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OASIS® One Action Stent Introduction Systems (Preloaded)
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Jednofézové zavadéci systémy stentu OASIS® (piedinstalované)

OASIS® stentindferingssystemer med én funktion (forudladede)

OASIS® One Action Stent-Einfiihrsysteme (vorgeladen)

TuoTipaTa Elcaywyng evoonpooBécewv piag evépyelag OASIS®
(ne mpotomoBetnuévn evéonpoabean)

Sistemas de introduccion de stents en un paso OASIS® (precargado)
Stendi iihesammuline sisestussiisteem OASIS® (eelnevalt laaditud)
Systemes d'introduction d'endoprothése en un temps OASIS® (Préchargés)
Sustavi za uvodenje stenta OASIS® One Action (stent unaprijed umetnut)
OASIS® egymiiveletii sztentfelvezetd rendszerek (elére betéltott)

Sistemi di introduzione di stent in un’unica azione OASIS® (precaricati)
+OASIS® One Action” stento jvedimo sistemos (su i$ anksto jstatytu stentu)

OASIS® One Action stenta ievadisanas sistémas (ar ieprieks ievietotu stentu)

OASIS® One Action- introducti 1 (voorgeladen)
OASIS® One Action innforingssy (forhandspasatt)
OASIS® jedr pNi wprowadzania stentu (wstepnie zatadowane)

Sistemas introdutores de stent com um sé movimento OASIS® (pré-carregados)
Sisteme de introducere a stentului OASIS® One Action (preincarcate)
Zavadzacie systémy stentov OASIS® One Action (vopred zalozeny)

Uvajalni sistemi stenta z enim gibom OASIS® (prednastavljeni)

OASIS® Jednopotezni sistem za uvodenje stenta (unapred umetnut)
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OASIS® Tek islemli Stent Yerlestirme Sistemleri (Onceden Yiiklenmis)
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EN Figure 1: OASIS® One Action Stent Introduction with Preloaded

Cotton-Leung® Biliary Stent (OACL)

BG Ourypa 1: Cuctema OASIS® 3a 1HOCTBNKOBO BbBEX/jaHe Ha CTEHT C NpeABapuUTeNHO 3apeieH
6unmnape cteHT Cotton-Leung® (OACL)

CS  Obrazek 1: Jednofazovy zavadéci systém stentu OASIS® s predinstalovanym biliarnim stentem
Cotton-Leung® (OACL)

DA Figur 1: OASIS® stentindferingssystem med én funktion med forudladet Cotton-Leung® galdestent
(OACL)

DE Abbildung 1: OASIS® One Action Stent-Einfiihrsystem mit vorgeladenem Cotton-Leung®
Gallengangstent (OACL)

EL Eiova 1: Z0otnua eloaywyng evéompoobeong piag evépyetag OASIS® pe mpotonoBetnpévn
gvdompdabeon xoAn@opwv Cotton-Leung® (OACL)

ES Figura 1: Sistema de introduccién de stents en un paso OASIS® con stent biliar
Cotton-Leung® precargado (OACL)

ET Joonis 1. Stendi ihesammuline sisestusstisteem OASIS® eelnevalt laaditud biliaarse stendiga
Cotton-Leung® (OACL)

FR  Figure 1: Systeme d'introduction d'endoprothése en un temps OASIS® avec endoprothése biliaire
Cotton-Leung® préchargée (OACL)

HR Slika 1: Sustav za uvodenje stenta OASIS® One Action s unaprijed umetnutim bilijarnim stentom
Cotton-Leung® (OACL)

HU 1. 4bra: OASIS® egymiivelet( sztentfelvezetd rendszer elére betéltott Cotton-Leung® epediti
sztenttel (OACL)

IT  Figura 1. Sistema di introduzione di stent in un‘unica azione OASIS® con stent biliare
Cotton-Leung® (OACL) precaricati

LT 1 paveikslas.,OASIS® One Action” stento jvedimo sistema su i$ anksto jstatytu
,Cotton-Leung®” tulZies lataky stentu (OACL)

LV 1. attéls. OASIS® One Action stenta ievadisanas sistéma ar ieprieks ievietotu Cotton-Leung®
2ultsvadu stentu (OACL)

NL  Afbeelding 1: OASIS® One Action-stentintroductiesysteem met voorgeladen Cotton-Leung® biliaire
stent (OACL)

NO Figur 1: OASIS® One Action stentinnferingssystem med forhandspasatt Cotton-Leung® gallestent

ACL)

PL Rysunek 1: OASIS® jednostopniowy system wprowadzania stentu z wstepnie zatadowanym
stentem do drég zotciowych Cotton-Leung® (OACL)

PT Figura 1: Sistema introdutor de stent com um sé movimento OASIS® com stent biliar
Cotton-Leung® pré-carregado (OACL)

RO Figura 1: Sistem de introducere a stentului OASIS® One Action cu stent biliar Cotton-Leung®
preincércat (OACL)

SK  Obrézok 1: Zavadzaci systém stentov OASIS® One Action s vopred zalozenym bilidarnym stentom
Cotton-Leung® (OACL)

SL  Slika 1: Uvajalni sistem stenta z enim gibom OASIS® s prednastavljenim stentom za Zol¢evod
Cotton-Leung® (OACL)

SR Slika 1: OASIS® Jednopotezni sistem za uvodenje stenta sa unapred umetnutim ,Cotton-Leung®”
bilijarnim stentom (OACL)

SV Figur 1: OASIS® One Action stentinféringssystem med forinstallerad Cotton-Leung® biliér stent
(OACL)

TR Sekil 1: Onceden Yiiklenmis Cotton-Leung® Biliyer Stentli OASIS® Tek islemli Stent Yerlestirme
Sistemi (OACL)
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Proximal Wire Port
MpokcumaneH Bxof 3a

TeneHna Bofay

Proximalni vodici port
Proksimal kateterlederport
Proximaler Drahtport

Eyyuc Bupa cuppartog

Acceso proximal de la guia
Proksimaalne traadiport

Orifice pour guide proximal
Proksimalni otvor za Zicu
Proximalis drotnyilas

Ingresso prossimale della guida
Proksimalinis vielos prievadas
Proksimalais stigas ievadports
Proximale voerdraadpoort
Proksimal vaierport
Proksymalny port dla prowadnika
Orificio proximal do fio

Port pentru fir proximal

Port na proximélny drét
Proksimalni vhod za Zi¢nato vodilo
Proksimalni ulaz za Zicu
Proximal ledarport

Proksimal Tel Portu

Pushing Catheter Hub

Brynka Ha 136yTBaLyuA KaTeTbp
Usti tla¢ného katetru
Skubbekatetermuffe

Ansatz des
Platzierungskatheters

Opgpaldg kabetripa wnong
Conector del catéter empujador
Suruva kateetri muhv

Embase du cathéter pousse-
prothése

Cvoriste potisnog katetera
Tolokatéter konusza
Connettore del catetere
spingitore

Stumiamojo kateterio jvoré
Biditajkatetra galvina
Aanzetstuk pushing-katheter

NO Skyvekatetermuffe
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Conector do cateter
posicionador

Ambou cateter de impingere
Hrdlo zatlacacieho katétra
Pesto potisnega katetra
Cvoriste potisnog katetera
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EN Guiding Catheter Hub EN Pushing Catheter

BG Brynka Ha Bopelua KateTbp BG Ws36yTBaLy KateTbp

CS  Usti vodiciho katetru CS Tla¢ny katetr

DA Styrekatetermuffe DA Skubbekateter

DE Ansatz des Fiihrungskatheters DE Platzierungskatheter
EL  Opgahdg 0dnyou kabetrpa EL KaBetipac wbnong
ES Conector del catéter guia ES Catéter empujador

ET Juhtkateetri muhv ET Suruv kateeter

FR Embase du cathéter guide FR Cathéter pousse-prothése
HR Cvoriste vodeceg katetera HR Potisni kateter

HU VezetGkatéter konusza HU Tolokatéter

IT  Connettore del catetere guida IT  Catetere spingitore

LT Kreipiamojo kateterio jvoré LT Stumiamasis kateteris
LV Vaditajkatetra galvina LV Biditajkatetrs

NL Aanzetstuk geleidekatheter NL Pushing-katheter

NO Ledekatetermuffe NO Skyvekateter

PL Ztaczka cewnika prowadzacego PL Cewnik popychajacy
PT Conector do cateter guia PT Cateter posicionador
RO Ambou cateter de ghidaj RO Cateter de impingere
SK  Hrdlo vodiaceho katétra SK  Zatlacaci katéter

SL Pesto vodilnega katetra SL Potisni kateter

SR Cvoriste vodeceg katetera SR Potisni kateter

SV Guidingkateterns fattning SV Paforarkateter

TR Kilavuz Kateter Gobegi TR ltici Kateter

Stent EN Guiding Catheter EN Radiopaque Band
CreHt BG Bopeuy kateTbp BG PeHtreHononoxurenHa
Stent CS Vodici katetr neHTa

Stent DA Styrekateter CS Rentgenkontrastni prouzek
Stent DE Fiihrungskatheter DA Rentgenfast markering
Evbonpoobeon  EL  O8nyoc kabetrpag DE Rontgendichte Markierung
Stent ES Catéter guia EL AkTivookiepr Tavia
Stent ET Juhtkateeter ES Banda radiopaca
Endoprothése  FR Cathéter guide ET Rontgenkontrastne riba
Stent HR Vodeci kateter FR Bande radio-opaque
Sztent HU Vezetokatéter HR Rendgenski vidljiva traka
Stent IT Catetere guida HU Sugarfogd sav

Stentas LT Kreipiamasis kateteris T Banda radiopaca
Stents LV Vaditajkatetrs LT Rentgenokontrastiné
Stent NL Geleidekatheter juostelé

Stent NO Ledekateter LV Starojumu necaurlaidiga
Stent PL Cewnik prowadzacy josla

Stent PT Cateter guia NL Radiopake band

Stent RO Cateter de ghidaj NO Radioopakt band

Stent SK  Vodiaci katéter PL Cieniodajny pasek
Stent SL Vodilni kateter PT Banda radiopaca

Stent SR Vode¢i kateter RO Banda radioopaca
Stent SV Guidi SK  Radioopakny krtizok
Stent TR Kilavuz Kateter SL Radioneprepustni obrocek

SR Rendgenski vidljiva traka
SV Rontgentatt band
TR Radyopak Bant
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EN Figure 2: OASIS® One Action Stent Introduction with Preloaded
ST-2 Soehendra Tannenbaum® Biliary Stent (OATS)

BG Ourypa 2: Cuctema OASIS® 3a eJHOCTBINKOBO BbBEX/aHe Ha CTEHT C NpeABapUTENIHO 3apeaeH
6ununapen cteHT ST-2 Soehendra Tannenbaum?® (OATS)

CS  Obrézek 2: Jednoféazovy zavadéci systém stentu OASIS® s piedinstalovanym bilidrnim stentem
ST-2 Soehendra Tannenbaum® (OATS)

DA Figur 2: OASIS® stentindferingssystem med én funktion med forudladet ST-2 Soehendra
Tannenbaum® galdestent (OATS)

DE  Abbildung 2: OASIS® One Action Stent-Einfiihrsystem mit vorgeladenem ST-2 Soehendra
Tannenbaum® Gallengangstent (OATS)

EL Eova 2: ZUoTnpa eloaywyng evdompdabeong piag evépyelag OASIS® pe mpotomoBetnpévn
evbomnpdobeon xoAn@opwv ST-2 Soehendra Tannenbaum?® (OATS)

ES Figura 2: Sistema de introduccion de stents en un paso OASIS® con stent biliar ST-2 Soehendra
Tannenbaum® (OATS) precargado

ET Joonis 2. Stendi (ihesammuline sisestusstisteem OASIS® eelnevalt laaditud biliaarse stendiga
ST-2 Soehendra Tannenbaum?® (OATS)

FR  Figure 2 : Systeme d'introduction d'endoprothése en un temps OASIS® avec endoprothése biliaire
ST-2 Soehendra Tannenbaum® (OATS) préchargée

HR  Slika 2: Sustav za uvodenje stenta OASIS® One Action s unaprijed umetnutim bilijarnim stentom
ST-2 Soehendra Tannenbaum?® (OATS)

HU 2. dbra: OASIS® egymiiveleti sztentfelvezetd rendszer elére betoltott ST-2 Soehendra Tannenbaum®
epedti sztenttel (OATS)

IT  Figura 2. Sistema di introduzione stent in un’unica azione con stent biliare ST-2 Soehendra
Tannenbaum® OASIS® precaricati

LT 2 paveikslas.,OASIS® One Action” stento jvedimo sistema su i$ anksto jstatytu,ST-2 Soehendra
Tannenbaum®” tulzies lataky stentu (OATS)

LV 2. attéls. OASIS® One Action stenta ievadisanas sistéma ar ieprieks ievietotu ST-2 Soehendra
Tannenbaum® Zultsvadu stentu (OATS)

NL  Afbeelding 2: OASIS® One Action-stentintroductiesysteem met voorgeladen ST-2 Soehendra
Tannenbaum® biliaire stent (OATS)

NO  Figur 2: OASIS® One Action stentinnfaringssystem med forhandspasatt ST-2 Soehendra
Tannenbaum® gallestent (OATS)

PL Rysunek 2: OASIS® jednostopniowy system wprowadzania stentu z wstepnie zatadowanym
stentem do drég zétciowych ST-2 Soehendra Tannenbaum® (OATS)

PT Figura 2: Sistema introdutor de stent com um s6 movimento Oasis® com stent biliar ST-2 Soehendra
Tannenbaum® pré-carregado (OATS)

RO Figura 2: Sistem de introducere a stentului OASIS® One Action cu stent biliar ST-2 Soehendra
Tannenbaum® preincarcat (OATS)

SK  Obrézok 2: Zavadzaci systém stentov OASIS® One Action s vopred zalozenym bilidarnym stentom
ST-2 Soehendra Tannenbaum® (OATS)

SL  Slika 2: Uvajalni sistem stenta z enim gibom OASIS® s prednastavljenim stentom za zol¢evod
ST-2 Soehendra Tannenbaum® (OATS)

SR Slika 2: OASIS® Jednopotezni sistem za uvodenje za stent sa unapred umetnutim,,ST-2 Soehendra
Tannenbaum®” bilijarnim stentom (OATS)

SV Figur 2: OASIS® One Action stentinféringssystem med forinstallerad ST-2 Soehendra Tannenbaum®
bilidr stent (OATS)

TR Sekil 2: Onceden Yiiklenmis ST-2 Soehendra Tannenbaum® Biliyer Stentli OASIS® Tek islemli Stent
Yerlestirme Sistemi (OATS)
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Proximal Wire Port
MpokcumaneH Bxof 3a
TeneHna Bofay

Proximalni vodici port
Proksimal kateterlederport
Proximaler Drahtport

Eyyuc Bupa clppartog (PWP)
Acceso proximal de la guia
Proksimaalne traadiport
Orifice pour guide proximal
Proksimalni otvor za Zicu
Proximalis drotnyilas

Ingresso prossimale della
guida (PWP)

Proksimalinis vielos prievadas
Proksimalais stigas ievadports
Proximale voerdraadpoort (PWP)
Proksimal vaierport (PWP)
Proksymalny port dla prowadnika
(port PWP)

Orificio proximal do fio

Port pentru fir proximal

Port na proximélny drét
Proksimalni vhod za

Zi¢nato vodilo

Proksimalni ulaz za Zicu
Proximal ledarport

Proksimal Tel Portu

Pushing Catheter Hub
BTynka Ha 36yTBawmA KaTeTbp
Usti tla¢ného katetru
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Ansatz des
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Opgardg kabetripa wOnong
Conector del catéter empujador
Suruva kateetri muhv
Embase du cathéter pousse-
prothése

Cvoriste potisnog katetera
Tolokatéter konusza
Connettore del catetere
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Guiding Catheter Hub
Bryrnka Ha BoflewA KaTeTbp
€S Usti vodiciho katetru
Styrekatetermuffe

DE Ansatz des Fiihrungskatheters
EL Opgaldg odnyou kabetpa
ES Conector del catéter guia

ET Juhtkateetri muhv

FR Embase du cathéter guide

HR Cvoriste vodeceg katetera

HU Vezetékatéter konusza

IT  Connettore del catetere guida
LT Kreipiamojo kateterio jvoré

LV Vaditajkatetra galvina

NL Aanzetstuk geleidekatheter
Ledekatetermuffe

PL Ztaczka cewnika prowadzacego
PT Conector do cateter guia

RO Ambou cateter de ghidaj

SK  Hrdlo vodiaceho katétra

SL Pesto vodilnega katetra
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Stent EN Guiding Catheter
Crent BG Bogeuy kaTeTbp
Stent CS Vodici katetr
Stent DA Styrekateter
Stent DE Fihrungskatheter
E O EL Odnyog

Stent ES Catéter guia
Stent ET Juhtkateeter
Endoprothése  FR Cathéter guide
Stent HR Vodeci kateter
Sztent HU VezetGkatéter
Stent IT  Catetere guida
Stentas LT Kreipiamasis kateteris
Stents LV Vaditajkatetrs
Stent NL Geleidekatheter
Stent NO Ledekateter
Stent PL Cewnik prowadzacy
Stent PT Cateter guia
Stent RO Cateter de ghidaj
Stent SK  Vodiaci katéter
Stent SL  Vodilni kateter
Stent SR Vodeci kateter
Stent SV Guidingkateter
Stent TR Kilavuz Kateter

EN Pushing Catheter
BG V36yTBaLy kateTbp
CS Tlaény katetr

DA Skubbekateter

DE Platzierungskatheter
EL KaBetipag wbnong
ES Catéter empujador
ET Suruv kateeter

FR Cathéter pousse-prothése
HR ' Potisni kateter

HU Tolokatéter

IT  Catetere spingitore
LT Stumiamasis kateteris
LV Biditajkatetrs

NL Pushing-katheter
NO Skyvekateter

PL Cewnik popychajacy
PT Cateter posicionador
RO Cateter de impingere
SK  Zatlacaci katéter

SL  Potisni kateter

SR Potisni kateter

SV Péforarkateter

TR ltici Kateter

El
B

Radiopaque Band

PeHTreHononoxuTenHa

neuta

CS Rentgenkontrastni prouzek

DA Rentgenfast markering

DE Rontgendichte Markierung

EL Axtvookiepn Tawia

ES Banda radiopaca

ET Réntgenkontrastne riba

FR Bande radio-opaque

HR Rendgenski vidljiva traka

HU Sugarfogo sav

IT  Banda radiopaca

LT Rentgenokontrastine
juostele

LV Starojumu necaurlaidiga
josla

NL Radiopake band

NO Radioopakt band

PL Cieniodajny pasek

PT Banda radiopaca

RO Banda radioopaca

SK  Radioopakny krazok

SL Radioneprepustni obrocek

SR Rendgenski vidljiva traka

SV Réntgentatt band

TR Radyopak Bant

)

>

o4

3

= 2



EN
BG
s
DA
DE
EL
ES
ET
FR
HR
HU

T
1Y
NL
NO
PL
PT
RO
K
sL
SR
sv
i
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OASIS® ONE ACTION STENT INTRODUCTION SYSTEMS
(PRELOADED)

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

DEVICE DESCRIPTION
This IFU covers the OASIS® One Action Stent Introduction Systems preloaded with a Cotton-Leung
Biliary Stent (OACL) or preloaded with an ST-2 Soehendra Tannenbaum Biliary Stent (OATS) as
represented in Figures 1 and 2. Only stents supplied preloaded and their associated delivery systems
are covered by this IFU.
OACL - This device is sold as a set consisting of a stent and a dedicated introduction system (a
guiding catheter and a pushing catheter). The stents are available in 7-11.5 Fr diameters and lengths
of 5-15 cm. The stent has a center bend with one flap on each end of the stent and a sideport on the
ductal end. The stent is provided in a preloaded configuration on the OASIS introduction system.
OATS - This device is sold as a set consisting of a stent and a dedicated introduction system (a guiding
catheter and a pushing catheter). The stents are available in 8.5-11.5 Fr diameters and lengths of
5-15 cm. The stent has a center bend with four flaps on each end of the stent. The stent is provided in
a clamshell tray with the OASIS introduction system.
The introduction system consists of a guiding catheter component of length 205 cm and a pushing
catheter component of length 170 cm. The guiding catheter has four radiopaque marker bands.
Performance Characteristics
The function and key features of the device are described below.
A variety of biliary stents that provide drainage are available across the device range to accommodate
various patient anatomies. They are offered in French sizes of between 7 and 11.5 Fr, in various shape
configurations, and in labelled lengths of between 5 and 15 cm. Biliary stents have the following
features:
« Atraumatic tip - The ends of the stent are designed to be atraumatic to the anatomy.
« Sideports - Aid drainage (not applicable to ST-2 Soehendra Tannenbaum).
« Anti-migration features - Stent flaps aim to help maintain the position of the stent once it is
placed by providing mechanical interference with the anatomy.
« Radiopacity - The stent materials are radiopaque to facilitate visibility under fluoroscopy.
Flap protector — This is a tube used to collapse the flap(s) as it is introduced into the endoscope.
Guiding catheter - The function of the guiding catheter is to guide the stent to its intended location.
The guiding catheter contains the following features:
« Atraumatic tip - The end of the guiding catheter is designed to be atraumatic to the anatomy.
« Radiopacity - The guiding catheter tubing material is radiopaque. The guiding catheter also
contains marker bands to further enhance its fluoroscopic visibility.
« Proximal wire port (hub) - Allows the wire guide to exit in the long wire configuration.
Pushing catheter - The function of the pushing catheter is to advance the stent over a pre-positioned
wire guide and a guiding catheter to its intended location and to maintain the position of the stent as
it is being deployed. It contains the following feature:
« Proximal identifier - An identifier at its proximal end. It is used to identify the orientation in which
the device must be used.
Device Compatibility
These devices are compatible with the following:
« Endoscope with 3.2, 3.7, or 4.2 mm accessory channel (refer to label for selection of the
appropriate accessory channel)
« 0.035" wire guide



« Endoscopic cap or wire guide locking device

- Stent retriever or forceps

« Contrast media

« Sterile water or saline

« Standard Luer syringe
- Water-soluble lubricant

NOTE: Preloaded stents are only compatible with the introduction systems with which they are

supplied.

Qualitative and Quantitative information
The materials for the stent implant are outlined in Table 1.
Table 1: Stent implant materials

Product Qualitative Infonrlation Quantitative Information
Device Material Weight ()

7 Fr Cotton Leung® Polyethylene Stent Upto0.51

8.5 Fr Cotton Leung® ; Stent Upto0.76

8.5 Fr ST-2 Soehendra T: b Polytetrafluoroethylene Stent Upto1.39

10 Fr ST-2 Soehendra F Stent Upto1.42

10 Fr Cotton Leung® Ethylene-vinyl acetate (EVA) copolymer Stent Upto1.19

11.5 Fr Cotton Leung® EVA copolymer Stent Upto1.59

11.5 Fr ST-2 Soehendra ; Stent Upto1.92

Patient Population

Adult patients requiring biliary stenting for obstruction. The nature of the underlying pathology

is prevalent in varying patients, therefore the devices are indicated for patients with biliary duct
obstruction caused by common bile duct stones, malignant biliary obstruction, and benign or
malignant strictures.

Intended User

This device is intended for use by physicians trained and experienced in endoscopic retrograde
cholangiopancreatography (ERCP) techniques. Standard techniques for the endoscopic placement of
stents should be employed.

Contact with Body Tissue

This device is tissue contacting in line with intended use.

Operating Principles

The biliary stent operates by providing a lumen through which biliary fluid can drain. The stent has an
anti-migration feature (stent flaps) which provides mechanical interference with the anatomy to help
maintain the position of the stent. The stent is radiopaque to facilitate visibility under fluoroscopy.

A sideport (Cotton-Leung only) on the stent aids drainage by providing an additional opening

for fluid flow. The biliary stent is placed over a pre-positioned wire guide using an introducer. An
introducer consists of a pushing catheter and a guiding catheter combined. The guiding catheter
contains marker bands which are radiopaque to facilitate visibility under fluoroscopy and guides stent
placement. The pushing catheter operates by pushing the stent into place along a pre-positioned
wire guide. To protect the flaps on the stents a flap protector is provided. The flap protector operates
by providing a lumen through which the stent can be inserted and it collapses the flaps on the stent
before insertion into the endoscope.

INTENDED USE

This device is used to drain obstructed biliary ducts.

INDICATIONS FOR USE

Endoscopic biliary stent placement for biliary drainage of obstructed ducts that could be caused

by common bile duct stones, malignant biliary obstruction, benign or malignant strictures or other
obstructed biliary conditions requiring drainage.



CLINICAL BENEFITS
Drainage of the biliary duct.

CONTRAINDICATIONS
Those specific to ERCP.
Inability to pass a wire guide, guiding catheter, and/or stent through the obstructed area.

WARNINGS

« This single-use device is not designed for re-use. Attempts to reprocess, resterilize, and/or
reuse may lead to contamination with biological or chemical agents and/or migration and/or
mechanical integrity failure of device.

« Visually inspect the integrity of the sterile packaging. Do not use if the sterile packaging is
damaged or unintentionally opened before use.

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

« This device is intended up to a maximum of 3 months indwell.

PRECAUTIONS

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

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

« This device must be used under fluoroscopic monitoring.

« Do not use excessive force to advance the stent.

« The flap protector (supplied with the stent) is not intended for use in the accessory channel of the
endoscope.

« Periodic evaluation of the device is recommended during indwell period.

« Sphincterotomy is not necessary for device placement.

« Dislodgement of a placed stent is possible when attempting additional procedures.

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

« Store the device in a dry location.

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

« The product is intended for use by physicians trained and experienced in ERCP techniques.

« Standard techniques for the endoscopic placement of stents should be employed.

MRI SAFETY INFORMATION

This symbol means the stent is MR Safe.
The ST-2 Soehendra Tannenbaum?® Biliary Stent and Cotton-Leung® Biliary Stent are MR Safe.
In non-clinical testing, the image artifact caused by the device extends approximately 7 mm from
the stent when imaged with a gradient echo pulse sequence and a 3 T MR system.

POTENTIAL ADVERSE EVENTS

Those associated with ERCP: allergic reaction to contrast or medication « aspiration « cardiac
arrhythmia or arrest « cholangitis - hemorrhage « hypotension « infection - liver abscess « pancreatitis «
perforation « respiratory depression or arrest « sepsis.

Those associated with biliary stent placement: fever « obstruction of the pancreatic duct « pain/
discomfort « stent migration « stent occlusion « trauma to the biliary duct or duodenum.

HOW SUPPLIED

These devices are supplied ethylene oxide (EO) sterilized in a peel-open pouch.



This device is accompanied by an implant card that should be given to the patient after it has been
completed by the healthcare professional.

DEVICE PREPARATION

. Prior to introducing any devices ensure working channel of endoscope is lubricated with water or

a water-based lubricant.

Referring to the device package label, ensure that the endoscope has a channel size greater than

or equal to the minimum channel size required to operate the device.

Visually inspect the packaging confirming it is unopened and free from damage prior to use.

. Prior to using the device(s) visually inspect it/them for abnormalities that could result in improper
function.
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5. Attach endoscopic cap or wire guide locking device to endoscope.

6. Load flap protector onto duodenal end of the stent in order to collapse the flaps. The stent
should fit into the flap protector with the entirety of the duodenal flaps collapsing and being
covered.

7. Lubricate the wire guide locking device/endoscopic cap with a water based lubricant.

INSTRUCTIONS FOR USE Illustrations

. Advance the introducer with the preloaded stent over a pre-positioned wire guide and into the
accessory channel of the endoscope until the proximal end of the wire guide exits PWP.

With the elevator open, advance the device in short increments until it is endoscopically
visualized exiting the scope. Note: As the front flap of stent enters the accessory channel, keep
the flap protector over the back flap until it is completely in the accessory channel. Slide the flap
protector over the pushing catheter, keeping it clear of the accessory channel.

Advance the device into the appropriate duct.

Fluoroscopically monitor the radiopaque band(s) on the guiding catheter. When a sufficient
length of the guiding catheter is above the obstruction, disconnect the guiding and pushing
catheter hubs on the introducer. Note: A sufficient length of the guiding catheter must be above
the obstruction prior to the stent positioning.

. Maintain the position of the guiding catheter and advance the stent into the desired position
using the pushing catheter.

Fluoroscopically and endoscopically confirm the desired stent placement.

Retract and remove both the guiding catheter and the wire guide while maintaining the position
of the stent with the pushing catheter.

Confirm the position of the stent once the guiding catheter and the wire guide are removed.
Remove the pushing catheter.

10. These stents may be removed using standard endoscopic techniques.

DISPOSAL OF DEVICES

This device may be contaminated with potentially infectious substances of human origin and should
be disposed in accordance with institutional guidelines. The introduction system should be coiled
for disposal.

PATIENT COUNSELLING INFORMATION

Please inform the patient as necessary of the relevant warnings, precautions, contraindications,
measures to be taken, and limitations of use that the patient should be aware of.

When available, the EUDAMED website (https://ec.europa.eu/tools/eudamed), along with the BUDI
for this product (0827002CIRL202007013010B6), can be used to locate the Summary of Safety and
Clinical Performance (SSCP) for this product.

Patient-facing information may be accessed at cookmedical.eu/patient-implant-information.

SERIOUS INCIDENT REPORTING
If any serious incident has occurred in relation to the device this should be reported to Cook Medical
and the competent authority of the country where the device was used.
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BbJITAPCKU

CNCTEMA OASIS® 3A EAHOCTDHMNKOBO BbBEXKAAHE HA CTEHT
(MPEABAPUTEJTIHO 3APEJEH)

BHMMAHUE: ®epepanHoTo 3akoHopaaTencTeo Ha CALL Hanara orp. TOBa Aa
ce Npogasa camo OT UAK Mo NpeanucaHne Ha nekap (unu c T).
OMUCAHUE HA U3AEJIUETO

Te3un NHCTPYKLWK 3a ynoTpe6a obxsaluart cuctemmte OASIS® 33 JHOCTBNKOBO BbBEX/AAHE Ha CTEHT

C npefBapuTeNnHo 3apeeH 6unuaper cteHT Cotton-Leung (OACL) nnu npeasaputenHo 3apegeH
6unumapeH cteHT ST-2 Soehendra Tannenbaum (OATS), kakTo ca npeacTaBeHn Ha ®urypa 1 1 Ourypa 2.
CaMo CTeHTOBeTe, JOCTaBAHM NPeBaPUTENHO 3apefieHN, 1 CBbP3aH1Te KbM TAX CUCTEMN 3a JOCTaBAHE,
ca 06xBaHaT1 OT Te31 MHCTPYKLWW 3a ynoTpeba.

OACL - ToBa u3genve ce NpojaBa Kato KOMM/EKT, CbCTOALL Ce OT CTEHT U CneLuanu3npaHa cucrema
3a BbBexX/laHe (Bofell KaTeTbp 1 136yTeall KaTeTbp). CTeHTOBETE Ce NpeanaraT C AMamMeTbp

7 - 11,5 Fru gbmkuHa 5 — 15 cm. CTEHTBT Ma 13BKBKa B LIEHTbPa C €AHO KpusiLie BbB BCEKM Kpan

Ha CTeHTa 1 CTPaHWUYeH OTBOP B lyKTaNnHWA Kpai. CTEHTBT ce NpeaoCTaBA B NpefBapuTeNiHO 3apefieHa
KOHUrypauua Ha cuctemara 3a BbBexpaaHe OASIS.

OATS - ToBa nsgenue ce NpoaaBa KaTo KOMMEKT, CbCTOALL Ce OT CTEHT U CreuuanmsnpaHa cuctema 3a
BbBeXAaHe (Bofely KaTeTbp v 136yTBaly KaTeTbp). CTeHTOBETe Ce npefnarat ¢ AuameTsp 8,5 - 11,5 Fr
N AbMKKHA 5 — 15 cm. CTEHTBT MMa U3BMBKA B LIEHTbPa C YeTPY KpunLua BbB BCEKM Kpaii Ha CTeHTa.
CTeHTBT ce NpefioCTaBA B Tabna Tvn ,Mmaa” CbC cucTemara 3a BbexaaHe OASIS.

Cuncremarta 3a BbBeX/jaHe Ce CbCTOM OT BOZjeLl KaTeTbp C AbMknHa 205 cm 1 n36yTBaLy KaTeTbp

C AbmKuHa 170 cm. BoaewmAaT KaTeTbp 1Ma YeTUPW NIEHTY C PEHTTeH NONOXNTENEH MapKep.
Pa6oTHN XapaKTepucTukn

DyHKLMMTE N OCHOBHUTE XapaKTEPUCTMKN Ha U3AENNETO Ca ONCaHU No-f0oNy.

Pa3Hoo6pasue oT 6rnmapHU CTEHTOBE, KOUTO OCUTypPABAT iPeHax, Ce Npeanarat B LiAnaTa rama
u3fenus, 3a ia ce ananTupaT KbM pa3fiiH1 aHaTOMUM Ha NaumeHTuTe. NpeanaraT ce BbB ppeHcKn
pasmepu mexay 7 Fru 11,5 Fr, B paznuunn koHdurypaumm Ha popmata v B €TUKETUPaHU JbIKUHY
mexay 5 cm u 15 cm. BunuapHuTe CTeHTOBE UMaT CleiHUTE XapaKTepucTuK:

« ATpaBMaTiueH BPbX — KpaulaTa Ha CTeHTa ca NpoeKT1PpaHu fja GbjaT aTpaBMaTMYHU 3@ aHaTOMUATA.

« CTpaHWuHK OTBOPY — NOAMOMAraT ApeHaxa (Henpunoxumo 3a ST-2 Soehendra Tannenbaum).

« OyHKLWW NPOTVB MUrpaLnA — KpULaTa Ha CTeHTa Ca NpefHa3HaueHn a NoAAbPXaT No3uymata
Ha CTeHTa, Cnefj KaTo 6baie NOCTaBeH, KaTo OCUTypABaT MeXaHUYHa Hameca B aHaTOMUATa.

+ PeHTreHOKOHTPACTHOCT — MaTepuannTe Ha CTeHTa Ca PEHTTEHOKOHTPACTHY, 3a Ala YNIeCHAT
BMUAMMOCTTa NpY $pyopOCKONMA.

lMpoTeKTop Ha KpunLaTa - ToBa e TPb6a, 13MoN3BaHa 3a CrbBaHe Ha KpWsLaTa Npu BbBeXaaHe
B eHfjocKona.

BopeLy KaTeTbp — pyHKLMATa Ha BOAELNA KAaTeTbp € /1a HanpasnsABa CTeHTa 0 NPeBUAEHOTO
My MACTO. BofIeWMAT KaTeTbp 1Ma CefiHNTe XapaKTepuCTuKM:

« ATpaBmaTiUeH BPbX — KPanAT Ha BOAELMA KaTeTbp e NPOeKTMpaH Aa Gbjje aTpaBMaTUyeH 3a
aHaTomuATa.

+ PEHTreHOKOHTPaCTHOCT — MaTepuansT Ha TpbbaTa Ha BOZIEILNA KaTeTbp e PEHTIeHOKOHTPACTeH.
BopewnAT KaTeTbp CblLO Taka CbAbPKa MapKePHU IEHTV 3a JOMbIHNTENHO NOAoBPABaHe Ha
HerosaTa ¢plyopoCcKoncka BUANMOCT.

« MpoKcnmaneH BXoA 3a TefleHnA Bofauy (BTy/Ka) - NO3BONABA Ha TeNEeHNA BoAay fja usnese
B KOHOUrypaumaTa C AbAbr BoAay.



M36yTBaLy KaTeTbp - GyHKLMATA Ha 136y TBALLMA KAaTETbp € 1a NPVUABWXN CTEHTa N0 NPeABaPUTENHO
NO3NLIMOHMPaH TeNeH Bofay 1 BOAeLl KaTeTbp 0 NPe/BUAEHOTO My MACTO 1 1a NOAAbPXa
no3NLMATa Ha CTEHTa, AOKATO Ce Pa3rpblua. Ton ChAbPKa CIeAHUA KOMMOHEHT:

« NMpokcumaneH naeHTUdMKaTOp — NAEHTUPNKATOP B HETOBKA NPOKCMManeH Kpaii. i3nonsea ce 3a

MaeHTUGULMPaHE Ha OpUeHTaLMATa, B KOATO TpAGBA fa Ce M3MON3Ba N3fenueTo.

CbBMeCTUMOCT Ha n3penueTo
Te3 n3aenuA ca CbBMECTUMU CbC ClIEAHUTE U3AeNUA:

« Engockon ¢ 3,2 mm, 3,7 mm vnu 4,2 mm KaHan 3a JONbAHUTENHN NPUHAANEKHOCTH

(BUXKTe eTUKeTa 3a 1360p Ha NOAXOAALLMA KaHan 3a AOMbAHUTENHU NPUHAANEKHOCTY)

- TeneH Bogau 0,035 inch

« EHpoCKonNCKa Kanayka 1nm yCTpoiicTBo 3a 6oknpaHe Ha TeneHua soaay

« CTeHT peTpnBbp unn popuenc

+ KoHTpacThu cpeacTsa

« CrepunHa Bofia Ui GprU3NONOrMYeH pasTeop

«+ CraHfapTHa CMPUHLIOBKa C Jlyep HaKpanHuK

- Bopopa3Tteopum lybpuKaHT
3ABENIEXKA: MpeaBapuUTenHo 3apefeHnTe CTeHTOBE ca CbBMECTUMI CamMo CbC CUCTEMUTE 3a BbBEX/AaHe,
C KOWTO Ca AOCTaBEHN.
WHdopmauua 3a KauecTBo U KONMYECTBO
Matepuanute 3a CTeHTa 3a UMNNaHTMpaHe ca onucaky B Tabnuua 1.
Ta6nuua 1: MaTepuanu B CTeHTa 3a UMNNaHTMPaHe

Mponykr M;(twpmauuu 3a KauecTBo Uropmanys 3a Konuyecrso
laTepuan B uspenuero Terno (g)
7 Fr Cotton-Leung® I (CreHt Jo0,51
18,5 Fr Cotton-Leung® (Tent 100,76
18,5 Fr ST-2 Soehendra P (CreHt o139
10 Fr ST-2 Soehendra dnyop! CreHt Jo 1,42
10 Fr Cotton-Leung® Cononumep Ha eTunen-unun auerat (EVA) | Crewt 01,19
11,5 Fr Cotton-Leung® Cononumep Ha EVA CreHt Ho 1,59
11,5 Fr ST-2 Soehendra b dnyop (CreHt Jlo1,92

MayueHnTcka nonynaunsa

Bb3pacTHM NaLMeHTH, HyXAaelum ce oT GUIMapHO CTeHTUpPaHe 3a 06CTpyKuwA. EcTecTBOTO Ha
noanexauarta natonorva € AOMUHNPALLO NpU pasnnyHUTe NauneHTn, 3aToBa U3fenunaTa ca nokasaHun
3a naymeHTn ¢ 6|/|nmapHa OGCprKLlI/Iﬂ, NPUYNHEHa OT KaMbHU B 06LLlVIF| KNbyeH KaHan, 3n10KayecTeeHa
6ununapHa o6CTPYKLUMA 1 BOBPOKAYECTBEHU NV 3NI0KAUYECTBEHN CTPUKTYPH.

MpeasuaeH notpebuten

ToBa nspenue e npeHa3Ha4yeHo 3a yno'rpeﬁa OT leKapu, KouUTo ca oﬁyqum n nmat onuT B
eHpocCKoncKaTa peTporpagHa xonaHruonaHkpearorpadus (EPXM). Tpsa6sa ga ce usnonssat
CTaHAAPTHN TEXHUKU NPU eHAO0CKOMNCKOTO NOCTaBAHE Ha CTEHTOBE.

KOHTaKT C TeNleCHU TbKaHMN

V]3AEI'IIAETO € B KOHTaKT C TbKaHN B CbOTBETCTBMNE C NpeHa3HayeHneTo.

MpuHyunn Ha pa6orta

BunuapHuaT creHT GyHKLMOHMPa, KaTo ocurypsaBa lyMeH, Npe3 KOMNTO MOoXe fja ce OTTuYa bunnapHa
TeYHOCT. CTEHTBT MMa ¢yHKLlI/Iﬂ NPOTUB MUrpaUVA - Kpuiua Ha CTeHTA, KOATO OCUrypABa MexaHU4Ha
Hameca B aHaTOMUATA, 3a Aa NOAAbPXKA NO3MYMATA Ha CTeHTa. CTeHTbT € PEHTreHOKOHTPACTeH 3a
ynecHeHue Ha BUAVMOCTTa NoA dyopockon. CTpaHuUyeH OTBOP Ha CTeHTa (camo Ha Cotton-Leung)
nojnomarar ApeHa<a, Kato ocurypsasat AOMb/IHUTEIHN OTBOPU 3a NOTOKA Ha TEYHOCTTa. EI/IﬂI/IapHI/IRT
CTEHT Ce NOCTaBA BbPXY NPEABAPUTESNHO NO3VLIMOHVPaH TeNleH BoAaY C MOMOLLTA Ha BbBEX/allo
YCTPOCTBO. BbBEXAALLOTO YCTPOCTBO C& CbCTOM OT KOMOGUHALMA OT U36YTBaLY KaTeTbp 1 BOAEL
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KateTbp. BOFleLuVIﬂT KaTeTbp CbAbpXKa MapKePHN NTEHTU, KOUTO Ca PEHTFEHOKOHTPACTHW, 3a fia YNeCHAT
BMAVMOCTTa NP1 GIyOPOCKONMA 1 HaNPaBNABAT NOCTABAHETO Ha CTeHTa. U136y TBALLMAT KaTeTbp paGoTy
ypes3 VI36yTBHe Ha CTeHTa Ha MACTO NO NPOTEXEHNE Ha NpeABapuUTeNHO NO3NUNOHVPaH TefleH Bodad.
3a 3aWmTa Ha KpULATa Ha CTEHTOBETE e OCUryPeH NPOTEKTOP Ha KpunuaTa. [POTEKTOPBT Ha KpuLaTa
d)yHKL[VIOHIIIpa, KaTo npefocTasa iyMmeH, npes KOWTO CTEHTBT MOXKe Aa ce BKapa, 1 CrbeBa Kpuauata Ha
CTeHTa Npeav BKapBaHETO B €HAOCKOMa.

NPEAHA3HAYEHUE

ToBa n3fenve ce U3nonsea 3a ApeHnpaHe Ha 3anyleHun 6VII1VIapHIA nbTrwa.

MOKA3AHMA 3A YIIOTPEBA

MocTaBAHe Ha €HAOCKOoNCKM 6V|n|/|apeH CTEHT 3a 6|/|n|/|apeH ApPeHax Ha 3anyLeHn XNb4yHW KaHann,
KOETO MOXe /1a € NPUUMHEHO OT KaMbHI B O6LNA XTbUeH KaHan, 3f0KauecTBeHa GuinapHa
06CTPYKLMA, LOBPOKAUECTBEHU WU 3/I0KAUECTBEHN CTPUKTYPY MW JPYTV CbCTOAHMA Ha GunmnapHa
06CTPYKUWA, U3UCKBALLW APEHAX.

KJNIMHMYHU non3un
[ipeHvpaHe Ha XNbUHNA KaHar.

NPOTUBOMOKA3AHUA

I'IpomBonoKazaHmﬂ'ra, KOUTO Cca CI'IEL[I/I¢VI‘-IHVI 3a eHAOoCKoncKaTta peTporpagHa
xonaHruonaHkpeartorpadus (EPXM).

HeBb3MOXHOCT 32 npekapsaHe Ha TeneH Bofay, BOAeL KaTeTbp n/vnm cTeHT npes MACTOTO Ha OGCprKLLVIHTa.

NPEAYNPEXAEHUA

- ToBa u3aenvie 3a ejHOKpaTHa ynoTpeba He e NPOEKTUPAHO 3a NOBTOPHO KU3non3saHe. Onutute
3a NnoBTOpHa oﬁpaﬁoTKa, crepunmsauna n/vwnn yno'rpeﬁa morat Aa gosefar 40 KOHTaMmUuHauua
C 6MONOMNYHYN NN XUMUYHWN areHTI /WA MUTPaLMA W/WIKU HapyllaBaHe Ha MexaHW4HaTa UAnocT
Ha usgenueto.

« BusyanHo nposepeTe LieNlocTTa Ha CTepuinHaTa onakoBska. He n3nonssaiite, ako ctepunHata
onakoBKa e MoBpe/ieHa U HenpefiHaMepeHo e OTBOpeHa Npeau yroTpeba.

. I'Ipoaepe're ¢ o 3 0, KaTo Te 0CO6EHO MHOTO 33 Hannuue Ha nperbBaHnA,
OrbBaHWA 1 pa3KbcBaHWA. He 13non3gaiite, ako ce OTKpUe aHOManus, KOATO 61 Hapylwuna
HOpManHoTo pa60THO cbCTosAHME. 3a Aa nonyyute paspelueHne 3a spblyaHe, MoNA, yseiomere Cook.

- ToBa u3aenvie e Npe/jHa3HaueHO MaKCUMyM 3a 3 MeceLla NPeCTol B OpraHusma.

NPEANA3HU MEPKN

. I'Ipenm ynoTpeGa Tpﬂ6Ba Aa ce N3Bbpln Nb/IHa AMarHoCTUYHa OLUEeHKa 3a onpejenaHe Ha
NPaBUIHUA Pa3Mep Ha CTeHTa.

« BuKTe eTKeTa 3a MMHUManHUA pa3mep Ha KaHana, n3nCkKBaH 3a ToBa usgenve.

« ToBa n3genvie TpAGBa Aa ce U3Mon3Ba noj GpyopoCcKoncKo HabnoaeHe.

« He n3nonsgaiite NnpekoMepHo ycunve, 3a Aa NPUABMXITE CTEHTa Hanpes.

. npOTeKTOp'bT Ha KpunuaTa (AQCTaBﬂH CbC CTeHTa) He e NnpefjHa3HayeH 3a yno'rpe6a B KaHana 3a
[OMBAHUTENHN NPUHAANEXHOCTU Ha eHAOCKONA.

« MpenopbyBa ce NeprioanyHa OLieHKa Ha U3/1eNeTo No BpeMe Ha Nepyoia Ha NPecToil B opraHn3ma.

« 3a nocraesHe Ha unsgenneTto He e HEO6XO,ClVIMa C¢VIHKT€pOTOMIAﬂ.

+ Bb3MOXHO e pasmecTBaHe Ha NMOCTaBeH CTEHT MPU ONUT 3a AOMbAHUTENHM NPOLeAYPU.

« He n3nonseaiite ToBa U3fenve 3a Len, pasnnyHa oT NOCOYEHOTO NpeaHasHaueHue.

. MSAEHMETO Tpﬂ6Ba Aa ce CbXpaHABa Ha CyX0 MACTO.

« ToBa n3genve Moxe Aa ce 13nos3Ba Camo OT 0ByYeH MeAULIMHCKI CeLNaniCT.

« MpopyKTHT € NpeaHasHayueH 3a ynotpeba oT nekapu, KOUTO ca 0ByUeHN 1 UMaT OMUT B TEXHUKUTE
3a EPX.

« TpAGBa Aa ce M3NON3BaT CTAHAAPTHY TEXHUKIA NPU EHAOCKOMNCKOTO NOCTAaBAHE Ha CTEHTOBE.




NHO®OPMALNA 3A BE3OMACHOCT MPU YMOTPEBA C AMP

To3zn , Ye CTeHTBT e 6e3onaceH B MP cpepa.
BunnapHuaT cteHT ST-2 Soehendra Tannenbaum® n 6unuapHuat cteHt Cotton-Leung®
ca 6esonacHu B MP cpepia.

MNPy HEKNMHMYHO U3NMTBaHe apTedaKTbT Ha N306PaKEHNETO, MOPOAEH OT U3LENNETO, Ce
pasnpocTipa NprbAN3UTENHO Ha 7 MM OT CTEHTa, KoraTo ce 13o6pasfBa C MyncoBa CeKBeHLWA
C rpagueHTHo exo n MP cuctema 3 T.

MOTEHUWATHU HEXXESTAHU CbBUTUA

Te3w, cebp3ann ¢ EPXM: anepruyHa peakuma KbM KOHTPaCT UM MEANKAMEHT « acnunpauua « CbpaeyHa
APUTMUA UNN CbpAeYeH apecT » XONaHTUT » KPbBOWU3NUB « XUMOTOHUA « VIHq)eKuI/Iﬂ . uepHonpoﬁeH
abcLiec - NaHKpeaTuT « neppopaLma « NOTUCKAHE MW CIYPaHe Ha AULAHETO « Cencuc.

Te3u, CBbP3aHM C NOCTABAHETO Ha GUNMApeH CTEHT: NOoBULIEHa TemnepaTypa « 06CTPYKUMA Ha
NaHKpeacHWsA KaHan « 60ﬂKa/,ClVICKOM¢OpT * MUTPaUnA Ha CTEHTa « OKNy3UA Ha CTeHTa « TpaBma

Ha GUAVAPHWA KaHan UNn ABaHaAeCeTONPBLCTHNKA.

KAK CE JOCTABA

Tesu nsgenus ce fOCTaBA CTEPUAN3UPAHO C eTuneHoB okcug (EO) B TopburuKa, KOATO ce 0TBaps upe3
obeneaHe.

ToBa wn3sgenve e NnpuApyXeHo C KapTa 3a UMNaHTa, KOATo TpﬂéBa Aa ce Aafge Ha nauwneHTa, cnej Kato
Ce NoNb/IHM OT MeANUUHCKMA Cneuunannct.

NoAroToBKA HA U3AENMETO

1. Mpeav BbBEXAAHETO Ha KAKBUTO 1 1a BUNO U3AENWA Ce yBEpeTe, Ye PABOTHUAT KaHan Ha
€HA0CKOMa e CMa3aH C BoAa U NIy6pUKaHT Ha BOfiHa OCHOBA.
Mo3oBaBalKkm ce Ha eTUKETa Ha OMaKoBKaTa Ha n3genneto, ysepete ce, Ye eHA0CKONbT nma
pasmep Ha KaHana, No-roNAM UM paBeH Ha MHUMANHNA Pa3mep Ha KaHana, Heo6XoANM 3a
pa60Ta Ha usgenunerto.
. Mpeav ynotpe6a nposepeTe BU3yanHO ONAaKoBKaTa, 3a Aa NOTBbPAWTE, Ye He e OTBOPeHa
v yBpepaeHa.
Mpeaw pa usnonseate nsgenverto(ata), NposepeTe ro/rv BU3yanHo 3a aHOManuK, KOUTO Morat
[la lOBeAaT 10 HeNnpaBUIHO GyHKLMOHUPaHe.
FIprpene're €HAOCKONMNCKa Kanayka nnm yCTpOﬁCTEO 3a GI'IOKI/IpaHE Ha TeneHnAa Bofay KbM
eHpockona.
. 3apeqe're NpOTeKTOpa Ha Kpunuata B AyofAeHanHua Kpa|7| Ha CTeHTa, 3a [ja ce CrbHaT Kpuiauara.
CTeHTHT TPAGBA f1a NacHe B NPOTEKTOPA Ha KPWUALATa, KaTo AyoAeHaHUTe KpUALa ce CrbHat
HaMb/IHO N Ce NOKPUAT.
CmaxeTe YCTPOICTBOTO 3a 6/IOKMPaHe Ha TeNleHns BoAay/eH[OoCKONCKaTa Kanayka ¢ ybpukaHT
Ha BOfjHa OCHOBA.

WHCTPYKLUU 3A YIOTPEBA Wnioctpayun
1. MpuaBMXKeTe Hanpes BbBEX/AALLOTO YCTPOWNCTBO C MPeABAPUTESNHO 3apeeHUA CTEHT BbPXY

npeasapuTeNHO NO3UUVOHNPaH TefleH BOAaY 1 B KaHana 3a AOMb/IHUTENHU NPUHAANEXHOCTU

Ha eH[J0CKOMa, J0KATO NPOKCUMASHUAT Kpail Ha TefleHna Bojau usnese npes PWP Bxoga.

I'Ipln OTBOPEHO nosgurawio yCTpOFICTBO, npuasnxeTe Hanpea U3genmeTo C KbCu CTbNKN,

[l0KaTo Ce BU3yann3npa eHAoCKOMNCKM f1a 131n3a oT eHAocKona. 3abenexka: Korato npegHoTo

Kpunue Ha CTeHTa Bfie3e B KaHana 3a AOMbAHUTENHN NPUHAANEXHOCTN, 3apbXKTe NpOoTeKTOopa

Ha KpunuaTa BbpXy 3aA4HOTO KpWiLe, 4OKaTO BNe3e Hanb/IHO B KaHana 3a AONbAHUTENHN

NpUHaaNeXHoCTn. Mnb3HeTe NpOTeKTOpa Ha KpunuaTta Bbpxy MSﬁyTBaLL[VIﬂ KateTbp, 6e3 Aa

Aonupa KaHana 3a AONbAHUTENHWN NPUHAANEXKHOCTU.
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ﬂpmnsmme‘re n3genmeTo B CbOTBETHUA KaHan.

Habntogasaiite ¢piyopoCKONCKM peHTreHoNoNoXuTenHara(ute) neHta(v) Bbpxy Boaewwms
KaTeTbp. KoraTo JoCTaTbyHa AbMKMHA OT BOZIELUMA KAaTeTbp e Haj 06CTpyKUMATa, paseuHeTe
BTYNKUTE Ha BOAELMA 1 30YTBALMA KaTeTbp BbPXY BbBEXAALLOTO YCTPONCTBO. 3abenexka:
Hap o6cTpyKkumATa TpAGBa 4a IMa JOCTaTbYHA AbKMHA OT BOAIELMA KaTeTbp npeau
NO3MUMOHMPAHETO Ha CTeHTa.

MoaabpxaiTe NO3ULMATA Ha BOAEILUMA KaTeTbp 1 NPUABMXKETE HANpe/ CTEHTa B KenaHata
no3nyma C nomoulTa Ha I/I36yTBaI.LlVIﬂ KareTbp.

CDnyopocxoncm 1 eHAOCKOMNCKM NoTBbpAeTe XKeNaHOTO MeCToNoNoXKeHe Ha CTeHTa.
V3abpnaiite Hasaa v U3BazieTe KaKTo BOZELNA KaTeTbp, Taka 1 TeleHna BOAay, KaTo 3anassate
no3nuymnATa Ha CTeHTa C NnoMoLyTa Ha I/I36yTBaI.LlVIF| KateTbp.

MoTebpaeTe NO3MLMATA Ha CTEHTa, C/lef| KaTo BOAEWMAT KaTeTbp 1 TeNeHUAT Bofay ca
OTCTPaHeHu.

OrcTpaHeTe n36yTBalLMA KaTeTbp.

10. Te3u cTeHTOBE MoraT Aa 6bAAT M3BafieHN C MOMOLLTA Ha CTaHAAPTHU EHAOCKOMNCKMN TEXHUKN.

»
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N3XBBPNIAHE HA U3AENUATA

Tosa u3penne Moxe Aa 6bie KOHTAMMHMPAHO C NOTEHUMANHO NHEKLNO3HM BelecTsa OT YOBELKM
NPOW3XoA 1 TPAGBa Aa Ce U3XBbP/IA B CbOTBETCTBUE C yKasaHUATa Ha 3APaBHOTO 3aBefieHe.
Cuncremara 3a BbBex/jaHe TpAGBa 1a 6bae HaBUTa Ha CNMpana 3a U3XBbPAAHe.

WHOOPMALIMA 3A CbBETBAHE HA NALWMEHTUTE

MOJ'IFl, MH¢opMmpa|71're nauwneHTa, ako e HeOﬁXOFlI/IMO, 3a CbOoTBETHUTE NpeaynpexaeHns, npeanasHn
MepKW, NPOTUBONOKa3aHWsA, MepPKM, KOUTO TPAGBa Aia Ce B3emaT, 11 OrpaHMYeHns 3a ynoTpeba, 3a
KOUTO NaymneHTbur TpHGBa Aa 3Hae.

Korato e HanuueH, yebcainTst Ha EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/eudamed), 3aegHo ¢ BUDI
3a To31 NpoAykKT (0827002CIRL202007013010B6), MoXe Aa ce 13Mon3Ba 3a HaMMpaHe Ha PeslomeTo
3a 6e30MacHOCTTa N KIMHUYHOTO AelicTeue (SSCP) 3a TO31 NPOAYKT.

MoseTe Aa nonyunTe AOCTHN A0 MHGOPMALINA 3a NaLMEHTa Ha aApec
cookmedical.eu/patient-implant-information.

AOKNAABAHE HA CEPUO3EH UHUMAEHT
JloKnaaBaiiTe BCeKM CEPUO3EH UHLMAEHT, Bb3HIKHAN BbB Bpb3Kka C ToBa u3aenue, Ha Cook Medical
V1 Ha KOMMETEHTHUA OpraH Ha AbpXaBaTa, Kb/leTo Ce U3Mon3Ba n3aenueTo.

CES

JEDNOFAZOVE ZAVADECI SYSTEMY STENTU OASIS®
(PREDINSTALOVANE)

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

POPIS PROSTREDKU

Tento navod k pouziti se zabyva jednofazovymi zavadécimi systémy stenti OASIS®

s predinstalovanym biliarnim stentem Cotton-Leung (OACL) nebo s pfedinstalovanym bilidrnim
stentem ST-2 Soehendra Tannenbaum (OATS), které jsou znazornéné na obrazcich 1 a 2. Tento navod
k poutziti popisuje pouze stenty, které jsou dodany predem instalované, a jejich spojené aplika¢ni
systémy.

OACL - Tento prostiedek se prodava jako souprava tvofena stentem a specialnim zavadécim systémem
(vodicim katetrem a tla¢nym katetrem). Stenty jsou k dispozici v primérech 7-11,5 Fr a délkach 5-15 cm.
Stent mé stfedovy ohyb s jednim kfidélkem na kazdém konci stentu a na duktalnim konci ma postranni
port. Stent je dodavan piedinstalovany na zavadécim systému OASIS.
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OATS - Tento prosttedek se prodava jako souprava tvorend stentem a specialnim zavadécim systémem
(vodicim katetrem a tla¢nym katetrem). Stenty jsou k dispozici v priimérech 8,5-11,5 Fr a délkach

5-15 cm. Stent ma stfedovy ohyb se ¢tyfmi kiidélky na kazdém konci stentu. Stent je dodavan ve
vyklopném podnosu se zavadécim systémem OASIS.

Zavadéci systém se sklada z vodiciho katetru o délce 205 cm a tla¢ného katetru o délce 170 cm.
Vodici katetr ma ctyfi rentgenkontrastni znacici prouzky.

Vykonnostni charakteristiky

Nize jsou popsany funkce a klicové prvky prostredku.

V sortimentu prosttedku je k dispozici fada drenéaznich biliarnich stentd, aby vyhovély riznym
anatomickym dispozicim pacientd. Jsou nabizeny ve velikostech Fr od 7 do 11,5 Fr, v rGznych
tvarovych konfiguracich a v oznac¢enych délkach od 5 do 15 cm. Biliarni stenty maji nasledujici prvky:

« Atraumaticky hrot — Konce stentu jsou navrzeny tak, aby byly atraumatické vaci anatomickym

prvkam.

« Postranni porty - Pomahaji s drenazi (nevztahuje se na ST-2 Soehendra Tannenbaum).

« Antimigra¢ni prvky - Po zavedeni stentu slouzi kidélka stentu k udrzeni jeho polohy tim,

Ze mechanicky zasahuji do anatomickych prvku.

« Kontrastnost — Materialy stentt jsou rentgenkontrastni, aby byly Iépe viditelné na skiaskopii.
Chranic kfidélek - Jedna se o trubicku, ktera slouzi ke sbaleni kiidélka/kidélek pfi zavadéni stentu
do endoskopu.

Vodici katetr — Ukolem vodiciho katetru je zavést stent na uréené misto. Vodici katetr mé nasledujici
prvky:

« Atraumaticky hrot — Konec vodiciho katetru je navrzen tak, aby byl atraumaticky vici

anatomickym prvkam.

« Kontrastnost — Material hadicky vodiciho katetru je rentgenkontrastni. Vodici katetr obsahuje

takeé znadici prouzky, které dale zlep3uji jeho viditelnost na skiaskopii.

« Proximalni vodici port (Usti) - Umoziuje vystup vodiciho dratu v konfiguraci s dlouhym dratem.
Tla¢ny katetr — Ukolem tlaéného katetru je posunout stent na uréené misto po predem zavedeném
vodicim drétu a vodicim katetru a udrzovat polohu stentu pfi jeho zavadéni. Obsahuje néasledujici prvky:

« Proximélni identifikator — Identifikdtor na proximalnim konci. Oznacuje orientaci, ve které se ma

prostiedek pouzit.
Kompatibilita prostiedku
Tyto prostiedky jsou kompatibilni s nasledujicim vybavenim:

« Endoskop s akcesornim kanalem o velikosti 3,2, 3,7 nebo 4,2 mm (vybér vhodného akcesorniho

kanalu naleznete na oznaceni)

« Vodici drét o velikosti 0,035 inch

« Endoskopicky port nebo aretator vodiciho dratu

« Extraktor stentli nebo klesté

« Kontrastni latka

« Sterilni voda nebo fyziologicky roztok

« Standardni injekéni stiikacka Luer

« Lubrikant rozpustny ve vodé
POZNAMKA: Predem instalované stenty jsou kompatibilni pouze se zavadécimi systémy, se kterymi
jsou dodany.

Kvalitativni a kvantitativni informace
Materialy implantovaného stentu jsou uvedeny v tabulce 1.



Tabulka 1: Materialy stentového implantatu

Vjrobek K::Iitasi'vm' inf?rmate Kvantitativni informace
aterial prostiedku Hmotnost (g)
Cotton Leung® o velikosti 7 Fr Polyetylén Stent Az0,51
Cotton Leung® o velikosti 8,5 Fr Polyetylén Stent Az0,76
ST-2 Soehendra Te l o velikosti 8,5 Fr Polytetrafluoretylen Stent Az1,39
ST-2 Soehendra 0 velikosti 10 Fr ; Stent Az1,42
Cotton Leung® o velikosti 10 Fr Kopolymer i itu (EVA) Stent Az1,19
Cotton Leung® o velikosti 11,5 Fr Kopolymer EVA Stent AZ1,59
ST-2 Soehendra o velikosti 11,5 Fr ; Stent Az1,92

Populace pacienti

Dospéli pacienti, ktefi potiebuji zavést biliarni stent kviili obstrukci. Povaha zékladniho patologického
stavu se u rznych pacientt lisi, proto jsou prostiedky indikovany u pacientt s obstrukci Zlu¢ovoda
zptisobenou kameny v hlavnim Zlu¢ovodu, malignim ucpanim Zlu¢ovodu a benignimi nebo malignimi
strikturami.

Urceny uzivatel

Tento prostiedek je uréen k pouziti Iékai, ktefi jsou vyskoleni v endoskopické retrogradni
cholangiopankreatografii (ERCP) a maji s ni zkusenosti. Pouzijte standardni techniky pro endoskopické
umisténi stentd.

Kontakt s télnimi tkanémi

V souladu s uréenym pouzitim tento prostiedek prichazi do kontaktu s tkani.

Principy funkce

Biliarni stent funguje tak, Ze vytvati lumen, kterym miize odtékat Zlucova tekutina. Stent ma antimigracni
prvek (kiidélka stentu), ktery mechanicky zasahuje do anatomickych prvkd, a tim poméha udrzet

stent na misté. Stent je rentgenkontrastni, aby byl lépe viditelny na skiaskopii. Postranni port (pouze
Cotton-Leung) na stentu napomaha drenézi tim, Ze poskytuje dal3i otvor pro prétok tekutiny. Bilidrni
stent se zavadi po predem zavedeném vodicim dratu pomoci zavadéce. Zavadéc se sklada z kombinace
tla¢ného katetru a vodiciho katetru. Vodici katetr obsahuje rentgenkontrastni znacici prouzky, které
Zzlepsuiji viditelnost na skiaskopii a slouzi jako ukazatele pfi umistovani stentu. Tlacny katetr funguje tak,
Ze posunuje stent na prislusné misto podél pfedem zavedeného vodiciho dratu. K ochrané kiidélek na
stentech se dodava chranic¢ kiidélek. Chranic kfidélek funguje tak, Ze poskytuje lumen, skrz ktery Ize
prostréit stent, ¢imz se kiidélka stentu sbali pfed zavedenim stentu do endoskopu.

URCENE POUZITI

Tento prostiedek se pouziva k drenazi nepriichodnych Zlu¢ovych cest.

INDIKACE PRO POUZIT

Endoskopické zavedeni bilidrniho stentu pro drenaz ucpanych zlu¢ovod, které mohou byt ucpané
kameny v hlavnim Zlu¢ovodu, malignim ucpanim zlu¢ovodu, benignimi nebo malignimi strikturami
nebo jinymi obstrukcemi Zlucovych cest vyzadujicimi drenaz.

KLINICKE PRINOSY

Drenaz zlucovodu.

KONTRAINDIKACE

Kontraindikace specifické pro endoskopickou retrogradni cholangiopankreatografii (ERCP).
Nemoznost protahnout vodici drat, vodici katetr a/nebo stent nepriichodnou oblasti.
VAROVANI

« Tento prostfedek pro jedno pouziti neni uréen k opakovanému pouzivani. Pokusy o obnovu,
resterilizaci a/nebo opakované pouziti mohou vést ke kontaminaci biologickymi nebo chemickymi
latkami a/nebo migraci a/nebo mechanickému selhani celistvosti prostfedku.
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« Vizualné zkontrolujte neporusenost sterilniho obalu. Pokud je sterilni obal poskozeny nebo pokud
byl pfed pouzitim netimysIné otevien, prostiedek nepouzivejte.

« Provedte vizualni kontrolu prostiedku a vénujte pfitom pozornost zejména tomu, zda neni
zasmy¢kovany, zohybany nebo praskly. Pokud objevite anomalii, ktera by branila spravné funkci,
prostiedek nepouzivejte. Pozadejte spole¢nost Cook o autorizaci k vraceni prostredku.

« Tento prostfedek ma byt zavedeny maximalné 3 mésice.

BEZPECNOSTNI OPATRENI
« Pfed pouzitim se musi provést kompletni diagnostické vysetieni k urceni spravné velikosti stentu.
« Informace o minimalni velikosti kanalu potiebné pro tento prostfedek najdete na oznaeni.
« Prostiedek se musi pouzivat za skiaskopického monitorovani.
« Pfi posunovani stentu nepouzivejte nadmérnou silu.
« Chranic kiidélek (dodavany se stentem) neni urcen pro poutziti v akcesornim kanalu endoskopu.
« Kdyz je prostfedek zavedeny, doporucuje se ho pravidelné kontrolovat.
« K zavedeni prostfedku neni nutna sfinkterotomie.
« Pii pokusu o dalsi zakroky muze dojit k posunuti implantovaného stentu.
« Tento prostfedek nepouzivejte k jinému tcelu, nez je uvedené uréené pouziti.
« Prostiedek skladujte v suchu.
« Tento prostiedek smi pouzivat pouze vyskoleny zdravotnicky pracovnik.
« Produkt je uréen k pouziti ékafi, ktefi jsou vy3koleni v technikach ERCP a maji s nimi zku3enosti.
« Poutzijte standardni techniky pro endoskopické umisténi stentd.

INFORMACE O BEZPECNOSTI PRI VYSETRENI MRI

Tento symbol znamen4, Ze stent je bezpecny pfi vysetieni MR.
Bilidrni stent ST-2 Soehendra Tannenbaum® a bilidrni stent Cotton-Leung® jsou bezpecné pfi
vysetteni MR.
Pfi snimkovani pulzni sekvenci gradientniho echa pomoci systému MR s intenzitou 3 T
v neklinickych testech zasahuje artefakt obrazu zpsobeny timto prostfedkem pfiblizné 7 mm
od stentu.
POTENCIALNI NEPRIZNIVE UDALOSTI
Souvisejici s ERCP: alergickd reakce na kontrastni latku nebo na léky - aspirace « srde¢ni arytmie
nebo srde¢ni zastava - cholangitida « krvaceni « hypotenze « infekce « jaterni absces - pankreatitida
« perforace - ztizené dychani nebo zéstava dychani - sepse.
Souvisejici se zavedenim bilidrniho stentu: hore¢ky « obstrukce pankreatického vyvodu « bolest/nepohodli
- migrace stentu « okluze stentu - poranéni zlu¢ovodu nebo dvanacterniku.

STAV PRI DODANI

Tyto prostiedky jsou dodavany sterilizované etylenoxidem (EO) v sacku s odtrhovacim uzavérem.
K prostfedku je pfiloZena karta s informacemi o implantétu, kterou zdravotnicky pracovnik vyplni
a preda pacientovi.

PRIPRAVA PROSTREDKU

1. Pfed zavedenim jakychkoli prostiedki se ujistéte, ze je pracovni kanél endoskopu namazan
vodou nebo lubrikantem na vodni bézi.

2. Podle oznaceni na obalu prostiedku se ujistéte, ze velikost kanalu endoskopu je vétsi nebo stejna
jako minimalni velikost kanalu, kterd je potieba k pouziti prostfedku.

3. Pfed pouzitim vizualné zkontrolujte obal a ujistéte se, Ze neni otevieny ani poskozeny.

4. Pred pouzitim prostfedku/prosttedkil vizualné zkontrolujte, zda na ném/nich nejsou abnormality,
které by mohly mit za nasledek nespravnou funkci.
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5. Pfipevnéte k endoskopu endoskopicky port nebo aretator vodiciho dratu.

6. Sbalte kiidélka nasazenim chranice kiidélek na duodenalni konec stentu. Stent by se mél vejit
do chranice kfidélek, pricemz by se méla sbalit a zakryt cela duodenalni kfidélka.

7. Namazte aretétor vodiciho drétu nebo endoskopicky port lubrikantem na vodni bézi.

NAVOD K POUZITI llustrace
. Posunujte zavadéc¢ s predinstalovanym stentem po pfedem zavedeném vodicim dratu a do
akcesorniho kanélu endoskopu, dokud proximalni konec vodiciho dratu nevystoupi z PWP.

S mustkem v oteviené poloze v malych postupnych krocich zavadéjte prostiedek, dokud
viditelné nevyjde z endoskopu. Poznamka: Jakmile piedni kiidélko stentu vstoupi do

[

akcesorniho kanalu, drzte chranic kfidélek na zadnim kfidélku, dokud nebude zcela v akcesornim

kanalu. Nasurite chrénic kiidélek pres tla¢ny katetr, pficemz ho drzte v bezpe¢né vzdélenosti od
akcesorniho kanalu.

Posunte prostiedek do pfislusného vyvodu.

Skiaskopicky monitorujte rentgenkontrastni prouzek/prouzky na vodicim katetru. Kdyz je
dostate¢na délka vodiciho katetru nad obstrukci, odpojte usti vodiciho katetru a tlacného
katetru na zavadéci. Poznamka: Pred umisténim stentu musi byt nad obstrukci dostate¢na
délka vodiciho katetru.

Udrzujte polohu vodiciho katetru a tlaénym katetrem posurite stent do pozadované polohy.
Skiaskopicky a endoskopicky potvrdte, Ze je stent v pozadované poloze.

Udrzujte polohu stentu pomoci tlaéného katetru a stéhnéte zpét a odstrante vodici katetr

a vodici drat.

Po vynéti vodiciho katetru a vodiciho dratu potvrdte polohu stentu.

Vyjméte tla¢ny katetr.

10. Tyto stenty Ize vyjmout standardnimi endoskopickymi technikami.

LIKVIDACE PROSTREDKU

Tento prostfedek muze byt kontaminovan potencialné infekénimi latkami lidského plivodu a je
tieba jej zlikvidovat v souladu s pokyny daného zdravotnického zafizeni. Zavadéci systém by se
mél likvidovat smotany.

PORADENSTVi PRO PACIENTY

Podle potieby informujte pacienta o relevantnich varovanich, bezpe¢nostnich opatienich,
kontraindikacich, opatienich, které je tfeba podniknout, a 0 omezenich pouzivéni, ktera by

pacient mél znat.

Az bude k dispozici souhrn udaji o bezpecnosti a klinické funkci (SSCP) tohoto produktu, bude ho
mozné vyhledat na webovych strankach databaze EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/eudamed)
pomoci BUDI tohoto produktu (0827002CIRL20200701301086).

Informace pro pacienty jsou k dispozici na adrese cookmedical.eu/patient-implant-information.

OZNAMOVANI ZAVAZNYCH NEZADOUCICH PRIHOD
Pokud doslo k jakékoliv zavazné nezadouci piihodé v souvislosti s timto prostiedkem, je nutné
oznamit to spole¢nosti Cook Medical a pfislusnému organu zemé, kde byl prostiedek pouzit.

OASIS® STENTINDF@RINGSSYSTEMER MED EN FUNKTION
(FORUDLADEDE)

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



BESKRIVELSE AF PRODUKTET

Denne brugsanvisning deekker OASIS® stentindferingssystemer med én funktion, der er forudladede
med en Cotton-Leung-galdestent (OACL) eller forudladede med en ST-2 Soehendra Tannenbaum-
galdestent (OATS) som vist i figur 1 og 2. Kun stenter, der leveres forudladede, og de tilhgrende
indferingssystemer er omfattet af denne brugsanvisning.

OACL - Dette produkt szlges som et szt bestaende af en stent og et dertilhgrende indferingssystem
(et styrekateter og et skubbekateter). Stenterne fas med diametre pa 7-11,5 Fr og leengder pa 5-15 cm.
Stenten har en bgjning pa& midten med en flap i hver ende af stenten og en sideport pa den duktale
ende. Stenten leveres i en forudladet konfiguration pa OASIS-indfaringssystemet.

OATS - Dette produkt saelges som et seet bestdende af en stent og et dertilherende indferingssystem
(et styrekateter og et skubbekateter). Stenterne fas med diametre pa 8,5-11,5 Fr og leengder pa 5-15 cm.
Stenten har en bgjning pa midten med fire flapper pa hver ende af stenten. Stenten leveres med OASIS-
indferingssystemet i en bakke, der kan foldes sammen.

Indferingssystemet bestar af en styrekateter-komponent med en leengde pé& 205 cm og en
skubbekateter-komponent med en leengde pa 170 cm. Styrekatetret har fire rentgenfaste markerbénd.
Ydeevnekarakteristika

Enhedens funktionalitet og vigtigste funktioner beskrives nedenfor.

For at kunne passe til forskellige patientanatomier er der en raekke forskellige galdestenter, der
anvendes til dreenage, tilgaengelige inden for produktsortimentet. De findes i Fr-starrelser pa
mellem 7 Fr og 11,5 Fr, i forskellige formkonfigurationer og i maerkede laengder pa mellem 5 og

15 cm. Galdestenter har falgende funktioner:

« Atraumatisk spids — Stentens ender er designet til at veere atraumatiske for anatomien.

« Sideporte - Hjaelp til draenage (geelder ikke ST-2 Soehendra Tannenbaum).

« Anti-migrationsfunktioner - Stentflapper har til formal at hjeelpe med at opretholde stentens

position, efter den er blevet anlagt, ved at skabe mekanisk interferens med anatomien.

« Rentgenfasthed - Stentmaterialerne er rentgenfaste for at lette synlighed under gennemlysning.
Flapbeskytter — Dette er et ror, der anvendes til at folde flappen/flapperne ind, efterhanden som
stenten fores ind i endoskopet.

Styrekateter — Styrekateterets funktion bestar i at fore stenten frem til dens tilsigtede placering.
Styrekatetret har folgende funktioner:

« Atraumatisk spids - Styrekateterets ende er designet til at vaere atraumatisk for anatomien.

« Rentgenfasthed - Styrekateterets rermateriale er rentgenfast. Styrekateteret er ogsa forsynet med

markerband, som yderligere forbedrer dets synlighed under gennemlysning.

« Proksimal kateterlederport (muffe) - Ger det muligt for kateterlederen at komme ud i konfigurationen

med lang kateterleder.
Skubbekateter — Skubbekateterets funktion bestar i at fere stenten over en forud anbragt kateterleder
og et styrekateter frem til dens tilsigtede placering, og opretholde stentens position, mens den
anlagges. Det indeholder felgende funktion:

« Proksimal identifikator - En identifikator i dets proksimale ende. Denne anvendes til at identificere,

i hvilken retning produktet skal anvendes.
Produktets kompatibilitet
Disse produkter er kompatible med falgende:

« Endoskop med tilbehgrskanal pa 3,2, 3,7 eller 4,2 mm (se maerkningen vedrgrende valg af den

rette tilbehgrskanal)

« 0,035 inch kateterleder

« Endoskopisk hzette eller laseanordning til kateterleder

- Stentudtager eller tang

« Kontrastmiddel

« Sterilt vand eller sterilt saltvand

- Standard Luer-sprojte

« Vandoplaseligt smgremiddel
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BEMARK: Forudladede stenter er kun kompatible med de indfgringssystemer, de leveres sammen med.
Kvalitativ og kvantitativ information

Materialerne til stentimplantatet er anfort i tabel 1.

Tabel 1: Stentimplantatets materialer

Produkt Kvalitative oplysnipger Kvantitative oplysninger
Produktets materiale Vagt (9)

7 Fr Cotton-Leung® Polyethylen Stent Optil 0,51

18,5 Fr Cotton-Leung® Polyethylen Stent Optil0,76

8,5 Fr ST-2 Soehendra ; Stent Optil 1,39

10 Fr ST-2 Soehendra Polytetrafluorethyle Stent Optil 1,42

10 Fr Cotton-Leung® E i (EVA-) copolymer Stent Optil1,19

11,5 Fr Cotton-Leung® EVA-copolymer Stent Optil 1,59

11,5 Fr ST-2 Soehendra l ; Stent Optil 1,92

Patientpopulation

Voksne patienter, der kraever galdestentning for obstruktion. Karakteren af den underliggende
patologi varierer hos patienter, og produkterne er derfor indiceret til patienter med obstruktion

i galdegangen forarsaget af sten i den store galdegang, malign galdeobstruktion og benigne eller
maligne strikturer.

Tilsigtet bruger

Dette udstyr er beregnet til brug af leeger med uddannelse og erfaring i teknikker forbundet med
endoskopisk retrograd kolangiopancreatikografi (ERCP). Brug standardteknikker til endoskopisk
anlaggelse af stenter.

Kontakt med kropsvaev

Dette produkt er i vaevskontakt i overensstemmelse med den tilsigtede anvendelse.
Funktionsmader

Galdestenten fungerer ved at frembringe en lumen, hvorigennem galdevaesken kan draenes. Stenten
har en anti-migrationsfunktion (stentflapper), som skaber mekanisk interferens med anatomien
som en hjeelp til at opretholde stentens position. Stenten er rentgenfast for at lette synlighed
under gennemlysning. En sideport (kun Cotton-Leung) pé stenten hjeelper med draenage ved

at tilvejebringe yderligere abninger til vaeskeflow. Galdestenten placeres over en forud anbragt
kateterleder ved hjeelp af en indferer. En indfarer bestar af et skubbekateter kombineret med et
styrekateter. Styrekateteret indeholder markerbéand, som er rentgenfaste for at lette synligheden
under gennemlysning, og styrer stentanlaggelsen. Skubbekateteret fungerer ved at skubbe stenten
pé plads langs en forud anbragt kateterleder. For at beskytte flapperne pé stenterne medfelger der
en flapbeskytter. Flapbeskytteren fungerer ved at frembringe en lumen, som stenten kan seettes ind
igennem, og den folder flapperne pa stenten sammen inden indfering i endoskopet.

TILSIGTET ANVENDELSE

Dette produkt anvendes til at draene obstruerede galdegange.

INDIKATIONER

Endoskopisk placering af galdestent til galdedraenage af obstruerede gange, der kan skyldes sten

i galdegangen, malign galdeobstruktion, benigne eller maligne strikturer eller andre blokerede
galdetilstande, der kraever draenage.

KLINISKE FORDELE

Dreenage af galdegangen.

KONTRAINDIKATIONER

De kontraindikationer, der er specifikke for endoskopisk retrograd kolangiopancreatikografi (ERCP).
Manglende evne til at fore en kateterleder/styrekateter og/eller stent gennem det blokerede omrade.
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ADVARSLER

« Dette engangsudstyr er ikke beregnet til genbrug. Forseg pa at oparbejde, resterilisere og/eller
genanvende produktet kan resultere i kontamination fra biologiske eller kemiske stoffer og/eller
migration og/eller mekaniske fejl i produktet.

« Efterse integriteten af den sterile emballage. Produktet ma ikke anvendes, hvis den sterile
emballage er beskadiget eller utilsigtet er blevet abnet for brug.

« Undersag produktet visuelt med szerlig opmaerksomhed pa eventuelle knaek, bgjninger og brud.
Huvis der registreres noget unormalt, der kan hindre korrekt brug, mé produktet ikke anvendes.
Underret Cook for at fa tilladelse til at returnere produktet.

« Produktet er beregnet til at veere anlagt i maksimalt 3 méneder.

FORHOLDSREGLER
« Der skal udferes en komplet diagnostisk evaluering forud for anvendelse for at fastsla den
korrekte stentstarrelse.
« Se maerkningen vedrgrende pakraevet minimumskanalsterrelse for dette produkt.
« Dette produkt skal anvendes under gennemlysning.
« Brug ikke overdreven kraft til at fremfere stenten.
« Flapbeskytteren (leveres med stenten) er ikke beregnet til at blive brugt i endoskopets tilbehgrskanal.
« Det anbefales at evaluere udstyret jeevnligt under anlaeggelsesperioden.
« Sfinkterotomi er ikke ngdvendig for anlaeggelse af produktet.
« Der er risiko for lgsrivelse af den anlagte stent, hvis yderligere indgreb forseges udfert.
« Produktet mé ikke bruges til noget andet formal end den angivne tilsigtede anvendelse.
« Opbevar produktet pa et tort sted.
« Brug af dette produkt er begraenset til uddannede sundhedspersoner.
« Dette produkt er beregnet til brug for laeger med uddannelse og erfaring i ERCP-teknikker.
« Brug standardteknikker til endoskopisk anleeggelse af stenter.

SIKKERHEDSOPLYSNINGER FOR MR-SCANNING

Dette symbol betyder, at stenten er MR-sikker.
ST-2 Soehendra Tannenbaum® galdestent og Cotton-Leung® galdestent er MR-sikre.
Ved ikke-klinisk testning raekker billedartefaktet forérsaget af produktet cirka 7 mm ud fra stenten,
nér den afbildes med en gradient ekko-pulssekvens og et 3 T MR-system.

POTENTIELLE UBNSKEDE HANDELSER

De ugnskede handelser, der er forbundet med ERCP: allergisk reaktion over for kontraststof eller
medicin « aspiration « hjertearytmi eller hjertestop « cholangitis « haemoragi « hypotension « infektion
- leverabsces - pancreatitis - perforation - respirationsdepression eller respirationsopher « sepsis.

De ugnskede haendelser, der er forbundet med anlaeggelse af galdestent: feber « obstruktion af
pancreasgang - smerter/ubehag - stentmigration « stentokklusion « traume pé galdevej eller duodenum.

LEVERING

Disse produkter leveres steriliseret med ethylenoxid (EO) i en peel-open pose.

Dette produkt ledsages af et implantatkort, der skal udleveres til patienten, efter det er blevet udfyldt
af sundhedspersonen.

KLARG@RING AF UDSTYRET
1. Inden indfering af nogen som helst produkter, skal det kontrolleres, at endoskopets arbejdskanal
er smurt med vand eller med et vandbaseret smeremiddel.
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| overensstemmelse med produktets maerkning p4 emballagen skal det kontrolleres, at
endoskopkanalens starrelse er storre end eller lig med den minimumssterrelse for kanalen,
som er pakreevet for, at produktet kan betjenes.

Efterse emballagen for at bekraefte, at den er uabnet og uden skader inden brug.

Inden produktet/produkterne anvendes, skal det/de inspiceres for tegn pa uregelmaessigheder,
der kan resultere i fejifunktion.

Seet den endoskopiske haette eller kateterlederens ldseanordning p& endoskopet.

Seet flapbeskytteren pa stentens duodenale ende for at folde flapperne sammen. Stenten skal
passe ind i flapbeskytteren med det hele af duodenalflapperne foldet sammen og daekket.
Smer den endoskopiske heette pa laseanordningen til kateterlederen med et vandbaseret
smoremiddel.

BRUGSANVISNING Illustrationer

. For indfereren med forudladet stent over den forud anbragte kateterleder og ind i endoskopets
tilbehgrskanal, indtil den proksimale ende af kateterlederen kommer ud af PWP-porten.

. Med elevatoren aben fores produktet frem i sma trin, indtil det med endoskopisk visualisering

ses at komme ud af skopet. Bemaerk: Efterhdnden som den forreste flap af stenten gér ind

i tilbeherskanalen, skal flapbeskytteren holdes over den bagerste flap, indtil den er helt inde

i tilbeherskanalen. Fer flapbeskytteren over skubbekateteret, idet det holdes fri af tilbeharskanalen.

For produktet ind i den relevante ductus.

Monitorér de(n) rentgenfaste markering(er) pa styrekateteret under gennemlysning. Nar en

tilstraekkelig lang del af styrekateteret ligger over obstruktionen, skal styre- og skubbekateterets

muffer kobles fra hinanden pa indfereren. Bemaerk: Der skal vaere en tilstraekkelig lang del af

styrekateteret over obstruktionen for stentplacering.

Oprethold styrekateterets position og fer stenten frem i den @nskede position vha. skubbekateteret.

Bekraeft den @nskede stentanlaeggelse under gennemlysning og vha. endoskopet.

Traek bade styrekateter og kateterleder tilbage og fjern dem, samtidig med at stentens position

opretholdes med skubbekateteret.

Bekreeft stentens position, sa snart styrekateteret og kateterlederen er fjernet.

. Fjern skubbekateteret.

10. Disse stenter kan fjernes ved hjeelp af endoskopiske standardteknikker.

BORTSKAFFELSE AF PRODUKTER

Dette produkt kan vaere kontamineret med potentielt smitsomme stoffer af human oprindelse og skal
bortskaffes i overensstemmelse med hospitalets retningslinjer. Indfgringssystemet skal rulles op ved
bortskaffelse.

PATIENTRADGIVNINGSINFORMATION

Informér patienten efter behov om de relevante advarsler, forholdsregler, kontraindikationer og
foranstaltninger, der skal tages, og begransninger for brug, som patienten skal vaere bekendt med.
Nar den er tilgaengelig, kan hjiemmesiden for EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/eudamed), sammen
med det grundlzeggende UDI for dette produkt (0827002CIRL202007013010B6), anvendes til at finde
sammenfatningen af sikkerhed og klinisk ydeevne (SSCP) for dette produkt.

Patientrettet information kan tilgas pa cookmedical.eu/patient-implant-information.
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RAPPORTERING AF ALVORLIGE HANDELSER
Rapportér enhver alvorlig hzendelse, der er opstaet i forbindelse med dette produkt, til Cook Medical
og til det bemyndigede organ i det land, hvor produktet blev anvendt.
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DEUTSCH

OASIS® ONE ACTION STENT-EINFUHRSYSTEME (VORGELADEN)

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

PRODUKTBESCHREIBUNG

Diese Gebrauchsanweisung gilt firr die in den Abbildungen 1 und 2 dargestellten OASIS® One Action
Stent-Einflihrsysteme vorgeladen mit einem Cotton-Leung Gallengangstent (OACL) bzw. vorgeladen
mit einem ST-2 Soehendra Tannenbaum Gallengangstent (OATS). Diese Gebrauchsanweisung gilt nur
fur vorgeladen gelieferte Stents und die jeweils zugehérigen Platzierungssysteme.

OACL - Dieses Produkt wird als Set bestehend aus einem Stent und einem zugehérigen
Einfiihrsystem (Fiihrungskatheter und Platzierungskatheter) verkauft. Die Stents sind in Durchmessern
von 7-11,5 Fr und Léngen von 5-15 cm erhaltlich. Der Stent ist in der Mitte gebogen und weist an
beiden Enden jeweils einen Flap und am duktalen Ende ein Seitenloch auf. Der Stent wird in einer
vorgeladenen Konfiguration auf dem OASIS Einflihrsystem geliefert.

OATS - Dieses Produkt wird als Set bestehend aus einem Stent und einem zugehérigen Einfiihrsystem
(Fihrungskatheter und Platzierungskatheter) verkauft. Die Stents sind in Durchmessern von 8,5-11,5 Fr
und Langen von 5-15 cm erhdltlich. Der Stent ist in der Mitte gebogen und weist an beiden Enden
jeweils vier Flaps auf. Der Stent wird in einem aufklappbaren Tray mit dem OASIS Einfiihrsystem geliefert.
Das Einfiihrsystem besteht aus einer Fiihrungskatheterkomponente mit einer Lénge von 205 cm und
einer Platzierungskatheterkomponente mit einer Lénge von 170 cm. Am Fiihrungskatheter befinden
sich vier rontgendichte Markierungsbander.

Leistungsmerkmale

Die Funktion und Hauptmerkmale des Produkts sind nachfolgend beschrieben.

Im Produktangebot sind verschiedene Gallengangstents fiir die Drainage erhaltlich, um anatomische
Unterschiede zwischen Patienten zu beriicksichtigen. Sie sind in Fr-GroBen zwischen 7 Frund 11,5 Fr,
in diversen Formkonfigurationen und in gekennzeichneten Léngen zwischen 5 cm und 15 cm
erhéltlich. Gallengangstents weisen die folgenden Merkmale auf:

« Atraumatische Spitze - Die Enden des Stents sind ihrer Auslegung gemaf atraumatisch
gegentiber der Anatomie.

« Seitenl6cher - Unterstiitzen die Drainage (trifft nicht auf ST-2 Soehendra Tannenbaum zu).

« Migrationsschutzmerkmale - Stent-Flaps tragen zur Beibehaltung der Position des Stents nach
der Platzierung bei, indem sie mechanisch in die Anatomie greifen.

« Rontgensichtbarkeit — Die Stentmaterialien sind zur besseren Sicht unter Durchleuchtung
réntgendicht.

Flap-Schutz - Ein Rohr, mit dem der/die Flap(s) bei der Einfiihrung in das Endoskop angelegt wird
(werden).

Fiihrungskatheter - Der Fiihrungskatheter hat die Funktion, den Stent an die dafiir vorgesehene Stelle
zu fithren. Der Fiihrungskatheter weist die folgenden Merkmale auf:

- Atraumatische Spitze - Das Ende des Fiihrungskatheters ist seiner Auslegung gemaB atraumatisch
gegenuber der Anatomie.

« Rontgensichtbarkeit — Das Schlauchmaterial des Fiihrungskatheters ist rontgendicht. Dariiber
hinaus weist der Fihrungskatheter Markierungsbénder auf, die seine Sichtbarkeit unter
Durchleuchtung weiter verbessern.

« Proximaler Drahtport (Ansatz) - Gestattet den Austritt des Fiihrungsdrahts in der
Langdrahtkonfiguration.

Platzierungskatheter - Der Platzierungskatheter hat die Funktion, den Stent tiber einen
vorpositionierten Fiihrungsdraht vorzuschieben und einen Fiihrungskatheter an die dafiir
vorgesehene Stelle vorzuschieben sowie die Position des Stents wéhrend dessen Entfaltung
beizubehalten. Er weist das folgende Merkmal auf:
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« Proximale Markierung - Eine Markierung am proximalen Ende. Sie gibt die Ausrichtung an, in der
das Produkt verwendet werden muss.
Produktkompatibilitat
Diese Produkte sind mit Folgendem kompatibel:
« Endoskop mit einem Arbeitskanal von 3,2 mm, 3,7 mm oder 4,2 mm (zur Auswahl des passenden
Arbeitskanals die Kennzeichnung beachten)
« 0,035-Inch-Fiihrungsdraht
« Endoskopie-Verschlusskappe oder Draht-Fixierungssystem
« Stent-Ruckholer oder Greifzange
« Kontrastmittel
« Steriles Wasser oder sterile Kochsalzlésung
- Standard-Luer-Spritze
- Wasserlosliches Gleitmittel
HINWEIS: Vorgeladene Stents sind jeweils nur mit dem Einfiihrsystem kompatibel, mit dem sie
geliefert wurden.
Qualitative und itative Infor
Die Materialien fir das Stentimplantat gehen aus Tabelle 1 hervor.
Tabelle 1: Stentimplantatmaterialien

Produkt T 3 Gewicht (g)
7 Fr Cotton-Leung® Polyethylen Stent Biszu 0,51
8,5 Fr Cotton-Leung® Polyethylen Stent Biszu 0,76
8,5 Fr ST-2 Soehendra Te b Polytetrafluorethylen Stent Biszu 1,39
10 Fr ST-2 Soehendra b P hyl Stent Bis zu 1,42
10 Fr Cotton-Leung® E i etat(EVA)-Copolymer Stent Biszu 1,19
11,5 Fr Cotton-Leung® EVA-Copolymer Stent Biszu 1,59
11,5 Fr ST-2 Soehendra ; Stent Biszu 1,92

Patientenpopulation

Erwachsene Patienten, bei denen aufgrund einer Obstruktion die Platzierung eines Gallengangstents
erforderlich ist. Die Grunderkrankung ist bei verschiedenen Patienten pravalent, sodass die Produkte
fur Patienten mit einer Obstruktion des Gallengangs durch Steine im Ductus choledochus, eine
maligne Gallengangsobstruktion sowie benigne oder maligne Strikturen indiziert sind.

Vorgesehene Anwender

Dieses Produkt ist fiir die Verwendung durch Arzte bestimmt, die in der Technik der endoskopischen
retrograden Cholangiopankreatikographie (ERCP) geschult und erfahren sind. Es sind
Standardtechniken fiir die endoskopische Platzierung von Stents anzuwenden.

Kontakt mit Kérpergewebe

Entsprechend dem Verwendungszweck kommt dieses Produkt in Kontakt mit Gewebe.
Funktionsprinzipien

Der Gallengangstent stellt ein Lumen bereit, durch welches die Gallengangsflussigkeit abflieBen
kann. Der Stent weist ein Migrationsschutzmerkmal (Stent-Flaps) auf, das mechanisch in die Anatomie
greift und so zur Beibehaltung der Stentposition beitragt. Zur besseren Sicht unter Durchleuchtung
ist der Stent rontgendicht. Ein Seitenloch am Stent (nur Cotton-Leung) férdert die Drainage, indem es
eine weitere Offnung fiir das AbflieBen von Fliissigkeit bietet. Der Gallengangstent wird mithilfe eines
Einfiihrsystems (iber einen vorpositionierten Fiihrungsdraht platziert. Das Einfiihrsystem besteht

aus einem Platzierungskatheter kombiniert mit einem Fiihrungskatheter. Der Fiihrungskatheter
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weist Markierungsbénder auf, die zur besseren Sicht unter Durchleuchtung réntgendicht sind, und
dient zur Fiihrung der Stentplatzierung. Der Platzierungskatheter dient dazu, den Stent an einem
vorpositionierten Fiihrungsdraht entlang in Position zu schieben. Um die an den Stents befindlichen
Flaps zu schutzen, liegt ein Flap-Schutz bei. Der Flap-Schutz stellt ein Lumen bereit, durch welches
der Stent eingefiihrt werden kann, und legt die Flaps vor der Einfiihrung in das Endoskop auf dem
Stentan.

VERWENDUNGSZWECK

Dieses Produkt wird zur Drainage von blockierten Gallengangen verwendet.

INDIKATIONEN

Endoskopische Platzierung eines Gallengangstents zur Gallengangsdrainage bei blockierten Gangen,
verursacht z. B. durch Steine im Ductus choledochus, eine maligne Gallengangsobstruktion, benigne
oder maligne Strikturen oder sonstige Obstruktionen des Gallengangs, die eine Drainage erfordern.

KLINISCHER NUTZEN
Drainage des Gallengangs.

KONTRAINDIKATIONEN

Es gelten die gleichen Kontraindikationen wie fiir eine ERCP.

Unféhigkeit, den blockierten Bereich mit einem Fiihrungsdraht, Fiihrungskatheter und/oder Stent
zu passieren.

WARNHINWEISE

« Dieses Einmalprodukt ist nicht zur Wiederverwendung bestimmt. Aufbereitungs-,
Resterilisierungs- und/oder Wiederverwendungsversuche kénnen zu einer Kontamination
mit biologischen oder chemischen Stoffen und/oder Migration und/oder zum Verlust der
mechanischen Unversehrtheit des Produkts fihren.

« Die sterile Verpackung optisch auf Unversehrtheit inspizieren. Nicht verwenden, wenn die sterile
Verpackung beschadigt ist oder vor der Verwendung unbeabsichtigt gedffnet wurde.

« Das Produkt einer Sichtpriifung unterziehen und dabei besonders auf Knicke, Verbiegungen
und Bruchstellen achten. Nicht verwenden, falls UnregelméBigkeiten festgestellt werden,
die die einwandfreie Funktion beeintrachtigen wiirden. Bitte lassen Sie sich von Cook eine
Riickgabeberechtigung erteilen.

« Dieses Produkt ist furr eine Verweildauer von héchstens 3 Monaten vorgesehen.

VORSICHTSMASSNAHMEN

« Um die richtige StentgréBe zu bestimmen, muss vor Gebrauch eine umfassende diagnostische
Beurteilung erfolgen.

« Die fiir dieses Produkt erforderliche MindestgroBe des Arbeitskanals ist in der Kennzeichnung
angegeben.

« Dieses Produkt muss unter Durchleuchtungskontrolle verwendet werden.

« Beim Vorschieben des Stents keine Gewalt anwenden.

« Der Flap-Schutz (mit dem Stent geliefert) ist nicht fiir den Gebrauch im Arbeitskanal des
Endoskops vorgesehen.

« Eine regelmaBige Beurteilung des Produkts wahrend der Verweildauer wird empfohlen.

« Eine Sphinkterotomie ist fiir die Platzierung des Produkts nicht erforderlich.

« Wenn weitere Verfahren unternommen werden, kann der platzierte Stent verschoben werden.

« Dieses Produkt darf nur fur den angegebenen Verwendungszweck eingesetzt werden.

« Das Produkt an einem trockenen Ort lagern.

« Dieses Produkt darf nur von geschulten medizinischen Fachkréften verwendet werden.

- Das Produkt ist zur Verwendung durch Arzte bestimmt, die in ERCP-Techniken geschult und
erfahren sind.

« Es sind Standardtechniken fiir die endoskopische Platzierung von Stents anzuwenden.
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MRT-SICHERHEITSINFORMATIONEN

Dieses Symbol bedeutet, dass der Stent MR-sicher ist.
Der ST-2 Soehendra Tannenbaum® Gallengangstent und der Cotton-Leung® Gallengangstent sind
MR-sicher.
In nicht-klinischen Tests erstreckt sich das von diesem Produkt verursachte Bildartefakt ungeféhr
7 mm vom Stent, wenn die Bildgebung mit einer Gradientenecho-Impulssequenz und einem
MR-System von 3 T erfolgt.

MOGLICHE UNERWUNSCHTE EREIGNISSE

Die moglichen unerwiinschten Ereignisse bei einer ERCP: allergische Reaktion auf Kontrast- oder
Arzneimittel - Aspiration - Herzarrhythmie oder -stillstand - Cholangitis - Himorrhagie « Hypotonie
« Infektion « Leberabszess « Pankreatitis - Perforation - Atemdepression oder -stillstand « Sepsis.
Die mdglichen unerwiinschten Ereignisse bei der Platzierung eines Gallengangstents: Fieber

« Obstruktion des Pankreasgangs « Schmerzen/Beschwerden - Stentmigration « Stentverschluss
«Trauma des Gallengangs oder Duodenums.

LIEFERFORM
Diese Produkte werden mit Ethylenoxid (EO) sterilisiert in einem AufreiBbeutel geliefert.

Diesem Produkt liegt ein Implantationsausweis bei, der von der medizinischen Fachkraft auszufiillen
und dem Patienten auszuhéndigen ist.

VORBEREITUNG DES PRODUKTS

. Vor der Einflihrung von Produkten sicherstellen, dass der Arbeitskanal des Endoskops mit Wasser
oder einem Gleitmittel auf Wasserbasis geschmiert wird.

Anhand der Verpackungskennzeichnung des Produkts sicherstellen, dass das Endoskop

eine ArbeitskanalgréBe aufweist, die groer oder gleich der fiir den Einsatz des Produkts
erforderlichen MindestgroBe des Arbeitskanals ist.

Vor Gebrauch die Verpackung sichtpriifen und bestatigen, dass sie ungedffnet und unbeschadigt ist.
Das Produkt bzw. die Produkte vor dem Gebrauch auf Abnormitéten, die zu Funktionsstérungen
fiihren konnten, sichtpriifen.

Die Endoskopie-Verschlusskappe bzw. das Draht-Fixierungssystem am Endoskop befestigen.
Den Flap-Schutz auf das duodenale Ende des Stents laden, um die Flaps anzulegen. Der Stent sollte
s0 in den Flap-Schutz passen, dass die duodenalen Flaps komplett angelegt und bedeckt sind.

Das Draht-Fixierungssystem/die Endoskopie-Verschlusskappe mit einem Gleitmittel auf
Wasserbasis schmieren.

ANLEITUNG ZUM GEBRAUCH Abbildungen
1. Das Einfiihrsystem mit dem vorgeladenen Stent tiber einen vorpositionierten Fiihrungsdraht in

den Arbeitskanal des Endoskops vorschieben, bis das proximale Ende des Fiihrungsdrahts am

PWP austritt.

Bei offenem Albarranhebel das Instrument in kleinen Schritten vorschieben, bis es endoskopisch

sichtbar aus dem Endoskop austritt. Hinweis: Beim Eintreten des vorderen Flaps des Stents

in den Arbeitskanal darauf achten, dass der Flap-Schutz bis zur vollstandigen Platzierung im

Arbeitskanal Gber dem hinteren Flap bleibt. Den Flap-Schutz tiber den Platzierungskatheter

schieben und darauf achten, dass der Arbeitskanal frei bleibt.

Das Instrument in den betreffenden Gang vorschieben.

Die réntgendichte(n) Markierung(en) auf dem Flihrungskatheter unter Durchleuchtung

kontrollieren. Wenn ein ausreichend langes Stiick des Fiihrungskatheters oberhalb der

Obstruktion liegt, die Ansatze von Flihrungs- und Platzierungskatheter am Einfihrsystem

trennen. Hinweis: Vor der Stentplatzierung muss ein ausreichend langes Stiick des

Fuihrungskatheters oberhalb der Obstruktion liegen.
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Die Position des Fiihrungskatheters beibehalten und den Stent mithilfe des Platzierungskatheters
in die gewtinschte Position vorschieben.

Die gewiinschte Stentplatzierung unter Durchleuchtung und endoskopisch bestétigen.

. Die Position des Stents mit dem Platzierungskatheter beibehalten und sowohl den
Fiihrungskatheter als auch den Fiihrungsdraht zuriickziehen und entfernen.

Nach Entfernung von Fiihrungskatheter und Fiihrungsdraht die Position des Stents bestatigen.
Den Platzierungskatheter entfernen.

10. Diese Stents kénnen mit den standardiiblichen Endoskopietechniken entfernt werden.

ENTSORGUNG DER PRODUKTE

Dieses Produkt kann mit potenziell infektidsen Substanzen menschlichen Ursprungs kontaminiert sein
und muss entsprechend den Richtlinien der jeweiligen Einrichtung entsorgt werden. Das Einfiihrsystem
sollte fur die Entsorgung aufgewickelt werden.

INFORMATIONEN ZUR AUFKLARUNG DES PATIENTEN

Den Patienten bitte wie erforderlich tiber die relevanten Warnhinweise, VorsichtsmaBBnahmen,
Kontraindikationen, zu treffenden MaBnahmen und Nutzungseinschrankungen aufklaren, die ihm
bekannt sein miissen.

Sobald verfiigbar, kann die EUDAMED-Website (https://ec.europa.eu/tools/eudamed) zusammen mit
der BUDI fiir dieses Produkt (0827002CIRL202007013010B6) verwendet werden, um den Kurzbericht
tber Sicherheit und klinische Leistung (SSCP) fur dieses Produkt einzusehen.

Informationen fiir Patienten sind unter cookmedical.eu/patient-implant-information zuganglich.

MELDUNG SCHWERWIEGENDER VORKOMMNISSE

Falls ein schwerwiegendes Vorkommnis in Verbindung mit diesem Produkt aufgetreten ist, muss
dieses Cook Medical sowie der zustdndigen Behorde des Landes, in dem das Produkt verwendet
wurde, gemeldet werden.

ZYITHMATA EIZATQrHZ ENAOMPOXZOEZEQN MIAZ ENEPTEIAZ
OASIS® (ME MPOTOMOOETHMENH ENAOMPOXZOEXH)

MPOXOXH: O opoomovdiakdg vopog Twv H.M.A. mepiopilel TNV MOANGH autol TOU TEXVOAOYIKOU
TIPOIOVTOG OF 1ATPOUG I HE EVTOAN 1aTPOU (1) EmayyeApatia vyeiag mov Staétet v KatdAAnAn
adeia).

~ o

0 ®

NEPIFPAOH TOY TEXNOAOTIKOY NPOIONTOX

AuTéG o1 08nyigg XprioNg KAAUTITOLV Ta CUCTHUATA EI0AYWYNG evEompdoBécewv piag evépyetag OASIS®
ue mpotonoBeTnuévn evonpocBeon xohneopwv Cotton-Leung (OACL) 1y pe mpotomoBetnpévn
evbompoobeon xoAngodpwv ST-2 Soehendra Tannenbaum (OATS) 6nwg mapouotidovtat otig Eikoveg 1
Kat 2. M6vo ot evéonpooBETelg Tou TapéXovTal TPOPOPTWHEVES KAt Ta OXETI{OMEVA CUCTAHATA
TonoBétnong KaAUTITovTalL amd auTég TiG 0dnyieg xprione.

OACL - AuTO TO TEXVONOYIKO TIPOIOV TTWAEITAL WG OET TIOL AMOTENEITAL A6 Hia evEonpoobeon Kat
AMOKAEIOTIKO CUOTNHA El0aywyng (08nyog kaBetripag kat kaBetripag wOnong). Ot evéompoobéoeig
SiatiBevtar oe Sidpetpo 7-11,5 Fr kat piikn 5-15 cm. H evdonpdobeon S1aBétel KeVIPIKY KUPTWON HE
YAwTtTiSa o€ KABe Ko TN evéompoobeonc kat MAgupikr BUpa oTo dKpo Tou mdpou. H evéompoobeon
TIapEXETAL OE IPOTOMOOETNHEVN SIauOPPWon Mavw 0To oUoTNUA gloaywync OASIS.

OATS - AUTO TO TEXVOAOYIKO TTPOIOV TWAEITAL WG OET TToU amoTeAeitat amd pia evéonpdabeon Kat
QMOKAEIOTIKO OUOTNHA El0aywyrig (08nyog kaBetrpag kat Kabetrpac wlnong). Ot evéonpoodéoelg
SiatiBevtal oe Sidpetpo 8,5-11,5 Fr kat purikn 5-15 cm. H evéompdobeon Slabétel kevipikn KUpTwWon
HE TE00EPEIC YAWTTISEG O€ KABE AKpo TN evdompoobeonc. H evdompdobeon mapéxetal o avolyopevo
Sioko padi pe To cuotnua eloaywyrig OASIS.
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To cUoTnua el0aywyng amoteeital amd éva e§dpTnua odnyou kaBetripa prikoug 205 cm Kat éva
e€aptnpa kabetipa wOnong prikoug 170 cm. O 08nyodg KABETHPAC £XEI TEGOEPEIG AKTIVOOKIEPEC
TaIviec-OeiKTeC,

XapaktneioTiKa emdocswv

H Aertoupyia Kat Ta Bacikd XapaKTnpIoTIKA TOU TEXVOAOYIKOU TIPOIGVTOC MEPLYPAPOVTAL TIAPAKATW.
T 6NN TN OEIPA TWV TEXVONOYIKWY TPOTOVTWY SIaTiBeTal pita motkihia evS0ommpocBEcewy XoAn@opwy
TIOU TTAPEXOULV TIAPOXETEUOT, WOTE Va KaAUTIToVTal S1dgopeg avatopieg aoBeviv. AlaTiBevTtat o peyédn
Fr uetagv 7 kat 11,5 Fr, o€ S1GQOPEC SIAUOPPWOEIG OXAHATOC KAl GE AVAYPAPOUEVA OTNV EMOAHAVON
HAKN PETag 5 cm kat 15 cm. Ot evSompoobéoeig XoAn@opwv €xouv Ta akGAouba XapaKTNPIoTIKA:

« Atpavpartikd dkpo - Ta dkpa Tne evdompoobeonc ival oXeSaopéva va gival aTpaupaTika yia
TNV avatopia.

« Mhevpikég BUPeC — BonBouv otnv mapoxétevon (Sev 1oxvet yia tnv ST-2 Soehendra Tannenbaum).

+ XapaKTNPIOTIKA AmOTPOTNG HETATOMONG — MWTTISEG EvE0TPOoHECN AMOoKOMoUVY GTO Va
BonBrioouv otn Satripnon g B€ong Tng evéompdobeong HETA TNV TomoBETNON NG, MapéxovTag
HNxXavikn mapepBoAr otnv avatopia.

« AKTIVOOKIEPOTNTA — Ta UNIKA TNG EvE0TIPO0BEON( €ival AKTIVOOKIEPA YIa VA SIEVKOAUVOLV TNV
OTITIKY TTAPAKOAOUBNGON UTTG AKTIVOGKOTNON.

MpooTateuTiko YAwttidag — Mpokeltal yia évav GwArjva ou XpnoIHOTTOLETAl Yia TN SUUITUEN TNG
(Twv) YAwTTidag(wv) kabwe n evionpocbeon elodyetal 6To vE0OKOMIO.

08nyog kabetrpag - H Aertoupyia tou 0dnyol kabetripa gival va odnyei tnv evdonpdcBeon otnv
TipoPAemopevn Béon TNG. O 0dnydg KaBeTrpag éxel Ta akOAouBa XaPaKTNPIOTIKA:

« AtpavpaTtikd akpo — To dkpo Tou 08nyou KAaBEeTPaA gival OXESIACUEVO Va Eival ATPAUUATIKO Yia
TNV avatopia.

« AKTIVOOKIEPOTNTA — TO UAIKO TNG OWARVWGNE Tou 08nyou KaBetrhpa givat akTivookiepd. O odnyog
KaBeTApag mepINapBAVeL EMMIONG TaVIEG-OEIKTES YA TNV TTEPAITEPW EVIOKXUON TNG AKTIVOOKOTIIKIG
OTTTIKA TTapakoAoUBNoNG.

« Eyyug BUpa cUppatog (oppahog) — Emrpémnel v €080 Tou cuppdTivou 08nyou otn Slapopewaon
HE MAKPUL CUPUATIVO 08NYO.

KaBetipag wbnone - H Aerroupyia tou kabetripa wbnong eivat va mpowBei tnv evéompdodeon mavw
ano évav mPoTomoBeTNpéVO OUPPATIVO 08NYO Kat évav o8nyod KaBeTrpa, Tpog TV mPoPAemouevn
B¢on ¢, kat va Siatnpei T B£on tng evdompdobeong kabwg autrh aneAeubepwvetat. MephapPBave
To akOGAoUBO XAPAKTNPIOTIKO:

« Eyyuc avayvwpioTikd - Eva avayvwpioTiko ou BpioKeTal 0To £yyug Akpo Tou. XpnolHomolEital yia
TNV QVayvwpIon Tou TPOCAVATOMOHOU GTOV OTT0I0 TIPETTEL VA XPNOIHOTTOINBE TO TEXVOAOYIKO TTPOIOV.

ZupBaToTNTA TOU TEXVOAOYIKOU TPOidVTOG
AUTA Ta TEXVONOYIKA TTPOIOVTA gival CUBATA pE TA TAPAKATW:

« EvBookdmio pe kavaA pyaoiag 3,2, 3,7 1} 4,2 mm (avatpé€Te oTnV £mMOnpavon yia Ty emhoyr Tou
KkatdAAnAou kavaAiol epyaciac)

« Zuppdrtivo odnyo 0,035 inch

« EVS0OKOTIKO KAAUMMA 1] CUOKEUH a0@ANONG GUPPATIVOU 08NnyoU

« Tuokeun avdktnong evéompooBeong i AaBida

« ZKIOYPAPIKA péoa

« ZTeipo vepo 1} OTEIPOG PUOIONOYIKOG OPOC

« Tummkr oVptyya pe Luer

« Y6atoSiohuté NmavTiko

SHMEIQZH: Ot mpo@opTwpéveC evEomPooBECEIC gival CUMBATEG MOVO HIE TA CUCTAHATA EICAYWYNG ME
Ta ormoia mapéxovTat.

MoloTIKECG Kat TOOOTIKEG MTANPOYOPIES

Ta UNIKA yla TO EPPUTEVPA EVEOTIPOOBETN TTEpIypagovTal oTov Trivaka 1.
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Mivakag 1: YAika epgputevparog evonpoobeong

Mpoiéy 0 'I'Iolonxs'c n).npoq':opizf' " PoQop
1KG TOU TEXVOAOYIKOD TTPOiOVTOG Bdpog (g)

Cotton-Leung® 7 Fr NohvatBulévio EvéonpdoBean ‘Ewgkat 0,51
Cotton-Leung® 8,5 Fr ¢ E 0 ‘Ewq kat 0,76
ST-2 Soehendra 85Fr Il 3 Evborpo ‘Ewgkai 1,39
ST-2 Soehendra 10Fr pag 3 E 0 ‘Fwgkat 1,42
Cotton-Leung® 10 Fr ¢ atBulevi 1ko0 Bivuliov (EVA) | E 0 Ewgkai 1,19
Cotton-Leung® 11,5 Fr ¢ EVA EvéonpooBean ‘Ewqkai 1,59
ST-2 Soehendra 1n5F 3 E 0 ‘Ewq ka1 1,92
MAnBuouog acbevwv

EviiAikeg aoBeveic ou xpeia{ovtal TomoBétnon evéompdoBeang xoAn@opwy yia andppagn.

H umokeipevn maBoloyia moikilel HeTAgD TwV ACHEVW™Y, CUVETWG TA TEXVONOYIKA TIPOIOVTA
evdeikvuvTal yia aoBeveic pe amdgpagn xoAn@opwv mépwv TPokaAoUUEVN amd AiBoug kovou
X0An&6x0U TTOPOU, KakorBn and@pagn xoAnedpwv Kat KAAONHBEIC ) KAKONOEI CTEVWOEIC.

Xprotng yia Tov omoio npoopiletat

To TexvoNoyIKO TIPOIGV AUTO TIPOoOPIETal YIa XPrion amd 1aTPOUG EKMTAISEUMEVOUG Kal TIEMEIPAUEVOUG
OF TEXVIKEG EVOOOKOTIKNG TaAivEpopnG xohayyetomaykpeatoypagiac (ERCP). Oa mpénet va
XPNOIHOTIOI00VTAL Ol TUTTIKEG TEXVIKEG Yl EVEOOKOTIIKI| TOTTOBETNON EVEOTPOCOETEWV.

Emagn HE 10T6 TOU GWHATOG

AUTO TO TEXVONOYIKO TTPOIOV €PXETAL OE EMAPK) HE TOV I0TO CUHPWVA HE TN XPrON Yla Ty omoia
mpoopiletal.

Apxéc Aerroupyiag

H evompdoBeon xoAn@opwv AeIToupyei Tapéxovtag £vav auld HECW TOU OTTOIOU UMOPEL va
TIOPOXETEVETAL TO UYPO TwV XoOANPOpwv. H evéompooBeon S1aB€Tel TO XapAKTNPIOTIKG AMOTPOMG
NG METATOMONG (YAWTTISES EVEOTPOOOEDNC), TIOU TTAPEXEL UNXAVIKT| TIAPEUBOAT OTNV avaTopia WOTe
va BonBioel ot Slatrpnon g Béong Tng evompoaBeonc. H evdompocBeon ival akTivooKIEPN Yia
va S1EUKOAUVEL TNV OTTTIKI TTapakoAouBNon U6 akTivookdmmon. H mieupikr Bupa (Cotton-Leung
H6vo) otnv evdompdcBeon Bonda otnv mapoxéteuon Kabwe amotelei mpOoOeTo dvolypa yia Tn pory
vypwv. H evdompodoBeon xohn@opwv Tomobeteital mdvw amd évav mpoTomoBeTHEVO GUPHATIVO
08nyo pe xprion evog slcaywyéa. O eloaywyéag anotelsital amd évav ouvduacuo Kabetrpa wOnong
Kat 08nyou kabetripa. O 08nyog KaBetpag mepN\apPavel Tavie-SelKTeg TTOU €ival AKTIVOOKIEPES
WOTE Va SIEVKOAUVETAL N OTTTIKY) TApakoAoUBNonN UG aKTIVOOKOTINGN Kat KaBodnyei Tnv TomoBétnon
G evdomnpodoBeong. O kabetrpag wOnang Aettoupyei wbwvTag tnv evdonpdoBeon otn Béon Tng
KATd HAKOG £VOC TIPOTOMOBETNHEVOU CUPHATIVOU 08nyou. Na TNV pooTacia Twv yAwTTidwyv Tng
£v8OMPOOBEDNC, TAPEXETAL £Va TIPOOTATEUTIKO YAWTTISAG. TO TIPOOTATEUTIKO YAWTTISAG AetToupyei
WG AUAGG UECW TOL omoiou pTTopEi va loaxBei n evdompoaBeon kal CUUMTUOOEL TIC YAWTTISEG otV
evdompooBeon mpotou auTh e16axBei aTo evSookdTIO.

XPHZH A THN OMOIA MPOOPIZETAI

AUTO TO TEXVOAOYIKO TIPOIOV XPNOIHOTIOLETAL YOl TNV TIAPOXETEUOT) AMOPPAYHEVWY XOANPOPWY TTOPWV.
ENAEIZEIZ XPHZHZ

EvSookormikr Tormof£tnon ev8ompooBeang XoAN@OpwWY Yia TNV TAPOXETEUON TwV XOANPOPWV
amo@paypévwy mopwv and AiBoug kovol xoAnddxou mopou, kakorBn anéeeagn Twv xoAneopwv
Kat KAOAONBEIG 1] KAKONOEIG OTEVWOELC 1) GANEC AMTOPPAKTIKEG TTABATEI TwV XOANPOPWY TTOU ANMAITOUV
TIAPOXETEVON.

KAINIKA OOEAH

Mapoxétevon Tou xoAndoxou mdpou.
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ANTENAEIZEIZ

Exeive mou agopouv &dika tnv ERCP.

Aduvapia Siéhevong cuppdativou o8nyou, odnyol kaBetripa ry/kai evéonpdobeong uéow tng
QAMOPPAYMEVNG TIEPIOXAG.

MNPOEIAOMOIHZEIZ

« AuTO TO TEXVONOYIKO TIPOIOV pia Xpriong Sev éxel oxeSIaoTei yla emavaypenaotpomnoinon. Ot anonepeg
EMAVETEEEPYATIAG, EMAVAMOOTEIPWONG /KAl EMAVAXPNCIUOTIOINCNG MMOPE Va 08Nyricouy og
p6Auvon pe BIOAOYIKOUG 1 XNHIKOUG TIAPAYOVTEG 1/Kat O METATOTION 1/KAt AITWAEIA TG HNXAVIKAG
AKEPAATNTAG TOU TEXVOAOYIKOU TIPOIOVTOG.

« EmMOewproTe OMTIKA TNV AKEPAIOTNTA TNG ATTOCTEIPWHEVNG CUOKEVATiag. Mn XpnOIHOTOIEITE £QV
n oTeipa cuokevacia éxel uOoTEl {Nd i éxel avoIXTel akovala TPV amé TN XPrion.

« EmMBewpnroTe onTikd, mpooéxovTag ISlaitepa yia Tuxov oTpeBAWOELS, KAMPEIS Kat Bpavoelg. Eav
evtomioete avwpalia mou Sev Ba EMETPETE Tr) CWOTI| KATACTAON AEITOUPYIAC, LN XPNOIHOMOINCETE
T0 Mpoi6v. Evnuepwote v Cook yia va AaBete eouctod6tnon emoTpopng.

« AUTO TO TEXVONOYIKO TIPOIOV TIPOOPILETAl YA TIAPAHOVI) OTO CWHA YIa £WG KAl 3 PAVEC.

MPOOYAAZEIZ

« Mpénet va mpaypatomoleitat mMnpng SiayvwoTikr agloAdynon, mptv amo tn xprion, yia Tov
kaBoplopo6 Tou cwaToL peyéBoug evéonpoaBeone.

« Ta 10 ENdX10TO PEYEBOG KAVAAIOU TTOU AMAITEITAL YIA AUTO TO TEXVOAOYIKO TIPOIGY, avaTtpéEte
oTNV €MOnApavon.

« AUTO TO TEXVONOYIKO TIPOIOV TIPETTEL VA XPNOIHOTIOLEITAL UTTO AKTIVOOKOTIIKH TTapakohoudnaon.

« Mn xpnotponoleite umepBolikr Suvapn yia Ty mpowbnon g evéompoobeong.

« To MPooTATEUTIKO YAWTTISAC (Tou mapéxetal pe tnv evonpocbeon) Sev mpoopiletat yia xprion
07O KavAAl pyaciag Tou evooKoTiou.

« Katd v mepiodo mapapovric Tou TeEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOC 0TO CWHA, CUVICTATAL TTEPIOSIKY
a&lohoynor Tou.

« Agv gival amapaitnTn o@IYKTNEOTOUN yla TNV TOOBETNON TOU TEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG.

« Eivat mBavé va cupBei andomnacn tonobetnuévng evSompoobeong 6Tav emixelpEiTe TPOCOETEC
Sladikaoieg.

« Mn XpnOIHOTOIETE QUTS TO TEXVOAOYIKO TTPOIOV Yia Kavévav GANO OKOTIO EKTAG o TNV avapepOpevn
XPrion yta tnv omoia mpoopiletat.

+ QUNGOOETE TO TEXVOAOYIKO TTPOIGV OE ENPO XWPO.

« H xprion autol Tou TexVOAOYIKOU TIPOIGVTOG EMTPEMETAL HOVOV a6 eKMAISEVPEVO enayyehpatia
TOU TOMEQ TNG LYEiaG.

« To mpoidv mpoopileTal yia Xprion amd [aTpoug EKITAISEUHEVOUG KAl TIEEIPANEVOUG OF TEXVIKEG ERCP.

« ©a TIPEMEL va XPNOIUOTIOIOVVTAL Ot TUTTIKEG TEXVIKEG YIat EVEOOKOTTIKT TOTOBETNON EvEonpocBETEwY.

MAHPO®OPIEZ AZDAAEIAZ TA TH MATNHTIKH TOMOIPA®IA

MR

Topoypagia.
H evdompoobeon xoAngdpwv ST-2 Soehendra Tannenbaum® kat n ev6omp6cBeon xoAn@opwv
Cotton-Leung® gival ao@aleig yia payvnTikr Topoypagia.
T& pn KAVIKEG SOKIEG, TO TEXVNIA TNG EIKOVAG TTOU TIPOKAAEITAL QTG TO TEXVOAOYIKO TIPOIOV
EKTEIVETAL OE AMOOTAON 7 Mm TEPIMOU amd Tnv ev8ompdabeon, 6Tav n amelkovion Yivetatl He
maApikr akohouBia nxoug Babuidwong kat e cUOTNUA PAYVNTIKKG Topoypagiag 3 T.

AuTté To oUpBoA ivel 611 n evéonp6cBeon eival ac@ali yia payvnTikg
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AYNHTIKA ANEMIOYMHTA XYMBANTA

Exeiva mou oxeti{ovtat pe tnv ERCP: aM\epyIkr| avTiSpaon O€ OKIaYPaPIKO HECO 1} PAPUAKO « E10POPNON
« KapSiakr) appubpia ry avakor « xohayyetitda « apoppayia peyalou Babpou « undtaon « hoipwén

« NIATIKO AmOOTNHA « TAYKPEATITISA « SIATPNON + KATAOTOAR 1} Tavon NG avamvorig « oiyn.

Exeiva mou oxeTtiCovtal pe TV TomoB£tnon evompooBeong xoAn@opwv: MUPETOS « andppagn

TOU TIAYKPEATIKOU TTOPOU * TOVO/SUo(popia « HETAVACTEVUON TNG EVEOTPOCOEoNG » améepadn Tng
£v80TIPOOBEDNC « TPAUATIOUO TN XOANPOPOL 080U 1) Tou SwdeKAadAKTUAOU.

TPOMOZ AIAGEZHZ

AUTA Ta TEXVONOYIKA TTPOIOVTA TAPEXOVTAL AMOOTEIPWHEVA e 0&giSio Tou albuleviou (EO) oe
amokoANoUpEVN OriKN.

AUTO TO TEXVONOYIKO TTPOIOV OUVOSEVETAL OO pia KAPTA EPPUTEVLHATOG TTou Ba pémel va Sivetat
oTov acBevr| apol cupmAnpwOEei amd Tov emayyeApaATic TOU TOPEA TNG LYEIAG.

MPOETOIMAZIA TOY TEXNOAOTIKOY MPOIONTOX

1. Mpwv amo Tnv €l0aywyr} OmoIoUSHTIOTE TEXVOAOYIKOU TIPOIOVTOG, BeRaiwbeite Tt To kavaAt
gpyaaiag Tou evookomiou éxel MmavOei pe vepo 1 pe Mmavtiko udatikig Baong.
AvaTpéxovTag 0TV EMONHAVON TG CUOKEUAGIAG TOU TEXVONOYIKOU TIPoiovToG, Befaiwbeite ot
To eVEOOKOMIO £Xel HEYEBOG KaVAAIOU HEYANUTEPO aTTo 1) (00 pe TO EAAXIOTO péyeBog Kavahiou
IOV OTAITEITAL YIa TN AEITOUPYIa TOU TEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG.
EmBewprioTe OMTIKA TN OUCKELAGTIA TIpWV amoé T XPron, yia va emPBeRawoeTe 0Tt Sev €xel
avolytei kat Sev éxel umooTei {npid.
. Mptv amo tn xprion Tou (Twv) TeXVOAoYIKoU(WV) TTPOTOVTOG(WV), EMBEWPNOTE TO/Ta YIa AVWHANIEG
mou Ba pumopovcav va odnyricouv og akatdAnAn Aettoupyia.
MPocaPTHOTE TO EVEOOKOTIKG KAAUHMA 1} TN CUOKEUH A0@ANIONG CUPHATIVOU 08NnyoL OTo
£v800oKOTIO.
TomoBeToTE MPOCTATEVTIKO YAWTTISAG 0TO SwdeKaSakTUNKS Akpo TN evéomnpoabeong yia
Va OUPMTUEETE TG YAwTTiSEG. H evéompooBeon Ba mpémel va epappdlel 0TO TPOOTATEUTIKO
YAWTTISag pe ONeG TIG YAWTTISEC TOU SwSEKASAKTUAOU GUITTUYHEVEG KAl KANUMHEVEG.
TTAVETE TN GUOKELT A0PANICNG OUPHATIVOU 08NYOU/TO EVEOOKOTIKO KANUMHA ME MTTAVTIKO
vdartikrig Baong.

OAHFIEZ XPHEHE Aneikoviozig
. NMpowBroTe Tov el0aywyéa pe mpotomoBeTnpévn evdompdabeon mavw amoé Tov
TIPOTOTIOBETNUEVO GUPUATIVO 08NYS Kat EVTOG Tou Kavallol pyaciag Tou evE0oKoTTio, £wg
OTOU TO €YYV AKPO TOU CUPUATIVOL 08nyou eEENBeL amo Tn BUpa PWP.

Me Ttov avaBoléa avolKTo, TPOwOrOTE T GUOKEUN OE MIKPA BrHATA, £WG GTOU ATEIKOVIOTE]
£VSOOKOTIIKA Va eEEPXETAL ATTO TO EVE0OKOTIO. Znpeiwon: KabBwg n mpoobia yAwttida tng
£v8OMPOOBEDN( EIGEPXETAL OTO KAVAN EPYACIAG, SIATNPEITE TO MPOOTATEVTIKO YAWTTISag

Tavw amd Ty miow YAwTTiSa, éwg 6Tou Bpebei evTEN PHECA OTO KAVAAL Epyaciag. ZUPETe

TO MPOOTATEUTIKO YAWTTISag mavw armd tov KabeTripa wlnong, Slatnpwvtag To og andoTtacn and
TO Kavall epyaciag.

MpowBnoTe TN cUoKeLN P€oa oTov KATAAANAO TTopO.

MNapakoAouBRGTE AKTIVOOKOMIKA TNV(IG) aKTIvooKIePH(£C) Tawvia(eg) otov 08nyo kabetipa. Otav
EMAPKEG PIKOG TOU 08nyoL KAaBeThpa BPioKeTal TAVW armd To EUMOSIO, AMOCUVSEDTE TOV OUPANd
Tou 08nyou Kabetrpa amd Tov opPald Tou KaBetpa WONONG oTov elcaywyéa. Inpeinon:

Mpwv amoé Ty TomoBTnon Tng ev8ompdoBeang, EMApKEG KOG Tou 0dnyou KaBeThpa TPEmel va
Bpioketat mavw ano to eunodio.

Awatnpriote T B£on Tou 08nyou kaBeTpa kal MPowbroTe TNV evéompocbeon otnv emuunTr
B¢on pe xprion Tou kabetripa wOnone.

EmBeBaiote Ty emBupntr| Tomobétnon g evSompooBeong aKTIVOOKOTIKA KAl EVEOOKOTIIKA.
ATIOCUPETE Kal APAIPETTE TOOO TOV 08NY6 KABETpa G00 Kal TOV CUPHATIVO 08NYo, EVW
Slatnpeite tnv evdonpdcBean otn B£on TG pe Tov Kabetripa wWOnoNG.
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. EmPBefawote tn Béon g evdompdoBeong HOANIC apaipeBei 0 08nyodg kabeTrpag Kat o
OUpPATIVOG 08NYOG.

AgpaipéoTe Tov KabeTripa wOnong.

10. Autég o1 ev8ompooBéceg ivat Suvatdv va apaipeBovy He XPrion TUTTKWY EVEOOKOMIKWY
TEXVIKWV.

ANOPPIYH TQN TEXNOAOTIKQN NMPOIONTQN

AUTO TO TEXVONOYIKO TIPOIOV UMTOPE( VA HOAUVOEL pie SUVNTIKA HONUGHATIKEG OUGIEC avBpWTTIVIG
TIPoéAeuoNG Kal Ba TTPEMEL va amopPINTETAl CUHPWVA UE TIG KATEVBUVTAPLEG 08NYiEG TOL 1IGPUNATOG.
To ouotnua elcaywyri Ba mpémel va givat TUNypévo yia va amoppieBei.

MAHPO®OPIEZ MA TIX ZYZTAZEIX MPOX TON AZOENH

Evnuepwote Tov acBevr, TG gival amapaitnTo, yia TIG OXETIKEG TIPOEISOTOINCELS, TPOPUAAEEIC,
avTevSeifelg, pétpa Tou mEmel va An@Bolv Kal TEPLOPICHOUE Xpriong mou Ba mpémet va yvwpilet

o acBevic.

Edv o 1ot6tonmog EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/eudamed) ivat StaBéotpog, umopei va
Xenotpomoindei padi pe To BUDI autou tou mpoiévtog (0827002CIRL202007013010B6) yia va evtomoTei
n mePIANYN TWV XAPAKTNPIOTIKWV ACPANELAG Kat Twv KMVIKWV emMS6cewv (SSCP) yia auto To mpoiov.
MAnpogopieg mou aneuBivovTal 6Toug ACHEVEIG UTTAPXOLV GTOV IOTOTOTIO
cookmedical.eu/patient-implant-information.

ANA®OPA ZOBAPOY MEPIZTATIKOY

Omolodnmote coPapod MEPIOTATIKO TAPOUCIACTE! OE OXEON HE AUTO TO TEXVONOYIKOG TIPOIOV Ba pémel
va avagépetat oty Cook Medical kat oty appddia apxr Tne Xwpeag oTny omoia Xpnotpomordnke
TO TEXVOAOYIKO TIPOIOV.

SISTEMAS DE INTRODUCCION DE STENTS EN UN PASO OASIS®
(PRECARGADO)

ATENCION: Las leyes federales estadounidenses limitan la venta de este dispositivo a médicos
o por prescripcion facultativa (o a profesionales con la debida autorizacién).

©

DESCRIPCION DEL PRODUCTO

Estas instrucciones de uso son validas para los sistemas de introduccién de stents en un paso OASIS®
precargados con un stent biliar Cotton-Leung (OACL) o precargados con un stent biliar ST-2 Soehendra
Tannenbaum (OATS), como se representa en las figuras 1y 2. Estas instrucciones de uso solamente son
validas para los stents suministrados precargados y para sus sistemas de implantacion asociados.

OACL: este dispositivo se vende en forma de equipo que consta de un stent y un sistema de introduccion
especifico (un catéter guia y un catéter empujador). Los stents se comercializan con didmetros entre
7-11,5 Fr, y longitudes entre 5-15 cm. El stent tiene una curvatura central con una lenglieta en cada
extremo del stent y un orificio lateral en el extremo del conducto. El stent se suministra en una
configuracion precargada en el sistema de introduccién OASIS.

OATS: este dispositivo se vende en forma de equipo que consta de un stent y un sistema de introduccion
especifico (un catéter guia y un catéter empujador). Los stents se comercializan con didmetros entre
8,5-11,5 Fr, y longitudes entre 5-15 cm. El stent tiene una curvatura central con cuatro lenglietas en cada
extremo del stent. El stent se suministra en una bandeja abatible con el sistema de introduccién OASIS.
El sistema de introduccion consta de un componente de catéter guia de 205 cm de longitud y un
componente de catéter empujador de 170 cm de longitud. El catéter guia tiene cuatro bandas
marcadoras radiopacas.
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Caracteristicas de funcionamiento

A continuacion se describen el funcionamiento y las principales caracteristicas del dispositivo.

Esta gama de dispositivos incluye diversos stents biliares que permiten el drenaje y se adaptan

a pacientes de diferentes caracteristicas anatomicas. Se ofrecen en tamanos Fr de entre 7 Fry 11,5 Fr,
en varias configuraciones de forma y en longitudes etiquetadas de entre 5 cmy 15 cm. Los stents
biliares tienen las siguientes caracteristicas:

« Punta atraumatica: Los extremos del stent estan disefiados para ser atraumaticos para la

estructura anatomica.

« Orificios laterales: Facilitan el drenaje (no aplicable a ST-2 Soehendra Tannenbaum).

« Caracteristicas antimigracion: Lenguetas del stent pensadas para, una vez colocado el stent, ayudar

a mantener la posicion de este mediante la interferencia mecanica con la estructura anatémica.
« Radiopacidad: Los materiales del stent son radiopacos para facilitar la visibilidad en las imagenes
fluoroscépicas.
Protector de lenglietas: Tubo utilizado para plegar la lengiieta o las lengtietas cuando se introduce
en el endoscopio.
Catéter guia: El propésito del catéter guia es guiar el stent hasta su ubicacién deseada. El catéter guia
incorpora lo siguiente:

« Punta atraumética: El extremo del catéter guia esta disefado para ser atraumatico para la

estructura anatémica.

« Radiopacidad: El material del tubo del catéter guia es radiopaco. El catéter guia también incorpora

bandas marcadoras para aumentar su visibilidad fluoroscépica.

« Acceso (conector) proximal de la guia: Permite que la guia salga en la configuracion de la guia larga.
Catéter empujador: La funcién del catéter empujador es hacer avanzar el stent sobre una guia
colocada previamente y un catéter guia hasta su ubicacion deseada, asi como mantener la posicion
del stent cuando se esté desplegando. Incorpora lo siguiente:

« Identificador proximal: Un identificador situado en su extremo proximal. Se utiliza para identificar

la orientacion en la que debe utilizarse el dispositivo.
Compatibilidad del dispositivo
Estos dispositivos son compatibles con:

« Endoscopio con canal de accesorios de 3,2 mm, 3,7 mm o 4,2 mm (consulte la etiqueta para

seleccionar el canal de accesorios adecuado)

« Guia de 0,035 inch

« Tapdn endoscépico o dispositivo para fijacion de guias

« Recuperador de stents o pinzas

« Medios de contraste

« Agua o solucién salina estériles

« Jeringa Luer estandar

« Lubricante hidrosoluble
NOTA: Los stents precargados solamente son compatibles con los sistemas de introduccion con los
que se suministran.

Informacioén cualitativa y cuantitativa
Los materiales del implante de stent se indican en la tabla 1.
Tabla 1: Materiales del stent implantado

Momdmonlin |t
Cotton-Leung® de 7 Fr Polietileno Stent Hasta 0,51
Cotton-Leung® de 8,5 Fr Polietileno Stent Hasta 0,76
ST-2 Soehendra de8,5Fr Poli il Stent Hasta 1,39
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ST-2 Soehendra de 10 Fr Poli i Stent Hasta 1,42
Cotton-Leung® de 10 Fr Copolimero de acetato de etileno-vinilo (EVA) | Stent Hasta 1,19
Cotton-Leung® de 11,5 Fr Copolimero de EVA Stent Hasta 1,59
ST-2 Soehendra b de11,5F Poli il Stent Hasta 1,92

Poblacién de pacientes

Pacientes adultos que requieran la colocacion de stents biliares para obstrucciones. La naturaleza de
la patologia subyacente es prevalente en diversos tipos de pacientes, por lo que los dispositivos estan
indicados para pacientes con obstrucciones del conducto biliar causadas por célculos del conducto
biliar comtin, obstruccion biliar maligna y estenosis benignas o malignas.

Usuario previsto

Este dispositivo esta concebido para que lo utilicen médicos con formacién y experiencia en técnicas
de colangiopancreatografia endoscopica retrograda (ERCP). Deben emplearse las técnicas habituales
de colocacion endoscopica de stents.

Contacto con tejido corporal

El contacto con el tejido de este dispositivo sera el indicado en el uso previsto.

Principios de funcionamiento

El stent biliar proporciona una luz a través de la cual puede drenarse el fluido biliar. El stent tiene una
caracteristica antimigracion (lengtietas del stent) que ofrece interferencia mecanica con la estructura
anatémica para ayudar a mantener la posicion del stent. El stent es radiopaco para facilitar la visibilidad
en las imagenes fluoroscdpicas. El orificio lateral (solo en el Cotton-Leung) del stent facilita el drenaje
ofreciendo una abertura adicional para el flujo de liquido. El stent biliar se coloca sobre una guia colocada
previamente utilizando un introductor. El introductor consiste en una combinacién de catéter empujador
y catéter guia. El catéter guia incorpora bandas marcadoras que son radiopacos para facilitar la visibilidad
en las imagenes fluoroscdpicas y guia la colocacion del stent. El catéter empujador empuja el stent hasta
su lugar a lo largo de una guia colocada previamente. Para proteger las lenguetas de los stents, estos
incorporan un protector de lengletas. El protector de lengletas proporciona una luz a través de la cual
se puede insertar el stent y pliega las lengiietas en el stent antes de la insercién en el endoscopio.

USO PREVISTO

Este dispositivo se utiliza para drenar conductos biliares obstruidos.

INDICACIONES

Colocacién endoscdpica de stents biliares para el drenaje de conductos biliares obstruidos que
podrian tener su causa en calculos del conducto biliar comun, obstruccion biliar maligna, estenosis
benignas o malignas, u otras afecciones de obstruccion biliar que exigen drenaje.

BENEFICIOS CLINICOS
Drenaje del conducto biliar.

CONTRAINDICACIONES
Las contraindicaciones especificas de la colangiopancreatografia endoscépica retrégrada (ERCP).
Incapacidad para hacer pasar una guia, un catéter guia o un stent a través de la zona obstruida.

ADVERTENCIAS

« Este producto de un solo uso no esta disefiado para la reutilizacién. Cualquier intento de
reprocesar, reesterilizar o reutilizar el dispositivo puede ocasionar su contaminacion biolégica
o quimica, migracion o el fallo de la integridad mecénica del dispositivo.

« Compruebe visualmente la integridad del envase estéril. No utilice el dispositivo si el envase estéril
esta dafado o se ha abierto accidentalmente antes de su uso.

« Inspeccione visualmente el dispositivo, prestando especial atencion a la presencia de acodamientos,
dobleces y roturas. No lo utilice si detecta alguna anomalia que pudiese impedir su correcto
funcionamiento. Notifiquelo a Cook para obtener una autorizacion de devolucion.

« Este dispositivo esté disefiado para permanecer implantado un méximo de 3 meses.
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PRECAUCIONES
« Antes de utilizar este dispositivo debe realizarse una evaluacion diagnéstica completa para
determinar el tamafo adecuado del stent.
« La etiqueta especifica el tamafio minimo del canal requerido para este dispositivo.
« Este dispositivo debe utilizarse empleando guia fluoroscépica.
« No aplique demasiada fuerza al hacer avanzar el stent.

« El protector de lengiietas (suministrado con el stent) no esta indicado para utilizarse en el canal
de accesorios del endoscopio.

« Se recomienda evaluar periédicamente el dispositivo mientras esté implantado.

« La colocacion del dispositivo no requiere esfinterotomia.

« Al intentar realizar otros procedimientos, es posible descolocar un stent colocado.

« No utilice este dispositivo para otro propésito que no sea el especificado en las indicaciones.
« Guarde el dispositivo en un lugar seco.

« Este dispositivo solamente pueden utilizarlo profesionales sanitarios cualificados.

« El producto esta concebido para que lo utilicen médicos con formacién y experiencia en técnicas
de ERCP.

« Deben emplearse las técnicas habituales de colocacién endoscépica de stents.

INFORMACION DE SEGURIDAD SOBRE LA RM

Este simbolo significa que el stent es «<MR Safe» (esto es, seguro con la RM).
El stent biliar ST-2 Soehendra Tannenbaum® y el stent biliar Cotton-Leung® son «MR Safe» (esto es,
seguros con la RM).
En pruebas no clinicas, el artefacto de la imagen provocado por el dispositivo se extiende unos
7 mm desde el stent cuando se obtienen imagenes con una secuencia de pulsos en gradiente de
ecoyunsistemadeRMde3T.

ACONTECIMIENTOS ADVERSOS POSIBLES

Asociados a la ERCP: reaccion alérgica al contraste o a la medicacion - aspiracion « arritmia o parada
cardiacas - colangitis - hemorragia « hipotension « infeccion - absceso hepético « pancreatitis

« perforacion « depresion o parada respiratorias « sepsis.

Asociados a la colocacion de stents biliares: fiebre « obstruccién del conducto pancreético « dolor/
molestias « migracion del stent « oclusion del stent « traumatismos en el conducto biliar o en el
duodeno.

PRESENTACION
Estos dispositivos se suministran esterilizados con éxido de etileno (EtO) en una bolsa de apertura rapida.

Este producto se suministra con una tarjeta de implante, que debera entregarse al paciente una vez
que la haya rellenada el profesional sanitario.

PREPARACION DEL PRODUCTO
1. Antes de introducir un dispositivo, asegurese de que el canal de trabajo del endoscopio esta
lubricado con agua o con un lubricante a base de agua.
. Segun la etiqueta del envase del dispositivo, asegurese de que el endoscopio tenga un tamafno
de canal mayor o igual al tamafio de canal minimo necesario para utilizar el dispositivo.
Antes del uso, inspeccione visualmente el embalaje para confirmar que no esta abierto y no
presenta dafos.
Antes de utilizar el(los) dispositivo(s), inspeccidnelo(s) visualmente para detectar anomalias que
puedan provocar un funcionamiento incorrecto.
Acople el tapon endoscépico o el dispositivo para fijacion de guias al endoscopio.
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6. Cargue el protector de lenglietas sobre el extremo duodenal del stent para plegar las lengtietas.
El stent debe encajar en el protector de lenguetas con la totalidad de las lenglietas duodenales
plegadas y cubiertas.

7. Lubrique el dispositivo para fijacion de guias/tapon endoscépico con un lubricante a base de agua.

INSTRUCCIONES DE USO llustraciones
1. Haga avanzar el introductor con el stent precargado sobre la guia colocada previamente y en el
interior del canal de accesorios del endoscopio hasta que el extremo proximal de la guia salga del

acceso proximal de la guia (Proximal Wire Port, PWP).

Con el elevador abierto, haga avanzar el dispositivo poco a poco hasta visualizarlo
endoscopicamente saliendo del endoscopio. Nota: Cuando la lengtieta delantera del stent entre
en el canal de accesorios, mantenga el protector de lenglietas sobre la lengtieta trasera hasta que
se haya introducido por completo en el canal de accesorios. Deslice el protector de lenguetas
sobre el catéter empujador, manteniéndolo apartado del canal de accesorios.

g

3. Haga avanzar el dispositivo en el conducto adecuado.

4. Vigile fluoroscépicamente la(s) banda(s) radiopaca(s) del catéter guia. Cuando haya una parte
suficiente del catéter guia por encima de la obstruccion, desconecte los conectores del catéter
guiay del catéter empujador sobre el introductor. Nota: Antes de la colocacién del stent debe
haber una parte suficiente del catéter guia por encima de la obstruccion.

5. Mantenga la posicion del catéter guia e introduzca el stent en la posicion deseada utilizando
el catéter empujador.

6. Utilizando fluoroscopia y endoscopia, confirme que el stent esta en la posicion deseada.

7. Retraiga y extraiga tanto el catéter guia como la guia mientras mantiene la posicion del stent
con el catéter empujador.

8. Confirme la posicion del stent tras extraer el catéter guia y la guia.

9. Extraiga el catéter empujador.

10. Estos stents pueden retirarse utilizando las técnicas endoscopicas habituales.

ELIMINACION DE DISPOSITIVOS

Este dispositivo puede resultar contaminado por sustancias potencialmente infecciosas de origen
humano y debe desecharse conforme a las pautas del centro. El sistema de introduccion debera
enrollarse para desecharse.

INFORMACION PARA EL ASESORAMIENTO DE LOS PACIENTES

Informe al paciente segun sea necesario respecto a las advertencias, precauciones,
contraindicaciones, medidas a tomar y limitaciones de uso relevantes que debe conocer el paciente.
Cuando esté disponible, puede utilizarse el sitio web EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/eudamed),
junto con el UDI bésico de este producto (0827002CIRL202007013010B6), para localizar el Resumen sobre
seguridad y funcionamiento clinico de este producto.

La informacion dirigida al paciente puede consultarse en cookmedical.eu/patient-implant-information.

NOTIFICACION DE INCIDENTES GRAVES

Todos los incidentes graves relacionados con este dispositivo deben notificarse a Cook Medical y a las
autoridades competentes del pais en el que se utilizo el dispositivo.

EESTI

STENDI UHESAMMULINE SISESTUSSUSTEEM OASIS®

(EELNEVALT LAADITUD)
ETTEVAATUST! USA fod. Isead kohaselt on luk 1 seda seadet miiiia ainult arstil
(vo6i no kot i ig: itsiini jal) voi tema korraldusel.
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SEADME KIRJELDUS
Kéesolevas kasutusjuhendis kasitletakse stendi thesammulist sisestusstisteemi OASIS® eelnevalt
laaditud biliaarse stendiga Cotton-Leung (OACL) voi eelnevalt laaditud biliaarse stendiga ST-2 Soehendra
Tannenbaum (OATS) nagu on kujutatud joonistel 1 ja 2. See kasutusjuhend hélmab Uksnes eelnevalt
laadituna tarnitud stente ja nendega seotud paigaldusstisteeme.
OACL - seda seadet mutiakse komplektina, mis koosneb stendist ja spetsiaalsest sisestusstisteemist
(juhtkateeter ja suruv kateeter). Stendid on saadaval labim6oduga 7-11,5 Fr ning pikkustega 5-15 cm.
Stendil on keskosas paine, stendi mdlemas otsas on ks keel ja juhapoolses otsas on kiiljeava. Stent
tarnitakse eellaaditud konfiguratsioonis sisestussiisteemile OASIS.
OATS - seda seadet muiakse komplektina, mis koosneb stendist ja spetsiaalsest sisestusstisteemist
(juhtkateeter ja suruv kateeter). Stendid on saadaval ldbimooduga 8,5-11,5 Fr ning pikkustega
5-15 cm. Stendil on keskosas paine ja stendi molemas otsas on neli keelt. Stent tarnitakse koos
sisestusstisteemiga OASIS klappaluses.
Sisestusstisteem koosneb 205 cm pikkusest juhtkateetri komponendist ja 170 cm pikkusest suruva
kateetri komponendist. Juhtkateetril on neli radioaktiivset rontgenkontrastset markerriba.
Toimivusnéitajad
Seadme funktsioone ja pohiomadusi kirjeldatakse allpool.
Erinevate patsientide anatoomiate jaoks on kogu seadmevalikus saadaval mitmesuguseid &ravoolu
tagavaid biliaarseid stente. Neid pakutakse Fr suurustes vahemikus 7 Fr kuni 11,5 Fr, erinevas
kujukonfiguratsioonis ja margistatud pikkustega vahemikus 5-15 cm. Biliaarsetel stentidel on
jargmised omadused:
« atraumaatiline ots - stendi otsad on konstrueeritud nii, et need oleksid anatoomia suhtes
atraumaatilised.
« kiiljeavad - drenaazi holbustamiseks (ei kehti stendi ST-2 Soehendra Tannenbaum puhul).
« nihkumisvastased omadused - stendi keelte eesmérk on aidata sailitada stendi asendit parast selle
paigaldamist, pakkudes anatoomia suhtes mehaanilist takistust.
« réntgenkontrastsus — stendi materjalid on réntgenkontrastsed, et hélbustada nahtavust
fluoroskoopia ajal.
Keel(t)e kaitse — see on toru, mida kasutatakse keele(te) kokkutombamiseks endoskoopi sisestamise ajal.
Juhtkateeter - juhtkateetri tilesanne on juhtida stent ettendhtud asukohta. Juhtkateetril on jargmised
omadused:
« atraumaatiline ots - juhtkateetri ots on konstrueeritud nii, et see oleks anatoomia suhtes
atraumaatiline.
« réntgenkontrastsus — juhtkateetri vooliku materjal on réntgenkontrastne. Juhtkateeter sisaldab
ka markerribasid, et veelgi parandada selle fluoroskoopilist ndhtavust.
« proksimaalne traadiport (muhv) - véimaldab juhtetraadil valjuda pika traadi konfiguratsioonis.
Suruv kateeter — suruva kateetri funktsioon on viia stent iile eelnevalt paigaldatud juhtetraadi
ja juhtkateetri ettendhtud asukohta ning séilitada stendi asend selle paigaldamise ajal. Sellel on
jargmine omadus:
« proksimaalne identifikaator - identifikaator proksimaalses otsas. Seda kasutatakse seadme
kasutamise orientatsiooni tuvastamiseks.
Seadme iihilduvus
Need seadmed Uhilduvad jargmistega:
endoskoop 3,2 mm, 3,7 mm voi 4,2 mm lisakanaliga (sobiva lisakanali valimisel vt margistust)
0,035 tolline (inch) juhtetraat
endoskoopiline kork véi juhtetraadi lukustusseade
stendi tagasivétja voi tangid
kontrastaine
steriilne vesi voi fiisioloogiline lahus
standardne Luer-sistal
vees lahustuv maérimisaine
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MARKUS. Eelnevalt laaditud stendid on kokkusobivad tiksnes nende sisestussiisteemidega, millega
need tarnitakse.
itatii ja itatii teave
Stentimplantaadi materjalid on toodud tabelis 1.
Tabel 1. Stentimplantaadi materjalid

Toode Kvalitatiivne teave Kvantitatiivne teave
Seadme materjalid Kaal (g)

7 Fr Cotton-Leung® Polijetiileen Stent Kuni 0,51

8,5 Fr Cotton-Leung® Poliietiileen Stent Kuni 0,76

18,5 Fr ST-2 Soehendra l Polii il Stent Kuni 1,39

10 Fr ST-2 Soehendra Polii i Stent Kuni 1,42

10 Fr Cotton-Leung® Etiileen-viniiiilatsetaadi (EVA) kopolimeer Stent Kuni 1,19

11,5 Fr Cotton-Leung® EVA kopolii Stent Kuni 1,59

11,5 Fr ST-2 Soehendra Polii ii Stent Kuni 1,92

Patsientide populatsioon

Taiskasvanud patsiendid, kes vajavad obstruktsiooni tottu sapiteede stentimist. Pohipatoloogia
olemus patsientidel on erinev, seetdttu on seadmed néidustatud patsientidele, kellel on sapijuha
ummistus, mis on pohjustatud tavalistest Ghissapijuha kividest, pahaloomuline sapitee ummistus
ning hea- véi pahaloomulised striktuurid.

Kavandatud kasutaja

See seade on moéeldud kasutamiseks endoskoopilise retrograadse kolangiopankreatograafia (ERCP)
tehnikates koolitatud ja kogenud arstidele. Stentide endoskoopilise paigutamise puhul tuleks
kasutada standardseid tehnikaid.

Kokkupuude kudedega

See seade puutub kudedega kokku vastavalt kavandatud kasutusele.

Toimivuspdhimotted

Biliaarne stent loob valendiku, mille kaudu sapivedelik saab vilja voolata. Stendil on nihkumisvastane
omadus (stendi keeled), mis loob mehaanilise kokkupuute anatoomiaga, et aidata stendi asendit
sailitada. Stent on rontgenkontrastne, et hélbustada nahtavust fluoroskoopia ajal. Stendi kiiljeava
(ainult stendil Cotton-Leung) hélbustab &ravoolu, pakkudes vedeliku voolamise jaoks taiendava

ava. Biliaarne stent asetatakse sisestusvahendi abil eelnevalt paigaldatud juhtetraadi kohale.
Sisestusvahend koosneb suruva kateetri ja juhtkateetri kombinatsioonist. Juhtkateeter sisaldab
markerribasid, mis on rontgenkontrastsed, et hélbustada néhtavust fluoroskoopia ajal ja juhivad stendi
paigaldamist. Suruv kateeter t66tab, surudes stendi paigale piki eelnevalt paigaldatud juhtetraati.
Stentide keelte kaitsmiseks on kaasas keel(t)e kaitse. Keel(t)ekaitse toimib valendikuna, mille kaudu
saab stendi sisestada, ja see surub stendil olevad keeled enne endoskoobi sisestamist kokku.

KAVANDATUD KASUTUS

Seade on méeldud ummistunud sapijuhade dreenimiseks.

KASUTUSNAIDUSTUSED

Endoskoopiline biliaarne stent sapiteede dreneerimiseks ummistunud juhades, mille péhjuseks
voivad olla thissapijuha kivid, pahaloomulised sapiteede ummistused, hea- v6i pahaloomulised
striktuurid v6i muud dreneerimist ndudvad sapiteede takistused.

KLIINILINE KASU

Sapijuhade dreneerimine.

VASTUNAIDUSTUSED
Endoskoopilisele retrograadsele kolangiopankreatograafiale (ERCP) eriomased.
Véimetus suunata juhtetraati, juhtkateetrit ja/voi stenti labi ummistunud piirkonna.
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HOIATUSED

« See Uihekordselt kasutatav meditsiiniseade pole ette nahtud korduvkasutamiseks. Taastootlemise,
resteriliseerimise ja/voi taaskasutamise katsed véivad pohjustada saastumist bioloogiliste voi
keemiliste ainetega ja/voi seadme nihkumist ja/voi seadme mehaanilise terviklikkuse rikkeid.

- Kontrollige visuaalselt steriilse pakendi terviklikkust. Arge kasutage, kui steriilne pakend on enne
kasutamist kahjustatud voi tahtmatult avatud.

« Kontrollige seadet vaadeldes, poérates erilist téhelepanu vaandunud, paindunud ning murdunud
kohtadele. Arge kasutage, kui leiate defekti, mille téttu seade ei ole nduetekohaselt tdkorras.
Teavitage Cooki tagastusloa saamiseks.

« See seade on ette nahtud piisima maksimaalselt 3 kuud.

ETTEVAATUSABINOUD
« Stendi 6ige suuruse maaramiseks tuleb enne kasutamist teha taielik diagnostiline hindamine.
« Selle seadme jaoks néutavat vahimat kanali suurust vt mérgistuselt.
« Seda seadet tuleb kasutada fluoroskoopilise jérelevalve all.
- Arge kasutage stendi edasiviimiseks leliigset joudu.
« Keel(t)e kaitse (komplektis stendiga) ei ole ette ndhtud kasutamiseks endoskoobi lisakanalis.
« Sees olemise perioodil on soovitatav seadet perioodiliselt hinnata.
« Sfinkterotoomia ei ole seadme paigutamiseks vajalik.
- Taiendavate ravivotete Uritamisel on voimalik paigaldatud stendi paigalt nihkumine.
« Arge kasutage seadet muuks kui selle kavandatud kasutuseks.
« Hoidke seadet kuivas kohas.
- Seadet voivad kasutada Uksnes valjadppe saanud tervishoiutoé6tajad.
« Toode on méeldud kasutamiseks ERCP alase koolituse ja kogemusega arstidele.
« Stentide endoskoopilise paigutamise puhul tuleks kasutada standardseid tehnikaid.

MRI OHUTUSTEAVE

See siimbol tédhendab, et stent on MR-ohutu.
Biliaarne stent ST-2 Soehendra Tannenbaum® ja biliaarne stent Cotton-Leung® on MR-ohutud.
Mittekliinilistes katsetustes Uletas seadme tekitatud kujutise artefakt stenti ligikaudu 7 mm vérra
kujutise tekitamisel gradientkaja impulsijada ja 3 T MR-stisteemiga.

VOIMALIKUD KORVALNAHUD

ERCP-ga seotud: allergiline reaktsioon kontrastaine voi ravimi suhtes - aspiratsioon « sidame ariitmia

Vi seiskumine « kolangiit - hemorraagia « hiipotensioon « infektsioon « maksa abstsess « pankreatiit

« perforatsioon « hingamisdepressioon voi hingamise seiskumine « sepsis.

Biliaarse stendi paigaldamisega seotud: palavik - pankrease juha obstruktsioon - valu/ebamugavustunne
« stendi kohalt liikumine - stendi oklusioon - sapiteede voi kaksteistsdrmiksoole trauma.

TARNEVIIS
Neid seadmeid tarnitakse lahtikooritavas kotis etiileenoksiidiga (EO) steriliseeritult.

Seadmega on kaasas implantaadi kaart, mis tuleb anda patsiendile pérast selle taitmist
tervishoiuto6taja poolt.

SEADME ETTEVALMISTAMINE
1. Enne seadmete sisestamist veenduge, et endoskoobi téokanal oleks méaritud veega voi
veepo6hise madrdeainega.
2. Vt seadme pakendi margistust veendumaks, et endoskoobi kanalisuurus oleks suurem véi vordne
seadme kaitamiseks vajaliku minimaalse kanalisuurusega.
3. Enne kasutamist kontrollige pakendit vaadeldes, veendudes et see on avamata ja kahjustamata.

40



IS

. Enne seadme(te) kasutamist kontrollige seda/neid visuaalselt korvalekallete suhtes, mis voivad
pohjustada ebadiget toimimist.

Kinnitage endoskoobile endoskoopiline kork véi juhtetraadi lukustusseade.

Laadige keel(t)e kaitse stendi kaksteistsormiksoole poolsesse otsa, et keeled kokku suruda. Stent
peaks mahtuma keel(t)e kaitsesse nii, et kaksteistsormiksoole keeled on kokku vajunud ja kaetud.
Méérige juhtetraadi lukustusseade/endoskoopiline kork veepohise maardeainega.

KASUTUSJUHEND Illustratsioonid
. Juhtige eelnevalt laaditud stendiga sisestusvahendit edasi le eelnevalt paigaldatud juhtetraadi
ja endoskoobi lisakanalisse, kuni juhtetraadi proksimaalne ots véljub PWP-st.

Avatud elevaatoriga, viige seadet vaikeste ssmmudega edasi, kuni endoskoobi abil on néha selle
valjumist kasitlusalalt. Mérkus. Stendi esikeele lisakanalisse sisenemisel hoidke keel(t)e kaitset
tagakeele kohal, kuni see on Uleni lisakanalis. Libistage keel(t)e kaitse Ule suruva kateetri, hoides
seda lisakanalist eemal.

Suunake seade 6igesse juhasse.

. Jalgige rontgenkontrastset riba (ribasid) juhtkateetril fluoroskoopiliselt. Kui piisavalt pikk osa
juhtkateetrist on takistuse kohal, ihendage lahti sisestusvahendi juht- ja suruva kateetri muhvid.
Markus. Enne stendi paigutamist peab piisavalt pikk osa juhtkateetrist ulatuma ule takistuse.
Hoidke juhtkateetrit paigal ja viige stent suruva kateetri abil soovitud asendisse.

. Kinnitage stendi soovitud asetus fluoroskoopiliselt ja endoskoopiliselt.

Tommake nii juhtkateeter kui ka juhtetraat tagasi ja eemaldage need, séilitades stendi asendit
suruva kateetriga.

Parast juhtkateetri ja juhtetraadi eemaldamist kontrollige stendi asendit.

Eemaldage suruv kateeter.

10. Neid stente saab eemaldada standardsete endoskoopiliste tehnikate abil.
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SEADMETE KASUTUSELT KORVALDAMINE

Seade v6ib olla saastunud voimalikult nakkusohtlike inimpéritolu ainetega ning see tuleb kérvaldada
asutuse eeskirjade kohaselt. Sisestussiisteem tuleb kérvaldamiseks spiraali keerata.

PATSIENDI NOUSTAMISE TEAVE

Palun teavitage patsienti vajaduse korral olulistest hoiatustest, ettevaatusabinéudest, vastunaidustustest,
voetavatest meetmetest ja kasutuspiirangutest, millest patsient peaks teadlik olema.

Kui see on saadaval, saab selle toote ohutuse ja kliinilise toimivuse kokkuvétte (SSCP) leidmiseks
kasutada EUDAMED:i veebisaiti (https://ec.europa.eu/tools/eudamed) koos selle toote BUDI-ga
(0827002CIRL202007013010B6).

Patsiendile suunatud teabele paésete juurde aadressil cookmedical.eu/patient-implant-information.
OHUJUHTUMITEST TEATAMINE

Kui seadmega on esinenud ohujuhtum, tuleb sellest teavitada Cook Medicali ja selle riigi padevat
asutust, kus seadet kasutati.

FRANCAIS

SYSTEMES D'INTRODUCTION D’ENDOPROTHESE EN UN TEMPS
OASIS® (PRECHARGES)

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

DESCRIPTION DU DISPOSITIF
Ce mode d'emploi couvre les systémes d'introduction d’endoprothése en un temps OASIS® préchargées
avec une endoprothése biliaire Cotton-Leung (OACL) ou préchargés avec une endoprothése biliaire
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ST-2 Soehendra Tannenbaum (OATS), représentés dans les figures 1 et 2. Seules les endoprothéses
fournies préchargées et leurs systémes de largage associés sont couverts par ce mode demploi.

OACL : ce dispositif est vendu sous la forme d'un set composé d'une endoprothése et d'un systéme
d'introduction dédié (un cathéter guide et un cathéter pousse-prothese). Les endoprothéses sont
disponibles dans des diamétres de 7 a 11,5 Fr et des longueurs de 5 a 15 cm. Lendoprothése présente une
courbure centrale avec un rabat a chaque extrémité de l'endoprothése et un orifice latéral sur l'extrémité
canalaire. Lendoprothése est fournie dans une configuration préchargée sur le systeme d'introduction QOasis.
OATS : ce dispositif est vendu sous la forme d’un set composé d’une endoprothése et d’un systéme
d'introduction dédié (un cathéter guide et un cathéter pousse-prothése). Les endoprothéses sont
disponibles dans des diametres de 8,5 a 11,5 Fr et des longueurs de 5 a 15 cm. Lendoprothese est
dotée d'une courbure centrale et de quatre rabats a chaque extrémité. Lendoprothése est fournie
dans un plateau a clapet avec le systéme d‘introduction OASIS.

Le systéme d'introduction se compose d’un cathéter guide de 205 cm de long et d'un cathéter
pousse-prothése de 170 cm de long. Le cathéter guide comporte quatre marqueurs radio-opaques.
Caractéristiques de performance

La fonction et les principales caractéristiques du dispositif sont décrites ci-dessous.

Une variété d'endoprotheéses biliaires permettant le drainage est disponible dans toute la gamme de
dispositifs pour s'adapter aux différentes anatomies des patients. Elles existent en différentes tailles (Fr)
comprises entre 7 et 11,5 Fr, dans différentes configurations de formes et dans des longueurs étiquetées
comprises entre 5 et 15 cm. Les endoprothéses biliaires présentent les caractéristiques suivantes :

« Extrémité atraumatique : les extrémités de I'endoprothése sont congues pour étre atraumatiques

par rapport a I'anatomie.

« Orifices latéraux : facilitent le drainage (non applicable a ST-2 Soehendra Tannenbaum).

« Caractéristiques anti-migration : les rabats de 'endoprothése visent & aider & maintenir la position de

l'endoprothése une fois quelle est placée en fournissant une interférence mécanique avec I'anatomie.

- Radio-opacité : les matériaux de 'endoprothése sont radio-opaques pour faciliter la visibilité sous

fluoroscopie.
Protecteur de rabats : il s'agit d’une tubulure utilisée pour comprimer le(s) rabat(s) lors de l'introduction
de I'endoprothése dans 'endoscope.
Cathéter guide : la fonction du cathéter guide est de guider I'endoprothése vers son emplacement
prévu. Le cathéter guide présente les caractéristiques suivantes :

« Extrémité atraumatique : I'extrémité du cathéter guide est congue pour étre atraumatique

pour |'anatomie.

« Radio-opacité : le matériau de la tubulure du cathéter guide est radio-opaque. Le cathéter guide

contient également des marqueurs pour améliorer encore sa visibilité fluoroscopique.

« Orifice pour guide proximal (embase) : permet de sortir le guide dans la configuration a fil long.
Cathéter pousse-prothése : la fonction de ce cathéter est de faire avancer I'endoprothése sur un guide
prépositionné et un cathéter guide jusqu’a son emplacement prévu, et de maintenir la position de
I'endoprothese pendant son déploiement. Il contient les caractéristiques suivantes :

« Identifiant proximal : un identifiant a son extrémité proximale. Il est utilisé pour identifier

I'orientation dans laquelle le dispositif doit étre utilisé.
Compatibilité du dispositif
Ces dispositifs sont compatibles avec ce qui suit :

« Endoscope avec canal opérateur de 3,2, 3,7 ou 4,2 mm (voir |'étiquette pour la sélection du canal

opérateur approprié)

« Guide de 0,035 inch

« Adaptateur endoscopique ou dispositif de verrouillage du guide

« Extracteur d'endoprothése ou pince

« Produit de contraste

« Eau stérile ou sérum physiologique stérile

« Seringue a raccord Luer standard

« Lubrifiant hydrosoluble
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NOTE : Les endoprothéses préchargées sont compatibles uniquement avec les systémes d'introduction
avec lesquels ils sont fournis.

Infor i et
Les matériaux de I'endoprothése implantée sont présentés dans le tableau 1.
Tableau 1 : Matériaux de I'endoprothése implantée

Produit Matériau du dispositif Poids (g)

Cotton-Leung® 7 Fr ; E Jusqua 0,51
Cotton-Leung® 8,5 Fr ; b Jusqua 0,76
ST-2 Soehendra b 85Fr Polyté éthyle E Jusqua 1,39
ST-2 Soehendra 10Fr ; E Jusqua 1,42
Cotton-Leung® 10 Fr Copolymeére éthylene-acétate de vinyle (EVA) | Endoprothése Jusqua 1,19
Cotton-Leung® 11,5 Fr Copolymeére EVA Endoprothe Jusqua 1,59
ST-2 Soehendra 1N5F Polyté éthyle E 13 Jusqua 1,92

Catégorie de patients

Patients adultes nécessitant une endoprothése biliaire pour une obstruction. La nature de la
pathologie sous-jacente varie selon les patients, c’est pourquoi les dispositifs sont indiqués pour les
patients souffrant d'une obstruction du canal biliaire causée par des calculs dans le canal cholédoque,
d’une obstruction biliaire maligne et de sténoses bénignes ou malignes.

Utilisateur prévu

Ce dispositif est destiné a étre utilisé par des médecins ayant acquis la formation et I'expérience
nécessaires aux techniques de cholangio-pancréatographie rétrograde endoscopique (CPRE).

Le praticien procédera selon des méthodes endoscopiques standard de pose d’endoprothéses.
Contact avec le tissu organique

Le contact tissulaire de ce dispositif est conforme a I'utilisation prévue.

Principes de fonctionnement

Lendoprothése biliaire fonctionne en fournissant une lumiére a travers laquelle le fluide biliaire peut
s’écouler. Lendoprothése est dotée d'une fonction anti-migration (rabats de I'endoprothése) qui assure
une interférence mécanique avec I'anatomie pour aider a maintenir la position de l'endoprothése.
Lendoprothése est radio-opaque pour faciliter la visibilité sous fluoroscopie. Les orifices latéraux
(Cotton-Leung uniquement) de I'endoprothése facilitent le drainage en fournissant des ouvertures
supplémentaires pour I'écoulement des liquides. lendoprotheése biliaire est placée sur un guide
prépositionné a l'aide d’un introducteur. Un introducteur consiste en un cathéter pousse-prothése

et un cathéter guide combinés. Le cathéter guide contient des marqueurs radio-opaques pour faciliter
la visibilité sous fluoroscopie et guider la mise en place de I'endoprothése. Le cathéter pousse-prothése
fonctionne en poussant I'endoprothése en place le long d'un guide prépositionné. Pour protéger les
rabats des endoprothéses, un protecteur de rabats est fourni. Le protecteur de rabats fonctionne en
fournissant une lumiére a travers laquelle 'endoprothése peut étre insérée et les rabats sont repliés

sur I'endoprothése avant l'insertion dans I'endoscope.

UTILISATION PREVUE
Ce dispositif est destiné au drainage d’'un canal biliaire obstrué.
INDICATIONS

Pose d’une endoprothése biliaire endoscopique pour le drainage biliaire de canaux obstrués pouvant
étre causés par des calculs du canal cholédoque, une obstruction biliaire maligne, des sténoses
bénignes ou malignes ou d'autres obstructions biliaires nécessitant un drainage.

BENEFICES CLINIQUES
Drainage du canal biliaire.
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CONTRE-INDICATIONS
Les contre-indications sont celles propres a la CPRE.
Impossibilité de faire passer un guide, un cathéter guide et/ou une endoprothése par la zone obstruée.

AVERTISSEMENTS

« Ce dispositif a usage unique n'est pas congu pour étre réutilisé. Toute tentative de retraitement, de
restérilisation et/ou de réutilisation pourrait provoquer une contamination par des agents biologiques
ou chimiques et/ou une migration et/ou un défaut d'intégrité mécanique du dispositif.

« Inspecter visuellement l'intégrité de I'emballage stérile. Ne pas utiliser si 'emballage stérile est
endommagé ou a été accidentellement ouvert avant l'utilisation.

« Examiner visuellement chaque dispositif en veillant particulierement a I'absence de plicatures,
de courbures et de ruptures. Ne pas utiliser en cas d'anomalie susceptible d’empécher le bon
fonctionnement du dispositif. Avertir Cook pour obtenir une autorisation de retour.

« Ce dispositif est prévu pour une durée maximale de 3 mois a demeure.

MISES EN GARDE

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

« Consulter I'étiquette pour connaitre le calibre de canal minimum nécessaire pour ce dispositif.

« Ce dispositif doit étre utilisé sous contrdle radioscopique.

« Ne pas utiliser une force excessive pour avancer I'endoprothése.

« Le protecteur de rabats (fourni avec I'endoprothése) n'est pas destiné a étre utilisé dans le canal
opérateur de l'endoscope.

« Il est recommandé de procéder a une évaluation périodique du dispositif pendant la période
a demeure.

« Il n'est pas nécessaire de pratiquer une sphinctérotomie pour mettre en place le dispositif.

« Le délogement d'une endoprothése mise en place est possible lors de toute tentative de réaliser
des procédures supplémentaires.

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

« Stocker le dispositif dans un endroit sec.

- Lutilisation de ce dispositif est réservée aux professionnels de santé ayant la formation requise.

« Ce dispositif est destiné a étre utilisé par des médecins ayant acquis la formation et 'expérience
nécessaires aux techniques de CPRE.

« Le praticien procédera selon des méthodes endoscopiques standard de pose d'endoprothéses.

INFORMATIONS RELATIVES A LA SECURITE D’EMPLOI EN IRM

Ce bole indi que le dispositif est « MR Safe » (compatible avec I'IRM).
L'endoprothése blllalre ST-2 Soehendra Tannenbaum® et 'endoprotheése biliaire Cotton-Leung®,
sont compatibles avec I'lRM.

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

EVENEMENTS INDESIRABLES POSSIBLES

Les événements indésirables associés a une CPRE : réaction allergique au produit de contraste ou

a un médicament - aspiration « arythmie ou arrét cardiaque - cholangite - hémorragie « hypotension
« infection « abcés du foie « pancréatite « perforation « dépression ou arrét respiratoire « sepsis.

Ceux associés a la pose d’'une endoprothése biliaire : fievre « obstruction du canal pancréatique

« douleur/géne - migration de I'endoprothése « occlusion de I'endoprothése « traumatisme du canal
biliaire ou du duodénum.
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PRESENTATION

Ces dispositifs sont fournis stérilisés a l'oxyde d'éthyléne (OE) sous poche déchirable.

Ce dispositif s'accompagne d’une carte d'implant qui doit étre remise au patient aprés avoir été
renseignée par le professionnel de santé.

PREPARATION DU DISPOSITIF

. Avant d'introduire tout dispositif, s'assurer que le canal de travail de I'endoscope est lubrifié avec
de l'eau ou un lubrifiant & base d'eau.

En se référant a l'étiquette de I'emballage du dispositif, s'assurer que I'endoscope a une taille
de canal supérieure ou égale a la taille de canal minimale requise pour utiliser le dispositif.
Avant I'utilisation, examiner visuellement I'emballage pour confirmer qu'il est scellé d'origine
etintact.

Avant d'utiliser le(s) dispositif(s), vérifier visuellement qu'il(s) ne présente(nt) aucune anomalie
susceptible d'entrainer un mauvais fonctionnement.

Fixer 'adaptateur endoscopique ou le dispositif de verrouillage du guide sur I'endoscope.
Charger le protecteur de rabats sur I'extrémité duodénale de I'endoprothése afin de replier

les rabats. Lendoprothése doit s'insérer dans le protecteur de rabats, I'ensemble des rabats
duodénaux se repliant et étant recouverts.

Lubrifiez le dispositif de verrouillage du guide-fil/I'adaptateur endoscopique avec un lubrifiant
a base d'eau.

MODE D’EMPLOI Illustrations
. Avancer l'introducteur avec 'endoprothése préchargée sur un guide prépositionné et dans le
canal opérateur de I'endoscope jusqu'a ce que l'extrémité proximale du guide émerge au niveau
de l'orifice PWP.

Le béquillage étant relaché, avancer le dispositif par courtes étapes jusqu'a ce que son
émergence de I'endoscope soit observée sous endoscopie. Remarque : Lorsque le rabat antérieur
de I'endoprothése pénétre dans le canal opérateur, garder le protecteur de rabats sur le rabat
postérieur jusqu'a ce qu'il soit complétement inséré dans le canal opérateur. Glisser le protecteur
de rabats sur le cathéter pousse-prothése en le maintenant a I'écart du canal opérateur.

Avancer le dispositif dans le canal concerné.

Suivre sous radioscopie les bandes radio-opaques sur le cathéter guide. Lorsqu’une longueur
suffisante du cathéter guide se trouve au-dessus de |'obstruction, déconnecter I'embase

du cathéter guide de 'embase du cathéter pousse-prothése sur l'introducteur. Remarque :

Une longueur suffisante du cathéter guide doit se trouver au-dessus de l'obstruction avant

le positionnement de I'endoprothése.

. Maintenir la position du cathéter guide et avancer I'endoprothése dans la position voulue a l'aide
du cathéter pousse-prothése.

Vérifier que I'endoprothése se trouve en position voulue sous contréle radioscopique et
endoscopique.

Rétracter et retirer le cathéter guide et le guide tout en maintenant la position de I'endoprothése
a l'aide du cathéter pousse-prothése.

. Confirmer la position de 'endoprothése apres le retrait du cathéter guide et du guide.

Retirer le cathéter pousse-prothése.

10. Ces endoprothéses peuvent étre retirées en employant des techniques endoscopiques standard.

MISE AU REBUT DES DISPOSITIFS

Ce dispositif peut étre contaminé par des substances potentiellement infectieuses d'origine humaine
et doit étre éliminé conformément aux directives de I'établissement. Le systéme d‘introduction doit
étre enroulé pour étre éliminé.

CONSEILS AUX PATIENTS
Veuillez informer le patient, si nécessaire, des avertissements, mises en garde, contre-indications,
mesures a prendre et limites d'utilisation applicables qu'il est important de connaitre.
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Lorsquiil est disponible, le site Web d’EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/eudamed), ainsi que
le IUD de base de ce produit (0827002CIRL202007013010B6), peuvent étre utilisés pour localiser
le résumé des caractéristiques de sécurité et des performances cliniques (RCSPC) de ce produit.
Les informations destinées aux patients peuvent étre consultées sur
cookmedical.eu/patient-implant-information.

DECLARATION D’UN INCIDENT GRAVE
Il est nécessaire de déclarer tout incident grave en lien avec ce dispositif a Cook Medical et aux
autorités compétentes de I'Etat membre de I'UE ou le dispositif a été utilisé.

HRV,

SUSTAVI ZA UVODENJE STENTA OASIS® ONE ACTION (STENT
UNAPRIJED UMETNUT)

OPREZ: prema ameri¢kom saveznom zakonu prodaja ovog uredaja dopustena je samo lijeéniku

(ili struénj s odg jucom li ) ili na njegov zahtjev.

OPIS PROIZVODA
Ove upute za uporabu pokrivaju sustave za uvodenje stenta OASIS® One Action u koje je unaprijed
umetnut bilijarni stent Cotton-Leung (OACL) ili je unaprijed umetnut bilijarni stent ST-2 Soehendra
Tannenbaum (OATS), kako je prikazano na slikama 1 i 2. Ove upute za uporabu obuhvacaju samo
prethodno postavljene stentove i njihove povezane sustave za uvodenje.
OACL - ovaj uredaj prodaje se kao komplet koji se sastoji od stenta i namjenskog sustava za uvodenje
(vodeci kateter i potisni kateter). Stentovi su dostupni u promjerima od 7 - 11,5 Fr i duljinama od
5-15 cm. Stent je savijen u sredini, sa zaliskom na svakom kraju stenta i bo¢nim otvorom na duktalnom
kraju. Stent se isporucuje u unaprijed umetnutoj konfiguraciji na sustavu za uvodenje OASIS.
OATS - ovaj uredaj prodaje se kao komplet koji se sastoji od stenta i namjenskog sustava za uvodenje
(vodeci kateter i potisni kateter). Stentovi su dostupni u promjerima od 8,5 - 11,5 Fr i duljinama od
5-15 cm. Stent je savijen u sredini, s Cetiri zaliska na svakom kraju stenta. Stent se isporucuje u plitici
s poklopcem sa sustavom za uvodenje OASIS.
Sustav za uvodenje sastoji se od komponente vodeceg katetera duljine 205 cm i komponente
potisnog katetera duljine 170 cm. Vodeci kateter ima Cetiri trake rendgenski vidljivih markera.
Karakteristike u¢inkovitosti
U nastavku se opisuju funkcija i klju¢ne znacajke proizvoda.
Razli¢iti bilijarni stentovi koji omogucuju drenazu dostupni su za niz uredaja da bi se prilagodili razli¢itim
anatomijama pacijenata. U ponudi su u veli¢inama izmedu 7 i 11,5 Fr, u razli¢itim konfiguracijama oblika
i u oznakama duljina izmedu 5 cm i 15 cm. Bilijarni stentovi imaju sljedece karakteristike:
« Atraumatski vrh - krajevi stenta su dizajnirani da budu atraumati¢ni za anatomiju.
« Bocni otvori - pospjesuju odvod (ne vrijedi za model ST-2 Soehendra Tannenbaum).
« Znacajke protiv migracije — zalisci stenta pomazu u odrzavanju polozaja stenta mehani¢kim
upiranjem o anatomiju nakon $to se stent postavi.
« Rendgenska vidljivost — materijali stenta su rendgenski vidljivi kako bi se olak3ala vidljivost
pod fluoroskopijom.
Stitnik zaliska - ovo je cijev koja se koristi za skupljanje zalistaka prilikom uvodenja u endoskop.
Vodec¢i kateter - funkcija vodeceg katetera je vodenje stenta do predvidenog mjesta. Vodeci
kateter - ima sljedece znacajke:
« Atraumatski vrh - kraj vodeceg katetera dizajniran je tako da bude atraumati¢an za anatomiju.
« Rendgenska vidljivost — materijal cijevi vodeceg katetera je rendgenski vidljiv. Vodeci kateter takoder
sadrzi trake za oznaavanje kako bi se dodatno poboljsala njegova fluoroskopska vidljivost.
« Proksimalni otvor za Zicu (¢voriste) - omogucuje da Zica vodilica izade u konfiguraciji duge Zice.
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Potisni kateter - funkcija potisnog katetera je pomicanje stenta preko prethodno postavljene Zice
vodilice i vodeceg katetera do predvidenog mjesta te odrzavanje polozaja stenta dok se postavlja.
Sadrzi sljedecu znacajku:
« Proksimalni identifikator - identifikator na njegovom proksimalnom kraju. Upotrebljava se za
odredivanje orijentacije u kojoj se uredaj mora koristiti.
Kompatibilnost proizvoda
Ovi proizvodi kompatibilni su sa sljedecim:
« Endoskop s pomocnim kanalom od 3,2, 3,7 ili 4,2 mm (pogledajte oznaku za odabir odgovarajuceg
pomocnog kanala)
« Zica vodilica promjera 0,035 inch
« Endoskopska kapica ili uredaj za zaklju¢avanje Zice vodilice
« Dio za dohvacanje stenta ili hvataljka
« Kontrastno sredstvo
« Sterilna voda ili fizioloka otopina
« Standardna Luerova $trcaljka
« Mazivo topljivo u vodi
NAPOMENA: unaprijed umetnuti stentovi kompatibilni su samo sa sustavima za uvodenje s kojima
se isporucuju.
Kvalitativne i kvantitativne informacije
Materijali implantata stenta navedeni su u tablici 1.
Tablica 1: Materijali implantata stenta

Proizvod Kvalitati.\!ne inff)rma(ije Kvantitativne informacije
Materijal proizvoda Masa (g)

Cotton-Leung® od 7 Fr Polietilen Stent Do 0,51

Cotton-Leung® od 8,5 Fr Polietilen Stent Do 0,76

ST-2 Soehendra od8,5Fr Poli i Stent Do 1,39

ST-2 Soehendra b od 10 Fr Poli il Stent Do 1,42

Cotton-Leung® od 10 Fr Kopolimer etilen-vinil acetata (EVA) Stent Do 1,19

Cotton-Leung® od 11,5 Fr EVA kopolimer Stent Do 1,59

ST-2 Soehendra b od 11,5Fr Poli il Stent Do 192

Populacija pacijenata

Odrasli pacijenti kojima je potrebna ugradnja bilijarnog stenta zbog opstrukcije. Priroda postojece
patologije rasprostranjena je kod razli¢itih pacijenata, stoga su ovi proizvodi indicirani za pacijente

s opstrukcijom Zucovoda uzrokovanom kamencima u zajedni¢kom zucovodu, malignom opstrukcijom
Zucovoda te benignim ili malignim strikturama.

Predvideni korisnik

Ovaj proizvod namijenjen je lije¢nicima obucenim i iskusnim u tehnikama endoskopske retrogradne
kolangiopankreatografije (ERCP). Treba primjenjivati standardne tehnike za endoskopsko postavljanje
stentova.

Kontakt s tkivom u tijelu

Ovaj proizvod u kontaktu je s tkivom u skladu s predvidenom uporabom.

Nacela funkcioniranja

Bilijarni stent funkcionira tako da osigurava lumen kroz koji tekucina gustera¢e moze otjecati. Stent ima
znacajku protiv pomicanja (zalisci stenta) koja omogucuje mehani¢ko ometanje anatomije da bi se
odrzao polozaj stenta. Stent je rendgenski vidljiv radi lak3e vidljivosti pod fluoroskopijom. Bo¢ni otvor na
stentu (samo Cotton-Leung) pospjesuje drenazu osiguravajuci dodatni otvor za protok tekucine. Bilijarni
stent postavlja se preko prethodno postavljene Zice vodilice pomoc¢u uvodnice. Uvodnica se sastoji od
kombinacije potisnog katetera i vodeceg katetera. Vodeci kateter sadrzi trake markera koje su rendgenski
vidljive kako bi se olaksala vidljivost pod fluoroskopijom i navodilo postavljanje stenta. Potisni kateter
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funkcionira tako da gura stent na mjesto duz prethodno postavljene Zice vodilice. Za zastitu zalistaka
na stentovima sluzi stitnik zaliska. Stitnik zaliska funkcionira tako da stvara lumen kroz koji se stent
moze uvesti, a osim toga zatvara zaliske na stentu prije uvodenja u endoskop.

PREDVIDENA UPORABA

Ovaj uredaj koristi se za drenazu blokiranih zu¢nih vodova.

INDIKACIJE ZA UPORABU

Endoskopsko postavljanje bilijarnog stenta radi bilijarne drenaze kod opstrukcije Zu¢ovoda koja moze
biti uzrokovana kamencima u zajedni¢kom zu¢ovodu, malignom opstrukcijom Zucovoda, benignim ili
malignim strikturama ili drugim situacijama opstrukcije Zu¢ovoda koje zahtijevaju drenazu.

KLINICKE KORISTI
Drenaza zucovoda.

KONTRAINDIKACUJE
Kontraindikacije karakteristicne za endoskopsku retrogradnu kolangiopankreatografiju (ERCP).
Nemogucénost prolaska Zice vodilice, vodeceg katetera i/ili stenta kroz blokirano podrugje.

UPOZORENJA

« Ovaj proizvod za jednokratnu uporabu nije dizajniran za ponovnu uporabu. Pokusaji ponovne
obrade, ponovne sterilizacije i/ili ponovne uporabe mogu dovesti do kontaminacije bioloskim
ili kemijskim agensima i/ili migracije i/ili ostecenja mehanickog integriteta uredaja.

« Vizualno pregledajte cjelovitost sterilnog pakiranja. Nemojte upotrebljavati ako je sterilna
ambalaza ostecena ili nenamjerno otvorena prije uporabe.

« Vizualno pregledajte proizvod te obratite posebnu paznju na eventualna uvijanja, savijanja
i puknuca. Ako otkrijete nepravilnost koja bi onemogudila ispravno radno stanje, nemojte
koristiti proizvod. Obavijestite tvrtku Cook radi dobivanja odobrenja za povrat.

« Ovaj proizvod predviden je za maksimalno trajanje implantacije od 3 mjeseca.

MJERE OPREZA
« Prije uporabe mora se obaviti potpuna dijagnosticka procjena radi utvrdivanja odgovarajuce
veli¢ine stenta.
« Potrazite informacije o minimalnoj veli¢ini kanala potrebnoj za ovaj uredaj na oznaci.
« Ovaj proizvod mora se koristiti uz fluoroskopsko pracenje.
« Nemojte primjenjivati prekomjernu silu prilikom uvodenja stenta.
- Stitnik zaliska (isporu¢uje se sa stentom) nije predviden za upotrebu u pomoénom kanalu endoskopa.
« Preporucuje se periodi¢na procjena uredaja tijekom razdoblja mirovanja.
« Sfinkterotomija nije potrebna za postavljanje ovog proizvoda.
« Pomicanje postavljenog stenta moguce je u slu¢aju izvodenja dodatnih postupaka.
« Upotrebljavajte ovaj proizvod iskljucivo za predvidenu uporabu.
- Cuvajte proizvod na suhom mjestu.
« Ovaj uredaj smiju upotrebljavati samo obuceni zdravstveni djelatnici.
« Proizvod je namijenjen lije¢nicima obucenim i iskusnim u ERCP tehnikama.
« Treba primjenjivati standardne tehnike za endoskopsko postavljanje stentova.

SIGURNOSNE INFORMACIJE ZA MR

Ovaj simbol zna¢i da je stent siguran za MR.
Bilijarni stent ST-2 Soehendra Tannenbaum?® i bilijarni stent Cotton-Leung® sigurni su za snimanje MR-om.
U neklini¢ckom ispitivanju, artefakt snimke napravljen ovim uredajem proteze se priblizno 7 mm
od stenta kada se snima pomocu gradijent-eho impulsne sekvence u sustavu MR-a od 3 T.
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MOGUCI STETNI DOGADAJI

Dogadaji povezani s ERCP-om: alergijska reakcija na kontrastno sredstvo ili lijek « aspiracija « sr¢ana
aritmija ili zastoj « kolangitis « krvarenje « hipotenzija - infekcija « apsces jetre « pankreatitis « perforacija
« respiratorna depresija ili zastoj - sepsa.

Dogadaji povezani s postavljanjem bilijarnog stenta: groznica - opstrukcija gustera¢nog voda

« bol/neudobnost - migracija stenta - okluzija stenta « ozljeda zu¢nog voda ili dvanaesnika.

KAKO SE ISPORUCUJE
Ovi proizvodi isporucuju se sterilizirani etilen-oksidom (EtO) u vreici koja se otvara odljepljivanjem.
Uz ovaj proizvod prilozena je iskaznica implantata koju treba dati pacijentu nakon 3to ju zdravstveni
djelatnik popuni.
PRIPREMA PROIZVODA

1. Prije uvodenja bilo kojeg uredaja provjerite je li radni kanal endoskopa podmazan vodom ili
lubrikantom na bazi vode.
Prema oznaci na pakiranju proizvoda, provjerite ima li koristeni endoskop veli¢inu kanala vecu ili
jednaku minimalnoj veli¢ini kanala potrebnoj za rad proizvoda.
Prije uporabe vizualno provjerite pakiranje i uvjerite se da nije otvoreno ili oste¢eno.
Prije uporabe uredaja(a) vizualno pregledajte ima li na njemu abnormalnosti koje bi mogle
rezultirati neispravnim radom.
Pri¢vrstite endoskopsku kapicu ili uredaj za zaklju¢avanje Zice vodilice na endoskop.
Postavite stitnik zaliska na duodenalni kraj stenta radi zaklapanja zalistaka. Stent mora uci
u Stitnik zaliska tako da se svi duodenalni zalisci zaklope i budu pokriveni.
7. Podmazite uredaj za zaklju¢avanije Zice vodilice/endoskopsku kapicu lubrikantom na vodenoj bazi.

UPUTE ZA UPORABU llustracije
. Uvedite uvodnik s prethodno postavljenim stentom preko prethodno postavljene Zice vodilice
u pomocni kanal endoskopa dok proksimalni kraj Zice vodilice ne izade iz PWP-a.
Dok je podizac otvoren, uvodite proizvod u malim koracima dok endoskopski ne vidite da je
izasao iz endoskopa. Napomena: dok prednji zalistak stenta ulazi u pomocni kanal, drzite titnik
zaliska preko straznjeg zaliska dok potpuno ne ude u pomocni kanal. Navucite titnik zaliska
preko potisnog katetera, drzeci ga dalje od pomoc¢nog kanala.
Uvedite proizvod u odgovarajuci vod.
Fluoroskopski pratite rendgenski vidljive trake na vode¢em kateteru. Kada je dovoljna duljina
vodeceg katetera iznad opstrukcije, medusobno odvojite ¢vorista vodeceg i potisnog katetera
na uvodnici. Napomena: dovoljna duzina vodeceg katetera mora se nalaziti iznad opstrukcije
prije pozicioniranja stenta.
Odrzavajte polozaj vodeceg katetera i uvedite stent do Zeljenog polozaja pomocu potisnog katetera.
Fluoroskopski i endoskopski potvrdite Zeljeni polozaj stenta.
Uvucite i izvadite vodeci kateter i Zicu vodilicu uz istodobno odrzavanje polozaja stenta s pomocu
potisnog katetera.
Nakon vadenja vodeceg katetera i Zice vodilice potvrdite polozaj stenta.

9. Izvadite potisni kateter.
10. Ovi se stentovi mogu izvaditi uz primjenu standardnih endoskopskih tehnika.

ODLAGANJE PROIZVODA U OTPAD

Ovaj uredaj moze biti kontaminiran potencijalno zaraznim tvarima ljudskog podrijetla i treba ga
Zbrinuti u skladu s institucionalnim smjernicama. Sustav za uvodenje treba se namotati za odlaganje.
INFORMACIJE O SAVJETOVANJU PACIJENTA

Po potrebi obavijestite pacijenta o relevantnim upozorenjima, mjerama opreza, kontraindikacijama,
mjerama koje treba poduzeti i ograni¢enjima uporabe kojih pacijent mora biti svjestan.

[

W

owm

[

H W

Now

o

49



Kada je dostupna web-stranica EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/eudamed), zajedno s BUDI-jem za
ovaj proizvod (0827002CIRL202007013010B6), na njoj mozete pronaci Sazetak o sigurnosnoj i klinickoj
ucinkovitosti (SSKU) za ovaj proizvod.

Web-stranica cookmedical.eu/patient-implant-information nudi pristup informacijama za pacijente.

PRIJAVLJIVANJE OZBILJNIH STETNIH DOGADAJA
Ako je nastupio bilo kakav ozbiljan tetni dogadaj u vezi s ovim proizvodom, to treba prijaviti tvrtki
Cook Medical i nadleznom tijelu drzave u kojoj je proizvod koristen.

MAGYAR

OASIS® EGYMUVELETU SZTENTFELVEZETO RENDSZEREK
(ELORE BETOLTOTT)

FIGYELEM: Az Egyesiilt Allamok szovetségi torvenyel értelmében a jelen eszkoz klzarolag
orvos (vagy megfelelé engedéllyel lelkez6 gyakorlé ) altal vagy
rendelvényére értékesitheto.

AZ ESZKOZ LEIRASA
Ez a hasznalati utasitas az 1. és 2. abran bemutatott, elére betéltott Cotton-Leung epeliti sztenttel
(OACL) vagy és elére betéltott ST-2 Soehendra Tannenbaum epeliti sztenttel (OATS) rendelkezé
OASIS® egymiiveletl sztentfelvezeté rendszerekre vonatkozik. Ez a hasznalati utasitas csak az elére
bet6ltétt allapotban szallitott sztentekre és a hozzéjuk kapcsolodo felvezetérendszerekre vonatkozik.
OACL - Ezt az eszkozt egy sztentbdl és egy ahhoz hasznalhato felvezetérendszerbdl (egy vezetSkatéter
és egy tolokatéter) allo készletként forgalmazzak. A sztentek 7-11,5 Fr atmérével, valamint 5-15 cm
hossztisagban kaphatok. A sztent egy k6zéps6 hajlattal, valamint a sztent mindkét végén egy-egy
rogzitészarnnyal rendelkezik, valamint a vezeték oldali végén egy oldalnyilas van. A sztent egy, az
OASIS felvezetSrendszerre el6re betoltott konfiguracioban talélhatd.
OATS - Ezt az eszkdzt egy sztentbdl és egy ahhoz hasznalhato felvezetérendszerbél (egy vezetékatéter
és egy tolokatéter) allo készletként forgalmazzak. A sztentek 8,5-11,5 Fr atmérével, valamint
5-15 cm hosszlsagban kaphatok. A sztent egy k6zépsé hajlattal, valamint a sztent mindkét végén
négy-négy rogzitészarnnyal rendelkezik. A sztent egy fedeles, lezarhato talcaban talalhaté az OASIS
felvezetSrendszerrel egyiitt.
A felvezetérendszer egy 205 cm hosszu vezetékatéter komponensbdél és egy 170 cm hosszu
tolokatéter komponensbdl &ll. A vezetSkatéter négy sugarfogé markersévval rendelkezik.
Teljesitményjellemzék
Az eszkoz funkciojat és fébb jellemzéit az alabbiak ismertetik.
A betegek eltéré anatomiai jellemzéinek valé megfelelés érdekében az eszkdzkinalatban kulonféle,
drenazst biztositd epedti sztentek allnak rendelkezésre. Ezek 7 Fr és 11,5 Fr kozotti Fr-méretben,
kuldnb6z6 alaku konfiguraciokban, valamint a cimkéken jelzett leiras szerinti 5 cm és 15 cm kozotti
hosszusagban kaphatok. Az epedti sztentek az alabbi jellemzékkel birnak:
« Atraumatikus cstics - A sztent végeit Ugy alakitottak ki, hogy ne okozzanak trauméat az adott
anatémiai kornyezetben.
« Oldalnyilasok - Segitik a drenazst (nem relevéns az ST-2 Soehendra Tannenbaum esetében).
« Elvandorlast gatlé elemek — A sztentrogzité szarnyak az adott anatomiai kornyezetre gyakorolt
mechanikai hatasuk révén segitik a sztent helyzetének a megtartasat annak behelyezését kovetéen.
« Radioopacitas - A sztent anyagai sugarfogé tulajdonsaguak, hogy megkonnyitsék a lathatésagot
fluoroszkoépia alkalmazasakor.
ROgzitészarnyvédo - Ez egy cs6, amely az endoszkopba valé behelyezésekor a rogzitészarny(ak)
Osszecsukasara szolgal.
Vezetokatéter — A vezetkatéter funkcidja, hogy a sztentet a kivant helyre vezesse. A vezetSkatéter
az alabbi jellemzékkel bir:
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« Atraumatikus cstics - A vezetékatéter végét gy alakitottak ki, hogy ne okozzon traumat az adott
anatémiai kérnyezetben.
« Radioopacitds — A vezetSkatéter csovének anyaga sugéarfogo tulajdonsagu. A vezet6katéterhez
markersavok is tartoznak, amelyek tovabb javitjak a fluoroszkopias lathatosagot.
« Proximalis drétnyilas (konusz) - Lehet6vé teszi a vezetédrot kilépését a hosszu drétos
konfiguréacioban.
Tolokatéter - A tolokatéter funkcioja, hogy a sztentet egy el6re elhelyezett vezet6drot, valamint
egy vezetSkatéter mellett a kivant helyre lehessen el6retolni, és ott a sztent helyzetét megtartani
a kinyitas kozben. Ez az alabbi jellemzével bir:
« Proximélis azonosit6 - Egy, a proximalis végen |évé azonosité. Annak az iranynak az azonositasara
szolgal, amelyben az eszkozt hasznalni kell.

Az eszkoz kompatibilitasa
Ezek az eszk6zok a kovetkezékkel kompatibilisek:
« Endoszkop 3,2, 3,7 vagy 4,2 mm-es munkacsatornaval (a megfelelé munkacsatorna kivélasztasahoz
lasd a cimkét)
« 0,035 inch méret( vezetédrot
« Endoszképos sapka vagy vezetédrot-rogzité eszkdz
« Sztentvisszahtzé vagy fogd
« Kontrasztanyagok
« Steril viz vagy séoldat
« Szabvényos Luer-fecskendd
« Vizben oldédé sikositdszer
MEGJEGYZES: Az elére betdltott sztentek csak a veliik egyiitt szallitott felvezetrendszerekkel
kompatibilisek.
Minéségi és mennyiségi adatok
A sztentimplantatumhoz hasznalt anyagokat az 1. tablazat ismerteti.
1. tablazat: A sztent implantatumanyagai

Termék Minﬁse’gi .ad"amk Menn!iségi adatok
Eszkozben lévé anyag Tomeg (g)

7 Fr méret(i Cotton-Leung® Polietilén Sztent Max. 0,51

8,5 Fr méret( Cotton-Leung® Polietilén Sztent Max. 0,76

8,5 Fr méret(i ST-2 Soehendra l Poli ilé Sztent Max. 1,39

10 Fr méret(i ST-2 Soehendra Poli ilé Sztent Max. 1,42

10 Fr méretii Cotton-Leung® Etilén-vinil-acetat (EVA) kopolimer Sztent Max. 1,19

11,5 Fr méretii Cotton-Leung® EVA kopolimer Sztent Max. 1,59

11,5 Fr méret(i ST-2 Soehendra T b Poli ilé Sztent Max. 1,92

Betegpopulacio

Felnétt betegek, akiknél elzarédas miatt epeliti sztentelésre van sziikség. A mégottes patoldgiai jelleg
kiilonb6z6 betegeknél all fenn; ezért az eszkozok az epevezetéknek a kozos epevezetékben jelentkezd
epekdvek, rosszindulatu epeuti elzarddas, valamint jéindulatd vagy rosszindulatu sz(kiletek okozta
elzérodasaban szenvedd betegek esetében javallottak.

Rendeltetésszerii felhasznalé

Ez az eszkoz az endoszkopos retrograd kolangiopankreatografia (ERCP) technikéiban kiképzett és
jératos orvosok éltali hasznalatra szolgél. A sztentek endoszkdpos behelyezésére szolgalé standard
technikakat kell alkalmazni.

Testszovettel valé érintkezés

Ez az eszkoz a szovetekkel az eszkdz rendeltetésének megfeleléen érintkezik.
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Miikodési elvek

Az epedti sztent igy mikodik, hogy lument biztosit, amelyen keresztiil az epefolyadék képes
lelirliini. A sztent elvandorlast gatlé elemmel (sztentrégzité szarnnyal) rendelkezik, amely az

adott anatdmiai kérnyezetre gyakorolt mechanikai hatést biztosit, és ezzel segit megérizni a sztent
helyzetét. A sztent sugarfogé tulajdonsagu, hogy fluoroszképia alkalmazasa mellett megkonnyitse
a lathatésagot. A sztenten lévé oldalnyilds (csak a Cotton-Leung eszkoz esetében) segiti a drendzst,
mert tovabbi nyilast biztosit a folyadékaramlashoz. Az epedti sztent elhelyezése az elére elhelyezett
vezetddrot mellé, egy bevezetdeszkoz segitségével torténik. A bevezetéeszkdz egy toldkatéter és
egy vezet6katéter egytttesébdl all. A vezetSkatéterhez markersavok tartoznak, amelyek sugarfogd
tulajdonsaguak, hogy megkénnyitsék a lathatésagot fluoroszképia alkalmazasakor, valamint iranyt
mutatnak a sztent behelyezésekor. A tolokatéter tigy miikodik, hogy a sztentet a helyére tolja egy
elére elhelyezett vezet6drot mellett. A sztenteken a rogzitészarnyak megévasara rogzitészarnyvédo
biztositott. A régzitészarnyvédoé tgy miikodik, hogy lument biztosit, amelyen keresztiil a sztent
behelyezhetd, majd 6sszecsukja a sztent régzitészérnyait az endoszkdpba vald bevezetés elétt.

RENDELTETES

Ez az eszkoz elzarédott epevezetékek drenézséra szolgal.

HASZNALATI JAVALLATOK

Epeti sztent endoszkopos behelyezése elzarodott vezetékek epefolyadékanak drenazsara, amely a
kozos epevezetékben jelentkez6 epekdvek, rosszindulati epedti elzarddas, valamint jéindulatd vagy
rosszindulatu sz(ikiiletek vagy egyéb, drenazst igényl6, elzarodott epeuttal dsszefiiggd allapotok
miatt lehet sziikséges.

KLINIKAI ELONYOK
Az epevezeték drendzsa.

ELLENJAVALLATOK
Az endoszképos retrograd cholangiopancreatographiara (ERCP-re) vonatkoz6 ellenjavallatok.
Olyan esetek, amikor a vezetédrétot, a vezetSkatétert és/vagy a sztentet nem lehet felvezetni
a sz(ikiileten keresztil.

WVIGYAZAT” SZINTU FIGYELMEZTETESEK

« Ezt az egyszer hasznalatos eszkozt nem ismételt felhasznalasara tervezték. Az djrafeldolgozasra,
Ujrasterilizélasra és/vagy Ujrafelhasznalasra tett kisérletek bioldgiai vagy vegyi anyagokkal
valo szennyezédéshez és/vagy elvandorlashoz és/vagy az eszkoz mechanikai épségének
a leromlasahoz vezethetnek.

« Szemrevételezéssel gy6z6djon meg a steril csomagolas épségérdl. Tilos hasznélni, ha a steril
csomagolas megsériilt vagy véletlendl fel lett bontva hasznalat el6tt.

« Szemrevételezéssel ellendrizze, kilonos tekintettel a megtoretésekre, meghajlasokra és torésekre.
Ha a megfelelé miikodést gatlo rendellenességet észlel, ne hasznélja az eszkozt. A visszakildés
jovéhagyésa érdekében értesitse a Cook vallalatot.

« Ezt az eszkozt legfeljebb 3 honapos testben maradasra tervezték.

OVINTEZKEDESEK

« Hasznalat el6tt a megfelelé sztentméret meghatarozasa céljabdl teljes diagnosztikai értékelést
kell végrehajtani.

« Az eszkoz szamara sziikséges legkisebb csatornaméretet lasd a cimkén.

« Az eszkozt fluoroszkopos megfigyelés mellett kell alkalmazni.

« A sztent eléretolasahoz ne alkalmazzon tulzottan nagy erét.

« A rogzitészarnyvédo (az sztenthez mellékelten) rendeltetése szerint nem az endoszkép
munkacsatornajaban val6 hasznalatra szolgal.

« Az eszkoz rendszeres értékelése javasolt a testben maradas id6tartama soran.

« Az eszkoz elhelyezéséhez nem sziikséges sphincterotémia.

« Tovabbi eljarasok megkisérlésekor lehetséges, hogy a mér behelyezett sztent kimozdul.
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« A feltlintetett rendeltetési teriileteken kiviil az eszkdzt mas célra ne alkalmazza.

« Térolja az eszkozt szaraz helyen.

« Ezt az eszkozt csak képzett egészségligyi szakember hasznélhatja.

« A termék az ERCP technikékra kiképzett és azokban jaratos orvosok altali hasznalatra késziilt.
« A sztentek endoszképos behelyezésére szolgélé standard technikékat kell alkalmazni.

AZ MRI BIZTONSAGOSSAGAVAL KAPCSOLATOS INFORMACIOK

Eza azt jelenti, hogy a sztent MR-biztonséagos.
Az ST-2 Soehendra Tannenbaum® epediti sztent és a Cotton-Leung® epedti sztent MR-biztonsagos.
Nem klinikai tesztelés soran az eszkoz altal keltett képmditermék kb. 7 mm-rel nydlik tul a sztenten,
amikor a képalkotast gradiensechd-impulzussorozattal végzik 3 T MR-rendszerben.

LEHETSEGES NEMKIVANATOS ESEMENYEK

Az ERCP-vel kapcsolatos lehetséges nemkivénatos események: allergias reakcié kontrasztanyagra vagy
gyogyszerre « aspiracio - szivritmuszavar vagy szivmegallas - cholangitis « vérzés « alacsony vérnyomas

« fertézés « majtalyog « hasnyalmirigy-gyulladas - perforacio « 1égzési elégtelenség vagy légzésledllds « szepszis.
Az epedti sztent elhelyezésével kapcsolatos lehetséges nemkivanatos események: laz

- a hasnyalmirigy-vezeték elzarédasa - fajdalom/kényelmetlenségérzet - a sztent elvandorlasa

- a sztent elzarodasa - az epevezeték vagy a duodenum sériilése.

KISZERELES

Ezeket az eszkozoket etilén-oxiddal (EtO) sterilizalva, széthizhaté csomagolasban széllitjuk.

Ehhez az eszk6zh6z implantatumkartya tartozik, amelyet az egészségligyi szakember altali kitoltés
utén &t kell adni a betegnek.

AZ ESZKOZ ELOKESZITESE

. Miel6tt barmilyen eszkozt behelyezne, gy6z6djon meg arrol, hogy az endoszkép
munkacsatornajat vizzel vagy vizbazisu sikositoszerrel sikositottak.

Az eszkdz csomagolasan lévé cimke attekintésével gy6z6djon meg arrol, hogy az endoszkop
esetében a csatorna mérete nagyobb vagy legaldbb akkora, mint az eszkéz muikodtetéséhez
sziikséges minimalis csatornaméret.

Hasznalat el6tt szemrevételezze a csomagolast: ellendrizze, hogy bontatlan és sériilésmentes-e.
Az eszkoz(6k) hasznélata el6tt szemrevételezéssel ellendrizze, hogy azokon nincsenek-e
esetlegesen nem megfelelé miikodést eredményez6 rendellenességek.

Rogzitse az endoszképos sapkat vagy a vezetédrét-rogzitd eszkozt az endoszkophoz.

Toltse be a rogzitészarnyvédét a sztent duodenalis végére, hogy Gsszecsukja a rogzitészarnyakat.
A sztentnek illeszkednie kell a régzitészarnyvédébe gy, hogy a duodenalis véddszarnyak teljes
egészében Gsszecsukodjanak és fedettek legyenek.

Vigyen fel vizbazisu sikositoszert a vezetdrot-rogzité eszkozre/endoszkopos sapkara.

HASZNALATI UTASITAS lllusztraciok
1. A bevezetSeszkozt az elSre betdltétt sztenttel egyiitt tolja elére az elére elhelyezett vezetédrétra

és az endoszkop munkacsatornajaba mindaddig, amig a vezet6drot proximalis vége ki nem lép

a proximalis drétnyilasbol (PWP).

Az emel§ nyitott allapotéban kis lépésekben tolja elére az eszkdzt addig, amig endoszképosan

lathatéva nem valik, hogy az eszkoz kilép az endoszképbdl. Megjegyzés: Amint a

sztent eliils6 rogzitészarnya belép a munkacsatornaba, a régzitészarnyvédét tartsa rajta

a hatulsé régzitészarnyon mindaddig, amig az egység teljesen a munkacsatornaba nem

ker(il. A rogzitészarnyvédat csusztassa a tolokatéterre tigy, hogy az kdzben ne érintse

a munkacsatornat.

3. Tolja az eszkozt a megfeleld vezetékbe.
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Fluoroszkopiaval ellendrizze a vezetSkatéteren Iévé sugarfogo savo(ka)t. Amikor a
vezet6katéternek egy elegendé hosszusagu szakasza az elzarodas folé jutott, csatlakoztassa
le a vezetSkatéter konuszat a bevezetéeszkozon 1évo tolokatéter konuszérol. Megjegyzés:
A sztent pozicionalasat megel6z6en elegendé hosszlisagu vezetékatéter-szakasznak kell
rendelkezésre élInia az elzarédas folott.
Tartsa fenn a vezetékatéter helyzetét, és a tolokatéter hasznalataval vezesse a sztentet a kivant
helyzetbe.
Fluoroszkopiaval és endoszképosan ellendrizze, hogy a sztent a kivant helyzetben van-e.
A sztent helyzetét a tolokatéter segitségével fenntartva huzza vissza és tavolitsa el mind
a vezetdkatétert, mind a vezetédrétot.

8. A vezetdkatéter és a vezetédrot eltavolitdsa utan ellendrizze a sztent helyzetét.

9. Tavolitsa el a tolokatétert.
10. Ezek a sztentek standard endoszképos technikakkal eltavolithatok.

AZ ESZKOZOK ARTALMATLANITASA

Ez az eszk6z emberi eredeti, potencialisan fert6z6 anyagokkal szennyezédhet, és az intézményi
iranyelveknek megfeleléen artalmatlanitando. A felvezetSrendszert az artalmatlanitéshoz fel kell tekerni.

BETEGTAJEKOZTATAS

Kérjuk, sziikség szerint tdjékoztassa a beteget a relevans ,Vigyazat” szinti figyelmeztetésekrdl,
Svintézkedésekrdl, ellenjavallatokrdl, a megteendé intézkedésekrdl és a hasznalati korlatokrdl,
amelyekrél a betegnek tudnia kell.

Amikor az EUDAMED weboldala (https://ec.europa.eu/tools/eudamed) az erre a termékre vonatkozd
alapvet6 egyedi azonositéval (BUDI) (0827002CIRL202007013010B6) elérhet6vé valik, ezek
segitségével megkereshetd lesz az ezzel a termékkel kapcsolatos A biztonsagossagi és klinikai
teljesitmény sszefoglalasa (SSCP) cim(i dokumentum.

A betegeknek szd16 téjékoztatas elérhet6 a cookmedical.eu/patient-implant-information oldalon.

SULYOS VARATLAN ESEMENYEK JELENTESE

Ha az eszkézzel kapcsolatosan sulyos varatlan esemény kovetkezik be, azt jelenteni kell a Cook Medical
és az eszkoz hasznalati helye szerinti orszag illetékes hatdsaga felé.

ITALIANO

SISTEMI DI INTRODUZIONE DI STENT IN UN'UNICA AZIONE
OASIS® (PRECARICATI)

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

w
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DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO

Le presenti IFU trovano applicazione ai sistemi di introduzione di stent in un’unica azione OASIS®
(precaricati) con stent biliare Cotton-Leung (OACL) o precaricati con uno stent biliare ST-2 Soehendra
Tannenbaum (OATS) come rappresentato nelle Figure 1 e 2. Le presenti IFU coprono solo gli stent
forniti precaricati e i sistemi di introduzione ad essi associati.

OACL - Questo dispositivo & venduto come set composto da uno stent e dal sistema di introduzione
dedicato (catetere guida e catetere spingitore). Gli stent sono disponibili nei diametri da 7-11,5 Fre
nelle lunghezze 5-15 cm. Lo stent presenta una flessione centrale con un‘aletta applicata su ciascuna
sua estremita e un raccordo laterale sull'estremita duttale. Lo stent viene fornito in configurazione
precaricata sul sistema di introduzione OASIS.

OATS - Questo dispositivo & venduto come set composto da uno stent e dal sistema di introduzione
dedicato (catetere guida e catetere spingitore). Gli stent sono disponibili nei diametri da 8,5-11,5, Fr

e nelle lunghezze 5-15 cm. Lo stent presenta una flessione centrale con quattro alette su ciascuna
estremita. Lo stent & provvisto di un vassoio a conchiglia con il sistema di introduzione OASIS.
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Il sistema di introduzione consiste del componente catetere guida di lunghezza pari a 205 cm e del
componente catetere spingitore di lunghezza pari a 170 cm. Il catetere guida & provvisto di quattro
marker radiopachi a banda.

Caratteristiche prestazionali

La funzione e le caratteristiche principali del dispositivo sono descritte di seguito.

Per rispondere alla variabilita anatomica dei pazienti, gli stent biliari per drenaggio sono disponibili in una
vasta gamma di misure in Fr, e piu precisamente comprese fra 7 e 11,5 Fr, in varie configurazioni di forma
e in lunghezze come da etichetta comprese fra 5 cm e 15 cm. Caratteristiche degli stent biliari.

« Punta atraumatica: le estremita dello stent sono progettate in modo tale da non provocare traumi

all'anatomia.

« Raccordi laterali: agevolano il drenaggio (non presenti sullo stent ST-2 Soehendra Tannenbaum).

« Proprieta antimigrazione: le alette dello stent agevolano il mantenimento in sede dello stent

una volta posizionato interferendo con I'anatomia tramite un‘azione di tipo meccanico.

« Radiopacita: i materiali dello stent sono radiopachi per agevolare la visibilita sotto guida fluoroscopica.
Protettore alette: tubo usato per collassare le alette quando viene introdotto nell'endoscopio.
Catetere guida: la funzione del catetere guida & guidare lo stent verso la sede di destinazione
Caratteristiche del catetere guida.

« Punta atraumatica: I'estremita del catetere guida e progettata in modo tale da non provocare

traumi all’anatomia.

- Radiopacita: il materiale del tubo del catetere guida é radiopaco Il catetere guida € inoltre

provvisto di marcatori a banda che ne migliorano ulteriormente la visibilita fluoroscopica.

« Ingresso prossimale della guida (connettore): consente alla guida di uscire in configurazione

di guida lunga.
Catetere spingitore: la funzione del catetere spingitore & far avanzare lo stent lungo una guida
precedentemente posizionata e un catetere guida nella posizione di destinazione e mantenere in
sede lo stent durante il suo posizionamento e rilascio. E provvisto di:
« Identificativo prossimale: elemento identificativo posto alla sua estremita prossimale, che serve
aidentificare la direzione nella quale deve essere usato il dispositivo.
Compatibilita del dispositivo
Questi dispositivi sono compatibili con:

« endoscopio con canale operativo da 3,2 mm, 3,7 mm o 4,2 mm (da scegliere in base all'indicazione
in etichetta)
guida da 0,035 inch
« cappuccio endoscopico o sistema bloccaguida
recuperatore di stent o pinze
mezzo di contrasto
« acqua sterile o soluzione fisiologica sterile
siringa Luer standard

« lubrificante idrosolubile
NOTA - Gli stent precaricati sono compatibili unicamente con i sistemi di introduzione con cui
vengono forniti.

Infor i litative e

| materiali con cui é realizzato lo stent impiantabile sono elencati nella Tabella 1.
Tabella 1. Materiali dello stent impiantabile

Prodotto Inlorm_azioni su!la qu_a]iﬁ Informazioni quantitative
Materiale del dispositivo Peso (g)

Cotton-Leung® da 7 Fr Polietilene Stent Finoa0,51

Cotton-Leung® da 8,5 Fr Polietilene Stent Finoa0,76

ST-2 Soehendra da85Fr Poli i Stent Finoa1,39
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ST-2 Soehendra da10Fr Poli i Stent Finoa1,42
Cotton-Leung® da 10 Fr Copolimero di etilene vinil acetato (EVA) Stent Finoa1,19
Cotton-Leung® da 11,5 Fr Copolimero EVA Stent Finoa1,59
ST-2 Soehendra b dan,5Fr Poli il Stent Finoa1,92

Popolazione di pazienti

Pazienti adulti da trattare con stenting biliare per ostruzione. Varie sono le patologie di base che possono
richiedere I'impianto di uno stent biliare, pertanto i dispositivi sono indicati in pazienti con ostruzione dei
dotti biliari riconducibile a litiasi del coledoco, ostruzione biliare maligna e stenosi benigne o maligne.
Utilizzatori previsti

Questo dispositivo & destinato ad essere usato da medici competenti ed esperti nelle tecniche di
colangiopancreatogratografia retrograda per via endoscopica (ERCP). Il posizionamento endoscopico
degli stent prevede I'impiego di tecniche standard.

Contatto con il tessuto corporeo

Il contatto di questo dispositivo con i tessuti corporei € in linea con I'uso previsto.

Principi operativi

Il meccanismo di funzionamento dello stent biliare si basa sul drenaggio del liquido biliare attraverso
il lume di cui lo stent & provvisto. Lo stent & dotato di un meccanismo antimigrazione (alette

dello stent) che determina un‘interferenza meccanica con I'anatomia, che a sua volta favorisce

il mantenimento in sede dello stent. Lo stent & radiopaco per agevolare la visibilita sotto guida
fluoroscopica. Un raccordo laterale presente sullo stent (solo Cotton-Leung) agevola il drenaggio

in virtu della presenza di un foro aggiuntivo per il deflusso del liquido. Lo stent biliare si impianta
lungo una guida precedentemente posizionata mediante I'impiego di un introduttore. Lintroduttore
& composto da un catetere spingitore e da un catetere guida combinati. Il catetere guida ha

integrati marcatori a banda radiopachi per agevolare la visibilita sotto guida fluoroscopica e guida

il posizionamento dello stent. Il catetere spingitore funziona spingendo lo stent in sede lungo una
guida precedentemente posizionata. Gli stent sono provvisti di un protettore alette che protegge

le alette. Il protettore alette & provvisto di un lume attraverso il quale lo stent puo essere inserito

e collassa le alette sullo stent prima dell'inserimento nell'endoscopio.

USO PREVISTO

Questo dispositivo viene utilizzato per drenare i dotti biliari ostruiti.

INDICAZIONI PER L'USO

Posizionamento endoscopico di uno stent biliare per fini di drenaggio biliare di dotti ostruiti
possibilmente ascrivibili a litiasi del coledoco, ostruzione biliare maligna, stenosi benigne o maligne
o altre condizioni di ostruzione biliare che richiedano drenaggio.

BENEFICI CLINICI
Drenaggio del dotto biliare.

CONTROINDICAZIONI

Le controindicazioni includono quelle specifiche dell’ERCP (colangiopancreatografia retrograda
per via endoscopica).

Impossibilita di attraversare I'area ostruita con la guida, il catetere guida e/o lo stent.

AVVERTENZE

« Il presente dispositivo monouso non & progettato per essere riutilizzato. Ogni tentativo di
ricondizionamento, sterilizzazione e/o riutilizzo pud determinare contaminazione con agenti
biologici o chimici e/o migrazione e/o compromissione dell'integrita meccanica del dispositivo.

« Ispezionare visivamente l'integrita della confezione sterile. Non usare il dispositivo se la confezione
sterile & danneggiata o é stata accidentalmente aperta prima dell’'uso.

« Esaminare visivamente il dispositivo prestando particolare attenzione all'eventuale presenza di
segni di attorcigliamento, piegamento e rottura. In caso di anomalie in grado di compromettere
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la corretta funzionalita del dispositivo, non utilizzarlo. Rivolgersi a Cook per richiedere
I'autorizzazione alla restituzione del dispositivo.
« Il dispositivo & destinato a un tempo di permanenza massimo di 3 mesi.

PRECAUZIONI

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

« Per informazioni sul diametro minimo del canale operativo necessario per questo dispositivo,
vedere l'etichetta.

« Questo dispositivo deve essere posizionato sotto monitoraggio fluoroscopico.

« Non applicare forza eccessiva per fare avanzare lo stent.

« Il protettore alette (fornito con lo stent) non & destinato all’'uso nel canale operativo dellendoscopio.

« Durante il periodo di permanenza si consiglia una valutazione periodica del dispositivo.

« Per il posizionamento del dispositivo non & necessaria la sfinterotomia.

« Il tentativo di eseguire procedure aggiuntive pud causare la dislocazione di uno stent posizionato.

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

« Conservare in luogo asciutto.

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

« Il prodotto & previsto per essere usato da medici debitamente addestrati ed esperti nelle tecniche
di ERCP.

« Il posizionamento endoscopico degli stent prevede I'impiego di tecniche standard.

INFORMAZIONI SULLA SICUREZZA IN AMBIENTE RM

Questo simbolo indica che lo stent & sicuro per la RM.
Lo stent biliare ST-2 Soehendra Tannenbaum® e lo stent biliare Cotton-Leung® sono sicuri per la RM.
In test non clinici di acquisizione con una sequenza di impulsi Gradient-Echo e un sistema RM da
3T, l'artefatto d'immagine causato dal dispositivo si estende per circa 7 mm dallo stent.

POSSIBILI EVENTI AVVERSI

Associati alla ERCP (colangiopancreatografia retrograda per via endoscopica): reazione allergica al
farmaco o al mezzo di contrasto « aspirazione « aritmia o arresto cardiaco « colangite - emorragia

« ipotensione - infezione + ascesso epatico - pancreatite - perforazione « depressione respiratoria

o arresto respiratorio « sepsi.

Associati al posizionamento di uno stent biliare: febbre « ostruzione del dotto pancreatico - dolore/
fastidio » migrazione dello stent - occlusione dello stent - trauma del tratto biliare o del duodeno.

CONFEZIONAMENTO

Questi dispositivi sono forniti sterilizzati con ossido di etilene (EO) in una busta con apertura a strappo.
Questo dispositivo & accompagnato da una tessera per il portatore di impianto che deve essere
consegnata al paziente una volta compilata dall'operatore sanitario.

PREPARAZIONE DEL DISPOSITIVO
1. Prima di introdurre qualsiasi dispositivo, assicurarsi che il canale operativo dell'endoscopio sia
lubrificato con acqua o con un lubrificante a base acquosa.

. Facendo riferimento all'etichetta sulla confezione, verificare che le dimensioni del canale

operativo siano pari a o maggiori di quelle minime necessarie per utilizzare il dispositivo.

Prima di usare il prodotto, ispezionare visivamente la confezione confermando che non sia stata

aperta e che non abbia subito danni.

. Prima di usare i dispositivi, ispezionarli visivamente alla ricerca di anomalie che potrebbero
portare a malfunzionamenti.
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5. Fissare il cappuccio endoscopico o il sistema bloccaguida all'endoscopio.

6. Caricare il protettore alette sull'estremita duodenale dello stent per collassare le alette. Lo stent
deve inserirsi nel protettore alette con le alette duodenali completamente collassate e coperte.

7. Lubrificare il sistema bloccaguida/cappuccio endoscopico con un lubrificante a base acquosa.

ISTRUZIONI PER L'USO lllustrazioni
. Fare avanzare l'introduttore con lo stent precaricato sopra una guida precedentemente
posizionata e all'interno del canale operativo dell'endoscopio, fino alla fuoriuscita dell'estremita
prossimale della guida dall'ingresso prossimale della guida (PWP).

Con l'elevatore aperto, fare avanzare il dispositivo a piccoli incrementi fino a osservarne
endoscopicamente la fuoriuscita dall'endoscopio. Nota - Mentre I'aletta anteriore dello stent
entra nel canale operativo dell'endoscopio, tenere il protettore alette sull'aletta posteriore fino al
completo ingresso nel canale operativo. Fare scorrere il protettore alette sul catetere spingitore
tenendolo lontano dal canale operativo.

Fare avanzare il dispositivo nel dotto appropriato.

Monitorare in fluoroscopia la banda o le bande radiopache situate sul catetere guida. Quando un
tratto sufficientemente lungo del catetere guida si trova sopra 'ostruzione, scollegare il connettore del
catetere guida da quello del catetere spingitore sull'introduttore. Nota - Un tratto sufficientemente
lungo del catetere guida deve essere fatto avanzare sopra l'ostruzione prima di posizionare lo stent.
Mantenere invariata la posizione del catetere guida e fare avanzare lo stent nella posizione
desiderata usando il catetere spingitore.

. Confermare tramite fluoroscopia ed endoscopia che la posizione dello stent sia quella prevista.
Ritirare e rimuovere sia il catetere guida sia la guida, mantenendo nel contempo invariata la
posizione dello stent con il catetere spingitore.

. Dopo la rimozione del catetere guida e della guida, confermare la posizione dello stent.
Rimuovere il catetere spingitore.

10. Questi stent possono essere rimossi utilizzando tecniche endoscopiche standard.

SMALTIMENTO DEI DISPOSITIVI

Questo dispositivo potrebbe essere contaminato con sostanze di origine umana potenzialmente
infettive e dovra essere smaltito attenendosi alle linee guida dell'istituto. Il sistema di introduzione
deve essere avvolto per essere smaltito.

INFORMAZIONI DA FORNIRE Al PAZIENTI

Informare il paziente, come necessario, riguardo alle avvertenze, alle precauzioni, alle controindicazioni,
alle misure da adottare e ai limiti di impiego pertinenti di cui debba essere messo a conoscenza.
Quando disponibile, il sito Web EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/eudamed), unitamente all'UDI
di base di questo prodotto (0827002CIRL202007013010B6), si puo utilizzare per individuare la Sintesi
relativa alla sicurezza e alla prestazione clinica (SSCP) di questo prodotto.

Le informazioni rivolte al paziente sono consultabili alla pagina
cookmedical.eu/patient-implant-information.

SEGNALAZIONE DI INCIDENTI GRAVI
Qualsiasi incidente grave verificatosi in relazione a questo dispositivo deve essere segnalato
a Cook Medical e all'autorita competente del Paese in cui & stato utilizzato il dispositivo.

LIETUVIY

»OASIS® ONE ACTION” STENTO |JVEDIMO SISTEMOS
(SU 1S ANKSTO |STATYTU STENTU)

PERSPEJIMAS. Pagal JAV federalinius teisés aktus $i pri é gali bati parduod tik
gydytojui (arba tinkama licencija turinciam medicinos praktikui) arba jo uzsakymu.
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PRIEMONES APRASAS

Sioje naudojimo instrukcijoje aprasytos,,OASIS® One Action” stento jvedimo sistemos su i$ anksto
istatytu ,Cotton-Leung” tulZies lataky stentu (OACL) arba ,ST-2 Soehendra Tannenbaum” tulzies
lataky stentu (OATS), pavaizduotos 1 ir 2 paveiksluose. Sioje naudojimo instrukcijoje kalbama tik
apie i$ anksto jstatytus stentus ir atitinkamas jy jstdmimo sistemas.

OACL - 3i priemoné parduodama kaip rinkinys, kurj sudaro stentas ir speciali jvedimo sistema
(kreipiamasis kateteris ir stumiamasis kateteris). Stentai yra 7-11,5 Fr skersmens ir 5-15 cm ilgio.
Stento viduryje yra linkis, abiejuose stento galuose yra po vieng atraminj liezuvélj, o j lataka
istatomame gale yra Soniné anga. Stentas pateikiamas i anksto jstatytas j,OASIS” jvedimo sistema.
OATS priemoné parduodama kaip rinkinys, kurj sudaro stentas ir speciali jvedimo sistema
(kreipiamasis kateteris ir stumiamasis kateteris). Stentai yra 8,5-11,5 Fr skersmens ir 5-15 cm ilgio.
Stento viduryje yra linkis, o abiejuose stento galuose yra po keturis atraminius liezuvélius. Stentas
pateikiamas kriauklés tipo dékle su,0ASIS” jvedimo sistema.

|vedimo sistema sudaro 205 cm ilgio kreipiamojo kateterio komponentas ir 170 cm ilgio stumiamojo
kateterio komponentas. Kreipiamajame kateteryje yra keturios rentgenokontrastinio zymeklio juostelés.
Veikimo charakteristikos

Priemoneés funkcijos ir pagrindinés savybeés aprasytos toliau.

Priemoniy asortimente yra jvairiy drenaza uztikrinanciy tulZzies lataky stenty, kad baty galima juos
pritaikyti jvairiems pacienty anatominiams ypatumams. Jie silomi nuo 7 Friki 11,5 Fr dydzio, jvairiy
formy ir nuo 5 cm iki 15 cm nurodyto ilgio. TulZies lataky stentai pasizymi $iomis savybémis:

« Atrauminis galiukas - stento galai suprojektuoti taip, kad nezaloty anatominés struktaros.

- Soninés angos - palengvina drenazg (netaikoma,ST-2 Soehendra Tannenbaum®).

« Apsaugos nuo pasislinkimo priemonés - atraminiai stento liezuvéliai padeda islaikyti stento padétj
ji idéjus, nes sudaro mechanines kliatis anatominéje struktaroje.

« Rentgenokontrastiskumas - stenty medziagos yra rentgenokontrastinés, kad buty lengviau
matomos stebint fluoroskopu.

Atraminiy liezuvélio apsauga - tai vamzdelis, kuris suglaudzia atraminj (-ius) liezuvélj (-ius), stentg
jstumiant j endoskopa.

Kreipiamasis kateteris — $io kateterio funkcija yra nukreipti stentg j numatyta vieta. Kreipiamasis
kateteris turi Sias savybes:

« Atrauminis galiukas - kreipiamojo kateterio galas suprojektuotas taip, kad nezaloty anatominés
struktaros.

« Rentgenokontrastiskumas - kreipiamojo kateterio vamzdelio medziaga yra rentgenokontrastiné.
Kreipiamasis kateteris taip pat turi Zymeklio juosteles, kad baty dar geriau matomas stebint
fluoroskopu.

« Proksimalinis vielos prievadas (jvoré) - per jj galima iskisti ilgajj vielinj kreipiklj.

Stumiamasis kateteris - jo funkcija yra stumti stentg, uzmautg ant i$ anksto jterpto vielinio kreipiklio
ir kreipiamojo kateterio, j numatyta vieta bei islaikyti stento padétj jj iskleidziant. Jis turi 3ig savybe:

« Proksimalinis identifikatorius — identifikatorius jo proksimaliniame gale. Jis naudojamas
orientacijai, kuria turi bati naudojama priemoné, nustatyti.

Priemonés suderinamumas
Sios priemonés suderinamos su $iais komponentais:
« Endoskopas su 3,2, 3,7 arba 4,2 mm priedy kanalu (zr. etikete, kaip pasirinkti tinkama priedy kanala)
« 0,035 inch vielinis kreipiklis
« Endoskopinis dangtelis arba vielinio kreipiklio fiksatorius
« Stento istraukiklis arba znyplés
« Kontrastinés medziagos
« Sterilus vanduo arba sterilus fiziologinis tirpalas
« Standartinis Luerio 3virkstas
« Vandenyje tirpus tepalas
PASTABA. I3 anksto jstatyti stentai suderinami tik su tomis jvedimo sistemomis, su kuriomis jie yra tiekiami.
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Kokybiné ir kiekybiné informacija
Stento implanto medziagos pateiktos 1 lenteléje.
1 lentelé. Stento implanto medziagos

Gaminys I;o!(yhiné inforn!?(ija Kiekybine i.nforma(ija
riemonés medziaga Svoris (g)
7 Fr,Cotton-Leung®” Polietilenas Stentas 1ki 0,51
8,5 Fr,Cotton-Leung™ Polietilenas Stentas 1ki 0,76
8,5 Fr,,ST-2 Soehendra " Poli i Stentas 1ki1,39
10 Fr,ST-2 Soehendra Poli i Stentas 1ki 1,42
10 Fr,,Cotton-Leung®” Etileno-vinil. (EVA) kopoli Stentas 1ki 1,19
11,5 Fr,Cotton-Leung®” EVA i Stentas 1ki 1,59
11,5 Fr,ST-2 Soehendra b " Poli i Stentas 1ki 1,92

Pacienty populiacija

Suauge pacientai, kuriems dél obstrukcijos reikia stentuoti tulzies latakus. Pagrindiné patologija
vyrauja pas skirtingus pacientus, todél priemoneés indikuotinos pacientams, kuriems yra tulzies
lataky obstrukcija, kurig sukélé bendrojo tulzies latako akmenys, piktybiné tulzies lataky obstrukcija
ar gerybinés arba piktybinés striktaros.

Numatytasis naudotojas

Si priemoné skirta naudoti gydytojams, iSmokytiems taikyti endoskopinés retrogradinés
cholangiopankreatografijos (ERCP procedtros) metodus ir turintiems jy taikymo patirties. Reikia
taikyti standartinius metodus, skirtus stentams jstatyti endoskopiniu bidu.

Salytis su kiino audiniais

Si priemoneé liecia audinius naudojant ja pagal numatytaja paskirtj.

Veikimo principai

TulZies lataky stentas veikia sudarydamas spindj, per kurj gali istekéti tulzis. Stentas turi apsaugos

nuo pasislinkimo priemone (atraminius stento liezuvélius), kuri sudaro mechanine kliGitj anatomingje
struktaroje ir padeda i3laikyti stento padétj. Stentas yra rentgenokontrastinis, kad baty lengviau matomas
stebint fluoroskopu. Soniné stento anga (tik Cotton-Leung”) palengvina drenaza kaip papildoma skyscio
tekéjimo anga. TulZies lataky stentas jkisamas uzmovus ant i$ anksto jterpto vielinio kreipiklio naudojant
intubatoriy. Intubatoriy sudaro stumiamojo kateterio ir kreipiamojo kateterio derinys. Kreipiamasis
kateteris turi Zzymeklio juosteles, kurios yra rentgenokontrastinés, kad baty geriau matomos stebint
fluoroskopu, ir padeda jkisti stenta. Stumiamasis kateteris veikia stumdamas stentg j vietg i$ anksto
jterptu vieliniu kreipikliu. Ant stenty esantiems atraminiams liezuvéliams apsaugoti numatyta atraminio
liezuvélio apsauga. Atraminiy liezuvélio apsauga veikia sudarydama spindj, per kurj galima jkisti stenta.
Apsauga suglaudzia ant stento esancius atraminius liezuvélius, pries jkisant stentg j endoskopa.
NUMATYTOJI PASKIRTIS

Si priemoné naudojama uzsikim3usiems tulzies latakams drenuoti.

NAUDOJIMO INDIKACIJOS

TulZies lataky stentas endoskopiskai jterpiamas siekiant drenuoti tulzj i$ uzsikim3usiy lataky, kuriy
obstrukcija galéjo sukelti bendrojo tulzies latako akmenys, piktybiné tulzies lataky obstrukcija

arba gerybinés ar piktybinés striktaros, arba esant kitoms uzsikim3usiy tulZies lataky salygoms, kai
reikalingas drenazas.

KLINIKINE NAUDA

TulZies latako drenazas.

KONTRAINDIKACIJOS
ERCP procedaroms taikomos kontraindikacijos.
Negaléjimas per obstrukcijos vieta prastumti vielinio kreipiklio, kreipiamojo kateterio ir (arba) stento.
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ISPEJIMAI

- Sivienkartiné priemoné neskirta naudoti pakartotinai. Méginant pakartotinai apdoroti, pakartotinai
sterilizuoti ir (arba) pakartotinai naudoti, galima uztersti biologinémis ar cheminémis medziagomis
ir (arba) priemoné gali pasislinkti, ir (arba) galima pazeisti priemonés mechaninj vientisuma.

« Apziarékite, ar sterili pakuoté vientisa. Negalima naudoti, jeigu sterili pakuoté pazeista arba
netycia atidaryta prie naudojima.

« Apziarékite, ypac atkreipdami démesj, ar néra perlinkiy, sulenkimy ir jtrakimy. Pastebéje pakitimy,
kurie trukdyty priemonei tinkamai veikti, jos nenaudokite. Jei norite gauti leidima grazinti
priemoneg, praneskite ,Cook”.

- Si priemoné skirta bati kaine ne ilgiau kaip 3 ménesius.

ATSARGUMO PRIEMONES
« Prie$ naudojant reikia atlikti visapusiska diagnostinj jvertinima tinkamam stento dydziui nustatyti.
« Maziausias Siai priemonei reikalingas kanalo dydis nurodytas etiketéje.
« Sig priemone batina naudoti stebint fluoroskopu.
« Stumdami stentg nenaudokite per didelés jégos.
« Atraminiy liezuvéliy apsauga (pateikiama su stentu) néra skirta naudoti endoskopo priedy kanale.
« Priemonei esant kine, rekomenduojama periodiskai jg jvertinti.
« Norint jterpti 3ig priemone, sfinkterotomijos atlikti nebatina.
« Bandant atlikti papildomas proceddiras, jterptas stentas gali bati iSjudintas.
« Nenaudokite Sios priemonés kitais tikslais, i$skyrus nurodyta numatytaja paskirtj.
« Priemone laikykite sausoje vietoje.
- Sia priemone gali naudoti tik i§mokytas sveikatos priezitros specialistas.
- Sis gaminys skirtas naudoti gydytojams, iSmokytiems taikyti ERCP procediros metodus ir turintiems
jy taikymo patirties.
« Reikia taikyti standartinius metodus, skirtus stentams jstatyti endoskopiniu badu.

MRI SAUGOS INFORMACLJA

Sis simbolis reiskia, kad stentas yra saugus MR aplinkoje.
»ST-2 Soehendra Tannenbaum®” tulzies lataky stentas ir,,Cotton-Leung®” tulzies lataky stentas yra
saugts MR aplinkoje.
Atliekant neklinikinius tyrimus, priemonés sukeltas vaizdo artefaktas tesési apie 7 mm nuo stento,
kai vaizdinis tyrimas buvo atliekamas naudojant gradientinio aido impulsy seka ir 3T MR sistema.
GALIMI NEPAGEIDAUJAMI [VYKIAI
Susije su ERCP procediira: alerginé reakcija j kontrastine medziagg arba vaistg + aspiracija « Sirdies
ritmo sutrikimas arba 3irdies sustojimas « cholangitas - hemoragija - hipotenzija « infekcija « kepeny
abscesas « pankreatitas « perforacija « kvépavimo slopinimas arba sustojimas - sepsis.
Susije su tulzies lataky stento jterpimu: kars¢iavimas « kasos latako obstrukcija « skausmas / diskomfortas
« stento pasislinkimas - stento okliuzija - tulZies latako arba dvylikapirstés Zarnos pazeidimas.

KAIP TIEKIAMA

Sios priemonés tiekiamos sterilizuotos etileno oksidu (EO) ir supakuotos  atplésiamuosius maiselius.
Prie priemoneés pridéta implanto kortelé, kuria, uzpildzius sveikatos priezitros specialistui, reikia
jteikti pacientui.

PRIEMONES PARENGIMAS

1. Pries jkisdami bet kokias priemones jsitikinkite, kad endoskopo darbinis kanalas suteptas
vandeniu arba vandens pagrindo tepalu.
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. Priemoneés pakuotés etiketéje pasitikrinkite, ar endoskopo kanalo dydis yra ne mazesnis nei
maziausias kanalo dydis, reikalingas priemonei naudoti.

Prie$ naudodami apziarékite, ar pakuoté neatidaryta ir nepazeista.

Prie$ naudodami priemone (-es), apzitrékite, ar néra anomalijy, dél kuriy priemoneé (-és) gali
netinkamai veikti.

Ant endoskopo uzdékite endoskopinj dangtelj arba vielinio kreipiklio fiksatoriy.

Uzmaukite atraminiy liezuvéliy apsauga ant stento dvylikapir$tés zarnos galo, kad suglaustuméte
atraminius liezuvélius. Stentas turi tilpti atraminiy liezuvéliy apsaugoje taip, kad dvylikapirstés
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. Sutepkite vielinio kreipiklio fiksatoriy / endoskopinj dangtelj vandens pagrindo tepalu.

NAUDOJIMO NURODYMAI lliustracijos
. UZmove ant i$ anksto jterpto vielinis kreipiklio, stumkite intubatoriy su i$ anksto jstatytu stentu

i endoskopo priedy kanalg tol, kol proksimalinis vielinio kreipiklio galas isljs per PWP prievada.
Keltuvui esant atviram, po truputj stumkite priemoneg, kol per endoskopa pamatysite jg islendant i
endoskopo. Pastaba. |stumdami stento priekinj atraminj liezuvélj j priedy kanala, laikykite atraminiy
liezuvéliy apsaugg ant uzpakalinio liezuvélio, kol jis visas atsidurs priedy kanale. Stumkite atraminiy
liezuvéliy apsauga uzmove ant stumiamojo kateterio, nejkisdami jos j priedy kanala.

Istumkite priemone j atitinkama lataka.

Fluoroskopu stebékite kreipiamojo kateterio rentgenokontrastine (-es) juostele (-es). Kai
pakankamo ilgio kreipiamojo kateterio dalis atsidurs vir§ obstrukcijos, atjunkite kreipiamojo

ir stumiamojo kateteriy jvores ant intubatoriaus. Pastaba. Prie$ nustatant stento padétj, vir$
obstrukcijos turi bati pakankamo ilgio kreipiamojo kateterio dalis.

ISlaikykite kreipiamojo kateterio padétj ir stumiamuoju kateteriu jstumkite stenta j reikiama padétj.
Fluoroskopu ir endoskopu patikrinkite, ar stentas nustatytas j reikiama padétj.

Atitraukite ir istraukite kreipiamajj kateterj ir vielinj kreipiklj, stumiamuoju kateteriu islaikydami
stento padétj.

I5trauke kreipiamajj kateterj ir vielinj kreipiklj, patikrinkite stento padétj.

ISimkite stumiamajj kateterj.

10. Siuos stentus galima pasalinti taikant jprastus endoskopinius metodus.

PRIEMONIY SALINIMAS

Si priemoné gali bati uzterita potencialiai uzkre¢iamosiomis zmogaus kilmés medziagomis, todél ja
reikia 3alinti laikantis jstaigos gairiy. Salinant jvedimo sistema, ja reikia suvynioti.

PACIENTY KONSULTAVIMO INFORMACIJA

Pagal batinybe informuokite pacientg apie atitinkamus jspéjimus, atsargumo priemones,
kontraindikacijas, priemones, kuriy reikia imtis, ir naudojimo apribojimus, kuriuos pacientas turéty zinoti.
Kai jau bus galima naudoti EUDAMED svetaing (https://ec.europa.eu/tools/eudamed), joje bus galima
rasti 3io gaminio saugos ir klinikinio veiksmingumo duomeny santrauka (angl. Summary of Safety
and Clinical Performance, SSCP), jvedus $io gaminio bazinj priemonés identifikatoriy (angl. Basic UDI)
(0827002CIRL202007013010B6).

Pacientams skirtg informacija galima rasti adresu cookmedical.eu/patient-implant-information.

PRANESIMAS APIE RIMTUS INCIDENTUS

Praneskite ,Cook Medical” ir valstybés, kurioje priemoné buvo naudojama, kompetentingai institucijai
apie visus rimtus su $ia priemone susijusius incidentus.
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VISKI

OASIS® ONE ACTION STENTA IEVADISANAS SISTEMAS
(AR IEPRIEKS IEVIETOTU STENTU)

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

IERICES APRAKSTS

Si lietodanas instrukcija attiecas uz OASIS® One Action stenta ievadisanas sistémam, kuras ir ieprieks
ievietots Cotton-Leung Zultsvadu stents (OACL) vai ieprieks ievietots ST-2 Soehendra Tannenbaum
Zultsvadu stents (OATS), ka paradits 1. un 2. attéla. Sajé lieto3anas instrukcija ir aprakstiti tikai stenti,
kas ir piegadati ieprieks ievietoti, un to saistitas ievadisanas sistémas.

OACL — siierice tiek pardota ka komplekts, kas sastav no stenta un specialas ievadiSanas sistémas
(vaditajkatetra un biditajkatetra). Stenti ir pieejami 7-11,5 Fr diametra un 5-15 cm garuma. Stentam
ir centra izliekums ar vienu atloku katra stenta gala un sanu atvere duktalaja gala. Stents OASIS
ievadisanas sistéma tiek nodrosinats ieprieks ievietota konfiguracija.

OATS — siierice tiek pardota ka komplekts, kas sastav no stenta un specialas ievadisanas sistémas
(vaditajkatetra un biditajkatetra). Stenti ir pieejami 8,5-11,5 Fr diametra un 5-15 cm garuma. Stentam
ir centra izliekums ar Cetriem atlokiem katra stenta gala. Stents tiek nodrosinats atvazama paplaté ar
OASIS ievadisanas sistému.

levadisanas sistéma sastav no vaditajkatetra komponenta, kura garums ir 205 cm, un biditajkatetra
komponenta, kura garums ir 170 cm. Vaditajkatetram ir Cetras starojumu necaurlaidigas markieru joslas.
Veiktspéjas raksturlielumi

Sis ierices funkcijas un galvenas iezimes ir aprakstitas talak.

lericu klasta ir pieejami dazadi zultsvadu stenti, kas nodrosina drenazu, lai pielagotos dazadam
pacientu anatomijam. Tie tiek piedavati fran¢u izméros no 7 Fr lidz 11,5 Fr, dazadas formas
konfiguracijas un markéta garuma no 5 cm lidz 15 cm. Zultsvadu stentiem ir $adas iezimes:

« Atraumatisks gals — stenta gali ir veidoti ta, lai tie batu atraumatiski anatomijai.

« Sanu atveres — veicina drenazu (neattiecas uz ST-2 Soehendra Tannenbaum).

« Pretmigracijas iezimes — stentu atloku mérkis ir palidzét saglabat stenta stavokli péc ta

ievieto3anas, nodrosinot mehanisku mijiedarbibu ar anatomiju.

« Starojuma necaurlaidiba — stenta materiali ir starojumu necaurlaidigi, lai atvieglotu redzamibu

fluoroskopija.
Atloku aizsargs — 37 ir caurule, ko izmanto, lai saspiestu atloku(-us), kad to ievada endoskopa.
Vaditajkatetrs — vaditajkatetra funkcija ir virzit stentu ta paredzétaja vieta. Vaditajkatetram ir sadas
funkcijas:

« Atraumatisks gals — vaditajkatetra gals ir veidots t, lai tas batu atraumatisks anatomijai.

« Starojuma necaurlaidiba — vaditajkatetra caurulites materials ir starojumu necaurlaidigs.

Vaditajkatetram ir ari markieru joslas, lai vél vairak uzlabotu ta fluoroskopisko redzamibu.

« Proksimalais stigas ievadports (galvina) — pielauj vaditajstigas izieSanu garas stigas konfiguracija.
jkatetra funkcija ir virzit stentu pa ieprieks pozicionétu vaditajstigu un
vaditajkatetru lidz ta paredzétajai vietai un saglabat stenta stavokli, kad tas tiek novietots. Tam ir
sada funkcija:

« Proksimalais identifikators — identifikators ta proksimalaja gala. To izmanto, lai noteiktu

orientaciju, kada ierice ir jaizmanto.

lerices saderiba
Sis ierices ir saderigas ar $adam iericém:
« endoskops ar 3,2 mm, 3,7 mm vai 4,2 mm darba kanalu (atbilsto3a piederuma darba kanala atlasei
skatiet etiketi)
«+ 0,035 inch vaditajstiga
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« endoskopiskais vacins vai vaditajstigas blokésanas ierice
« stenta iznem3anas ierice vai knaibles
« kontrastviela
« sterils tdens vai fiziologiskais skidums
- standarta luera $lirce
« adent 8kistoss lubrikants.
PIEZIME. leprieks uzstaditie stenti ir saderigi tikai ar ievadi$anas sistémam, kuras tie ir piegadati.
Kvalitativa un kvantitativa informacija
Stenta implanta materiali ir noraditi 1. tabula.
1. tabula. Stenta implanta materiali

lzstradajums I(valleitﬂa‘t::i':::::gla;(ija Kvantitast::ii?gf;)rmé(ija
7 Fr Cotton-Leung® Polietiléns Stents Lidz 0,51
18,5 Fr Cotton-Leung® Polietiléns Stents Lidz 0,76
8,5 Fr ST-2 Soehendra Poli ilé Stents Lidz 1,39
10 Fr ST-2 Soehendra Poli ile Stents Lidz 1,42
10 Fr Cotton-Leung® Etilenvinilacetata (EVA) imé Stents Lidz 1,19
11,5 Fr Cotton-Leung® EVA kopolimérs Stents Lidz 1,59
11,5 Fr ST-2 Soehendra l Poli ilé Stents Lidz 1,92

Pacientu populacija

Pieaugusi pacienti, kuriem obstrukcijas dé| nepiecieSsama Zultsvadu stentésana. Pamatpatologijas raksturs
ir izplatits dazadiem pacientiem, tapéc ierices ir indicétas pacientiem ar Zultsvadu obstrukciju, ko izraisa
akmeni kopéja zultsvada, laundabiga Zultscelu obstrukcija un labdabigas vai laundabigas striktaras.
Paredzétais galalietotajs

Siierice ir paredzéta lietosanai arstiem, kas ir apmaciti un kam ir pieredze endoskopiskas retrogradas
holangiopankreatografijas (ERHP) tehniku izmanto$ana. Stentu endoskopiskai ievietosanai jaizmanto
standarta tehnikas.

Saskare ar kermena audiem

Si ierice saskaras ar audiem atbilstosi paredzétajai izmanto3anai.

Darbibas principi
Zultsvadu stents darbojas, nodrosinot lamenu, caur kuru var izplast Zults. Stentam ir pretmigracijas
funkcija (stenta atloki), kas nodro3ina mehanisku mijiedarbibu ar anatomiju, lai palidzétu uzturét
stenta poziciju. Stents ir starojumu neaurlaidigs, lai atvieglotu redzamibu fluoroskopijas kontrolé.
Sanu atvere (tikai Cotton-Leung) uz stenta veicina drenazu, nodrosinot papildu atveri skidruma
plasmai. Zultsvadu stents tiek novietots pa ieprieks pozicionétu vaditajstigu, izmantojot ievaditaju.
levaditajs sastav tikai no biditajkatetra un vaditajkatetra kombinacijas. Vaditajkatetram ir markieru
joslas, kas ir starojumu necaurlaidigas, lai atvieglotu redzamibu fluoroskopijas laika un vaditu stenta
novietosanu. Biditajkatetrs darbojas, spieZot stentu vieta pa ieprieks pozicionétu vaditajstigu. Lai
aizsargatu stentu atlokus, ir nodrosinats atloku aizsargs. Atloka aizsargs darbojas, nodrosinot limenu,
caur kuru var ievietot stentu, un tas saspiez stenta atlokus pirms ievietosanas endoskopa.

PAREDZETA IZMANTOSANA

So jerici lieto nosprostotu zultsvadu drenazai.

LIETOSANAS INDIKACIJAS

Endoskopiska Zultsvadu stenta ievietosana zults izvadi$anai no nosprostotiem kanaliem, ko var izraisit
biezi akmeni kopéja zultsvada, Jaundabiga zultsvadu nosprostosanas, labdabigas vai laundabigas
striktaras vai citi nosprostotu zultsvadu stavokli, kuriem nepiecieSama drenaza.
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KLINISKIE IEGUVUMI
Zultsvadu drenaza.

KONTRINDIKACIJAS
Kontrindikacijas, kas attiecas uz endoskopisku retrogradu holangiopankreatografiju (ERHP).
Nespéja izvadit vaditajstigu, vaditajkatetru un/vai stentu cauri nosprostojuma vietai.

BRIDINAJUMI

- Sivienreiz lietojama ierice nav izstradata atkartotai lieto$anai. Méginajumi atkartoti apstradat,
atkartoti sterilizét un/vai atkartoti lietot ierici var izraisit piesarnosanu ar biologiskam vai kimiskam
vielam un/vai migraciju un/vai mehanisku ierices veseluma klami.

« Vizuali parbaudiet sterila iepakojuma veselumu. Nelietojiet, ja sterilais iepakojums ir bojats vai
netis$am atveérts pirms lietosanas.

« Vizuali parbaudiet ierici, ipasu uzmanibu pievérsot tam, vai ta nav ielocita, saliekusies vai
ieplisusi. Nelietojiet, ja tiek konstatéta kada neatbilstiba normai, kas varétu traucét pareizai ierices
funkcionésanai. Ladzu, pazinojiet Cook, ja vélaties sanemt apstiprinajumu ierices nosatisanai atpakal.

- Stierice ir paredzéta ne ilgak ka 3 ménesus ilgai ievietosanai.

PIESARDZIBAS PASAKUMI
« Lai noteiktu pieméroto stenta izméru, pirms lietosanas javeic pilniga diagnostiska izvértésana.
- Sai iericei nepieciesamo minimalo darba kanala lielumu skatiet uz etiketes.
- Siierice jalieto fluoroskopijas kontrolé.
« Stenta virzisanai nelietojiet parmérigu spéku.
« Atloka aizsargs (ieklauts kopa ar stentu) nav paredzéts lietosanai endoskopa darba kanala.
- levietosanas perioda ieteicams periodiski novértét ierici.
« lerices ievietosanai nav nepieciesama sfinkterotomija.
« Méginot veikt papildu procediiras, ir iespé&jama ievietota stenta izkustésanas no vietas.
« Nelietojiet 3o ierici nekada cita noltka, ka vien taja, kas noradits ka paredzéta izmantosana.
« Glabajiet ierici sausa vieta.
- Sis ierices lieto3ana atlauta tikai apmacitiem veselibas aprapes specialistiem.
- Sis izstradajums paredzéts lietodanai arstiem, kas ir apmaciti un kam ir pieredze ERHP tehniku
izmanto3ana.
« Stentu endoskopiskai ievietosanai jaizmanto standarta tehnikas.

MR DROSUMA INFORMACIJA

Sis simbols nozimé, ka stentu var drosi izmantot ar MR.
ST-2 Soehendra Tannenbaum® Zultsvadu stents un Cotton-Leung® Zultsvadu stents ir MR drosi.
Nekliniskaja testésana konstatéts, ka ierices raditais attéla artefakts parsniedz stentu par aptuveni
7 mm, veicot radiologisko izmeklé3anu ar gradient echo impulsu sekvenci un 3T MR iekartu.

IESPEJAMIE NEVELAMIE NOTIKUMI

Ar ERHP saistitie ietver: alergisku reakciju pret kontrastvielu vai medikamentiem « aspiraciju « sirds
aritmiju vai sirdsdarbibas apstasanos - holangitu - asino3anu « hipotensiju « infekciju « aknu abscesu
« pankreatitu « perforaciju « elposanas nomakumu vai apstasanos - sepsi.

Ar Zultsvadu stenta ievietosanu saistitie ietver: drudzi - aizkunga dziedzera izvada nosprostojumu

« sapes/diskomfortu « stenta izkustésanos - stenta okluziju « kopéja zultsvada vai divpadsmitpirkstu
zarnas traumatizaciju.

PIEGADES VEIDS
Sis ierices ir sterilizétas ar etilénoksidu (EO) un tiek piegadatas atplésama maisina.
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Sai iericei ir pievienota implanta karte, kas ir jaizsniedz pacientam péc tam, kad to aizpildijis veselibas
aprapes specialists.

IERICES SAGATAVOSANA
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. Pirms jebkuru iericu ievadisanas parliecinieties, ka endoskopa darba kanals ir ieellots ar Gdeni vai

smérvielu uz Gdens bazes.

Atsaucoties uz ierices iepakojuma etiketi, parbaudiet, vai endoskopa darba kanala izmérs ir lielaks
vai vienads ar minimalo darba kanala izméru, kas nepiecie3ams ierices darbibai.

Pirms lieto3anas vizuali parbaudiet iepakojumu, parliecinoties, ka tas nav atvérts un nav bojats.
Pirms ierices(-¢u) lietosanas vizuali parbaudiet, vai taja(-as) nav novirzu, kas varétu izraisit
nepareizu darbibu.

Piestipriniet endoskopam endoskopisko vacinu vai vaditajstigas blokésanas ierici.

Novietojiet atloku aizsargu stenta duodenalaja gala, lai saspiestu atlokus. Stentam ir pilniba
jaieklaujas atloka aizsarga, kad visi divpadsmitpirkstu zarnas atloki ir saspiesti un parklati.
leellojiet vaditajstigas blokésanas ierici/endoskopisko vacinu ar lubrikantu uz Gdens bazes.

LIETOSANAS INSTRUKCIJA Atteli

g

W

o

N o

© ®

10.

. Virziet ievaditaju ar ieprieks ievietoto stentu pa ieprieks pozicionéto vaditajstigu, bidot

endoskopa darba kanal, lidz vaditajstigas proksimalais gals iznak no proksimala stigas
ievadporta (PWP).

Kad pacélajs ir atvérts, pakapeniski virziet ierici pa maziem posmiem, lidz ir endoskopiski
redzams, ka ta izvirzas no endoskopa. Piezime: Kad stenta priek3éjais atloks ievirzas darba kanala,
saglabajiet atloku aizsargu tada stavokli, lai tas nosegtu aizmuguréjo atlokuy, lidz tas ir pilniba
ievietots darba kanala. Bidiet atloku aizsargu pa biditajkatetru un nodrosiniet, lai tas neiek|atu
darba kanala.

Virziet ierici atbilsto3aja vada.

Fluoroskopijas kontrolé uzraugiet rentgenkontrastéjoso joslu(-as) uz vaditajkatetra. Kad

virs nosprostojuma atrodas pietiekama garuma vaditajkatetrs, atvienojiet vaditajkatetra un
biditajkatetra galvinas uz ievaditaja. Piezime: Pirms stenta novieto3anas virs nosprostojuma

ir jaatrodas pietiekami garai vaditajkatetra dalai.

. Saglabajiet vaditajkatetra poziciju un, izmantojot biditajkatetru, virziet stentu, lai tas ienemtu

vélamo stavokli.

. Parliecinieties par vélamo stenta novietojumu fluoroskopiski un endoskopiski.

Izmantojot biditajkatetru stenta pozicijas saglabasanai, atvelciet atpakal un iznemiet gan
vaditajkatetru, gan vaditajstigu.

. Parbaudiet stenta poziciju, tiklidz vaditajkatetrs un vaditajstiga ir iznemti.

Iznemiet biditajkatetru.
Sos stentus var iznemt, izmantojot standarta endoskopijas metodes.

IERICU LIKVIDESANA
So ierici ir iespéjams piesarot ar potenciali infekciozam cilvéciskas izcelsmes vielam, un tada gadijuma
ta ir jalikvidé saskana ar iestades vadlinijam. levadisanas sistémai jabut saritinatai, lai to likvidétu.

INFORMACIJA PAR PACIENTA KONSULTESANU

Ladzu, péc nepieciesamibas informéjiet pacientu par bridindjumiem, piesardzibas pasakumiem,
kontrindikacijam, veicamajam darbibam un lietosanas ierobezojumiem, par ko pacientam batu jazina.
Kad iesp&jams, EUDAMED vietni (https://ec.europa.eu/tools/eudamed) kopa ar 31 izstradajuma pamata
UDI (0827002CIRL202007013010B6) var izmantot, lai atrastu 37 izstradajuma droduma un kliniskas
veiktspéjas kopsavilkumu (SSCP).

Pacientiem paredzétajai informacijai var piek|at vietné cookmedical.eu/patient-implant-information.

ZINOSANA PAR NOPIETNIEM NEGADIJUMIEM
Ja ir noticis jebkads nopietns negadijums, kas ir saistits ar 3o ierici, zinojiet Cook Medical un
kompetentajai iestadei valsti, kura ierice tika lietota.
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NEDERLANDS

OASIS® ONE ACTION-STENTINTRODUCTIESYSTEMEN
(VOORGELADEN)

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

BESCHRIJVING VAN HET HULPMIDDEL
Deze gebruiksaanwijzing heeft betrekking op de OASIS® One Action-stentintroductiesystemen met een
voorgeladen Cotton-Leung biliaire stent (OACL) of met een voorgeladen ST-2 Soehendra Tannenbaum
biliaire stent (OATS) zoals geillustreerd in afbeelding 1 en 2. De gebruiksaanwijzing heeft uitsluitend
betrekking op stents die voorgeladen zijn geleverd, en hun bijbehorende introductiesystemen.
OACL - Dit hulpmiddel wordt verkocht als een set bestaande uit een stent en een speciaal
introductiesysteem (een geleidekatheter en een pushing-katheter). De stents zijn verkrijgbaar in
diameters van 7-11,5 Fr en lengtes van 5-15 cm. De stent heeft een bocht in het midden met één
flap aan elk uiteinde van de stent en een zijopening aan het ductale uiteinde. De stent wordt geleverd
in een voorgeladen configuratie op het OASIS-introductiesysteem.
OATS - Dit hulpmiddel wordt verkocht als een set bestaande uit een stent en een speciaal
introductiesysteem (een geleidekatheter en een pushing-katheter). De stents zijn verkrijgbaar in
diameters van 8,5-11,5 Fr en lengtes van 5-15 cm. De stent heeft een bocht in het midden met vier
flappen aan elk uiteinde van de stent. De stent wordt in een clamshell-pakket geleverd, samen met
het OASIS-introductiesysteem.
Het introductiesysteem bestaat uit een geleidekathetercomponent met een lengte van 205 cm
en een a pushing-kathetercomponent met een lengte van 170 cm. De geleidekatheter heeft vier
radiopake markeringsbanden.
Prestatiekenmerken
De functie en de belangrijkste kenmerken van dit hulpmiddel worden hieronder beschreven.
Er zijn verschillende biliaire stents met drainage beschikbaar in het hulpmiddelassortiment om te kunnen
voorzien in verschillende anatomieén van de patiént. Ze zijn verkrijgbaar in Fr-maten tussen 7 en 11,5 Fr,
in verschillende vormconfiguraties en in geétiketteerde lengtes tussen 5 en 15 cm. Biliaire stents hebben
de volgende kenmerken:
« Atraumatische tip - de uiteinden van de stent zijn ontworpen om geen schade toe te brengen
aan de anatomie.
« Zijopeningen - helpen bij de drainage (niet van toepassing op ST-2 Soehendra Tannenbaum).
« Anti-migratieconstructie - stentflappen bedoeld om de positie van de stent na plaatsing
te handhaven door mechanische interferentie met de anatomie.
« Radiopaciteit — de stentmaterialen zijn radiopaak om de zichtbaarheid onder fluoroscopie
te vergemakkelijken.
Flapbeschermer - dit is een buisje dat wordt gebruikt om de flap(pen) in te vouwen wanneer de stent
in de endoscoop wordt gebracht.
Geleidekatheter - de functie van de geleidekatheter is de stent naar de juiste plaats te voeren.
De geleidekatheter heeft de volgende kenmerken:
« Atraumatische tip - het uiteinde van de geleidekatheter is ontworpen om geen schade toe
te brengen aan de anatomie.
« Radiopaciteit — het slangmateriaal van de geleidekatheter is radiopaak. De geleidekatheter is
tevens voorzien van markeringsbanden om de fluoroscopische zichtbaarheid verder te verbeteren.
« Proximale voerdraadpoort (aanzetstuk) — hierdoor kan de voerdraad naar buiten komen in de
configuratie met lange voerdraad.
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Pushing-katheter - de functie van de pushing-katheter is de stent over een vooraf gepositioneerde
voerdraad en over een geleidekatheter naar de beoogde locatie op te voeren en de positie van de
stent tijdens het ontplooien te handhaven. Deze is voorzien van het volgende kenmerk:
« Proximale identificatie - een identificatie aan het proximale uiteinde. Het wordt gebruikt om aan
te geven in welke richting het hulpmiddel moet worden gebruikt.
Compatibiliteit van het hulpmiddel
Deze hulpmiddelen zijn compatibel met het volgende:
« Een endoscoop met een werkkanaal van 3,2, 3,7 of 4,2 mm (raadpleeg het etiket voor de keuze
van het juiste werkkanaal)
« Voerdraad van 0,035 inch
« Endoscopisch beschermdopije of voerdraadvergrendelinstrument
« Stentretriever of tang
- Contrastmiddelen
« Steriel water of steriel fysiologisch zout
« Standaard Luer-spuit
« In water oplosbaar glijmiddel
NB: Voorgeladen stents zijn uitsluitend compatibel met de introductiesystemen waarmee ze geleverd zijn.

en itatieve informatie

De materialen van het stentimplantaat staan vermeld in tabel 1.
Tabel 1: Materialen van het stentimplantaat

Product Kwalitat_ieve inforrr_latie Kwantitatie_ve informatie
Hulpmiddelmateriaal Gewicht (g)
7 Fr Cotton-Leung® Polyethyleen Stent Tot 0,51
8,5 Fr Cotton-Leung® P Stent Tot 0,76
18,5 Fr ST-2 Soehendra l Polytetrafluorethyleen Stent Tot 1,39
10 Fr ST-2 Soehendra Polytetrafluorethyleen Stent Tot 1,42
10 Fr Cotton-Leung® Ethyleenvinylacetaat (EVA)-copolymeer Stent Tot 1,19
11,5 Fr Cotton-Leung® EVA-copolymeer Stent Tot 1,59
11,5 Fr ST-2 Soehendra Polytetrafluorethyleen Stent Tot 1,92

Patiéntenpopulatie

Volwassen patiénten die een biliaire stent nodig hebben vanwege een obstructie. De onderliggende
pathologie komt bij verschillende patiénten voor en daarom zijn de hulpmiddelen geindiceerd

voor patiénten met een obstructie van de galweg veroorzaakt door stenen in de galgang,

maligne galwegobstructie en benigne of maligne stricturen.

Beoogde gebruiker

Dit hulpmiddel is bestemd voor gebruik door artsen met een opleiding in en ervaring met ERCP-
technieken (endoscopische retrograde cholangiopancreatografie). Er dienen standaardtechnieken
voor endoscopische stentplaatsing te worden toegepast.

Contact met lichaamsweefsel

Contact met weefsel valt voor dit hulpmiddel binnen het beoogde gebruik.

Werkingsprincipes

De biliaire stent voorziet in een lumen waardoor gal kan worden afgevoerd. De stent is voorzien

van een anti-migratieconstructie (stentflappen) die zorgt voor mechanische interferentie met de
anatomie om de positie van de stent te helpen handhaven. De stent is radiopaak om de zichtbaarheid
onder fluoroscopie te verbeteren. Een zijopening (alleen Cotton-Leung) in de stent helpt bij de
drainage door een extra opening te bieden voor de vloeistofstroom. De biliaire stent wordt met
behulp van een introducer over een vooraf gepositioneerde voerdraad geplaatst. Een introducer
bestaat uit een combinatie van een pushing-katheter met een geleidekatheter. De geleidekatheter
is voorzien van markeringsbanden die radiopaak zijn om de zichtbaarheid onder fluoroscopie te
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vergemakkelijken en de plaatsing van de stent te begeleiden. De pushing-katheter duwt de stent op
Zijn plaats over een vooraf gepositioneerde voerdraad. Om de flappen te beschermen is op de stents
een flapbeschermer aangebracht. De flapbeschermer voorziet in een lumen waar doorheen de stent
kan worden ingebracht en drukt de flappen plat tegen de stent aan voordat deze in de endoscoop
wordt ingebracht.

BEOOGD GEBRUIK

Dit hulpmiddel wordt gebruikt om geblokkeerde galwegen te draineren.

INDICATIES VOOR GEBRUIK

Endoscopische plaatsing van een biliaire stent voor biliaire drainage van geblokkeerde kanalen,
mogelijk veroorzaakt door stenen in de galgang, maligne galwegobstructie, benigne of maligne
stricturen of andere biliaire obstructies waardoor drainage vereist is.

KLINISCHE VOORDELEN
Drainage van de galweg.

CONTRA-INDICATIES
De specifieke contra-indicaties voor ERCP.
Onmogelijkheid om een voerdraad, geleidekatheter en/of stent door het obstructiegebied te voeren.

WAARSCHUWINGEN

« Dit hulpmiddel voor eenmalig gebruik is niet ontworpen voor hergebruik. Pogingen om het
hulpmiddel voor hergebruik geschikt te maken, opnieuw te steriliseren en/of opnieuw te
gebruiken kunnen leiden tot contaminatie met biologische of chemische stoffen en/of tot
het falen van de mechanische integriteit van het hulpmiddel.

« Inspecteer visueel de integriteit van de steriele verpakking. Niet gebruiken als de steriele
verpakking voor gebruik beschadigd of onbedoeld geopend is.

« Voer een visuele inspectie uit met bijzondere aandacht voor knikken, verbuigingen en breuken.
Niet gebruiken als er een afwijking wordt waargenomen die de juiste werking zou verhinderen.
Neem contact op met Cook voor een retourmachtiging.

« Dit hulpmiddel is bestemd voor een maximale verblijfstijd van 3 maanden.

VOORZORGSMAATREGELEN

« Voorafgaand aan het gebruik moet een volledige diagnostische evaluatie worden uitgevoerd
om de juiste stentmaat vast te stellen.

« Raadpleeg het etiket voor de minimale werkkanaaldiameter die voor dit hulpmiddel vereist is.

« Dit hulpmiddel moet onder doorlichting worden gebruikt.

« Gebruik geen overmatige kracht om de stent op te voeren.

« De flapbeschermer (bij de stent geleverd) is niet bestemd voor gebruik in het werkkanaal van
de endoscoop.

« Periodieke evaluatie van het hulpmiddel wordt aanbevolen gedurende de tijd dat het hulpmiddel
in het lichaam zit.

« Voor het plaatsen van het hulpmiddel is geen sfincterotomie nodig.

« Bij pogingen om aanvullende ingrepen uit te voeren kan een geplaatste stent los worden geduwd.

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

« Bewaar het hulpmiddel op een droge plek.

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

« Het product is bestemd voor gebruik door artsen met een opleiding in en ervaring met
ERCP-technieken.

« Er dienen standaardtechnieken voor endoscopische stentplaatsing te worden toegepast.
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INFORMATIE OVER MRI-VEILIGHEID

Dit symbool L dat de stent MRI-veilig is.
De ST-2 Soehendra Tannenbaum?® biliaire stent en Cotton-Leung® biliaire stent zijn MRI-veilig.
In niet-klinische tests strekt het door het hulpmiddel veroorzaakte beeldartefact zich ongeveer 7 mm uit
rondom de stent bij beeldvorming met een gradiéntecho-pulssequentie en een MRI-systeem van 3T.

MOGELIJKE ONGEWENSTE VOORVALLEN

De mogelijke ongewenste voorvallen in verband met ERCP: allergische reactie op contrastmiddel of
medicatie - aspiratie « hartritmestoornissen of hartstilstand « cholangitis - hemorragie « hypotensie

« infectie - leverabces « pancreatitis - perforatie - ademhalingsdepressie of -stilstand « sepsis.

De mogelijke ongewenste voorvallen in verband met plaatsing van een biliaire stent: koorts

« obstructie van de ductus pancreaticus - pijn/ongemak « stentmigratie « stentocclusie « trauma van de
ductus biliaris of het duodenum.

WUJZE VAN LEVERING

Deze hulpmiddelen worden gesteriliseerd met ethyleenoxide (EtO) in een gemakkelijk open te trekken
zak geleverd.

Dit hulpmiddel gaat vergezeld van een implantaatkaart, die moet worden ingevuld door de zorgverlener
en vervolgens aan de patiént moet worden gegeven.

VOORBEREIDING VAN HET HULPMIDDEL

. Alvorens hulpmiddelen in te brengen, moet het werkkanaal van de endoscoop wordt gesmeerd

met water of een glijmiddel op waterbasis.

Raadpleeg het etiket op de verpakking en zorg dat de maat van het werkkanaal van de

endoscoop groter is dan of gelijk is aan de minimale werkkanaalmaat vereist voor het gebruik

van het hulpmiddel.

Inspecteer de verpakking véor gebruik visueel om er zeker van te zijn dat deze ongeopend en

onbeschadigd is.

Inspecteer het hulpmiddel of de hulpmiddelen vé6r gebruik visueel op afwijkingen die tot slecht

functioneren kunnen leiden.

Bevestig het endoscopische beschermdopje of het voerdraadvergrendelinstrument aan

de endoscoop.

Laad de flapbeschermer op het duodenale uiteinde van de stent om de flappen samen te

vouwen. De stent moet in de flapbeschermer passen met de duodenale flappen in hun geheel

samengevouwen en afgedekt.

. Smeer het voerdraadvergrendelinstrument/endoscopisch beschermdopje met een glijmiddel
op waterbasis.

GEBRUIKSAANWLIZING lllustraties
1. Voer de introducer met de voorgeladen stent over de vooraf gepositioneerde voerdraad op in het

werkkanaal van de endoscoop totdat het proximale uiteinde van de voerdraad uit de proximale

voerdraadpoort (PWP) tevoorschijn komt.

Voer het hulpmiddel, met de elevator open, met korte stappen op totdat het endoscopisch

waarneembaar uit de scoop komt. NB: Terwijl de voorste flap van de stent het werkkanaal

binnengaat, houdt u de flapbeschermer over de achterste flap totdat de stent zich helemaal

in het werkkanaal bevindt. Schuif de flapbeschermer over de pushing-katheter, waarbij u hem

weghoudt uit het werkkanaal.

Voer het hulpmiddel in de juiste galgang op.

Bewaak de radiopake band(en) op de geleidekatheter onder doorlichting. Wanneer een

voldoende lang gedeelte van de geleidekatheter zich boven de obstructie bevindt, koppelt u

de aanzetstukken van de geleide- en pushing-katheter op de introducer van elkaar los. NB: Een

~

w

>

“w

o

~

[

Hw

70




voldoende lang gedeelte van de geleidekatheter moet zich boven de obstructie bevinden
voordat de stent in positie wordt gebracht.

Houd de geleidekatheter in positie en voer de stent naar de gewenste positie op met behulp van
de pushing-katheter.

Bevestig de plaatsing van de stent fluoroscopisch en endoscopisch.

Trek zowel de geleidekatheter als de voerdraad terug en verwijder ze terwijl u de stent met
behulp van de pushing-katheter op zijn plaats houdt.

. Bevestig de plaats van de stent nadat de geleidekatheter en de voerdraad zijn verwijderd.
Verwijder de pushing-katheter.

10. Deze stents kunnen door middel van standaard endoscopische technieken worden verwijderd.

AFVOER VAN HULPMIDDELEN

Dit hulpmiddel kan besmet zijn met mogelijke infectieuze stoffen van menselijke herkomst en moet
worden afgevoerd volgens de richtlijnen van de instelling. Het introductiesysteem moet worden
opgerold voor het afvoeren.

INFORMATIE OVER BEGELEIDING VAN DE PATIENT

Licht de patiént naargelang nodig in over de relevante waarschuwingen, voorzorgsmaatregelen,
contra-indicaties, te treffen maatregelen en gebruiksbeperkingen waar de patiént zich van bewust
moet zijn.

Indien beschikbaar kan de website van EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/eudamed) samen met
de Basis-UDI voor dit product (0827002CIRL202007013010B6) worden gebruikt om de samenvatting
van de veiligheids- en klinische prestaties (SSCP) voor dit product op te zoeken.

Informatie voor patiénten is te vinden op cookmedical.eu/patient-implant-information.

MELDING VAN ERNSTIGE INCIDENTEN

In het geval ernstige incidenten hebben plaatsgevonden in verband met dit hulpmiddel, moeten
deze worden gemeld aan Cook Medical en de bevoegde autoriteit van het land waar het hulpmiddel
is gebruikt.

OASIS® ONE ACTION STENTINNF@RINGSSYSTEMER
(FORHANDSPASATT)

FORSIKTIG: | henhold til amerikansk lovgivning skal denne dni bare selges av eller
foreskrives av en lege (eller en autorisert behandler).
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BESKRIVELSE AV ANORDNINGEN

Denne bruksanvisningen dekker OASIS® One Action stentinnferingssystemer med en forhandspasatt
Cotton-Leung gallestent (OACL) eller med en forhdndspasatt ST-2 Soehendra Tannenbaum

gallestent (OATS) som vist i figur 1 og 2. Bare stenter som leveres forhandspéasatt og deres tilhgrende
innfaringssystemer dekkes av denne bruksanvisningen.

OACL - Denne anordningen selges som et sett bestdende av en stent og et dedikert innferingssystem
(et ledekateter og et skyvekateter). Stentene er tilgjengelige med diameter p& 7-11,5 Fr og lengder
pé 5-15 cm. Stenten har en bgy pa midten med én flik p& hver ende av stenten og en sideport pa
gangenden. Stenten leveres i en forhdndspésatt konfigurasjon pa OASIS innferingssystemet.

OATS - Denne anordningen selges som et sett bestdende av en stent og et dedikert innferingssystem
(et ledekateter og et skyvekateter). Stentene er tilgjengelige med diameter pé 8,5-11,5 Fr og lengder
pé 5-15 cm. Stenten har en bey pa midten med fire fliker pa hver ende av stenten. Stenten leveres

i et hengslet brett med OASIS innfaringssystemet.

Innfaringssystemet bestér av en ledekateterkomponent med en lengde pé 205 cm og en
skyvekateterkomponent med en lengde pé 170 cm. Ledekateteret har fire radioopake markerband.
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Ytelsesegenskaper

Funksjonen og hovedegenskapene til anordningen er beskrevet nedenfor.

En rekke gallestenter som gir drenering, er tilgjengelig over hele anordningsutvalget for & passe
til forskjellige pasientanatomier. De tilbys i Fr-storrelser p& mellom 7 og 11,5 Fr, i forskjellige

formkonfigurasjoner, og i merkede lengder pa mellom 5 cm og 15 cm. Gallestenter har falgende
egenskaper:

« Atraumatisk spiss — Endene pa stenten er utformet for & vaere atraumatiske for anatomien.

« Sideporter - Letter drenering (gjelder ikke for ST-2 Soehendra Tannenbaum).

« Forskyvningsforebyggende egenskaper - Stentfliker bidrar til & opprettholde posisjonen til

stenten etter at den er plassert, ved & gi mekanisk interferens med anatomien.

« Radioopasitet — Stentmaterialene er radioopake for & gke synligheten under fluoroskopi.
Flikbeskytter - Dette er et rar som brukes til & folde sammen fliken(e) under innfering i endoskopet.
Ledekateter — Funksjonen til ledekateteret er & fare stenten til sin tiltenkte plassering. Ledekateteret
inneholder fglgende egenskaper:

« Atraumatisk spiss — Enden pa ledekateteret er utformet for & veere atraumatisk for anatomien.

« Radioopasitet — Ledekateterets slangemateriale er radioopakt. Ledekateteret inneholder ogsa

markerbénd som ytterligere gker den fluoroskopiske synligheten.

« Proksimal vaierport (muffe) — Lar ledevaieren komme ut i konfigurasjonen med lang vaier.
Skyvekateter — Funksjonen til skyvekateteret er a fare frem stenten over en forhéndsplassert ledevaier
og et ledekateter til sin tiltenkte plassering, og & opprettholde posisjonen til stenten etter hvert som
den frigjeres. Det har felgende egenskap:

« Proksimal identifikator - En identifikator p& den proksimale enden. Den brukes til & identifisere

retningen som anordningen ma brukes i.
Anordningens kompatibilitet
Disse anordningene er kompatible med felgende:

« Endoskop med 3,2; 3,7 eller 4,2 mm arbeidskanal (se etiketten for valg av riktig arbeidskanal)

« 0,035 inch ledevaier

« Endoskopisk hette eller laseutstyr pa ledevaier

- Stentuttager eller tang

« Kontrastmiddel

« Sterilt vann eller saltlgsning

- Standard luer-sproyte

« Vannoppleselig smeremiddel
MERKNAD: Forhéndspasatte stenter er bare kompatible med innfgringssystemene de leveres
sammen med.

Informasjon om kvalitet og mengde
Materialene i stentimplantatet star oppfert i tabell 1.
Tabell 1: Materialer i stentimplantatet

Produkt Infonpasjv{n om kv@lim Informasjon om mengde
Materialer i anordningen Vekt (g)
7 Fr Cotton-Leung® Polyetylen Stent Opptil 0,51
8,5 Fr Cotton-Leung® Polyetylen Stent Opptil 0,76
8,5 Fr ST-2 Soehendra [ Polytetrafluoretylen Stent Opptil 1,39
10 Fr ST-2 Soehendra P Stent Opptil 1,42
10 Fr Cotton-Leung® E inylacetat (EVA)-kopoly! Stent Opptil 1,19
11,5 Fr Cotton-Leung® EVA-kopolymer Stent Opptil 1,59
11,5 Fr ST-2 Soehendra T: b Polytetrafluoretylen Stent Opptil 1,92
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Pasientpopulasjon

Voksne pasienter som trenger gallestenting for obstruksjon. Den underliggende patologiens natur er
utbredt hos ulike pasienter, derfor er anordningene indisert for pasienter med gallegangobstruksjon
forarsaket av steiner i felles gallegang, malign galleobstruksjon og benigne eller maligne strikturer.
Tiltenkt bruker

Denne anordningen er tiltenkt brukt av leger som er opplaert i og har erfaring med teknikker for
endoskopisk retrograd kolangiopankreatografi (ERCP). Standard teknikker for endoskopisk plassering
av stenter skal benyttes.

Kontakt med kroppsvev

Denne anordningen er i kontakt med vev i trad med den tiltenkte bruken.

Bruksprinsipper

Gallestenten har et lumen som gallevaeske kan dreneres gjennom. Stenten har en
forskyvningsforebyggende egenskap (stentfliker) som gir mekanisk interferens med anatomien

for a bidra til & opprettholde posisjonen til stenten. Stenten er radioopak for a gke synligheten

under fluoroskopi. En sideport (kun Cotton-Leung) pé stenten er en ytterligere &pning for
vaeskestremning som letter drenering. Gallestenten plasseres over en forhandsplassert ledevaier

ved hjelp av en innferingsenhet. En innferingsenhet bestar av et skyvekateter og et ledekateter
kombinert. Ledekateteret har markerband som er radioopake for a gke synligheten under fluoroskopi
og veileder stentplasseringen. Skyvekateteret fungerer ved & skyve stenten pa plass langs en
forhandsplassert ledevaier. Det falger med en flikbeskytter for a beskytte flikene pa stentene.
Flikbeskytteren fungerer ved & gi et lumen som stenten kan fgres inn gjennom, og den kollapser
flikene pa stenten far innfering i endoskopet.

TILTENKT BRUK
Denne anordningen brukes til drenering av obstruerte galleveier.
BRUKSOMRADER

Endoskopisk plassering av gallestent for galledrenering av obstruerte ganger som kan forarsakes
av steiner i felles gallegang, malign galleobstruksjon, benigne eller maligne strikturer eller andre
obstruerte galletilstander som krever drenering.

KLINISKE FORDELER
Drenering av gallegangen.

KONTRAINDIKASJONER

Kontraindikasjoner omfatter de som szerskilt gjelder for ERCP (endoskopisk retrograd
kolangiopankreatikografi).

Manglende evne til & fore en ledevaier, et ledekateter og/eller en stent gjennom det obstruerte omréadet.

ADVARSLER

« Denne engangsanordningen er ikke laget for gjenbruk. Forsek pa reprosessering, resterilisering
og/eller gjenbruk kan fere til kontaminasjon med biologiske eller kiemiske midler og/eller
forskyvning og/eller svikt i anordningens mekaniske integritet.

« Inspiser visuelt integriteten til det sterile emballasjen. Ma ikke brukes dersom den sterile
emballasjen er skadet eller dpnet utilsiktet for bruk.

« Gjor en visuell inspeksjon og se spesielt etter knekkpunkter, bgyninger og brudd. Hvis du
oppdager noe unormalt som kan forhindre at anordningen fungerer som den skal, ma du
ikke bruke den. Kontakt Cook for a fa returtillatelse.

« Anordningen er beregnet pa d ligge inne i maksimalt 3 maneder.

FORHOLDSREGLER
« Det ma utferes en fullstendig diagnostisk evaluering for bruk for & bestemme riktig stentstorrelse.
« Se etiketten for & finne den minste kanalstorrelsen som kreves for denne anordningen.
« Denne anordningen ma brukes under fluoroskopisk overvéking.

73



« Ikke bruk makt til & fore stenten frem.

« Flikbeskytteren (falger med stenten) er ikke tiltenkt brukt i endoskopets arbeidskanal.

« Periodisk evaluering av anordningen er anbefalt i Iopet av perioden den er innlagt i kroppen.

« Sfinkterotomi er ikke ngdvendig for plassering av anordningen.

« En plassert stent kan lgsne nar det utferes andre prosedyrer.

« Denne anordningen skal ikke brukes til noen andre formal enn det som angis under tiltenkt bruk.
« Oppbevar anordningen pé et tort sted.

« Denne anordningen skal kun brukes av opplaert helsepersonell.

« Produktet er tiltenkt brukt av leger som er opplaert i og har erfaring med ERCP-teknikker.

« Standard teknikker for endoskopisk plassering av stenter skal benyttes.

INFORMASJON OM MR-SIKKERHET

Dette symbolet betyr at er MR-sikker.
ST-2 Soehendra Tannenbaum® gallestent og Cotton-Leung® gallestent er MR-sikre.
I ikke-klinisk testing stikker bildeartefakten forarsaket av anordningen ca. 7 mm ut fra stenten
ved avbildning med en gradientekko-pulssekvens og et 3 T MR-system.

MULIGE BIVIRKNINGER

De som er forbundet med ERCP: allergisk reaksjon pa kontrastmiddel eller legemiddel - aspirasjon

« arytmi eller hjertestans « kolangitt « bladning « hypotensjon « infeksjon « leverabscess « pankreatitt

« perforasjon - respirasjonsdepresjon eller -stans « sepsis.

De som er forbundet med plassering av gallestent: feber « obstruksjon av ductus pancreaticus

« smerte/ubehag - forskyvning av stenten - stentokklusjon « traume pé gallegangen eller duodenum.

LEVERINGSFORM
Disse anordningene leveres sterilisert med etylenoksid (EO) i en peel-open-pose.

Anordningen ledsages av et implantatkort som skal gis til pasienten etter at det er fylt ut
av helsepersonalet.

KLARGJ@RING AV ANORDNINGEN

. Fer innfering av noen anordninger ma de sikres at arbeidskanalen til endoskopet er smurt med
vann eller et vannbasert smoremiddel.

Se anordningens pakningsetikett for a sikre at endoskopet har en kanalsterrelse som er storre
enn eller lik den minste kanalstarrelsen som trengs for & betjene anordningen.

Inspiser pakningen visuelt for & bekrefte at den ikke er apnet eller skadet for bruk.

For anordningen(e) brukes, skal den/de inspiseres visuelt med henblikk pa unormale forhold
som kan fare til funksjonsfeil.

Fest den endoskopiske hetten eller [aseutstyret pa ledevaieren til endoskopet.

Sett flikbeskytteren pa stentens duodenale ende for & kollapse flikene. Stenten skal passe inn

i flikbeskytteren med hele de duodenale flikene kollapset og dekket.

. Smer laseutstyret pa ledevaieren / den endoskopiske hetten med et vannbasert smegremiddel.

BRUKSANVISNING lllustrasjoner
1. Fer inn innferingsenheten med den forhandspésatte stenten over en forhandsplassert ledevaier

og inn i arbeidskanalen pa endoskopet til den proksimale enden av ledevaieren kommer ut

av PWP.

Med elevatoren &pen, for anordningen frem i korte trinn til det kan visualiseres endoskopisk

at den kommer ut av skopet. Merk: Idet den fremre fliken av stenten gér inn i arbeidskanalen,

holder du flikbeskytteren over den bakre fliken til den er helt inne i arbeidskanalen. Skyv

flikbeskytteren over skyvekateteret slik at den holdes vekk fra arbeidskanalen.
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For anordningen inn i riktig gang.

Overvék fluoroskopisk de(t) radioopake béndet/bandene pé ledekateteret. Nar en
tilstrekkelig lengde av ledekateteret er over obstruksjonen, kobler du ledekatetermuffen

fra skyvekatetermuffen pa innferingsenheten. Merk: En tilstrekkelig lengde av ledekateteret
ma vaere over obstruksjonen for stentplassering.

Hold ledekateteret pé plass og fer stenten frem til ensket posisjon ved hjelp av skyvekateteret.
Bekreft fluoroskopisk og endoskopisk at stenten er plassert pa gnsket sted.

Trekk tilbake og fjern bade ledekateteret og ledevaieren samtidig som stenten med
skyvekateteret holdes pé plass i samme posisjon.

Bekreft posisjonen til stenten sa snart ledekateteret og ledevaieren er fjernet.

Fjern skyvekateteret.

10. Disse stentene kan fjernes ved hjelp av standard endoskopiske teknikker.

KASSERING AV ANORDNINGER

Denne anordningen kan veere kontaminert med potensielt smittefarlige stoffer av menneskelig
opprinnelse og skal kasseres i samsvar med institusjonens retningslinjer. Innfaringssystemet skal
kveiles sammen for kassering.

INFORMASJON OM PASIENTRADGIVNING

Informer pasienten som pékrevd om de relevante advarsler, forholdsregler, kontraindikasjoner,

tiltak som skal tas, og bruksbegrensninger som pasienten ber veaere oppmerksom pa.

Nar det blir tilgjengelig, kan du bruke EUDAMED-nettstedet (https://ec.europa.eu/tools/eudamed)
sammen med BUDI-en til dette produktet (0827002CIRL202007013010B6) for & finne sammendraget
av sikkerhet og klinisk ytelse (SSCP) for dette produktet.

Informasjon til pasienter finnes pa cookmedical.eu/patient-implant-information.

RAPPORTERING AV ALVORLIG HENDELSE
Huvis det har oppstatt en alvorlig hendelse i forbindelse med denne anordningen, skal det rapporteres
til Cook Medical og til fagmyndighetene i landet der anordningen ble brukt.

OASIS® JEDNOSTOPNIOWE SYSTEMY WPROWADZANIA STENTU
(WSTEPNIE ZALADOWANE)

PRZESTROGA: Zgodnie z prawem federalnym Stanéw Zjednoczonych sprzedaz opisywanego
urzadzenia moze by¢ p d wylacznie przez lekarza lub na zlecenie lekarza (badz

prawnionej osoby posiadajacej odp

»

N o w

© ©

OPIS WYROBU

Niniejsza instrukcja uzycia dotyczy OASIS® jednostopniowych systeméw wprowadzania stentu

z wstepnie zatadowanym stentem do drég zétciowych Cotton-Leung (OACL) lub z wstepnie
zatadowanym stentem do drég zétciowych ST-2 Soehendra Tannenbaum (OATS), jak przedstawiono
na Rysunkach 1 i 2. Niniejsza instrukcja uzycia dotyczy wyfacznie stentéw dostarczanych jako
wstepnie zatadowane oraz powigzanych z nimi systeméw podawania.

OACL - Ten wyréb jest sprzedawany jako zestaw sktadajacy sie ze stentu i dedykowanego systemu
wprowadzania (cewnika prowadzacego i cewnika popychajacego). Dostepne sa stenty o srednicach
7-11,5 Fri dtugosciach 5-15 cm. Stent ma wygiety odcinek srodkowy oraz jeden was na kazdym
korcu i port boczny na koricu po stronie przewodu. Stent jest dostarczany we wstepnie zatadowanej
konfiguracji na systemie wprowadzania OASIS.

OATS - Ten wyréb jest sprzedawany jako zestaw sktadajacy sie ze stentu i dedykowanego systemu
wprowadzania (cewnika prowadzacego i cewnika popychajacego). Dostepne sg stenty o $rednicach
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8,5-11,5 Fri dtugosciach 5-15 cm. Stent ma wygiety odcinek srodkowy oraz cztery wasy na kazdym
koncu. Stent jest dostarczany w opakowaniu zaciskowym z systemem wprowadzania OASIS.

System wprowadzania sktada sie z cewnika prowadzacego o dtugosci 205 cm oraz cewnika
popychajacego o dtugosci 170 cm. Cewnik prowadzacy ma cztery paski znacznikéw cieniodajnych.
Charakterystyka dziatania

Funkcje oraz najwazniejsze cechy wyrobu sg opisane ponizej.

W catej gamie wyrobow dostepne sg rézne stenty do drog zétciowych, ktére zapewniajg drenaz, aby
dostosowac je do réznych anatomii pacjentéw. Sa one dostepne w rozmiarach od 7 Frdo 11,5 Fr,

w réznych konfiguracjach ksztattéw i w oznakowanych diugosciach od 5 cm do 15 cm. Stenty do
drég zétciowych maja nastepujace cechy:

« Konicowka atraumatyczna - korice stentu sa zaprojektowane tak, aby byly atraumatyczne
dla anatomii.

« Porty boczne - utatwiaja drenaz (nie dotyczy stentéw ST-2 Soehendra Tannenbaum).

- Elementy zapobiegajace przemieszczaniu - wasy stentu maja na celu pomoc w utrzymaniu pozycji
stentu po jego umieszczeniu poprzez zapewnienie mechanicznego zaktécenia anatomii.

« Radiocieniowanie - materiaty, z ktérych wykonano stent, sa radiocieniujace, co utatwia widocznos¢
pod kontrola fluoroskopowa.

Ochraniacz wasow - jest to rurka uzywana do zwijania wasa (waséw) podczas wprowadzania go

do endoskopu.

Cewnik prowadzacy - funkcja cewnika prowadzacego jest prowadzenie stentu do jego planowanego
potozenia. Cewnik prowadzacy ma nastepujace cechy:

- Koncowka atraumatyczna - koniec cewnika prowadzacego zostat zaprojektowany tak, aby byt
atraumatyczny dla anatomii.

« Radiocieniowanie — materiat, z ktérego wykonano dren cewnika prowadzacego jest
radiocieniujacy. Cewnik prowadzacy ma réwniez pasma znacznikow, ktére dodatkowo poprawiajg
jego widocznos¢ w obrazie fluoroskopowym.

« Proksymalny port dla prowadnika (ztaczka) - umozliwia wysunigcie prowadnika w przypadku
konfiguracji z dtugim prowadnikiem.

Cewnik popychajacy - funkcjg cewnika popychajacego jest przesuwanie stentu po wstepnie
umieszczonym prowadniku i cewniku prowadzacym do jego planowanego potozenia oraz
utrzymanie pozycji stentu podczas jego rozmieszczenia. Zawiera on nastepujaca funkcje:

« Identyfikator proksymalny - identyfikator na koricu proksymalnym. Stuzy do okreslania orientacji,
w jakiej urzadzenie musi by¢ uzywane.

Zgodnos¢ wyrobu
Te wyroby sg kompatybilne z nastepujacymi wyrobami:

« Endoskop z kanatem roboczym 3,2 mm, 3,7 mm lub 4,2 mm (informacje na temat wyboru
odpowiedniego kanatu roboczego znajduja si¢ na etykiecie)

« Prowadnik 0,035 inch

« Nasadka endoskopu lub urzadzenie blokujace prowadnik

« Urzadzenie do odzyskiwania stentu lub kleszczyki

« Srodki kontrastowe

« Woda jatowa lub roztwor soli fizjologicznej

« Standardowa strzykawka z facznikiem Luer

« Srodek poslizgowy rozpuszczalny w wodzie

UWAGA: Wstepnie zatadowane stenty sg zgodne wytacznie z systemami wprowadzania, z ktérymi
sg dostarczane.

Informacje dotyczace jakosci i ilosci

Materiaty wszczepianego stentu przedstawiono w Tabeli 1.
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Tabela 1: Materiaty wszczepianego stentu

Produkt Informagje t!oty:zqtejakoéci Informacje dotyczace ilosci
Materiat wyrobu Masa (g)

Cotton-Leung® 7 Fr Polietylen Stent Do 0,51

Cotton-Leung® 8,5 Fr Polietylen Stent Do 0,76

ST-2 Soehendra 8,5F Poli Stent Do 1,39

ST-2 Soehendra 10Fr Poli Stent Do 1,42

Cotton-Leung® 10 Fr Kopolimer etylen/octan winylu (EVA) Stent Do 1,19

Cotton-Leung® 11,5 Fr Kopolimer EVA Stent Do 1,59

ST-2 Soehendra 1,5F Poli Stent Do 1,92

Populacja pacjentéw

Dorosli pacjenci wymagajacy zatozenia stentu do drog zétciowych z powodu niedroznosci. Charakter
zasadniczej choroby jest przewazajacy u réznych pacjentéw, dlatego wyroby sg wskazane do stosowania
u pacjentow z niedroznoscig przewodéw zétciowych spowodowang ztogami w przewodzie zétciowym
wspdlnym, blokada drég zétciowych o charakterze ztosliwym oraz zwezeniami o charakterze tagodnym
lub ztosliwym.

Uzytkownik docelowy

Ten wyrob jest przeznaczony do uzytku przez lekarzy przeszkolonych i majacych doswiadczenie

w zakresie technik endoskopowej cholangiopankreatografii wstecznej (ECPW). Nalezy stosowac
standardowe techniki endoskopowego umieszczania stentéw.

Kontakt z tkankami ciata

Kontakt z tkankami w przypadku tego wyrobu jest zgodny z przeznaczeniem.

Zasady dziatania

Stent do drdg zétciowych dziata poprzez zapewnienie kanatu, przez ktdry moze odptywac zot¢. Stent jest
wyposazony w funkcje zapobiegajaca migracji (wasy stentu), ktéra zapewnia mechaniczne zaktécenie
anatomii w celu utrzymania pozycji stentu. Stent jest cieniodajny, co utatwia widoczno$¢ pod kontrola
fluoroskopowa. Port boczny (tylko stenty Cotton-Leung) w stencie utatwia drenaz, zapewniajac
dodatkowy otwér umozliwiajacy przeptyw ptynu. Stent do drég zétciowych jest umieszczany po
wstepnie umieszczonym prowadniku za pomocg introduktora. Introduktor sktada sie z pofaczenia
cewnika popychajacego i cewnika prowadzacego. Cewnik prowadzacy zawiera pasma znacznikow, ktore
sa radiocieniujace, co ufatwia ich widoczno$¢ podczas fluoroskopii i umieszczania stentu prowadzacego.
Cewnik popychajacy dziata poprzez wpychanie stentu na miejsce po wstepnie umieszczonym
prowadniku. W celu zabezpieczenia waséw na stentach dostarczany jest ochraniacz waséw. Ochraniacz
wasow dziata poprzez zapewnienie kanatu, przez ktéry mozna wprowadzic stent i sktada on wasy na
stencie przed wprowadzeniem stentu do endoskopu.

PRZEZNACZENIE

To urzadzenie jest stosowane do drenazu zablokowanych przewodéw zétciowych.

WSKAZANIA DO STOSOWANIA

Endoskopowe umieszczanie stentéw do drég zétciowych w celu drenazu zétci w przypadku
niedroznosci przewoddw, ktéra mogta by¢ spowodowana ztogami w przewodzie zétciowym
wspdlnym, blokada drég zétciowych o charakterze ztosliwym, zwezeniami o charakterze tagodnym
lub ztosliwym badz innymi stanami niedroznosci przewodéw zétciowych wymagajacymi drenazu.
KORZYSCI KLINICZNE

Drenaz przewodu zétciowego.

PRZECIWWSKAZANIA

Wiasciwe dla ECPW.

Brak mozliwosci przeprowadzenia prowadnika, cewnika prowadzacego i/lub stentu przez
zwezong okolice.
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OSTRZEZENIA

« To urzadzenie jednorazowego uzytku nie jest przeznaczone do ponownego uzycia. Préby ponownego
przetworzenia, ponowne;j sterylizacji i (lub) ponownego uzycia moga prowadzi¢ do zanieczyszczenia
czynnikami biologicznymi lub chemicznymi i (lub) uszkodzenia mechanicznego urzadzenia.

« Wzrokowo sprawdzic¢ integralnos¢ sterylnego opakowania. Nie uzywac, jesli sterylne opakowanie
zostato uszkodzone lub nieumysinie otwarte przed uzyciem.

« Obejrze¢ urzadzenie, zwracajac szczegolna uwage na zapetlenia, zagiecia i pekniecia. Nie uzywac
w przypadku wykrycia nieprawidtowosci, ktéra moze uniemozliwi¢ prawidtowe dziatanie. Nalezy
sie zwroci¢ do firmy Cook o zgode na zwrot urzadzenia.

« Ten wyréb jest przeznaczony do pozostawania w ciele pacjenta przez maksymalnie 3 miesigce.

SRODKI OSTROZNOSCI

« Przed uzyciem urzadzenia nalezy wykonac petna ocene diagnostyczna w celu okreslenia
wiasciwego rozmiaru stentu.

« Minimalna $rednica kanatu roboczego wymagana dla tego urzadzenia zostata podana na etykiecie.

« Urzadzenie musi by¢ zaktadane pod kontrolg fluoroskopowa.

« Nie uzywa¢ nadmierne;j sity do wprowadzania stentu.

« Ochraniacz waséw (dostarczany ze stentem) nie jest przeznaczony do uzycia w kanale roboczym
endoskopu.

« W okresie pozostawienia stentu w ciele pacjenta zalecana jest okresowa ocena urzadzenia.

« Do umieszczenia urzadzenia nie jest konieczna sfinkterotomia.

« Podczas prob wykonywania dodatkowych zabiegéw mozliwe jest przemieszczenie stentu.

« Tego urzadzenia nie wolno uzywac do zadnych celéw niezgodnych z podanym przeznaczeniem.

« Wyréb nalezy przechowywac w suchym miejscu.

- To urzadzenie moze by¢ stosowane wytacznie przez wyszkolonego pracownika stuzby zdrowia.

« Ten produkt jest przeznaczony do uzytku przez lekarzy przeszkolonych i majacych doswiadczenie
w zakresie technik ECPW.

« Nalezy stosowac standardowe techniki endoskopowego umieszczania stentéw.

INFORMACJE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA W SRODOWISKU NMR

Ten symbol oznacza, ze stent jest produktem bezpiecznym w srodowisku NMR.

Stent do drég zétciowych ST-2 Soehendra Tannenbaum® oraz stent do drég zétciowych
Cotton-Leung® to produkty bezpieczne w srodowisku NMR.
W badaniach nieklinicznych artefakt obrazu spowodowany przez urzadzenie rozcigga sie na okoto
7 mm od stentu przy obrazowaniu z uzyciem sekwencji impulséw echa gradientowego oraz
systemu NMR o indukgji 3 T.

MOZLIWE ZDARZENIA NIEPOZADANE

Obejmuja mozliwe zdarzenia niepozadane zwigzane z ECPW: reakgja alergiczna na srodek

kontrastowy lub lek - aspiracja « zaburzenia rytmu serca lub zatrzymanie akgji serca - zapalenie drég

z6tciowych « krwotok « niedocisnienie « zakazenie « ropien watroby « zapalenie trzustki - perforacja

- depresja oddechowa lub zatrzymanie oddechu « posocznica.

Zwiazane z zatozeniem stentu do drég zétciowych: goraczka « niedrozno$¢ przewodu trzustkowego

« bol/dyskomfort « przemieszczenie stentu - okluzja stentu - uraz przewodu zétciowego lub dwunastnicy.

OPAKOWANIE
Te wyroby s dostarczane w stanie sterylnym (sterylizacja tlenkiem etylenu (EO)) w rozrywalnej torebce.

Do tego wyrobu dofaczona jest karta implantu, ktérg nalezy przekazac pacjentowi po jej wypetnieniu
przez pracownika stuzby zdrowia.
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PRZYGOTOWANIE URZADZENIA

1. Przed wprowadzeniem jakichkolwiek wyrobéw nalezy sie upewnic, ze kanat roboczy endoskopu
jest zwilzony woda lub srodkiem poslizgowym na bazie wody.
Sprawdzajac etykiete na opakowaniu wyrobu, nalezy sie upewni¢, ze endoskop ma kanat
0 rozmiarze co najmniej rdwnym minimalnemu rozmiarowi kanatu wymaganemu do
obstugi wyrobu.
Przed uzyciem wzrokowo sprawdzi¢ opakowanie, aby si¢ upewnic, ze jest nieotwarte
i nieuszkodzone.
Przed uzyciem urzadzenia (urzadzen) nalezy sprawdzi¢ wzrokowo, czy nie wystepujg
nieprawidtowosci, ktére moga spowodowac nieprawidtowe dziatanie.
Zamocowa¢ na endoskopie nasadke endoskopu lub urzadzenie blokujace prowadnik.
Zatadowac¢ ochraniacz waséw na koniec stentu po stronie dwunastnicy, aby ztozy¢ wasy. Stent
powinien sie miesci¢ w ochraniaczu waséw, tak aby cate wasy na koricu po stronie dwunastnicy
byly ztozone i zakryte.
Nasmarowac urzadzenie blokujace prowadnik / nasadke endoskopu $rodkiem poslizgowym
na bazie wody.

INSTRUKCJA UZYCIA llustracje
. Wsuna¢ introduktor ze wstepnie zatadowanym stentem po wstepnie umieszczonym prowadniku
do kanatu roboczego endoskopu, do momentu, az proksymalny koniec prowadnika opusci
port PWP.
Przy otwartym elewatorze przesuwac urzadzenie krétkimi odcinkami, do momentu
endoskopowego uwidocznienia jego wyjscia z endoskopu. Uwaga: Po wprowadzeniu przedniego
wasa stentu do kanatu roboczego utrzymac ochraniacz waséw nad tylnym wasem, do momentu
jego catkowitego wprowadzenia do kanatu roboczego. Przesuna¢ ochraniacz waséw po cewniku
popychajacym, nie dopuszczajac, aby dotykat $cian kanatu roboczego.
Wsuna¢ urzadzenie do odpowiedniego przewodu.
Pod kontrola fluoroskopowa obserwowac¢ potozenie cieniodajnego paska (paskéw) na cewniku
prowadzacym. Kiedy dostateczna dtugo$¢ cewnika prowadzacego znajdzie sie nad niedroznoscia,
odtaczy¢ ztaczke cewnika prowadzacego od ztaczki cewnika popychajacego na introduktorze.
Uwaga: Dostateczna dtugos¢ cewnika prowadzacego musi znalez¢ sie nad niedroznoscia przed
umiejscowieniem stentu.
. Utrzymac potozenie cewnika prowadzacego i wprowadzi¢ stent do zadanej pozycji przy uzyciu
cewnika popychajacego.
Zadane umieszczenie stentu potwierdzi¢ uzywajac fluoroskopii i endoskopii.
Wycofac i usuna¢ zaréwno cewnik prowadzacy, jak i prowadnik, utrzymujac potozenie stentu
cewnikiem popychajacym.
. Potwierdzi¢ potozenie stentu po usunieciu cewnika prowadzacego i prowadnika.

9. Usunac cewnik popychajacy.
10. Te stenty mozna usuwac, stosujac standardowe techniki endoskopowe.
UTYLIZACJA WYROBOW
To urzadzenie moze by¢ zanieczyszczone potencjalnie zakaznymi substancjami pochodzenia

ludzkiego i powinno by¢ usuwane zgodnie z wytycznymi placéwki. System wprowadzania nalezy
zwina¢ przed utylizacja.
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INFORMACJE O PROWADZENIU PACJENTA

Nalezy poinformowa¢ pacjenta zgodnie z wymaganiami o stosownych ostrzezeniach, srodkach
ostroznosci, przeciwwskazaniach, krokach do podjecia i ograniczeniach zastosowania, o ktérych
pacjent powinien wiedzie¢.

Do zlokalizowania podsumowania dotyczacego bezpieczeristwa i skutecznosci klinicznej

(SSCP) tego produktu, jesli jest dostepne, moze stuzy¢ strona internetowa EUDAMED
(https://ec.europa.eu/tools/eudamed) oraz kod BUDI (0827002CIRL202007013010B6).
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Dostep do informacji przeznaczonych dla pacjentéw mozna uzyskac na stronie
cookmedical.eu/patient-implant-information.

ZGLASZANIE POWAZNYCH INCYDENTOW
Wszelkie powazne incydenty zwigzane z tym wyrobem nalezy zgtasza¢ firmie Cook Medical
i wiasciwemu organowi kraju, w ktorym wyréb byt uzywany.

PORTUGUES

SISTEMAS INTRODUTORES DE STENT COM UM SO MOVIMENTO
OASIS® (PRE-CARREGADOS)

ATENGAO: A Lei Federal dos EUA restringe este dispositivo a venda por ou por ordem de um
médico (ou de um profissional devidamente licenciado).

DESCRIGCAO DO DISPOSITIVO
Estas instrugoes de utilizagdo abrangem os sistemas introdutores de stent com um s6 movimento
OASIS® pré-carregados com um stent biliar Cotton-Leung (OACL) ou pré-carregados com um stent
biliar ST-2 Soehendra Tannenbaum (OATS) como representado nas Figuras 1 e 2. Apenas os stents
fornecidos pré-carregados e os respetivos sistemas de colocagao associados sao descritos nestas
instrugdes de utilizagao.
OACL - Este dispositivo é vendido como um conjunto composto por um stent e um sistema introdutor
dedicado (um cateter guia e um cateter posicionador). Os stents estdo disponiveis em didmetros de
7 Fre 11,5 Fr e comprimentos de 5 cm a 15 cm. O stent tem uma curva central com uma aba em cada
extremidade do stent e uma porta lateral na extremidade ductal. O stent é fornecido na configuragéo
pré-carregado no sistema introdutor do OASIS.
OATS - Este dispositivo é vendido como um conjunto composto por um stent e um sistema
introdutor dedicado (um cateter guia e um cateter posicionador). Os stents estao disponiveis em
diametros de 8,5 Fre 11,5 Fr e comprimentos de 5 cm a 15 cm. O stent tem uma curva central com
quatro abas em cada extremidade do stent. O stent é fornecido num tabuleiro em concha com
o sistema introdutor OASIS.
O sistema introdutor consiste num componente de cateter guia de 205 cm de comprimento e num
componente de cateter posicionador de 170 cm de comprimento. O cateter guia tem quatro bandas
de marcagéo radiopacas.
Caracteristicas de desempenho
As fungoes e principais caracteristicas deste dispositivo sao descritas abaixo.
Esta disponivel uma variedade de stents biliares ao longo de toda a gama de dispositivos, que fornecem
drenagem e se acomodam a diversas anatomias de doentes. Estdo disponiveis em tamanhos Fr entre 7 Fr
e 11,5 Fr, em vérias configuragées de forma e em comprimentos rotulados entre 5 cm e 15 cm. Os stents
biliares tém as seguintes caracteristicas:
« Ponta atraumatica - As extremidades do stent sdo concebidas para serem atraumdticas para
a anatomia.
« Portas laterais - Ajudam na drenagem (nao aplicavel ao ST-2 Soehendra Tannenbaum).
« Caracteristicas anti-migragdo - As abas do stent tém o objetivo de ajudar a manter a posicao
do stent uma vez colocado, fornecendo interferéncia mecanica com a anatomia.
« Radiopacidade - Os materiais do stent sdo radiopacos para facilitar a visibilidade sob fluoroscopia.
Protetor da aba - Este é um tubo usado para colapsar a(s) aba(s) @ medida que é introduzido
no endoscépio.
Cateter guia - A fungao do cateter guia é direcionar o stent para o local pretendido. O cateter guia
contém as seguintes caracteristicas:
« Ponta atraumatica - A extremidade do cateter guia é concebida para ser atraumética para a anatomia.
« Radiopacidade - O material da tubagem do cateter guia é radiopaco. O cateter guia também
contém bandas de marcagao para melhorar ainda mais a sua visibilidade fluoroscépica.
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« Orificio proximal do fio (conector) - Permite que o fio guia saia na configuragéo do fio comprido.
Cateter posicionador - A fungao do cateter posicionador ¢ a de avangar o stent sobre um fio guia
pré-posicionado e um cateter guia para o local pretendido, e para manter a posi¢ao do stent a
medida que este esta a ser implantado. Contém as seguintes caracteristicas:

« Identificador proximal - Um identificador na sua extremidade proximal. E usado para identificar

a orientacao na qual o dispositivo deve ser usado.
Compatibilidade do dispositi
Estes dispositivos sdo compativeis com os seguintes:
« Endoscépio com um canal acessério de 3,2 mm, 3,7 mm ou 4,2 mm (consulte o rétulo para
a selegao do canal acessério adequado)

« Fio guia de 0,035 inch

« Tampa endoscdpica ou dispositivo de fixacao de fio guia

« Recuperador de stent ou pinga

« Meios de contraste

« Agua ou soro fisioldgico estéreis

« Seringa Luer padrao

« Lubrificante hidrossoluvel
NOTA: Os stents pré-carregados sao compativeis apenas com os sistemas introdutores com os quais
sao fornecidos.

Informacgao qualitativa e quantitativa
Os materiais para o implante de stents estao descritos na Tabela 1.
Tabela 1: Materiais para implante de stents

Produto Infum!agéo qyalim.iva Informagao quantitativa
Material do dispositivo Peso (g)

Cotton-Leung® de 7 Fr Polietileno Stent Até 0,51

Cotton-Leung® de 8,5 Fr Polietileno Stent Até 0,76

ST-2 Soehendra b de85Fr Poli il Stent Até1,39

ST-2 Soehendra de 10 Fr Poli i Stent Mé1,42

Cotton-Leung® de 10 Fr Copolimero de etileno acetato de vinil (EVA) |  Stent Até 1,19

Cotton-Leung® de 11,5 Fr Copolimero EVA Stent Até 1,59

ST-2 Soehendra de11,5F Poli il Stent Até 1,92

Populagao de doentes

Doentes adultos que necessitam de stent biliar por obstrugéo. A natureza da patologia subjacente é
prevalecente em vérios doentes, pelo que os dispositivos sao indicados para doentes com obstrugao
dos canais biliares causadas por calculos no canal biliar comum, obstrugao biliar maligna e estenoses
benignas ou malignas.

Utilizadores previstos

Este dispositivo destina-se a ser utilizado por médicos com formagéo e experiéncia em técnicas de
colangiopancreatografia retrégrada endoscopica (CPRE). Devem empregar-se técnicas padrao de
colocagéo endoscépica de stents.

Contacto com o tecido corporal

O contacto com os tecidos do dispositivo estd de acordo com a utilizagao prevista.

Principios de funcionamento

O stent biliar funciona disponibilizando um liumen através do qual o fluido biliar pode drenar.

O stent tem uma caracteristica anti-migragao (abas do stent) que fornece uma interferéncia
mecanica com a anatomia para ajudar a manter a posicao do stent. O stent é radiopaco para

facilitar a visibilidade sob fluoroscopia. Uma porta lateral (apenas para o Cotton-Leung) no stent
ajuda a drenar o fluxo de fluidos através da abertura adicional. O stent biliar é colocado sobre fio
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guia pré-posicionado utilizando um introdutor. Um introdutor consiste num cateter posicionador

e num cateter guia combinados. O cateter guia contém bandas de marcagao que s&o radiopacas para
facilitar a visibilidade sob fluoroscopia e a colocagéo do stent guia. O cateter posicionador funciona
empurrando o stent para o lugar ao longo de um fio guia pré-posicionado. E fornecido um protetor
da aba para proteger as abas dos stents. O protetor da aba funciona fornecendo um limen através
do qual o stent pode ser inserido e colapsa as abas sobre o stent antes de ser inserido no endoscépio.

UTILIZAGAO PREVISTA

Este dispositivo é utilizado para a drenagem de canais biliares obstruidos.

INDICAGOES DE UTILIZAGAO

Colocacéo de stent biliar endoscdpico para drenagem biliar de canais obstruidos que possam ter por

causa calculos do canal biliar comum, obstrugéo biliar maligna, estenoses benignas ou malignas ou
outras condigdes biliares obstrutivas que exijam drenagem.

BENEFICIOS CLINICOS
Drenagem do canal biliar.

CONTRAINDICAGOES
As contraindicagoes especificas da CPRE.
Impossibilidade de fazer passar o fio guia, cateter guia e/ou stent através da area obstruida.

ADVERTENCIAS

« Este dispositivo de uso tnico nao foi concebido para reutilizagao. Tentativas de reprocessamento,
esterilizagdo e/ou reutilizagdo podem levar a contaminacao com agentes biolégicos ou quimicos
e/ou migracao e/ou falha de integridade mecanica do dispositivo.

« Inspecione visualmente a integridade da embalagem esterilizada. Nao utilize se a embalagem
estéril estiver danificada ou tiver sido acidentalmente aberta antes da utilizagao.

« Inspecione-a visualmente com particular atengéo a vincos, dobras e ruturas. Se detetar alguma
anomalia que impega o funcionamento correto, nao utilize. Avise a Cook para obter uma
autorizagao de devolugao do produto.

« Este dispositivo destina-se a um periodo maximo de 3 meses de permanéncia.

PRECAUCOES

« Antes da utilizagao, é necessario fazer uma avaliagao completa do diagndstico para determinar
o tamanho adequado do stent.

« Consulte o rétulo para saber o tamanho minimo do canal necessario para este dispositivo.

« Este dispositivo tem de ser utilizado sob monitorizagao fluoroscépica.

« Nao exerca demasiada forga para fazer avangar o stent.

« O protetor da aba (fornecido com o stent) nao se destina a ser utilizado no canal acessorio
do endoscépio.

« A avaliagdo periodica do dispositivo é recomendada durante o periodo de permanéncia.

« Néo é necessaria esfincterotomia para colocagéo do dispositivo.

« Tentativas de realizagao de procedimentos adicionais poderao desalojar um stent colocado.

« Utilize este dispositivo exclusivamente para os fins indicados na utilizagao prevista.

« Armazenar o dispositivo num local seco.

« A utilizagao deste dispositivo esta restrita a profissionais de saiide com a devida formacgao.

« O produto deve ser utilizado por médicos experientes e com formagao em técnicas de CPRE.

- Devem empregar-se técnicas padrao de colocagao endoscdpica de stents.
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INFORMAGAO DE SEGURANCA PARA RMN

Este simbolo significa que o stent é seguro para RM (é possivel realizar exames
de RMN com este dispositivo).
O stent biliar ST-2 Soehendra Tannenbaum® e o stent biliar Cotton-Leung® séo seguros para RM.
Em testes nao clinicos, os artefactos de imagem causados pelo dispositivo estendem-se
aproximadamente 7 mm a partir do stent, em exames com uma sequéncia de impulsos
de eco de gradiente e um sistema de RMN de 3 T.

POTENCIAIS ACONTECIMENTOS ADVERSOS

Os potenciais acontecimentos adversos associados a CPRE: reacao alérgica ao meio de contraste ou a
medicagao - aspiragao - arritmia ou paragem cardiaca + colangite - hemorragia « hipotenséo « infecao
« abcesso hepatico « pancreatite « perfuracao « depressao ou paragem respiratoria « sépsis.

Os potenciais acontecimentos adversos associados a colocagao de stent biliar: febre « obstrugéo do canal
pancreético - dor/desconforto - migragao do stent - oclusao do stent « traumatismo nos canais biliares

ou duodeno.

APRESENTAGAO

Estes dispositivos sao fornecidos esterilizados por 6xido de etileno (OE) em bolsas de abertura facil.
Este dispositivo € acompanhado por um cartao de implante, que deve ser entregue ao doente depois
de ser preenchido pelo profissional de saude.

PREPARAGAO DO DISPOSITIVO

. Antes de introduzir qualquer dispositivo, assegure-se de que o canal de trabalho do endoscépio
é lubrificado com dgua ou um lubrificante a base de agua.

2. Referindo-se ao rétulo na embalagem do dispositivo, certifique-se que o endoscdpio tem
um tamanho de canal maior ou igual ao tamanho minimo de canal necessario para operar
o dispositivo.

3. Antes de utilizar, inspecione visualmente a embalagem para confirmar que esta fechada
e sem danos.

4. Antes de usar o(s) dispositivo(s), inspecione-o(s) visualmente para detetar anomalias que possam
resultar em fun¢des inadequadas.

5. Fixe a tampa endoscdpica ou o dispositivo de fixagao de fio guia ao endoscépio.

6. Carregue o protetor da aba na extremidade duodenal do stent de modo a fazer colapsar as abas.
O stent deve caber no protetor da aba com a totalidade das abas duodenais colapsadas e ser
coberto.

7. Lubrifique o(a) dispositivo de fixagdo de fio guia/ tampa endoscdpica com um lubrificante a base
de agua.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO llustragdes

1. Faga avancar o introdutor com o stent pré-carregado sobre o fio guia pré-posicionado para
dentro do canal acessorio do endoscépio, até que a extremidade proximal do fio guia saia

pelo orificio proximal do fio (PWP).

Com o elevador aberto, faga avancgar o dispositivo pouco a pouco até visualiza-lo, por via
endoscopica, a sair do endoscopio. Nota: A medida que a aba frontal do stent entra no canal
acessorio, mantenha o protetor da aba sobre a aba posterior até estar totalmente dentro do
canal acessério. Faga deslizar o protetor da aba sobre o cateter posicionador, mantendo o canal
acessorio desimpedido.

Avance o dispositivo para o canal biliar adequado.

Monitorize por fluoroscopia a(s) banda(s) radiopaca(s) do cateter guia. Quando um comprimento
suficiente de cateter guia se situar acima da obstrugéao, desencaixe os conectores do cateter

g
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guia e do cateter posicionador no introdutor. Nota: Antes de o stent ser posicionado, um
comprimento suficiente do cateter guia tem de estar acima da obstrugao.

. Mantenha a posicao do cateter guia e faga avangar o stent para a posigéo desejada, usando

o cateter posicionador.

Confirme, por fluoroscopia e endoscopia, que a colocagao do stent é a desejada.

Recue e remova o cateter guia e o fio guia enquanto mantém a posicao do stent com o cateter

posicionador.

Logo que o cateter guia e o fio guia sejam removidos, confirme a posi¢ao do stent.

. Retire o cateter posicionador.

10. Estes stents podem ser removidos utilizando técnicas endoscdpicas padréo.

ELIMINAGCAO DOS DISPOSITIVOS

Este dispositivo pode ser contaminado com substancias potencialmente infeciosas de origem humana
e deve ser eliminado de acordo com as diretrizes institucionais. O sistema introdutor deve ser enrolado
para eliminagao.

INFORMAGAO DE ACONSELHAMENTO AOS DOENTES

Informe o doente, conforme necessario, acerca das adverténcias, precaugoes, contraindicagoes,
medidas a tomar e limitagdo de utilizagdo de que o doente deve estar ciente.

Quando disponivel, o website EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/eudamed), juntamente com

o BUDI para este produto (0827002CIRL202007013010B6), pode ser usado para localizar o resumo
da seguranca e do desempenho clinico (SSCP) para este produto.

A informagéo orientada para o doente pode ser acedida em cookmedical.eu/patient-implant-information.

NOTIFICACAO DE INCIDENTES GRAVES
Se tiver ocorrido qualquer incidente grave relativamente a este dispositivo deve ser comunicado
a Cook Medical e a autoridade competente do pais onde o dispositivo foi usado.

ROMANA

SISTEME DE INTRODUCERE A STENTULUI OASIS® ONE ACTION
(PREINCARCATE)

ATENTIE: Legile federale ale S.U.A. permit vanzarea acestui dispozitiv numai de catre sau pe
baza comenzii unui medic (sau alt specialist cu licenta a
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DESCRIEREA DISPOZITIVULUI

Aceste Instructiuni de utilizare acopera sistemele de introducere a stentului OASIS® One Action
preincarcate cu un stent biliar Cotton-Leung (OACL) sau preincarcate cu un stent biliar ST-2 Soehendra
Tannenbaum (OATS), asa cum se prezintd in Figurile 1 si 2. Numai stenturile furnizate preincarcate

si sistemele de portaj asociate ale acestora sunt acoperite de aceste Instructiuni de utilizare.

OACL - Acest dispozitiv este vandut sub forma de set format dintr-un stent si un sistem de
introducere dedicat (un cateter de ghidaj si un cateter de impingere). Stenturile sunt disponibile

cu diametrul de 7 Fr si 11,5 Fr si lungimi de 5-15 cm. Stentul are o indoire centrald cu o aripioara la
fiecare capat al stentului si un orificiu lateral la capatul ductal. Stentul este furnizat intr-o configuratie
preincércata pe sistemul de introducere OASIS.

OATS - Acest dispozitiv este vandut sub forma de set format dintr-un stent si un sistem de introducere
dedicat (un cateter de ghidaj si un cateter de impingere). Stenturile sunt disponibile cu diametrul de
8,5 Frsi 11,5 Fr si lungimi de 5-15 cm. Stentul are o indoire centrald cu patru aripioare la fiecare capat
al stentului. Stentul este furnizat intr-o tava cu clapa cu sistemul de introducere OASIS.

Sistemul de introducere consta dintr-o componentaé de cateter de ghidaj cu lungimea de 205 cm si

o componenta de cateter de impingere cu lungimea de 170 cm. Cateterul de ghidaj are patru benzi
marker radioopace.

84



Caracteristici de performanta

Functia si caracteristicile cheie ale dispozitivului sunt descrise mai jos.

O varietate de stenturi biliare care asigura drenaj sunt disponibile in intreaga gama de dispozitive
pentru a se adapta diferentelor anatomice ale pacientilor. Acestea sunt oferite in dimensiuni pe scala
Frintre 7 Fr si 11,5 Fr, in diverse configuratii de forma si in lungimi mentionate pe etichete intre 5 cm
si 15 cm. Stenturile biliare au urmétoarele caracteristici:

« Varf atraumatic - Capetele stentului sunt proiectate pentru a fi atraumatice pentru anatomie.

« Orificii laterale - Ajuta la drenaj (nu se aplica pentru ST-2 Soehendra Tannenbaum).

- Caracteristici anti-migrare — Aripioarele stentului urmaresc sa ajute la mentinerea poziti

dupa amplasarea acestuia, oferind interferente mecanice cu anatomia.

« Radioopacitate — Materialele stentului sunt radioopace pentru a facilita vizibilitatea sub

fluoroscopie.
Protectia aripioarei — Acesta este un tub utilizat pentru a colapsa aripioara/aripioarele pe masura
ce stentul este introdus in endoscop.
Cateter de ghidaj - Functia cateterului de ghidaj este de a ghida stentul catre locatia vizata.
Cateterul de ghidaj contine urmatoarele caracteristici:

« Varf atraumatic - Capatul cateterului de ghidaj este proiectat pentru a fi atraumatic pentru anatomie.

« Radioopacitate — Materialul tubului cateterului de ghidaj este radioopac. Cateterul de ghidaj

contine, de asemenea, benzi marker pentru a imbunétati si mai mult vizibilitatea fluoroscopica.

« Port pentru fir proximal (hub) — Permite firului de ghidaj sa iasa in configuratia firului lung.
Cateter de impingere - Functia cateterului de impingere este de a avansa stentul peste un fir de
ghidaj pozitionat in prealabil si un cateter de ghidaj pana la locatia vizata si de a mentine pozitia
stentului pe masura ce este administrat. Acesta contine urmatoarea caracteristica:

« Identificator proximal - Un identificator la capatul sdu proximal. Acesta este utilizat pentru

aidentifica orientarea in care trebuie utilizat dispozitivul.
Compatibilitatea dispozitivului
Aceste dispozitive sunt compatibile cu urmatoarele:

« Endoscop cu canal pentru accesorii de 3,2 mm, 3,7 mm sau 4,2 mm (consultati eticheta pentru

selectarea canalului pentru accesorii corespunzator)

« Fir de ghidaj de 0,035 inch

« Capac endoscopic sau dispozitiv de blocare a firului de ghidaj

« Dispozitiv de recuperare a stentului sau pensa

« Substanta de contrast

« Apa sterila sau ser fiziologic

« Seringa Luer standard

« Lubrifiant hidrosolubil
NOTA: Stenturile preincarcate sunt compatibile numai cu sistemele de introducere impreuna cu care
sunt furnizate.

Informatii calitative si cantitative
Materialele pentru stentul implantabil sunt prezentate in Tabelul 1.
Tabelul 1: Materialele stentului implantabil

stentului

Informatii privind calitatea P

s Materialul dispozitivului agtiatey

P Greutate (g)
Cotton-Leung® 7 Fr Polietilend Stent Pandla 0,51
Cotton-Leung® 8,5 Fr Polietilend Stent Pandla 0,76
ST-2 Soehendra 85Fr Poli ilend Stent Pandla1,39
ST-2 Soehendra 10Fr Poli ilend Stent Pand la1,42
Cotton-Leung® 10 Fr Copolimer de etilena-acetat de vinil (EVA) Stent Pandla1,19
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‘Eunun-Leung@H,SFr ‘ Copolimer EVA ‘ Stent ‘ Pandla1,59 ‘
[s7-2 Soehenra Tannenbaum® 11,5 fr | pali ilen | stent | Pan la 1,92 |

Populatia de pacienti

Pacienti adulti care necesita stentare biliard pentru obstructie. Natura patologiei subiacente este
predominanta la diversi pacienti, prin urmare dispozitivele sunt indicate pentru pacientii cu obstructie
a canalelor biliare cauzate de calculi ale canalului biliar comun, obstructie biliara maligna si stricturi
benigne sau maligne.

Utilizator preconizat

Acest dispozitiv este destinat utilizarii de catre medici instruiti si cu experienta in tehnicile de
colangiopancreatografie retrograda endoscopica (ERCP). Trebuie sa se utilizeze tehnicile standard
pentru amplasarea endoscopica a stenturilor.

Contactul cu tesutul corporal

Acest dispozitiv este in contact cu tesutul in conformitate cu destinatia de utilizare.

Principiile de operare

Stentul biliar functioneaza furnizand un lumen prin care lichidul biliar se poate drena. Stentul are

o caracteristica anti-migrare (aripioarele stentului) care ofera interferente mecanice cu anatomia
pentru a ajuta la mentinerea pozitiei stentului. Stentul este radioopac pentru a facilita vizibilitatea
sub fluoroscopie. Un orificiu lateral de pe stent (numai Cotton-Leung) ajuta la drenaj prin furnizarea
de deschideri suplimentare pentru fluxul de fluid. Stentul biliar este amplasat peste un fir de ghidaj
pozitionat in prealabil utilizand un introductor. Un introductor consta dintr-o combinatie dintre un
cateter de impingere si un cateter de ghidaj. Cateterul de ghidaj contine benzi marker care sunt
radioopace pentru a facilita vizibilitatea sub fluoroscopie si care ghideazad amplasarea stentului.
Cateterul de impingere functioneaza prin impingerea stentului in pozitie de-a lungul unui fir de
ghidaj pozitionat in prealabil. Pentru a proteja aripioarele de pe stenturi este furnizata o protectie
a aripioarei. Protectia aripioarei functioneaza furnizand un lumen prin care stentul poate fi introdus
si restrange aripioarele de pe stent inainte de introducerea in endoscop.

DESTINATIE DE UTILIZARE

Acest dispozitiv este utilizat pentru drenarea cilor biliare obstructionate.

INDICATII DE UTILIZARE

Amplasarea de stent biliar endoscopic in vederea drenajului biliar al canalelor obstructionate,
obstructia putand fi cauzata de calculi in canalul biliar comun, obstructie biliara maligna, stricturi
benigne sau maligne sau alte afectiuni biliare cu obstructionare care necesita drenaj.

BENEFICII CLINICE
Drenajul canalului biliar.

CONTRAINDICATI
Cele specifice pentru ERCP.
Imposibilitatea de a trece un fir de ghidaj, cateter de ghidaj si/sau stent prin zona de obstructie.

AVERTISMENTE

- Acest dispozitiv de unici folosinta nu este proiectat pentru reutilizare. incercirile de reprocesare,
resterilizare si/sau reutilizare pot duce la contaminarea cu agenti biologici sau chimici si/sau
migrarea si/sau afectarea integritatii mecanice a dispozitivului.

« Inspectati vizual integritatea ambalajului steril. A nu se utiliza daca ambalajul steril este deteriorat
sau daca a fost deschis accidental inainte de utilizare.

« Inspectati vizual acordand o atentie deosebita eventualelor bucle, indoiri si rupturi. A nu se utiliza
daca este detectata o anomalie care ar face imposibila functionarea normala a dispozitivului.
Va rugam sa notificati compania Cook pentru obtinerea autorizatiei de retur.

« Acest dispozitiv este destinat pentru o durata de implantare maxima de 3 luni.
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PRECAUTII

- inainte de utilizare, trebuie efectuata o evaluare diagnosticd complets, pentru a determina
dimensiunea adecvata a stentului.

« Consultati eticheta pentru a vedea dimensiunea minima a canalului necesara pentru acest dispozitiv.

« Acest dispozitiv trebuie amplasat sub monitorizare fluoroscopica.

« Nu utilizati forta excesiva la avansarea stentului.

« Protectia aripioarei (furnizata impreuna cu stentul) nu este destinata utilizarii in canalul pentru
accesorii al endoscopului.

« Se recomanda evaluarea periodica a dispozitivului in timpul perioadei de mentinere.

« Nu este necesara sfincterotomia pentru amplasarea dispozitivului.

« Este posibila dislocarea stentului atunci cand se incearca proceduri suplimentare.

« Nu utilizati dispozitivul pentru niciun alt scop decat destinatia de utilizare prevazuta.

« Depozitati dispozitivul intr-un loc uscat.

« Utilizarea acestui dispozitiv trebuie realizata exclusiv de profesionistii din domeniul sanatatii instruiti.

« Produsul este destinat utilizérii de catre medici instruiti si cu experientd in tehnicile ERCP.

« Trebuie sa se utilizeze tehnicile standard pentru amplasarea endoscopica a stenturilor.

INFORMATII PRIVIND SIGURANTA iN MEDIUL IRM

Acest simbol denota siguranta dispozitivului in mediul RM.
Stentul biliar ST-2 Soehendra Tannenbaum?® si stentul biliar Cotton-Leung® prezinta siguranta in
mediul RM.
in testele non-clinice, artefactul de imagine cauzat de dispozitiv se extinde aproximativ 7 mm fat3
de stent sub imagistica cu o secventd de impulsuri cu ecou de gradient si un sistem RM de 3T.

EVENIMENTE ADVERSE POTENTIALE

Cele asociate cu ERCP: reactie alergica la substanta de contrast sau la medicatie - aspiratie « aritmie
cardiaca sau stop cardiac - colangita - hemoragie + hipotensiune arteriald - infectie - abces hepatic
« pancreatita  perforatie « detresa respiratorie sau stop respirator « sepsie.

Cele asociate cu amplasarea stentului biliar: febra « obstructionarea tractului pancretic - durere/
disconfort « migrarea stentului « ocluzia stentului - trauma a tractului biliar sau duodenal.

MOD DE PREZENTARE

Aceste dispozitive sunt furnizate sterilizate cu oxid de etilena (EQ), intr-o punga cu deschidere
prin dezlipire.

Acest dispozitiv este insotit de un card de implant, care trebuie dat pacientului dupa ce este
completat de un profesionist din domeniul sanatatii.

PREGATIREA DISPOZITIVULUI

. Inainte de a introduce orice dispozitiv, asigurati-va ca canalul de lucru al endoscopului este
lubrifiat cu apa sau cu un lubrifiant pe baza de apa.

Consultand eticheta ambalajului dispozitivului, asigurati-va ca endoscopul are o dimensiune

a canalului mai mare sau egald cu dimensiunea minima a canalului necesara pentru functionarea

4

dispozitivului.

3. Inspectati vizual ambalajul inaintea utilizarii, asigurandu-va ca nu este deschis si nu este
deteriorat.

4. Inainte de a utiliza dispozitivul(dispozitivele), inspectati-l(inspectati-le) vizual pentru a detecta

anomalii care ar putea avea ca rezultat o functionare necorespunzatoare.
Atasati capacul endoscopic sau dispozitivul de blocare a firului de ghidaj la endoscop.

“w
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6. Incércati protectia aripioarei pe captul duodenal al stentului pentru a restrange aripioarele.
Stentul trebuie sa se potriveasca in protectia aripioarei cu toate aripioarele duodenale restranse
si acoperite.

7. Lubrifiati dispozitivul de blocare a firului de ghidaj/capacul endoscopic cu un lubrifiant pe baza
de apa.

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE llustratii

. Avansati sistemul de introducere cu stentul preincércat peste firul de ghidaj pozitionat in
prealabil i in interiorul canalului pentru accesorii al endoscopului, pana cand capatul proximal

al firului de ghidaj iese prin portul PWP.

Cu elevatorul deschis, avansati dispozitivul in pasi mici pana cand se vizualizeaza endoscopic
iesind din endoscop. Nota: Pe mésura ce aripioara frontala a stentului patrunde in canalul pentru
accesorii, mentineti protectia aripioarei pe aripioara din spate pana cand aceasta se afla complet
n canalul pentru accesorii. Glisati protectia aripioarei peste cateterul de impingere, mentinandu-|
departe de canalul pentru accesorii.

Avansati dispozitivul in ductul corespunzator.

Monitorizati fluoroscopic banda radioopacé/benzile radioopace de pe cateterul de ghidaj. Cand o
lungime suficienta a cateterului de ghidaj se afla deasupra obstructiei, deconectati amboul cateterului
de ghidaj din amboul cateterului de impingere al sistemului de introducere. Nota: O lungime suficientd
a cateterului de ghidaj trebuie sa se afle deasupra obstructiei inainte de pozitionarea stentului.

[
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5. Mentineti pozitia cateterului de ghidaj si avansati stentul in pozitia doritd utilizand cateterul
de impingere.

6. Confirmati fluoroscopic si endoscopic amplasarea dorita a stentului.

7. Retrageti si inlaturati atat cateterul de ghidaj, cét si firul de ghidaj, mentinand pe pozitie stentul
cu cateterul de impingere.

8. Dupa ce cateterul de ghidaj si firul de ghidaj sunt indepértate, confirmati pozitia stentului.

9. Scoateti cateterul de impingere.

10. Aceste stenturi pot fi indepartate folosind tehnicile endoscopice standard.

ELIMINAREA LA DESEURI A DISPOZITIVELOR

Acest dispozitiv poate fi contaminat cu substante potential infectioase de origine umana si trebuie
eliminat in conformitate cu reglementarile aplicabile la nivelul institutiei. Sistemul de introducere
trebuie sa fie infasurat pentru eliminare.

INFORMATII PRIVIND CONSILIEREA PACIENTULUI

Informati pacientul, dacd este cazul, in legatura cu avertismentele, precautiile, contraindicatiile, masurile
relevante ce trebuie luate si limitarile privind utilizarea, care trebuie cunoscute de cétre pacient.

Atunci cand este disponibil, site-ul web EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/eudamed), impreuna cu
UDI de baza al dispozitivului pentru acest produs (0827002CIRL202007013010B6), poate fi utilizat pentru
alocaliza Rezumatul caracteristicilor de siguranta si de performanta clinica (SSCP) pentru acest produs.
Informatiile orientate spre pacient pot fi accesate la cookmedical.eu/patient-implant-information.

RAPORTAREA INCIDENTELOR GRAVE
in cazul aparit| ricarui incident grav in legatura cu dispozitivul, acesta trebuie raportat catre
Cook Medical si catre autoritatea competenta a tarii in care a fost utilizat dispozitivul.

SLOVENCINA

ZAVADZACIE SYSTEMY STENTOV OASIS® ONE ACTION
(VOPRED ZALOZENY)

UPOZORNENIE: Federélne zékony USA obmedzuji predaj tejto pomécky len na lekarov
(alebo inych zdravotnickych pracovnikov s riadnou licenciou) alebo na ich predpis.
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OPIS POMOCKY
Tento navod na poutZitie sa vztahuje na zavadzacie systémy stentov OASIS® One Action s vopred
zalozenym bilidrnym stentom Cotton-Leung (OACL) alebo s vopred zalozenym biliarnym stentom
ST-2 Soehendra Tannenbaum (OATS), ako je zndzornené na obréazkoch 1 a 2. Tento navod na pouzitie
zahfna iba stenty, ktoré su dodané ako vopred zalozené, a s nimi suvisiace aplikacné systémy.
OACL - toto zariadenie sa predéava ako stprava pozostavajtica zo stentu a 3pecidlneho zavédgacieho
systému (vodiaci katéter a zatlacaci katéter). Stenty su k dispozicii s priemerom 7 - 11,5 Fr a dizkou
5- 15 cm. Stent ma stredovy ohyb s jednym vybezkom na kazdom konci stentu a bo¢ny port na duktalnom
konci. Stent sa dodava vo vopred zaupdatedlozenej konfiguracii v zavadzacom systéme OASIS.
OATS - toto zariadenie sa predava ako stiprava pozostavajlica zo stentu a 3pecialneho zavadzacieho
systému (vodiaci katéter a zatlacaci katéter). Stenty su k dispozicii s priemerom 8,5 - 11,5 Fr a dizkou
5 - 15 cm. Stent ma stredovy ohyb so styrmi vybezkami na kazdom konci stentu. Stent sa dodava vo
vyklopnom podnose so zavadzacim systémom OASIS.
Zavédzaci systém pozostava z vodiaceho katétra s dizkou 205 cm a zatlacacieho katétra s dizkou
170 cm. Vodiaci katéter ma tyri radioopakné znackovacie pasy.
Vykonnostné charakteristiky
Funkcia a klticové vlastnosti pomaocky su opisané e.
V sortimente zariadeni su k dispozicii roézne bilidrne stenty, ktoré zabezpecuju drendz, aby sa prisposobili
réznym anatémickym struktdram pacientov. Ponukajg sa vo francuzskych velkostiach od 7 do 11,5 Fr,
v réznych tvarovych konfiguraciach a v oznacenych dizkach od 5 cm do 15 cm. Bilidrne stenty maju
tieto vlastnosti:
« Atraumaticky hrot - konce stentu st navrhnuté tak, aby boli atraumatické voci anatomickej Strukttre.
« Bo¢né porty — pomoc pri drenazi (nevztahuje sa na ST-2 Soehendra Tannenbaum).
« Anti-migraéné funkcie - vybezky stentu maju za ciel pomdct udrzat polohu stentu po jeho
umiestneni tym, Ze zabezpecia mechanicku interferenciu s anatémiou.
« Radioopacity — materialy stentov st radioopakné, aby boli lepsie viditelné pri fluoroskopii.
Chranic chlopne - ide o hadicku, ktoré sa pouziva na zbalenie chlopne (chlopni) pri jej zavadzani
do endoskopu.
Vodiaci katéter — Ulohou vodiaceho katétra je viest stent na uréené miesto. Vodiaci katéter ma tieto
vlastnosti:
« Atraumaticky hrot — koniec vodiaceho katétra je navrhnuty tak, aby bol atraumaticky voci
anatomickej Strukture.
« Radioopacita — material hadi¢ky vodiaceho katétra je radioopakny. Vodiaci katéter obsahuje
aj znackovacie pasky na dalie zlepsenie jeho fluoroskopickej viditelnosti.
« Port na proximalny drét (hrdlo) - umoziuje vystup vodi¢a drétu v konfiguracii dlhého drotu.
Zatlacaci katéter — tlohou zatlacacieho katétra je posuvat stent cez vopred zalozeny vodiaci drot
a vodiaci katéter na ur¢ené miesto a udrziavat polohu stentu pocas jeho rozvijania. Obsahuje
nasledujuce funkcie:
« Proximélny identifikator - identifikator na jeho proximalnom konci. Pouziva sa na urcenie
orientdcie, v ktorej sa pomdcka musi pouzivat.
Kompatibilita pomécky
Tieto zariadenia su kompatibilné s nasledujicimi pomockami:
endoskop s 3,2 mm, 3,7 mm alebo 4,2 mm pristupovym kanalom (vyber pristupového kanéla pre
prisludenstvo najdete na oznaceni),
0,035 inch vodiaci drét,
endoskopicky uzaver alebo zdmok vodiaceho drétu,
vytahovac stentov alebo klieste,
kontrastna latka,
sterilna voda alebo sterilny fyziologicky roztok,
Standardna injekcna striekacka s konektorom Luer,
« lubrikant rozpustny vo vode.
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POZNAMKA: Vopred zalozené stenty si kompatibilné len so zavadzacimi systémami, s ktorymi
sa dodavaju.

Kvalitativne a kvantitativne informacie

Materialy na implantéciu stentu su uvedené v tabulke ¢. 1.

Tabulka ¢. 1: Materialy stentového implantatu

Produkt Kvalitatiype inforlnécie Kvantitativne ir!forma'cie
Material pomécky Hmotnost (g)
Cotton-Leung® velkosti 7 Fr Polyetylén Stent Do 0,51
Cotton-Leung® velkosti 8,5 Fr Polyetylén Stent Do 0,76
ST-2 Soehendra b velkosti 8,5 Fr Polytetrafludretylén Stent Do 1,39
ST-2 Soehendra velkosti 10 Fr P Gretylé Stent Do 1,42
Cotton-Leung® velkosti 10 Fr Kopolymér etylén-vinylacetatu (EVA) Stent Do 1,19
Cotton-Leung® velkosti 11,5 Fr Kopolymér EVA Stent Do 1,59
ST-2 Soehendra velkosti 11,5 Fr ; Oretylés Stent Do 1,92

Populacia pacientov

Dospeli pacienti vyzadujuci stentovanie Zl¢ovych ciest pre obstrukciu. Charakter zakladnej patolégie
sa u pacientov li3i, preto su tieto pomdcky indikované u pacientov s ob3trukciou zl¢ovych ciest
spdsobenou kamenmi v spolo¢nych Zl¢ovych cestach, malignou biliarnou obstrukciou a benignymi
alebo malignymi striktdrami.

Uréeny pouzivatel

Pomécka je urena na pouzitie vyskolenymi lekdrmi so skisenostami s technikami endoskopickej
retrogradnej cholangiopankreatikografie (ERCP). Musia sa dodrzat standardné techniky
endoskopického zavadzania stentov.

Kontakt s telesnym tkanivom

Tato pomdcka sa dostava do kontaktu s tkanivom v stlade s uréenym pouzitim.

Principy prevadzky

Bilidrny stent funguije tak, ze poskytuje limen, cez ktory méze odtekat ZI¢. Stent ma funkciu proti migrécii
(vybezky stentu), ktora zabezpecuje mechanickd interferenciu s anatémiou, aby pomohla udrzat polohu
stentu. Stent je radioopakny, aby bol lahsie viditelny pri fluoroskopii. Bo¢ny port (len Cotton-Leung) na
stente napomaha drenazi tym, Ze poskytuje dal3i otvor na prietok tekutiny. Bilidrny stent sa umiestni
cez vopred zalozeny vodiaci drét pomocou zavadzaca. Zavadzac pozostava zo zatlacacieho katétra
alebo z jeho kombinécie s vodiacim katétrom. Vodiaci katéter obsahuje znackovacie pasky, ktoré su
radioopakné na ulahcenie viditelnosti pri fluoroskopii a navadzaji na umiestnenie stentu. Zatlacaci
katéter funguje tak, ze stent tlaci na miesto pozdi vopred zalozeného vodiaceho drétu. Na ochranu
chlopni na stentoch sa dodava chréni¢ chlopni. Chrani¢ chlopni funguje tak, ze poskytuje limen, cez
ktory mozno zaviest stent, a pred zavedenim do endoskopu zbali chlopne na stente.

URCENE POUZITIE

Tato pomdcka je ur¢end na drenédz upchatych zl¢ovodov.

INDIKACIE NA POUZITIE

Endoskopické zavedenie biliarneho stentu na drenédz upchatych Zl¢ovych ciest, upchatie ktorych moéze
byt sposobené kamerimi v spolo¢nych Zi¢ovych cestach, malignou bilidrnou obstrukciou, benignymi
alebo malignymi strikttrami alebo inymi obstrukciami zl¢ovych ciest, ktoré si vyzaduji drenaz.
KLINICKE PRINOSY

Drenéz Zl¢ovych ciest.

KONTRAINDIKACIE

Specifické kontraindikécie pre endoskopicku retrogradnu cholangiopankreatikografiu.
Nemoznost presunut vodiaci drot, vodiaci katéter a/alebo stent cez upchant oblast.
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VAROVANIA

« Tato pomocka na jedno pouZzitie nie je navrhnutd na opakované poutzitie. Pokusy o renovovanie,
opakovand sterilizaciu a/alebo opakované pouzitie mézu viest ku kontaminécii biologickymi alebo
chemickymi latkami a/alebo migracii a/alebo k naruseniu mechanickej celistvosti pomaocky.

« Vizualne skontrolujte neporusenost sterilného obalu. Nepouzivajte, ak je sterilny obal pred
pouzitim poskodeny alebo netimyselne otvoreny.

« Pomocku skontrolujte zrakom a osobitne davajte pozor, ¢i nie je zauzlena, ohnuta alebo zlomena.
Ak zistite nejakui abnormalitu, ktord by branila dobrému funkénému stavu, pomécku nepouzivajte.
Poziadajte spolo¢nost Cook o povolenie na vratenie.

« Tato pomocka je uréend na maximélne 3 mesiace zavedenia.

BEZPECNOSTNE OPATRENIA
« Pred pouzitim sa musi vykonat tplné diagnostické vyhodnotenie na urcenie spravnej velkosti stentu.
« MinimélIna velkost kanala potrebna pre tito pomécku sa uvadza na oznaceni.
« Pomocka sa musi pouzit pod fluoroskopickym monitorovanim.
« Na zavéadzanie stentu nepouzivajte nadmern silu.
« Chrénic chlopne (dodavany so stentom) nie je ur¢eny na pouzitie v pristupovom kanali endoskopu.
« Pocas ¢asu zavedenia sa odporuca pravidelné hodnotenie zariadenia.
« Umiestnenie pomdcky si nevyzaduije sfinkterotomiu.
« Pri pokuse o dalsie zékroky méze d
« Tuto pomocku nepouzivajte na iny Ucel, ako je uvedené uréené pouzitie.
« Pomocku skladujte na suchom mieste.
« Poutzitie tejto pomocky je vyhradené pre vyskoleného zdravotnickeho pracovnika.
« Produkt je uréeny na poutzitie vyskolenymi lekarmi so skusenostami s technikami endoskopickej
retrogradnej cholangiopankreatikografie.
« Musia sa dodrzat standardné techniky endoskopického zavadzania stentov.

INFORMACIE O BEZPECNOSTI V PROSTREDI MR

Tento symbol znamena, ze stent je bezpeény v prostredi MR.
Bilidrny stent ST-2 Soehendra Tannenbaum® a bilidarny stent Cotton-Leung® st v prostredi MR bezpe¢né.
Pri neklinickych skuskach siahal obrazovy artefakt vyvolany poméckou priblizne 7 mm od stentu
pri zobrazeni pomocou pulznej sekvencie gradient echo v systéme MR s hodnotou 3 T.

MOZNE NEZIADUCE UDALOSTI

Neziaduce udalosti spojené s endoskopickou retrogradnou cholangiopankreatikografiou: alergicka
reakcia na kontrastnu latku alebo liek - aspiracia « srdcova arytmia alebo zéstava - cholangitida

« krvacanie « hypotenzia « infekcia « absces pecene « pankreatitida « perforacia « utlm alebo zastava
dychania - sepsa.

Tie, ktoré stvisia so zavedenim bilidrneho stentu: horticka - upchatie pankreatického vyvodu « bolest/
neprijemny pocit « posun stentu « upchanie stentu « poranenie zl¢ovodu alebo dvanastnika.

SPOSOB DODANIA

Tieto pomdcky sa dodévaju sterilizované etylénoxidom (EO) v odlepovacom vrecku.

Spolu s touto poméckou sa dodava karta implantatu, ktora sa ma poskytnut pacientovi po jej
vyplneni zdravotnickym pracovnikom.

PRIPRAVA POMOCKY

1. Pred zavedenim akejkolvek pomacky sa uistite, Ze pracovny kanal endoskopu je lubrikovany
vodou alebo mazivom na baze vody.

 k uvolneniu umiestneného stentu.
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Podla oznacenia na obale pomocky sa uistite, Ze endoskop ma velkost kanala vacsiu alebo
rovnaku ako minimalna velkost kanala potrebna na prevadzku pomaocky.

Pred pouzitim vizuélne skontrolujte obal a overte, ¢i nebol otvoreny a poskodeny.

. Pred poutzitim pomdcky/-ok ju/ich vizualne skontrolujte, ¢i na nej/nich nie st abnormality,
ktoré by mohli mat za nasledok nespravnu funkciu.

Pripevnite endoskopicky uzaver alebo zamok vodiaceho drétu k endoskopu

Na duodenalny koniec stentu nasadte chrani¢ chlopni, aby sa chlopne zhrnuli. Stent by mal
zapadnt do chranica vybezku, pricom cely duodenélny vybezok by mal byt zvinuty a zakryty.
Namazte zdmok vodiaceho drétu/endoskopicky uzéver lubrikantom na vodnej béze.

NAVOD NA POUZITIE llustracie
. Zavadzac s vopred zalozenym stentom posuvajte po vopred zalozenom vodiacom drote

do pristupového kanélu endoskopu, az kym proximélny koniec vodiaceho drétu nevyjde

z portu PWP.

S otvorenym zdvihdkom posuvajte pomocku po malych krokoch, az kym nie je endoskopicky
vidiet, ako vychadza z endoskopu. Poznamka: Ked' predny vybezok stentu vnikne do
pristupového kanalu, chrani¢ vybezku udrziavajte nad zadnym vybezkom dovtedy, kym sa tplne
nenachédza v pristupovom kanali. Nasurite chrani¢ vybezku na zatlacaci katéter, pricom ho drzte
mimo pristupového kanélu.

Pomdcku zavedte do prislusného Zl¢ovodu.

Fluoroskopicky monitorujte radioopakny krizok (rddioopakné krizky) na vodiacom katétri. Ked'
je dostato¢na dizka vodiaceho katétra nad upchanim, odpojte na zavadzaci hrdla vodiaceho a
zatlé¢acieho katétra. Poznamka: Dostato¢na dfzka vodiaceho katétra musi byt nad upchanim
pred umiestnenim stentu.

Udrziavajte polohu vodiaceho katétra a posuvajte stent do Ziaducej polohy pomocou
zatlacacieho katétra.

. Pozadované umiestnenie stentu potvrdte fluoroskopicky a endoskopicky.

Vodiaci katéter aj vodiaci drot stiahnite a vyberte, pricom pomocou zatla¢acieho katétra
udrziavajte polohu stentu.

Po vytiahnuti vodiaceho katétra a vodiaceho drotu skontrolujte polohu stentu.

. Vytiahnite zatlacaci katéter.

10. Tieto stenty mozno odstrariovat pomocou 3tandardnych endoskopickych technik.

LIKVIDACIA POMOCOK

Tato pomdcka méze byt kontaminovana potencialne infekénymi latkami fudského povodu a musi
sa zlikvidovat v sulade s pokynmi zdravotnickeho zariadenia. Zavadzaci systém by sa mal na Gcely
likvidacie zvinut.

PORADENSKE INFORMACIE PRE PACIENTOV

V pripade potreby informujte pacienta o prislusnych varovaniach, bezpe¢nostnych opatreniach,
kontraindikéciach, opatreniach, ktoré sa maju prijat, a obmedzeniach poutzitia, o ktorych by mal
byt pacient informovany.

Ak je k dispozicii, na webovej stranke EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/eudamed) spolu

s BUDI pre tento liek (0827002CIRL202007013010B6) mozno najst Stihrn parametrov bezpeénosti
a klinického vykonu (SSCP) pre tento produkt.

Informécie pre pacientov su k dispozicii na stranke cookmedical.eu/patient-implant-information.

HLASENIE ZAVAZNYCH NEHOD
Ak sa v suvislosti s touto pomockou vyskytla akakolvek zavazna nehoda, je potrebné nahlasit to
spolo¢nosti Cook Medical a prislusnému organu v krajine, v ktorej sa pomécka pouzila.
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UVAJALNI SISTEMI STENTA Z ENIM GIBOM OASIS®
(PREDNASTAVLJENI)

PREVIDNOSTNO OBVESTILO: Zvezna zal daja vZDA juje prodajo tega prip '
na zd o f po njeg naroéilu (ali licenci ga izvajalca).
OPIS PRIPOMOCKA

Ta navodila za uporabo obravnavajo uvajalne sisteme stenta z enim gibom OASIS®, prednastavljene

s stentom za Zol¢evod Cotton-Leung (OACL) ali prednastavljene s stentom za Zol¢evod ST-2
Soehendra Tannenbaum (OATS), kot prikazujeta Sliki 1 in 2. Ta navodila za uporabo obravnavajo

samo stente, ki so dobavljeni prednastavljeni, in njihove povezane uvajalne sisteme.

OACL - Ta pripomocek se prodaja kot komplet, sestavljen iz stenta in dodeljenega uvajalnega sistema
(vodilni kateter in potisni kateter). Stenti so na voljo s premeri 7-11,5 Fr in dolzinami 5-15 cm. Stent
je ukrivljen na sredini in ima en zavihek na vsakem koncu stenta ter stranski vhod na koncu za duktus.
Stent je dobavljen v prednastavljeni konfiguraciji na uvajalnem sistemu OASIS.

OATS - Ta pripomocek se prodaja kot komplet, sestavljen iz stenta in dodeljenega uvajalnega sistema
(vodilni kateter in potisni kateter). Stenti so na voljo s premeri 8,5-11,5 Fr in dolzinami 5-15 cm. Stent
je ukrivljen na sredini in ima 3tiri zavihke na vsakem koncu stenta. Stent je dobavljen v poklopnem
pladnju z uvajalnim sistemom OASIS.

Uvajalni sistem je sestavljen iz vodilnega katetra kot komponente dolzine 205 cm in potisnega katetra
kot komponente dolzine 170 cm. Vodilni kateter ima stiri radioneprepustne oznacevalne obrocke.
Znacilnosti ucinkovitosti

Delovanije in klju¢ne funkcije pripomocka so opisani spodaj.

Vec stentov za Zol¢evod, ki zagotavljajo drenazo, je na voljo v ustreznem razponu za prilagajanje
razli¢nim anatomijam pacientov. Na voljo so v velikostih med 7 Frin 11,5 Fr, v razli¢nih konfiguracijah
oblike in v ozna¢enih dolzinah med 5 cm in 15 cm. Stenti za Zol¢evod imajo naslednje funkcije:

« atravmatska konica - konca stenta sta zasnovana tako, da sta atravmatska glede na anatomijo;

« stranski vhodi — pomo¢ pri drenazi (ne pride v postev za ST-2 Soehendra Tannenbaum);

« funkcije za preprecevanje premika - cilj zavihkov stenta je pomo¢ pri ohranjanju polozaja stenta,

ko je namescen, z zagotavljanjem mehanskega prepletanja z anatomijo;

« radioneprepustnost - materiali stentov so radioneprepustni za bolj$o vidljivost pri fluoroskopiji.
Zas¢ita zavihkov - to je cevka, ki se uporabi za kolapsiranje zavihka(-ov), ko se stent uvede v endoskop.
Vodilni kateter - funkcija vodilnega katetra je uvesti stent na njegovo predvideno lokacijo. Vodilni
kateter ima naslednje znacilnosti:

« atravmatska konica - konec vodilnega katetra je zasnovan tako, da je atravmatski glede na anatomijo;

- radioneprepustnost - material cevke vodilnega katetra je radioneprepusten. Vodilni kateter

vsebuje tudi ozna¢evalne obrocke za dodatno izboljsanje fluoroskopske vidljivosti;

« proksimalni vhod za Zi¢nato vodilo (pesto) - omogoca, da Zi¢nato vodilo izstopi v konfiguraciji

dolgega zZi¢natega vodila.
Potisni kateter - funkcija potisnega katetra je uvajanje stenta prek predhodno names¢enega zi¢natega
vodila in vodilnega katetra na njegovo predvideno lokacijo, ter ohranjanje polozaja stenta, ko se namesca.
Vklju¢uje naslednjo funkcijo:
« proksimalni identifikator — identifikator na proksimalnem koncu. Uporablja se za identifikacijo
usmeritve, v kateri je treba uporabiti pripomocek.
Zdrutzljivost pripomocka
Ti pripomocki so zdruzljivi z naslednjimi:

« endoskop s kanalom za dodatke velikosti 3,2 mm, 3,7 mm ali 4,2 mm (glejte oznako za izbiro

ustreznega kanala za dodatke);

« Zi¢nato vodilo velikosti 0,035 inch;
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« endoskopska kapica ali pripomocek za zaklep Zi¢natega vodila;
+ naprava za vracanje stenta ali klesce;
« kontrastno sredstvo;
« sterilna voda ali fizioloska raztopina;
- standardna brizga Luer;
« vodotopen lubrikant.
OPOMBA: Prednastavljeni stenti so zdruzljivi samo s tistimi uvajalnimi sistemi, s katerimi so dobavljeni.
Kvalitativne in kvantitativne informacije
Materiale za stent kot vsadek prikazuje Preglednica 1.
Preglednica 1: Materiali vsadka stenta

lzdelek Informacije o kakovosti Informadije o kol
Material pripomocka Teza (g)
7 Fr Cotton-Leung® polietilen stent do0,51
18,5 Fr Cotton-Leung® polietilen stent do 0,76
8,5 Fr ST-2 Soehendra i i stent do1,39
10 Fr ST-2 Soehendra poli il stent do 1,42
10 Fr Cotton-Leung® etilen-vinil acetat (EVA) kopolimer stent do1,19
11,5 Fr Cotton-Leung® EVA-kopolimer stent do 1,59
11,5 Fr ST-2 Soehendra l poli il stent do1,92

Populacija pacientov

Odrasli pacienti, ki potrebujejo namestitev stenta za Zol¢evod zaradi zapore. Vrsta osnovne patologije
je prevladujoci dejavnik pri razli¢nih pacientih, zato so pripomocki indicirani za paciente z zaporo
Zol¢evoda, ki jo povzrocijo kamni v skupnem Zol¢evodu, maligna zapora Zol¢evoda in benigne ali
maligne strikture.

Predvideni uporabniki

Ta pripomocek je namenjen za uporabo s strani zdravnikov, ki so usposobljeni in imajo izkusnje s
tehnikami endoskopske retrogradne holangiopankreatografije (ERCP). Uporabiti je treba standardne
tehnike za endoskopsko namestitev stentov.

Stik s telesnim tkivom

Ta pripomocek je v stiku s tkivom v skladu z namenom uporabe.

Principi delovanja

Stent za Zol¢evod deluje z zagotavljanjem svetline, skozi katero se lahko drenira Zol¢na tekocina.
Stent ima funkcijo preprecevanja premika (zavihki stenta), z zagotavljanjem mehanskega prepletanja
z anatomijo, za pomoc¢ pri ohranjanju polozZaja stenta. Stent je radioneprepusten, da olajsa vidljivost
pod fluoroskopijo. Stranski vhod (samo Cotton-Leung) na stentu pomaga pri drenazi z zagotavljanjem
dodatne odprtine za pretok tekocine. Stent za Zol¢evod se namesti prek predhodno pozicioniranega
Zi¢natega vodila z uporabo uvajala. Uvajalo je sestavljeno iz potisnega katetra in vodilnega katetra

v kombinaciji. Vodilni kateter vsebuje oznacevalne obrocke, ki so radioneprepustni za boljso vidljivost
pri fluoroskopiji, in vodi namestitev stenta. Potisni kateter deluje s potiskanjem stenta na njegovo
mesto vzdolz predhodno namescenega Zi¢natega vodila. Da bi zascitili zavihke na stentih, je na voljo
zascita zavihkov. Zascita zavihkov deluje z zagotavljanjem svetline, skozi katero se lahko vstavi stent,
s tem pa kolapsirajo zavihki na stentu, preden se stent vstavi v endoskop.

PREDVIDENA UPORABA

Ta pripomocek se uporabi za drenazo obstruiranega Zol¢evoda.

INDIKACIJE ZA UPORABO

Endoskopska namestitev stenta za zol¢evod za drenazo Zolca pri obstruiranih duktusih, kar lahko

povzrotijo kamni skupnega Zol¢evoda, maligna zapora Zol¢evoda, benigne ali maligne strikture ali
druga stanja obstruiranega Zol¢evoda, ki zahtevajo drenazo.
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KLINICNE KORISTI
Drenaza Zol¢evoda.

KONTRAINDIKACLJE
Znacilne za ERCP.
Nesposobnost prehoda skozi zi¢nato vodilo, vodilni kateter in/ali stent zaradi zapore.

OPOZORILA

« Ta pripomocek za enkratno uporabo ni zasnovan za ponovno uporabo. Poskusi ponovne obdelave,
ponovne sterilizacije in/ali ponovne uporabe lahko vodijo do okuzbe z bioloskimi ali kemi¢nimi
snovmi in/ali premika in/ali izgube mehani¢ne celovitosti pripomocka.

« Vizualno preverite celovitost sterilne embalaze. Ne uporabite, ¢e je sterilna embalaza poskodovana
ali nenamerno odprta pred uporabo.

« Posebej pozorno vizualno preglejte, ali je pripomocek zapognjen, ukrivljen ali pocen. Ce odkrijete
nepravilnost, ki bi onemogocila pravilno delovanje, pripomocka ne uporabite. Obvestite druzbo
Cook za odobritev vracila.

« Ta pripomocek je predviden za vsaditev do najvec¢ 3 mesecev.

PREVIDNOSTNI UKREPI

« Za dolotitev pravilne velikosti stenta je treba pred uporabo izvesti popolno diagnosti¢no
ovrednotenje.

« Za najmanjso velikost kanala, zahtevano za ta pripomocek, glejte oznako.

« Ta pripomocek je treba uporabljati pod fluoroskopskim nadzorom.

« Za potiskanje stenta ne uporabite ¢ezmerne sile.

« Zas¢ita zavihkov (dobavljena skupaj s stentom) ni predvidena za uporabo v endoskopskem kanalu
za dodatke.

« V obdobju vsaditve se priporoca redno ovrednotenje pripomocka.

« Za namestitev pripomocka sfinkterotomija ni potrebna.

« Pri poskusu izvedbe dodatnih posegov lahko pride do premika names¢enega stenta.

« Tega pripomocka ne uporabljajte v kateri koli drug namen, ki ni naveden pod predvideno uporabo.

« Pripomocek shranjujte na suhem mestu.

« Ta pripomocek sme uporabljati samo usposobljen zdravstveni delavec.

« Izdelek je namenjen za uporabo s strani zdravnikov, ki so usposobljeni in imajo izkusnje
s tehnikami ERCP.

« Uporabiti je treba standardne tehnike za endoskopsko namestitev stentov.

INFORMACIJE O VARNOSTI MR-SLIKANJA

Ta simbol pomeni, da je stent varen za uporabo v MR-okolju.
Stent za zol¢evod ST-2 Soehendra Tannenbaum?® in stent za Zol¢evod Cotton-Leung® sta varna za
uporabo v MR-okolju.
Pri neklini¢nem presku3anju se slikovni artefakt, ki ga povzro¢a pripomocek, siri priblizno 7 mm
od stenta pri slikanju z uporabo zaporedja z gradientnim pulznim odmevom v MR-sistemu 3 T.
MOZNI NEZELENI DOGODKI
Povezani z ERCP: alergijska reakcija na kontrastno sredstvo ali zdravilo - aspiracija « sr¢na aritmija ali
sréni zastoj « holangitis « krvavitev « hipotenzija « okuzba « jetrni absces « pankreatitis « perforacija
« depresija dihanja ali zastoj dihanja - sepsa.
Povezani z namestitvijo stenta za Zol¢evod: vrocina « zapora pankreasnega duktusa - bolecina/
neugodje « premik stenta - okluzija stenta « poskodba Zol¢evoda ali dvanajstnika.
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OBLIKA PAKIRANJA

Ti pripomocki so dobavljeni sterilizirani z etilenoksidom (EO) v odlupljivi vrecki.

Temu pripomocku je prilozena kartica o vsadku, ki jo je treba dati pacientu po tem, ko jo izpolni
zdravstveni delavec.

PRIPRAVA PRIPOMOCKA

. Pred uvajanjem katerihkoli pripomockov zagotovite, da je delovni kanal endoskopa lubriciran

z vodo ali z lubrikantom na vodni osnovi.

Ob upostevanju oznake na embalazi pripomocka zagotovite, da ima endoskop kanal, katerega

velikost je ve¢ja od ali enaka kot najmanjsa velikost kanala, potrebna za delovanje pripomoc¢ka.

Pred uporabo vizualno preverite embalaZo in se prepricajte, da ni odprta in je brez poskodb.

Pred uporabo pripomocek(-ke) vizualno preverite glede nepravilnosti, ki bi lahko povzrocile

nepravilno delovanje.

Endoskopsko kapico ali pripomocek za zaklep Zi¢natega vodila pritrdite na endoskop.

. Zastito zavihkov namestite na konec stenta za dvanajstnik, da zavihki kolapsirajo. Stent se mora
prilegati v zas¢ito zavihkov tako, da zavihki za dvanajstnik v celoti kolapsirajo in so prekriti.

7. Pripomocek za zaklep Zi¢natega vodila/endoskopsko kapico namazite z lubrikantom na vodni osnovi.

NAVODILA ZA UPORABO Ponazoritve
. Potiskajte uvajalo s prednastavljenim stentom prek predhodno names¢enega Zi¢natega vodila
in v endoskopski kanal za dodatke, dokler proksimalni konec Zi¢natega vodila ne izstopi iz
vhoda PWP.
. Ko je elevator odprt, potiskajte pripomocek v kratkih korakih, dokler z endoskopijo ne zaznate
izstopa iz endoskopa. Opomba: Ko spredniji zavihek stenta vstopi v kanal za dodatke, ohranite
za zavihkov prek zadnjega zavihka, dokler ni popolnoma v kanalu za dodatke. Potisnite
zaicito zavihkov prek potisnega katetra, tako da je pro¢ od kanala za dodatke.
Potisnite pripomocek v ustrezni duktus.
Fluoroskopsko spremljajte radioneprepustni(-e) obrocek(-ke) na vodilnem katetru. Ko je
zadostna dolzina vodilnega katetra nad zaporo, prekinite povezavo pest vodilnega in potisnega
katetra na uvajalu. Opomba: Zadostna dolZina vodilnega katetra mora biti nad zaporo pred
pozicioniranjem stenta.
Ohranjajte polozaj vodilnega katetra in potisnite stent v Zeleni poloZaj z uporabo potisnega katetra.
Fluoroskopsko in endoskopsko potrdite, da je stent v zelenem polozaju.
Uvlecite in odstranite vodilni kateter in Zi¢nato vodilo, pri ¢emer ohranjajte poloZaj stenta
s potisnim katetrom.
Potrdite polozaj stenta, ko sta vodilni kateter in Zi¢nato vodilo odstranjena.
9. Odstranite potisni kateter.
10. Ti stenti se lahko odstranijo z uporabo standardnih endoskopskih tehnik.

ODSTRANJEVANJE PRIPOMOCKOV
Ta pripomocek je lahko kontaminiran z nalezljivimi snovmi ¢loveskega izvora in ga je treba zavreci
v skladu s smernicami ustanove. Uvajalni sistem je treba za odstranjevanje obdati s spiralo.

PODATKI ZA SVETOVANJE PACIENTU

Po potrebi seznanite pacienta z ustreznimi opozorili, previdnostnimi ukrepi, kontraindikacijami,
ukrepi, ki jih je treba sprejeti, in omejitvami pri uporabi, ki jih mora pacient poznati.

Ce je na voljo, lahko uporabite spletno mesto EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/eudamed),
in BUDI za ta izdelek (0827002CIRL202007013010B6), da najdete Povzetek o varnosti in klini¢ni
ucinkovitosti (SSCP) za ta izdelek.

Do informacij za paciente lahko dostopate na cookmedical.eu/patient-implant-information.

POROCANJE O RESNIH ZAPLETIH
O vsakem resnem zapletu, ki nastane v povezavi s tem pripomockom, porocajte druzbi Cook Medical
in pristojnemu organu drzave, v kateri je bil pripomocek uporabljen.
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OASIS® JEDNOPOTEZNI SISTEM ZA UVODENJE STENTA
(UNAPRED UMETNUT)

OPREZ: Prema saveznom zakonu SAD-a prodaja ovog uredaja ograni¢ena je samo na prodaju
od strane lekara (ili propisno licenciranog zdravstvenog radnika) ili na njegov nalog.

OPIS MEDICINSKOG SREDSTVA

Ovo uputstvo za upotrebu pokriva OASIS® jednopotezni sistem za uvodenje stenta u koji je unapred
umetnut,Cotton-Leung” bilijarni stent (OACL) ili unapred umetnut,ST-2 Soehendra Tannenbaum”
bilijarni stent (OATS) kao 3to je prikazano na Slikama 1 i 2. Ovo uputstvo pokriva samo stentove koji
se isporucuju unapred umetnuti i sa njima povezanim sistemima za plasiranje.

OACL - Ovo sredstvo se prodaje kao komplet koji se sastoji od stenta i namenskog sistema za
uvodenje (vodeci kateter i potisni kateter). Stentovi su dostupni u pre¢niku od 7 do 11,5 Fr i duzinama
od 5 do 15 cm. Stent ima krivinu na sredini sa jednim krilcem na svakom kraju stenta i bo¢ni otvor na
duktalnom kraju. Stent se isporu¢uje u konfiguraciji unapred umetnut na,OASIS” sistem za uvodenje.
OATS - Ovo sredstvo se prodaje kao komplet koji se sastoji od stenta i namenskog sistema za
uvodenje (vodeci kateter i potisni kateter). Stentovi su dostupni u pre¢niku od 8,51 11,5 Fri duzinama
od 5 do 15 cm. Stent ima krivinu na sredini sa cetiri krilca na svakom kraju stenta. Stent se isporu¢uje
u tacni na preklop sa,OASIS” sistemom za uvodenje.

Sistem za uvodenje se sastoji od komponente vodeceg katetera duzine 205 cm i komponente
potisnog katetera duzine 170 cm. Vodedi kateter ima Cetiri trake rendgenski vidljivog obelezivaca.
Tehnicke karakteristike

Funkcije i klju¢ne karakteristike ovog sredstva su opisane u nastavku.

Razliciti bilijarni stentovi koji obezbeduju drenazu su dostupni u ¢itavom asortimanu sredstava kako
bi se prilagodili razli¢itim anatomijama pacijenata. Nude se u veli¢cinama izrazenim u Fren¢ima izmedu
7 Fri 11,5 Fr, u razli¢itim konfiguracijama oblika i u ozna¢enim duzinama izmedu 5 cm i 15 cm. Bilijarni
stentovi imaju sledece karakteristike:

« Atraumatski vrh - Krajevi stenta su dizajnirani da budu atraumatski za anatomiju.

« Bo¢ni otvori - Pomoc¢na drenaza (nije primenjivo na,ST-2 Soehendra Tannenbaum” stent).

« Funkcije protiv migracije - Krilca stenta imaju cilj da pomognu u odrzavanju polozaja stenta nakon

postavljanja tako $to ce obezbediti mehanicku smetnju anatomiji.

« Radioprovidnost - Materijali stenta su rendgenski vidljivi da bi se olaksala vidljivost pod

fluoroskopijom.
Zastita krilca - Ovo je cev koja se koristi za sklapanje kril(a)ca dok se uvodi u endoskop.
Vodeci kateter — Funkcija vodeceg katetera je da vodi stent do predvidene lokacije. Vodeci kateter ima
sledece karakteristike:

« Atraumatski vrh - Kraj vodeceg katetera je dizajniran da bude atraumati¢an za anatomiju.

« Radioprovidnost — Materijal cevi vodeceg katetera je rendgenski vidljiv. Vodedi kateter takode

sadrzi trake markera za dalje poboljanje njegove fluoroskopske vidljivosti.

« Proksimalni ulaz za Zicu (¢voriste) - Omogucava izlaz Zice vodica u konfiguraciji sa dugom zZicom.
Potisni kateter - Funkcija potisnog katetera je da pomera stent preko unapred postavljene Zice vodica
i vodeceg katetera do njegove namenjene lokacije i da zadrzi polozaj stenta dok se postavlja. Sadrzi
sledece karakteristike:

« Proksimalni identifikator - Identifikator na njegovom proksimalnom kraju. Koristi se za identifikaciju

orijentacije u kojoj sredstvo mora da se koristi.
Kompatibilnost sredstva
Ova sredstva su kompatibilna sa sledecim:

« Endoskop sa dodatnim kanalom od 3,2, 3,7 ili 4,2 mm (pogledajte nalepnicu za izbor

odgovarajuceg kanala za dodatnu opremu)

« Zica vodi¢ od 0,035 inch
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« Endoskopska kapica ili uredaj za zakljucavanje Zice vodica
« Uredaj za vadenje stenta ili hvataljka
« Kontrastno sredstvo
« Sterilna voda ili fizioloski rastvor
« Standardna Luer Sprica
« Lubrikant koji se rastvara u vodi
NAPOMENA: Unapred umetnuti stentovi su kompatibilni samo sa sistemima za uvodenje sa kojima
se isporucuju.
Podaci o kvalitetu i kvantitetu
Materijali za implantate stenta prikazani su u tabeli 1.
Tabela 1: Materijali implantata stenta

Proizvod Kvalitasivni pod?ci I(vantitg_tivni podadi
Materijal uredaja Teiina (g)
7 Fr,Cotton-Leung®” Polietilen Stent Do 0,51
8,5 Fr,Cotton-Leung®” Polietilen Stent Do 0,76
18,5 Fr,,ST-2 Soehendra b " Poli il Stent Do 1,39
10 Fr, ST-2 Soehendra " Poli i Stent Do 1,42
10 Fr, Cotton-Leung®” Kopolimer etilen-vinil acetata (EVA) Stent Do 1,19
11,5 Fr,Cotton-Leung®” EVA kopolimer Stent Do 1,59
11,5 Fr,ST-2 Soehendra " Poli i Stent Do 1,92

Populacija pacijenata

Odrasli pacijenti kojima je potreban bilijarni stent zbog opstrukcije. Priroda osnovne patologije
prevladava kod razli¢itih pacijenata, stoga su sredstva namenjena za pacijente sa opstrukcijom
bilijarnog kanala uzrokovanom kamenjem u zajednickim zu¢nim kanalima, malignom opstrukcijom
Zudi i benignim ili malignim strikturama.

Predvideni korisnik

Ovo sredstvo je namenjeno za upotrebu od strane lekara obuéenih za i iskusnih u tehnikama
endoskopske retrogradne holangiopankreatografije (ERCP). Neophodna je primena standardnih
tehnika za endoskopsku ugradnju stentova.

Kontakt sa telesnim tkivima

Ovo sredstvo dolazi u kontakt sa tkivom u skladu sa namenom upotrebe.

Principi rada

Bilijarni stent funkcionise tako $to obezbeduje lumen kroz koji bilijarna te¢nost moze da se odvodi. Stent
ima funkciju protiv migracije (krilca stenta) koja obezbeduje mehani¢ko ometanje anatomije kako bi se
odrzao polozaj stenta. Stent je rendgenski vidljiv da bi se olaksala vidljivost pod fluoroskopijom. Bo¢ni
otvor (samo ,Cotton-Leung”) na stentu pomaze drenazu obezbedujuci dodatne otvore za protok te¢nosti.
Bilijarni stent se postavlja preko unapred postavljene Zice vodi¢a pomocu uvodnika. Uvodnik se sastoji
od kombinacije potisnog katetera i vodeceg katetera. Vodeci kateter sadrzi trake rendgenski vidljivog
obelezivaca da bi se olaksala vidljivost pod fluoroskopijom i koje usmeravaju postavljanje stenta. Potisni
kateter funkcionise tako $to gura stent na mesto duz unapred postavljene Zice vodica. Za zastitu krilaca
na stentovima obezbedena je zastita krilaca. Zastita krilaca radi tako $to obezbeduje lumen kroz koji se
stent moze umetnuti i skuplja krilca na stentu pre umetanja u endoskop.

NAMENA

Ovaj uredaj se koristi za drenazu zacepljenih bilijarnih kanala.

INDIKACIJE ZA UPOTREBU

Endoskopsko postavljanje bilijarnog stenta za bilijarnu drenazu kanala koji su opstruisani usled

prisustva kamenja u zajednickim zu¢nim kanalima, maligne opstrukcije Zu¢nih kanala, benignih ili
malignih striktura ili drugih stanja zu¢ne opstrukcije koja zahtevaju drenazu.
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KLINICKE KORISTI
Drenaza bilijarnog kanala.

KONTRAINDIKACLJE
Kontraindikacije specifi¢ne za ERCP.
Nemogucnost prolaska Zice vodica, vodeceg katetera i/ili stenta kroz opstruisanu oblast.

UPOZORENJA

« Ovaj uredaj za jednokratnu upotrebu nije dizajniran za ponovnu upotrebu. Pokusaji ponovne
obrade, ponovne sterilizacije i/ili ponovne upotrebe mogu dovesti do kontaminacije bioloskim
ili hemijskim agensima i/ili migracije i/ili kvara mehanickog integriteta uredaja.

« Vizuelno proverite integritet steriinog pakovanja. Nemojte koristiti ako je sterilno pakovanje
osteceno ili slu¢ajno otvoreno pre upotrebe.

« Vizuelno ga pregledajte, a posebnu paznju obratite na presavijanja, iskrivljenja i prelome. Ako se uoci
abnormalnost koja bi sprecila pravilno funkcionisanje, nemojte ga koristiti. Molimo vas da o tome
obavestite kompaniju,Cook” radi odobrenja povracaja.

« Ovo sredstvo je predvideno za najvise 3 meseca koris¢enja.

MERE OPREZA
« Potpuna dijagnosticka procena mora se obaviti pre upotrebe da se odredi odgovarajuca veli¢ina stenta.
« Pogledajte oznaku za minimalnu veli¢inu kanala potrebnu za ovo sredstvo.
« Ovo sredstvo se mora koristiti pod fluoroskopskim nadzorom.
« Nemojte da koristite preteranu silu da biste pomerili stent.
« Zastita krilaca (isporucuje se sa stentom) nije namenjen za upotrebu u dodatnom kanalu endoskopa.
« Preporucuje se periodi¢na procena sredstva tokom perioda zadrzavanja.
« Sfinkterotomija nije neophodna za postavljanje sredstva.
« Pomeranje postavljenog stenta moguce je prilikom pokusaja dodatnih procedura.
« Nemojte koristiti ovo sredstvo u bilo koju drugu svrhu osim njegove predvidene namene.
. Cuvajte sredstvo na suvom mestu.
« Upotreba ovog sredstva je ograni¢ena na obuc¢enog zdravstvenog radnika.
« Proizvod je namenjen za upotrebu od strane obucenih lekara koji imaju iskustvo ERPC tehnika.
« Neophodna je primena standardnih tehnika za endoskopsku ugradnju stentova.

BEZBEDNOSNE INFORMACIJE ZA SNIMANJE MAGNETNOM REZONANCOM

Ovaj simbol znadi da je stent bezbedan za MR.
,ST-2 Soehendra Tannenbaum®” bilijarni stent i ,Cotton-Leung®” bilijarni stent su bezbedni za
snimanje magnetnom rezonancom.
U neklinickom testiranju, artefakt na snimku nastao usled sredstva se 3iri oko 7 mm od stenta kada
se snima gradijent-eho impulsnom sekvencom na MR sistemu od 3 T.

MOGUCI NEZELJENI DOGADAJI

Oni koji su povezani sa ERCP: alergijska reakcija na kontrast ili lekove « aspiracija « sréana aritmija

ili zastoj « holangitis « krvarenje « hipotenzija « infekcija « apsces jetre - pankreatitis « perforacija

« respiratorna depresija ili zastoj « sepsa.

Nezeljeni dogadaji povezani sa postavljanjem bilijarnog stenta: groznica - opstrukcija kanala pankreasa «
bol/nelagoda « migracija stenta - okluzija stenta « trauma bilijarnog kanala ili duodenuma.

NACIN ISPORUKE
Ova sredstva se isporucuju etilen oksidom (EO) sterilisana u vrecici koja se otvara povlacenjem.
Uz ovo sredstvo je prilozena Kartica implantata koju lekar treba da popuni i uruci pacijentu.
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PRIPREMA UREDAJA

. Pre uvodenija bilo kog sredstva obezbedite da radni kanal endoskopa bude podmazan vodom
ili mazivom na bazi vode.

. Pozivajudi se na oznaku na pakovanju sredstva, uverite se da koris¢eni endoskop ima veli¢inu
kanala vecu ili jednaku minimalnoj veli¢ini kanala potrebnoj za rad sredstva.

. Pre upotrebe vizuelno pregledajte pakovanje i potvrdite da je neotvoreno i da nema ostecenja.

Pre upotrebe sredstva/sredstava, vizuelno proverite da li postoje abnormalnosti koje bi mogle

da dovedu do nepravilnog rada.

Pri¢vrstite endoskopsku kapicu ili uredaj za zaklju¢avanje Zice vodi¢a na endoskop.

Postavite zastitu krilca na duodenalni kraj stenta da biste savili krilca. Stent treba da se uklopi

u zatitu krilaca, pri ¢emu se cela duodenalna krilca savijaju i pokrivaju.

Podmatzite uredaj za zakljuc¢avanje zice vodi¢a/endoskopsku kapicu mazivom na bazi vode.

UPUTSTVO ZA UPOTREBU llustracije

. Pomaknite uvodnik sa unapred umetnutim stentom preko prethodno postavljene Zice vodi¢a

i u dodatni kanal endoskopa dok proksimalni kraj Zice vodica ne izade iz PWP.

Sa otvorenim dizalom, pomerajte sredstvo u kratkim koracima dok se endoskopski ne vidi kako
izlazi iz opsega. Napomena: Dok prednje krilce stenta ulazi u dodatni kanal, drzite zastitu krilca
preko zadnjeg krilca dok stent potpuno ne dode u dodatni kanal. Gurnite zastitu krilca preko
potisnog katetera, drze¢i ga dalje od dodatnog kanala.

Prebacite sredstvo u odgovarajuci kanal.

Fluoroskopski pratite rendgeski vidljivu(e) traku(e) na vode¢em kateteru. Kada je dovoljna duzina
vodeceg katetera iznad opstrukcije, odvojite ¢vorista vodeceg i potisnog katetera na uvodniku.
Napomena: Dovoljna duzina vodeceg katetera mora biti iznad opstrukcije pre postavljanja
stenta.

Zadrzite polozaj vodeceg katetera i pomaknite stent u Zeljeni polozaj pomocu potisnog katetera.
Fluoroskopski i endoskopski potvrdite Zeljeni polozaj stenta.

Izvucite i uklonite i vodedi kateter i Zicu vodi¢ dok zadrZavate polozaj stenta potisnim kateterom.
Potvrdite polozaj stenta kada su vodeci kateter i Zica vodic¢ uklonjeni.

Uklonite potisni kateter.

10. Ovi stentovi se mogu ukloniti standardnim endoskopskim tehnikama.

ODLAGANJE SREDSTAVA U OTPAD
Ovo sredstvo moze da bude zarazeno infektivnim materijama ljudskog porekla i mora se odloziti
u otpad u skladu sa smernicama ustanove. Sistem za uvodenje treba da se namota za odlaganje.

~ -

g™

o wm

Al

g

H W

© N o wn

o

INFORMACIJE ZA SAVETOVANJE PACIJENTA

Po potrebi obavestite pacijenta o odgovaraju¢im upozorenjima, merama opreza, kontraindikacijama,
postupcima koji se preduzimaju i ogranic¢enjima upotrebe za koje je vazno da ih pacijent zna.

Kada je dostupna, veb lokacija EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/eudamed), zajedno sa BUDI

za ovaj proizvod (0827002CIRL202007013010B6), moze da se koristi za pronalazenje Sazetka
bezbednosti i klinickih performansi (SSCP) za ovaj proizvod.

Informacijama za pacijenta se moze pristupiti na cookmedical.eu/patient-implant-information.

1ZVESTAVANJE O OZBILJNIM INCIDENTIMA
Ako dode do bilo kakvog ozbiljnog incidenta u vezi sa sredstvom, to se mora prijaviti kompaniji
+Cook Medical”i nadleznom organu zemlje u kojoj je sredstvo upotrebljeno.
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OASIS® ONE ACTION STENTINFORINGSSYSTEM
(FORINSTALLERAD)

VAR FORSIKTIG: Enligt federal lagstiftning i USA far denna produkt endast séljas av likare eller
pa lakares ordination (eller legitimerad lidkare).

PRODUKTBESKRIVNING

Denna bruksanvisning omfattar OASIS® One Action stentinféringssystem forinstallerad med en
Cotton-Leung bilidr stent (OACL) eller férinstallerad med en ST-2 Soehendra Tannenbaum bilidr
stent (OATS) sasom visas i figur 1 och 2. Endast stentar som tillhandahalls forinstallerade och deras
forknippade inforingssystem técks av denna bruksanvisning.

OACL - Denna produkt séljs som ett set bestaende av en stent och ett dedikerat inforingssystem
(en guidingkateter och en péaférarkateter). Stentarna finns i diametrarna 7-11,5 Fr och ldngderna
5-15 cm. Stenten har en bgjning mittpa med en flik pa bada dndarna av stenten och en sidoport
pé génganden. Stenten tillhandahalls i en férinstallerad konfiguration i OASIS inforingssystem.
OATS - Denna produkt séljs som ett set bestaende av en stent och ett dedikerat inforingssystem
(en guidingkateter och en paférarkateter). Stentarna &r tillgédngliga i diametrarna 8,5-11,5 Fr och
ilangderna 5-15 cm. Stenten &r béjd mittpa med fyra flikar pa varje ande av stenten. Stenten
tillhandahalls i en clamshell-bricka med OASIS inforingssystem.

Inféringssystemet bestar av en guidingkateterkomponent med en ldngd pa 205 cm och en
péforarkateterkomponent med en langd pa 170 cm. Guidingkatetern har fyra rontgentéta
markeringsband.

Prestandaegenskaper

Funktionen och huvudegenskaperna for produkten beskrivs nedan.

For anpassning till olika patienters anatomier finns en mangd olika bilidra stentar fér dranage tillgangliga
inom produktsortimentet. De erbjuds i Fr-storlekar mellan 7 Fr och 11,5 Fr, i olika formkonfigurationer och
i markta langder mellan 5 cm och 15 cm. Bilidra stentar har foljande egenskaper:

« Atraumatisk spets — stentens andar ar designade for att vara atraumatiska for anatomin.

« Sidoportar - underlattar dranage (inte tillimpbart for ST-2 Soehendra Tannenbaum).

« Antimigreringsfunktioner — stentflikar hjlper till att bibehélla stentens position nar den val ar

placerad genom att tillhandahélla mekanisk interferens med anatomin.

« Rontgentathet - stentmaterialen ar rontgentata for att underlatta synligheten under fluoroskopi.
Flikskydd - detta &r ett ror som anvénds for att falla ner fliken(arna) nér de fors in i endoskopet.
Guidingkateter — guidingkateterns funktion &r att guida stenten till dess avsedda plats.
Guidingkatetern har foljande funktioner:

« Atraumatisk spets — guidingkateterns &nde &r designad for att vara atraumatisk for anatomin.

« Rontgentathet - guidingkateterns slangmaterial &r rontgentétt. Guidingkatetern har dven

markeringsband for att ytterligare férbattra dess fluoroskopiska synlighet.

« Proximal ledarport (fattning) - mojliggér for ledaren att komma ut i den lénga ledarkonfigurationen.
Paférarkateter — paforarkateterns funktion &r att féra fram stenten Gver en forplacerad ledare och
en guidingkateter till dess avsedda plats, samt att bibehalla stentens position nar den utplaceras.
Den har féljande egenskaper:

« Proximal identifierare — en identifierare vid dess proximala énde. Den anvands for att identifiera

i vilken riktning produkten méste anvandas.
Produktens kompatibilitet
Dessa produkter & kompatibla med féljande:

« Endoskop med 3,2 mm, 3,7 mm eller 4,2 mm arbetskanal (se mérkning for val av Iamplig arbetskanal)

« 0,035 inch ledare

« Endoskopskydd eller ledarens lasanordning
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« Stenthamtare eller tang
« Kontrastmedel

« Sterilt vatten eller steril koksaltlosning

« Standard Luer spruta
« Vattenl6sligt smorjmedel

OBS! Forladdade stentar &r endast kompatibla med de inféringssystem som de tillhandahélls med.
Kvalitativ och kvantitativ information
Materialen for stentimplantatet beskrivs i Tabell 1.
Tabell 1: Stentimplantatets materiel

Produkt Kvalitativ inform_ation Kvantitativ information
F Vikt (g)
7 Fr Cotton-Leung® Polyetylen Stent Upp il 0,51
8,5 Fr Cotton-Leung® Polyetylen Stent Upp till 0,76
8,5 Fr ST-2 Soehendra Te b Polytetrafluoreten Stent Upp'till 1,39
10 Fr ST-2 Soehendra b Polytetrafluoreten Stent Upp till 1,42
10 Fr Cotton-Leung® Etenvinylacetat (EVA)-sampolymer Stent Upp till 1,19
11,5 Fr Cotton-Leung® EVA-sampolymer Stent Upp till 1,59
11,5 Fr ST-2 Soehendra Polytetrafluoreten Stent Upp till 1,92

Patientpopulation

Vuxna patienter som kréaver bilidr stentning for obstruktion. Den underliggande patologin &r
allmént férekommande hos olika patienter, darfér ar produkterna indicerade for patienter med
gallgangsobstruktion orsakad av stenar i gemensamma gallgdngen, maligna gallobstruktioner

och godartade eller maligna strikturer.

Avsedd anvindare

Denna enhet ar avsedd att anvéndas av ldkare med utbildning i och erfarenhet av tekniker for
endoskopisk retrograd kolangiopankreatografi (ERCP). Standardtekniker fér endoskopisk placering av
stentar bor anvéandas.

Kontakt med kroppsvavnad

Denna produkt kommer i kontakt med vévnad, vilket 6verensstimmer med dess avsedda anvandning.
Driftsprincip

Den bilidra stenten fungerar genom att tillhandahalla ett lumen dér gallvétska kan rinna ut. Stenten
har en antimigreringsfunktion (stentflikar) som ger mekanisk interferens med anatomin for att
bibehalla stentens position. Stenten &r rontgentat for att underlatta visibilitet under fluoroskopi.
En sidoport (endast Cotton-Leung) pa stenten underlattar dranage genom att tillhandahalla en
ytterligare 6ppning for vatskeflode. Den bilidra stenten placeras 6ver en férplacerad ledare med

en inférare. En inforare bestar av endast en paforarkateter och en guidingkateter. Guidingkatetern
innehéller markeringsband som ar rontgentata for att underlatta synligheten under fluoroskopi
och guidar placeringen av stenten. Paférarkatetern fungerar genom att fora stenten pa plats langs
en forplacerad ledare. Ett flikskydd tillhandahalls for att skydda flikarna pé stentarna. Flikskyddet
fungerar genom att tillhandahalla ett lumen genom vilket stenten kan foras in och den féller ned
flikarna pa stenten fore inforande i endoskopet.

AVSEDD ANVANDNING

Denna produkt anvands vid dranage av tilltdppta gallgéngar.

INDIKATIONER FOR ANVANDNING

Endoskopisk placering av biliar stent for gallvagsdranage av blockerade gangar som kan vara

orsakade av stenar i den gemensamma gallgangen, malign gallobstruktion, benigna eller maligna
strikturer eller andra tillstdnd av blockerade gallvdgar som kraver dranage.
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KLINISK NYTTA
Drénering av gallgéangen.

KONTRAINDIKATIONER

Kontraindikationer omfattar sddana som ar specifika for endoskopisk retrograd
kolangiopankreatografi (ERCP).

Oférméga att fora en ledare, guidingkateter och/eller stent genom tilltdppt omrade.

VARNINGAR

« Denna engangsprodukt &r inte avsedd for ateranvandning. Férsok att ombearbeta, omsterilisera
och/eller ateranvanda produkten kan medfora kontaminering med biologiska eller kemiska medel
och/eller migration och/eller mekaniskt integritetsfel pa produkten.

« Inspektera den sterila forpackningens integritet visuellt. Anvand inte produkten om den sterila
férpackningen ar skadad eller oavsiktligt har 6ppnats fore anvéandning.

« Undersok produkten visuellt och leta speciellt efter vikningar, bjningar och brott. Far inte
anvandas om en abnormitet upptécks vilken kan férhindra korrekt fungerande skick. Meddela
Cook for att fa returauktorisering.

« Denna produkt &r avsedd for att ligga kvar upp till maximalt 3 ménader.

FORSIKTIGHETSATGARDER
« En fullstandig diagnostisk bedomning maste ske fore anvandning for att faststalla lamplig
stentstorlek.
« Se markningen betraffande minsta kanalstorlek som krévs fér denna produkt.
« Fluoroskopisk 6vervakning maste tillimpas vid anvéndning av denna enhet.
« Forsok inte att fora in stenten med 6verdriven kraft.
« Flikskyddet (tillhandahalls med stenten och &r inte avsedd for anvandning i endoskopets arbetskanal.
« Regelbunden utvérdering av produkten rekommenderas under perioden den &r i patienten.
« Sfinkterotomi &r inte nédvandigt for placering av produkt.
« En utplacerad stent kan lossna vid forsok till ytterligare ingrepp.
« Anvédnd inte denna produkt i ndgot annat syfte &n den avsedda anvandning som anges.
« Forvara produkten pé en torr plats.
« Denna produkt far endast anvéndas av utbildad hélso- och sjukvardspersonal.
« Produkten &r avsedd att anvéndas av lakare med utbildning i och erfarenhet av tekniker for ERCP.
- Standardtekniker fér endoskopisk placering av stentar bor anvandas.

INFORMATION OM MRT-SAKERHET

Denna symbol betyder att stenten dr MR-saker.
ST-2 Soehendra Tannenbaum®-biliar stent och Cotton-Leung®-bilidr stent &r MR-sékra.
I icke-kliniska tester stracker sig bildartefakten som orsakas av produkten cirka 7 mm frén stenten
nér den avbildas med en gradienteko-pulssekvens och ett MR-system pé 3 T.

MOJLIGA NEGATIVA HANDELSER

De som &r associerade med ERCP: allergisk reaktion mot kontrastmedel eller Iikemedel - aspiration

« hjértarytmi eller -stillestand « kolangit - hemorragi - hypotoni « infektion « leverabscess - pankreatit

« perforation « respiratorisk depression eller andningsstillestand - sepsis.

De som &r associerade med placering av bilidr stent: feber - tilltéppning av pankreasgangen - smarta/
obehag - stentmigration « stentocklusion « trauma i gallgangen eller duodenum.

LEVERANSSATT
De hér produkterna levereras steriliserade med etylenoxid (EtO) i en “peel-open”-pése.
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Med den hér produkten medfoljer ett implantatkort som patienten bor fa efter att det har fyllts i av
hélso- och sjukvardspersonalen.

FORBEREDELSE AV PRODUKTEN

Sakerstall att endoskopets arbetskanal & smord med vatten eller vattenbaserat smérjmedel fére
inféringen av nagra produkter.

Med hénvisande till produktens férpackningsetikett, sakerstall att endoskopet har en kanal som
ar storre an eller lika med den minsta kanalstorleken som kravs for att anvanda produkten.
Inspektera forpackningen visuellt for att bekrafta att den &r odppnad och fri fran skador fore
anvandning.

Fore anvandning av produkt(er) inspektera den/dem visuellt avseende avvikelser som kan leda
till felaktig funktion.

Satt fast endoskopskyddet eller ledarens lasanordning pa endoskopet.

Satt flikskyddet pa stentens duodenala dnde for att félla in flikarna. Stenten ska passa in

i flikskyddet med hela duodenalflikarna inféllda och téackta.

7. Smorj ledarens lasanordning/endoskopskydd med ett vattenbaserat smérjmedel.

BRUKSANVISNING Illustrationer
. For fram inféraren med den forinstallerade stenten 6ver den tidigare utplacerade ledaren och in
i endoskopets arbetskanal tills ledarens proximala dnde lamnar den proximala ledarporten.
Hall bryggan 6ppen och fér fram instrumentet lite i taget tills endoskopisk visualisering visar
att det kommer ut ur skopet. Obs! Nér den framre fliken pé stenten gér in i arbetskanalen haller
du flikskyddet Gver den bakre fliken tills den ar helt inne i arbetskanalen. Skjut flikskyddet Gver
paférarkatetern, men héll den ute ur arbetskanalen.
For in instrumentet i den tillampliga gangen.
Overvaka réntgentétt/-a band pa guidingkatetern fluoroskopiskt. Nar en tillrdcklig
styrkateterlangd ar ovanfor tilltéppningen, koppla fran fattningarna for styr- och
péforarkatetrarna pé inféraren. Obs! En tillracklig guidingkateterldngd maste vara ovanfor
tilltdppningen fore stentplaceringen.
. Behall guidingkateterns ldge och for fram stenten in i det 6nskade ldget med hjélp av
paférarkatetern.
Bekréfta den dnskade stentplaceringen fluoroskopiskt och endoskopiskt.
Dra tillbaka och ta ur bade guidingkateter och ledare medan du héller stenten med
paforarkateter i lage.

8. Bekréfta stentens lage nar guidingkateter och ledare avlagsnats.

9. Ta bort paférarkatetern.
10. De har stentarna kan tas bort genom att tillimpa sedvanliga endoskopiska tekniker.

KASSERING AV PRODUKTER
Den hér produkten kan vara kontaminerad av potentiellt smittsamma dmnen av ménskligt ursprung
och bor kasseras i enlighet med institutionens riktlinjer. Inféringssystemet ska lindas in for kassering.

INFORMATION FOR PATIENTRADGIVNING

Informera patienten efter behov om relevanta varningar, forsiktighetsatgarder, kontraindikationer,
atgarder som ska vidtas och begransningar av anvandning som patienten bér kénna till.

Nar den &r tillganglig kan EUDAMED-webbplatsen (https://ec.europa.eu/tools/eudamed),
tillsammans med BUDI (Basic unique device identifier, unik produktidentifiering) fér denna
produkt (0827002CIRL202007013010B6), anvandas for att hitta Sammanfattning av sdkerhet

och klinisk prestanda (SSCP) for denna produkt.

Information for patienten kan nés p& cookmedical.eu/patient-implant-information.
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RAPPORTERING AV ALLVARLIGT TILLBUD
Rapportera alla allvarliga tillbud som har skett i relation till denna produkt till Cook Medical och
de behériga myndigheterna i det land dér produkten anvéandes.
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TURKGE

OASIS® TEK iSLEMLI STENT YERLESTIRME SiSTEMLERI
(6GNCEDEN YUKLENMIS)

DIKKAT: ABD Federal Kanunlari bu cihazin satisini veya siparisini sadece bir doktor (veya uygun
lisansa sahip pratisyen) ile simirlandirmistir.

CIHAZ TANIMI

Bu Kullanma Talimati, Sekil 1 ve 2'de gosterildigi gibi bir Cotton-Leung Biliyer Stent (OACL) ile 6nceden
yiiklenmis veya bir ST-2 Soehendra Tannenbaum Biliyer Stent (OATS) ile 6nceden yiiklenmis OASIS®
Tek Islemli Stent Yerlestirme Sistemlerini kapsar. Bu kullanma talimati sadece énceden yiiklenmis
stentler ve iliskili iletme sistemleri ele alinmaktadir.

OACL - Bu cihaz, bir stent ve ona 6zel bir yerlestirme sisteminden (bir kilavuz kateter ve itici kateter)
olusan bir set halinde satilmaktadir. Stentler 7-11,5 Fr capinda ve 5-15 cm uzunlugunda mevcuttur.
Stent, stentin her iki ucunda bir flep ve duktal ugta bir yan port ile bir merkez kivrimina sahiptir. Stent,
OASIS yerlestirme sisteminde 6nceden yiiklenmis bir konfigtrasyon ile saglanir.

OATS - Bu cihaz, bir stent ve ona &zel bir yerlestirme sisteminden (bir kilavuz kateter ve itici kateter)
olusan bir set halinde satilmaktadir. Stentler 8,5-11,5 Fr capinda ve 5-15 cm uzunlugunda mevcuttur.
Stent, stentin her bir ucunda dort flep ile bir merkez kivrimina sahiptir. Stent, OASIS yerlestirme
sistemiyle birlikte agilir kapakl bir tepsi icinde saglanir.

Yerlestirme sistemi, 205 cm uzunlugunda bir kilavuz kateter bileseninden ve 170 cm uzunlugunda

bir itici kateter bileseninden olusur. Kilavuz kateter dort radyopak isaret bandina sahiptir.
Performans Ozellikleri

Cihazin islevi ve temel 6zellikleri asagida agiklanmistir.

Cesitli hasta anatomilerine uyum saglanmast igin cihaz gaminda drenaj saglayan cesitli biliyer stentler
mevcuttur. 7 Frile 11,5 Fr araligindaki Fr boyutlarinda, gesitli sekil konfigtrasyonlarinda ve 5 cmiile 15 cm
araligindaki etiket uzunluklarinda sunulmaktadir. Biliyer stentler asagidaki 6zelliklere sahiptir:

« Atravmatik ug - Stentin uglar, anatomide travma yaratmayacak sekilde tasarlanmistir.

« Yan portlar - Drenaja yardimci olur (ST-2 Soehendra Tannenbaum icin gegerli degildir).

« Yer degistirmeyi engelleyen &zellikler - Stent flepleri, stent yerlestirildikten sonra anatomi ile

mekanik girisim saglayarak stentin yerini korumasina yardimci olmayi amaglar.

« Radyopaklik - Stent, floroskopi altinda g¢ U kolaylastiran radyopak malzemeye sahiptir.
Flep koruyucu - Bu, stent endoskopa yerlestirilirken flepin/fleplerin kapanmasi igin kullanilan bir tiiptar.
Kilavuz kateter - Kilavuz kateterin islevi stenti amaglanan konuma yonlendirmektir. Kilavuz kateterde
asagidaki 6zellikler bulunur:

« Atravmatik ug - Kilavuz kateterin ucu, anatomide travma yaratmayacak sekilde tasarlanmistir.

« Radyopaklik - Kilavuz kateter tiip malzemesi radyopaktir. Kilavuz kateterde ayrica, floroskopik

gori (i daha fazla artiran isaret bantlari da bulunur.

« Proksimal tel portu (gobek) - Kilavuz telin uzun tel konfiglirasyonunda ¢ikmasina olanak saglar.
itici kateter - itici kateterin islevi stenti 6nceden konumlandiriimis kilavuz tel ve kilavuz kateter
tzerinden amaglanan konumuna ilerletmek ve stent yerine yerlestirilirken stentin konumunu
korumaktir. Asagidaki 6zelligi igerir:

« Proksimal tanimlayici - Proksimal ucunda bir tanimlayici. Cihazda kullanilmasi gereken yéni

tanimlamak icin kullanilir.
Cihaz Uyumlulugu
Bu cihazlar asagidakilerle uyumludur:

« 3,2, 3,7 veya 4,2 mm aksesuar kanalina sahip endoskop (uygun aksesuar kanalinin segimi icin

etikete bakin)

« 0,035 inch kilavuz tel

« Endoskopik kapak veya kilavuz tel kilitleme cihazi
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« Stent geri alici veya forseps
« Kontrast madde
« Steril su veya steril salin
« Standart Luer siringa
« Suda ¢oziinir lubrikan
NOT: Onceden yiiklenen stentler sadece birlikte temin edildikleri yerlestirme sistemleriyle uyumludur.
Kalitatif ve Kantitatif bilgiler
Stent implanti icin malzemeler Tablo 1'de Gzetlenmistir.
Tablo 1: Stent implanti malzemeleri

riin .Kalitatif Bilgi . Kant_itatif Bilgi
Cihaz Malzemesi Agirhik (g)
7 Fr Cotton-Leung® Polietilen Stent 0,51% kadar
18,5 Fr Cotton-Leung® Polietilen Stent 0,76'ya kadar
8,5 Fr ST-2 Soehendra Te b Politetrafloroetilen Stent 1,39'a kadar
10 Fr ST-2 Soehendra b Politetrafloroetilen Stent 1,42'ye kadar
10 Fr Cotton-Leung® Etilen vinil asetat (EVA) kopolimer Stent 1,19a kadar
11,5 Fr Cotton-Leung® EVA kopolimer Stent 1,59a kadar
11,5 Fr ST-2 Soehendra Poli il Stent 1,92'ye kadar

Hasta Popiilasyonu

Obstriiksiyon igin biliyer stent takilmasi gereken yetiskin hastalar. Altta yatan patolojinin niteligi

cesitli hastalarda yaygindir, bu nedenle cihazlar ana safra kanali taslarinin neden oldugu safra kanali
obstriiksiyonu, malign biliyer obstriiksiyon ve benign veya malign striktiirleri olan hastalarda endikedir.
Amaglanan Kullanici

Bu cihaz, endoskopik retrograd kolanjiyopankreatografi (ECRP) tekniklerinde egitimli ve deneyimli
hekimler tarafindan kullanilmak tizere tasarlanmistir. Standart endoskopik stent yerlestirme teknikleri
kullaniimalidir.

Viicut Dokusuyla Temas

Bu cihaz kullanim amaci bakimindan dokuyla temas etmektedir.

Cahisma ilkeleri

Biliyer stent, biliyer sivinin tahliye edilebildigi bir liimen saglayarak calisir. Stent, stentin konumunun
korunmasina yardimci olmak i¢in anatomiyle mekanik girisim saglayan yer degistirme engelleyici bir
ozellige (stent flepleri) sahiptir. Stent, floroskopi altinda gérintirliigi kolaylastirmak icin radyopaktir.
Stent tizerindeki bir yan port (sadece Cotton-Leung), sivi akisi igin ek bir aciklik saglayarak drenaja
yardimar olur. Biliyer stent, introdiiser kullanilarak 6nceden konumlandinimis kilavuz tel tizerinden
yerlestirilir. introdiiser, itici kateter ve kilavuz kateter kombinasyonundan olusur. Kilavuz kateter,
floroskopi altinda gorunirliigii kolaylastirmak icin radyopak isaret bantlari icerir ve stent yerlestirme
islemini yonlendirir. itici kateter, stenti dnceden konumlandinilmis kilavuz tel boyunca iterek aligir.
Stentlerin Gzerinde bulunan fleplerin korunmasi icin flep koruyucu sunulmustur. Flep koruyucu,
stentin yerlestirilebilecegi bir limen saglayarak calisir ve endoskopa yerlestirilmeden 6nce stent
tzerindeki flepleri kapatir.

KULLANIM AMACI

Bu cihaz, obstriikte safra kanallarinin drenajt igin kullanilir.

KULLANIM ENDiKASYONLARI

Ana safra kanali taslari, malign biliyer obstriiksiyon, benign veya malign strikttrler ya da drenaj
gerektiren diger obstrikte biliyer durumlarin gerekli kilabilecegi obstriikte kanallarda biliyer drenaj
icin endoskopik biliyer stentin yerlestirilmesi.
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KLiNiK FAYDALAR
Biliyer kanal drenaji.

KONTRENDIKASYONLAR
ERCP'ye 6zgii olanlar.
Kilavuz telin, kilavuz kateterin ve/veya stentin obstriikte alandan gegememesi.

UYARILAR

« Bu tek kullanimlik cihaz tekrar kullanim igin tasarlanmamistir. Tekrar isleme alma, tekrar sterilize
etme ve/veya tekrar kullanma girisimleri; biyolojik veya kimyasal ajanlarla kontaminasyona, yer
degistirmeye ve/veya cihazin mekanik biittinliginin bozulmasina yol agabilir.

« Steril ambalajin butunliiguni gozle inceleyin. Steril ambalaj hasarliysa veya kullanmadan 6nce
yanlhslikla agilirsa kullanmayin.

« Kivrilma, biikiilme ve kopmalara 6zellikle dikkat ederek gozle inceleyin. Cihazin diizgln ¢alisma
durumunu engelleyebilecek anormal bir durum tespit edilirse kullanmayin. Liitfen iade izni i¢in
Cook'u bilgilendirin.

« Bu cihazin en fazla 3 ay siireyle viicutta kalmasi amaglanmistir.

ONLEMLER

« Kullanmadan dnce uygun stent blyiiklagini belirlemek icin tam tanisal degerlendiriime
gergeklestirilmelidir.

« Bu cihaz i¢in gerekli minimum kanal biytiklgi igin etikete bagvurun.

« Bu cihaz, floroskopik izleme altinda kullanilmalidir.

« Stenti ilerletmek icin asin gli¢ kullanmayin.

« Flep koruyucu (stentle birlikte verilir), endoskopun aksesuar kanalinda kullanilmak tizere
tasarlanmamistir.

« Cihazin viicutta kaldigi siire icerisinde periyodik olarak degerlendirilmesi 6nerilir.

« Cihazin yerlestirilmesi icin sfinkterotomi gerekli degildir.

« Ek islemler denenirken yerlestirilen bir stentin yerinden oynamasi mimkiindiir.

« Bu cihazi belirtilen kullanim amaci disinda bir amag icin kullanmayin.

« Cihazi kuru yerde saklayin.

« Bu cihazin kullanimi, egitimli bir saghk uzmant ile kisithdr.

« Bu Uriin, ERCP tekniklerinde egitimli ve deneyimli hekimler tarafindan kullanilmak tizere tasarlanmigtir.

« Standart endoskopik stent yerlestirme teknikleri kullanilmalidir.

MRG GUVENLIK BiLGILERi

Bu sembol stentin MR Giivenli oldugu anlamina gelir.
ST-2 Soehendra Tannenbaum?® Biliyer Stent ve Cotton-Leung® Biliyer Stent, MR Guivenlidir.
Klinik olmayan testlerde, bir gradiyent eko puls dizisiyle ve 3 T MR sisteminde goériintilendiginde,
cihazin neden oldugu gériinti artefaktinin stentten yaklasik 7 mm disari uzandigi tespit edilmistir.

POTANSIYEL ADVERS OLAYLAR

ERCP ile iligkili olanlar: kontrast maddeye veya ilaglara alerjik reaksiyon - aspirasyon « kardiyak aritmi
veya arrest - kolanjit - hemoraji « hipotansiyon - enfeksiyon « karaciger apsesi « pankreatit « perforasyon
« respiratuvar depresyon veya arrest « sepsis.

Biliyer stent yerlestirme islemi ile iligkili olanlar: ates « pankreas kanali obstriiksiyonu « agri/rahatsizlik

« stent yer degistirmesi - stent okllizyonu - biliyer kanal veya duodenum travmasi.

SAGLANMA SEKLI
Bu cihazlar, soyularak agilan bir torbada etilen oksit (EO) ile sterilize edilmis bir sekilde saglanir.
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Bu cihaza, saglik uzmani tarafindan doldurulduktan sonra hastaya verilmesi gereken bir implant
karti eslik eder.

CiHAZ HAZIRLIGI

. Herhangi bir cihazi yerlestirmeden 6nce endoskopun calisma kanalinin su veya su bazl bir
lubrikan ile lubrike edildiginden emin olun.

Cihazin ambalajindaki etikete bakarak, endoskopun cihazi kullanmak icin gerekli olan minimum
kanal boyutundan buytik veya buna esit bir kanal boyutuna sahip oldugundan emin olun.
Kullanim 6ncesinde ambalaji gozle inceleyerek ambalajin agilmamis oldugunu ve ambalajda
hasar bulunmadigini dogrulayin.

Cihazi/Cihazlar kullanmadan énce diizgiin calismamaya neden olabilecek anormalliklere karsin
gozle inceleyin.

Endoskopik kapagi veya kilavuz tel kilitleme cihazini endoskopa takin.

Flepleri kapatmak icin flep koruyucuyu stentin duodenal ucuna yikleyin. Stent, duodenal flepleri
tamamen kapali ve kaplanmis olarak flep koruyucuya oturmalidir.

. Kilavuz tel kilitleme cihazini/endoskopik kapagi su bazli bir lubrikant ile lubrike edin.

KULLANMA TALIMATI sekiller

. Onceden yiiklenmis stenti iceren introdiiseri, 6nceden konumlandirimis kilavuz tel iizerinden
ve endoskopun aksesuar kanali igine, kilavuz telin proksimal ucu PWP'den ¢ikana kadar ilerletin.
Elevator agik haldeyken, cihazi, skoptan ¢ikisi endoskopik olarak goriilene kadar kiigiik
kademelerle ilerletin. Not: Stentin 6n flepi, aksesuar kanalina girince, arka flep tamamen aksesuar
kanalina girinceye kadar flep koruyucuyu arka flep tizerinde tutun. Flep koruyucuyu, aksesuar
kanalindan uzak tutarak itici kateter Gizerinden kaydirin.

Cihazi ilgili salgr kanalina ilerletin.

Kilavuz kateter Gizerindeki radyopak bandi/bantlari floroskopi altinda izleyin. Kilavuz kateterde
yeterli bir uzunluk obstriiksiyonun tizerindeyse, introduserde kilavuz ve itici kateter gobeklerini
ayirin. Not: Stent konumlandiriimadan 6nce kilavuz kateterde yeterli bir uzunluk obstriiksiyonun
tizerinde olmalidir.

. Kilavuz kateterin konumunu muhafaza edin ve itici kateteri kullanarak stenti istenilen pozisyona
ilerletin.

Stentin istenilen sekilde yerlestirildigini floroskopi ve endoskopi yardimiyla onaylayin.

itici kateter ile stent konumunu muhafaza ederken, hem kilavuz kateteri hem de kilavuz teli geri
cekip gikarin.

Kilavuz kateter ve kilavuz tel ¢ikarilinca stent pozisyonunu onaylayin.

. Itici kateteri gikarin.

10. Bu stentler standart endoskopik teknikler kullanilarak cikarilabilir.

CiHAZLARIN iMHA EDILMESI

Bu cihaz, insan kokenli olasi enfeksiy6z maddelerle kontamine olmus olabilir ve kurumun kilavuz
ilkeleri uyarinca atilmalidir. Yerlestirme sistemi, atma islemi icin sarmal haline getirilmelidir.

HASTA DANISMANLIK BILGILERi

Liitfen hastayr hastanin haberdar olmasi gereken ilgili kullanim kisitlamalari, uyarilar, 6nlemler,
kontrendikasyonlar ve alinmasi gereken tedbirler konusunda gerektikge bilgilendirin.

Mevcut oldugunda, EUDAMED websitesi (https://ec.europaeu/tools/eudavped) ve bu Grtintin BUDI'si
(0827002CIRL202007013010B6) bu Uriiniin Giivenlik ve Klinik Performans Ozetinin (SSCP) yerini
bulmak igin kullanilabilir.

Hastaya yonelik bilgilere cookmedical.eu/patient-implant-information adresinden erisilebilir.

CiDDi OLAY RAPORLAMA

Cihazla ilgili olarak herhangi bir ciddi olay meydana gelirse, bu olay Cook Medical'a ve cihazin
kullanildig tilkedeki yetkili makama bildirilmelidir.
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EN A symbol glossary can be found at cookmedical.com/symbol-glossary « BG Peuniik Ha cimsonute
MoXe fla ce Hamepy Ha cookmedical.com/symbol-glossary « CS Glosaf znacek naleznete na
cookmedical.com/symbol-glossary - DA Der findes en symbolforklaring pa cookmedical.com/symbol-
glossary « DE Eine Symbollegende finden Sie auf cookmedical.com/symbol-glossary « EL Mmopeite
va Bpeite éva y\woodpt twv cupBdlwv otn SiebBuvon cookmedical.com/symbol-glossary «

ES En cookmedical.com/symbol-glossary puede consultarse un glosario de simbolos « ET Stimbolite
sonastik on esitatud aadressil cookmedical.com/symbol-glossary « FR Pour un glossaire des symboles,
consulter le site Web cookmedical.com/symbol-glossary « HR Pojmovnik simbola dostupan je

na cookmedical.com/symbol-glossary « HU A szimbélumok magyarazata a cookmedical.com/
symbol-glossary weboldalon talalhatd « IT Un glossario dei simboli & disponibile all'indirizzo
cookmedical.com/symbol-glossary « LT Simboliy zodynélj galite rasti svetainéje cookmedical.com/
symbol-glossary « LV Simbolu vardnica ir pieejama timek|a vietné cookmedical.com/symbol-

glossary « NL Een verklarende lijst met symbolen is te vinden op cookmedical.com/symbol-glossary «
NO En symbolforklaring finnes pa cookmedical.com/symbol-glossary  PL Stownik symboli mozna
znaleZ¢ pod adresem cookmedical.com/symbol-glossary « PT Existe um glossério de simbolos em
cookmedical.com/symbol-glossary « RO Se poate accesa un glosar de simboluri la cookmedical.com/
symbol-glossary « SK Slovnik symbolov je uvedeny na adrese cookmedical.com/symbol-glossary

SL Slovaréek simbolov najdete na cookmedical.com/symbol-glossary « SR Re¢nik simbola se moze
naci na cookmedical.com/symbol-glossary « SV En symbolordlista finns pa cookmedical.com/symbol-
glossary « TR Sembol sézligline cookmedical.com/symbol-glossary adresinden ulasilabilir

EN Minimum accessory channel - BG MuHvimaneH kaHan 3a

[OMBAHUTENHW NpUHaANexHocTn « CS Minimalni akcesorni kanal «

DA Minimumstilbeherskanal - DE MindestgroBe des Arbeitskanals «

EL ENdx1oTo Kavah epyaciag « ES Canal de accesorios minimo «

ET Minimaalne lisakanal « FR Canal opérateur minimum « HR Minimalni
u pomocni kanal « HU Minimum munkacsatorna « IT Canale operativo

minimo « LT MaZiausias priedy kanalas « LV Minimalais darba kanala

diametrs « NL Minimale diameter van het werkkanaal - NO Minste

arbeidskanal « PL Minimalny rozmiar kanatu roboczego - PT Canal

acessorio minimo « RO Canal pentru accesorii minim « SK Minimalny

pristupovy kanél - SL Najmanjsi kanal za dodatke « SR Minimalni kanal za

dodatnu opremu « SV Minsta arbetskanal « TR Minimum aksesuar kanali

_\ EN Wire guide size « BG Pa3mep Ha TeneHus sogau - CS Velikost vodiciho
2N drétu - DA Kateterlederstgarrelse - DE GréBe des Fiihrungsdrahts «
EL MéyeBog ouppdtivou o8nyou « ES Tamaiio de la guia « ET Juhtetraadi
suurus « FR Taille du guide « HR Veli¢ina Zice vodilice « HU Vezet6drot
Q/// mérete « IT Dimensioni della guida « LT Vielinio kreipiklio dydis «
LV Vaditajstigas izmérs - NL Maat voerdraad « NO Ledevaierstgrrelse
PL Rozmiar prowadnika « PT Tamanho do fio guia - RO Dimensiunea
firului de ghidaj « SK Velkost vodiaceho drétu « SL Velikost Zicnatega
vodila « SR Veli¢ina Zice vodica - SV Storlek pa ledare « TR Kilavuz tel
boyutu

EN Medical device « BG MeguuuHcko nsgenve « CS Zdravotnicky
prostiedek « DA Medicinsk udstyr - DE Medizinprodukt «
EL latpotexvoloyiko mpoiov « ES Producto sanitario « ET Meditsiiniseade «
FR Dispositif médical « HR Medicinski proizvod « HU Orvostechnikai
eszkoz « IT Dispositivo medico « LT Medicinos priemoné « LV Mediciniska
ierice « NL Medisch hulpmiddel - NO Medisinsk utstyr « PL Wyréb
medyczny « PT Dispositivo médico « RO Dispozitiv medical «
SK Zdravotnicka pomoécka « SL Medicinski pripomocek « SR Medicinsko
sredstvo - SV Medicinteknisk produkt « TR Tibbi cihaz
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EN Do not use if package is damaged and consult instructions for use «
BG [la He ce 13n0n3Ba, ako ONaKoBKaTa e MoBpe/ieHa, 1 /1a Ce Hanpasi
CnpasKa B MHCTPyKLuuTe 3a ynotpe6a « CS NepouZivejte, pokud je obal
poskozeny, a prostudujte si navod k pouziti - DA Ma ikke anvendes, hvis
emballagen er beskadiget. Se brugsanvisningen « DE Nicht verwenden,
wenn die Verpackung beschadigt ist, und Gebrauchsanweisung
beachten « EL Mn xpnotpomoleite €Gv n CUCKEVAGTia €XEl UTOOTEL

{nma kat oupPouleuteite TG 08nyieg xpriong « ES No utilizar si el
envase estd dafiado y consultar las instrucciones de uso - ET Arge
kasutage kahjustatud pakendi korral ja tutvuge kasutusjuhendiga «

FR Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé et consulter le mode
d’emploi « HR Nemojte upotrebljavati ako je ambalaza ostecena te
procitajte upute za uporabu « HU Ne hasznalja, ha a csomagolas sértilt,
és olvassa el a hasznalati utasitast « IT Non usare se la confezione &
danneggiata e consultare le Istruzioni per I'uso « LT Nenaudokite, jeigu
pakuoté pazeista, ir vadovaukités naudojimo instrukcija « LV Nelietot, ja
iepakojums ir bojats, un skatit lietosanas instrukciju « NL Niet gebruiken
als de verpakking is beschadigd en raadpleeg de gebruiksaanwijzing «
NO Skal ikke brukes dersom pakningen er skadet; se bruksanvisningen «
PL Nie uzywac, jeéli opakowanie zostato uszkodzone; sprawdzi¢ w
instrukcji uzycia « PT Nao utilizar caso a embalagem esteja danificada, e
consultar as instrugoes de utilizagao « RO A nu se utiliza daca ambalajul
este deteriorat si a se consulta instructiunile de utilizare « SK Ak je
balenie poskodené, nepouzivajte a precitajte si navod na pouzitie «

SL Ne uporabite, ¢e je embalaza poskodovana, in glejte navodila za
uporabo « SR Nemojte koristiti ako je pakovanje osteceno i pogledajte
uputstvo za upotrebu « SV Far inte anvandas om férpackningen ar
skadad, las bruksanvisningen « TR Ambalaj hasarliysa kullanmayin ve
kullanma talimatina bagvurun

EN Single sterile barrier system « BG EguHu4Ha ctepunHa 6apvepHa
cuctema « CS Systém jednoduché sterilni bariéry « DA Enkelt sterilt
barrieresystem « DE Einfaches Sterilbarrieresystem « EL Movo avotnpa
ppaypou anooteipwong « ES Sistema de barrera estéril individual «

ET Uhekordne steriilne kaitsemeetod - FR Systéme de barriére stérile
simple « HR Sustav jednostruke sterilne barijere « HU Egyszeres steril
védbzaras rendszer « IT Sistema a barriera sterile singola « LT Vieno
sterilaus barjero sistema « LV Vienas sterilas barjeras sistéma «

NL Systeem met enkele steriele barriére « NO System med én steril
barriere « PL Pojedynczy system bariery sterylnej « PT Sistema de
barreira Unica estéril - RO Sistem de bariera sterila unica « SK Systém
jednej sterilnej bariéry « SL Enojni sterilni pregradni sistema « SR Sistem
jednostruke sterilne barijere « SV System med en steril barriar « TR Tekli
steril bariyer sistemi
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Australian Sponsor

EN Australian sponsor « BG Bb3noxuten 3a Asctpanua « CS Australsky
zadavatel - DA Australsk sponsor « DE Australischer Sponsor « EL Xopnydg
yia v Auotpalia « ES Promotor australiano « ET Austraalia sponsor «

FR Partenaire australien « HR Australski sponzor « HU Ausztraliai

partner « IT Sponsor australiano « LT Australijos uzsakovas « LV Australijas
sponsors « NL Australische opdrachtgever - NO Australsk sponsor «

PL Sponsor australijski « PT Promotor australiano « RO Sponsor

australian « SK Zadavatel z Australie « SL Avstralski sponzor «

SR Australijski sponzor « SV Australiensk sponsor « TR Avustralya
Sponsoru
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