEIKOVIOTE( AKTIVOOKOTTIKA 0Tn B£€01 Tou Slapéoou T oTévwong.

OAHTIEZ XPHIHZ AneiKovioeig
1. AQaipéoTe To 0UOTNUA TOMOBETNONG TNG EvEOTTPACHEDNG MO TN CUCKELATIA
Kal TomoBeTAOTE AvASPOoua Tn CUCKEUN MAvVw amd évav dn tonobetnuévo
ouppdTivo 0dnyo, Stac@ahifovtag 6Tt 0 cUPPATIVOG 08NYOG EEEPXETAL ATTO TOV
KaBetpa amé tn Bupa Zip (Ek. A1, A2).

2. Aao®alioTe Tov CUPUATIVO 08NYO AT TN CUOKEUT A0@ANONG CUPHATIVOU
odnyou Fusion.

3. Eloaydyete Tn OUOKEUN He HIKPA BripaTa VTOG Tou Kavahlol £pyaciag Tou
Swdekadaktuhookortiou péxpl va Bpebdei n BUpa Zip péoa oto kavalt epyaciag
Kall, 0TI CUVEXELQ, ACPONIOTE €K VEOU TOV CUPUATIVO 08NnY0. ZUVEXIOTE va
TIPOWOE(TE TN CUOKEUN HE HIKPA Brpata.

4. Me tov avafBoléa avolkTo, TpowBROTE TN CUOKEUN WG OTOU OTTEIKOVIOTEI
ev&ooKomIKA va e§€pxeTal amod 1o SwSekadaKTUAOCKOTTIO.

5. Na TomoBétnon Slapéoou Tou PUUATOG, AVATPEETE OTOV KITPIVO SEiKTN yia
v akp1Pry TomoBétnon tng evdompoobeong. Znpeiwon: Ot evéonmpooBéoel
TTOU YEQUPWVOUV TO PUUA TTPETTEL VA EKTEIVOVTAL TIEPA ATTO TO YUUA KAl EVTOG
Tou SwdekadakTUAoU Katd mepimou 0,5 cm PETA TNV ameAeuBépwon.

6. YTIO aKTIVOOKOTTIK kaBodrynaon, Je Tov avaBoléa avolKTd, CUVEXIOTE va
TIPOWOE(TE TN CUOKEUN HE HIKPA BAOTA PEXKPL VA ATTEIKOVIOTEL OKTIVOOKOTTIKA
n evdompdoBeon Slapécou TG 0TéVwong. ATTEIKOVIOTE AKTIVOOKOTTIKA TOUG
AKTIVOOKIEPOUG SEIKTEG TOU EOWTEPIKOU KABETHpa 0€ omolodrimote anod ta SUo
dKkpa NG evOompdoBeonG Kal TOTTOBETAOTE TOUG ECWTEPIKOUG OKTIVOOKIEPOUG
Seikteg (Ewk. D, 2 kau D, 4) Touhdylotov 1 cm mépa amod tn OTEVWO, WOTE auTh
Va YEQUPWVEL TARPWG TN OTEVWON.

7. EmBeBaiwoTe akTIVOOKOTIKA OTL N evdompdoBeon gival oTnv emOupunTr
0éon. Na va ameeuBepwoeTe TNV evEomPO0OEDN, APAIPECTE TO KOKKIVO
TPOOTATEUTIKO £€dpTnHa ac@aleiag amod T Aafh, (Ewk. B) kai, 0tn ouvéxela,
TATAOTE T oKavSAAn. Znueiwon: Me kaBe mAfjpeg matnua ¢ okavSaing Ba
ameNeVOEPWVETAL IOOUNKEG TUAHA TNG EVOOTTPOoBeoNC.
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8. Edv amatteitat aAayry 0éong g evéompooBeong katd Tnv ameAeuBépwoan,
givat Suvato va emavaculn@Bei n evéompdobeon. Znpeiwon: Aev givat Suvato
va emavacuNN@Bei n evéompdobeon PeTd Tnv umépBacn Tou onpEio Xwpi
EMOTPOWP, TO OTIOI0 UTTOSEIKVUETAL OTAV O KOKKIVOG SEIKTNG OTO EMAVW HEPOG
™G AaBng éxel mepAoEL T B€on Tou onpeiov Xwpig EMoTPo@r ou glkovileTal
otnv emonpavon g Aafrig (Ek. C).

Ma va TapakoAouBROETE OKTIVOOKOTIIKA TO OnpEio xwpig emotpoen (Ew. D, 5),
n evéomnpooBeon pmopei va emavacuMN@BEi péxpt To onpeio 6mou o
AKTIVOOKIEPOG SeikTng Tou e€wTepikoL Kabetrpa (Eik. D, 1) euBuypapioTei pe
Tov SeUTEPO OKTIVOOKIEPO SEIKTN TOu E0WTEPIKOU Kabetrpa (Eik. D, 3).

Inpeiwon: Agv gival Suvatov va cuNNEOEi ek véou n evéompocBeon apdtou
0 e€WTEPIKOG aKTIVOOKIEPOG Seiktng (Etk. D, 1) mepAOEL Tov SEUTEPO ECWTEPIKO
aKkTIvooKiepd Seiktn (Eik. D, 3).

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

9. lNa v enavatonobétnon ¢ evéompoabeong, n evéompdobean mpémel
apXIKA va eMavacuAN@Oei kKat o avaBoléag mpEmel va gival avoIKTOG.
Inueiwon: Mnv wbeite To cUOTNUA TOMOBETNONG TTPOG TA EUMTPAOG HE TNV
evdompdoBean HePIKWG ameAeuBepwpévn. MiEoTe To Kouuri KatevBuvong, Tou
Bpioketal otV MAELPIKN EMPAVELD TNG AP TOMOBETNONG, TTPOG TNV AVTIOETN
mAevpd (Ek. E1). Znpeiwon: KpatrioTe Tov avtixelpa oto Koupmi dtav meélete
™ okav8AAn yia mpwTn Qopd yia TNV emavacUANYN. Zuvexiote va méCETe
oKkavSAaAn dMwg amatteitat yia emavacVANNYN g evéompoaBeong Katd To
emBuuNTO péyedog.

10. lNa ouvéyion Tng aneleuBéPwong, TMEOTE TO KOUT TTPOG TV avTiBeTn
TAEUPA TTANL KAl KPATHOTE TOV AVTIXELPA OTO KOUMTTI YIal TO TIPWTO XTUTTNHA
evoow mélete Tn okavodAn (Ewk. E2).

11. ApoU mepdoeTe TNV evdompooBeon amoé To onueio Xwpig ematpo@n,
amoouvd£oTe To §APTNUA A0PANONG Luer yla va agatpéoete MARPwWG TO CUPHA
ao@Alelag ano tn Aapr tomobétnong (Eik. F).

12. Juveyiote TV amedeuBépwon tng evdompdobeong méfovtag tn okavSAain.

13. Metd v aneevBépwon, eMPBEBAIWOTE AKTIVOOKOTIIKA TNV AR PN EKITTUEN
™¢ evéompoaBeong. Evoow Siatnpeite Tov cuppdtivo odnyd otn Béon Tou,
TMEOTE TO KOUMTTE KATELOLVVONG, TTOL BPICKETAL OTNV TMAEVPIKN EMPAVELD TNG
AaPri¢ tomoBétnong, mpog tnv avtiBetn meupd (Ek. E1). Méote tn okavodAn
yla tTnv mAfipn €MavacUAANYn TOU CUCTHHATOG TOTTOBETNONG. ATAGPANICTE TOV
GUPUATIVO 08NYO ard T CUCGKELH ao@dliong cupudtivov odnyou Fusion.
To texvoloyikd poidv pmopei va apaipedei pe aopdlela, pe Tov avaBoAéa Tou
SwdEKASAKTUNOOKOTTIOU EVTEAWG KATERACUEVO.
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la va emMavatonmoBeTAOETE TEPIPEPIKA/VA APAIPECETE TNV evEompdoBeon katd
™ Sidpkela TG Stadikaciag apyikrig Tomobétnong Tng evéompooBeong, mdaote
Tov KiTpIvo Bpoxo cUAMNYNG 0To AKpPo TNG evéompdoBeong pe AaBida (Eik. G)
Kl EMOVOTOTTIOBETAOTE MEPIPEPIKA/APAIPETTE TNV, OTIWG ATTATELTAL.

'3

Metd tTnv oAokApwon tng & iag, amoppiYPTe TN CUOKEVN CUHPWVA
HE TIG KaTeUOUVTHPIEG 08NYiEC TOV 1I8pUNATOC TaC yia BloAoyiKd emKivéuva
1atpika amofAnta.

TPOMOZ AIAGEXHZ
DOuldooete o€ ENPO XWPO, OTIOU SEV UTTAPXOUV OKPAiEC METABOAEC TNG
Beppokpaciag.

MAGYAR

EVOLUTION® EPEUTI SZTENTRENDSZER - TELJESEN FEDETT

FIGYELEM: Az Egyesiilt Allamok szévetségi torvényei értelmében
a jelen eszkoz kizardlag orvos (vagy megfelel6 engedéllyel
rendelkez6 gyakorl6 egészségiigyi szakember) altal vagy
rendeletére értékesithetd.

FONTOS TUDNIVALOK
Hasznalat el6tt tanulmanyozza at.

Vigyazat: Az eszkoz érrendszerben torténd hasznalatanak biztonsagossaga és
hatadsossaga nem lett megallapitva.

RENDELTETES
Ez az eszkdz az epeutakban évé rosszindulati neoplazmak tiineti kezelésére
hasznalatos.

A SZTENT LEIRASA

Ez a hajlékony, 6ntaguld epeuti fémsztent egyetlen szovétt, platinamagvu
nitinol sugarfogé drotbol késziilt. A teljesen fedett sztent képes csokkenteni

a sztenten keresztili tumorbendvést. A sztent mindkét végén perem van,
amely megakadalyozza annak elvandorlasat, miutan a sztentet behelyezték az
epevezetékbe. A sztent végén sarga fogdhurok van, amelynek rendeltetése a
sztent disztélis dthelyezése vagy eltavolitdsa az els6 sztentbehelyezési eljaras
alatt, helytelen elhelyezés esetén. Kialakitasanal fogva a sztent hossziranyban
megrovidil. A sztent teljes hosszat a belsé katéteren elhelyezett sugarfogd
markerek jelzik (D abra, 2 és 4), amelyek a sztent tényleges hosszat
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mutatjak 6sszecsukott dllapotban. A sztent proximalis és disztalis vége
szamos legombolyitett  korona” beiktatasaval van kialakitva a szoveti trauma
csokkentése céljabol.

A BEJUTTATORENDSZER LEIRASA

A sztent egy bels6 katéterre van erésitve, amelybe 0,035 inch dtmérgj
vezetédrot helyezhetd, kivilrél pedig egy kiilsé katéter szoritja 6ssze. A
pisztolymarkolat-szer( bejuttatéfogantyu lehetévé teszi a sztent kinyitasanak
vagy Ujrabefogdsanak vezérlését, a sarga endoszkopos marker pedig a
transpapillaris elhelyezést segiti. A fogantyu tetején Iévé piros marker és a
fogantyu cimkéjén jeldlt kritikus pont egymashoz viszonyitott helyzete jelzi azt
a pontot, amelyen tul mar nincs maéd a kinyitott sztent Ujrabefogasara. Négy
sugdarfogd marker segiti a sztent kinyitasat fluoroszképia hasznalata mellett.

ELLENJAVALLATOK

Az ERCP (endoszkdpos retrograd cholangiopancreatographia) eljarasra,
valamint a sztentbehelyezéssel kombinaltan elvégzendd barmely eljarasra
vonatkozo6 ellenjavallatok.

Tovébbi ellenjavallatok kozé tartoznak egyebek mellett a kovetkezék: a
vezetédrot vagy sztent atvezethetetlensége az elzarédott terileten « jéindulatu
aetiologiaju epevezeték-sziikiletek » endoszkopos cholangiographiat
megakadalyozé epeuti elzérédas « egyidejtileg perforalt epevezeték « olyan
betegek, akiknél az endoszkopos eljarasok ellenjavalltak « coagulopathidban
szenved6 betegek, egyidejlleg meglevé epevezetékkovek, nagyon kicsi
intrahepaticus vezetékek, és minden, a rendeltetésszeri hasznalattol eltéré
alkalmazas.

LEHETSEGES NEMKIVANATOS ESEMENYEK

Az ERCP-vel (endoszkdpos retrograd cholangiopancreatographiaval)
kapcsolatos lehetséges nemkivanatos események kozé tartoznak egyebek
mellett a kovetkezok: allergias reakcié kontrasztanyagra vagy gyégyszerre

« aspiracio « szivritmuszavar vagy szivmegallas - cholangitis « cholecystitis «
cholestasis « vérzés « alacsony vérnyomas - fert6zés « pancreatitis « perforacio «
légzési elégtelenség vagy légzésledllas - sepsis.

Az epelti sztent behelyezésével kapcsolatosan egyebek kozott a kovetkezd
tovabbi nemkivanatos események fordulhatnak elé: allergis reakcio

nikkelre « az epevezeték elfekélyesedése - haldl (nem a betegség normalis
elérehaladdsa miatt) « 1dz « gyulladas « tumor bendvése vagy tulzott mennyiség(i
hyperplasticus szovet bendvése - émelygés - a hasnyalmirigy-vezeték elzarédasa
« fajdalom/diszkomfortérzés - perforacio « visszatéré obstructios sargasag «

a sztent elvandorldsa - a sztent rossz helyre torténd behelyezése - a sztent
elzérédasa - az epeut vagy duodenum sériilése « tumor randvése « hanyas.
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OVINTEZKEDESEK

Az eszkdz szdmara sziikséges legkisebb csatornaméretet ldsd a csomagolas
cimkéjén.

Teljes diagnosztikai értékelést kell végezni a behelyezés el6tt, a szlikiilethossz

és a megfeleld sztenthossz meghatérozasa céljabdl. A sztent hosszat gy kell
megvalasztani, hogy a sztkilet mindkét oldalan legyen rahagyas.

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

A sztentet fluoroszkdpos és endoszkdpos megfigyelés mellett kell elhelyezni.

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

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

Ezen sztent hosszu tavu atjarhatésdga nem lett megéllapitva. Tandcsos a sztent
allapotat rendszeres idékézonként értékelni. Ertékelni kell, hogy sziikséges-e
sphincterotémia vagy ballonos tagitas a sztent behelyezését megelézéen.
Amennyiben sphincterotémidra vagy ballonos tagitasra van sziikség, minden
Jfigyelem” és ,vigyazat” szint( figyelmeztetést és ellenjavallatot figyelembe

kell venni.

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

Ne kisérelje meg a kinyitott sztent Ujrabetoltését.

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

Ezt az eszkozt csak képzett egészségligyi szakember hasznalhatja.

Masodik sztentbejuttaté rendszer atvezetése egy éppen kinyitott sztenten
keresztll nem ajanlott, és a sztent kimozduldsat okozhatja.

WVIGYAZAT” SZINTU FIGYELMEZTETESEK
Teljesen fedett sztent oldaldgban vagy fontos bifurcatioban valé elhelyezése
elzarodast eredményezhet.

Ezen sztent eltdvolitasa tilos a sztent eredeti elhelyezése utan. A sztent allandé
implantdtumnak tekintendd. Behelyezés utén a sztent eltavolitasara iranyuld
kisérletek a kornyez6 nyalkahdrtya sériilését okozhatjak.
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Atfedd sztentek vizsgalata nem tértént meg és az nem ajanlott.

Az eszkdzt nem arra tervezték, hogy el6zéleg behelyezett vagy bennlévé
fémsztent falan keresztil nyissak ki. Ennek megkisérlése azt eredményezheti,
hogy a bevezetdeszkoz eltavolitasa nehézzé vagy lehetetlenné valik.

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

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

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

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

Az eszkdz érrendszerben torténd hasznalatanak biztonsagossaga és
hatdsossaga nem lett megallapitva.

MAGNESES REZONANCIARA VONATKOZO INFORMACIOK

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

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

Sztatikus mdgneses tér
. Legfeljebb 3 tesla erésségi sztatikus magneses tér

. A mégneses tér gradiensének maximuma: legfeljebb 1600 gauss/cm
A nem klinikai értékelést a sztatikus magneses tér betegnek megfelelé

pontjdban (azaz az eszkoz boritasan kiviil, a beteg vagy mas személy szamara
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elérhetd helyen) elhelyezett gaussmérével végezték, maximum 1600 gauss/cm
térer6sség-gradiensli MR-rendszerben (Excite, General Electric Healthcare).

MRI-vel kapcsolatos melegedés

. 1,5 és 3,0 teslas rendszerek: A szkennelést normélis lizemmaédban
tanacsos végezni (az egész testre atlagolt fajlagos abszorpcios tényezé
[SAR] = 2,0 W/kg). (A ,normélis Gizemmad” definicié szerint az MR-rendszer
azon lizemmaddja, amelyben egyik kimenetnek sincs olyan értéke, amely
fiziol6giai megterhelést okozna a betegnek 15 perces szkennelés [azaz
egy szkennelési szekvencia ideje] alatt).

1,5 teslas térben jelentkezé hdmérséklet-emelkedés
Nem klinikai vizsgalat sordn az Evolution® epedti sztent legfeljebb

2,1 °C hémérséklet-emelkedést eredményezett (egyetlen sztentre)

1,5 tesla térerésségli MR-rendszerben (Siemens Medical Solutions,
Malvern, PA, USA, Numaris/4 szoftver) végrehajtott 15 perces
MR-képalkotas soran (azaz egy szkennelési szekvencia alatt), az
MR-rendszer altal kijelzett 2,9 W/kg értékd, teljes testre atlagolt fajlagos
abszorpcids tényezd (SAR) mellett (amely kalorimetrias méréssel kapott
2,1 W/kg értékd teljestest-atlagnak felel meg).

3,0 teslds térben jelentkezé hémérséklet-emelkedés

Nem klinikai vizsgalat sordn az Evolution® epeuti sztent legfeljebb

3,1 °C-0s hémérséklet-emelkedést eredményezett (egyetlen sztentre)
3 tesla térerésségli MR-rendszerben (Excite, GE Healthcare, Milwaukee,
WI, USA, 14X.M5 szoftver) végrehajtott 15 perces MR-képalkotas soran
(azaz egy szkennelési szekvencia alatt), az MR-rendszer éltal kijelzett
2,9 W/kg értékd, teljes testre atlagolt fajlagos abszorpciés tényezé
(SAR) mellett (amely kalorimetrias méréssel kapott 2,7 W/kg értéki
teljestest-atlagnak felel meg).

Képmiitermékek

Az MR-képmindség romolhat, ha az értékelendé tertilet az Evolution
epevezetéksztent lumenén belill, vagy az Evolution epeuti sztent helyétdl mért
kb. 7 mm-en beliil van, amint azt az alabbi szekvencia hasznalataval végzett
nem klinikai vizsgalat soran kimutattak: T1-sulyozott spineché- és gradienseché-
impulzussorozat 3,0 tesla térerejli MR-rendszerben (Excite, General Electric
Healthcare, Milwaukee, WI, USA). Ezért sziikséges lehet az MR-képalkotasi
paramétereket ennek a fémbdl készlilt sztentnek a jelenlétére optimalizalni.

Javasoljuk, hogy a betegek regisztraljak az implantatum biztonsagos
szkennelésének korlilményeit a MedicAlert Foundation alapitvanynal
(www.medicalert.org) vagy mas ekvivalens szervezetnél.
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SZUKSEGES ESZKOZOK

Sztent és bejuttatérendszer
0,035 inch atmérdjli vezetédrot
Fusion vezetddrét-rogzité eszkoz

AZ ELJARAS ELOKESZITESE

A duodenoszkop bevezetése utan vezessen be egy vezetdédrétot a hajlékony
csuicsaval el6re, majd tolja elére, amig endoszképosan lathatova nem valik,
hogy atért a sztikileten.

HASZNALATI UTASITAS Ilusztraciok
1. Vegye ki a sztentbejuttaté rendszert a csomagoldsabdl, majd hatulrél toltse
be az eszkdzt az elére elhelyezett vezetédrét mentén, biztositva, hogy a
vezetédrot a zip nyilasnal Iépjen ki katéterbdl (A1, A2 dbra ).

2. Oldja ki a vezet6drétot a Fusion vezetédrot-rogzitd eszkdzbal.

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

4. Nyitott emelé mellett tolja elére az eszkdzt, amig endoszkdposan lathatova
nem valik, hogy az eszkoz kilép a duodenoszkopbol.

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

6. Fluoroszkdpos iranyitas segitségével, nyitott emelé mellett folytassa az
eszkoz elretoldsat kis Iépésekben, amig a sztent fluoroszképosan lathaté nem
lesz a sztikiiletben. Fluoroszképosan jelenitse meg a bels6 katéteren, a sztent
mindkét végénél elhelyezett sugarfogé markereket, majd pozicionalja tgy a
belsé sugarfogdé markereket (D dbra, 2 és 4), hogy azok minimum 1 cm-rel a
szlkileten tul legyenek, tehat a sztent teljesen athidalja a sztikiletet.

7. Fluoroszkopiaval erésitse meg a sztent kivant helyzetét. A sztent kinyitasahoz
vegye le a piros biztonsagi védéelemet a fogantyurdl (B abra), majd nyomja
meg a ravaszt. Megjegyzés: A ravasz minden teljes megnyomasa azonos
mértékben nyitja tovabb a sztentet.

8. Ha a kinyitas soran sziikségesnek bizonyul a sztent 4thelyezése, akkor a sztent
Ujra befoghaté. Megjegyzés: Nem lehetséges a sztent Ujrabefogasa, miutan
atlépte a kritikus pontot, amit az jelez, hogy a fogantyu tetején 1évé piros
marker tulhaladt a kritikus pont jelzésén a fogantyu cimkéjén (C abra).
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A kritikus pont (D abra, 5) fluoroszképias megfigyeléséhez a sztent Ujra
befoghaté addig a pontig, ahol a kiilsé katéter sugarfogé markere (D abra, 1) a
belsé katéter masodik sugarfogd markerével egy vonalban van (D abra, 3).

Megjegyzés: Nem lehetséges a sztent Ujrabefogasa, miutan a kiilsé katéter
sugarfogd markere (D abra, 1) tulhaladt a belsé katéter masodik sugarfogd
markerén (D &bra, 3).

Megjegyzés: A sztentet legfeljebb harom alkalommal lehet Gjra befogni.

9. A sztent athelyezéséhez a sztentet el6szor Ujra be kell fogni, és az emelének
nyitva kell lennie. Megjegyzés: Ne tolja elére a bejuttatérendszert a sztent
részlegesen kinyitott allapotdban. Nyomja a bejuttatéfogantyu oldalan 1évé
irdnyvélaszto billentylit az ellenkez6 oldalra (E1 abra). Megjegyzés: Tartsa
huvelykujjat a billenty(in, amikor az tjrabefogashoz elész6r nyomja meg a
ravaszt. Addig nyomogassa a ravaszt, amig a kivant mértékben nem sikerdilt Gjra
befogni a sztentet.

10. A kinyitas folytatdsahoz nyomja a billentydit Ujra az ellenkezé oldalra, majd
tartsa a billentytit lenyomva az elsé titem alatt, mik6zben megnyomja a ravaszt
(E2 abra).

11. Amikor a sztent tulhaladt a kritikus ponton, valassza le a Luer-zaras
végzddést, és teljesen tavolitsa el a biztonsagi drétot a bejuttatéfogantyuirdl
(F abra).

12. A ravasz nyomasaval folytassa a sztent kinyitasat.

13. Kinyitas utan fluoroszkdppal ellendrizze a sztent teljes kitagulasat. A
vezetddrot helyzetének fenntartasa mellett nyomja a bejuttatéfogantyu oldalan
1évé iranyvalaszto billenty(it az ellenkez6 oldalra (E1 abra). Nyomja meg a
ravaszt a bejuttatorendszer teljes Ujrabefogasahoz. Oldja ki a vezetédrétot

a Fusion vezet6drot-rogzité eszkozbdol. Az eszkdz most biztonsagosan
eltavolithatd, mikdzben a duodenoszkép emeléje teljesen lent van.

Az elsé sztentbehelyezési eljaras soran a sztent disztélis athelyezéséhez vagy
eltavolitasahoz fogodval fogja meg a sztent végén lévé sarga fogohurkot
(G abra), és sziikség szerint helyezze &t disztélisan vagy tavolitsa el.

Az eljaras végeztével a biolégiailag veszélyes orvosi hulladékokra
vonatkozé intézményi iranyelveknek megfeleléen helyezze hulladékba az
eszkozt.

KISZERELES
Szaraz helyen tarolando, szélséséges hémérsékleti értékektél védve.
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ITALIANO

SISTEMA CON STENT BILIARE EVOLUTION® - 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.

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

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

DESCRIZIONE DELLO STENT

Questo stent biliare metallico, flessibile e autoespandibile, & costituito da

una maglia tubolare realizzata con un singolo filo radiopaco in nitinol con
anima in platino. Lo stent completamente rivestito ha il potenziale di ridurre
I'endoproliferazione del tumore al suo interno. A entrambe le estremita

dello stent & presente una flangia che aiuta a evitarne la migrazione dopo

il posizionamento nel coledoco. All'estremita dello stent & presente un

anello di presa giallo che consente di riposizionare distalmente/rimuovere

lo stent durante la procedura iniziale in caso di posizionamento errato. Data

la sua struttura, una volta posizionato, lo stent subisce un accorciamento. La
lunghezza complessiva dello stent € indicata dai marker radiopachi situati sul
catetere interno (Fig. D, 2 e 4), che indicano la lunghezza effettiva dello stent in
stato compresso. Le estremita prossimale e distale dello stent sono progettate
in base a una configurazione a “corone” multiple che conferiscono allo stent un
profilo arrotondato per ridurre la possibilita di eventuali traumi tessutali.

DESCRIZIONE DEL SISTEMA DI INSERIMENTO

Lo stent & montato su un catetere interno compatibile con guide da 0,035
inch ed e vincolato da un catetere esterno. Un'impugnatura a pistola
consente il rilascio o la ricattura controllati dello stent ed e presente un
marker endoscopico giallo per il posizionamento transpapillare. 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 il punto oltre il quale non & pit possibile ricatturare lo stent rilasciato.
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Sono presenti quattro marker radiopachi che agevolano il posizionamento e
rilascio dello stent sotto osservazione fluoroscopica.

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

Ulteriori controindicazioni includono, a titolo non esaustivo: impossibilita

di attraversare I'area ostruita con la guida o lo stent - stenosi dei dotti biliari

di eziologia benigna - ostruzione biliare che impedisce la colangiografia
endoscopica - dotto biliare perforato concomitante - pazienti per i quali sono
controindicate le procedure endoscopiche - pazienti con coagulopatia, calcolosi
biliare concomitante, dotti intraepatici molto sottili e qualsiasi altro utilizzo
diverso da quelli specificamente descritti nella sezione Uso previsto.

POSSIBILI EVENTI AVVERSI

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

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

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

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

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

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

Lo stent deve essere posizionato per via endoscopica, sotto monitoraggio
fluoroscopico.
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Lo stent deve essere posizionato esclusivamente mediante il sistema di
inserimento Cook con esso fornito.

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

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

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

Una volta superata la soglia di rilascio, lo stent non & piu ricatturabile. La
posizione dell'indicatore mobile rosso sulla sommita dellimpugnatura in
relazione alla posizione del punto di non ritorno mostrato sull’etichetta
dellimpugnatura segnala il superamento della soglia di rilascio.

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

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

Non compatibile con le guide THSF.

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

Si sconsiglia di far passare un secondo sistema di introduzione attraverso uno
stent appena rilasciato, per evitare il rischio di sposizionare lo stent.

AVVERTENZE

Il posizionamento di uno stent completamente rivestito in corrispondenza
di una diramazione del dotto o di una biforcazione importante puo causare
un'ostruzione.

Questo stent non é indicato per essere rimosso dopo il posizionamento iniziale
ed é considerato un impianto permanente. Eventuali tentativi di rimozione dello
stent dopo il posizionamento possono danneggiare le mucose circostanti.

Non sono state condotte prove su stent sovrapposti: la sovrapposizione degli
stent & pertanto sconsigliata.

Questo dispositivo non deve essere posizionato e rilasciato attraverso la parete
di uno stent metallico preesistente o precedentemente impiantato, in quanto
cio potrebbe rendere difficile o impossibile la rimozione dell'introduttore.
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Questo stent contiene nichel e pertanto potrebbe causare una reazione
allergica negli individui con sensibilita a questo materiale.

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

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

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

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

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

INFORMAZIONI SULLA SICUREZZA NELLAMBITO DELLA RISONANZA
MAGNETICA (RM)

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

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

Campo magnetico statico

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

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

Riscaldamento associato alla RM

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

Aumento della temperatura a 1,5 tesla

Nel corso di prove non cliniche, lo stent biliare Evolution® ha generato
un aumento massimo di temperatura di 2,1 °C (per un solo stent)
durante 15 minuti di imaging a RM (ovvero un’unica sequenza di
scansione) in un sistema RM a 1,5 tesla (Siemens Medical Solutions,
Malvern, PA, USA, software Numaris/4) con un SAR mediato su tutto

il corpo segnalato dal sistema RM pari a 2,9 W/kg (associato a un
valore mediato su tutto il corpo, misurato tramite calorimetria, pari a
2,1 W/kg).

Aumento della temperatura a 3,0 tesla

Nel corso di prove non cliniche, lo stent biliare Evolution® ha generato
un aumento massimo di temperatura di 3,1 °C (per un solo stent)
durante 15 minuti di imaging a RM (ovvero un’unica sequenza

di scansione) in un sistema RM a 3 tesla (Excite, GE Healthcare,
Milwaukee, W1, USA, software 14X.M5) con un SAR mediato su tutto

il corpo segnalato dal sistema RM pari a 2,9 W/kg (associato a un
valore mediato su tutto il corpo, misurato tramite calorimetria, pari a
2,7 W/kg).

Artefatti d'immagine

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

Si consiglia ai pazienti di segnalare alla MedicAlert Foundation
(www.medicalert.org), o a ente equivalente, le condizioni nelle quali I'impianto
puo essere sottoposto a scansione in sicurezza.
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DISPOSITIVI NECESSARI
Stent e sistema di inserimento
Guida da 0,035 inch

Sistema blocca guida Fusion

PREPARAZIONE ALLA PROCEDURA

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

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

2. Sbloccare la guida dal sistema blocca guida Fusion.

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

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

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

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

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

8. Durante il rilascio, se necessario, & possibile ricatturare lo stent per
riposizionarlo. Nota: non é possibile ricatturare lo stent dopo il superamento
del punto di non ritorno, ovvero quando l'indicatore mobile rosso situato sulla
sommita dellimpugnatura ha superato la posizione del punto di non ritorno
sull'etichetta dellimpugnatura (Fig. C).
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Per il monitoraggio fluoroscopico del punto di non ritorno (Fig. D, 5) lo stent
puo essere ricatturato fino al punto in cui il marker radiopaco del catetere
esterno (Fig. D, 1) é allineato con il secondo marker radiopaco del catetere
interno (Fig. D, 3).

Nota: non é possibile ricatturare lo stent dopo che il marker radiopaco esterno
(Fig. D, 1) ha superato il secondo marker radiopaco interno (Fig. D, 3).

Nota: lo stent puo essere ricatturato al massimo tre volte.

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

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

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

12. Continuare a rilasciare lo stent premendo il grilletto.

13. Dopo il rilascio, confermare sotto osservazione fluoroscopica che lo stent
sia completamente dilatato. Mantenendo invariata la posizione della guida,
spingere il pulsante direzionale, situato in posizione laterale sullimpugnatura
di rilascio, verso il lato opposto (Fig. E 1). Premere il grilletto per ricatturare
completamente il sistema di inserimento. Sbloccare la guida dal sistema
blocca guida Fusion. Il dispositivo puod essere rimosso in sicurezza con
I'elevatore del duodenoscopio completamente abbassato.

Per riposizionare distalmente/rimuovere lo stent durante la procedura iniziale di
posizionamento, afferrare con la pinza I'apposito anello giallo all'estremita dello
stent (Fig. G) ed eseguire il riposizionamento distale o la rimozione, a seconda
del caso.

Al completamento della procedura, eliminare il dispositivo in conformita
alle disposizioni della struttura sanitaria relative ai rifiuti sanitari a rischio
biologico.

88



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

LATVISKI

EVOLUTION® ZULTSVADU STENTA SISTEMA - AR PILNIGU
PARKLAJUMU

UZMANIBU! Saskana ar ASV federalo likumdo3anu $o ierici drikst
pardot tikai arsts (vai atbilstosi licencéts medicinas darbinieks)
vai péc arsta (vai atbilstosi licencéta medicinas darbinieka)
rikojuma.

SVARIGA INFORMACIJA
Ladzu, izskatiet pirms lietosanas.

Bridinajums! Sis ierices drosiba un efektivitate lieto3anai asinsvadu sistéma nav
izvértéta.

PAREDZETA IZMANTOSANA
S ierice tiek lietota paliativai arstésanai zultsvadu sistémas Jaundabigo
neoplazmu gadijuma.

STENTA APRAKSTS

Sis lokanais pasizvérses zultsvadu metala stents ir izgatavots no vienas austas,
starojumu necaurlaidigas nitinola stigas ar platina serdeni. Stents ar pilnigu
parklajumu spéj samazinat audzéja ieaugsanu stenta. Stenta abos galos ir
paplasinata josla, lai novérstu stenta izkustésanos péc ta ievietosanas zultsvada.
Stenta gala ir dzeltena satversanas cilpa, kura paredzéta stenta distalai
parpozicionésanai/iznemsanai stenta sakotnéjas ievietosanas procediras
laika tada gadijuma, ja tas ievietots nepareizi. Konstrukcijas dé| stents saisinas.
Kopéjo stenta garumu norada starojumu necaurlaidigie markieri uz iekséja
katetra (D att. 2. un 4. norade), kas parada faktisko stenta garumu saplakusa
stavokli. Stenta proksimalaja un distalaja gala ir izvietoti vairaki noapaloti

“kronisi’; kas var samazinat audu traumas.

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

KONTRINDIKACIJAS

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

Papildu kontrindikacijas ietver, bet neaprobezojas ar: nespéju skérsot
nosprostoto zonu ar vaditajstigu vai stentu - labdabigas izcelsmes Zultsvadu
striktdram « Zultsvadu nosprosto3anos, kas nelauj veikt endoskopisko
holangiografiju « vienlaicigu Zultsvada perforaciju « pacientiem, kuriem ir
kontrindicétas endoskopiskas proceduras - pacientiem ar koagulopatiju,
vienlaicigi esosiem Zultsvada akmeniem, |oti sikiem intrahepatiskiem
zultsvadiem un jebkadu citu pielietojumu, kas nav ipasi pieminéts sadala
Paredzéta izmantosana.

IESPEJAMIE NEVELAMIE NOTIKUMI

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

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

« stenta nepareizu ievietosanu - stenta nosprostosanos - zultscelu vai
divpadsmitpirkstu zarnas traumu « audzéja augsanu arpus stenta « vemsanu.

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

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

Ja vaditajstigu vai stentu nav iespé&jams izvirzit cauri nosprostotajai zonai,
neméginiet ievietot stentu.

Stents jaievieto fluoroskopijas un endoskopijas kontrolé.
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Stentu drikst ievietot, izmantojot vienigi Cook ievadisanas sistému, kura tiek
piegadata kopa ar katru stentu.

Sis stents ir paredzéts tikai paliativai arstésanai. Pirms ievietoanas jaizpéta
alternativas arstésanas metodes.

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

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

Neméginiet atkartoti ievadit izplestu stentu.

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

Nav saderiga ar THSF vaditajstigu.
So ierici at|auts lietot tikai apmacitiem veselibas apriipes specialistiem.

Otras stenta ievadisanas sistémas ievadisana caur tikko izplestu stentu nav
ieteicama un var izraisit stenta izkustésanos.

BRIDINAJUMI
Stenta ar pilnigu parklajumu ievietosana magistrala zultsvada vai liela Zultsvada
bifurkacijas vieta var izraisit nosprostosanos.

So stentu nav paredzéts iznemt péc ta sakotnéjas ievietosanas procediras, un
tas tiek uzskatits par pastavigu implantatu. Méginajumi iznemt stentu péc ta
ievietosanas var izraisit apkartesosas glotadas bojajumu.

Savstarpéji parklajosu stentu testésana nav veikta un netiek ieteikta.

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

Stents satur nikeli, kas var izraisit alergisku reakciju personam ar paaugstinatu
jutibu pret nikeli.
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Si stenta sistéma ir paredzéta tikai vienreizéjai lietosanai. lerices atkartotas
apstrades, sterilizacijas un/vai lietosanas méginajumi var izraisit tas funkcijas
zudumu un/vai slimibu parnesanu.

Péc stenta ievietosanas papildu arstésanas metodes, pieméram, Kimijterapija
un staru terapija, var palielinat stenta izkustésanas risku audzéja saruk3anas dél,
stenta erozijas risku un/vai glotadas asinosanas risku.

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

Sis ierices dro$iba un efektivitate lieto3anai asinsvadu sistéma nav izvértéta.

INFORMACIJA PAR MR IZMEKLEJUMIEM

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

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

Statiskais magnétiskais lauks

. Statiskais magnétiskais lauks: 3 teslas vai mazak
. Augstakais telpiska gradienta magnétiskais lauks: 1600 gausu/cm vai
mazak

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

Ar MR izmeklésanu saistita sakarsana

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

1.5 teslu izraisits temperatiras pieaugums

Nekliniskaja testésana 15 minasu ilgas MR skenésanas laika (t.i.,

viena skenésanas sekvencé) ar 1,5 teslu MR iekartu (Siemens Medical
Solutions, Malvern, PA, programmattra Numaris/4) Evolution®
Zultsvadu stenta izraisita temperatiras paaugstinasanas neparsniedza
2,1 °C (izmantojot vienu stentu), kad MR iekartas zinotais visa kermena
vidéjais specifiskais absorbcijas koeficients (SAR) bija 2,9 W/kg (saistits
ar kalorimetriski izmérito visa kermena vidéjo raditaju 2,1 W/kg).

3,0 teslu izraisits temperatdras pieaugums

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

Attéla artefakti

MR attéla kvalitate var bat samazinata, ja intereséjosa zona atrodas limena

vai aptuveni 7 mm robezas no Evolution Zultsvadu stenta, ka konstatéts
nekliniskaja testésana, izmantojot $adu sekvenci: T1 uzsvérta, spin echo impulsu
un gradient echo impulsu sekvence 3,0 teslu MR iekarta (Excite, General

Electric Healthcare, Milwaukee, WI). Tadé| var bt nepiecieSsams optimizét MR
izmeklésanas parametrus saistiba ar 5t metala stenta atrasanos kerment.

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

NEPIECIESAMAIS APRIKOJUMS

Stents un ievadisanas sistéma

0,035 inch vaditajstiga

Fusion vaditajstigas blokésanas ierice

SAGATAVOSANAS PROCEDURAI

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

LIETOSANAS INSTRUKCIJA Atteéli
1. Iznemiet stenta ievadisanas sistému no iepakojuma un retrogradi uzbidiet
pari iepriek$ pozicionétai vaditajstigai, nodrosinot, ka vaditajstiga izbidas no
katetra caur Zip pieslégvietu (A1, A2 att.).
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2. Atblokeéjiet vaditajstigu no Fusion vaditajstigas blokésanas ierices.

3. Pakapeniski ievadiet ierici duodenoskopa darba kanala, lidz Zip pieslégvieta
atrodas darba kanala ieksiené, péc tam vélreiz nobloké&jiet vaditajstigu. Turpiniet
pakapeniski virzit ierici.

4. Ar atvertu pacélaju virziet ierici, lidz endoskopiski tiek vizualizéta tas
izbidisanas no duodenoskopa.

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

6. Fluoroskopijas kontrolé ar atvértu pacélaju turpiniet pakapeniski virzit

ierici, lidz tiek fluoroskopiski vizualizéts, ka stents ir ievietots cauri striktarai.
Fluoroskopiski vizualizéjiet starojumu necaurlaidigos markierus uz iek3éja
katetra abos stenta galos un pozicionéjiet iek$&jos starojumu necaurlaidigos
markierus (D att. 2. un 4. norade) vismaz 1 cm aiz striktdras ta, lai stents pilniba
izklatu striktdru.

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

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

Lai fluoroskopiski kontrolétu neatgriezamibas punktu (D att. 5. norade), stentu
var atvilkt atpakal ievadisanas instrumenta lidz punktam, kura aréja katetra
starojumu necaurlaidigais markieris (D att. 1. norade) atrodas uz vienas linijas
ar otro iek3gja katetra starojumu necaurlaidigo markieri (D att. 3. norade).

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

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

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

10. Lai atsaktu izplesanu, vélreiz nospiediet pogu uz pretéjo pusi un turiet to
pirma gradiena laika, kamér spiezat méliti (E2 att.).

11. Kad ir sasniegts neatgriezamibas punkts, atvienojiet Luer lock tipa
savienojumu un pilniba iznemiet drosibas stigu no ievadisanas roktura (F att.).

12. Turpiniet stenta izplesanu, spiezot méliti.

13. Péc izplesanas fluoroskopiski apstipriniet, ka stents ir pilniba izvérsts.
Saglabajot vaditajstigas poziciju, nospiediet ievadi3anas roktura sanos esoso
virziena pogu uz pretéjo pusi (E1 att.). Spiediet méliti, lai ievadisanas sistému
pilniba atvilktu atpaka| ievadisanas instrumenta. Atblokéjiet vaditajstigu no
Fusion vaditajstigas blokésanas ierices. lerici var drosi iznemt ar lidz galam
nolaistu duodenoskopa pacélaju.

Lai parpozicionétu distali/iznemtu stentu sakotnéjas stenta ievietosanas
proceddras laika, ar knaiblém satveriet stenta gala esoso dzelteno satversanas
cilpu (G att.) un péc nepieciesamibas parpozicionéjiet distali/iznemiet.

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

PIEGADES VEIDS
Uzglabat sausa vieta, nepaklaujot parmérigu temperataru iedarbibai.

LIETUVIY K.

+EVOLUTION®” TULZIES LATAKY STENTO SISTEMA - VISISKAI
DENGTA

DEMESIO! Pagal JAV federalinius jstatymus sis jtaisas gali bati

parduodamas tik gydytojui (arba tinkama licencija turin¢iam
medicinos praktikui) paskyrus arba uzsakius.

SVARBI INFORMACIJA
Prie$ naudojant batina perskaityti.
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Ispéjimas. Sio jtaiso saugumas ir veiksmingumas naudojant kraujagysliy
sistemoje néra nustatyti.

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

STENTO APRASYMAS

Sis lankstus, savaime i$sipleciantis tulZies lataky metalinis stentas yra
pagamintas i$ vienos supintos rentgenokontrastinés nitinolio vielos platinos
Serdimi. Visiskai dengtas stentas gali sumazinti naviko jaugimo per stentg
tikimybe. Abiejuose stento galuose yra po junge, padedancia apsaugoti j tulzies
latakg jstatytg stentg nuo pasislinkimo. Stento gale yra geltona sugriebimo
kilpa, kurios paskirtis — pakeisti stento padétj distaliai arba jj istraukti pradinés
stento jstatymo procedirros metu, jei nepavykty jstatyti tinkamai. Stentas dél
savo konstrukcijos issiskleisdamas sutrumpéja. Visa stento ilgj rodo ant vidinio
kateterio esantys rentgenokontrastiniai Zymekliai (D pav., 2 ir 4), kurie Zymi
faktinj suglaustos busenos stento ilgj. Proksimaliniai ir distaliniai stento galai
suprojektuoti su daugybe suapvalinty kartnéliy’, kad galimai sumazéty audiniy
traumavimas.

|STUMIMO SISTEMOS APRASYMAS

Stentas yra pritvirtintas ant vidinio kateterio, kuriame telpa 0,035 inch vielinis
kreipiklis, ir yra suspaustas iSorinio kateterio. Pistoletiné jvedimo sistemos
rankena leidZia kontroliuojamu badu i$skleisti arba susigraZinti stenta, o
geltonas endoskopinis Zymeklis yra skirtas transpapiliariniam stento jdéjimui.
Rankenos virsuje esancio raudono Zzymeklio padétis ties ,negrjZztamuoju tasku”
rankenos etiketéje rodo taska, po kurio nejmanoma susigrazinti iskleisto
stento. Keturi rentgenokontrastiniai Zymekliai skirti padéti stenta isskleisti
stebint fluoroskopiskai.

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

Papildomos kontraindikacijos, be kity, yra: negaléjimas per obstrukcijos

sritj pravesti vielinio kreipiklio arba stento « gerybinés etiologijos tulzies

lataky striktaros - tulzies lataky obstrukcija, uzkertanti kelig endoskopinei

cholangiografijai « gretutiné tulZies latako perforacija « pacientai, kuriems

kontraindikuotinos endoskopinés procedaros « pacientai, kuriems nustatyta

koaguliopatija, gretutiniai tulZies lataky akmenys, labai siauri kepeny latakai ir

naudojimas bet kokiais kitais tikslais nei aiskiai nurodyti skyriuje ,Numatytoji

paskirtis”.

GALIMI NEPAGEIDAUJAMI JVYKIAI

Be kity, ERCP procedira gali bati susije Sie galimi nepageidaujami jvykiai:

alerginé reakcija j kontrastine medziaga arba vaistinj preparata « aspiracija
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« Sirdies aritmija arba sustojimas « cholangitas « cholecistitas « cholestazé «
kraujavimas « hipotenzija « infekcija « pankreatitas « perforacija « kvépavimo
slopinimas arba sustojimas « sepsis.

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

ATSARGUMO PRIEMONES
Minimalus Siam jtaisui reikalingas kanalo dydis nurodytas pakuotés etiketéje.

Pries jstatant reikia atlikti visapusiska diagnostinj jvertinima ir iSmatuoti
striktaros ilgj bei nustatyti tinkama stento ilgj. Reikia pasirinkti tokj stento ilgj,
kad jis testysi uz abiejy striktaros galy.

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

Stenta reikia jstatyti stebint fluoroskopiniu ir endoskopiniu badu.

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

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

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

Perzengus stento isskleidimo riba, stento susigrazinti nebegalima. Rankenos
virSuje esancio raudono zymeklio padétis negrjztamojo tasko rankenos etiketéje
atzvilgiu rodo, kada perzengiama riba.

Nemeéginkite iSskleisto stento jtraukti atgal j sistema.

Nenaudokite sio jtaiso kitais tikslais, isskyrus nurodyta numatytaja paskirtj.
Nesuderinamas su THSF vieliniu kreipikliu.

Sj jtaisa gali naudoti tik iSmokytas sveikatos priezidros specialistas.
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Nerekomenduojama pro ka tik iSskleista stenta vesti antrojo stento jvedimo
sistemos, nes stenta galima isjudinti.

ISPEJIMAI
|stacius visiskai dengtg stentq skersai atsisakojancio latako Ziociy arba svarbios
bifurkacijos, galima sukelti obstrukcija.

Sis stentas néra skirtas pasalinti po pradinio jo jstatymo ir yra laikomas
nuolatiniu implantu. Méginant pasalinti jstatyta stenta, galima pazeisti aplinkine
gleivine.

Persiklojanciy stenty tyrimy neatlikta, todél jy naudoti nerekomenduojama.

Sis jtaisas néra skirtas i3skleisti per anks¢iau jstatyto ar esamo metalinio stento
sienele. Tokiu atveju baty sunku arba nejmanoma istraukti intubatoriy.

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

Stento sistema skirta naudoti tik viena karta. Méginant pakartotinai apdoroti,
sterilizuoti ir (arba) naudoti, galima sugadinti jtaisg ir (arba) perduoti liga.

|stacius stenta, kiti gydymo metodai, pvz., chemoterapija ir $vitinimas, gali
padidinti stento pasislinkimo dél naviko susitraukimo, stento sukeltos erozijos ir
(arba) kraujavimo i3 gleivinés rizika.

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

Sio jtaiso saugumas ir veiksmingumas naudojant kraujagysliy sistemoje néra
nustatyti.

INFORMACIJA APIE MRT

Sis simbolis reiskia, kad jtaisas yra salyginai saugus MR
aplinkoje.

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

9

gnetinio srauto tankis

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

"

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

Su MRT susijes kaitimas

. 1,5 ir 3,0 tesly sistemos: rekomenduojama skenuoti normaliojo veikimo
rezimu, t. y. vidutinis viso kiino savitosios sugerties koeficientas (SAR) =
2,0 W/kg (,normaliojo veikimo rezimas” apibréziamas kaip MR sistemos
veikimo rezimas, kurio metu spinduliuojama galia nesiekia jokiy verciy,
kurios pacientui sukelty fiziologine jtampg) per 15 skenavimo minuciy
(t. y. per skenavimo seka).

Temperatiros padidéjimas 1,5 teslos salygomis

Neklinikiniy tyrimy metu ,Evolution® tulZies lataky stentas per 15 MR
vaizdo tyrimo minuciy (t. y. per viena skenavimo seka) sukélé didziausia
2,1 °C temperatiros padidéjima (tiriant vieng stenta), tyrima atliekant
1,5 teslos MR sistema (,Siemens Medical Solutions’, Malvern, PA (JAV),
,Numaris/4” programiné jranga), vidutinei MR sistemos nustatytai viso
kdno SAR esant 2,9 W/kg (tai atitinka kalorimetrijos badu iSmatuota

2,1 W/kg vidutine viso kano verte).

Temperatiros padidéjimas 3,0 tesly salygomis

Neklinikiniy tyrimy metu ,Evolution®” tulzies lataky stentas per 15 MR
vaizdo tyrimo minuciy (t. y. per viena skenavimo seka) sukélé 3,1 °C
didZiausig temperattros padidéjima (tiriant viena stenta), tyrima
atliekant 3 tesly MR sistema (,Excite’, ,GE Healthcare’, Milwaukee, WI,
JAV, 14X.M5 programiné jranga), vidutiniam MR sistemos nustatytam
viso kaino SAR esant 2,9 W/kg (tai atitinka kalorimetrijos budu
pamatuotg 2,7 W/kg vidutine viso kano verte).

Vaizdo artefaktai

MR vaizdo kokybé gali pablogéti, jei tiriamoji sritis yra ,Evolution®” tulzies lataky
stento spindyje arba iki 7 mm atstumu nuo stento, kaip nustatyta neklinikiniy
tyrimy metu taikant tokius seky parametrus: T1 svertiné, sukinio aido ir
gradientinio aido impulsy seka tiriant 3,0 tesly MR sistema (,Excite”,,General
Electric Healthcare”, Milwaukee, WI, JAV). Todél gali reikéti optimizuoti MR

tyrimo parametrus, atsizvelgiant j $io metalinio stento buvima.
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Pacientams rekomenduojama uzregistruoti salygas, kuriomis implantg galima
saugiai skenuoti, fonde ,MedicAlert Foundation” (www.medicalert.org) arba
lygiavertéje organizacijoje.

REIKALINGA |JRANGA

Stentas ir jstdmimo sistema

0,035 inch vielinis kreipiklis

4Fusion” vielinio kreipiklio fiksatorius

PASIRUOSIMAS PROCEDURAI

| reikiama vieta jvede duodenoskopa, jkiskite vielinj kreipiklj lanks¢iuoju
antgaliu j priekj ir stumkite, kol taps fluoroskopiskai matomas strikttra
kertancioje padétyje.

NAUDOJIMO NURODYMAI lliustracijos
1. Stento jstimimo sistema iSimkite i$ pakuotés ir jtaisa uzmaukite per
reikiamoje padétyje nustatyto vielinio kreipiklio gala, uztikrindami, kad vielinis
kreipiklis iSeity i3 kateterio per stabilizavimo anga (A1, A2 pav.).

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

3. Po truputj kiskite jtaisa j duodenoskopo priedy kanala, kol stabilizavimo
anga atsidurs priedy kanale, tada vielinj kreipiklj vél uzfiksuokite. |taisg ir toliau
veskite mazais postimiais.

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

5. Jstatydami transpapiliniu badu, tikslig stento padétj nustatykite pagal
geltonajj zymeklj. Pastaba. Spenelj aprépiantys stentai po isskleidimo turi
mazdaug 0,5 cm testis toliau uz spenelio j dvylikapirste zarna.

6. Vadovaudamiesi fluoroskopiniu vaizdu, elevatoriui esant atviram, toliau

po truputj stumkite jtaisa, kol fluoroskopiniame vaizde stentas bus pravestas
per visg striktdrg. Fluoroskopiskai stebékite ant vidinio kateterio ties abiem
stento galais esancius rentgenokontrastinius Zymeklius ir nustatykite vidinius
rentgenokontrastinius Zymeklius (D pav., 2 ir 4) ne maziau nei 1 cm uz
striktaros, kad stentas aprépty visa strikttra.

7. Fluoroskopiskai patvirtinkite reikiama stento padétj. Norédami stentg
isskleisti, nuo rankenos nuimkite raudong saugiklj (B pav.), tada suspauskite
paleidiklj. Pastaba. Kiekvienu paleidiklio nuspaudimu iki galo stentas bus lygiais
zingsniais isskleidziamas.

8. Jei isskleidimo metu reikia keisti stento padétj, galima stentg susigrazinti.
Pastaba. Stento susigrazinti nejmanoma perzengus negrjztamajj taska; t. y.,
kai rankenos virsuje esantis raudonas zymeklis praeina pro rankenos etiketéje
esancia negriztamojo tasko padétj (C pav.).
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Fluoroskopiskai stebint negrjztamajj taska (D pav., 5), stentg galima susigrazinti
iki tasko, kur isorinio kateterio rentgenokontrastinis zymeklis (D pav., 1)
susilygiuoja su antruoju vidinio kateterio rentgenokontrastiniu Zymekliu

(D pav., 3).

Pastaba. Kai iSorinio kateterio rentgenokontrastinis Zymeklis (D pav., 1) praeina
pro antrajj vidinio kateterio rentgenokontrastinj zymeklj (D pav., 3), stento
susigrazinti nebegalima.

Pastaba. Stenta galima grazinti daugiausiai tris kartus.

9. Norint pakeisti stento padétj, stentg pirmiausia reikia susigrazinti, o
elevatorius turi bati atviras. Pastaba. Nestumkite pirmyn jstdmimo sistemos,
jei stentas yra i$ dalies iSsiskleides. Ant jvedimo sistemos rankenos Sono
esantj krypties mygtuka nuspauskite j priesinga puse (E1 pav.). Pastaba.
Susigrazinimo metu pirma kartg spausdami paleidiklj laikykite nykstj ant
mygtuko. Toliau spauskite paleidiklj tiek, kiek reikia, kad grazintuméte stentg
reikiama atstuma.

10. I3skleidimui atnaujinti vél nuspauskite mygtuka j priesingg puse ir jj laikykite
nuspaude pirma kartg spausdami paleidiklj (E2 pav.).

11. PerZzenge stento negrjztamajj taska, atjunkite Luerio jungtj, kad i$ jvedimo
sistemos rankenos visiskai istrauktuméte apsaugine kreipiamaja vielg (F pav.).

12. Teskite stento isskleidima spausdami paleidiklj.

13. I3skleide, stebédami fluoroskopu patvirtinkite, kad stentas visiskai issipléte.
13laikydami vielinio kreipiklio padétj, ant jvedimo sistemos rankenos Sono esantj
krypties mygtuka nuspauskite j priesinga puse (E1 pav.). Nuspauskite paleidiklj,
kad visiskai susigrazintuméte jstimimo sistema. Atkabinkite vielinj kreipiklj
nuo ,Fusion” vielinio kreipiklio fiksatoriaus. |taisg galima saugiai istraukti, kai
duodenoskopo elevatorius yra visiskai nuleistas.

Norédami stenta perstatyti distaliau ar iStraukti pradinés stento jstatymo
procediros metu, znyplémis suimkite geltong sugriebimo kilpg stento gale
(G pav.) ir pagal reikme paslinkite distaliau arba istraukite.

Uzbaige procediira, iSmeskite jtaisa laikydamiesi jstaigos reikalavimy dél
biologiskai pavojingy medicininiy atlieky.

KAIP TIEKIAMA
Laikykite sausoje vietoje, apsaugotoje nuo pernelyg aukstos ar zemos
temperataros.
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EVOLUTION® GALLESTENTSYSTEM - FULLT TILDEKKET

FORSIKTIG: Etter amerikansk lovgivning skal dette produktet
bare selges av eller foreskrives av en lege (eller helsepersonell
med relevant sertifisering).

VIKTIG INFORMASJON
Vennligst les dette for bruk.

Advarsel: Sikkerheten og effektiviteten ved bruk av denne anordningen i
karsystemet har ikke blitt fastslatt.

TILTENKT BRUK
Denne anordningen brukes til lindring av maligne neoplasmer i galletreet.

STENTBESKRIVELSE

Denne fleksible, selvekspanderende gallemetallstenten er laget av en enkelt,
vevd radioopak nitinoltrad med platinakjerne. Den fullt tildekkede stenten
har potensial til & redusere tumorinnvekst gjennom stenten. Stenten har en
flens i begge ender som bidrar til & forhindre forskyvning etter at stenten

er plassert i gallegangen. Det finnes en gul gripelgkke i enden av stenten.
Denne brukes til a flytte stenten distalt eller fijerne den under innledende
stentplasseringsprosedyre i tilfelle feil plassering. Stenten forkortes som falge
av dens design. Den totale stentlengden angis med radioopake markgrer

pa det indre kateteret (Fig. D, 2 og 4), og angir den faktiske stentlengden

i saimmentrukket tilstand. De proksimale og distale endene pa stenten er
utformet med flere avrundede «kroner» for a redusere eventuelt vevstraume.

BESKRIVELSE AV INNF@RINGSSYSTEMET

Stenten er montert pa et indre kateter, som kan brukes med en ledevaier pa
0,035 inch, og er holdt pa plass av et ytre kateter. Et innferingshandtak med
pistolgrep muliggjer kontrollert frigjering eller tilbaketrekking av stenten, og
det finnes en gul endoskopisk marker for transpapilleer plassering. Posisjonen til
den rede markgren pé toppen av hdndtaket i forhold til sluttplasseringspunktet
pa handtaksetiketten viser grensen for omradet der det ikke er mulig a trekke
tilbake den frigjorte stenten. Det finnes fire radioopake markerer som er til hjelp
ved frigjering av stenten under gjennomlysning.

KONTRAINDIKASJONER
Slike som gjelder spesielt for ERCP og alle prosedyrer som ma utfores sammen
med stentplasseringen.
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Ytterligere kontraindikasjoner innbefatter, men er ikke begrenset til: manglende
evne til & fore ledevaieren eller stenten gjennom det obstruerte omradet -
strikturer i gallegangen av benign etiologi « galleobstruksjon som forhindrer
endoskopisk kolangiografi « samtidig perforert gallegang « pasienter som
endoskopiske prosedyrer er kontraindisert for « pasienter med koagulopati,
samtidige gallegangsteiner, svaert sma intrahepatiske ganger og enhver annen
bruk enn det som er spesifikt beskrevet under Tiltenkt bruk.

MULIGE BIVIRKNINGER

Mulige bivirkninger forbundet med ERCP innbefatter, men er ikke begrenset
til: allergisk reaksjon pa kontrastmiddel eller legemiddel - aspirasjon « arytmi
eller hjertestans « kolangitt « kolecystitt « kolestase « hemoragi « hypotensjon «
infeksjon « pankreatitt « perforasjon - respirasjonsdepresjon eller -stans « sepsis.

Ytterligere bivirkninger som kan oppsta i forbindelse med plassering av
gallestenten, innbefatter, men er ikke begrenset til: allergisk reaksjon pa

nikkel « sardannelse i gallegangen - dedsfall (annet enn grunnet normal
sykdomsutvikling) - feber « betennelse « innvekst grunnet tumor eller for mye
hyperplastisk vev « kvalme « obstruksjon av ductus pancreaticus « smerte/
ubehag - perforasjon - tilbakevendende obstruktiv gulsott « forskyvning av stent
- feilplassering av stent - stentokklusjon « traume pa galleveien eller duodenum
- tumorovervekst - oppkast.

FORHOLDSREGLER
Se produktetiketten pa pakningen for & finne den minste kanalsterrelsen som
behgves for denne anordningen.

For stentplassering skal en fullstendig diagnostisk evaluering utferes for & male
strikturlengden og bestemme riktig lengde pa stenten. Stentlengden som
velges, skal vaere slik at det er ekstra lengde pa hver side av strikturen.

Hvis ledevaieren eller stenten ikke kan fgres gjennom det obstruerte omradet,
ma du ikke forsgke a plassere stenten.

Stenten skal plasseres med fluoroskopisk og endoskopisk overvakning.

Stenten skal bare plasseres ved hjelp av innferingssystemet fra Cook som felger
med hver stent.

Denne stenten er kun beregnet for palliativ behandling. Andre
behandlingsformer skal vurderes fer utstyret plasseres.

Langvarig gjennomlgpende dpenhet med denne stenten har ikke blitt fastslatt.
Regelmessig evaluering av stenten anbefales. Vurdering ma tas for & avgjere om
det er nedvendig med sfinkterotomi eller ballongdilatering for stentplassering.
I tilfelle sfinkterotomi eller ballongdilatering er nedvendig, ma alle relevante
forsiktighetsregler, advarsler og kontraindikasjoner overholdes.
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Stenten kan ikke trekkes tilbake etter at terskelen for frigjering er passert.
Posisjonen til den rede markegren pa toppen av handtaket i forhold til
indikatoren for sluttplasseringspunktet pa handtaksetiketten viser nar terskelen
er passert.

Ikke forsgk a laste en frigjort stent pa nytt.

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

Ikke kompatibel med THSF-ledevaiere.
Denne anordningen skal kun brukes av opplaert helsepersonell.

Passering av et andre stentinnfgringssystem gjennom en nylig frigjort stent
anbefales ikke, da stenten kan lgsne.

ADVARSLER
Plassering av en fullt tildekket stent tvers over en avgreningsgang eller storre
bifurkasjon kan fere til obstruksjon.

Denne stenten er ikke beregnet pa a fijernes etter forste stentplasseringsprosedyre
og regnes for & vaere et permanent implantat. Forsek pa & fjerne stenten etter
plassering kan fore til skade p& omkringliggende slimhinner.

Test av overlappende stenter har ikke blitt fullfert, sa overlapping anbefales ikke.

Denne anordningen er ikke beregnet pa a frigjeres gjennom veggen til en
tidligere plassert eller eksisterende metallstent. Dette kan fore til vanskeligheter
med eller manglende evne til & fjerne innferingsenheten.

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

Dette stentsystemet er kun beregnet pa engangsbruk. Forsgk pa reprosessering,
resterilisering og/eller gjenbruk kan fere til funksjonssvikt i anordningen og/
eller overfering av sykdom.

Etter stentplassering kan alternative behandlingsmetoder, som for eksempel
kjemoterapi og stralebehandling, gke risikoen for forskyvning av stenten
grunnet tumorkrymping, stenterosjon og/eller bledning fra slimhinnene.

Ma ikke brukes hvis pakningen er dpnet eller skadet ved mottak. Gjer en visuell
inspeksjon og se spesielt etter knekkpunkter, bgyninger og brudd. Hvis du
oppdager noe unormalt som kan forhindre at anordningen fungerer som den
skal, ma du ikke bruke den. Kontakt Cook for a fa returtillatelse.
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Sikkerheten og effektiviteten ved bruk av denne anordningen i karsystemet har
ikke blitt fastslatt.

MR-INFORMASJON

Dette symbolet betyr at anordningen er MR
Conditional.

Ikke-klinisk testing har pavist at Evolution®-gallestenten er MR Conditional i
henhold til ASTM F2503. En pasient med denne stenten kan trygt skannes nar
som helst etter at stenten er plassert, under folgende betingelser.

Statisk magnetfelt
. Statisk magnetfelt pa 3 tesla eller mindre
. Hoyeste romlige magnetiske gradientfelt pd 1600 gauss/cm eller mindre

Ikke-klinisk evaluering ble utfort i et MR-system (Excite, General Electric
Healthcare) med et maksimalt romlig magnetisk gradientfelt pa 1600 gauss/cm
som malt med et gaussmeter pa stedet til det statiske magnetfeltet som var
relevant for pasienten (dvs. utenfor skannerkapslingen, tilgjengelig for en
pasient eller individ).

MR-relatert oppvarming

. Systemer pa 1,5 og 3,0 tesla: Det anbefales & skanne i normal driftsmodus
(helkropps gjennomsnittlig spesifikk absorpsjonsrate (SAR) = 2,0 W/kg)
(“normal driftsmodus” er definert som MR-systemets driftsmodus der
ingen av utgangseffektene har en verdi som forarsaker fysiologisk stress
for pasienten) i 15 minutters skanning (dvs. per skanningssekvens).

Temperaturstigning ved 1.5 tesla

Under ikke-klinisk testing gav Evolution® gallestent en maksimal
temperaturgkning pa 2,1 °C (for én enkelt stent) ved 15 minutters
MR-avbilding (dvs. i én skanningssekvens) utfert i et MR-system

pa 1,5 tesla (Siemens Medical Solutions, Malvern, PA, USA,
programvare Numaris/4) med en helkropps gjennomsnittlig spesifikk
absorpsjonsrate pa 2,9 W/kg som rapportert av MR-systemet
(forbundet med et kalorimetrisk malt helkropps-gjennomsnitt pa

2,1 W/kg).

Temperaturstigning ved 3,0 tesla
Under ikke-klinisk testing gav Evolution® gallestent en maksimal
temperaturgkning pa 3,1 °C (for én enkelt stent) ved 15 minutters
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MR-avbilding (dvs. i én skanningssekvens) utfert i et MR-system pa

3 tesla (Excite, GE Healthcare, Milwaukee, WI, USA, programvare
14X.M5) med en helkropps gjennomsnittlig spesifikk absorpsjonsrate
pa 2,9 W/kg som rapportert av MR-systemet (forbundet med et
kalorimetrisk malt helkropps-gjennomsnitt pa 2,7 W/kg).

Bildeartefakter

Det kan bli darligere kvalitet pd MR-bildene hvis omradet som skal undersgkes,
er i lumenet eller innen 7 mm fra den plasserte Evolution-gallestenten, som
fastslatt under ikke-klinisk testing med sekvensen: T1-vektet spinnekko- og
gradientekko-pulssekvens i et MR-system pa 3,0 tesla (Excite, General Electric
Healthcare, Milwaukee, WI, USA). Derfor kan det vaere ngdvendig a optimalisere
parameterne for MR-avbilding for a ta hensyn til denne metallstenten.

Det anbefales at pasientene registrerer forholdene implantatet trygt kan
skannes under, hos MedicAlert Foundation (www.medicalert.org) eller en
tilsvarende organisasjon.

N@DVENDIG UTSTYR
Stent og innfaringssystem
0,035 inch ledevaier
Fusion vaierlas

PROSEDYREKLARGJ@RING

Med duodenoskopet pa plass fores en ledevaier inn, med den bgyelige
spissen forst, og frem til den kan visualiseres fluoroskopisk i posisjon gjennom
strikturen.

BRUKSANVISNING Illustrasjoner
1. Ta stentinnferingssystemet ut av pakningen og last anordningen bakover
over en ferdigplassert ledevaier, mens du sikrer at ledevaieren kommer ut av
kateteret ved Zip-porten (Fig. A1, A2).

2. Las opp ledevaieren fra laseutstyret pa Fusion-ledevaieren.

3. Fer anordningen i korte inkrementer inn i arbeidskanalen til duendoskopet
inntil Zip-porten er inne i arbeidskanalen, og las deretter ledevaieren igjen.
Fortsett a fore anordningen frem i korte inkrementer.

4. Med elevatoren &pen fores anordningen frem til det visualiseres endoskopisk
at den kommer ut av duodenoskopet.

5. For transpapilleer plassering skal det refereres til den gule markgren for
ngyaktig stentplassering. Merk: Stenter som danner bro over papilla, skal
strekke seg omtrent 0,5 cm forbi papilla og inn i duodenum etter frigjering.

6. Under veiledning med gjennomlysning, med elevatoren apen, skal du
fortsette & fore anordningen frem i korte inkrementer inntil stenten under
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gjennomlysning visualiseres gjennom strikturen. Visualiser fluoroskopisk under
gjennomlysning de radioopake markgrene pa det indre kateteret ved begge
endene av stenten, og plasser de indre radioopake markerene (Fig. D,2 og D,4)
minst 1 cm forbi strikturen slik at den danner en fullstendig bro over den.

7. Bekreft gnsket stentplassering under gjennomlysning. Stenten frigjores ved
a fjerne det rade sikkerhetsvernet fra handtaket (Fig. B) og deretter klemme
utlgseren. Merk: Hver gang du klemmer utlgseren helt inn, blir stenten frigjort
med en tilsvarende mengde.

8. Hvis du ma endre plasseringen av stenten mens den blir frigjort, kan du
trekke tilbake stenten. Merk: Det er ikke mulig a trekke tilbake stenten etter at
den har passert sluttplasseringspunktet. Dette angis ved at den rede markgren
pa toppen av handtaket har passert indikatoren for sluttplassering pa handtaket
(Fig. C).

| den hensikt a overvake sluttplasseringspunktet (Fig. D, 5) under
gjennomlysning kan stenten trekkes tilbake til punktet der den radioopake
markegren pa det ytre kateteret (Fig. D, 1) flukter med den andre radioopake
markegren pa det indre kateteret (Fig D, 3).

Merk: Det er ikke mulig a trekke tilbake stenten etter at den ytre radioopake
markeren (Fig. D, 1) har passert den andre indre radioopake markaren
(Fig D, 3).

Merk: Stenten kan trekkes tilbake maksimalt tre ganger.

9. For 4 flytte stenten ma stenten forst trekkes tilbake og elevatoren ma veere
apen. Merk: Ikke skyv forover pa innferingssystemet med stenten delvis
frigjort. Skyv retningsknappen pa siden av innfgringshandtaket til motsatt side
(Fig. E1). Merk Hold tommelen pa knappen nar du klemmer utlgseren den
forste gangen for a trekke tilbake stenten. Fortsett 8 klemme utlgseren til du har
trukket tilbake stenten med gnsket mengde.

10. For & gjenoppta frigjering skyver du knappen til motsatt side igjen og
holder knappen under forste avtrekk mens du klemmer utlgseren (Fig. E2).

11. Nar stentens sluttplasseringspunkt er passert, skal du koble fra luer-lock-
tilpasningen for a fjerne sikkerhetsvaieren fullstendig fra innferingshandtaket
(Fig. F).

12. Klem utlgseren for a fortsette med a frigjere stenten.

13. Etter at stenten er frigjort, bruker du gjennomlysning for & fa bekreftet at
den er fullstendig ekspandert. Mens ledevaieren holdes pa plass, skyver du
retningsknappen pa siden av innferingshandtaket til motsatt side (Fig. E1).
Klem utlgseren for a trekke tilbake innferingssystemet fullstendig. Las opp
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ledevaieren fra Fusion-laseutstyret pa ledevaieren. Anordningen kan trygt
fiernes med elevatoren til duodenoskopet helt nede.

For & flytte stenten distalt eller fijerne den under innledende
stentplasseringsprosedyre skal du ta tak i den gule gripelgkken ved enden av
stenten med tang (Fig. G) og etter behov flytte stenten distalt eller fjerne den.

Nar prosedyren er fullfort, skal anordningen kasseres i henhold til
institusjonens retningslinjer for medisinsk biologisk farlig avfall.

LEVERINGSFORM
Oppbevares pa et tert sted unna ekstreme temperaturer.

STENT DO DROG ZOLCIOWYCH EVOLUTION® - CALKOWICIE
POKRYTY

PRZESTROGA: Zgodnie z prawem federalnym Stanow
Zjednoczonych sprzedaz opisywanego urzadzenia moze by¢
prowadzona wytacznie przez lekarza lub na zlecenie lekarza
(badz uprawnionej osoby posiadajacej odpowiednie zezwolenie).

WAZNA INFORMACJA
Nalezy przeczytac¢ przed uzyciem.

Ostrzezenie: Nie ustalono bezpieczenstwa i skutecznosci stosowania tego
urzadzenia w uktadzie naczyniowym.

PRZEZNACZENIE
To urzadzenie jest przeznaczone do paliatywnego leczenia nowotworéw
ztodliwych w drzewie zétciowym.

OPIS STENTU

Ten gietki, samorozprezajacy sie stent metalowy do drég zétciowych jest
wykonany z pojedynczego, plecionego, cieniodajnego drutu nitynolowego z
rdzeniem platynowym. Catkowicie pokryty stent moze zredukowac przerastanie
guza przez stent. Stent ma kotnierz na obu koricach, aby pomdéc zapobiec
przemieszczeniu po umieszczeniu stentu w drogach zétciowych. Na koricu
stentu znajduje sie z6tta petla uchwytowa, ktérej celem jest dystalna zmiana
potozenia/usuniecie stentu podczas zabiegu poczatkowego umieszczania
stentu w przypadku jego nieprawidtowego umieszczenia. Ze wzgledu na swojg
konstrukcje stent ulega skréceniu. Catkowita dtugos¢ stentu wskazujg znaczniki
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cieniodajne na cewniku wewnetrznym (rys. D, 2 i 4), okreslajace rzeczywista
dtugosc¢ stentu w stanie $cisnietym. Oba konce stentu, proksymalny i dystalny,
maja liczne zaokraglone ,koronki’, ktére potencjalnie ograniczaja urazy tkanek.

OPIS SYSTEMU PODAWANIA

Stent jest zamontowany na cewniku wewnetrznym, ktéry wspdtpracuje

z prowadnikiem o $rednicy 0,035 inch, i jest utrzymywany przez cewnik
zewnetrzny. Uchwyt pistoletowy do podawania umozliwia kontrolowane
rozprezenie lub ponowne uchwycenie stentu, a z6tty znacznik endoskopowy
umozliwia umieszczenie przezbrodawkowe. Potozenie czerwonego znacznika u
gory uchwytu wzgledem potozenia punktu krytycznego na etykiecie uchwytu
wskazuje miejsce, po przekroczeniu ktérego nie jest mozliwe ponowne
uchwycenie rozprezonego stentu. Cztery znaczniki cieniodajne ufatwiajg
rozprezanie stentu pod kontrolg fluoroskopowa.

PRZECIWWSKAZANIA
Przeciwwskazania obejmujg przeciwwskazania wtasciwe dla ECPW oraz
wszystkich zabiegéw wykonywanych w trakcie umieszczania stentu.

Do dodatkowych przeciwwskazan nalezg m.in.: niemoznos¢ przeprowadzenia
prowadnika lub stentu przez zablokowany obszar « zwezenia przewodow
26tciowych pochodzenia tagodnego - blokada drog zétciowych
uniemozliwiajgca wykonanie cholangiografii endoskopowej « rownoczesna
perforacja drég zétciowych « przeciwwskazania do wykonywania zabiegéw
endoskopowych « pacjentow z koagulopatia, rbwnoczesnym wystepowaniem
ztogdw w drogach zétciowych, bardzo mate przewody zdtciowe wewnatrz
watroby oraz wszelkie zastosowania inne niz wyraznie okreslone w rozdziale
,Przeznaczenie urzadzenia”.

MOZLIWE ZDARZENIA NIEPOZADANE

Do mozliwych zdarzen niepozadanych zwigzanych z ECPW naleza m.in.: reakcja
alergiczna na $rodek kontrastowy lub lek « aspiracja « zaburzenia rytmu serca
lub zatrzymanie akgcji serca - zapalenie drdg zotciowych « zapalenie pecherzyka
z6tkciowego - cholestaza « krwotok « hipotonia « zakazenie « zapalenie trzustki
perforacja « depresja oddechowa lub zatrzymanie oddechu - sepsa.

Do dodatkowych zdarzen niepozadanych, ktére moga wystapi¢ w zwiazku z
umieszczeniem stentu do drog zétciowych nalezg m.in.: reakcja alergiczna na
nikiel - owrzodzenie drég zétciowych « zgon (z powodu innego niz normalna
progresja choroby) « goraczka - stan zapalny - wrastanie z powodu guza lub
nadmiaru tkanki rozrostowej « nudnosci « niedroznos¢ przewodu trzustkowego -
bél/dyskomfort « perforacja « nawrotowa zéttaczka zarostowa « przemieszczenie
stentu « niewfasciwe potozenie stentu - zamknigcie stentu « uraz drég
z6tciowych lub dwunastnicy « przerost guza » wymioty.
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SRODKI OSTROZNOSCI
Minimalna srednica kanatu wymagana dla tego urzadzenia zostata podana na
etykiecie opakowania.

Przed umieszczeniem stentu nalezy przeprowadzi¢ doktadna ocene
diagnostyczna w celu zmierzenia dtugosci zwezenia oraz w celu okreslenia
odpowiedniej dtugosci stentu. Wybrana dtugos¢ stentu powinna uwzglednia¢
dodatkowe odcinki po obu stronach zwezenia.

Jesli nie mozna przeprowadzi¢ prowadnika lub stentu przez zablokowany
obszar, nie wolno prébowac umieszczac stentu.

Stent nalezy umieszczac pod kontrola fluoroskopowa i endoskopowa.

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

Ten stent jest przeznaczony wytacznie do leczenia paliatywnego. Przed
umieszczeniem stentu nalezy doktadnie rozwazy¢ zastosowanie alternatywnych
metod leczenia.

Nie ustalono dtugoterminowej droznosci tego stentu. Zalecane jest
wykonywanie okresowej oceny stentu. Nalezy dokona¢ oceny, czy konieczne
jest wykonanie sfinkterotomii lub poszerzenia za pomocg poszerzadta
balonowego przed zatozeniem stentu. Jezeli wymagane jest wykonanie
sfinkterotomii lub poszerzenie za pomoca poszerzadta balonowego, nalezy
przestrzegac¢ wszystkich odpowiednich przestrdg, ostrzezen i przeciwwskazan.

Stentu nie mozna ponownie uchwyci¢ po przekroczeniu progu rozprezania.
Potozenie czerwonego znacznika u géry uchwytu wzgledem potozenia punktu
krytycznego na etykiecie uchwytu wskazuje przekroczenie progu.

Nie wolno podejmowac préb ponownego zatadowania rozprezonego stentu.

Tego urzadzenia nie wolno wykorzystywac do celéw innych niz zgodne z
podanym przeznaczeniem.

Niezgodny z prowadnikiem THSF.

To urzadzenie moze by¢ stosowane wytacznie przez wyszkolonych
pracownikéw stuzby zdrowia.

Nie zaleca si¢ przeprowadzania systemu podawania drugiego stentu przez
zatozony przed chwilg stent, gdyz moze to spowodowac przemieszczenie
stentu.
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OSTRZEZENIA
Umieszczenie catkowicie pokrytego stentu w odgatezieniu drég zétciowych lub
rozwidleniu wiekszych naczyrn moze spowodowac blokade.

Ten stent nie jest przeznaczony do usuniecia po zabiegu poczatkowego
umieszczania stentu i jest uznawany za wszczepiony na state. Préby usuniecia
stentu po jego umieszczeniu moga spowodowac uszkodzenia otaczajacej btony
sluzowej.

Zachodzenie stentdw na siebie nie zostato catkowicie przetestowane i nie jest
zalecane.

To urzadzenie nie jest przeznaczone do rozprezania przez sciane wczesniej
umieszczonego lub istniejacego stentu metalowego. Takie dziatanie moze
utrudni¢ lub uniemozliwi¢ wyjecie introduktora.

Stent zawiera nikiel, ktéry moze powodowac reakcje alergiczne u oséb z
nadwrazliwoscia na nikiel.

Ten system do stentowania jest przeznaczony wytacznie do jednorazowego
uzytku. Regeneracja, ponowna sterylizacja i/lub ponowne uzycie moga
prowadzi¢ do awarii urzadzenia i/lub przeniesienia choroby.

Po umieszczeniu stentu dodatkowe metody leczenia, takie jak chemioterapia
lub napromienianie, moga zwigkszac ryzyko przemieszczenia stentu na skutek
obkurczenia sie guza, erozji stentu i/lub krwawienia z btony sluzowej.

Nie uzywa¢ urzadzenia, jesli dostarczone opakowanie jest otwarte lub
uszkodzone. Obejrze¢ urzadzenie, 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

0 zgode na zwrot urzadzenia.

Nie ustalono bezpieczenstwa i skutecznosci stosowania tego urzadzenia w
uktadzie naczyniowym.

INFORMACJE DOTYCZACE OBRAZOWANIA METODA REZONANSU
MAGNETYCZNEGO

Ten symbol oznacza, ze urzadzenie jest warunkowo
dopuszczone do stosowania podczas badania NMR.

Badanie niekliniczne wykazato, ze stent do drdg zétciowych Evolution® jest
warunkowo dopuszczony do stosowania podczas badania NMR zgodnie z
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norma ASTM F2503. Pacjenta z tym stentem mozna bezpiecznie skanowac
w dowolnym czasie po umieszczeniu stentu przy zachowaniu ponizszych
warunkéw.

Statyczne pole magnetyczne
. Statyczne pole magnetyczne o indukgji 3 T lub mniejszej

. Maksymalny gradient przestrzenny pola magnetycznego wynoszacy
1600 Gs/cm lub mniej

Ocene niekliniczng przeprowadzono w systemie NMR (Excite, General Electric
Healthcare) z maksymalnym gradientem przestrzennym pola magnetycznego
réwnym 1600 Gs/cm, mierzonym magnetometrem umieszczonym w obszarze
statycznego pola magnetycznego dotyczacym pacjenta (tzn. poza ostong
skanera, dostepnym dla pacjenta lub innej osoby).

Nagrzewanie zwiqzane z NMR

. Systemy 1,5T i 3,0 T: Zaleca si¢ skanowanie w normalnym trybie pracy
(wspoétczynnik pochtaniania promieniowania elektromagnetycznego
przez ciato [SAR] = 2,0 W/kg) (,normalny tryb pracy” oznacza tryb pracy
systemu NMR, w ktérym zaden z emitowanych sygnatéw nie osigga
wartosci, ktéra powoduje fizjologiczny stres u pacjenta) przez 15 minut
skanowania (tzn. na sekwencje skanowania).

Wozrost temperatury dla 1,5 T

W badaniach nieklinicznych stent do drég zétciowych Evolution®
powodowat maksymalny wzrost temperatury o 2,1 °C (dla
pojedynczego stentu) w ciggu 15 minut obrazowania NMR (tzn.

na jedna sekwencje skanowania) wykonywanego w systemie NMR

o indukgji 1,5 T (Siemens Medical Solutions, Malvern, PA, USA,
oprogramowanie Numaris/4) przy zgtoszonym przez system NMR
wspdtczynniku pochtaniania promieniowania elektromagnetycznego
SAR usrednionym dla catego ciata réwnym 2,9 W/kg (zwigzanym ze
zmierzong metoda kalorymetrii usredniong dla catego ciata wartoscia
2,1 W/kg).

Wozrost temperatury dla 3,0 T

W badaniach nieklinicznych stent do drég zétciowych Evolution®
powodowat maksymalny wzrost temperatury o 3,1 °C (dla
pojedynczego stentu) w ciggu 15 minut obrazowania NMR (tzn.

na jedna sekwencje skanowania) wykonywanego w systemie

NMR o indukgji 3 T (Excite, GE Healthcare, Milwaukee, WI, USA,
oprogramowanie 14X.M5) przy zgtoszonym przez system NMR
wspdtczynniku pochtaniania promieniowania elektromagnetycznego
SAR usrednionym dla catego ciata rownym 2,9 W/kg (zwigzanym ze
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zmierzong metoda kalorymetrii usredniong dla catego ciata wartoscia
2,7 W/kg).

Artefakty obrazu

Jakos¢ obrazu NMR moze ulec pogorszeniu, jesli obszar zainteresowania
znajduje sie w obrebie $wiatta stentu do drég zétciowych Evolution lub w
promieniu okoto 7 mm od stentu, co wykazato badanie niekliniczne z uzyciem
sekwencji: T1-zalezna sekwencja impulséw echa spinowego i sekwencja
impulséw echa gradientowego w systemie NMR o indukgji 3,0 T (Excite,

General Electric Healthcare, Milwaukee, WI, USA). Dlatego moze by¢ niezbedna
optymalizacja parametréw obrazowania NMR pod katem obecnosci tego stentu
metalowego.

Zaleca sig, aby pacjenci rejestrowali warunki bezpiecznego skanowania
implantu w organizacji MedicAlert Foundation (www.medicalert.org) lub jej
odpowiedniku.

WYMAGANE WYPOSAZENIE

Stent i system podawania

Prowadnik o $rednicy 0,035 inch
Urzadzenie blokujace prowadnik Fusion

PRZYGOTOWANIE DO ZABIEGU

Po umieszczeniu duodenoskopu wprowadzi¢ gietka korncowka do przodu i
wsuwac prowadnik do momentu, gdy bedzie widoczne fluoroskopowo, ze jest
przeprowadzony przez zwezenie.

INSTRUKCJA UZYCIA llustracje
1. Wyjac system podawania stentu z opakowania i wstecznie zatadowac
urzadzenie na wstepnie umieszczony prowadnik, przy czym prowadnik
powinien wychodzi¢ z cewnika przy porcie Zip (rys. A1, A2).

2. Odblokowac¢ prowadnik z urzadzenia blokujacego prowadnik Fusion.

3. Wprowadzac¢ urzadzenie krétkimi odcinkami do kanatu roboczego
duodenoskopu do momentu, gdy port Zip znajdzie sie¢ wewnatrz kanatu
roboczego, a nastepnie ponownie zablokowac prowadnik. Kontynuowac
wsuwanie urzadzenia krétkimi odcinkami.

4. Przy otwartym elewatorze wsuwac urzadzenie, az do momentu
endoskopowego uwidocznienia jego wyjscia z duodenoskopu.

5. W przypadku umieszczania przezbrodawkowego kierowac sie zéttym
znacznikiem w celu doktadnego umieszczenia stentu. Uwaga: Po rozprezeniu
stenty pomostujace brodawki powinny wykracza¢ poza brodawke i zajmowac
okoto 0,5 cm odcinek dwunastnicy.
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6. Pod kontrolg fluoroskopowsg i przy otwartym elewatorze kontynuowac
wsuwanie urzadzenia krétkimi odcinkami, az do momentu fluoroskopowego
uwidocznienia umieszczenia stentu w zwezeniu. Nalezy uwidocznic¢
fluoroskopowo znaczniki cieniodajne na cewniku wewnetrznym na obu
koncach stentu i umiesci¢ wewnetrzne znaczniki cieniodajne (rys. D, 2i D, 4) o
co najmniej 1 cm poza zwezeniem, tak aby catkowicie pomostowat zwezenie.

7. Potwierdzi¢ zagdane potozenie stentu na obrazie fluoroskopowym. Aby
rozprezyc stent, nalezy zdja¢ z uchwytu czerwong blokade bezpieczenstwa
(rys. B), a nastepnie nacisnag¢ spust. Uwaga: Kazde petne nacisniecie spustu
powoduje rozprezenie jednakowego odcinka stentu.

8. Jesli w trakcie rozprezania konieczna jest zmiana potozenia stentu, istnieje
mozliwos¢ 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. C).

Przy fluoroskopowym monitorowaniu punktu krytycznego (rys. D, 5) stent
mozna ponownie uchwyci¢ do momentu, gdy znacznik cieniodajny cewnika
zewnetrznego (rys. D, 1) zréwna sie z drugim znacznikiem cieniodajnym
cewnika wewnetrznego (rys. D, 3).

Uwaga: Nie jest mozliwe ponowne uchwycenie stentu, kiedy zewnetrzny
znacznik cieniodajny (rys. D, 1) minie drugi wewnetrzny znacznik cieniodajny
(rys. D, 3).

Uwaga: Stent mozna ponownie uchwyci¢ maksymalnie trzy razy.

9. Aby zmieni¢ potozenie stentu, stent nalezy najpierw ponownie uchwyci¢,
przy czym elewator musi by¢ otwarty. Uwaga: Nie wolno popychac systemu
podawania do przodu, jedli stent jest czesciowo rozprezony. Przesunac
przycisk kierunkowy z boku uchwytu do podawania w przeciwng strone

(rys. E1). Uwaga: Trzymac kciuk na przycisku podczas naciskania spustu w
celu ponownego uchwycenia stentu po raz pierwszy. Kontynuowac naciskanie
spustu w miare potrzeby w celu ponownego uchwycenia wymaganej
dtugosci stentu.

10. Aby wznowic rozprezanie, ponownie przesunac przycisk w przeciwng
strone i przytrzymac przycisk podczas pierwszego przesunigcia, naciskajac
réwnoczesnie spust (rys. E2).

11. Po przekroczeniu punktu krytycznego stentu odtaczyc ztacze luer lock, aby
catkowicie usuna¢ drut zabezpieczajacy z uchwytu do podawania (rys. F).

12. Kontynuowac rozprezanie stentu przez naciskanie spustu.
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13. Po rozprezeniu fluoroskopowo potwierdzi¢ catkowite rozprezenie stentu.
Utrzymujac prowadnik nieruchomo, przesuna¢ przycisk kierunkowy z boku
uchwytu do podawania w przeciwna strone (rys. E1). Nacisna¢ spust, aby
catkowicie ponownie uchwyci¢ system podawania. Odblokowa¢ prowadnik z
urzadzenia blokujacego prowadnik Fusion. Urzadzenie mozna bezpiecznie
usunac, gdy elewator duodenoskopu jest catkowicie opuszczony.

Aby dystalnie zmieni¢ potozenie/usuna¢ stent podczas zabiegu poczatkowego
umieszczania stentu nalezy uchwycic¢ kleszczykami zétta petle uchwytowa na
koncu stentu (rys. G) i dystalnie zmieni¢ potozenie/usuna¢ wedtug potrzeby.

Po zakonczeniu zabiegu wyrzuci¢ urzadzenie zgodnie z zaleceniami danej
placéwki dotyczacymi odpadéw medycznych stanowiacych zagrozenie
biologiczne.

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

PORTUGUES

SISTEMA DE STENT BILIAR EVOLUTION® - TOTALMENTE COBERTO

ATENGAO: a lei federal dos EUA restringe a venda deste
dispositivo a um médico ou mediante prescricao de um médico
(ou de um profissional de satde licenciado).

INFORMACOES IMPORTANTES
Reveja estas informagdes antes da utilizagao.

Adverténcia: a seguranca e a eficacia deste dispositivo para utilizacao no
sistema vascular ndo foram estabelecidas.

UTILIZACAO PREVISTA
Este dispositivo é usado no tratamento paliativo de neoplasias malignas das
vias biliares.

DESCRICAO DO STENT

Este stent metalico biliar flexivel e autoexpansivel é fabricado com um unico
fio de nitinol radiopaco entrangado com parte central em platina. O stent
totalmente coberto tem o potencial de reduzir o crescimento do tumor para
o interior através do stent. O stent possui uma flange nas duas extremidades
que contribui para evitar a migragao depois de o stent ter sido colocado no
canal biliar. Hd uma ansa de preensao amarela na extremidade do stent, cujo

115



objetivo é reposicionar distalmente/remover o stent durante o procedimento
de colocacao inicial do stent em caso de colocacéo incorreta. Devido ao

seu design, o stent encurta. O comprimento total do stent é indicado

pelos marcadores radiopacos no cateter interno (Fig. D, 2 e 4), indicando

o comprimento efetivo do stent em estado colapsado. As extremidades
proximal e distal do stent foram concebidas com varias “coroas” redondas para
potencialmente reduzir o trauma nos tecidos.

DESCRICAO DO SISTEMA DE COLOCAGAO

O stent estd montado sobre um cateter interno, que aceita um fio guia de
0,035 inch, e esté constrito por um cateter externo. Um punho de colocacdo em
forma de punho de pistola permite a expanséo ou a recaptura controlada do
stent, e tem um marcador amarelo endoscopico para a colocacédo transpapilar.
A posicdo do marcador vermelho na parte superior do punho em relagdo a
posicao do “ponto de nao retorno” no rétulo do punho indica o ponto apds

o qual ndo é possivel recapturar o stent expandido. H4 quatro marcadores
radiopacos para auxiliar na expansao do stent sob fluoroscopia.

CONTRAINDICAGOES
As contraindicagdes especificas da CPRE e de outros procedimentos efetuados
em conjunto com a colocacéo do stent.

Entre outras contraindica¢des incluem-se, nomeadamente: impossibilidade

de passar o fio guia ou o stent através da area obstruida « estenoses do canal
biliar de etiologia benigna - obstrucao biliar impeditiva de colangiografia
endoscdpica « perfuracao concomitante do canal biliar - doentes para quem os
procedimentos endoscopicos sdo contraindicados « doentes com coagulopatia,
calculos do canal biliar concomitantes, canais intra-hepaticos muito pequenos
e qualquer outra utilizacao que nao conste especificamente da Utilizacao
prevista.

POTENCIAIS ACONTECIMENTOS ADVERSOS

Os potenciais acontecimentos adversos associados a CPRE incluem, entre
outros: reacdo alérgica ao meio de contraste ou a medicacgao « aspiracao «
arritmia ou paragem cardiaca - colangite « colecistite « colestase - hemorragia
« hipotenséo - infecdo « pancreatite « perfuracdo - depresséo ou paragem
respiratdria « sepsia.

Outros acontecimentos adversos suscetiveis de ocorrerem em conjunto com

a colocagéo do stent biliar incluem, entre outros: reacao alérgica ao niquel

- ulceragdo do canal biliar - morte (por outras causas que nédo as devidas a
evolugdo normal da doencga) - febre « inflamagéo « crescimento do tumor para

o interior do stent ou tecido hiperplasico excessivo « nduseas « obstrucao do
canal pancreatico - dor/desconforto - perfuracao - ictericia obstrutiva recorrente
« migragdo do stent « colocagdo incorreta do stent « oclusdo do stent - trauma da
via biliar ou do duodeno - crescimento excessivo do tumor « vomitos.

116



PRECAUCOES
Consulte o rétulo da embalagem para conhecer o tamanho minimo do canal
necessario para este dispositivo.

Antes da colocacao, deve ser feito um diagndstico completo para medir o
comprimento da estenose e determinar o tamanho adequado do stent. O
comprimento do stent escolhido deve permitir um comprimento adicional de
ambos os lados da estenose.

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

O stent deve ser colocado usando monitorizagdo por fluoroscopia e endoscopia.

O stent s6 deve ser colocado com o sistema de colocagdo da Cook fornecido
com cada stent.

Este stent estd indicado apenas para tratamento paliativo. Antes da sua
colocacao, devem ser estudados métodos terapéuticos alternativos.

Néo foi demonstrada a permeabilidade a longo prazo deste stent. Aconselha-se
a avaliacao periddica do stent. Tem de ser feita uma avaliacdo com o objetivo
de determinar se é ou ndo necessério efetuar uma esfincterotomia ou dilatagdo
com baldo antes da colocagdo do stent. Caso qualquer uma destas intervencdes
seja necessaria, devem ser cumpridas todas as precaucdes, adverténcias e
contraindicacées adequadas.

Depois de ultrapassado o limiar de expansao, o stent nao pode ser recapturado.
A posicao do marcador vermelho na parte superior do punho em relagao a
posicao do “ponto de nao retorno” no rétulo do punho indica se o limite foi
ultrapassado.

N&o tente recarregar um stent expandido.

Utilize este dispositivo exclusivamente para o fim indicado na utilizagéo
prevista.

Néo compativel com fio guia THSF.

Este dispositivo deve ser utilizado exclusivamente por um profissional de satide
com a formacédo adequada.

Néo é recomenddvel passar um segundo sistema de colocagdo de stent através
de um stent acabado de expandir, pois podera deslocar o stent.

ADVERTENCIAS
A colocacdo de um stent totalmente coberto através de um canal secundario ou
bifurcacdo principal pode dar origem a obstrucdo.
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Este stent, apds a colocacao inicial, ndo se destina a ser removido e é
considerado um implante permanente. Tentativas para remover o stent apds a
colocacao podem danificar a mucosa circundante.

O teste de sobreposicao de stents nao foi concluido, pelo que a sua
sobreposi¢cdo nao é recomendada.

Este dispositivo ndo se destina a ser expandido através da parede de um stent
metalico previamente colocado ou existente. Se o fizer, pode dificultar ou
mesmo impossibilitar a remogao do introdutor.

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

Este sistema de stent destina-se apenas a uma Unica utilizacdo. As tentativas de
o reprocessar, reesterilizar e/ou reutilizar podem resultar na sua falha e/ou na
transmissdo de doencas.

Ap0s a colocagao do stent, outros métodos de tratamento como quimioterapia
e irradiagdo podem aumentar o risco de migracao do stent devido a reducao do
tumor, eroséo do stent e/ou hemorragia da mucosa.

Se, no momento da rece¢do, a embalagem se encontrar aberta ou danificada,
ndo utilize o produto. Inspecione-o visualmente com particular atengéo

a vincos, dobras e ruturas. Se detetar alguma anomalia que impeca o
funcionamento correto do produto, ndo o utilize. Avise a Cook para obter uma
autorizagdo de devolucédo do produto.

A seguranca e a eficacia deste dispositivo para utilizagdo no sistema vascular
nao foram estabelecidas.

INFORMAGCAO SOBRE RMN

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

Testes nao clinicos demonstraram que o stent biliar Evolution® é MR Conditional
de acordo com a norma ASTM F2503. Um doente com este stent pode ser
sujeito a uma ressonancia com seguranca em qualquer momento apds a
colocagao nas seguintes condigoes:

Campo magnético estdtico
. Campo magnético estatico igual ou inferior a 3 Tesla
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Campo de gradiente magnético espacial mais elevado de 1600 Gauss/cm
ou menos

A avaliagdo nao clinica foi realizada num sistema de RMN (Excite, General
Electric Healthcare) com um campo de gradiente magnético espacial maximo
de 1600 Gauss/cm, conforme medido com um medidor de campo magnético
na posi¢ao do campo magnético estatico relevante para o doente (ou seja, fora
da cobertura do scanner, acessivel a um doente ou a outro individuo).

Aquecimento relacionado com RMN

.

Sistemas de 1,5 Tesla e 3,0 Tesla: é recomendavel fazer o exame no
modo de funcionamento normal (taxa de absorcéo especifica [SAR]
média medida para todo o corpo = 2,0 W/kg) (“modo de funcionamento
normal” define-se como o0 modo de funcionamento do sistema de RMN
em que nenhum dos outputs tem um valor suscetivel de provocar stress
fisioldgico ao doente) durante um exame de 15 minutos (ou seja, por
cada sequéncia de exame).

Aumento de temperatura em 1,5 Tesla

Em testes nao clinicos, o stent biliar Evolution® produziu um aumento
méximo de temperatura de 2,1 °C (para um stent Unico) durante

15 minutos de exame de RMN (ou seja, para uma sequéncia de exame)
realizado num sistema de RMN de 1,5 Tesla (Siemens Medical Solutions,
Malvern, PA, software Numaris/4) numa SAR média calculada para todo
o corpo, indicada para o sistema de RMN, de 2,9 W/kg (associada a um
valor médio de calorimetria medido para todo o corpo de 2,1 W/kg).

Aumento de temperatura em 3,0 Tesla
Em testes ndo clinicos, o stent biliar Evolution® produziu um aumento

maximo de temperatura de 3,1 °C (para um stent Unico) durante

15 minutos de exame de RMN (ou seja, para uma sequéncia de exame)
realizado num sistema de RMN de 3 Tesla (Excite, GE Healthcare,
Milwaukee, WI, Software 14X.M5) numa SAR média calculada para todo
o corpo, indicada para o sistema de RMN, de 2,9 W/kg (associada a um
valor médio de calorimetria medido para todo o corpo de 2,7 W/kg).

Artefactos de imagem

A qualidade do exame de RMN pode ficar comprometida se a area de interesse
estiver dentro do lUmen ou a uma distancia aproximada de 7 mm da posicao
do stent biliar Evolution, conforme se verificou em testes nao clinicos utilizando
a sequéncia: sequéncia de impulsos eco rotativo e eco de gradiente, com
ponderagéo T1, num sistema de RMN de 3,0 Tesla (Excite, General Electric
Healthcare, Milwaukee, WI, EUA). Poderd, portanto, ser necessario otimizar os
parametros de imagiologia de RMN para a presenca deste stent metalico.
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Recomenda-se que os doentes registem as condi¢des em que o implante
pode ser examinado em seguranca com a MedicAlert Foundation
(www.medicalert.org) ou uma organizacao equivalente.

EQUIPAMENTO NECESSARIO

Stent e sistema de colocacdo

Fio guia de 0,035 inch

Dispositivo de fixacdo de fio guia Fusion

PREPARAGCAO DO PROCEDIMENTO

Com o duodenoscdpio colocado, introduza um fio guia, comegando pela ponta
flexivel, e faga-o progredir até ser visualizado por fluoroscopia em posicao
através da estenose.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO llustragdes
1. Retire o sistema de colocacédo do stent da embalagem e carregue de forma
retrégrada o dispositivo sobre um fio guia pré-posicionado assegurando que o
fio guia sai do cateter no orificio “zip” (Fig. A1, A2).

2. Solte o fio guia do dispositivo de fixacao de fio guia Fusion.

3. Introduza o dispositivo em pequenos incrementos no canal acessério do
duodenoscopio até o orificio “zip” estar dentro do canal acessério, e depois volte
a prender o fio guia. Continue a fazer progredir o dispositivo em pequenos
incrementos.

4. Com o elevador aberto, faga avancar o dispositivo até ser visualizado por
endoscopia a sair do duodenoscopio.

5. Para colocacdo transpapilar, referencie o marcador amarelo para um
posicionamento rigoroso do stent. Nota: Os stents que atravessam a papila
devem prolongar-se, apds a expanséo, além da papila e para dentro do
duodeno, cerca de 0,5 cm.

6. Sob orientacao fluoroscépica, com o elevador aberto, continue a fazer
avangar o dispositivo em pequenos incrementos até o stent ser visualizado

por fluoroscopia através da estenose. Visualize por fluoroscopia os marcadores
radiopacos no cateter interno em ambas as extremidades do stent e posicione
os marcadores radiopacos internos (Fig. D,2 e D,4) a, pelo menos, 1 cm além da
estenose para que a cubra na totalidade.

7. Confirme, sob fluoroscopia, se o stent esta na posicao desejada. Para a
expansao do stent, retire a protecao de seguranca vermelha do punho, (Fig. B)
e prima o dispositivo de disparo. Nota: De cada vez que o dispositivo de
disparo é totalmente premido, ocorre uma expansao igual do stent.

8. Se for necessario reposicionar o stent durante a expansao, é possivel
recapturar o stent. Nota: Nao é possivel recapturar o stent depois de o stent ter
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passado o “ponto de néo retorno’, indicado quando o marcador vermelho no
topo do punho tiver passado a posicdo do “ponto de néo retorno” no rétulo do
punho (Fig. C).

Para monitorizar por fluoroscopia o “ponto de nao retorno” (Fig. D, 5), o stent
pode ser recapturado até ao ponto em que o marcador radiopaco do cateter
externo (Fig. D, 1) fica alinhado com o segundo marcador radiopaco do cateter
interno (Fig. D, 3).

Nota: Nao é possivel recapturar o stent depois de o marcador radiopaco
externo (Fig. D, 1) passar o segundo marcador radiopaco interno (Fig. D, 3).

Nota: O stent pode ser recapturado um maximo de trés vezes.

9. Para reposicionar o stent, este tem primeiro de ser recapturado e o elevador
tem de ser aberto. Nora: Nao empurre o sistema de colocagdo para a frente
com o stent parcialmente expandido. Empurre o botéo de diregao na lateral
do punho de colocagédo para o lado oposto (Fig. E1). Nota: Mantenha o
polegar no botdo enquanto prime o dispositivo de disparo pela primeira vez
para recapturar o stent. Continue a premir o dispositivo de disparo as vezes
necessarias para recapturar a quantidade de stent desejada.

10. Para retomar a expansao, prima o botao de novo para o lado oposto
e mantenha o botdo premido para primeiro impulso enquanto prime o
dispositivo de disparo (Fig. E2).

11. Se o “ponto de ndo retorno” do stent for ultrapassado, desligue o conector
Luer-lock para retirar totalmente o fio de seguranga do punho de colocacao
(Fig. F).

12. Continue a expandir o stent, apertando o dispositivo de disparo.

13. Apds a expansao, confirme por fluoroscopia que o stent se expandiu na
totalidade. Mantendo a posicdo do fio guia, empurre o botao de direcéo na
lateral do punho de colocacéo para o lado oposto (Fig. E1). Prima o dispositivo
de disparo para recapturar completamente o sistema de colocacdo. Solte o

fio guia do dispositivo de fixacao de fio guia Fusion. O dispositivo pode

ser retirado em seguranca com o elevador do duodenoscépio totalmente

para baixo.

Para reposicionar distalmente/remover o stent durante o procedimento de
colocacao inicial do stent, agarre com uma pinga a ansa de preensao amarela na
extremidade do stent (Fig. G) e reposicione-o distalmente/remova-o conforme
necessario.

Quando terminar o procedimento, elimine o dispositivo de acordo com as
normas institucionais relativas a residuos médicos biol6gicos perigosos.

121



APRESENTACAO
Guarde num local seco, afastado de temperaturas extremas.

SISTEM PENTRU STENT BILIAR EVOLUTION® - ACOPERIT COMPLET

AVERTISMENT: Legile federale ale S.U.A. permit vanzarea acestui
dispozitiv numai de catre sau pe baza comenzii unui medic (sau
alt specialist cu licenta adecvata).

INFORMATII IMPORTANTE
Cititi inainte de utilizare.

Avertisment: Siguranta si eficacitatea acestui dispozitiv pentru utilizarea in
sistemul vascular nu au fost stabilite.

DESTINATIE DE UTILIZARE
Acest dispozitiv este utilizat in tratamentul paliativ al neoplasmelor maligne ale
tractului biliar.

DESCRIEREA STENTULUI

Acest stent biliar metalic flexibil, autoexpandabil este construit dintr-un singur
fir radioopac impletit, fabricat din nitinol cu centru de platina. Stentul acoperit
complet are potentialul de a reduce infiltrarea tumorii prin stent. Stentul este
prevazut cu cate o flansa in ambele capete, pentru a ajuta la prevenirea migrarii
dupa plasarea stentului in canalul biliar. Exista un lasou de culoare galbena la
capatul stentului, cu rol in repozitionarea distald/extragerea stentului in timpul
procedurii initiale de amplasare a stentului, in cazul amplasarii incorecte.
Stentul se poate restrange gratie designului sau. Lungimea totala a stentului
este indicata de markerii radioopaci ai cateterului intern (Fig. D,2 si 4), indicand
lungimea efectiva a stentului in stare colapsata. Capetele proximal si distal ale
stentului sunt proiectate cu numeroase ,coroane” rotunjite pentru a reduce
posibilul traumatism tisular.

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 si exista un
marker galben endoscopic pentru amplasarea transpapilara. Pozitia markerului
rosu de pe partea superioard a manerului in raport cu pozitia ,punctului critic”
pe eticheta manerului indica punctul dupa care nu este posibild recuperarea
stentului administrat. Exista patru markeri radioopaci care ajutéd la deplierea
stentului in timp ce se utilizeaza fluoroscopia.
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CONTRAINDICATII
Contraindicatiile specifice ERCP si oricarei proceduri efectuate in asociere cu
amplasarea stentului.

Contraindicatiile suplimentare includ, dar nu se rezuma la: imposibilitatea
trecerii firului de ghidaj sau a stentului prin zona obstruata - stricturi de canal
biliar de etiologie benigna - obstructie biliara care impiedica colangiografia
endoscopica « perforatie simultana de canal biliar - pacienti pentru care
procedurile endoscopice sunt contraindicate « pacienti cu coagulopatie, litiaza
biliara simultand, canale intrahepatice de dimensiuni foarte mici si orice alta
utilizare in afara de cele mentionate in mod specific la sectiunea Destinatie de
utilizare.

EVENIMENTE ADVERSE POTENTIALE

Evenimentele adverse potentiale asociate cu ERCP includ, dar nu se limiteaza
la: reactie alergica la substanta de contrast sau la medicatie - aspiratie « aritmie
cardiaca sau stop cardiac - colangita - colecistita - colestaza - hemoragie «
hipotensiune arteriala « infectie - pancreatita - perforatie « detresa respiratorie
sau stop respirator » sepsis.

Evenimentele adverse suplimentare care pot aparea in asociere cu amplasarea
stentului biliar includ, dar nu se limiteaza la: reactie alergica la nichel « ulceratia
canalului biliar « deces (din alte cauze decat din cauza evolutiei normale a bolii) «
febra « inflamatie « infiltrarea tumorii sau infiltrarea tesutului hiperplazic excesiv
- greatd - obstructia canalului pancreatic - durere/disconfort - perforatie « icter
obstructiv recurent « migrarea stentului - amplasarea gresita a stentului « ocluzia
stentului « traumatizarea tractului biliar sau a duodenului « proliferarea tumorii

« varsaturi.

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

Inaintea amplasérii trebuie efectuati o evaluare diagnosticd completd pentru a
madsura lungimea stricturii si pentru a determina lungimea corespunzdtoare a
stentului. Trebuie sa alegeti o dimensiune a stentului care sa permitd o lungime
suplimentara in ambele parti ale stricturii.

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

Stentul trebuie amplasat utilizand monitorizarea fluoroscopica si endoscopica.

Stentul trebuie amplasat numai utilizand sistemul de administrare Cook,
furnizat impreuna cu fiecare stent.
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Acest stent este destinat exclusiv tratamentului paliativ. Inainte de amplasare,
trebuie investigate metodele alternative de terapie.

Permeabilitatea pe termen lung cu acest stent nu a fost incd stabilita. Se
recomanda evaluarea periodici a stentului. inainte de amplasarea stentului
trebuie efectuatd o evaluare pentru a determina necesitatea sfincterotomiei
sau dilatérii cu balon. n cazul in care se impun sfincterotomia sau dilatarea cu
balon, trebuie respectate toate precautiile, atentiondrile si contraindicatiile.

Stentul nu poate fi recuperat dupa trecerea pragului de administrare. Pozitia
markerului rosu de pe partea superioara a manerului in raport cu pozitia
punctului critic pe eticheta manerului indica momentul trecerii pragului.

Nu incercati sa reincarcati un stent administrat.

Nu utilizati acest dispozitiv pentru niciun alt scop in afara de cel stabilit in
utilizarea prevazuta.

Incompatibil cu firul de ghidaj THSF.

Utilizarea acestui dispozitiv este restrictionata exclusiv la profesionistii din
domeniul sanatatii instruiti.

Trecerea unui al doilea sistem de administrare de stent printr-un stent tocmai
depliat nu se recomanda si ar putea cauza deplasarea stentului.

AVERTISMENTE
Amplasarea unui stent complet acoperit de-a lungul unui canal de bifurcatie
sau al unei bifurcatii majore poate cauza obstruarea.

Acest stent nu este conceput pentru extragerea din organism dupa amplasarea
sa initiala si este considerat un implant permanent. Incercérile de a scoate
stentul dupa amplasare pot leza mucoasa adiacenta.

Nu s-au efectuat teste privind stenturile suprapuse si suprapunerea nu este
recomandata.

Acest dispozitiv nu este destinat a fi administrat prin peretele unui stent metalic
amplasat anterior sau existent. Acest lucru ar putea duce la dificultatea sau
imposibilitatea indepartarii sistemului de introducere.

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

Acest sistem pentru stent este proiectat exclusiv pentru unica folosinta.
Tentativele de reprelucrare, resterilizare si/sau reutilizare pot duce la defectarea
dispozitivului si/sau transmiterea de boli.
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Dupa amplasarea stentului, metodele suplimentare de tratament, precum
chimioterapia si iradierea, pot creste riscul de migrare a stentului din cauza
micsorarii tumorii, eroziunea stentului si/sau sdngerarea mucoasei.

A nu se utiliza daca ambalajul este deschis sau deteriorat la receptie. Inspectati
vizual acordand o atentie deosebitd eventualelor bucle, indoiri si rupturi. A nu
se utiliza daca este detectata o anomalie care ar face imposibila o stare de lucru
normala. Va rugam sa notificati compania Cook pentru obtinerea autorizatiei de
returnare a produsului.

Siguranta si eficacitatea acestui dispozitiv pentru utilizarea in sistemul vascular
nu au fost stabilite.

INFORMATII PRIVIND IRM

Acest simbol denota ca dispozitivul are compatibilitate
RM conditionata.

Testele de naturd non-clinicd au demonstrat ca stentul biliar Evolution® are
compatibilitate RM conditionatd conform ASTM F2503. Un pacient cu acest
stent poate fi scanat in conditii de siguranta in orice moment dupa amplasare in
conditiile urméatoare.

Cdamp magnetic static
. Camp magnetic static de cel mult 3 Tesla
. Camp cu gradient magnetic spatial maxim de 1600 Gauss/cm sau mai mic

Evaluarea non-clinica s-a desfasurat intr-un sistem RM (Excite, General Electric
Healthcare) cu un camp cu gradient magnetic spatial maxim de 1600 Gauss/cm,
masurat cu un gaussmetru in pozitia campului magnetic static relevanta pentru
pacient (adica in afara carcasei scanerului, accesibil unui pacient sau unei
persoane).

Incdlzirea asociatd cu IRM

. Sistemele de 1,5 si 3,0 tesla: Se recomanda scanarea in modul normal de
functionare (valoarea medie pe intregul corp a ratei specifice de absorbtie
(SAR) = 2,0 W/kg) (,Modul de operare normal” se defineste drept modul
de functionare a sistemului RM in care niciuna dintre iesiri nu are o
valoare care sa cauzeze stres fiziologic pacientului) timp de 15 minute de
scanare (adica, per secventd de scanare).
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Cresterea temperaturii cu 1,5 Tesla

Tn cadrul testelor de naturd non-clinica, stentul biliar Evolution® a
produs o crestere de temperatura de maxim 2,1 °C (pentru un stent
individual) pe durata a 15 minute de imagistica RM (adica in cadrul
unei secvente de explorare), efectuatd cu un sistem RM de 1,5 Tesla
(Siemens Medical Solutions, Malvern, PA, S.U.A,, Software Numaris/4),

la o medie pe intregul corp pentru rata de absorbtie specifica (SAR),
raportatd de un sistem RM, de 2,9 W/kg (asociata cu o valoare medie pe
ntregul corp a calorimetriei masurate de 2,1 W/kg).

Cresterea temperaturii cu 3,0 Tesla

Tn cadrul testelor de naturd non-clinica, stentul biliar Evolution® a
produs o crestere de temperatura de maxim 3,1 °C (pentru un stent
individual) pe durata a 15 minute de imagistica RM (adica in cadrul
unei secvente de explorare), efectuata cu un sistem RM de 3 Tesla
(Excite, GE Healthcare, Milwaukee, WI, S.U.A., Software 14X.M5), la

o medie pe intregul corp pentru rata de absorbtie specifica (SAR),
raportatd de un sistem RM, de 2,9 W/kg (asociata cu o valoare medie pe
intregul corp a calorimetriei masurate de 2,7 W/kg).

Artefacte de imagine

Calitatea imaginii RM poate fi compromisa daca zona de interes se afla in
interiorul lumenului sau in perimetrul a 7 mm de la pozitia stentului biliar
Evolution, dupa cum s-a descoperit in cadrul testelor de natura non-clinica in
care s-a utilizat secventa: secventd de impulsuri de tip ecou de spin si ecou de
gradient ponderate T1 intr-un sistem RM de 3,0 Tesla (Excite, General Electric
Healthcare, Milwaukee, WI, S.U.A.). De aceea, s-ar putea sa fie nevoie sd se
optimizeze parametrii de imagistica RM pentru a se tine cont de prezenta
acestui stent metalic.

Se recomanda ca pacientii sa inregistreze la MedicAlert Foundation
(www.medicalert.org) sau la o organizatie echivalenta conditiile in care
implantul poate fi scanat in siguranta.

ECHIPAMENTUL NECESAR

Stentul si sistemul de portaj

Fir de ghidaj de 0,035 inch

Dispozitiv de blocare a firului de ghidaj Fusion

PREGATIREA PROCEDURII

Cu duodenoscopul in pozitie, introduceti un fir de ghidaj cu varful flexibil
fnainte si avansati pana cand il puteti vizualiza fluoroscopic in pozitie prin
strictura.
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INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE llustratii
1. Scoateti sistemul de portaj al stentului din ambalaj si incarcati dispozitivul de
la capatul proximal peste un fir de ghidaj pozitionat in prealabil, asigurandu-va
ca firul de ghidaj iese din cateter la portul Zip (Fig. A1, A2).

2. Deblocati firul de ghidaj din dispozitivul de blocare a firului de ghidaj Fusion.

3. Introduceti dispozitivul in trepte mici intr-un canal pentru accesorii al
duodenoscopului, pand cand portul Zip se afla in interiorul canalului pentru
accesorii, apoi blocati din nou firul de ghidaj. Continuati sa avansati cu
dispozitivul progresiv, in trepte mici.

4. Cu elevatorul deschis, avansati cu dispozitivul pana cand il vizualizati
endoscopic iesind din duodenoscop.

5. Pentru amplasarea transpapilara, luati ca referinta markerul galben pentru
pozitionarea exacta a stentului. Nota: Stenturile care parcurg papila trebuie
sd se extindd cu aproximativ 0,5 cm dincolo de papila si in duoden, in urma
administrarii.

6. Sub ghidaj fluoroscopic, cu elevatorul deschis, continuati sa avansati
dispozitivul progresiv, in trepte mici, pana la vizualizarea fluoroscopica a
stentului prin stricturd. Vizualizati fluoroscopic markerii radioopaci de pe
cateterul intern la fiecare capat al stentului si pozitionati markerii radioopaci
interni (Fig. D,2 si D,4) la minimum 1 cm dincolo de stricturd, astfel incat acestia
sd acopere complet strictura.

7. Confirmati fluoroscopic pozitia doritd a stentului. Pentru a administra stentul,
scoateti protectia rosie de pe maner (Fig. B) apoi strangeti declansatorul.

Nota: Fiecare strangere completa a declansatorului va administra stentul in
mdsura egala.

8. Daca este necesara o repozitionare a stentului pe durata deplierii, este
posibil ca acesta sa fie recuperat. Nota: Nu este posibila recuperarea stentului
dupa trecerea de punctul critic, indicat atunci cand markerul rosu de pe partea
superioara a manerului a trecut de pozitia punctului critic de pe eticheta
manerului (Fig. C).

Pentru a monitoriza fluoroscopic punctul critic (Fig. D, 5), stentul poate fi
recuperat pana la punctul in care markerul radioopac al cateterului extern
(Fig. D, 1) este aliniat cu al doilea marker radioopac al cateterului intern
(Fig. D, 3).

Nota: Stentul nu se mai poate recupera dupa trecerea markerului radioopac
extern (Fig. D, 1) de al doilea marker radioopac intern (Fig. D, 3).

Nota: Stentul poate fi recuperat de cel mult trei ori.
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9. Pentru a repozitiona stentul, acesta trebuie mai intai recuperat si elevatorul
trebuie sa fie deschis. Nota: Nu apésati inainte pe sistemul de administrare

cu stentul partial depliat. Apdsati butonul directional de pe partea laterala

a manerului de administrare, catre partea opusa (Fig. E1). Nota: Pentru
recuperare, mentineti policele pe buton la prima apasare a declansatorului.
Continuati sa strangeti declansatorul dupa necesitati, pentru a recupera stentul
in mdsura dorita.

10. Pentru a relua administrarea, apdsati din nou butonul catre partea
opusa si tineti apdsat butonul pe durata primei avansari in timp ce strangeti
declansatorul (Fig. E2).

11. Odata cu trecerea stentului de punctul critic, deconectati fitingul
mecanismului de inchidere Luer si pentru a indeparta complet firul de siguranta
de la manerul de administrare (Fig. F).

12. Continuati administrarea stentului prin strangerea declansatorul.

13. Dupa depliere, confirmati fluoroscopic extinderea completa a stentului.
In timp ce mentineti pozitia firului de ghidaj, apasati butonul directional de
pe partea laterald a manerului de administrare catre partea opusa (Fig. E1).
Strangeti declansatorul pentru a recupera complet sistemul de portaj.
Deblocati firul de ghidaj din dispozitivul de blocare a firului de ghidaj
Fusion. Dispozitivul poate fi indepartat in conditii de siguranta cu elevatorul
duodenoscopului complet coborat.

Pentru repozitionarea distald/extragerea stentului in timpul procedurii initiale
de amplasare a stentului, apucati lasoul de culoare galbend de la capatul
stentului cu un forceps (Fig. G) si repozitionati stentul distal/extrageti-I,
dupa caz.

Dupa incheierea procedurii, eliminati dispozitivul conform reglementarilor
aplicabile la nivelul institutiei pentru deseuri medicale cu risc biologic.

MOD DE PREZENTARE
A se depozita intr-un loc uscat, ferit de temperaturi extreme.
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SLOVENCINA

SYSTEM BILIARNEHO STENTU EVOLUTION® - Giplne pokryty

UPOZORNENIE: Podla federalnych zakonov USA je mozné tuto
pomocku predavat len lekarom alebo na jeho predpis (alebo
praktikom s riadnou licenciou).

DOLEZITE INFORMACIE
Pred pouZzitim si precitajte.

Upozornenie: Bezpecnost a Ucinnost tejto pomaocky na pouzitie v cievnom
systéme neboli stanovené.

URCENE POUZITIE
Toto zariadenie sa pouZiva na palidciu zhubnych novotvarov v zZl¢ovych cestéch.

POPIS STENTU

Tento flexibilny, samorozsirovaci bilidrny kovovy stent pozostava z jedného
spleteného, radioopakného nitinolového drétu s platinovym jadrom. Tento
uplne pokryty stent moze znizovat vrastanie tumoru cez stent. Stent ma na
oboch koncoch obrubu, ktora sluzi ako pomdcka na prevenciu migracie po
umiestneni stentu v zI¢ovode. Na konci stentu sa nachadza Zlta uchopovacia
slucka. Jej ucelom je distalna zmena polohy/odstranenie stentu pocas
pociato¢ného zavedenia stentu v pripade nespravneho umiestnenia. Stent
sa vdaka svojmu vyhotoveniu skracuje. Celkova dlzka stentu je indikovana
radioopaknymi znackami na vnitornom katétri (obr. D, 2 a 4), oznacujucimi
skuto¢nt dizku stentu v zvinutom stave. Proximalny a distalny koniec stentu
su navrhnuté s pocetnymi zaoblenymi,korunami’, ktoré potencialne znizuju
traumu tkaniva.

OPIS APLIKACNEHO SYSTEMU

Stent je nasadeny na vnutorny katéter, do ktorého sa zmesti vodiaci drot

s priemerom 0,035 inch a je obklopeny vonkajsim katétrom. Kontrolované
rozvinutie alebo opakované zachytenie stentu umoziuje aplikacna rucka v tvare
drzadla pistole a k dispozicii je ZItd endoskopické znacka pre transpapilarne
umiestnenie. Poloha cervenej znacky na hornej casti ricky vo vztahu k polohe
bodu nenavratnosti na oznaceni ricky oznacuje miesto, po ktorom nie je mozné
opakovane zachytit rozvinuty stent. Na ulahéenie rozvinutia stentu pocas
fluoroskopického zobrazenia sluzia styri radioopakné znacky.

KONTRAINDIKACIE

Kontraindikacie Specifické pre endoskopicku retrogradnu
cholangiopankreatikografiu a akykolvek zakrok, ktory sa bude vykonavat
v spojitosti so zavedenim stentu.
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Medzi dalsie kontraindikacie patria, okrem iného, nasledovné: nemoznost
preniknutia vodiaceho drétu alebo stentu cez upchanu oblast « zdzenia
Zl¢ovodov benigneho povodu « bilidrna obstrukcia znemoznujica endoskopicku
cholangiografiu « sibezna perforacia zl¢ovodov « pacienti, u ktorych su
kontraindikované endoskopické zékroky « pacienti s koagulopatiou, subezné
kamene Zl¢ovodu, velmi malé intrahepatické zI¢ové cesty a akékolvek pouzitie
iné ako tie, ktoré su uvedené Specidlne v casti Ur¢ené pouzitie.

MOZNE NEZIADUCE UDALOSTI

Medzi mozné neziaduce udalosti spojené s endoskopickou retrogradnou
cholangiopankreatikografiou okrem iného patria: alergicka reakcia na
kontrastnu latku alebo liecivo « aspiracia « srdcova arytmia alebo zastava »
cholangitida « cholecystitida « cholestaza « krvacanie « hypotenzia « infekcia «
pankreatitida « perforacia « respiracna depresia alebo zéstava - sepsa.

Medzi dalsie neziaduce udalosti, ktoré sa moézu vyskytnut v spojitosti so
zavedenim bilidrneho stentu, patria okrem iného tieto: alergicka reakcia na
nikel « ulcerdcia Zl¢ovych ciest « smrt (ind ako v désledku normalnej progresie
ochorenia) « horucka « zapal - vrastanie v dosledku nddoru alebo nadmerného
hyperplastického tkaniva « nevolnost « obstrukcia pankreatického vyvodu «
bolest/diskomfort - perforacia « opakujlica sa obstrukéna zltacka « posun stentu
- nespravne umiestnenie stentu - okluzia stentu « trauma Zl¢ovych ciest alebo
dvanastnika « prerastanie nadoru - zvracanie.

BEZPECNOSTNE OPATRENIA
Minimalna velkost kanala potrebna pre tuto pomocku sa uvadza na oznaceni
balenia.

Pred zavedenim je potrebné kompletné diagnostické ohodnotenie na zmeranie
dlzky striktury a urcenie spravnej dizky stentu. Zvolend dlzka stentu musi byt
takd, aby stent presahoval strikttru na obidvoch koncoch.

Ak vodiaci drét alebo stent nedokéazu preniknut cez upchanu oblast,
nepokusajte sa stent zavadzat.

Stent sa musi zavadzat pomocou fluoroskopického a endoskopického
monitorovania.

Stent sa musi zavadzat len s aplika¢nym systémom spolo¢nosti Cook, ktory sa
dodava s kazdym stentom.

Tento stent je uréeny len na paliativnu lie¢bu. Pred zavedenim sa musia
preskimat alternativne metddy terapie.

Dlhodoba priechodnost s pouzitim tohto stentu nebola preukazana. Odporuca
sa pravidelna kontrola stentu. Pred zavedenim stentu sa musi zhodnotit potreba
vykonania sfinkterotémie alebo balénikovej dilatacie. V pripade, ak je potrebna
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sfinkterotomia alebo balénikova dilatacia, musia sa vziat do Uvahy vsetky
prislusné upozornenia, varovania a kontraindikacie.

Nie je mozné stent opatovne zachytit po prekro¢eni prahu jeho rozvinutia.
Poloha ¢ervenej znacky na hornej casti ricky vo vztahu k polohe bodu
nendvratnosti na oznaceni ricky oznacuje, kedy bol prekroceny prah.

Nepokusajte sa opatovne zakladat rozvinuty stent.
Toto zariadenie nepouzivajte na iné Ucely, ako je tu uvedené urcené pouzitie.
Zariadenie nie je kompatibilné s vodiacim drétom THSF.

PouZzitie tejto pomocky je vyhradené pre vyskoleného zdravotnickeho
pracovnika.

Postvanie druhého aplika¢ného systému stentu cez prave rozvinuty stent sa
neodporuca a moze spdsobit uvolnenie stentu.

UPOZORNENIA
Zavedenie Uplne pokrytého stentu cez postranny vyvod alebo vacsie
rozdvojenie moéze viest k obstrukcii.

Tento stent po jeho tvodnom zavedeni nie je ur¢eny na odstranenie a povazuje
sa za trvaly implantat. Pokusy o odstranenie stentu po jeho zavedeni mézu
sposobit poskodenie okolitej sliznice.

Testovanie prekryvajucich sa stentov nebolo vykonané a preto sa prekryvanie
neodporuca.

Toto zariadenie nie je uréené na rozvijanie cez stenu predtym zavedeného alebo
existujuceho kovového stentu. V takom pripade méze dojst k tazkostiam alebo
nemoznosti odstranit zavadzac.

Stent obsahuje nikel, ktory moze sposobit alergicku reakciu u jedincov s
precitlivenostou na nikel.

Tento systém stentu je navrhnuty len na jednorazové pouZzitie. Pokusy o
renovovanie, opakovanu sterilizaciu a/alebo opakované pouzitie mézu viest k
zlyhaniu pomocky a/alebo prenosu choroby.

Po zavedeni stentu mozu dalsie liecebné metddy, ako napr. chemoterapia
a ozarovanie, zvysit riziko posunu stentu v dosledku zmensenia tumoru, erézie
stentu alebo mukdzneho krvécania.

Nepouzivajte, ak je pri doruceni balenie poskodené alebo otvorené. Pomocku
skontrolujte zrakom a osobitne davajte pozor, ¢i nie je zauzlend, ohnuta
alebo zlomena. Ak zistite nejaki abnormalitu, ktord by branila dobrému
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funkénému stavu, pomocku nepouzivajte. Poziadajte spolo¢nost Cook
o povolenie na vratenie.

Bezpecnost a ucinnost tejto pomocky na pouZzitie v cievnom systéme neboli
stanovené.

INFORMACIE O MRI

Tento symbol znamena, Zze pomdcka je podmienecne
bezpecna v prostredi MR.

Neklinické testy preukazali, Ze bilidrny stent Evolution® je podmienecne
bezpecny v prostredi MR v sulade s normou ASTM F2503. Pacient s tymto
stentom moéze byt bezpecne snimany kedykolvek po zavedeni stentu za
nasledujucich podmienok.

Statické magnetické pole

. Statické magnetické pole intenzity 3 tesla alebo menej
. Najvyssie magnetické pole priestorového gradientu 1 600 gauss/cm alebo
mene;j

Neklinické hodnotenie bolo vykonané v systéme MR (Excite, General Electric
Healthcare) s maximalnym magnetickym polom priestorového gradientu

1 600 gauss/cm; podla merani gaussmetrom v pozicii statického magnetického
pola vztahujuceho sa na pacienta (t. j. mimo krytu skenera, dostupné pacientovi
alebo jednotlivcovi).

Zohrievanie stvisiace s MRI

. Systémy s intenzitou 1,5 a 3,0 tesla: Odportca sa snimanie v normalnom
prevadzkovom rezime [priemerna Specifickd miera absorpcie celého tela
(SAR) = 2,0 W/kg] (,normalny prevadzkovy rezim” je definovany ako rezim
prevadzky systému MR, pri ktorom nemd Ziaden z vystupov hodnotu
sposobujicu pacientovi fyziologicky stres) na 15 minut snimania (t. j. na
sekvenciu snimania).

Narast teploty pri hodnote 1,5 tesla

Pri neklinickom testovani bilidrny stent Evolution® vyprodukoval
maximalne zvysenie teploty o 2,1 °C (pre jeden stent) pocas 15 minut
snimania MR (t.]. na jednu sekvenciu snimania) vykonavaného v
systéme MR 1,5 tesla (Siemens Medical Solutions, Malvern, PA, softvér
Numaris/4) pri priemernej Specifickej miere absorpcie (SAR) celého
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tela 2,9 W/kg hlasenej systémom MR (vztahujuce sa na kalorimetricky
nameranu priemernt hodnotu celého tela 2,1 W/kg).

Narast teploty pri hodnote 3,0 tesla

Pri neklinickom testovani bilidrny stent Evolution® vyprodukoval
maximalne zvysenie teploty o 3,1 °C (pre jeden stent) pocas 15 minut
snimania MR (t. ]. na jednu sekvenciu snimania) vykondvaného v
systéme MR 3 tesla (Excite, GE Healthcare, Milwaukee, Wisconsin, USA,
softvér 14X.M5) pri priemernej $pecifickej miere absorpcie (SAR) celého
tela 2,9 W/kg hlasenej systémom MR (vztahujuce sa na kalorimetricky
nameranu priemernd hodnotu celého tela 2,7 W/kg).

Artefakty snimok

Kvalita snimky MR méZze byt horsia, ak sa oblast zdujmu nachadza v [lumene
alebo do vzdialenosti priblizne 7 mm od umiestnenia bilidrneho stentu
Evolution, ako sa zistilo pri neklinickom testovani pomocou sekvencie: pulzna
sekvencia T1-vazeného, spinového echa a gradientového echa v systéme MR 3,0
tesla (Excite, General Electric Healthcare, Milwaukee, Wisconsin, USA). Z dévodu
pritomnosti tohto kovového stentu preto moéze byt potrebné optimalizovat
parametre zobrazovania MR.

Odporuca sa, aby pacienti zaregistrovali podmienky, za ktorych mozno
implantat bezpecne snimat, do databézy organizacie MedicAlert Foundation
(www.medicalert.org) alebo ekvivalentnej organizacie.

POTREBNE VYBAVENIE

Stent a aplikacny systém

Vodiaci drét s priemerom 0,035 inch
Zamok vodiaceho drétu Fusion

PRIPRAVA NA ZAKROK

Ked je duodenoskop na svojom mieste, zavedte vodiaci drét (poddajna $picka
ako prva) a posuvajte ho, kym sa fluoroskopicky nezobrazi v polohe cez
striktdru.

NAVOD NA POUZITIE llustracie
1. Aplikacny systém stentu vyberte z obalu a zariadenie zakladajte zozadu na
vopred zalozeny vodiaci drét. Uistite sa, Zze vodiaci drot vystupuje z katétra
portom Zip (obr. A1, A2).

2, Odistite vodiaci drot zo zamku vodiaceho drétu Fusion.

3. Zariadenie zavadzajte do pristupového kanala duodenoskopu po malych
krokoch, az pokial sa port Zip nebude nachadzat vnutri pristupového kanala.
Potom vodiaci drot opét zaistite. Pokracujte v zavadzani zariadenia po malych
krokoch.
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4. S otvorenym zdvihakom posuvajte zariadenie, az kym nie je endoskopicky
vidiet, ako vychadza z duodenoskopu.

5. Na transpapildrne zavedenie sa riadte Zltou znackou na sprdvne umiestnenie
stentu. Poznamka: Stenty premostujice papilu musia po rozvinuti siahat
priblizne 0,5 cm za papilu a az do dvandéstnika.

6. S otvorenym elevatorom a pod fluoroskopickym dohladom pokracujte v
posuvani zariadenia po malych krokoch, aZ pokial sa stent fluoroskopicky
nezobrazi ako prechddza cez strikturu. Fluoroskopicky zobrazte radioopakné
znacky na vnutornom katétri na oboch koncoch stentu a vnutorné radioopakné
znacky (obr. D,2 a D,4) umiestnite minimalne 1 cm za strikturu tak, aby sa
vytvorilo Uplné premostenie striktury.

7. Fluoroskopicky potvrdte pozadovanu polohu stentu. Na rozvinutie stentu
odstrante cervenu bezpecnostnu poistku z ricky (obr. B) a nasledne stlacte
spust. Poznamka: Kazdé uplné stlacenie spuste rozvinie stent o rovnaku dlzku.

8. Ak je pocas rozvijania potrebna repozicia stentu, stent mozno opatovne
zachytit. Poznamka: Opakované zachytenie stentu nie je mozné po prekroceni
bodu nenévratnosti, ktory je indikovany tym, ked' ¢ervend znacka na vrchu
rucky prekroci polohu bodu nenavratnosti na oznaceni rucky (obr. C).

Na ucely fluoroskopického monitorovania bodu nenavratnosti (obr. D, 5)
mozno stent opatovne zachytit, az kym sa radioopakna znacka vonkajsieho
katétra (obr. D, 1) nezarovna s druhou rddioopaknou znackou vnutorného
katétra (obr. D, 3).

Poznamka: Opéatovné zachytenie stentu nie je mozné po tom, ako vonkajsia
rddioopaknd znacka (obr. D, 1) presiahne za druhud vnutornu radioopaknu
znacku (obr. D, 3).

Poznamka: Stent mozno opakovane zachytit maximalne trikrat.

9. Na zmenu polohy stentu sa musi stent najprv znovu zachytit a elevator musi
byt otvoreny. Poznamka: Na aplikacny systém s ¢iasto¢ne rozvinutym stentom
nevyvijajte tlak smerom dopredu. Smerové tlacidlo na strane aplikacnej racky
potlacte do opacnej strany (obr. E1). Poznamka: Ked pri opatovnom zachyteni
stlacate spust po prvykrat, drzte palec na tlacidle. Pokracujte v stlacani spuste
tak, ako je potrebné na opitovné zachytenie stentu o pozadovanu dizku.

10. Na obnovenie rozvijania potlacte tlacidlo opét do opacnej strany a pri
prvom zébere podrzte tlacidlo, pricom stlacajte spust (obr. E2).

11. Po prekroceni bodu nendvratnosti stentu odpojte prvky spoja luer a Gplne
odstrante bezpecnostny drot z aplikaénej racky (obr. F).
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12. Stlacanim spuste stent dalej rozvijajte.

13. Po rozvinuti fluoroskopicky potvrdte Gplnu expanziu stentu. Udrziavajte
polohu vodiaceho drétu a potlacte smerové tlacidlo na strane aplikacnej racky
do opacnej strany (obr. E1). Na UpIné opakované zachytenie aplikacného
systému stlacte spust. Odistite vodiaci drot zo zamku vodiaceho drétu
Fusion. Zariadenie sa moéZe bezpecne vytiahnut s zdvihdkom duodenoskopu
stiahnutym uplne nadol.

Ak pocas pociato¢ného zavadzania stentu chcete distdlne zmenit polohu/
odstranit stent, kliestami uchopte ZIti uchopovaciu slu¢ku na konci stentu
(obr. G) a podla potreby zmeiite polohu distalne alebo stent odstrante.

Po dokonceni zakroku pomdcku zlikvidujte podla smernic zdravotnickeho
zariadenia pre biologicky nebezpeény medicinsky odpad.

SPOSOB DODANIA
Uskladnite na suchom mieste mimo extrémnych tepl6t.

SISTEMA DE STENT BILIAR EVOLUTION® - TOTALMENTE
RECUBIERTO

AVISO: 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.

Advertencia: Se desconoce la seguridad y la eficacia del uso de este dispositivo
en el sistema vascular.

INDICACIONES
Este dispositivo se utiliza para el tratamiento paliativo de neoplasias malignas
del rbol biliar.

DESCRIPCION DEL STENT

Este stent biliar metadlico, flexible y autoexpandible esta fabricado con una sola
pieza de alambre radiopaco de nitinol con nucleo de platino trenzada. El stent
totalmente recubierto puede reducir el crecimiento del tumor hacia el interior a
través del stent. El stent cuenta con un reborde en ambos extremos que ayuda
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a evitar la migracion una vez que el stent se ha colocado en el conducto biliar.
En el extremo del stent hay un asa de sujecion amarilla que permite cambiar
distalmente la posicion o retirar el stent durante el procedimiento inicial

de colocacién del stent en caso de colocacién incorrecta. El stent se acorta
debido a su disefo. La longitud total del stent se indica mediante marcadores
radiopacos en el catéter interior (fig. D,2 y 4) y corresponde a la longitud real
del stent en estado colapsado. Los extremos proximal y distal del stent estan
disefiados con numerosas «coronas» redondeadas para reducir potencialmente
los traumatismos tisulares.

DESCRIPCION DEL SISTEMA DE IMPLANTACION

El stent estd montado sobre un catéter interior, que acepta una guia de 0,035
inch y esta constrefiido por un catéter exterior. Un mango de implantacion
en forma de empunadura de pistola permite un despliegue o una recaptura
controlados del stent, y un marcador endoscépico amarillo permite la
colocacion transpapilar. 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. Hay cuatro marcadores radiopacos para facilitar el despliegue del
stent bajo fluoroscopia.

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

Otras contraindicaciones incluyen, entre otras: incapacidad para hacer pasar la
guia o el stent a través de la zona obstruida « estenosis del conducto biliar de
etiologia benigna « obstruccion biliar que impida la colangiografia endoscopica
« perforacion concomitante del conducto biliar « pacientes en los que estén
contraindicados los procedimientos endoscopicos « pacientes con coagulopatia,
calculos concomitantes en el conducto biliar, conductos intrahepaticos

muy pequenos y cualquier uso no incluido especificamente en el apartado
Indicaciones.

ACONTECIMIENTOS ADVERSOS POSIBLES

Los acontecimientos adversos posibles asociados a la ERCP incluyen, entre
otros: reaccion alérgica al contraste o a la medicacién « aspiracion « arritmia o
parada cardiacas « colangitis  colecistitis « colestasis « hemorragia « hipotension
« infeccién « pancreatitis « perforacién « depresion o parada respiratorias «
septicemia.

Los acontecimientos adversos asociados a la colocacién del stent biliar también
incluyen, entre otros: reaccién alérgica al niquel « ulceracién del conducto biliar
« muerte (debida a causas distintas a la progresion de la enfermedad) - fiebre -
inflamacion - crecimiento hacia el interior debido al tumor o tejido hiperplasico
excesivo « nauseas » obstruccion del conducto pancreético « dolor/molestias «
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perforacidn « ictericia obstructiva recurrente « migracion del stent « colocacion
indebida del stent - oclusién del stent « traumatismo de las vias biliares o el
duodeno - crecimiento del tumor sobre el stent « vomitos.

PRECAUCIONES
Consulte la etiqueta del embalaje para conocer el tamafio minimo del canal
requerido para este dispositivo.

Antes de la colocacién del stent, se debe realizar una evaluacién diagnoéstica
completa para determinar la longitud de la estenosis y la longitud adecuada
del stent. La longitud seleccionada del stent debera proporcionar una longitud
adicional a cada lado de la estenosis.

Si la guia o el stent no pueden avanzar a través de la zona obstruida, no intente
colocar el stent.

El stent debe colocarse mediante supervision fluoroscopica y endoscépica.

El stent solo debe colocarse utilizando el sistema de implantacién de Cook,
suministrado con cada stent.

Este stent estd indicado Unicamente como tratamiento paliativo. Si se desea
utilizar otros métodos terapéuticos, estos deben investigarse antes de la
colocacién del stent.

No se ha demostrado que este stent mantenga la permeabilidad a largo plazo.
Se aconseja la evaluacion periddica del stent. Debe realizarse una evaluacion
para determinar si es necesario emplear esfinterotomia o dilatacién con balén
antes de la colocacion del stent. En caso de que se requiera esfinterotomia o
dilatacién con balén, deben tenerse en cuenta todos los avisos, advertencias y
contraindicaciones pertinentes.

El stent no puede recapturarse una vez que se ha sobrepasado el umbral del
despliegue. La posicion del marcador rojo en la parte superior del mango con
respecto al indicador de punto de no retorno en la etiqueta del mango indica el
punto en el que se rebasa el umbral.

No intente volver a cargar un stent desplegado.

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

No es compatible con las guias THSF.

Este dispositivo solamente pueden utilizarlo profesionales sanitarios
cualificados.
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No se recomienda pasar un segundo sistema de implantacion del stent a través
de un stent recién desplegado, ya que esto podria desprender el stent.

ADVERTENCIAS
La colocacién de un stent totalmente recubierto a través de una ramificaciéon
del conducto o de una bifurcacién importante puede provocar una obstruccion.

El stent no esta disenado para extraerse tras su colocacion inicial
y se considera un implante permanente. Si se intenta extraer el stent una vez
colocado, pueden producirse dafios en la mucosa adyacente.

No se han realizado pruebas de solapamiento de stents y no se recomienda esta
operacién.

Este dispositivo no estd disefado para desplegarse a través de la pared de un
stent metdlico previamente colocado o existente. Si se hace esto, puede ser
dificil o imposible extraer el introductor.

El stent contiene niquel, que puede provocar reacciones alérgicas en personas
con hipersensibilidad al niquel.

Este sistema de stent esta disefiado para un solo uso. Cualquier intento de
reprocesar, reesterilizar o reutilizar el dispositivo puede hacer que este falle, u
ocasionar la transmisién de enfermedades.

Tras la colocacion del stent, otros métodos de tratamiento, como la
quimioterapia y la radioterapia, podrian aumentar el riesgo de migracion del
stent como consecuencia del encogimiento tumoral, la erosién del stent o la
hemorragia de la mucosa.

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

Se desconoce la seguridad y la eficacia del uso de este dispositivo en el sistema
vascular.

INFORMACION SOBRE LA MRI

Este simbolo significa que el dispositivo es «<sMR
Conditional» (esto es, seguro bajo ciertas condiciones
de la MRI).
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Las pruebas no clinicas han demostrado que este stent biliar Evolution®
es «MR Conditional» (esto es, seguro bajo ciertas condiciones de la MRI) ,
segun la norma ASTM F2503. Un paciente con este stent puede someterse
a exploraciones de manera segura en cualquier momento después de la
colocacion en las siguientes condiciones.

Campo magnético estdtico

. Campo magnético estético de 3 teslas o menos
. Campo de gradiente magnético espacial maximo de 1600 gauss/cm o
menos

La evaluacion no clinica se realizé en un sistema de MRI (Excite, General
Electric Healthcare) con un campo de gradiente magnético espacial maximo
de 1600 gauss/cm, medido con un gausimetro en la posiciéon del campo
magnético estético pertinente al paciente (esto es, fuera de la cubierta del
escaner, accesible al paciente o a otra persona).

Calentamiento relacionado con la MRI

. Sistemas de 1,5 y 3,0 teslas: Se recomienda realizar la exploracién en
el modo de funcionamiento normal (promedio de indice de absorcion
especifica [SAR, segun sus siglas en inglés] de cuerpo entero =
2,0 W/kg) durante 15 minutos de exploracion (es decir, por secuencia de
exploracién). El «xmodo de funcionamiento normal» se define como el
modo de funcionamiento del sistema de MRI en el cual ninguna de las
salidas presenta un valor que provoque tension fisiologica al paciente.

Aumento de temperatura con 1,5 teslas

En las pruebas no clinicas, el stent biliar Evolution® produjo un
aumento de temperatura maximo de 2,1 °C (en el caso de un solo
stent) durante 15 minutos de MRI (esto es, durante una secuencia

de exploracién) en un sistema de MRI de 1,5 teslas (Siemens Medical
Solutions, Malvern, PA, [EE. UU.], programa informatico Numaris/4) con
un promedio de indice de absorcién especifica (SAR, seguin sus siglas
en inglés) de cuerpo entero indicado por el sistema de MRI de 2,9 W/kg
(asociado a un valor promedio de cuerpo entero medido mediante
calorimetria de 2,1 W/kg).

Aumento de temperatura con 3,0 teslas

En las pruebas no clinicas, el stent biliar Evolution® produjo un
aumento de temperatura maximo de 3,1 °C (en el caso de un solo
stent) durante 15 minutos de MRI (esto es, durante una secuencia de
exploracién) en un sistema de MRI de 3 teslas (Excite, GE Healthcare,
Milwaukee, WI, [EE. UU.], programa informatico 14X.M5) con un
promedio de indice de absorcién especifica (SAR, seguin sus siglas en
inglés) de cuerpo entero indicado por el sistema de MRI de 2,9 W/kg
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(asociado a un valor promedio de cuerpo entero medido mediante
calorimetria de 2,7 W/kg).

Artefactos de la imagen

La calidad de la imagen de la MRI puede resultar afectada si la zona de interés
se encuentra dentro de la luz o en un radio aproximado de 7 mm de la posicién
del stent biliar Evolution, tal como se observé durante las pruebas no clinicas
usando la siguiente secuencia: secuencia de pulsos en gradiente de eco y spin
eco ponderada en T1 en un sistema de MRI de 3,0 teslas (Excite, General Electric
Healthcare, Milwaukee, WI, EE. UU.). Por lo tanto, puede ser necesario optimizar
los parametros de la MRI para adaptarlos a la presencia de este stent metalico.

Se recomienda que los pacientes registren las condiciones en las que el
implante puede someterse de manera segura a MRI con la MedicAlert
Foundation (www.medicalert.org) o una organizacion equivalente.

EQUIPO NECESARIO

Stent y sistema de implantacion

Guia de 0,035 inch

Dispositivo para fijacion de guias Fusion

PREPARACION DEL PROCEDIMIENTO

Con el duodenoscopio colocado, introduzca una guia, con la punta flexible
hacia delante, y hagala avanzar hasta visualizarla fluoroscépicamente en su
posicion a través de la estenosis.

INSTRUCCIONES DE USO llustraciones
1. Retire el sistema de implantacién del stent del embalaje e introduzca

el dispositivo por la parte posterior de una guia previamente colocada en
posicion, asegurandose de que la guia salga del catéter por el orificio para
intercambio (fig. A1, A2).

2. Desbloquee la guia del dispositivo para fijacion de guias Fusion.

3. Introduzca el dispositivo poco a poco en el canal de accesorios del
duodenoscopio hasta que el orificio para intercambio se encuentre dentro
del canal de accesorios; a continuacion, vuelva a bloquear la guia. Contintie
haciendo avanzar el dispositivo poco a poco.

4. Con el elevador abierto, haga avanzar el dispositivo hasta visualizar
endoscédpicamente su salida del duodenoscopio.

5. Para la colocacién transpapilar, utilice como referencia el marcador amarillo
para una colocacion precisa del stent. Nota: Después del despliegue, los
stents que atraviesen la papila deben extenderse hasta mas alla de esta 'y
aproximadamente 0,5 cm en el interior del duodeno.
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6. Bajo guia fluoroscopica, con el elevador abierto, contintie haciendo avanzar
el dispositivo poco a poco hasta que el stent se visualice fluoroscédpicamente a
través de la estenosis. Visualice fluoroscépicamente los marcadores radiopacos
del catéter interior en cada extremo del stent y coloque los marcadores
radiopacos interiores (fig. D,2 y D,4) como minimo 1 cm mas alla de la
estenosis para atravesar la estenosis por completo.

7. Confirme mediante fluoroscopia que la posicién del stent sea la deseada.
Para desplegar el stent, retire el protector de seguridad rojo del mango (fig. B) y
apriete el gatillo. Nota: Cada vez que apriete totalmente el gatillo, desplegara el
stent una distancia equivalente.

8. Si durante el despliegue es necesario cambiar la posicion del stent, es posible
recapturarlo. Nota: No es posible recapturar el stent una vez rebasado el punto
de no retorno, cuando el marcador rojo de la parte superior del mango ha
sobrepasado el indicador de punto de no retorno en la etiqueta del mango
(fig. C).

Para monitorizar fluoroscédpicamente el punto de no retorno (fig. D,5), el stent
puede recapturarse hasta el punto donde el marcador radiopaco del catéter
exterior (fig. D,1) queda alineado con el segundo marcador radiopaco del
catéter interior (fig. D,3).

Nota: El stent no puede recapturarse una vez que el marcador radiopaco del
catéter exterior (fig. D,1) ha sobrepasado el segundo marcador radiopaco del
catéter interior (fig. D,3).

Nota: El stent puede recapturarse un maximo de tres veces.

9. Para cambiar la posicion del stent, primero es necesario recapturar el stent y
el elevador deberd estar abierto. Nota: No empuje hacia delante el sistema de
implantacion con el stent parcialmente desplegado. Pulse el botén direccional
situado en el lateral del mango de implantacion para desplazarlo al otro

lado (fig. E1). Nota: Mantenga el pulgar sobre el botén al apretar el gatillo
por primera vez para recapturar el stent. Siga apretando el gatillo segun sea
necesario para recapturar el stent en la medida deseada.

10. Para continuar el despliegue, vuelva a pulsar el botén para desplazarlo al
lado opuesto y mantenga pulsado el botén al apretar el gatillo por primera vez
(fig. E2).

11. Una vez pasado el punto de no retorno del stent, desconecte la conexion
Luer Lock para retirar el estilete de seguridad por completo del mango de
implantacion (fig. F).

12. Apriete el gatillo para seguir desplegando el stent.
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13. Tras el despliegue, confirme mediante fluoroscopia que el stent se ha
expandido por completo. Mientras mantiene la posicion de la guia, pulse

el botdn direccional situado en el lateral del mango de implantacién para
desplazarlo al otro lado (fig. E1). Apriete el gatillo para recapturar todo el
sistema de implantacién. Desbloquee la guia del dispositivo para fijacion de
guias Fusion. El dispositivo se puede quitar de forma segura con el elevador
del duodenoscopio totalmente hacia abajo.

Para cambiar la posicion distalmente o retirar el stent durante el procedimiento
inicial de colocacion del stent, sujete con pinzas el asa de sujeciéon amarilla
situada en el extremo del stent (fig. G) y cambie su posicion distalmente o
retirelo segln desee.

Tras finalizar el procedimiento, deseche el dispositivo segtin las pautas del
centro para residuos médicos biopeligrosos.

PRESENTACION
Almacénelo en un lugar seco y protegido de temperaturas extremas.

SVENSKA

EVOLUTION® BILIART STENTSYSTEM - HEL TACKNING

VAR FORSIKTIG: Enligt federal lagstiftning i USA far denna
produkt endast séljas av lakare eller pa ldkares ordination (eller
legitimerad praktiker).

VIKTIG INFORMATION
Var god las fére anvandning.

Varning: Denna enhets sdkerhet och effektivitet vid anvandning i karlsystemet
har inte faststallts.

AVSEDD ANVANDNING
Denna enhet anvands for palliation av maligna tumérer i gallgangarna.

BESKRIVNING AV STENTEN

Denna flexibla, sjalvexpanderande gallstent av metall &r konstruerad av
en enkel, vavd, rontgentat nitinoltrad med platinakarna. Den helt tackta
stenten har potentialen att minska tumdrinvéxt genom stenten. Stenten
har en fléns i bdda dndar for att hindra migration efter det att stenten har
placerats i gallgéngen. Det finns en gul gripogla i anden pa stenten. Den
anvéands om stenten ska flyttas distalt/avidgsnas under inledningen av
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stentplaceringsproceduren om placeringen skulle vara felaktig. Tack vare

sin design forkortas stenten. Stentens totala langd anges av de rontgentata
markeringarna pa innerkatetern (Fig. D,2 och 4), vilka anger stentens

faktiska langd i ett hopfallt tillstand. Stentens proximala och distala &nde ar
konstruerade med flertal avrundade "kronor” for att potentiellt reducera trauma
pa vavnad.

BESKRIVNING AV INFORINGSSYSTEMET

Stenten &r monterad pa en innerkateter, som passar med en 0,035 inch ledare
och halls fast av en ytterkateter. Ett levereringssystem med pistolhandtag
mojliggor kontrollerad stentutplacering eller tillbakabackning och det finns en
gul endoskopisk markering for transpapillér placering. Positionen av den roda
markeringen éverst pa handtaget i forhéllande till positionen for punkten utan
atervando pa handtagsmarkningen anger den punkt efter vilken det inte ar
mojligt att backa tillbaka den utplacerade stenten. Det finns fyra rontgentéta
markeringar som underlattar utplaceringen av stenten under fluoroskopi.

KONTRAINDIKATIONER
De som ér specifika for ERCP och alla ingrepp som utférs i kombination med
stentplacering.

Ytterligare kontraindikationer omfattar, men &r inte begransade till:

oférmaga att fora ledaren eller stenten genom det tilltéppta omradet «
gallgangsstrikturer med benign etiologi « biliar tilltappning som férhindrar
endoskopisk kolangiografi - samtidig perforation i gallgdng - de patienter for
vilka endoskopiska ar kontraindicerade « patienter med koagulopati, samtidiga
gallstenar i gallgang, mycket smala intrahepatiska gangar samt all annan
anvéandning an vad som sarskilt anges i avsnittet Avsedd anvandning.

MOJLIGA NEGATIVA HANDELSER

Mojliga negativa handelser som associeras med ERCP omfattar, men &r inte
begransade till: allergisk reaktion mot kontrastmedel eller Idkemedel - aspiration
« hjartarytmi eller -stillestdnd - kolangit « kolecystit « kolestas « blodning «
hypotoni « infektion « pankreatit - perforation « respiratorisk depression eller
andningsstillestand « sepsis.

Ytterligare negativa hdandelser som kan uppkomma i samband med biliar
stentplacering innefattar, men &r inte begransade till: allergisk reaktion

mot nickel - sar i gallgdng « dodsfall (annat &@n pa grund av normal
sjukdomsprogression) « feber « inflammation « tumaorinvaxt eller omattligt invaxt
av hyperplastisk vdavnad « illamaende « obstruktion av pankreasgangen « smarta/
obehag - perforation - aterkommande obstruktionsikterus « stentmigration

- felplacerad stent - stentocklusion - trauma pa gallgangar eller duodenum -
tumdrdvervaxt « krakning.
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FORSIKTIGHETSATGARDER
Se forpackningsetiketten betréffande minsta kanalstorlek som kravs for
denna enhet.

En fullstandig diagnostisk bedémning bor ske fore placeringen for att mata
strikturens langd och faststélla lamplig stentlangd. Den valda stentlangden ska
tillata extra langd pé bada sidorna av strikturen.

Om ledaren eller stenten inte kan foras fram genom det tilltdppta omradet far
forsok att placera stenten inte goras.

Stenten ska placeras med 6vervakning med fluoroskopi och endoskopi.

Stenten ska endast placeras med Cook-inforingssystemet, vilket bifogas med
varje stent.

Denna stent &r endast avsedd for palliativ behandling. Alternativa
behandlingsmetoder bor undersokas fore placering.

Oppenhet pa Idng sikt med denna stent har inte faststillts. Regelbunden
utvdrdering av stenten rekommenderas. Beddmning maste utforas for att
faststélla behov av sfinkterotomi eller ballongdilatation fére stentplacering.
Om sfinkterotomi eller ballongdilatation krdvs, maste alla tillampliga
forsiktighetsatgarder, varningar och kontraindikationer iakttas.

Stenten kan inte backas tillbaka igen efter det att utplaceringstroskeln

har passerats. Positionen av den réda markeringen 6verst pa handtaget i
forhallande till positionen av punkten utan atervando pa handtagsméarkningen
anger nar troskeln har passerats.

Forsok inte att ladda om en utplacerad stent.

Anvénd inte denna enhet i nagot annat syfte &n den avsedda anvandning som
anges.

Ej kompatibel med THSF-ledare.

Anvandning av denna enhet ar begransad till utbildad hélso- och
sjukvardspersonal.

Inféring av ytterligare ett stentinféringssystem genom en nyss utplacerad stent
rekommenderas inte. Det kan fa stenten att lossna.

VARNINGAR
Om en helt tackt stent placeras 6ver en sidogren eller storre bifurkation kan
detta leda till obstruktion.



Denna stent &r inte avsedd att avldagsnas efter initial stentplacering utan
betraktas som ett permanent implantat. Forsok att avldgsna stenten sedan den
placerats kan orsaka skador pa omgivande slemhinna.

Testning av Gverlappande stentar har inte utforts och rekommenderas inte.

Denna enhet dr inte avsedd att utplaceras genom vaggen pa en tidigare
placerad eller befintlig metallstent. Om sa sker kan det resultera i att inféraren
blir svar eller omgjlig att avldagsna.

Stenten innehaller nickel, som kan orsaka en allergisk reaktion hos personer
som dr kansliga for nickel.

Detta stentsystem ar endast avsett for engangsbruk. Forsok att ombearbeta,
omsterilisera och/eller ateranvanda enheten kan leda till att enheten inte
fungerar och/eller orsaka sjukdomséverforing.

Efter stentplacering kan alternativa behandlingsmetoder, som t.ex. kemoterapi
och stralning, 6ka risken for stentmigration pa grund av tumorminskning,
stenterosion och/eller slemhinneblédning.

Far inte anvdandas om forpackningen &r 6ppnad eller skadad nar den mottages.
Undersok enheten visuellt och leta speciellt efter vikningar, bojar och brott.
Om en abnormitet upptécks vilken kan forhindra korrekt fungerande skick, far
enheten inte anvéndas. Meddela Cook for att fa returauktorisering.

Denna enhets sakerhet och effektivitet vid anvandning i karlsystemet har inte
faststallts.

MRT-INFORMATION

Denna symbol betyder att anordningen dér MR
Conditional (MR-kompatibel pa vissa villkor).

Icke-klinisk testning har visat att Evolution® biliar stent ar MR Conditional
(MR-kompatibel pa vissa villkor) enligt ASTM F2503. En patient med denna
stent kan alltid skannas pa sakert satt efter placeringen under féljande
omstandigheter:

Statiskt magnetfdlt
. Statiskt magnetfalt pé 3 tesla eller mindre
. Hogsta spatialt magnetiskt gradientfélt pa 1 600 gauss/cm eller mindre
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Icke-klinisk utvéardering utférdes i ett MR-system (Excite, General Electric
Healthcare) med ett maximalt spatialt magnetiskt gradientfalt pa

1 600 gauss/cm uppmatt med en gaussmeter i den for patienten relevanta
positionen i det statiska magnetféltet (dvs. utanfor skannerhdéljet, tillganglig for
en patient eller person).

MRT-relaterad uppvidrmning

. System pa 1,5 och 3,0 tesla: Vi rekommenderar att skanning utfors i
normalt driftlage (specifik medelabsorberingshastighet (SAR) for hela
kroppen = 2,0 W/kg) ("normalt driftldge” definieras som det driftldge
for MR-systemet dér inga av utmatningarna har ett varde som orsakar
fysiologisk pafrestning pa patienten) under 15 minuters skanning (dvs.
per skanningssekvens).

Temperaturékning vid 1,5 tesla

Vid icke-klinisk testning producerade Evolution® bilidr stent en
maximal temperaturékning pa 2,1 °C (fér en enstaka stent) och under
15 minuters MR-bildtagning (dvs. for en skanningssekvens) utford

i ett 1,5 tesla MR-system (Siemens Medical Solutions, Malvern, PA,
USA, programvara Numaris/4) med en av MR-systemet rapporterad
medelabsorberingshastighet (SAR) for hela kroppen pé 2,9 W/kg
(associerad med ett kalorimetriskt métt medelvérde for hela kroppen
pa 2,1 W/kg).

Temperaturdkning vid 3,0 tesla

Vid icke-klinisk testning producerade Evolution® bilidr stent en
maximal temperaturékning pa 3,1 °C (fér en enstaka stent) och
under 15 minuters MR-bildtagning (dvs. fér en skanningssekvens)
utford i ett 3 tesla MR-system (Excite, GE Healthcare, Milwaukee, WI,
USA, programvara 14X.M5) med en av MR-systemet rapporterad
medelabsorberingshastighet (SAR) for hela kroppen pa 2,9 W/kg
(associerad med ett kalorimetriskt métt medelvérde for hela kroppen
pa 2,7 W/kg).

Bildartefakter

MR-bildkvaliteten kan férsémras om undersékningsomradet ligger inne i
lumenet eller inom ungefdr 7 mm fran positionen av Evolution bilidr stent
enligt icke-kliniska tester med en foljande sekvens: T1-viktad, spinneko och
gradienteko-pulssekvens i ett MR-system pa 3,0 tesla (Excite, General Electric
Healthcare, Milwaukee, WI, USA). Det kan darfor vara nédvandigt att optimera
MR-bildtagningsparametrarna enligt narvaron av denna metallstent.

Det rekommenderas att patienterna registrerar forhallandena, under vilka det &r
sakert att skanna implantatet, hos MedicAlert Foundation (www.medicalert.org)
eller en likvérdig organisation.
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UTRUSTNING SOM KRAVS
Stent och inféringssystem
0,035 inch ledare
Fusion-ledarens lasanordning

FORBEREDELSE INFOR INGREPPET
Med duodenoskopet pa plats, for in en ledare med den béjliga spetsen forst tills
fluoroskopisk visualisering visar att den ligger pa plats genom strikturen.

BRUKSANVISNING Illustrationer
1. Ta ut stentinféringssystemet ur férpackningen och bakladda anordningen
over en redan positionerad ledare. Se till att ledaren kommer ut ur katetern vid
zip-porten (Fig. A1, A2).

2. Frigor ledaren fran Fusion-ledarens lasanordning.

3. Forin enheten i korta etapper i arbetskanalen pa duodenoskopet tills zip-
porten ar inne i arbetskanalen och Ias sedan ledaren igen. Fortsatt att fora in
enheten i korta etapper.

4. Med 6ppen brygga, for fram enheten med bryggan tills det endoskopiskt
syns komma ut ur duodenoskopet.

5. For transpapillar placering anvands den gula markeringen for korrekt
stentplacering. Obs! Stentar som ligger 6ver papillen ska sticka ut ur papillen
och in i duodenum med ca 0,5 cm efter utplacering.

6. Fortsatt under fluoroskopisk vagledning och med bryggan éppen att féra in
enheten i korta etapper tills det syns under fluoroskopi att stenten gatt genom
strikturen. Anvénd fluoroskopi for att visualisera rontgentata markeringar péa
innerkatetern i endera @nden av stenten och positionera de inre rontgentata
markeringarna (Fig. D,2 och D,4) minst 1 cm bortom strikturen sa att den
Overbryggar strikturen helt.

7. Bekréfta onskad stentposition med fluoroskopi. Utplacera stenten genom
att forst avldgsna det roda sakerhetsskyddet fran handtaget, (Fig. B) och sedan
trycka ned utlosaren. Obs! Varje gang utl6saren trycks ned helt och hallet
placeras stenten ut lika langt.

8. Om stenten behdver omplaceras under utplaceringen kan den backas
tillbaka. Obs! Det &r inte majligt att backa tillbaka stenten sedan den passerat
punkten utan atervando, vilken indikeras nar den réda markeringen 6verst

pa handtaget har passerat positionen for punkten utan atervando pa
handtagsmarkningen (Fig. C).

For fluoroskopisk Gvervakning av punkten utan atervando (Fig. D, 5) kan
stenten backas tillbaka till den punkt dér den rontgentéta markeringen pa
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ytterkatetern (Fig. D, 1) &r i linje med den andra rontgentéata markeringen pa
innerkatetern (Fig. D, 3).

Obs! Det &r inte mojligt att backa tillbaka stenten efter det att den yttre
rontgentata markeringen (Fig. D, 1) passerar den andra inre rontgentata
markeringen (Fig. D, 3).

Obs! Stenten kan backas tillbaka hégst tre ganger.

9. Om stenten ska flyttas maste den forst backas tillbaka och bryggan maste
vara 6ppen. Obs! Undvik att féra inforingssystemet framat med stenten delvis
utplacerad. For riktningsknappen pa sidan av inféringshandtaget till den
motsatta sidan (Fig. E1). Obs! Hall kvar tummen pa knappen nér utlésaren
trycks ned forsta gangen for att backa tillbaka. Fortsatt att trycka ned utlésaren
enligt vad som kravs for att backa tillbaka stenten i 6nskad omfattning.

10. For att ateruppta utplaceringen ska knappen tryckas till motsatt sida igen
och knappen under forsta nedtryckningen samtidigt som utlésaren trycks ned
(Fig. E2).

11. Nédr stenten har passerat punkten utan atervando ska Luer-laskopplingen
kopplas fran for att avldgsna sakerhetstraden helt fran inféringshandtaget
(Fig. F).

12. Fortsatt utplaceringen av stenten genom att trycka ned utlésaren.

13. Efter utplaceringen ska det bekraftas med fluoroskopi att stenten har
utvidgats fullstandigt. Hall kvar ledarens position och for riktningsknappen pa
sidan av inféringshandtaget till motsatta sidan (Fig. E1). Tryck pa utldsaren for
att backa tillbaka inféringssystemet helt. Frigor ledaren fran Fusion-ledarens
lasanordning. Enheten kan avldgsnas pa ett sékert satt med bryggan pa
duodenoskopet helt nere.

Om stenten ska flyttas distalt/avldgsnas under den inledande
stentplaceringsproceduren tar du tag i den gula gripdglan i stentens é&nde med
en tang (Fig. G) och flyttar distalt/avlagsnar efter behov.

Nar ingreppet avslutats ska produkten kasseras enligt inrdttningens
faststallda rutiner for biologiskt medicinskt riskavfall.

LEVERANSSATT
Forvaras pa en torr plats undan extrema temperaturer.
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