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English
Zilver 635° Biliary Stent

INTENDED USE

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

STENT DESCRIPTION INFORMATION

This stent is an open-ended cylinder of nitinol wire. The design of the
stent resists radial compression and easily conforms to bends in the
bile duct anatomy without collapsing. There are radiopaque markers on
each end of the stent to assist in fluoroscopic visualization of the stent
position.

DELIVERY SYSTEM DESCRIPTION

The stent is compressed onto a flexible delivery system. The delivery
system accepts a

.035 inch wire guide.

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

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. Notify Cook for return authorization.

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

CONTRAINDICATIONS
Contraindications include those specific to ERCP and any procedure to
be performed in conjunction with stent placement.

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



procedures are contraindicated, patients with coagulopathy, concurrent
bile duct stones, strictures greater than 8 cm in length, and any use
other than those specifically outlined under Intended Use.

POTENTIAL COMPLICATIONS

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

or arrest.

Additional complications that can occur in conjunction with biliary stent
placement include, but are not limited to: trauma to the biliary tract or
duodenum; obstruction of the pancreatic duct; stent migration; tumor
ingrowth, tumor overgrowth of stent ends, or excessive hyperplastic
tissue ingrowth.

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

This stent must be placed under fluoroscopic monitoring.

This stent must only be placed using the delivery system provided with
the set.

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

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

Long-term patency with this stent has not been established. Periodic
evaluation of the stent is advised.

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

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.



MR CONDITIONAL
Non-clinical testing has demonstrated that this stent is MR Conditional. It
can be scanned safely under the following conditions:

- Static magnetic field of 3 Tesla or less
- Spatial gradient field of 720 Gauss/cm or less

« Whole body averaged specific absorption rate (SAR) of 1.5 W/kg (for a
single stent at
1.5 Tesla) and 3 W/kg (for a single stent at 3 Tesla and a pair of
overlapping stents at 1.5 and 3 Tesla) for 20 minutes (for a single stent
at 1.5 Tesla) and 15 minutes of scanning (for a single stent at 3 Tesla
and a pair of overlapping stents at 1.5 and 3 Tesla), respectively.

In non-clinical testing, this stent produced maximum temperature rises
of 0.1, 3.8, 0.8, and 0.1 degrees C (for a single stent at 1.5 Tesla, a pair

of overlapping stents at 1.5 Tesla, a single stent at 3 Tesla, and a pair

of overlapping stents at 3 Tesla, respectively) at whole body averaged
specific absorption rates (SAR) of 1.5 W/kg (for a single stent at 1.5 Tesla)
and

3 W/kg (for a single stent at 3 Tesla and a pair of overlapping stents at
1.5 and 3 Tesla) for 20 minutes (for a single stent at 1.5 Tesla) and 15
minutes (for a single stent at 3 Tesla and a pair of overlapping stents at
1.5 and 3 Tesla) of MR scanning in a 1.5 Tesla/64 MHz General Electric MR
scanner, a 1.5 Tesla Magnetom Siemens Medical Solutions MR Scanner
(to evaluate a pair of overlapping stents), and a 3 Tesla Excite General
Electric MR scanner.

MR image quality may be compromised if the area of interest is in the
exact same area or relatively close to the position of this stent. Therefore,
it may be necessary to optimize MR imaging parameters for the presence
of this metallic implant.

Heating in the MRI environment for stents with fractured struts is not
known.

WARNINGS

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

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.
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A complete diagnostic evaluation should be performed prior to
placement to measure the stricture length and determine the proper
stent length.

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

EQUIPMENT REQUIRED
« Zilver Biliary Stent Delivery System with appropriate length stent

«.035 inch wire guide (recommended size)

IMPORTANT: This stent system is intended for single use only. Do not
attempt to reload a deployed or partially deployed stent.

PROCEDURE PREPARATION

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

2. Prepare previously selected stent delivery system by irrigating inner
lumen and stent with sterile water.

INSTRUCTIONS FOR USE lllustrations
Note: For best results, wire guide should be kept wet.

1. Advance introducer with preloaded stent over pre-positioned wire
guide into accessory channel of endoscope.

2. With elevator open, advance device in short increments until it is
endoscopically visualized exiting scope.

3. Under fluoroscopic guidance, pass stent delivery system through
papilla and into common bile duct. Advance until stent is
fluoroscopically visualized through stricture. Fluoroscopically
visualize radiopaque markers on either end of stent and position
stent so that it bridges stricture completely. Note: Stents bridging
papilla should extend beyond papilla and into duodenum
approximately 0.5 cm after deployment.

4. Prior to deploying stent, remove safety lock. (See Fig. 1) Note: Ensure
that the safety lock is not inadvertently removed until final stent
release.

5. Begin deployment of stent by holding wire guide hub stationary and
slowly pulling back on handle, while monitoring position of stent
fluoroscopically. Warning: Do not advance delivery system up into
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bile duct after stent deployment has been initiated. (See Fig. 1) Note:
Deployment collar will advance and remain against proximal end of

stent throughout deployment. Caution: Introducer catheter cannot

be re-advanced over stent during deployment.

6. Continue pulling back on handle until it is fluoroscopically confirmed
that stent is completely deployed.

7. While maintaining wire guide position, carefully remove delivery
system from within expanded stent, and from endoscope. Note: It is
recommended to re-advance the outer sheath to its pre-deployment
position prior to removing the system. If necessary, complete
expansion of stent using a biliary dilation balloon with a diameter
less than stent nominal diameter. Warning: Never use a rigid dilator,
as axial force may dislodge stent. Warning: These metal biliary stents
are not intended to be repositioned or removed after deployment in
bile duct. In case of accidental deployment or improper placement
(immediately following deployment), stent should be left in place
and placement of a second stent should be attempted to achieve
desired result.

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



Cesky
Biliarni stent Zilver 635°

URCENE POUZITI
Toto zafizeni se pouziva pfi paliativni [é¢bé malignich novotvarud ve
Zlu¢ovych cestach.

POPIS STENTU

Tento stent je vélec s otevienymi konci, vyrobeny z nitinolového

dratu. Stent diky svému designu odolava radialnimu tlaku a snadno se
prizpusobuje ohyblm Zlucovodu, aniz by se zaviel. Na obou koncich
stentu jsou rentgenkontrastni znacky, které napomahaji fluoroskopické
vizualizaci polohy stentu.

POPIS APLIKACNIHO SYSTEMU

Stent je stlacen do flexibilniho aplika¢niho systému. Do tohoto
aplikacniho systému se vejde vodici drat o priméru 0,035 palce (0,89
mm).

POZNAMKY
Toto zafizeni nepouzivejte k zadnému jinému ucelu, nez pro ktery je
urceno.

Pokud je obal pfi prevzeti otevieny nebo poskozeny, zafizeni
nepouzivejte. Provedte vizudlni kontrolu zafizeni; vénujte pfitom
pozornost zejména zauzleni, ohybtm a prasklinam. Pokud objevite
anomalii, ktera by branila spravné funkci, zafizeni nepouzivejte.
Pozadejte spole¢nost Cook o autorizaci pro vraceni zafizeni.

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

KONTRAINDIKACE

Kontraindikace zahrnuiji ty, které jsou specifické pro zakroky ERCP
(endoskopické retrogradni cholangiopankreatografie) a jakékoli zakroky
provadéné ve spojeni se zavadénim stentu.

Dalsi kontraindikace zahrnuji kromé jiného tyto: nemoznost protazeni
vodiciho dratu nebo stentu mistem obstrukce, zdzeni Zlu¢ovodu
benigni etiologie, obstrukce zlu¢ovodu zabranujici endoskopické nebo
perkutanni cholangiografie, konkurentni protrzeni zlu¢ovodu, pacienty
s kontraindikaci pro endoskopicky nebo perkutanni zakrok, pacienty
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trpici koagulopatii, konkurentni zlu¢ové kameny, zizeni del$i nez 8 cm
a jakékoli jiné pouziti kromé téch, ktera jsou specifikovana pod titulkem
Urcené pouziti.

POTENCIALNI KOMPLIKACE

Potencidlni komplikace spojené s ERCP zahrnuji kromé jiného:
pankreatitidu, cholangitidu, aspiraci, perforaci, krvaceni, infekci, sepsi,
alergickou reakci na kontrastni ldku nebo podavany Iék, hypotenzi,
respiracni depresi nebo zastavu dechu, srde¢ni arytmii nebo srde¢ni
zéastavu.

Dal3i komplikace, ke kterym mize dojit v souvislosti se zavedenim
stentu do Zlu¢ovodu, zahrnuji mimo jiné: poranéni zlucovodu nebo
dvandcterniku, obstrukci pankreatického vyvodu, migraci stentu,
vriist nadoru, prekryti koncli stentu nadorem nebo nadmérny vriist
hyperplastické tkané.

UPOZORNENI
Informace o minimalni velikosti kandlu potfebné pro toto zafizeni
najdete na Stitku na obalu.

Tento stent se musi zavést pod fluoroskopickym pozorovanim.

Tento stent se musi zavadét pouze s pouzitim aplika¢niho systému
dodaného v soupravé.

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

Po zavedeni stentu nelze nasadit alternativni moznosti 1écby, jako je
chemoterapie a ozarovani, protoze by to mohlo zvysit riziko migrace
stentu v dlsledku zmenseni nddoru, eroze stentu a/nebo krvéceni
sliznice.

Dlouhodoba priichodnost nebyla u tohoto stentu stanovena.
Doporucujeme pravidelnou kontrolu stentu.

Pokud nem0ze vodici drat nebo stent projit mistem obstrukce, nesnazte
se stent zavadét.

Musi se provést vysetieni, aby se stanovila nutnost sfinkterotomie nebo
dilatace pomoci balénku pred zavedenim stentu. V pfipadé, Ze je nutna
sfinkterotomie nebo baldnkova dilatace, je tfeba dbat viech pfislusnych
upozornéni, varovani a kontraindikaci.



MR CONDITIONAL

Neklinicky vyzkum prokazal, Ze tento stent je,,MR Conditional’, tj. u
pacienta je mozné provadét vysetieni magnetickou rezonanci. Mlize byt
bezpecné snimén za nasledujicich podminek:

- statické magnetické pole o sile 3 tesla nebo mensi;

« pole s prostorovym sklonem 720 gaussi/cm nebo mensim;

mérny absorbovany vykon piepocteny na celé télo (SAR) je 1,5 W/kg
(u jediného stentu pfi 1,5 tesla) a 3 W/kg (u jediného stentu pfi 3 tesla
a u dvou prekryvajicich se stentl pfi 1,5 a 3 tesla) po dobu snimani 20
minut (u jediného stentu pfi 1,5 tesla), respektive 15 minut (u jediného
stentu pfi 3 tesla a dvou prekryvajicich se stent( pfi 1,5 a 3 tesla).

Pfi mimoklinickém testovani tohoto stentu doslo k maximalnimu zvyseni
teploty 0 0,1; 3,8; 0,8 a 0,1 °C (u jediného stentu pfi 1,5 tesla, u dvou
prekryvajicich se stent pfi 1,5 tesla, u jediného stentu pfi 3 tesla, resp.
u dvou prekryvajicich se stentt pfi 3 tesla) pfi mérném absorbovaném
vykonu pfepoc¢teném na celé télo (SAR) 1,5 W/kg (u jediného stentu pfi
1,5 tesla) a 3 W/kg (u jediného stentu pii 3 tesla a dvou piekryvajicich
se stentd pfi 1,5 a 3 tesla) po dobu snimani magnetickou rezonanci 20
minut (u jediného stentu pfi 1,5 tesla) a 15 minut (u jediného stentu
pfi 3 tesla a dvou piekryvajicich se stentl pfi 1,5 a 3 tesla) snimacem
MR firmy General Electric pii 1,5 tesla/64 MHz, snima¢em MR firmy
Magnetom Siemens Medical Solutions pfi 1,5 tesla (pro hodnoceni
dvojice prekryvajicich se stent() a snimacem MR Excite General Electric
pfi 3 tesla.

Kvalita zdznamu MRI mize byt negativné ovlivnéna, pokud je stent
umistén pfimo v oblasti zajmu anebo pokud je tato oblast relativné
blizko stentu. Proto muze byt nutné optimalizovat parametry snimani
magnetickou rezonanci vzhledem k pfitomnosti tohoto kovového
implantatu.

Zahfivani stentll se zliomenou mfizkou v prostiedi snimani magnetickou
rezonanci neni zndmo.

VAROVANI

Tento stent neni uréen pro vytazeni. Snaha o vytazeni stentu po jeho
zavedeni mlze zpUsobit poranéni okolni sliznice. Tento stent se povazuje
za permanentni implantat.

Toto zafizeni neni ur¢eno pro zavadéni skrze sténu jiz vsazeného nebo
stavajiciho kovového stentu. Pokud se tak zavede, miiZe to zpusobit
obtize pfi vytahovani zavadéce nebo nemoznost jeho vytazeni.
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Pred zavadénim stentu je tfeba provést kompletni diagnostické
vysetieni, aby se zméfila délka zizenf a stanovila odpovidajici délka
stentu.

Bezpecnost a Ucinnost tohoto zafizeni pfi pouziti ve vaskularnim
systému nebyla stanovena.

POTREBNE ZARIZENI

« Aplikacni systém bilidrniho stentu Zilver se stentem odpovidajici délky

« Vodici drat o doporu¢eném priiméru 0,035 palce (0,89 mm)
DULEZITA INFORMACE: Tento stentovy systém je uréen pouze pro
jednorazové poutziti. Nepokousejte se znovu zavadét rozvinuty nebo
caste¢né rozvinuty stent.

PRIPRAVA POSTUPU

1.

Po vsazeni endoskopu na misto zékroku zavedte vodici drat ohebnou
$pickou napied a posunuijte jej tak dlouho, dokud nebude vidét pod
rentgenem v misté zdzeni.

2. Pripravte si pfedtim zvoleny aplika¢ni systém stentu irigaci vnitiniho
lumenu a stentu sterilni vodou.
NAVOD NA POUZITI llustrace

Poznamka: Nejlepsich vysledkid dosdhnete, pokud budete vodici drat
udrzovat navlhceny.

1.

Zavadéc s predinstalovanym stentem posunujte po pfedem
umisténém vodicim dratu do akcesorniho kanalu endoskopu.

. Pfi otevieném mustku posunujte zafizeni postupné po malych

vzdélenostech tak dlouho, az bude vidét endoskopem, jak vychazi
ven.

. Pfi rentgenovém navéadéni protahnéte aplikacni systém stentu skrze

papilu do spole¢ného Zlu¢ovodu. Posunujte stent tak dlouho, az
bude vidét pod rentgenem v misté zizeni. Pod rentgenem sledujte
rentgenkontrastni znacky na obou koncich stentu a umistéte stent
do takové polohy, aby preklenul celé zizeni. Poznamka: Stenty
preklenujici papilu by mély po zavedeni pfec¢nivat z papily do
dvanacterniku pfiblizné 0,5 cm.

. Pred rozvinutim stentu odstrante bezpecnostni zadpadku. (Viz obr.

1) Poznamka: Az do konecného uvolnéni stentu kontrolujte, zda se
nechténé neodstranila bezpe¢nostni zapadka.
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5. Zacnéte rozvinovat stent tak, Ze podrzite Usti vodiciho dratu na misté
a pomalu stahnete rukojet zpét pfi skiaskopickém sledovéni polohy
stentu. Varovani: Nevtlacujte aplikacni systém do Zlu¢ovodu poté,
co zapocalo rozvinovani stentu. (Viz obr. 1) Poznamka: Rozvinovaci
obroucka se posune a béhem rozvinovani zlistane naproti
proximalnimu konci stentu. Pozor: Béhem rozvinovani nelze opét
nasunout zavadéci katetr pres stent.

6. Pokracujte ve stahovani rukojeti do té doby, nez se skiaskopicky
potvrdi, Ze stent byl pIné rozvinut.

7. Drzte vodici drat na misté a pfitom opatrné vyjméte aplikacni systém
zevnitf expandovaného stentu a z endoskopu. Poznamka: Pred
odstranénim systému doporucujeme opétovné posunout vnéjsi
sheath do polohy, ve které byl pred rozvinutim stentu. Bude-li to
nutné, dokoncete expanzi stentu za pouziti bilidrniho dilata¢niho
balénku o mensim priméru, nez je jmenovity primér stentu.
Varovani: Nikdy nepouzivejte neohebny dilatator, protoze jeho
axialni sila by mohla stent pfesunout z mista. Varovani: Tyto kovové
bilidrni stenty nejsou urceny k tomu, aby po rozvinuti ve Zlu¢ovodu
mohly byt premistovany nebo odstranény. V pfipadé nechténého
rozvinuti nebo nespravného umisténi (okamzité po rozvinuti) se musi
stent ponechat na misté a musi se zavést a rozvinout druhy stent, aby
se dosahlo pozadovaného vysledku.

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



Dansk

Zilver 635° galdestent

TILSIGTET ANVENDELSE
Denne anordning anvendes ved palliation af maligne neoplasmer i
galdevejen.

BESKRIVELSE AF STENT

Stenten er en cylinder med abne ender, lavet af nitinoltrad. Stentens
design modstér radial kompression og tilpasser sig nemt bugtninger i
galdevejens anatomi uden at kollapse. Der er rgntgenfaste markerer i
hver ende af stenten som en hjelp til placeringen under gennemlysning.

BESKRIVELSE AF FREMF@RINGSSYSTEM

Stenten komprimeres pa et fleksibelt indfgringssystem.
Indferingssystemet accepterer en kateterleder pa 0,035 tommer (0,89
mm).

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

Hvis emballagen er dbnet eller beskadiget, ma den ikke anvendes.
Undersgg produktet visuelt med saerlig opmaerksomhed pé eventuelle
bugtninger, bgjninger og brud. Hvis der detekteres noget unormalt, der
kan hindre korrekt brug, ma enheden ikke anvendes. Underret Cook for
at fa tilladelse til at returnere anordningen.

Opbevares tort, vaek fra temperaturudsving.
Brug af denne anordning er begraenset til uddannet sundhedspersonale.

KONTRAINDIKATIONER

Kontraindikationer omfatter de kontraindikationer, der gaelder for
endoskopisk retrograd kolangiopancreatikografi og enhver procedure,
der foretages i forbindelse med stentanlaeggelse.

Yderligere kontraindikationer omfatter, men er ikke begraenset til:
manglende mulighed for at fore kateterlederen eller stenten gennem
det blokerede omrade, strikturer i galdevejene af benign etiologi,
obstruktion af galdevej der forhindrer enten endoskopisk eller perkutan
cholangiografi, samtidig perforeret galdegang, patienter for hvem
endoskopiske eller perkutane procedurer er kontraindicerede, patienter
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med koagulopati, samtidig sten i galdevejen, strikturer pa mere end 8
cm, samt en hvilken som helst anden brug end dem, der er specificeret
under Tilsigtet anvendelse.

POTENTIELLE KOMPLIKATIONER

Mulige komplikationer i forbindelse med endoskopisk retrograd
kolangiopancreatikografi omfatter, men er ikke begraenset til:
pancreatitis, cholangitis, aspiration, perforation, bledning, infektion,
sepsis, allergisk reaktion over for kontrastmiddel eller medicin,
hypotension, respirationsdepression eller respirationsstop, hjertearytmi
eller hjertestop.

Yderligere komplikationer, der kan forekomme i forbindelse med
anlaeggelse af galdestent omfatter, men er ikke begraenset til: trauma
pa galdevej eller duodenum, obstruktion af pancreasgang, migration
af stent, tumorindvaekst, overvaekst af tumor i stentender, eller kraftig
indvaekst af hyperplastisk veev.

FORHOLDSREGLER
Se emballageetiketten for oplysninger om den nedvendige minimale
kanalstorrelse for denne anordning.

Stenten skal placeres under gennemlysning.
Stenten ma kun placeres med szettets vedlagte indfgringssystem.

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

Der ma ikke benyttes alternative behandlingsmetoder, sdsom
kemoterapi og bestraling, efter anlaeggelse af stenten, da det kan gge
risikoen for migration af stenten pa grund af reduktion af tumor, erosion
af stenten og/eller slimhindeblgdning.

Langvarig abning med denne stent er endnu ikke blevet etableret.
Periodisk evaluering af stenten anbefales.

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

Der skal udferes en evaluering med henblik pa, om sfinkterotomi eller
ballonudvidelse er ngdvendig inden anlaeggelse af stent. | tilfeelde af,
at sfinkerotomi eller ballonudvidelse er pakraevet, skal alle nedvendige
forsigtighedsregler, advarsler og kontraindikationer tages med i
betragtning.
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MR CONDITIONAL
Ikke-kliniske tests har pavist, at stenten er MR Conditional. Den er ufarlig
at scanne pa felgende betingelser:

« Statisk magnetfelt pa 3 Tesla eller mindre
« Rumligt, graduerende felt pa 720 gauss/cm eller mindre

« Helkrops gennemsnitlig specifik absorptionsrate (SAR) pa 1,5 W/kg
(for en enkelt stent ved 1,5 Tesla) og 3 W/kg (for en enkelt stent pa 3
Tesla og et par overlappende stents pa 1,5 og 3 Tesla) ved scanning i
20 minutter (for en enkelt stent pa 1,5 Tesla) og scanning i 15 minutter
(for en enkelt stent pa 3 Tesla og et par overlappende stents pa 1,5 og
3 Tesla), respektive.

| ikke-kliniske tests producerede stenten temperaturstigninger pa
maksimalt 0,1, 3,8, 0,8 og 0,1 °C (for en enkelt stent ved 1,5 Tesla, et

par overlappende stents ved 1,5 Tesla, en enkelt stent ved 3 Tesla, og

et par overlappende stents ved 3 Tesla, respektive) med en helkrops
gennemsnitlig specifik absorptionsrate (SAR) pa 1,5 W/kg (for en enkelt
stent ved 1,5 Tesla) og 3 W/kg (for en enkelt stent pa 3 Tesla og et par
overlappende stents pa 1,5 og 3 Tesla) ved scanning i 20 minutter (for
en enkelt stent pé 1,5 Tesla) og scanning i 15 minutter (for en enkelt
stent pa 3 Tesla og et par overlappende stents pa 1,5 og 3 Tesla) under
MR-scanning i en 1,5 Tesla/64 MHz General Electric MR-scanner, en 1,5
Tesla Magnetom Siemens Medical Solutions MR-scanner (for evaluering
af overlappende stents) og en 3 Tesla Excite General Electric MR-scanner.

Billedkvaliteten af MR kan kompromitteres, hvis interesseomradet er i
ngjagtigt det samme omrade eller relativt taet pa stentens position. Det
kan derfor veaere nedvendigt at optimere parametrene for MR-billedet for
tilstedeveerelsen af det metalliske implantat.

Opvarmning i MRI-miljget for stents med frakturerede stivere kendes
ikke.

ADVARSLER

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

Anordningen er ikke beregnet til at blive anlagt gennem vaeggen af
en tidligere anlagt eller eksisterende metalstent. Det kan gere det
vanskeligt eller umuligt at fjerne indfereren.

13



Der skal udferes en fuldsteendig diagnostisk evaluering inden
anlaeggelse for at male strikturleengden og bestemme den passende
stentleengde.

Sikkerheden og effektiviteten af denne anordning til brug i det
vaskulaere system er ikke blevet fastslaet.

N@DVENDIGT UDSTYR
« Zilver indfgringssystem til galdestent, med stent i passende leengde

« 0,035 tommer (0,89 mm) kateterleder (anbefalet storrelse)

VIGTIGT: Stentsystemet er kun beregnet til engangsbrug. Forsgg ikke at
genindszette en anlagt eller delvist anlagt stent.

FORBEREDELSE TIL PROCEDURE

1. Med endoskopet pa plads indferes og fremfares kateterlederen
med den bgjelige spids forst, indtil den ses i position ved hjeelp af
gennemlysning gennem strikturen.

2. Forbered det tidligere valgte stentindferingssystem ved at skylle den
indre lumen og stent med sterilt vand.

BRUGSANVISNING Illustrationer
Bemaerk: De bedste resultater fas, hvis kateterlederen holdes vad.

1. Fremfer indferingsanordningen og den fyldte stent i endoskopets
tilbehorskanal over en forud anbragt kateterleder.

2. Med elevatoren aben fremfgres anordningen i korte inkrementer,
indtil det endoskopisk kan ses, at det kommer ud af skopet.

3. Fer stentindferingssystemet gennem papilla og ind i galdevejen
under gennemlysning. Fremfor, indtil stenten visualiseres ved hjeelp
af gennemlysning gennem strikturen. Visualisér de rentgenfaste
markerer pa begge sider af stenten ved hjeelp af gennemlysning,
og placér stenten saledes, at den daekker hele strikturen. Bemaerk:
Stents, der daekker papillen, skal rage ca. 0,5 cm ud over papillen og
ind i duodenum efter anleeggelse.

4. Fer anlaeggelse af stenten skal sikkerhedslasen fjernes. (Se figur 1)
Bemaerk: Sorg for, at sikkerhedslasen ikke fiernes utilsigtet for den
endelige frigivelse af stenten.

5. Begynd anlaeggelse af stenten ved at holde kateterlederens
portmuffe stationaer, og treek langsomt handtaget tilbage, mens
stentens position overvages med gennemlysning. Advarsel: Skub
ikke indfgringssystemet op i galdevejen, efter at anlaeggelse af
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stenten er indledt. (Se figur 1) Bemaerk: Anlaeggelseskraven fares
frem og forbliver ved den proksimale ende af stenten under hele
anleeggelsen. Forsigtig: Indferingskateteret kan ikke fares frem igen
over stenten under anlaeggelse.

6. Fortseet med at traekke handtaget tilbage, indtil det kan bekraeftes
med gennemlysning, at stenten er fuldsteendigt anlagt.

7. Mens kateterlederens position opretholdes skal indfgringssystemet
omhyggeligt tages ud af den udvidede stent og ud af endoskopet.
Bemaerk: Det anbefales at fore den ydre sheath frem igen til
positionen fer anlaeggelsen, inden systemet fiernes. Om ngdvendigt
faerdiggeres stentens udvidelse med en dilatationsballon til
galdeveje, som skal have en diameter, der er mindre end stentens
nominelle diameter. Advarsel: Brug aldrig en stiv dilatator, da aksial
kraft kan flytte stenten. Advarsel: Disse metalgaldestents er ikke
beregnet til at blive flyttet eller fiernet efter anlaeeggelse i galdevejen.
I tilfeelde af utilsigtet anlaeggelse eller forkert placering (straks efter
anleeggelse), skal stenten efterlades, hvor den sidder, og anleeggelse
af en sekundzer stent ber forseges for at opna det gnskede resultat.

Efter udfert indgreb kasseres enheden eller enhederne ifolge
hospitalets retningslinjer for biologisk farligt medicinsk affald.



Nederlands

Zilver 635° biliaire stent

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

BESCHRIJVING VAN DE STENT

Deze stent is een cilinder van nitinoldraad waarvan de uiteinden open
zijn. De stentconstructie is bestand tegen radiale druk en past zich
gemakkelijk aan bochten in de ductus choledochus aan zonder in te
zakken. Beide stentuiteinden zijn voorzien van radiopake markeringen
waarmee de positie van de stent gemakkelijk fluoroscopisch in beeld
kan worden gebracht.

BESCHRIJVING VAN HET PLAATSINGSSYSTEEM
De samengedrukte stent zit op een flexibel plaatsingssysteem. Het
plaatsingssysteem past over een voerdraad van 0,035 inch (0,89 mm).

OPMERKINGEN
Dit instrument niet gebruiken voor enig ander doel dan het vermelde
beoogde gebruik.

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

een abnormaliteit wordt waargenomen die de juiste werking kan
verhinderen. Contact opnemen met Cook voor een retourmachtiging.

Op een droge plaats zonder extreme temperaturen bewaren.

Dit instrument mag uitsluitend worden gebruikt door een ervaren
medische zorgverlener.

CONTRA-INDICATIES

Contra-indicaties zijn onder meer de contra-indicaties die specifiek zijn
voor ERCP en voor elke ingreep die samen 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, stricturen
van benigne aard in de ductus choledochus, biliaire obstructie die
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een endoscopische of percutane cholangiografie onmogelijk maakt,
geperforeerde ductus choledochus, patiénten bij wie endoscopische

of percutane ingrepen gecontra-indiceerd zijn, patiénten met
coagulopathie, galwegstenen, stricturen die langer dan 8 cm zijn, en alle
gebruik dat niet onder ‘Beoogd gebruik’is vermeld.

MOGELIJKE COMPLICATIES

Mogelijke complicaties in verband met een ERCP zijn onder meer:
pancreatitis, cholangitis, aspiratie, perforatie, bloeding, infectie,
sepsis, allergische reactie op contrastmiddel of medicatie, hypotensie,
adembhalingsdepressie of -stilstand, hartaritmie of -stilstand.

Bijkomende complicaties die kunnen optreden in verband met de
plaatsing van biliaire stents, zijn onder meer: trauma van het galkanaal
of het duodenum; obstructie van het pancreaskanaal; migratie van

de stent; tumoringroei, tumorovergroei van de stentuiteinden of
bovenmatige hyperplastische weefselingroei.

VOORZORGSMAATREGELEN
Raadpleeg het etiket op de verpakking voor de minimale
werkkanaaldiameter vereist voor dit instrument.

Deze stent moet worden geplaatst onder fluoroscopische controle.

Deze stent mag uitsluitend worden geplaatst met behulp van het
plaatsingssysteem dat bij de set is geleverd.

Deze stent mag uitsluitend worden gebruikt voor palliatieve
behandeling. Andere behandelingsmethoden moeten voorafgaand aan
de plaatsing worden onderzocht.

Nadat de stent is geplaatst, mogen andere behandelingsmethoden,
zoals chemotherapie en bestraling, niet worden aangewend, omdat
hierdoor het risico kan toenemen dat de stent migreert door verkleining
van de tumor, erosie van de stent en/of slijmvliesbloedingen.

Er is niet vastgesteld of met deze stent langdurige doorgankelijkheid
kan worden gehandhaafd. Aangeraden wordt de stent periodiek te
evalueren.

Als de voerdraad of stent niet door de obstructie kan worden opgevoerd,
mag er geen poging worden gedaan om de stent te plaatsen.

Op basis van evaluatie moet worden bepaald of er voorafgaand aan
de plaatsing van de stent een sfincterotomie of ballondilatatie moet
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worden verricht. Als een sfincterotomie of ballondilatatie nodig is,
moeten alle toepasselijke voorzorgsmaatregelen, waarschuwingen en
contra-indicaties in acht worden genomen.

MRI-VEILIG ONDER BEPAALDE VOORWAARDEN

Niet-klinische tests hebben aangetoond dat deze stent onder bepaalde
voorwaarden

MRI-veilig is. Deze stent kan veilig worden gescand onder de volgende
voorwaarden:

« Statisch magnetisch veld van 3 tesla of minder
« Ruimtelijk gradiéntveld van 720 gauss/cm of minder

« Specific absorption rate (SAR) die gemiddeld over het lichaam 1,5 W/
kg (voor één stent bij 1,5 tesla) en 3 W/kg (voor één stent bij 3 tesla
en twee overlappende stents bij 1,5 en 3 tesla) bedraagt gedurende
respectievelijk 20 minuten scannen (voor één stent bij 1,5 tesla) en
15 minuten scannen (voor één stent bij 3 tesla en twee overlappende
stents bij 1,5 en 3 tesla).

In niet-klinische tests veroorzaakte deze stent een maximale
temperatuurstijging van 0,1, 3,8, 0,8 en 0,1 °C (voor respectievelijk één
stent bij 1,5 tesla, twee overlappende stents bij 1,5 tesla, één stent bij 3
tesla en twee overlappende stents bij 3 tesla) bij een specific absorption
rate (SAR) die gemiddeld over het lichaam niet hoger is dan 1,5 W/

kg (voor één stent bij 1,5 tesla) en 3 W/kg (voor één stent bij 3 tesla en
twee overlappende stents bij 1,5 en 3 tesla) gedurende 20 minuten MRI-
scannen (voor één stent bij 1,5 tesla) en 15 minuten MRI-scannen (voor
één stent bij 3 tesla en twee overlappende stents bij 1,5 en 3 tesla) in
een General Electric MRI-scanner van 1,5 tesla/64 MHz, een Magnetom
Siemens Medical Solutions MRI-scanner van 1,5 tesla (ter evaluatie van
twee overlappende stents) en een Excite General Electric MRI-scanner
van 3 tesla.

De kwaliteit van het MRI-beeld is mogelijk minder goed wanneer het te
bekijken gebied precies samenvalt met het stentgebied of er betrekkelijk
dichtbij ligt. Daarom kan het nodig zijn om de MRI-parameters te
optimaliseren met het oog op de aanwezigheid van dit metalen
implantaat.

De warmte die in de MRI-omgeving wordt opgewekt door stents met
stijlfracturen, is onbekend.

WAARSCHUWINGEN



Deze stent mag niet worden verwijderd. Bij pogingen om de stent na
plaatsing te verwijderen, kunnen de omringende slijmvliezen worden
beschadigd. Deze stent wordt beschouwd als permanent implantaat.

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

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.

Er is niet vastgesteld of dit instrument veilig en effectief in het vaatstelsel
kan worden gebruikt.

BENODIGDE MATERIALEN

- Plaatsingssysteem voor Zilver biliaire stent met een stent van geschikte
lengte

« Voerdraad van 0,035 inch (0,89 mm) (aanbevolen diameter)

BELANGRIJK: Dit stentsysteem is uitsluitend bestemd voor eenmalig

gebruik. Doe geen poging om een geheel of gedeeltelijk ontplooide

stent opnieuw te laden.

VOORBEREIDING VAN INGREEP

1. Zorg dat de endoscoop zich op de juiste plaats bevindt en breng een
voerdraad in met de slappe tip eerst. Voer de draad op totdat deze
fluoroscopisch waarneembaar door de strictuur heen ligt.

2. Maak het eerder geselecteerde stentplaatsingssysteem gereed door
het binnenlumen en de stent met steriel water te irrigeren.

GEBRUIKSAANWUZING Afbeeldingen
NB: Voor de beste resultaten dient de voerdraad nat gehouden te
worden.

1. Voer de introducer met de voorgeladen stent over de eerder
geplaatste voerdraad op tot in het werkkanaal van de endoscoop.

2. Voer het instrument, met de elevator in de open stand, met korte
stappen op totdat het endoscopisch waarneembaar uit de scoop
komt.

3. Voer het stentplaatsingssysteem onder fluoroscopische controle
door de papilla en in de ductus choledochus op. Voer het systeem
op totdat de stent fluoroscopisch waarneembaar door de strictuur
heen ligt. Breng de radiopake markeringen op beide uiteinden van
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de stent fluoroscopisch in beeld en positioneer de stent zodanig
dat de strictuur geheel overbrugd wordt. NB: Stents die de papilla
overbruggen, moeten na ontplooiing ongeveer 0,5 cm uit de papilla
in het duodenum steken.

4. Verwijder de veiligheidsvergrendeling véor ontplooiing van de
stent. (Zie afb. 1) NB: Zorg dat de veiligheidsvergrendeling niet per
ongeluk wordt verwijderd voordat de stent definitief wordt losgezet.

5. Begin met ontplooiing van de stent door het aanzetstuk van de
voerdraadpoort stationair te houden en de handgreep, onder
fluoroscopische controle van positie van de stent, langzaam naar
achteren te trekken. Waarschuwing: Voer het plaatsingssysteem
niet tot in de ductus choledochus op nadat met de ontplooiing
van de stent is begonnen. (Zie afb. 1) NB: De ontplooiingsring
wordt opgevoerd en zal gedurende de gehele ontplooiing
tegen het proximale uiteinde van de stent rusten. Let op: De
introductiekatheter kan niet opnieuw over de stent worden
opgevoerd tijdens de ontplooiing.

6. Trek de handgreep verder naar achteren totdat de volledige
ontplooiing van de stent fluoroscopisch is bevestigd.

7. Trek het plaatsingssysteem voorzichtig uit de ontplooide stent en
uit de endoscoop terug, en houd de voerdraad daarbij op zijn plaats.
NB: Het verdient aanbeveling de buitenste sheath opnieuw op te
voeren naar de plaats vodr de ontplooiing voordat u het systeem
verwijdert. Voltooi zo nodig de ontplooiing van de stent met
een biliaire dilatatieballon waarvan de diameter kleiner is dan de
nominale diameter van de stent. Waarschuwing: Gebruik nooit een
stugge dilatator omdat de stent door de axiale kracht kan loskomen.
Waarschuwing: Deze metalen biliaire stents mogen na ontplooiing
in de ductus choledochus niet meer worden verplaatst of verwijderd.
Als een stent per ongeluk wordt ontplooid of (onmiddellijk na
ontplooiing) verkeerd is geplaatst, moet de stent blijven zitten en
moet worden geprobeerd een tweede stent te plaatsen om het
gewenste resultaat te verkrijgen.

Voer de instrumenten na voltooiing van de ingreep af volgens de
richtlijnen van uw instelling voor biologisch gevaarlijk medisch
afval.
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Francais
Endoprothése biliaire Zilver 635°

UTILISATION PREVUE

Ce dispositif est utilisé pour le traitement palliatif de tumeurs malignes
dans les

voies biliaires.

DESCRIPTION DE L'ENDOPROTHESE

Cette endoprothése est un cylindre en fil de nitinol a extrémités
ouvertes. La conception de I'endoprothése lui permet de résister a la
compression radiale et de se conformer facilement aux courbes de
I'anatomie des voies biliaires sans s'affaisser. Des marqueurs radio-
opaques a chaque extrémité de I'endoprothese facilitent sa visualisation
radioscopique.

DESCRIPTION DU SYSTEME DE LARGAGE

L'endoprothése est comprimée sur un systeme de largage souple. Le
systéme de largage est compatible avec un guide de 0,035 inch (0,89
mm).

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

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

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

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

CONTRE-INDICATIONS

Les contre-indications incluent celles qui sont propres a une CPRE et a
toutes procédures devant étre réalisées en conjonction avec la mise en
place d'une endoprothese.

Parmi d'autres contre-indications possibles, on citera : impossibilité de
faire passer le guide ou I'endoprothése par la zone obstruée, sténoses
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bénignes des voies biliaires, obstruction des voies biliaires empéchant
une cholangiographie endoscopique ou percutanée, perforation
concurrente des voies biliaires, patients chez qui des interventions
endoscopiques ou percutanées sont contre-indiquées, patients
présentant une coagulopathie, calculs concurrents des voies biliaires,
sténoses de plus de 8 cm de long, et tout usage autre que ceux indiqués
dans la section Utilisation prévue.

COMPLICATIONS POSSIBLES

Parmi les complications possibles associées a une CPRE, on citera :
pancréatite, cholangite, aspiration, perforation, hémorragie, infection,
septicémie, réaction allergique au produit de contraste ou au
médicament, hypotension, dépression ou arrét respiratoire, arythmie ou
arrét cardiaque.

Parmi les autres complications pouvant se présenter en conjonction avec
la mise en place d'une endoprothése biliaire, on citera : traumatisme

des voies biliaires ou du duodénum, obstruction du canal pancréatique,
migration de I'endoprothése, développement endoluminal de la

tumeur, développement extraluminal de la tumeur aux extrémités de
'endoprothese ou développement hyperplasique des tissus.

MISES EN GARDE
Consulter I'étiquette de I'emballage en ce qui concerne le calibre de
canal minimum nécessaire pour ce dispositif.

Cette endoprothése doit étre mise en place sous controle radioscopique.

Cette endoprothése doit étre mise en place uniquement a I'aide du
systéme de largage fourni avec le set.

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

Une fois que lI'endoprothése est mise en place, ne pas administrer
d‘autres méthodes de traitement telles que chimiothérapie ou
radiothérapie sous risque d'augmenter I'éventualité de migration de
I'endoprothése en raison du rétrécissement de la tumeur, de I'érosion de
I'endoprothese et/ou de saignements muqueux.

La perméabilité a long terme de cette endoprothése n'a pas été établie.
Il est recommandé d'évaluer périodiquement I'endoprothése.
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Si le guide ou lI'endoprothése ne peut pas avancer a travers la zone
obstruée, ne pas essayer de mettre 'endoprothése en place.

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.

MR CONDITIONAL (COMPATIBLE AVEC L'IRM SOUS CERTAINES
CONDITIONS)

Des tests non cliniques ont démontré que cette endoprothése est « MR
Conditional ». Une IRM est possible sans probleme dans les conditions
suivantes :

« Un champ magnétique statique de 3 tesla maximum
« Un champ de gradient spatial de 720 G/cm maximum

« Un débit d'absorption spécifique (DAS) moyenné sur le corps entier de
1,5 W/kg (pour une seule endoprothése a 1,5 tesla) et 3 W/kg (pour une
seule endoprothese a 3 tesla et deux endoprothéses se chevauchant a
1,5 et 3 tesla) pendant 20 minutes (pour une seule endoprothése a 1,5
tesla) et 15 minutes de scan (pour une seule endoprothése a 3 tesla et
deux endoprothéses se chevauchant a 1,5 et 3 tesla).

Au cours de tests non cliniques, cette endoprothése a produit des
élévations de température maximum de 0,1, 3,8, 0,8 et 0,1 °C (pour une
seule endoprothese a 1,5 tesla, deux endoprotheéses se chevauchant

a 1,5 tesla, une seule endoprothese a 3 tesla, et deux endoprothéses

se chevauchant a 3 tesla) a un débit d’absorption spécifique (DAS)
moyenné sur le corps entier de 1,5 W/kg (pour une seule endoprothese
a 1,5 tesla) et 3 W/kg (pour une seule endoprothése a 3 tesla et deux
endoprotheses se chevauchant a 1,5 et 3 tesla) pendant 20 minutes
(pour une seule endoprothése a 1,5 tesla) et pendant 15 minutes (pour
une seule endoprothése a 3 tesla et deux endoprothéses se chevauchant
a 1,5 et 3 tesla) de scan IRM dans un scanner IRM General Electric de 1,5
tesla/64 MHz, un scanner IRM Magnetom Siemens Medical Solutions
de 1,5 tesla (pour évaluer deux endoprothéses se chevauchant) et un
scanner IRM Excite General Electric de 3 tesla.

La qualité de I'lRM peut étre compromise si la zone d'intérét est
exactement la méme ou relativement proche de la position de
I'endoprothése. Il peut donc étre nécessaire d'optimiser les paramétres
d'imagerie IRM lorsque cet implant métallique est présent.
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Lintensité d’échauffement qu’une endoprothése présentant des mailles
rompues produit en milieu IRM n’est pas connue.

AVERTISSEMENTS

L'endoprothése n'est pas destinée a étre retirée. Une tentative de
retrait de I'endoprothése une fois qu'elle est en place peut endommager
la muqueuse environnante. Lendoprothése est considérée comme un
implant permanent.

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

Effectuer une évaluation diagnostique compléte avant la mise en place
pour mesurer la longueur de la sténose et déterminer la longueur
d'endoprothése qui convient.

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

MATERIEL REQUIS

« Systéme de largage d’endoprothése biliaire Zilver avec endoprothése
de longueur appropriée

+ Guide de 0,035 inch (0,89 mm) (diamétre recommandé)

IMPORTANT : Ce systeme d’endoprothése est a usage unique. Ne pas

tenter de recharger une endoprothése complétement ou partiellement

déployée.

PREPARATION PREOPERATOIRE

1. L'endoscope étant en place, introduire un guide par son extrémité
souple et le pousser jusqu’a ce qu'il soit observé en position sous
radioscopie par la sténose.

2. Préparer le systéme de largage d’endoprothése précédemment

sélectionné en irriguant la lumiére interne et 'endoprothése avec de
I'eau stérile.

MODE D’EMPLOI Illustrations
Remarque : Pour obtenir les meilleurs résultats, conserver le guide
humide.

1. Pousser l'introducteur avec I'endoprothése préchargée sur le guide
prépositionnée dans le canal opérateur de I'endosocope.
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2. Le béquillage étant ouvert, avancer le dispositif par courtes étapes
jusqu'a ce que son émergence de I'endoscope soit observée sous
endoscopie.

3. Sous controle radioscopique, faire passer le systeme de largage
d’endoprothése a travers la grande caroncule et dans le canal
cholédoque. Le faire avancer jusqu’a ce que I'endoprothése soit
observée sous radioscopie par la sténose. Visualiser sous radioscopie
les marqueurs radio-opaques aux deux extrémités de I'endoprothése
et positionner celle-ci de facon a ce qu’elle traverse compléetement la
sténose. Remarque : Si I'endoprothése traverse la grande caroncule,
elle doit en dépasser et étre avancée dans le duodénum sur environ
0,5 cm aprés son déploiement.

4. Avant de déployer I'endoprothése, retirer le verrou de sécurité. (Voir
la Fig. 1) Remarque : S'assurer que le verrou de sécurité n’est pas
retiré par inadvertance avant la libération finale de I'endoprothése.

5. Commencer le déploiement de I'endoprothéese en maintenant
I'embase du guide immobile et en tirant lentement la poignée
vers |'arriére, tout en surveillant la position de I'endoprothése sous
radioscopie. Avertissement : Ne pas pousser le systéme de largage
dans les voies biliaires une fois que le déploiement de I'endoprothése
a commencé. (Voir la Fig. 1) Remarque : La bague de déploiement
avance et reste contre I'extrémité proximale de I'endoprothése tout
au long du déploiement. Mise en garde : Le cathéter d'introduction
ne peut pas étre poussé a nouveau sur I'endoprothése pendant le
déploiement.

6. Continuer a tirer la poignée vers l'arriére jusqu'a ce que le
déploiement complet de I'endoprothése soit vérifié sous radioscopie.

7. Tout en maintenant le guide en place, retirer avec précaution le
systeme de largage de l'intérieur de I'endoprothése déployée, et de
'endoscope. Remarque : Il est recommandé de pousser la gaine
extérieure jusqu'a sa position pré-déploiement avant de retirer le
systéme. Au besoin, terminer I'expansion de I'endoprothése a l'aide
d’un ballonnet de dilatation biliaire de type coaxial d'un diameétre
inférieur au diameétre nominal de I'endoprothése. Avertissement
: Ne jamais utiliser un dilatateur rigide car la force axiale risque
de déloger 'endoprothese. Avertissement : Ces endoprothéses
biliaires en métal ne sont pas congues pour étre repositionnées
ni retirées apres leur déploiement dans les voies biliaires. En
cas de déploiement accidentel ou de mise en place incorrecte
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(immédiatement apres le déploiement), laisser I'endoprothése en
place et tenter de poser une seconde endoprothése pour obtenir le
résultat voulu.

Lorsque la procédure est terminée, jeter le dispositif conformément
aux directives de I'établissement sur I'élimination des déchets
médicaux présentant un danger de contamination
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Deutsch
Zilver 635° Gallenstent

VERWENDUNGSZWECK
Dieses Gerat wird zur palliativen Behandlung von malignen Neoplasien
der Gallenwege angewandt.

BESCHREIBUNG DES STENTS

Der Stent hat die Form eines Zylinders mit offenen Enden und besteht
aus Nitinoldraht. Der Stent wurde so hergestellt, dass er einer radialen
Kompression stand hélt und sich Biegungen im Gallengang leicht
anpasst, ohne zu kollabieren. An beiden Enden des Stents befinden sich
rontgendichte Markierungen, die die fluoroskopische Darstellung der
Stentposition erleichtern.

BESCHREIBUNG DES EINFUHRSYSTEMS

Der Stent ist komprimiert und befindet sich auf einem biegsamen
Einfuihrsystem. Das Einflihrsystem eignet sich fiir einen Fiihrungsdraht
mit einem Durchmesser von 0,035 Inch (0,89 mm).

HINWEISE
Dieses Instrument nur fir den angegebenen Verwendungszweck
einsetzen.

Nicht verwenden, falls die Verpackung bereits gedffnet oder beschadigt
ist. Das Produkt einer Sichtpriifung unterziehen und dabei besonders
auf Knicke, Verbiegungen und Bruchstellen achten. Nicht verwenden,
falls UnregelméaBigkeiten festgestellt werden, die die einwandfreie
Funktion beeintrdachtigen wiirden. Lassen Sie sich bitte von Cook eine
Ruickgabeberechtigung erteilen.

Trocken lagern und keinen extremen Temperaturen aussetzen.

Dieses Produkt darf nur von geschultem medizinischem Personal
verwendet werden.

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

Weitere Kontraindikationen umfassen u.a.: Unmdoglichkeit, den
Fuhrungsdraht oder Stent durch den Verschluss zu fiihren, gutartige
Gallengangsstrikturen, Gallengangsverschluss, bei dem eine
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endoskopische oder perkutane Cholangiographie nicht moglich ist,
Perforation des Gallengangs, Zustande, bei denen endoskopische
bzw. perkutane Eingriffe kontraindiziert sind, Koagulopathie,
Gallengangssteine, Strikturen, die langer als 8 cm sind, Anwendungen
jeglicher Art, die nicht unter,Verwendungszweck” angegeben sind.

POTENZIELLE KOMPLIKATIONEN

Maogliche Komplikationen im Zusammenhang mit ERCP umfassen
unter anderem: Pankreatitis, Cholangitis, Aspiration, Perforation,
Blutung, Infektion, Sepsis, allergische Reaktion auf das Kontrastmittel
oder die Medikation, Hypotonie, Atemdepression oder Atemstillstand,
Herzarrhythmie oder Herzstillstand.

Weitere Komplikationen, die im Zusammenhang mit der Platzierung
eines Gallenstents auftreten kdnnen, umfassen unter anderem: Trauma
des Gallengangs oder Duodenums; Obstruktion des Pankreasgangs;
Stentmigration; Einwachsen des Tumors, Wachsen des Tumors

Uiber die Enden des Stents sowie ausgedehntes Einwachsen von
hyperplastischem Gewebe.

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

Dieser Stent muss unter Durchleuchtungskontrolle platziert werden.

Dieser Stent darf nur mit dem im Set mitgelieferten Einfiihrsystem
platziert werden.

Dieser Stent dient ausschlieB3lich einer palliativen Behandlung.
Alternative Behandlungsmaglichkeiten sollten vor der Platzierung
erwogen werden.

Nach der Stentplatzierung dirfen alternative Behandlungen wie
Chemotherapie und Bestrahlung nicht angewandt werden, da diese das
Risiko einer Stentmigration aufgrund einer Tumorschrumpfung, einer
Stenterosion und/oder Schleimhautblutungen erhéhen kénnen.

Eine langfristige Durchgangigkeit dieses Stents wurde nicht
nachgewiesen. Eine periodische Beurteilung des Stents wird empfohlen.

Sollte sich der Fiihrungsdraht oder der Stent nicht durch den Verschluss
schieben lassen, versuchen Sie nicht den Stent zu platzieren.
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Die Notwendigkeit einer Sphinkterotomie bzw. Ballondilatation muss
vor der Stentplatzierung beurteilt werden. Falls eine Sphinkterotomie
oder Ballondilatation erforderlich ist, missen alle nétigen
VorsichtsmaBBnahmen getroffen und die entsprechenden Warnhinweise
und Kontraindikationen beachtet werden.

BEDINGT MRT-KOMPATIBEL

Nicht-klinische Untersuchungen haben gezeigt, dass dieser Stent
bedingt MRT-kompatibel ist. Unter folgenden Bedingungen kann eine
MRT ohne Bedenken durchgefiihrt werden:

« Ein statisches Magnetfeld von hochstens 3 Tesla
- Ein Raumgradientenfeld von héchstens 720 Gau/cm

« Eine durchschnittliche spezifische Absorptionsrate (SAR) des gesamten
Korpers von 1,5 W/kg (fiir einen Stent bei 1,5 Tesla) bzw. 3 W/kg (fur
einen Stent bei 3 Tesla oder zwei sich iberlappende Stents bei 1,5
oder 3 Tesla) und eine Scandauer von 20 Minuten (fiir einen Stent bei
1,5 Tesla) bzw. 15 Minuten (flr einen Stent bei 3 Tesla oder zwei sich
Uberlappende Stents bei 1,5 oder 3 Tesla).

Bei nicht-klinischen Untersuchungen kam es zu einem maximalen
Temperaturanstieg von 0,1 °C bei einem Stent und 1,5 Tesla, 3,8 °C bei
zwei sich Uberlappenden Stents und 1,5 Tesla, 0,8 °C bei einem Stent
und 3 Tesla und 0,1 °C bei zwei sich tiberlappenden Stents und 3 Tesla.
Dabei betrug die durchschnittliche spezifische Absorptionsrate (SAR)
des gesamten Korpers 1,5 W/kg bei einem Stent und 1,5 Tesla bzw. 3 W/
kg bei einem Stent und 3 Tesla sowie zwei sich tiberlappenden Stents
bei 1,5 und 3 Tesla. Die MR-Scandauer betrug 20 Minuten fir einen
Stent bei 1,5 Tesla und 15 Minuten fur einen Stent bei 3 Teslasowie zwei
sich Uberlappende Stents bei 1,5 und 3 Tesla. Verwendet wurden ein
General Electric MR-Scanner (1,5 Tesla/64 MHz), ein Magnetom Siemens
Medical Solutions MR-Scanner (1,5 Tesla) (zur Beurteilung von zwei sich
Uberlappenden Stents) und ein Excite General Electric MR-Scanner (3
Tesla).

Bei Zielgebieten genau im selben Bereich oder relativ nahe der
Stentposition kann die MRT-Bildqualitat beeintréchtigt sein. Daher
missen die MRT-Darstellungsparameter bei Patienten mit diesem
metallischen Implantat fiir optimale Ergebnisse u.U. gedndert werden.

Es ist nicht bekannt, wie viel Hitze ein Stent mit gebrochener Strebe bei
einer MRT produziert.
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WARNHINWEISE

Eine Entfernung dieses Stents ist nicht vorgesehen. Beim Versuch,
den Stent nach der Platzierung zu entfernen, kann die Mukosa in der
Umgebung verletzt werden. Der Stent wird als permanentes Implantat
angesehen.

Das Gerat darf nicht durch die Wand eines bereits vorhandenen,
friher platzierten Metallstents eingesetzt werden, da das
Einfihrungsinstrument unter diesen Umstanden moglicherweise nicht
oder nur mit Schwierigkeiten entfernt werden kann.

Vor der Stentplatzierung muss eine vollstandige diagnostische
Beurteilung mit Messung der Strikturlange und Bestimmung der
geeigneten Stentlange erfolgen.

Die Sicherheit und Wirksamkeit dieses Gerats bei Verwendung im
GefaBsystem wurde nicht ermittelt.

ERFORDERLICHE AUSSTATTUNG

« Zilver Gallenstent-Einflihrsystem mit einem Stent geeigneter Lénge

« Fiihrungsdraht mit einem Durchmesser von 0,035 Inch (0,89 mm)
(empfohlene GroBe)

WICHTIG: Dieses Stentsystem ist ausschlieBlich zum Einmalgebrauch

vorgesehen. Nicht versuchen, einen teilweise oder vollstandig

entfalteten Stent erneut einzusetzen.

VORBEREITUNG DES EINGRIFFS

1. Nach Einfiihren des Endoskops den Fihrungsdraht mit dem
weichen Ende voran einfiihren und vorschieben, bis er sich unter
fluoroskopischer Kontrolle innerhalb der Striktur befindet.

2. Das ausgewabhlte Stenteinfiihrsystem durch Spilen des Innenlumens
und des Stents mit sterilem Wasser vorbereiten.

GEBRAUCHSANWEISUNG Abbildungen
Hinweis: Die besten Ergebnisse werden erzielt, wenn der Fiihrungsdraht
feucht gehalten wird.

1. Das Einfuhrungsinstrument mit vorgeladenem Stent tiber den bereits
positionierten Flihrungsdraht in den Arbeitskanal des Endoskops
vorschieben.

2. Bei offenem Albarranhebel das Gerét in kleinen Schritten
vorschieben, bis es endoskopisch sichtbar aus dem Endoskop austritt.
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3. Das Stenteinfiihrsystem unter fluoroskopischer Kontrolle durch die
Papille und in den Ductus choledochus einfiihren. Vorschieben, bis
sich der Stent fluoroskopisch sichtbar innerhalb der Striktur befindet.
Mithilfe der fluoroskopisch sichtbaren rontgendichten Markierungen
an beiden Enden den Stent so positionieren, dass er die Striktur
vollstandig tberbriickt. Hinweis: Stents, die die Papille Gberbriicken,
sollten nach der Entfaltung ca. 0,5 cm ber die Papille hinaus in das
Duodenum hineinragen.

4. Vor dem Entfalten des Stents die Sicherheitssperre entfernen. (Siehe
Abb. 1) Hinweis: Darauf achten, dass die Sicherheitssperre nicht
versehentlich vor der endgiiltigen Stentfreigabe entfernt wird.

5. Zur Entfaltung des Stents den Fiihrungsdrahtansatz unbewegt
halten und den Griff unter fluoroskopischer Kontrolle der
Stentposition langsam zuriickziehen. Warnhinweis: Nach
Einleitung der Stententfaltung darf das Einfihrsystem nicht in
den Gallengang vorgeschoben werden. (Siehe Abb. 1) Hinweis: Die
Entfaltungsmanschette wird vorgeschoben und liegt wahrend der
gesamten Entfaltung am proximalen Ende des Stents an. Vorsicht:
Der Einfiihrkatheter kann wahrend der Entfaltung nicht erneut tiber
den Stent vorgeschoben werden.

6. Den Griff weiter zurlickziehen, bis fluoroskopisch bestatigt werden
kann, dass der Stent vollstandig entfaltet ist.

7. Die Position des Fiihrungsdrahts beibehalten und das Einfiihrsystem
vorsichtig aus dem entfalteten Stent und aus dem Endoskop entfernen.
Hinweis: Es wird empfohlen, vor Entfernen des Systems die AuBBenhtille
wieder in dieselbe Position wie vor der Entfaltung zu bringen. Falls
notig kann die Entfaltung mit einem Gallengang-Dilatationsballon
(mit einem Durchmesser, der unter dem Nenndurchmesser des Stents
liegt) vervollstandigt werden. Warnhinweis: Ein steifer Dilatator darf
nicht verwendet werden, da der Stent durch die Langskraft verschoben
werden kann. Warnhinweis: Diese Gallenstents aus Metall konnen
nach der Entfaltung im Gallengang nicht umpositioniert oder entfernt
werden. Bei einer versehentlichen Entfaltung oder unrichtigen
Platzierung (unmittelbar nach der Entfaltung) muss der Stent belassen
und ein Versuch, einen zweiten Stent einzufiihren, unternommen
werden, um die gewtinschten Ergebnisse zu erhalten.

Instrument(e) nach dem Eingriff in Ubereinstimmung mit den
Klinikrichtlinien fiir biologisch gefahrlichen medizinischen Abfall
entsorgen.
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EMnvika
EvSompo6aBean xoAng@opwv Zilver 635°

XPHZH 1A THN OMOIA MPOOPIZETAI
H ouokeun autr XpNOIUOTIOIEITAL OTNV AVOKOU@IOTIKY aywyr| Kakortwv
VEOTTAAOHATWY OTa XoAnpdpa.

MEPITPA®H THX ENAOMPOZOEXHZ

H evbompooBeon autr gival évag KUMVEPOE avoikTou AKpou amod cuppa
Nitinol. O oxediaoudg Tng evdompoobeong avbiotatal 0TV aKTIVIKH
oupnieon Kal MPooappHOleTal EUKOAA OE KAUYELG TNG AVATOIAG TOU
XO0ANS&0OX0U MOPOU XWPIG va KATAPPEEL YTTIAPXOUV aKTIVOOKIEPO( SEIKTEG
o€ K&Be akpo NG evéompocBeong yia umoforBnon oTNV AKTIVOOKOTIIKN
ATEIKOVION TNG Béong Tng evdompooBeong.

MEPIFTPA®H TOY £YXTHMATOX XOPHIHZIHZ

H evSompooBeon cuumiéletal mMavw o€ £€va EVKAUNTO CUOTNUA
TomoBétnong. To cloTnua TomoBEtnong Séxetal évav cuppdtivo odnyod
0,035”(0,89 mm).

IHMEIQZEIZ
Mn XPNOILOTIOIEITE TN CUOKEUN AUTH YIa OTTOIOVSHTIOTE GANO OKOTIO,
EKTOG ATO TNV AVAPEPOHEVN XPrioN Yia TNV omoia mpoopiletal.

Edv n ouokevaoia éxel avolytei i umootei {npid katd tnv mapaiapn
NG, KN XPNOIHOTOOETE TO TPOoidV. EMOewproTe OMTIKA TPOOEKOVTAG
181aiTEPA YO TUXOV OTPEPAWOELG, KAPWYELS Kal pr&elS. EGv evtomioete
Hia avwpadia mou Ba mapepndSile T owoTh katdotaon Asttoupyiag,
Un xpnotpomoljoeTe To mpoidv. Evnuepwote Tnv Cook yia va AafBete
£§ouo1080TNON EMOTPOPNG.

DUNACOETE O ENPO XWPO, HOKPLA amd aKpaieC TIHEG BepoKpaciag.

Emtpémnetal n Xpron auTrg TG CUCKEUNG HOVOV amd EKTTAOEUNEVOUG
EMAYYENUATIEC LYE(QC.

ANTENAEIZEIZ

Ot avtevdeielg mephapavouy ekeiveg mou gival e181kEG yia tv ERCP kat
onoladrimote SladiKacia mou MPAKEITAL VA EKTENEOTEI 0€ ouvOUaoUd PE
v TonoBétnon evéompoobeong.

Emm\éov avtevdeielg mep\apBavouy Hetall GAwV Kat Tig €€1G:
aduvapia SiEAeuong Tou CUPHATIVOU 08NYoU 1| TNG EvEOTPOaBeoNg
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HEOW TNG ATTOPPAYHEVNG TIEPLOXIG, OTEVWOELG TOU XOAN®OPOU TTOPOU
kahoriBoug artiohoyiag, amoégpa&n XoAn@OPwWV TTOU ATTOTPEMEL

gite evOOOKOTIKN €iTe S108€PUIKN XONAYYEIOYPAPIa, CUVUTIAPKWY
Slatpnuévog xoAndoxog MOPOG, ekeivol ot aoBeveiG 0TOUG OTToioUG oL
£v80OKOTIKEG 1) ot Stadepikég Sadikaoieg avteveikvuvTal, aoBevei

ue Satapayn e méng Tou aipatog, ouvundpxovTeg AiBot xoAn@opou
TTOPOU, OTEVWOELG MKOUG HEYAAUTEPOL aTTO 8 cM Kal OTToladATIOTE
XPHioN EKTOC OO EKEIVES TTOU TIEPLYPAPOVTAL EISIKA 0TV EVOTNTA “Xprion
yla v omoia mpoopiletar”.

AYNHTIKEZ ENINAOKEZ

2116 SuvnTikéG emmAoKéEG Tou oxetiCovtal e Tnv ERCP mephappavovtay,
peTagl dMwv Kat ot €R¢: maykpeatitida, XoAayyelitida, El0poPnon,
Siatpnon, apoppayia, Aoipwén, onyaipia, alepyikn avtidpaon oe
OKIAYPAPIKO HECO 1) GAPHAKO, UTTOTACN, KATAGTOAN 1) Talon g
avamnvong, Kapdiakn appubuia i avakom.

MeTtagv Twv emmAéov emMMAOKWV Tou gival Suvatd va cupouv

oe ouvduaoud pe Tnv Tomobétnon evdomnpdobeang xoAn@dpwy,
nep\apBavovTal Kat ot €§AG: TPAUPATIOHAG TNG XOANPOpPou 080U 1) Tou
SwdeKaSAKTUNOU, ATTOPPAEN TOU TTAYKPEATIKOU TTOPOU, LETAVACTEVDN
¢ evéompooBeong, eioppuon dykou, umepBoAIKr avamtuén Gykou ota
dkpa NG evdompdobeang 1 uePBOAIKN Ei0QPUON UTTEPTTAACTIKOU LOTOU.

NPOOYAAZEIZ
AvaTtp£€Te 0TV ETIKETA TNG CUOKELAGIAG Yia TO EAAXIOTO péyeBog
KavaAoU TTOU amaITETAl YIa TN OUCKEUH auTH.

H evompooBeon autr mpémel va TomoBeTEiTal UTTO AKTIVOOKOTTIKH
mapakoAouBnon.

H evSompooBeon autr mpémel va TOTOBETEITAL HOVO HE XPrON TOU
OUCTAMATOC TOOBETNONG TTOU TIAPEXETAL LIE TO OET.

H evéompooBeon autr mpoopiletal yia avakou@IoTIKY aywyn povo. Mpwv
amnd tnv TomoBéTnon mpémel va Siepeuvolvtal eVOAAKTIKEG péBodot
Oepaneiag.

Metd Tnv TomoBétnon tng evéonpocBeong, dev Oa mpémet va
Xopnyouvtal evalakTikéG pébodol Bepameiag, OTwG xnueloBepameia Kat
akTIvoPBohia S10TL auTo evoéxeTal va auEoel Tov KivOuvo HETAVAOTEVONG
NG evdompdobeong Aoyw cuppikvwong Tou dykou, SldBpwong Tng
evdonpdobeang ry/kat atgoppayiag Tou BAevvoyovou.
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H pakpoxpovia Batétnta pe tnv evéompooBeon auth Sev €xel
emPBePaiwbei. Zuviotatal meplodikr aglohdynon tng evdompdobeong.

Edv Sev gival Suvatr n mpowBnon Tou cuppdtivou odnyou 1 TN
evdompdoBETNG HEOW TNG ATTOPPAYHEVNG TIEPLOXIG, NV ETTIXEIPEITE TNV
TomoBéTnon tng evdomnpdobeonc.

Mpémel va yivel ektipnon, €10t WoTe va MPoodloploTei n avaykaidtnta
NG OPIYKTNPOTOUNG 1} TNG SIA0TOARG TOu YmaAoviov Tiplv amné Thv
TomoBétnon tng evdompdoBeanc. e mePIMTWoN oL amatTeital
O@LYKTNPOTOMN 1 S1a0TOAr prmalovioy, mpémel va AapfBdvovtal
UTTOYN OAEC Ot KATANNAEG SNAWOELS TTPOOOXNG, TTPOEISOTIOINTELG Kal
avtevoeifelc.

EZEAPTQMENH ANO TIZ XYNOHKEZ MATNHTIKHZ TOMOrPA®IAZ
Mn kAwikéG e€eTaoelg €xouv Katadeifel OTL n evdompoobeon auTn ival
£§0PTWHEVN ATTO TIC CUVORKEG PAYVNTIKAG Topoypagiag. Mmopei va
oapwOEei pE ao@AAELD UTTO TIC AKONOUBEG CUVONKEG:

« Ytatikd payvntiko medio 3 Tesla iy pikpdtepo

« Medio xwpikrg Babuidwong 720 Gauss/cm 1 LIKPOTEPO

« Meootiunpévog pubudg e181kng ohoowpatiknig amoppdenong (SAR)
1,5 W/kg (yia pia povov evéompdobeon ota 1,5 Tesla) kat 3 W/kg (yia
Hia povov evdompocBeon ota 3 Tesla kat éva (EVYOG EMKANUTTOUEVWV
evbompooBéoewv ota 1,5 kat 3 Tesla) eni 20 Aentd (yia pia poévov
evomnpdobeon ota 1,5 Tesla) kat 15 Aemtd odpwong (yla pia
pévov evéompdoBeon ota 3 Tesla kat éva (EVyog EMKANTITOHEVWY
evbompooBéoewv ota 1,5 kat 3 Tesla), avtiotoika.

Y€ uNn KMVIKEG €EETATELG, N vEoTTPOOBEDN QUTH TTIPOKANECE

uéyloteg auvénoelg Beppokpaciag 0,1, 3,8, 0,8 kai 0,1 °C (yia pia

uédvov evéomnpooBeon ota 1,5 Tesla, éva (elyog eEMKANUTITOUEVWY
evdompooBéocewv ota 1,5 Tesla, pia povov evdomnpoobeon ota 3 Tesla kat
€va (evyoq emMKOAUTTTOpEVWY evEompooBéoewv ota 3 Tesla, avtioTtolxa)
O€ HECOTIUNUEVOUG PUBLOUG EISIKAG OAOCWHATIKNAG amoppo®nong (SAR)
1,5 W/kg (yia pia povov evdompdéoBeon ota 1,5 Tesla) kat 3 W/kg (ya

Hia povov evdompooBeon ota 3 Tesla kat éva {eVyog EMKAAUTITOMEVWV
evdompooBéoewv ota 1,5 kat 3 Tesla) yia 20 Aemtd (yia pia pévov
evdompdoBeon ota 1,5 Tesla) kat 15 Aemtd (yia pia pévov evéompocBeon
ota 3 Tesla kal éva {eyog emMKOAUTITOPEVWY evEompooBéoewy ota 1,5
Kat 3 Tesla) 6Apwaong HayvNTIKAG TOUOYPAPIAG O HAYVNTIKO TOHOYPAPO
General Electric 1,5 Tesla/64 MHz, og payvnTiké topoypdgpo Magnetom
Siemens Medical Solutions 1,5 Tesla (yta tv a§loAdéynon evog (evyoug
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EMKANUTTOHEVWY EVOOTIPOCOECEWV) KAl OE HAyVNTIKO TOHOYPA®o Excite
General Electric 3 Tesla.

Eav n meploxn evolagépovTog Bpioketal akpiBwg otnv idia meploxr

1) OXETIKA KOVTd 0Tn Béon auTrg Tng evdompdobeong, evééxetal va
SIAKUPBEUTEL N TTOLOTNTA TNG EIKOVAG TNG HAYVNTIKAG TOHOYPaPiagc.
Enopévwg, evééxetal va gival amapaitntn n BeAtiotonoinon twv
TIAPAUETPWY TNG HAYVNTIKAG TOpoypagiag yla Tnv mapoucia autol Tou
UETAANKOU EUPUTEVUATOG.

H 6éppavon oto mepiBEAOV HayvnTIKAG TOpoypagiag yia
evdompoobéaelg pe Opavopéva aviepeiopata Sev gival yvwoTn.

NPOEIAOMNOIHZEIX

H evbompooBeon autri 8ev mpoopiletal yia va agaipeitat. Tuxov
andmelpeg agaipeong TG evéompdobeong YeTa amod Tomobétnon
evdéxetal va mpokaléoouv BAARN otov mepiBailovta BAevvoyovo. H
evdompdobeon autr Bewpeital Ot gival HOVIHO EPPUTELHA.

H cuokeur autr dev mpoopiletal yia ameAeuBépwaon HECW Tou
TOIXWHATOG HIAG TTPONYOUHEVWG TOTTOBETNHEVNG 1) UTIAPXOUOAG
UETAMNIKIG evEompooBeang. Me Tnv evépyeta auth Ba tav duvatdv va
mPokANBei Suokolia i aduvapia agaipeong Tou elcaywyéa.

MNpémet va ekteheitat mMpeng SlayvwoTikn aglohoynon mpiv and tnv
TOmoB£TNON, £T0L WOTE VA UETPNOE( TO UAKOG TNG OTEVWONG Kal va
TPOOSIOPIOTE] TO OCWOTO MAKOG TNG EVEOTTPOOHEDNG.

Agv €xel S1amMOTWOE] N aoPANELA KAl N ATTOTEAECHATIKOTNTA TOU OPYAvVoU
yla Xprjon oTo ayyelako c0oTnUa.

EZOMNAIZMOZ NOY ANAITEITAI

« Y0otnpa tomoBétnong evéompooBéoewv XoAn@odpwv Zilver pe
evbompdoBeon KatdAANAoU priKoug

« Yuppativog o8nyog 0,035” (0,89 mm) (CuvIoTWHEVO péyeBOC)

THMANTIKO: Auto To oUoTnpa evéompdoBeong mpoopiletal yia

Hia pévo xprion. Mnv mxeIprOETE VA EMAVATOMOOETHOETE ia

ameevBepwpévn i HEPIKWG ameAeuBepwuévn evdompdobeon.

MPOETOIMAZIA AIAAIKAZIAZ

1. Me T0 ev800KOTIO OTN B£0N TOU, EI0AYAYETE £VaV CUPUATIVO
08nyd, Ye To EVKAPTTO AKPO TTPWTA Kal TTPOWONOTE TOV £WG OTOU
QITEIKOVIOTE( AKTIVOOKOTTIKA 0TN B£01 TOU PEOW TNG OTEVWONG.
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2. TpogTolpdoTe To oUoTNUa TormoBéTnong evéompdoBeong mou

EMAEXONKE TPONYOUHEVWG PE KATALOVIOUO TOU ECWTEPIKOU AUAOU Kal
™G evéompoobeong pe oTeipo vepd.

OAHrFIEX XPHZHZ Amelkovioelg
Inpeiwon: MNa BEATIoTa amoteAéopata, 0 CUPUATIVOG 08NYAG TIPEMEL va
Slatnpeitat uypadc.

1.

MpowBnoTE ToV El0aywy£a, UE TPOTOMOBETNEVN TNV EvOOTTPOaBeon,
EMAVW Ao ToV TPOTOTOBPTNHEVO CUPUATIVO 08NnYO EVTAG TOU
KavaAlou €pyaciag Tou EvEOOKOTTioU.

. Me tov avaBoléa avolkTo, mpowOnoTe TN CUOKEUT € GUVTOUA

Bripata éwg 0Tou amelkovioTel EvOOOKOTIKA va EEpXETAL OTTO TO
€vO0OKOTIO.

. Y16 akTIvooKOTIIKN) KaBodrynon, mePACTE To cUoTNHA TOmoBETNONG

evéompdoBeong péow TG BNAG Kat evtog Tou Kotvou xoAnddxou
mépou. NMPowbroTe £wg OTOU ATEIKOVIOTEL EVOOOKOTIKA N
evbompdobeon HEow TNG OTEVWONG. ATIEIKOVIOTE OKTIVOOKOTTIKA

TOUG OKTIVOOKIEPOUG SeiKTEG O€ omolodrmoTe amod Ta SUo AKpa TNG
evSompdobeong kal TomoBetriote Tnv evéonmpdobeon, €101 WOTE va
YEQUPWVEL TTANPWC TN OTEVWAN. Znpueiwon: Ot evdonpoobéaelg mou
YEQUPWVOULV TN ONAA TTPEMEL va ekTeivovTal TTépa amod Tn OnAn Kat
evtd¢ Tou dwdekadakTuAou mepimou 0,5 cm PETA TNV ameAeuBépwoan.

. MNpwv and v aneheubépwon ¢ eviompocbeong apaipéoTe TNV

ao@alela. (BA. oxripa 1) Znpeiwon: BeBawwbdeite 611 n acpdiela
Sev €xel apaipedei katd AdBog péxpt TNV TENIKN ameAeuBépwan Tng
evompdobeonc.

. Apyxiote TNV ameNeuBEpwon TN evEompooBETNE KPATWVTAG OKIVNTO

TOV OPPAAS TOU CUPUATIVOU 08NYOU Kal EAKOVTAG apyd TTPOG Ta
miow ™ AaPry, evw mapakolouBeite Tn B€on TG evéompdcBeong
akTivookorikd. Mpogidomoinon: Mnv mpowbeite To cuoTNUA
TOmoBETNONG TTPOG TA EMAVW EVTOG TOU XOANSOXOU TOPOU HETA

™V eKKivnon ¢ ameAevBépwong tng evdompoabeong. (BA. oxriua

1) Znpeiwon: O SakTuNoG ameleubépwaong Ba mpowbNnOei kat Ba
TIOPAMEIVEL améVavTL ammo To eyyUg AKPo TG evEompdabeang kaboAn
™ Sidpkela TG ameAeuBépwongc. Mpoagoxn: O kabetripag elcaywyéa
Sev pmopei va emavampowOnBei mavw amd v evéompdobeon Katd
™ Sidpkela TnG ameAevBépwong.

. ZUVEXIOTE va ENKETE TIPOG Ta Tow TN Aapr), £w¢ 6Tou emPBeRaiwdei

OKTIVOOKOTTIKA OTL €X€l ameAeuBepwBei evieAwE n evdompoobeon.
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7. Evw Siatnpeite To ouppdtivo odnyo otn Béon tou, Apaipéote
TIPOCEKTIKA TO oUOTNHA TOOBETNONG amd TO ECWTEPIKS TNG
EKTITUYHEVNG EVOOTTPOOBEON(G Kal amd To evE0OKOTI0. ZnUEiwon:
Juviotdtal n emavanpowdnon Tou e§WTEPIKOL BnKaplov otn
B€on Tou PO TN ameAeuBépwong, TPV amd TV APaipecn Tou
ouotrpatog. Edv gival amapaitnto, oAokAnpwote tn S1a0ToAr
™G evOompooBeon( HE XPrion UImaAoviol S1acToARG XOANPOpwY
UE SIAUETPO UIKPATEPN ATTO TNV OVOUACTIKK SIAUETPO TNG
evbompdobeonc. Mpogidomoinon: Mn xpnolUOTOIETE TTOTE
£vav Akapmto Slactoléa, 16T n afovikr Suvapn evoéxetal va
amokoARoeL TV evdonpoabeon. Mpogidomoinon: AuTéG ot
HETOANIKEG evEOoTIPOOBETEL XoANPOpwY Sev TpoopilovTal yia
emavaronoBétnon 1 agaipeon petd and ameAeuBépwaon otov
X0An&dx0 Mopo. L MeEPImTWOon ameAeuBépwong Katd Aabog ry
£0paluévng TomoB£Tnong (apéowg HETA TNV ameheubépwon), n
evbompdobeon mpémel va mapapével oTn B£0n TnNG Kal va EMIXEIPEITAL
TomoBétnon Seltepng evdompdobeang, £T0L WOTe va emTevyOei To
emBuPNTO amotéheoua.

Kata tnv odokAfjpwaon tn¢ diadikaciag, amoppipte tn(ic)
OUOKEUN(£C) CUPPWVA HE TIC KATEVOUVTIPIEC 08NYiEC TOV 1I8pUNATOG
oag yia Blroloyika emkivéuva 1atpika anépAnta.
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Magyar
Zilver 635° epevezeték sztent

RENDELTETES
Ez az eszkdz az epeutakban 1évé rosszindulatd neoplazmak tlineti
kezelésére hasznalatos.

A SZTENT ISMERTETESE

Ez a sztent nitinol huzalbol késziilt, nyitott végli henger. A sztent
kivitelezése szerint ellenall a radialis kompressziénak és kénnyen,
behorpadéas nélkil alkalmazkodik az epevezeték anatomidja szerinti
hajlatoknak. A sztent mindkét végén sugarfogé markerek talalhatok,
amelyek el6segitik a sztent helyzetének fluoroszképos megtekintését.

A BEJUTTATO RENDSZER LEIRASA
A sztent rugalmas bejuttaté rendszerre van erésitve. A bejuttatd rendszer
0,035 hvelyk (0,89 mm) méret( vezetédrotot fogad be.

MEGJEGYZESEK
Ne hasznalja ezt az eszkozt a feltlintetett rendeltetéstdl eltérd célra.

Ha a csomagolast atvételkor nyitva taldlja, vagy az sériilt, ne hasznélja az
eszkozt. Szemrevételezéssel ellenérizze, kiilonos tekintettel a csomokra,
gorbiletekre, és torésekre. Ha olyan rendellenességet észlel, amely a
megfelelé mikodést megakadalyozza, ne hasznalja az eszkozt. Kérjen
visszaru kédot a Cook cégtél.

Szaraz helyen tartandd, szélséséges hémérsékletingadozasoktol védve.
Ezt az eszkozt csak képzett egészségligyi szakember hasznalhatja.

ELLENJAVALLATOK

Az endoszkopos retrograd cholangiopancreatographiara (ERCP),
illetve a sztentbedlltetéssel kapcsolatos barmely eljarasra vonatkozo
ellenjavallatok.

Tovébbi ellenjavallatok tébbek kozott: ha nem lehet a vezetédrétot
vagy a sztentet atvezetni az elzarédott térségen, jéindulatu aetioldgiaju
epevezeték-sziikiletek, endoszkdpos vagy perkutén cholangiographiat
megakadalyozé epevezeték-elzarodas, egyidejlleg perforalt epevezeték,
olyan betegek, akiknél endoszképos vagy perkutan beavatkozasok
ellenjavalltak, coagulopathiaban szenved6 betegek, egyidejiileg kévek
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az epevezetékben, 8 cm-nél hosszabb sz(ikiiletek és a rendeltetés
szerintitél eltéré barmilyen hasznalat.

LEHETSEGES KOMPLIKACIOK

Az ERCP-hez térsitott potencialis komplikacidk tobbek kozott, de

nem kizarélagosan: pancreatitis, cholangitis, aspiracio, perforacio,
haemorrhagia, fert6zés, sepsis, allergias reakcié a kontrasztanyaggal vagy
a gyogyszerrel szemben, hypotonia, Iégzéscsokkenés vagy 1égzésledllas,
szivarrhythmia vagy szivleallas.

Az epevezetéksztent betiltetésével kapcsolatos tovabbi lehetséges
komplikaciok tobbek kdzott: az epevezeték vagy a duodenum sériilése;
a hasnyalmirigy-vezeték elzar6dasa; a sztent elmozduldsa; a tumor
bendvése, a tumor rdndvése a sztent végeire vagy tulzott hiperplasztikus
szOvetbendvés.

OVINTEZKEDESEK
Az eszkoz szamara sziikséges legkisebb csatornaméretet lasd a
tajékoztaton.

Ezt a sztentet fluoroszképos megfigyelés alatt kell behelyezni.

Ezt a sztentet csak a készlettel kapott bejuttaté rendszer hasznalatéval
szabad behelyezni.

Ez a sztent rendeltetésszer(ien csak palliativ kezelésre hasznalhato.
A behelyezés el6tt meg kell vizsgélni a lehetséges alternativ kezelési
modszereket.

A sztent elhelyezése utan nem szabad alternativ kezelési mddszereket,
pl. kemoterdpiat vagy besugarzast alkalmazni, mivel ez megnévelheti

a sztent elmozduldsanak kockazatat tumorzsugorodas, sztenterdzi6 és/
vagy nyalkahartyavérzés miatt.

Ezen sztent hosszu tavu nyitottsdga még nincs megallapitva. Tanacsos a
sztent allapotat rendszeres id6kézonként értékelni.

Ha a vezetddrét vagy a sztent nem képes athaladni az elzarédott
terlleten, ne kisérelje meg a sztent elhelyezését.

Ertékelni kell, hogy sziikséges-e sphincterotémia vagy ballonos tagitas
a sztent elhelyezését megel6z6en. Amennyiben sphincterotémiara
vagy ballonos tagitasra van sziikség, minden vonatkozé évintézkedést,
figyelmeztetést és ellenjavallatot figyelembe kell venni.
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MR CONDITIONAL
Nem klinikai tesztelés kimutatta, hogy ez a sztent MR Conditional (VIR
kondiciondlis). Biztonsagosan vizsgalhato az aldbbi feltételek mellett:

« Legfeljebb 3 Tesla statikus magneses tér
« Legfeljebb 720 Gauss/cm térbeli térerégradiens

« Az egész testre atlagolt fajlagos abszorpciés tényezé (SAR) 1,5 W/kg
(egyetlen sztentre 1,5 Tesla téreré mellett) és 3 W/kg (egyetlen sztentre
3 Tesla téreré mellett és egy par atfedd sztentre 1,5 és 3 Tesla téreré
mellett) 20 perces (egyetlen sztentre 1,5 Tesla téreré mellett) és 15
perces vizsgalat alatt (egyetlen sztentre 3 Tesla téreré mellett és egy
par atfedo sztentre 1,5 és 3 Tesla téreré mellett), értelemszerten.

Nem klinikai teszt soran ez a sztent 0,1, 3,8, 0,8 és 0,1 °C hémérséklet-
emelkedést hozott létre (egyetlen sztentre 1,5 Tesla téreré mellett,

egy par atfedd sztentre 1,5 Tesla téreré mellett, egyetlen 3 Tesla téreré
mellett és egy par atfedd sztentre 3 Tesla téreré mellett, értelemszerdien)
1,5 W/kg egész testre atlagolt fajlagos abszorpcios tényezé mellett
(egyetlen sztentre 1,5 Tesla téreré mellett), illetve 3 W/kg egész testre
atlagolt fajlagos abszorpciés tényezé mellett (egyetlen sztentre 3

Tesla téreré mellett és egy par atfedd 1,5 és 3 Tesla téreré mellett) 20
perc alatt (egyetlen sztentre 1,5 Tesla téreré mellett) és 15 perc alatt
(egyetlen sztentre 3 Tesla téreré mellett és egy par atfedd 1,5 és 3

Tesla téreré mellett), 1,5 Tesla/64 MHz General Electric MR eszkdzzel
végzett MR vizsgalat esetén, 1,5 Tesla Magnetom Siemens Medical
Solutions eszkozzel végzett MR vizsgaélat esetén (az atfedd sztentpar
értékeléséhez), illetve 3 Tesla Excite General Electric MR eszkozzel végzett
vizsgélat esetén.

Az MR képminéség romolhat, ha az értékelendd teriilet pontosan
megegyezik a sztent helyzetével, vagy ahhoz viszonylag kozel van.
Ezért sziikséges lehet, hogy az MR leképezési paramétereket a fémes
implantatum jelenlétét figyelembe véve optimalizéljak.

Toroétt merevitdjli sztentek MRI-kdrnyezetben valé melegedése nem
ismeretes.

FIGYELMEZTETESEK

Ez a sztent rendeltetés szerint nem tavolithato el. Behelyezés utén a
sztent eltdvolitdséra iranyulé kisérletek a kdrnyezd nyalkahartya sériilését
okozhatjék. Ez a sztent permanens implantatumnak tekintendé.
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Ezt az eszkozt rendeltetésszertien nem lehet el6z6leg behelyezett vagy
létez6 fém sztent falan keresztiil kibontani. Ennek megkisérlése azt
eredményezheti, hogy a bejuttatd eszkoz eltavolitasa nehézzé vagy
lehetetlenné valik.

Teljes diagnosztikai értékelést kell végezni a behelyezés el6tt, a
szlkulethossz és a megfeleld sztenthossz meghatarozasa érdekében.

Nem ismeretes ezen eszkoz biztonsdgossaga és hatékonysaga az
érrendszerben valé hasznalatkor.

SZUKSEGES ESZKOZOK
« Zilver epevezetéksztent-bejuttatd rendszer megfelelé hosszisagu
sztenttel

« 0,035 hiivelyk (0,89 mm) méretii vezetédrot (ajanlott méret)

FONTOS: Ez a sztentrendszer csak egyszer hasznalhaté. Ne kisérelje meg
a kibontott vagy részlegesen kibontott sztent Gjbdli betdltését.

ELJARAS ELOKESZITESE

1. Helyén lévé endoszkép mellett vezesse be a vezetédroétot, a
hajlékony heggyel elére, majd tolja elére, amig fluoroszképosan
lathaté nem lesz a sz(ikiletben.

2. Készitse el6 az elézetesen kivélasztott sztentbejuttato rendszert a
belsé lumen és a sztent steril vizzel val6 irrigalasaval.

HASZNALATI UTASITAS Illusztraciok
Megjegyzés: A legjobb eredmény elérése érdekében a vezetédrotot
nedvesen kell tartani.

1. A bevezetét az el6re betoltott sztenttel egyditt tolja elére az elére
felhelyezett vezetédréton az endoszkép munkacsatornajaba.

2. Nyitott emelé mellett tolja elére az eszkozt kis Iépésekben, amig
endoszkoposan lathatéva nem valik a kilépési térségben.

3. Fluoroszkdpos iranyitas mellett vezesse at a sztentbejuttatd rendszert
a papillan, majd be a kdzos epevezetékbe. Tolja el6ére addig, amig
a sztent fluoroszképosan lathatéva nem valik a szkiletben.
Fluoroszképosan nézze meg a sugarfogé markereket a sztent
mindkét végén, majd helyezze el Ugy a sztentet, hogy az teljesen
atfedje a szlkuletet. Megjegyzés: A papillat atfed6 sztenteknek
kibontas utan kb. 0,5 cm-rel tul kell nydlniuk a papillén, be a
duodenumba.
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4. A sztent kibontésa el6tt tavolitsa el a biztositozarat. (Ldsd az 1. dbrdt)
Megjegyzés: Ugyeljen ra, hogy a sztent végsé kioldasaig ne tavolitsa
el véletlenil a biztositézérat.

5. A vezetédrot konuszat mozdulatlanul tartva és a fogantyut lassan
visszahuizva kezdje meg a sztent kibontasat, a sztent helyzetének
fluoroszképos megfigyelése mellett. Figyelem: Ne tolja fel a
bejuttatd rendszert az epevezetékbe, miutdn megkezd6dott
a sztent kibontésa. (Ldsd az 1. dbrdt) Megjegyzés: A kibontds egész
folyamata
alatt a kibonté gydiri eléretolddik és hozzafekszik a sztent proximalis
végéhez. Vigyazat: Kibontas kozben a bevezetd katétert nem lehet
Ujra eléretolni a sztent folott.

6. Folytassa a fogantyu visszahuzasat, amig fluoroszképosan meg nem
erbsitette, hogy a sztent teljesen kinyilt.

7. A vezet6drét helyzetét megtartva 6vatosan tavolitsa el a bejuttatd
rendszert a szétnyitott sztent belsejébdl és az endoszkopbol.
Megjegyzés: Ajanlott a kiilsé hiively el6retoldsa a telepités el6tti
helyzetébe a rendszer eltavolitasa el6tt. Ha sziikséges, fejezze be a
sztent kibontasat a sztent névleges atméréjénél kisebb epevezeték-
tagitd ballon hasznalataval. Figyelem: Soha ne hasznaljon merev
tagitot, mert a tengelyiranyu eré elmozdithatja a sztentet. Figyelem:
Az epevezetékben vald kibontasuk utan e fémes epevezeték sztentek
athelyezése vagy eltavolitasa nem lehetséges. Véletlen kibontas vagy
nem megfeleld elhelyezés (kibontés utan azonnal) esetén a sztentet
a helyén kell hagyni, és masodik sztenttel kell megkisérelni a kivant
eredmény elérését.

Az eljaras végeztével a biologiailag veszélyes orvosi hulladékra
vonatkoz6 intézményi elGirasok szerint semmisitse meg az
eszkoz(oke)t.
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Italiano
Stent biliare Zilver 635°

USO PREVISTO
Questo dispositivo e previsto per il trattamento palliativo delle neoplasie
maligne dell’albero biliare.

DESCRIZIONE DELLO STENT

Questo stent e costituito da un cilindro con estremita aperta in filo

di nitinolo. Lo stent & stato progettato in modo da resistere alla
compressione radiale e da adattarsi facilmente e senza ripiegarsi alle
curve presenti nella morfologia del dotto biliare. Ciascuna estremita
dello stent é dotata di marker radiopachi per agevolare la visualizzazione
fluoroscopica della posizione dello stent.

DESCRIZIONE DEL SISTEMA DI INSERIMENTO
Lo stent & compresso in un sistema di inserimento flessibile. Il sistema di
inserimento consente I'impiego di una guida da 0,035 poll. (0,89 mm).

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

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

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

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

CONTROINDICAZIONI

Le controindicazioni includono quelle specifiche della
colangiopancreatografia endoscopica retrograda (ERCP) e di qualsiasi
procedura eseguita contestualmente al posizionamento dello stent.

Ulteriori controindicazioni includono, senza limitazioni: incapacita
di far passare la guida o lo stent attraverso I'area ostruita, stenosi del
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dotto biliare con eziologia benigna, ostruzione biliare che impedisce

la colangiografia endoscopica o percutanea, dotto biliare perforato
concorrente, pazienti nei quali sono controindicate le procedure
endoscopiche o percutanee, pazienti affetti da coagulopatia, calcoli
biliari concorrenti, stenosi con lunghezza maggiore di 8 cm e qualsiasi
altro utilizzo diverso da quelli indicati specificatamente in Uso previsto.

POTENZIALI COMPLICANZE

Le potenziali complicanze associate alla colangiopancreatografia
endoscopica retrograda includono, senza limitazioni: pancreatite,
colangite, aspirazione, perforazione, emorragia, infezione, sepsi, reazione
allergica al mezzo di contrasto o al farmaco, ipotensione, depressione
respiratoria o arresto respiratorio, aritmia o arresto cardiaco.

Le ulteriori complicanze che si possono verificare in relazione al
posizionamento di stent biliari includono, tra l'altro: trauma del tratto
biliare o del duodeno; ostruzione del dotto pancreatico; migrazione
dello stent; endoproliferazione tumorale, iperplasia tumorale in
corrispondenza delle estremita dello stent o endoproliferazione
eccessiva di tessuto iperplastico.

PRECAUZIONI

Per il diametro minimo del canale operativo dell’endoscopio richiesto
per questo dispositivo, controllare I'etichetta della confezione.

Questo stent deve essere posizionato sotto osservazione fluoroscopica.

Questo stent deve essere posizionato soltanto utilizzando il sistema di
inserimento fornito con il set.

Questo stent deve essere utilizzato esclusivamente per il trattamento
palliativo. Prima del posizionamento si devono prendere in
considerazione metodi alternativi di trattamento alternativi.

Dopo il posizionamento dello stent, non devono essere somministrati

metodi alternativi di trattamento come chemioterapia e irradiazione in
quanto cio puod aumentare il rischio di migrazione dello stent dovuta a

restringimento tumorale, erosione dello stent e/o sanguinamento della
mucosa.

Non é stata stabilita la pervieta a lungo termine di questo stent. Si
raccomanda una valutazione periodica dello stent.
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Se la guida o lo stent non possono avanzare attraverso |'area ostruita,
non tentare di posizionare lo stent.

Prima di effettuare il posizionamento dello stent, occorre eseguire una
valutazione per determinare la 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.

IL DISPOSITIVO PUO ESSERE SOTTOPOSTO A MRI

Test non clinici hanno dimostrato che il presente stent puo essere
sottoposto a MRI. Esso puo essere sottoposto a scansione in modo sicuro
se si rispettano le seguenti condizioni.

« Campo magnetico statico di massimo 3 Tesla
« Campo gradiente spaziale di massimo 720 Gauss/cm

« Tasso di assorbimento specifico (SAR) medio a corpo intero
rispettivamente di 1,5 W/kg (per un solo stent a 1,5 Tesla) e 3 W/kg (per
un solo stent a 3 Tesla e due stent sovrapposti a 1,5 e 3 Tesla) per 20
minuti (per un solo stent a 1,5 Tesla) e 15 minuti di scansione (per un
solo stent a 3 Tesla e due stent sovrappostia 1,5 e 3 Tesla).

In test non clinici, questo stent ha prodotto un aumento massimo di
temperatura di 0,1, 3,8, 0,8 € 0,1 °C (rispettivamente per un solo stent a
1,5 Tesla, due stent sovrapposti a 1,5 Tesla, un solo stent a 3 Tesla e due
stent sovrapposti a 3 Tesla) ai tassi di assorbimento specifico medio per
I'intero corpo (SAR) di 1,5 W/kg (per un solo stent a 1,5 Tesla) e 3 W/kg
(per un solo stent a 3 Tesla e due stent sovrapposti a 1,5 e 3 Tesla) per 20
minuti (per un solo stent a 1,5 Tesla) e 15 minuti (per un solo stent a 3
Tesla e due stent sovrapposti a 1,5 e 3 Tesla) con scanner MR di General
Electric da 1,5 Tesla/64 MHz, uno scanner MRI di Magnetom Siemens
Medical Solutions da 1,5 Tesla (per valutare due stent sovrapposti) e uno
scanner MRI Excite di General Electric da 3 Tesla.

La qualita delle immagini MRI puo risultare compromessa se I'area di
interesse coincide perfettamente o si trova relativamente vicino al punto
di impianto dello stent. Pertanto, puo essere necessario ottimizzare i
parametri di imaging MRI per la presenza di questo impianto metallico.

Non é nota alcuna informazione relativa alla quantita di calore generata
dagli stent con sezioni componenti fratturate durante le procedure MRI.
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AVVERTENZE

Questo stent non deve essere rimosso. Se si tenta di rimuovere lo
stent dopo il posizionamento si pud danneggiare la mucosa circostante.
Questo stent & considerato un impianto permanente.

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

Prima del posizionamento si dovrebbe eseguire una valutazione
diagnostica completa per misurare la lunghezza della stenosi e
determinare la lunghezza appropriata dello stent.

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

DISPOSITIVI NECESSARI
- Sistema di inserimento di stent biliare Zilver adatto alla lunghezza dello
stent

» Guida da 0,035 poll. (0,89 mm, dimensione consigliata)

IMPORTANTE - Questo sistema di stent & esclusivamente monouso.
Non tentare di ricaricare uno stent completamente o parzialmente
posizionato.

PREPARAZIONE DELLA PROCEDURA

1. Con I'endoscopio in posizione, introdurre una guida, inserendo per
prima la punta flessibile, e farla avanzare fino a visualizzarla mediante
fluoroscopia in posizione nella stenosi.

2. Preparare il sistema di inserimento dello stent selezionato irrigando il
lume interno e lo stent con acqua sterile.

ISTRUZIONI PER L'USO Illustrazioni
Nota - Per ottenere i migliori risultati, la guida deve essere mantenuta
bagnata.

1. Fare avanzare l'introduttore con lo stent precaricato sulla guida
precedentemente posizionata e all'interno del canale operativo
dell'endoscopio.

2. Con I'elevatore aperto, fare avanzare il dispositivo con piccoli
incrementi fino a quando si osserva mediante endoscopia che
fuoriesce dall’endoscopio.
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3. Sotto osservazione fluoroscopica, far passare il sistema di inserimento
dello stent attraverso la papilla e nel dotto biliare comune. Farlo
avanzare fino a visualizzare fluoroscopicamente lo stent attraverso
la stenosi. Visualizzare fluoroscopicamente i marker radiopachi su
entrambe le estremita dello stent e posizionare lo stent in modo da
sovrastare completamente la stenosi. Nota - Gli stent che sovrastano
la papilla devono estendersi oltre la papilla e nel duodeno di circa 0,5
cm dopo il rilascio.

4. Prima di rilasciare lo stent, rimuovere il meccanismo di sicurezza.
(Vedere la Figura 1) Nota - Assicurarsi che il meccanismo di sicurezza
non venga inavvertitamente rimosso fino al rilascio finale dello stent.

5. Iniziare il rilascio dello stent mantenendo fermo il connettore
della guida e ritirando lentamente I'impugnatura, monitorando al
contempo la posizione dello stent sotto osservazione fluoroscopica.
Avvertenza - Non spingere il sistema di inserimento nel dotto biliare
dopo aver iniziato il rilascio dello stent. (Vedere la Figura 1) Nota - Il
collare di rilascio avanzera e rimarra posizionato contro I'estremita
prossimale dello stent durante l'intera procedura di rilascio.
Attenzione - Durante il rilascio, il catetere di introduzione non puo
essere fatto nuovamente avanzare sullo stent.

6. Continuare a ritirare I'impugnatura fino a quando non viene
confermato sotto osservazione fluoroscopica il completo
posizionamento dello stent.

7. Mantenendo inalterata la posizione della guida, rimuovere con
cautela il sistema di inserimento dall'interno dello stent dilatato e
dall'endoscopio. Nota - Prima di rimuovere il sistema, si consiglia di fare
nuovamente avanzare la guaina esterna alla posizione in cui si trovava
precedentemente al rilascio. Se necessario, completare I'espansione dello
stent utilizzando un palloncino per dilatazione biliare con un diametro
inferiore a quello nominale dello stent. Avvertenza - Non usare mai
un dilatatore rigido, poiché la forza assiale puo causare la dislocazione
dello stent. Avvertenza - Questi stent biliari metallici non devono
essere riposizionati o rimossi dopo il rilascio nel dotto biliare. In caso
di rilascio accidentale o posizionamento incorretto (immediatamente
dopo il rilascio), lo stent deve essere lasciato in sede e si deve tentare di
posizionare un altro stent per conseguire il risultato desiderato.

Al completamento della procedura, eliminare il dispositivo (o
dispositivi) in conformita alle disposizioni della struttura sanitaria
relative ai rifiuti medici a rischio biologico.
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Polski
Stent Zilver 635° do drog zétciowych

PRZEZNACZENIE
Niniejszy wyrob jest przeznaczony do paliatywnego leczenia
nowotworéw ztosliwych w drogach zétciowych.

OPIS STENTU

Niniejszy stent jest otwartym walcem nitinolowym. Budowa stentu
zapewnia odpornos¢ na Sciskanie i z fatwoscia dostosowuje sie do
anatomii przewodu zdtciowego bez zapadania. Na obu korcach stentu
znajdujg sie cieniodajne znaczniki, ktére utatwiaja uwidocznienie
potozenia stentu podczas fluoroskopii.

OPIS SYSTEMU PODAWANIA

Stent jest Scisniety w elastycznym zestawie wprowadzajgcym. Zestaw
wprowadzajacy wspotpracuje z prowadnikiem o srednicy 0,035” (0,89
mm).

UWAGI
Niniejszego wyrobu nie wolno wykorzystywa¢ do celéw innych niz
zgodne z jego przeznaczeniem.

Nie uzywac urzadzenia, jesli otrzymane opakowanie jest otwarte lub
uszkodzone. Obejrze¢ urzadzenie, zwracajac szczegdlna uwage na
zatamania, zagiecia i pekniecia. Nie uzywac¢ w przypadku wykrycia
nieprawidtowosci, ktéra moze uniemozliwi¢ prawidtowe dziatanie.
Nalezy zwrdcic sie do firmy Cook o zgode na zwrot urzadzenia.

Przechowywac¢ w suchym miejscu, z dala od skrajnych temperatur.

Niniejsze urzadzenie moze by¢ stosowane wytacznie przez wyszkolony
personel medyczny.

PRZECIWWSKAZANIA

Do przeciwwskazan w stosowaniu wyrobu nalezg przeciwwskazania
dotyczace ECPW oraz wszystkich zabiegéw wykonywanych w potgczeniu
z zaktadaniem stentéw.

Do dodatkowych przeciwwskazan naleza, m.in.: brak mozliwosci
przeprowadzenia prowadnika lub stentu przez zablokowany obszar,
zwezenia przewodu zétciowego utworzone przez nowotwor tagodny,
niedroznos¢ drég zoétciowych uniemozliwiajaca endoskopowg lub
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przezskdrna cholangiografie, jednoczasowa perforacja przewodu
z6kciowego, pacjenci, u ktérych istniejg przeciwwskazania do
wykonywania zabiegéw endoskopowych lub przezskérnych, pacjenci

z koagulopatiami, jednoczasowo wystepujaca kamica przewodow
z6kciowych, zwezenia dtuzsze niz 8 cm oraz wszelkie zastosowania inne
od opisanych w czesci Przeznaczenie wyrobu.

MOZLIWE POWIKLANIA

Do mozliwych powikfar zwigzanych z ECPW naleza, m.in.: zapalenie
trzustki, zapalenie drég zétciowych, zachtysniecie, perforacja, krwotok,
infekcja, posocznica, reakcja alergiczna na srodek kontrastowy lub lek,
niedocisnienie, spowolnienie lub zatrzymanie oddechu, zaburzenia
rytmu serca lub zatrzymanie pracy serca.

Do dodatkowych powiktfan, ktére mogg wystepowac przy zabiegach
wprowadzania stentu zétciowego naleza, m.in.: uraz drég zétciowych
lub dwunastnicy; niedroznos¢ przewodu trzustkowego; migracja stentu;
wrastanie tkanek guza, zaro$nigcie korcéw stentu przez tkanki guza lub
nadmierne wrastanie tkanek hiperplastycznych.

SRODKI OSTROZNOSCI
Minimalna srednica kanatu roboczego wymagana dla tego wyrobu
zostata podana na etykiecie.

Stent musi by¢ zaktadany pod kontrolg fluoroskopowa.

Stent musi by¢ zaktadany wytacznie za pomoca dostarczonego zestawu
wprowadzajacego.

Stent jest przeznaczony wytacznie do terapii paliatywnej. Przed
zatozeniem stentu nalezy doktadnie rozwazy¢ wdrozenie alternatywnych
metod terapeutycznych.

Po implantacji stentu nie nalezy stosowac alternatywnych metod
leczenia, takich jak chemioterapia lub napromienianie, poniewaz moze
to zwiekszac ryzyko migracji stentu na skutek obkurczenia sie guza,
erozji stentu i krwawienia z btony $luzowej.

Nie ustalono diugoterminowej droznosci tego stentu. Zaleca sie
okresowe sprawdzanie stanu stentu.

Jezeli nie mozna przeprowadzi¢ prowadnika lub stentu przez obszar
niedroznosci, nie wolno prébowac zaktada¢ stentu.
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Nalezy dokonac oceny, czy konieczne jest wykonanie sfinkterotomii
lub poszerzenia za pomoca poszerzadta balonowego przed zatozeniem
stentu. Jezeli wymagane jest wykonanie sfinkterotomii lub poszerzenie
za pomocg poszerzadta balonowego, nalezy przestrzegac wszystkich
odpowiednich srodkéw ostroznosci, ostrzezen i przeciwwskazan.

WARUNKOWE STOSOWANIE RM

Badania niekliniczne wykazaty, ze badanie RM mozna warunkowo
wykonac w obecnosci stentu. Skanowanie stentu mozna bezpiecznie
przeprowadzi¢ pod nastepujgcymi warunkami:

- Statyczne pole magnetyczne o indukgji 3 T lub mniejszej

« Przestrzenne pole gradientowe 720 Gaus/cm lub nizsze

« Swoisty wspdtczynnik absorpcji (SAR) usredniony dla catego ciata
rowny 1,5 W/kg (dla jednego stentu przy indukcji 1,5 T) i 3 W/kg (dla
jednego stentu przy indukgji 3 T'i pary zachodzacych na siebie stentéw
przy indukgji 1,5 i 3 T) odpowiednio przez okres 20 minut (dla jednego
stentu przy indukgji 1,5 T) i 15 minut skanowania (dla jednego stentu
przy indukgji 3 Ti pary zachodzacych na siebie stentéw przy indukgji
1,5i37).

W badaniach nieklinicznych wykazano maksymalny wzrost temperatury
stentu rzedu 0,1, 3,8, 0,8, 0,1 °C (odpowiednio dla jednego stentu przy
indukgji 1,5 T, dla pary zachodzacych na siebie stentéw przy indukgji 1,5

T, dla jednego stentu przy indukcji 3 T i dla pary zachodzacych na siebie
stentéw przy indukgji 3 T) przy swoistym wspdtczynniku absorpcji (SAR)
usrednionym dla catego ciata rownym 1,5 W/kg (dla jednego stentu

przy indukgji 1,5T) i 3 W/kg (dla jednego stentu przy indukgcji 3 Ti pary
zachodzacych na siebie stentéw przy indukgji 1,5 i 3 T) odpowiednio przez
okres 20 minut (dla jednego stentu przy indukcji 1,5 T) i 15 minut (dla
jednego stentu przy indukgji 3 T'i pary zachodzacych na siebie stentow
przy indukgji 1,5 i 3 T) w czasie badania rezonansem magnetycznym za
pomoca aparatu RM 1,5 T/64 MHz firmy General Electric, aparatu RM 1,5T
Magnetom firmy Siemens Medical Solutions (do oceny pary zachodzacych
na siebie stentéw) i aparatu RM Excite 3 T firmy General Electric.

Jakos¢ obrazyw RM moze by¢ obnizona, jezeli badany obszar pokrywa sie
doktadnie lub w znacznym stopniu z potozeniem stentu. Z tego powodu
konieczne moze okazac sie zoptymalizowanie parametréw obrazowania
RM pod katem obecnosci tego metalowego implantu.

Brak jest informacji na temat wzrostu temperatury stentéw o ztamanych
rozporkach w srodowisku obrazowania rezonansem magnetycznym.
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OSTRZEZENIA

Niniejszy stent nie jest przeznaczony do usuwania. Proby usuniecia
stentu po jego zatozeniu moga spowodowac uszkodzenia otaczajacej
btony sluzowej. Niniejszy stent jest uznawana za wszczep permanentny.

Niniejsze urzadzenie nie jest przeznaczone do zwalniania przez
Sciane uprzednio wszczepionego lub istniejacego stentu metalowego.
Takie dziatania moga spowodowac¢ trudno$¢ w wyjmowaniu lub brak
mozliwosci wyjecia introduktora.

Przed zatozeniem stentu nalezy przeprowadzi¢ doktadna ocene
diagnostyczng w celu zmierzenia dtugosci zwezenia oraz w celu
okreslenia odpowiedniej dtugosci stentu.

Nie ustalono bezpieczenstwa i skutecznosci stosowania niniejszego
narzedzia w ukfadzie naczyniowym.

WYMAGANE WYPOSAZENIE

- Zestaw wprowadzajacy stentu zétciowego Zilver ze stentem
odpowiedniej dtugosci

« Prowadnik o $rednicy 0,035” (0,89 mm) (zalecany rozmiar)

WAZNE: Niniejszy zestaw jest przeznaczony wylacznie do

jednorazowego uzycia. Nie wolno podejmowac préb ponownego

zatadowania catkowicie lub czesciowo zwolnionego stentu.

PRZYGOTOWANIE DO ZABIEGU

1. Po wprowadzeniu endoskopu wprowadzi¢ prowadnik, gietkim
koricem do przodu, i przesuwac go az bedzie widoczne
fluoroskopowo, ze jest przeprowadzony przez zwezenie.

2. Przygotowac wczesniej wybrany zestaw wprowadzajacy stentu
przeptukujac wewnetrzny kanat i stent jalowa woda.

INSTRUKCJA STOSOWANIA llustracje

Uwaga: Dla uzyskania najlepszych wynikéw prowadnik powinien by¢

caty czas zwilzony.

1. Wsuna¢ introduktor z wstepnie zatadowanym stentem po wstepnie
umiejscowionym prowadniku do kanatu roboczego endoskopu.

2. Przy otwartym elewatorze przesuwac narzedzie krotkimi etapami do
momentu, gdy bedzie widoczne jak opuszcza endoskop.
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3. Pod kontrola fluoroskopowa przeprowadzi¢ zestaw wprowadzajacy
stent przez brodawke do przewodu zétciowego wspdlnego.
Wprowadza¢ dalej do momentu uwidocznienia stentu w obrebie
zwezenia na monitorze fluoroskopowym. Uwidoczni¢ na monitorze
fluoroskopowym cieniodajne znaczniki na obu koricach stentu i
ustawi¢ stent w taki sposob, zeby catkowicie znalazt sie pomiedzy
oboma koricami zwezenia. Uwaga: Stenty implantowane w
brodawce powinny po umieszczeniu wystawac poza brodawke do
dwunastnicy na okoto 0,5 cm.

4. Przed zwolnieniem stentu usuna¢ blokade zabezpieczajaca. (Patrz rys.
1) Uwaga: Dopilnowac, aby nie doszto do nieumyslnego usuniecia
blokady zabezpieczajacej az do chwili ostatecznego uwolnienia stentu.

5. Rozpoczac¢ zwalnianie stentu, trzymajac stabilnie ztgczke prowadnika
i powoli pociggajac uchwyt do tylu, jednoczesnie monitorujac
fluoroskopowo potozenie stentu. Ostrzezenie: Nie wolno wsuwac
zestawu wprowadzajacego stentu do przewodu zétciowego po
rozpoczeciu zwalniania. (Patrz rys. 1) Uwaga: Pierscien zwalniajacy
zostanie wysuniety i pozostanie oparty o proksymalny koniec stentu
przez caty czas zwalniania. Przestroga: Nie mozna ponownie wsuwac
cewnika wprowadzajgcego po stencie po jego zwolnieniu.

6. Kontynuowac scigganie uchwytu do momentu fluoroskopowego
potwierdzenia catkowitego zwolnienia stentu.

7. Utrzymujac prowadnik w danym potozeniu, ostroznie usunac¢ zestaw
wprowadzajacy z rozprezonego stentu, a nastepnie z endoskopu.
Uwaga: Przed usunieciem systemu zaleca sie ponowne przesuniecie
zewnetrznej koszulki do przodu, do pozycji, ktérg zajmowata przed
rozprezeniem. W razie potrzeby ukonczy¢ rozprezanie stentu za
pomoca balonu do poszerzania drég zétciowych o srednicy mniejszej
od nominalnej $rednicy stentu. Ostrzezenie: Nie wolno korzysta¢
ze sztywnego poszerzadta poniewaz sita osiowa moze spowodowac
przemieszczenie stentu. Ostrzezenie: Niniejsze metalowe stenty drég
z6tciowych nie sg przeznaczone do repozycjonowania ani do usuwania
po zwolnieniu w drogach zétciowych. W razie przypadkowego
zatozenia lub nieprawidtowego umiejscowienia stentu (natychmiast
po jego zatozeniu), stent nalezy pozostawi¢ w miejscu i zatozy¢ kolejny
stent, celem osiggniecia zadanego rezultatu klinicznego.

Po zakonczeniu zabiegu wyrzuci¢ urzadzenie zgodnie z zaleceniami
danej placowki, dotyczacymi odpadéw medycznych stanowiacych
zagrozenie biologiczne.
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Portugués
Stent biliar Zilver 635°

UTILIZAGAO PREVISTA
Este dispositivo é usado no tratamento paliativo de neoplasias malignas
do tracto biliar.

DESCRICAO DO STENT

O stent consiste num cilindro de extremidades abertas fabricado em
fio de nitinol. O desenho do stent é resistente a compressao radial

e adapta-se facilmente as curvaturas anatémicas dos canais biliares
sem colapsar. O stent possui marcadores radiopacos em cada uma das
extremidades, que ajudam na visualizagdo fluoroscépica da posicdo do
stent.

DESCRICAO DO SISTEMA DE COLOCAGAO
O stent esta comprimido num sistema de colocagao flexivel. O sistema
de colocagdo aceita fios guia de 0,035 polegadas (0,89 mm).

NOTAS
Utilize este dispositivo exclusivamente para os fins indicados na
utilizagdo prevista.

Se, no momento da recepcao, a embalagem se encontrar aberta
ou danificada, néo utilize o produto. Inspeccione visualmente com
particular atencdo a vincos, dobras e fracturas. Se detectar alguma
anomalia que impega um funcionamento correcto do produto, néo
o utilize. Avise a Cook para obter uma autorizacdo de devolucdo do
produto.

Guarde num local seco, afastado de temperaturas extremas.

Este dispositivo deve ser utilizado exclusivamente por um profissional
de satide com a formagao adequada.

CONTRA-INDICACOES
As contra-indicac¢des incluem aquelas especificas da CPRE e de qualquer
procedimento a realizar em conjunto com a colocacéo de stents.

Outras contra-indicagdes incluem, embora néo se limitem a:
impossibilidade de passar o fio guia ou o stent através da area obstruida,
estenoses dos canais biliares de etiologia benigna, obstrucéo biliar

que impeca a colangiografia endoscépica ou percutanea, existéncia
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simultanea de perfuracao do canal biliar, doentes nos quais estejam
contra-indicados procedimentos endoscdpicos ou percutaneos, doentes
com coagulopatia, existéncia concomitante de célculos no canal

biliar, estenoses com mais de 8 cm de comprimento e qualquer outra
utilizacdo nao especificamente definida na utilizagdo prevista.

POTENCIAIS COMPLICAGOES

As potenciais complicacdes associadas a CPRE incluem, embora néo

se limitem a: pancreatite, colangite, aspiracdo, perfuracdo, hemorragia,
infeccdo, sepsia, reaccdo alérgica ao meio de contraste ou a medicagao,
hipotensao, depressao ou paragem respiratoria e arritmia cardiaca ou
paragem cardiaca.

Outras complicagdes que podem ocorrer em conjunto com a colocagao
de stents biliares incluem, entre outras: traumatismo nas vias biliares
ou duodeno, obstrucao do canal pancreédtico, migragdo do stent,
crescimento do tumor para dentro, crescimento do tumor sobre as
extremidades do stent ou um crescimento para dentro excessivo de
tecido hiperplasico.

PRECAUGOES
Consulte o rétulo da embalagem relativamente ao didmetro minimo do
canal necessario para este dispositivo.

Este stent tem de ser colocado sob monitorizacao fluoroscopica.

Este stent s6 pode ser colocado empregando o sistema de colocagao
fornecido com o conjunto.

Este stent estd indicado apenas para tratamento paliativo. Antes da sua
colocacao devem ser estudados métodos terapéuticos alternativos.

Ap0s a colocagao do stent, os métodos de tratamento alternativos, tais
como quimioterapia e irradiacdo nao devem ser administrados ja que
podem aumentar o risco de migracao do stent devido a atrofia do tumor,
erosdo do stent, e/ou hemorragia das mucosas.

Nao foi demonstrada a permeabilidade a longo prazo deste stent. E
aconselhada a avaliagdo periddica do stent.

Se néo for possivel avancar o fio guia ou o stent através da drea
obstruida, ndo tente colocar o stent.

Tem de ser feita uma avaliacdo com o objectivo de determinar se é ou
ndo necessario efectuar uma esfincterotomia ou dilatagdo com baldo
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antes da colocagdo do stent. Caso qualquer uma destas intervengoes
seja necessaria, devem ser cumpridas todas as precaucdes, adverténcias
e contra-indicagdes adequadas.

MR CONDITIONAL

Testes néo clinicos demonstraram que é possivel realizar exames de RMN
com este stent, desde que sejam respeitadas determinadas condicoes
(“MR Conditional” — classificacdo da Sociedade Americana de Testes

e Materiais). Podem realizar-se exames com seguranca nas seguintes
condicoes:

« campo magnético estatico igual ou inferior a 3 Tesla;
- campo do gradiente espacial inferior ou igual a 720 G/cm;

- taxa de absorcdo especifica (SAR) média calculada para o total do
corpo de 1,5 W/kg (para um unico stent em 1,5 Tesla) e de 3 W/kg (para
um Unico stent em 3 Tesla e um par de stents sobrepostos em 1,5 e 3
Tesla) durante 20 min (para um Unico stent em 1,5 Tesla) e 15 min (para
um Unico stent em 3 Tesla e um par de stents sobrepostosem 1,5 e 3
Tesla) de exame, respectivamente.

Em testes nao clinicos, este stent produziu aumentos maximos de
temperatura de 0,1, 3,8, 0,8 e 0,1 °C (para um stent Gnico em 1,5 Tesla,
um par de stents sobrepostos em 1,5 Tesla, um stent tnico em 3 Tesla

e um par de stents sobrepostos em 3 Tesla, respectivamente) em taxas
de absorcdo especificas (SAR) calculadas para o total do corpo de 1,5 W/
kg (para um stent Unico em 1,5 Tesla) e de 3 W/kg (para um stent tnico
em 3 Tesla e um par de stents sobrepostos em 1,5 e 3 Tesla) durante 20
min (para um stent tnico em 1,5 Tesla) e 15 min (para um stent Unico
em 3 Tesla e um par de stents sobrepostos em 1,5 e 3 Tesla) de exame de
RMN num aparelho de RMN, 1,5 Tesla/64 MHz, da General Electric, um
aparelho de RMN Magnetom, 1,5 Tesla, da Siemens Medical Solutions
(para avaliacao de um par de stents sobrepostos), e um aparelho de RMN
Excite, 3 Tesla, da General Electric.

A qualidade da imagem da RMN podera ser comprometida se a drea

de interesse for exactamente a mesma drea ou uma area relativamente
proxima a posicao do stent. Pode ser necessario, portanto, optimizar os
parametros de RMN relativamente a presenca deste implante metélico.

Nao é conhecido o grau de aquecimento criado por stents com
elementos transversais partidos em ambientes de RMN.
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ADVERTENCIAS

Este stent ndo deve ser removido. Tentativas para remover o stent apos
a sua colocagao podem danificar a mucosa circundante. Este stent é
considerado um implante permanente.

Este dispositivo nao deve ser aplicado pela parede de um stent metalico
previamente expandido ou existente. Se o fizer, pode dificultar ou
mesmo impossibilitar a remogao do introdutor.

Antes da colocagao deve ser feita uma avaliagao diagndstica completa
para medir o comprimento da estenose e determinar qual o tamanho
adequado do stent.

A seguranca e a eficacia deste dispositivo para utilizagdo no sistema
vascular ndo foram estabelecidas.

EQUIPAMENTO NECESSARIO
« Sistema de colocagao de stent biliar Zilver com stent de tamanho
adequado

« Fio guia de 0,035 polegadas (0,89 mm) (tamanho recomendado)

IMPORTANTE: Este sistema de stent destina-se a uma Unica utilizagéo.
Néo tente recarregar um stent expandido ou parcialmente expandido.

PREPARAGCAO DO PROCEDIMENTO

1. Com o endoscépio colocado, introduza um fio guia com a
extremidade flexivel primeiro e avance-o até visualizar por
fluoroscopia que se encontra correctamente posicionado na
estenose.

2. Prepare o sistema de colocagao de stent previamente seleccionado
irrigando o limen interior e o stent com &gua estéril.

INSTRUGCOES DE UTILIZAGAO llustragoes
Observacao: Para obter os melhores resultados, o fio guia deve ser
mantido molhado.

1. Avance o introdutor com o stent pré-carregado pelo fio guia pré-
posicionado no canal acessério do endoscopio.

2. Com o elevador aberto, avance o dispositivo pouco a pouco até
visualizar, por via endoscopica, a sua saida do endoscopio.

3. Sob orientagéo fluoroscépica, introduza o sistema de colocagao do
stent através da papila duodenal, para dentro do canal biliar comum.
Avance até visualizar, por fluoroscopia, o stent colocado na zona de
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estenose. Visualize através de fluoroscopia os marcadores radiopacos
nas extremidades do stent e posicione o stent de forma a que
atravesse completamente a zona estenosada. Observagao: Os stents
que atravessam a papila devem prolongar-se além da papila, e para
dento do duodeno, cerca de 0,5 cm apds a expansao.

4. Antes de expandir o stent, remova o dispositivo de seguranca. (Ver
fig. 1) Observacao: Certifique-se de que o dispositivo de seguranca
nao é acidentalmente removido até a libertagdo final do stent.

5. Comece a expansao do stent segurando o conector do fio guia
estaciondrio e puxando lentamente o punho, enquanto controla
a posicao do stent por fluoroscopia. Adverténcia: Nao avance o
sistema de introducao até ao canal biliar depois de ter iniciado a
expansao do stent. (Ver fig. 1) Observacgao: O anel de expansao
avancara
e permanecera encostado a extremidade proximal do stent durante
a expansao.
Atencao: Durante a expansao, nao poderd voltar a avangar o cateter
introdutor sobre o stent.

6. Continue a puxar o punho para trés até verificar, por fluoroscopia,
que o stent estd totalmente expandido.

7. Mantendo a posicdo do fio guia, remova cuidadosamente o sistema
de introdugao do interior do stent expandido e do endoscépio.
Observagao: Antes da remocgéo do sistema, recomenda-se que a
bainha externa volte a ser avancada para a posicdo em que estava
antes da expansao. Se necessario, use um baldo de dilatagéo biliar,
com um didametro inferior ao didametro nominal do stent, para
completar a expanséo do stent. Adverténcia: Nunca utilize um
dilatador rigido, uma vez que as forcas axiais poderao deslocar o
stent. Adverténcia: Estes stents biliares metélicos nao se destinam a
ser reposicionados ou removidos depois de terem sido expandidos
no canal biliar. Em caso de expanséo acidental ou colocagdo
incorrecta (imediatamente ap6s a expansao), o stent deve ficar
colocado e deve ser feita uma tentativa de colocacdo de um segundo
stent, para obter o resultado pretendido.

Quando terminar o procedimento, elimine o(s) dispositivo(s) de
acordo com as normas institucionais relativas a residuos médicos
bioldgicos perigosos.
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Espafiol
Stent biliar Zilver 635°

INDICACIONES
Este dispositivo se utiliza para la paliacion de neoplasias malignas del
arbol biliar.

DESCRIPCION DEL STENT

Este stent es un cilindro de extremos abiertos fabricado con alambre de
nitinol. El disefio del stent resiste la compresion radial y se adapta con
facilidad a las curvas del conducto biliar sin aplastarse. El stent tiene
marcadores radiopacos en ambos extremos para facilitar la visualizacion
fluoroscopica de su posicion.

DESCRIPCION DEL SISTEMA DE IMPLANTACION
El stent esta comprimido sobre un sistema de implantacion flexible. El
sistema de implantacién acepta una guia de 0,035 pulgadas (0,89 mm).

NOTAS
No utilice este dispositivo para otro propoésito que no sea el especificado
en las indicaciones.

No utilice el dispositivo si el envase esté abierto o danado cuando

lo reciba. Inspeccione visualmente el dispositivo, prestando especial
atencion a la presencia de plicaturas, dobleces o roturas. No lo

utilice si detecta alguna anomalia que pudiese impedir su correcto
funcionamiento. Notifiquelo a Cook para obtener una autorizacion de
devolucion.

Almacénelo en un lugar seco y protegido de temperaturas extremas.

Este dispositivo solo pueden utilizarlo profesionales sanitarios
cualificados.

CONTRAINDICACIONES
Las contraindicaciones incluyen las especificas de la ERCP y de todos 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, obstruccién biliar que impida la
colangiografia endoscépica o percutanea, perforacion concomitante
del conducto biliar, pacientes en los que estén contraindicados
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los procedimientos endoscépicos o percutaneos, pacientes con
coagulopatia, calculos concomitantes en el conducto biliar, estenosis
de mas de 8 cm de longitud y todo uso no incluido entre los descritos
especificamente en el apartado de indicaciones.

COMPLICACIONES POSIBLES

Las complicaciones posibles asociadas a la ERCP incluyen, entre otras:
pancreatitis, colangitis, aspiracion, perforacion, hemorragia, infeccion,
septicemia, reaccion alérgica al contraste o a la medicacién, hipotension,
depresién o parada respiratorias, y arritmia o parada cardiacas.

Otras complicaciones posibles asociadas a la colocacién de stents biliares
incluyen, entre otras: traumatismos en las vias biliares o en el duodeno;
obstruccion del conducto pancredtico; migracion del stent; crecimiento
tumoral hacia el interior, hiperplasia tumoral en los extremos del stent o
crecimiento tisular hiperpldsico excesivo hacia el interior.

PRECAUCIONES
La etiqueta del envase especifica el tamano minimo del canal requerido
para este dispositivo.

Este stent debe colocarse empleando guia fluoroscépica.

Este stent sélo debe colocarse utilizando el sistema de implantacién
suministrado con el equipo.

Este stent estd indicado Unicamente para el tratamiento paliativo. Si se
desea utilizar otros métodos terapéuticos, éstos deben investigarse antes
de la colocacién del stent.

Tras la colocacion del stent no deben utilizarse otros métodos de
tratamiento, como la quimioterapia y la radioterapia, ya que podrian
aumentar el riesgo de migracion del stent debida al encogimiento
tumoral, de erosion del stent y de hemorragia mucosa.

No se ha demostrado que este stent mantenga la permeabilidad a largo
plazo. Se aconseja la evaluacion periddica del stent.

Si la guia o el stent no pueden avanzar a través de la zona obstruida, no
intente colocar el 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 dilatacion con
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balén, deben tenerse en cuenta todos los avisos, las advertencias y las
contraindicaciones apropiados.

MR CONDITIONAL

Las pruebas no clinicas han demostrado que este stent es «<MR
Conditional» (esto es, seguro bajo ciertas condiciones de la MRI), segin
la clasificacion de la American Society for Testing and Materials. El stent
puede someterse a MRI de manera segura en las siguientes condiciones:

« Campo magnético estatico de 3 teslas o menos
« Campo de gradiente espacial de 720 gauss/cm o menos

« Promedio de indice de absorcion especifica (SAR, segun sus siglas en
inglés) de cuerpo entero de 1,5 W/kg (en el caso de un solo stent a
1,5 teslas) y 3 W/kg (en el caso de un solo stent a 3 teslas y de un par
de stents solapados a 1,5 y 3 teslas) durante 20 minutos de MRI (en el
caso de un solo stent a 1,5 teslas) y 15 minutos de MRI (en el caso de
un solo stent a 3 teslas y de un par de stents solapados a 1,5 y 3 teslas),
respectivamente.

En pruebas no clinicas, este stent produjo aumentos de temperatura
maximos de 0,1, 3,8, 0,8 y 0,1 grados centigrados (en el caso de un

solo stent a 1,5 teslas, de un par de stents solapados a 1,5 teslas, de

un solo stent a 3 teslas y de un par de stents solapados a 3 teslas,
respectivamente) con promedios de indice de absorcién especifica (SAR)
de cuerpo entero de 1,5 W/kg (en el caso de un solo stent a 1,5 teslas)

y 3W/kg (en el caso de un solo stent a 3 teslas y de un par de stents
solapados a 1,5 y 3 teslas) durante 20 minutos de MRI (en el caso de un
solo stent a 1,5 teslas) y durante 15 minutos de MRI (en el caso de un
solo stent a 3 teslas y de un par de stents solapados a 1,5 y 3 teslas) en
un escaner de MRI General Electric de 1,5 teslas y 64 MHz, un escaner de
MRI Magnetom Siemens Medical Solutions de 1,5 teslas (para evaluar un
par de stents solapados) y un escaner de MRI Excite General Electric de
3 teslas.

La calidad de la imagen de la MRI puede resultar afectada si la zona
de interés esta exactamente en la misma zona que este stent o
relativamente cerca de la posicion de éste. Por lo tanto, puede ser
necesario optimizar los pardmetros de la MRI para adaptarlos a la
presencia de este implante metalico.

Se desconoce el efecto de calentamiento del entorno de la MRI
producido por la presencia de stents con filamentos fracturados.
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ADVERTENCIAS

Este stent no esta concebido para extraerse. Si se intenta extraer
el stent una vez colocado, pueden producirse danos en la mucosa
adyacente. Este stent se considera un implante permanente.

Este dispositivo no estd disefado para desplegarse a través de la pared
de un stent metalico previamente colocado o existente. Si se hace esto,
puede ser dificil o imposible extraer el introductor.

Antes de la colocacion se debe realizar una evaluacion diagndstica
completa para medir la longitud de la estenosis y determinar la longitud
adecuada del stent.

Se desconocen la seguridad y la eficacia del uso de este dispositivo en el
sistema vascular.

EQUIPO NECESARIO

« Sistema de implantacién de stent biliar Zilver con stent de la longitud
adecuada

« Guia de 0,035 pulgadas (0,89 mm) (tamarfio recomendado)

IMPORTANTE: Este sistema de stent esta indicado para un solo uso. No
intente recargar un stent total o parcialmente desplegado.

PREPARACION DEL PROCEDIMIENTO

1. Con un endoscopio en posicion, introduzca una guia, con
la punta flexible primero, y hagala avanzar hasta visualizar
fluoroscopicamente que esta colocada a través de la estenosis.

2. Prepare el sistema de implantacion del stent previamente
seleccionado irrigando la luz interior y el stent con agua estéril.

INSTRUCCIONES DE USO llustraciones
Nota: Para obtener resultados 6ptimos, la guia debe mantenerse
humeda.

1. Introduzca el introductor con el stent precargado en el canal de
accesorios del endoscopio sobre una guia colocada previamente.

2. Con el elevador abierto, haga avanzar el dispositivo poco a poco
hasta que pueda visualizarse endoscépicamente saliendo del
endoscopio.

3. Utilizando guia fluoroscépica, pase el sistema de implantacién del
stent a través de la papila e introduzcalo en el conducto biliar comun.
Haga avanzar el stent hasta que pueda verse fluoroscoépicamente
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colocado a través de la estenosis. Visualice fluoroscépicamente

los marcadores radiopacos situados en cada extremo del stent y
coloque éste de forma que atraviese por completo la estenosis.
Nota: Después del despliegue, los stents que atraviesen la papila
deben extenderse hasta mas alla de ésta y en el interior del duodeno
aproximadamente 0,5 cm.

4. Retire el seguro antes de desplegar el stent. (Vea la figura 1) Nota:
Compruebe que el seguro no se haya quitado de forma inadvertida
hasta la liberacion final del stent.

5. Comience a desplegar el stent manteniendo inmévil el conector de
la guia y tirando lentamente hacia atras del mango mientras vigila
la posicion del stent mediante fluoroscopia. Advertencia: No haga
avanzar el sistema de implantacion hacia arriba para introducirlo en
el conducto biliar después de haber iniciado el despliegue del stent.
(Vea la figura 1) Nota: El anillo de despliegue avanzara y permanecera
contra el extremo proximal del stent durante el despliegue. Aviso:
El catéter introductor no puede volverse a avanzar sobre el stent
durante el despliegue.

6. Siga tirando hacia atras del mango hasta confirmar
fluoroscopicamente que el stent estd totalmente desplegado.

7. Mientras mantiene la guia en posicidn, retire con cuidado el sistema
de implantacién del interior del stent expandido y del endoscopio.
Nota: Antes de extraer el sistema, se recomienda volver a avanzar la
vaina exterior hasta su posicién previa al despliegue. Si es necesario,
finalice la expansion del stent utilizando un balén de dilatacion biliar
con un didmetro inferior al didametro nominal del stent. Advertencia:
No utilice nunca un dilatador rigido, ya que la fuerza axial podria
desprender el stent. Advertencia: Estos stents biliares metélicos
no estan concebidos para cambiarlos de posicion ni para extraerlos
después de haberlos desplegado en el conducto biliar. En caso de
despliegue accidental o de colocacién incorrecta (inmediatamente
después del despliegue), debe dejarse colocado el stent e intentarse
la colocacién de un segundo stent para conseguir el resultado
deseado.

Tras finalizar el procedimiento, deseche los dispositivos segtin las
pautas del centro para residuos médicos biopeligrosos.
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Svenska
Zilver 635° gallstent

AVSEDD ANVANDNING
Detta instrument anvands for palliation av maligna tumérer i bilidrtradet.

BESKRIVNING AV STENTEN

Denna stent bestar av en nitinoltradscylinder med 6ppna éndar.
Stentens konstruktion motstar radiellt tryck och anpassas enkelt till
béjningar i gallgdngens anatomi utan att stenten kollapsar. Det finns
rontgentata markeringar pa stentens bada sidor for att underlatta
fluoroskopisk visualisering av stentens lage.

BESKRIVNING AV INFORINGSSYSTEMET
Stenten ér fast vid ett bojligt inforingssystem. Inféringssystemet passar
med en 0,035 tums (0,89 mm) ledare.

ANMARKNINGAR
Anvénd inte detta instrument for ndgot annat syfte an den avsedda
anvandning som anges.

Anvand ej om forpackningen &r 6ppnad eller skadad nar den mottages.
Undersok den visuellt och leta speciellt efter veck, bojar och brott.
Anvand inte om en abnormitet upptécks vilken kan forhindra korrekt
arbetsforhéllande. Meddela Cook for att fa returtillstand.

Forvaras pa torr plats och pa avstand fran extrem temperatur.

Anvandning av detta instrument begrénsas till utbildad
sjukvardspersonal.

KONTRAINDIKATIONER

Kontraindikationer omfattar sadana som ér specifika for endoskopisk
retrograd kolangiopankreatografi (ERCP) och alla ingrepp som ska
utforas i samband med stentplacering.

Ytterligare kontraindikationer omfattar bl.a.: oférméga att féra ledaren
eller stenten genom det tilltdppta omradet, benigna gallgangsstrikturer,
bilidr tilltdppning som férhindrar antingen endoskopisk eller perkutan
kolangiografi, samtidig perforation i gallgang, de patienter for vilka
endoskopiska eller perkutana procedurer kontraindikeras, patienter med
koagulopati, samtidiga gallstenar i gallgang, strikturer vars langd &r 6ver
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8 cm samt all annan anvéndning an vad som sarskilt anges i avsnittet
Avsedd anvandning.

POTENTIELLA KOMPLIKATIONER

Eventuella komplikationer férbundna med ERCP omfattar bl.a.:
pankreatit, kolangit, aspiration, perforation, hemorragi, infektion,
sepsis, allergisk reaktion mot kontrastmedel eller Idkemedel, hypotoni,
andningsdepression eller -stillestand samt hjartarrytmi eller -stillestand.

Ytterligare komplikationer som kan uppsta i samband med biliar
stentplacering omfattar men begrénsas inte till: trauma i gallgangen
eller tolvfingertarmen, tilltappt ductus pancreaticus, stentforflyttning,
invéxt tumor, Svervaxt av tumor dver stentandarna eller omattlig invaxt
av hyperplastisk vavnad.

FORSIKTIGHETSATGARDER
Se forpackningsetiketten betréffande minsta kanalstorlek som kravs for
detta instrument.

Fluoroskopisk 6vervakning maste tillampas vid placering av denna stent.

Denna stent far endast placeras med hjélp av det inforingssystem som
ingar i setet.

Denna stent dr endast avsedd for palliativ behandling. Alternativa
behandlingsmetoder bor undersokas fore placering.

Efter stentplacering bor alternativa behandlingsmetoder, t.ex.
kemoterapi och stralning, inte administreras, eftersom det kan 6ka
risken for stentforflyttning pga. tumdrkrympning, stenterosion och/eller
slemhinneblddning.

Oppenhet pa Iang sikt med denna stent har inte faststallts. Regelbunden
utvdrdering av stenten rekommenderas.

Om ledaren eller stenten inte kan foras fram genom det tilltdppta
omradet far forsok att placera stenten inte ske.

Bedomning maste utforas for att faststalla behov av sfinkterotomi
eller ballongdilatation fore stentplacering. Om sfinkterotomi eller
ballongdilatation kravs, maste alla tillimpliga forsiktighetsatgarder,
varningar och kontraindikationer iakttas.
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MR-SAKER

Icke-kliniska tester har visat att denna stent ar "MR Conditional”
(klassificering av American Society for Testing and Materials). Den kan
riskfritt skannas under dessa forhallanden:

« Statiskt magnetfalt pa 3 tesla eller mindre
- Spatialt gradientfalt pa 720 gauss/cm eller mindre

« Genomsnittlig specifik absorptionsniva for helkropp pé 1,5 W/kg (for
en stent vid 1,5 tesla) resp. 3 W/kg (for en stent vid 3 tesla och ett par
Overlappande stentar vid 1,5 och 3 tesla) vid 20 minuters (fér en stent
vid 1,5 tesla) resp. 15 minuters skanning (for en stent vid 3 tesla och ett
par 6verlappande stentar vid 1,5 och 3 tesla).

| icke-kliniska tester producerade denna stent maximala
temperaturhgjningar pa 0,1; 3,8; 0,8 och 0,1 grader Celsius (fér en stent
vid 1,5 tesla, ett par 6verlappande stentar vid 1,5 tesla, en stent vid 3
tesla resp. ett par 6verlappande stentar vid 3 tesla) vid genomsnittlig
specifik absorptionsniva for helkropp pa 1,5 W/kg (for en stent vid 1,5
tesla) samt 3 W/kg (for en stent vid 3 tesla och ett par 6verlappande
stentar vid 1,5 och 3 tesla) vid 20 minuters (fér en stent vid 1,5 tesla)
resp. 15 minuters (for en stent vid 3 tesla och ett par 6verlappande
stentar vid 1,5 och 3 tesla) MRT-skanning i en 1,5 tesla/64 MHz General
Electric MRT-skanner, en 1,5 tesla Magnetom Siemens Medical Solutions
MRT-skanner (for utvardering av ett par 6verlappande stentar) samt en 3
tesla Excite General Electric MRT-skanner.

MRT-kvaliteten kan forsamras om malomradet &r pa exakt samma
plats eller relativt néra stentens ldge. Darfor kan MRT-bildparametrarna
behdva optimeras med tanke pa narvaron av detta metallimplantat.

Det ar okant om uppvarmning sker i MRT-miljé av stentar med
stottsprickor.

VARNINGAR

Denna stent ar inte avsedd att avldgsnas. Forsok att avldgsna stenten
sedan den placerats kan orsaka skador pa omgivande slemhinna. Denna
stent anses vara ett permanent implantat.

Detta instrument ar inte avsett att placeras genom vadggen pé en
tidigare placerad eller existerande metallstent. Om sa sker kan det
resultera i att inforaren blir svar eller omgjlig att avldagsna.
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En fullstandig diagnostisk bedomning bor ske fore placering for att mata
strikturens ldngd samt faststalla lamplig stentlangd.

Detta instruments sakerhet och effektivitet vid anvandning i det
vaskuldra systemet har inte faststéllts.

KRAV PA UTRUSTNING

« Inforingssystem for Zilver gallstent med stent av lamplig langd
+ 0,035 tums (0,89 mm) ledare (rekommenderad storlek)

VIKTIGT: Stentsystemet ar endast avsett for engangsbruk. Forsok inte
att ladda om en helt eller delvis utplacerad stent.

FORBEREDELSE INFOR INGREPPET

1. Hall endoskopet pa plats och for in en ledare med den bajliga
spetsen forst. For fram ledaren tills fluoroskopisk visualisering visar
att den ligger pa plats genom strikturen.

2. Forbered det tidigare utvalda stentinforingssystemet genom att
spola dess inre lumen och stenten med sterilt vatten.

BRUKSANVISNING Illustrationer
Obs! For bésta resultat ska ledaren hallas fuktad.

1. Forin inféraren och den redan inlagda stenten i endoskopets
arbetskanal 6ver den tidigare placerade ledaren.

2. Hall justeringshalet 6ppet och for fram instrumentet med korta
intervall tills endoskopisk visualisering visar att det sticker ut ur
skopet.

3. Anvand fluoroskopisk vagledning och for fram
stentinféringssystemet genom papillen och gallgangen. For fram
systemet tills fluoroskopisk visualisering visar att stenten ligger
i strikturen. Anvand fluoroskopisk visualisering for att lokalisera
de rontgentéta markeringarna pa vardera sida om stenten och
placera ddarmed stenten sa att den ligger 6ver hela strikturen. Obs!
Stentar som ligger 6ver papillen bor sticka ut ur papillen och in'i
tolvfingertarmen med ca 0,5 cm efter utplacering har skett.

4. Avldgsna sdkerhetslaset innan stenten utplaceras. (Se fig. 1) Obs!
Se till att sakerhetslaset inte oavsiktligt avlagsnas fore den slutliga
frigéringen av stenten.

5. Paborja utplaceringen av stenten genom att halla fast ledarens
fattning och langsamt dra tillbaka handtaget samtidigt som
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stentens lage 6vervakas fluoroskopiskt. Varning! Inféringssystemet
far inte foras upp i gallgangen sedan utplacering av stenten har
paborjats. (Se fig. 1) Obs! Utplaceringskragen fors fram och forblir
mot stentens proximala dnde under utplaceringen. Var forsiktig:
Introducerkatetern kan inte foras fram Gver stenten igen under
utplacering.

6. Fortsatt dra tillbaka handtaget tills det fluoroskopiskt bekréaftas att
stenten ar fullstandigt utplacerad.

7. Bibehall ledarens ldge och avlagsna forsiktigt inféringssystemet
fran den expanderade stenten och fran endoskopet. Obs! Vi
rekommenderar att den yttre hylsan fors fram till dess ursprungliga
ldge fore utplaceringen innan systemet avldagsnas. Om det ar
nédvéndigt kan utvidgningen av stenten slutféras med en bilidr
dilatationsballong med en diameter som understiger stentens
diameter. Varning! Anvand aldrig en styv dilatator eftersom stenten
kan rubbas av axiell kraft. Varning! Dessa gallstentar av metall &r inte
avsedda att omplaceras eller avldagsnas sedan de har utplacerats i
gallgéngen. Vid oavsiktlig placering eller oldmpligt ldge (omedelbart
efter utplacering) bor stenten ldmnas kvar pa plats och forsok till att
placera en andra stent ske for att uppna 6nskat resultat.

Nér ingreppet avslutats kasseras instrumentet(-en) enligt
institutionens riktlinjer for biofarligt medicinskt avfall.
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