IFU0097-5

C€

0123

MEDICAL

Fusion® Pushing Catheter
U36yTBawy KateTbp Fusion®
Tlacny katetr Fusion®

Fusion® skubbekateter
Fusion® Platzierungskatheter
KaBetripac wbnong Fusion®
Catéter empujador Fusion®
Suruv kateeter Fusion®
Cathéter pousse-prothése Fusion®
Potisni kateter Fusion®
Fusion® tolokatéter

Catetere spingitore Fusion®
#Fusion® stumiamasis kateteris
Fusion® biditajkatetrs
Fusion® pushing-katheter
Fusion®-skyvekateter

Cewnik popychajacy Fusion®
Cateter posicionador Fusion®
Cateter de impingere Fusion®
Zatlacaci katéter Fusion®
Potisni kateter Fusion®
Potisni kateter Fusion®
Fusion® paforarkateter

Fusion® Itici Kateteri
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EN Figure 1. Fusion Pushing Catheter

BG Ourypa 1. U36yTBaw kateTbp Fusion

CS Obrazek 1. Tlacny katetr Fusion

DA Figur 1. Fusion skubbekateter

DE Abbildung 1. Fusion Platzierungskatheter
EL Eova 1. KaBetrpag wbnong Fusion

ES Figura 1. Catéter empujador Fusion

ET Joonis 1. Suruv kateeter Fusion

FR Figure 1. Cathéter pousse-prothése Fusion
HR Slika 1. Potisni kateter Fusion

HU 1. bra. Fusion toldkatéter

IT Figura 1. Catetere spingitore Fusion

LT 1 paveikslas. ,Fusion” stumiamasis kateteris
LV 1. attéls. Fusion biditajkatetrs

NL Afbeelding 1. Fusion pushing-katheter
NO Figur 1. Fusion-skyvekateter

PL Rysunek 1. Cewnik popychajacy Fusion
PT Figura 1. Cateter posicionador Fusion
RO Figura 1. Cateter de impingere Fusion
SK Obréazok ¢. 1. Zatlacaci katéter Fusion
SL Slika 1. Potisni kateter Fusion

SR Slika 1. Potisni kateter Fusion

SV Figur 1. Fusion paférarkateter

TR Sekil 1. Fusion itici Kateter

EN Removable Stylet
BG MoaBuxHo cTune

CS Snimatelny stylet

DA Aftagelig stilet

DE Entfernbarer Mandrin
EL A@aipoUpevog oTeINedC
ES Estilete extraible

ET Eemaldatav stilett

FR Stylet amovible

HR Uklonjiva sonda

HU Eltavolithaté mandrin
IT Mandrino rimovibile
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NO Avtakbar stilett

PL Usuwalny mandryn
PT Estilete amovivel

RO Stilet detasabil

SK Odpojitelny stylet

SL Odstranljiv stilet

SR Odvojivi stilet

SV Borttagbar mandrang
TR Cikarilabilir Stile

EN Proximal Wire Port (PWP)

BG MpokcumaneH Bxop 3a Tenenus Bogay (PWP)
CS Proximalni vodici port (PWP)

DA Proksimal kateterlederport (PWP)

DE Proximaler Drahtport (PWP)

EL Eyyo¢ 80pa cOppatog (PWP)

ES Acceso proximal de la guia (PWP)

ET Proksimaalne traadiport (PWP)

FR Orifice pour guide proximal (PWP)

HR Proksimalni otvor za Zicu (PWP)

HU Proximalis drétnyilas (PWP)

IT Ingresso prossimale della guida (PWP)

LT Proksimalinis vielos prievadas (PWP)

LV Proksimalais stigas ievadports (PWP)

NL Proximale voerdraadpoort (PWP)

NO Proksimal vaierport (PWP)

PL Proksymalny port dla prowadnika (port PWP)
PT Orificio proximal do fio (PWP)

RO Port pentru fir proximal (PWP)

SK Port na proximalny drot (Port PWP)

SL Proksimalni vhod za Zi¢nato vodilo (PWP)
SR Proksimalni port za Zicu (PWP)

SV Proximal ledarport (PWP)

TR Proksimal Tel Portu (PWP)

EN IDE Port

BG IDE Bxop

CS Port IDE

DA IDE-Port

DE IDE-Port

EL ©0pa IDE
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intraductal (IDE)

ET IDE-port

FR Orifice IDE

HR IDE otvor
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(IDE-port)

IT Accesso IDE

LT IDE prievadas
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NL IDE-poort

NO IDE-port

PL Port wymiany
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(port IDE)

PT Orificio de IDE

RO Port IDE

SK Port IDE

SLVhod IDE

SR IDE port

SV IDE-port

TR IDE Portu



FUSION® PUSHING CATHETER

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

DEVICE DESCRIPTION
This IFU covers Fusion Pushing Catheter devices as represented in Figure 1. Refer to the stent
instructions for use for stent information. The Fusion Pushing Catheter is an introducer and consists of
a pushing catheter and positioning sleeve. It is available in 5 Fr and 6 Fr in a length of 170 cm.
Performance Characteristics
The function and key features of the device are described below.
« IDE port - The IDE port located 6 cm from the distal tip allows for use with shorter wire guide
configurations.
- Pigtail straightener/flap protector/positioning sleeve - To facilitate the loading of the stent onto
the wire guide.
« Stylet - Enhances the pushability of the device when used in a ‘short-wire’ configuration.
« Endoscopic visibility — The pushing catheter is visible endoscopically.
« Proximal wire port (hub) - Used to facilitate the attachment and detachment of the stylet and
allows the wire guide to exit in the long wire configuration.
Device Compatibility
The Fusion Pushing Catheter is compatible with the following:
« Endoscope with 3.2 mm accessory channel
« 0.035" wire guide
+ Endoscopic cap/wire guide locking device
« Cook stents (see Table 1)

Table 1. Compatible Cook Biliary Stents for Fusion® Pushing Catheter

Cook Biliary Stents
Device Cotton- . Cotton- Cotton- Plastic
o p Zi © L¢ ° I
Family Huibregtse® immon Leung® | ¢RI, g;e':'g Compass
CHBSO Zs0 CLso CLSO-SF PBS* CBBSO

Fusion®

Pushing S5Fr 5Fr
Catheter 7Fr 7Er 7Fr 7 Fr 7 Fr 7Fr
(FS-PC)

*Note: PBS devices are not available in all markets, including the US.

Convention is as follows:

« Fr refers to the stent diameter in French size.
Patient Population
Adult patients requiring placement of a biliary stent. 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

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.

Contact with Body Tissue

This device is tissue contacting in line with intended use.

Operating Principles

The function of the pushing catheter is to advance the stent over a pre-positioned wire guide to its
intended location and to maintain the position of the stent as it is being deployed.

The FS-PC may be used for either ‘long-wire’ or ‘short-wire’ ERCP techniques.

Long-wire: Upon removal of the stylet the FS-PC may be used in an over-the-wire configuration,
whereby the full device is loaded onto the wire guide until the wire guide exits at the proximal wire
port (hub).

Short-wire: The FS-PC contains an IDE port, located 6 cm from its distal tip. By allowing the wire guide
to exit its intended lumen through this port, only the distal section of the device is loaded onto

the wire guide during use, thereby facilitating the ‘short-wire’ ERCP technique. The stylet enhances
pushability when placing the stent.

INTENDED USE
This device is used for endoscopic biliary stent placement.

INDICATIONS FOR USE

For 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
The biliary stent introducers have an indirect therapeutic impact as they function to facilitate the
successful placement of a biliary stent. The introducers are essential for stent placement.

CONTRAINDICATIONS
Contraindications include those specific to ERCP.
Inability to pass wire guide/stent through the obstructed area.

WARNINGS

« Introducer contains nickel, which may cause an allergic reaction in individuals with nickel
sensitivity.

« 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 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. Notify Cook for return authorization.

PRECAUTIONS

. This symbol on the label indicates that the device contains cobalt (Co) at a level
above 0.1% w/w, which is a substance that is toxic to reproduction and a carcinogen
(Class IB). However, the device contains cobalt as a cobalt alloy (or stainless-steel
alloy containing cobalt), which does not cause an increased risk of cancer or adverse

Co reproductive effect according to current scientific evidence.

« Only Cook biliary stents are recommended for use with this device (see Table 1 for guidance).

« The positioning sleeve* is not intended for use in the accessory channel of the endoscope.

« Care must be exercised when straightening the pigtail curls* in order to avoid kinking or breaking

the stent.



« Do not use excessive force to advance the device.
« Dislodgement of a placed stent is possible when attempting additional procedures.
« Do not use this device for any purpose other than the stated intended use.
« Store the device in a dry location.
« Use of this device is 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.
(¥) indicates “if any”

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: allergic reaction to nickel « fever « obstruction of the
pancreatic duct - pain/discomfort « stent migration - trauma to the biliary duct or duodenum.

HOW SUPPLIED
These devices are supplied Ethylene Oxide (EO) sterilized in a peel open pouch.
The FS-PC is further packaged into a holder to maintain integrity of the device.

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.

g

& W

INSTRUCTIONS FOR USE (SEE FIGURE 1) Illustrations

1. IF USING INTRA DUCTAL EXCHANGE (IDE) PORT AND A PRE-POSITIONED SHORT WIRE:

. Unlock the short wire from the Wire Guide Locking Device and load the stent and positioning

sleeve over a pre-positioned wire guide. Note: Use the positioning sleeve included with this

device.

Advance the pushing catheter over a pre-positioned wire guide, ensuring that the wire guide

exits the pushing catheter at the IDE port.

As the front flap of stent enters accessory channel, keep the positioning sleeve over the back

flap until it is completely in the accessory channel. Slide the positioning sleeve over the pushing

catheter and wire guide, keeping it clear of the accessory channel.

Relock the wire guide.

With the elevator open, advance the device in small increments until it is visualized exiting the

endoscope.

Advance the device until the stent is in the desired position.

Fluoroscopically and endoscopically confirm the desired stent placement.

Unlock the wire guide and gently remove the wire guide from the endoscope while maintaining

the position of the stent with the pushing catheter.

Re-lock the wire guide and gently remove the pushing catheter from the accessory channel.

10. When resistance is felt at the Wire Guide Locking Device when removing the pushing catheter,
unlock the wire lock and perform a standard exchange over the remaining section of the pushing
catheter. Once the distal tip exits from the Wire Guide Locking Device, relock the wire guide.

1I. IF USING PROXIMAL WIRE PORT (PWP) AND A PRE-POSITIONED LONG WIRE GUIDE:

1. Remove the stylet.
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2. Load the stent and the positioning sleeve onto a pre-positioned wire guide.

3. Advance the pushing catheter over the pre-positioned wire guide, ensuring that the wire guide
exits the pushing catheter at the PWP.

4. As the front flap of the stent enters the accessory channel, keep the positioning sleeve over the
back flap until it is completely in the accessory channel. Slide the positioning sleeve over the
pushing catheter, keeping it clear of the accessory channel.

REFER TO STEPS 5-9 IN “SECTION I, THEN RESUME WITH STEP 5 BELOW:

5. Remove the pushing catheter.

DISPOSAL OF DEVICES

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

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.

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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W3BYTBALL, KATETBP FUSION®

BHMMAHUE: ®epepanHoTo 3akoHopaaTencrso Ha CALL Hanara orp. ToBa Aa
ce npopasa camMo OT UNW NO NPeANncaHNe Ha nekap (uu c 7).
OMUCAHUE HA U3EJIMETO

Te3u nHcTpyKLMK 3a ynoTpeba obxBallaT npucnocobneHuaTa Ha n3byTealma KateTbp Fusion, KakTo
e npefcTaBeHo Ha durypa 1. Buxte UHCTPYKLMNTe 3a ynoTpeba Ha CTeHTa 3a MHdOpMaLMA 3a
cTeHTa. M36yTBaWmAT KaTeTbp Fusion e BbBEX/alLO YCTPOWNCTBO W Ce CbCTOM OT M3y TBaLl KaTeTbp 1
nosunymoHmnpaLy MaHwWwoH. Npeanara ce B pasmepu 5 Fr n 6 Fr ¢ gbmxuHa 170 cm.
Pa6oTHU XapaKTepnCcTUKN
DyHKUMMTE 1 OCHOBHITE XapPaKTEPUCTUKMN Ha N3AENNETO Ca OMUCaH No-Aony.
« IDE Bxop — IDE BXxofbT, pa3rnofioxeH Ha 6 Cm OT ANCTaNHNA BPbX, NO3BONABa ynoTpeba ¢ No-Kbck
KOHUrypaLnun Ha TeneHna Bofjay.
« KopeKTop Ha 3BMBKI/NPOTEKTOP Ha KpW/LiaTa/No3NLMOHMPaLL MaHLIOH — 3a J1a Ce YNecHu
3apeX/aHeTo Ha CTeHTa BbpXY TeNeHNA Bofjau.
« CruneT - nopo6pnBa n36yTBaeMOCTTa Ha U3/1eNINeTo, KOraTo Ce 13MoN3Ba B KOHOUrypaLmsa C,KbC
Bogau”.
EHAOCKONCKa BUAUMOCT — U3BYTBALMAT KaTeTbp Ce BUX/a €HAOCKONCKM.
- MpoKcnManeH BXoA 3a TefleHua Bofjad (BTyNka) — M3Mon3Ba ce 3a ynecHaBaHe Ha NPUKpenBaHeTo
1 OTAENAHETO Ha CTUNETa 1 NO3BONABA Ha TeNeHUA BoAau fa u3nese B KOHGUrypaumaTa Ha Abarua
TeneH sofjau.

CbBMeCTUMOCT Ha n3penueTo
M36yTBaWmMAT KaTeTbp Fusion e CbBMeCTUM CbC cneHuTe:
« EHgOCKON € KaHan 3a JONbAHUTENHN NPUHAANEXHOCTY 3,2 mm
« TeneH Bogay 0,035 inch
« EHpockoncka Kanauka/ycTponcTBo 3a 6110KMpaHe Ha TeneHua Boaay
« CrenToBe Ha Cook (BukTe Tabnuua 1)



Ta6nuua 1. CoBMecTUMI 6UnuapHN creHToBe Ha Cook 3a n3byTeauy KaterTbp Fusion®

BunuapHn creHTose Ha Cook
o . . Cotton- Mnactmacos
e b C_otton i E::t:", Leung® 6unnapex Compass
’ & 9 Sof-Flex® CTeHT*
CHBSO Zs0 CLso CLSO-SF PBS* CBBSO

WUs6yTBawy

KaTeTbp 5Fr 5Fr

Fusion® 7Fr 7Fr TFr 7Fr 7Fr 7Fr

(FS-PC)

*3abenexka: V3genuata ¢ kog PBS He ca HanuuHN Ha BCUYKW nasapw, BkntounTtenHo 8 CALL,.

YCnoBHWTE 03HaueHMA Ca KaKTo CrefBa:

« Fr ce oTHaca 40 ronemvHata Ha AMameTbpa Ha CTEHTa BbB GpeHUoBe.
MauwveHTcka nonynauus
Bb3pacTHN NaLneHTy, HyAaeLln ce OT NocTaBAHe Ha GUnnapeH CTeHT. EcTecTBOTO Ha noanexatyara
NaTonorMA € JOMUHMPALLIO NPY PasNINYHNTE NaLMeHTV, 3aToBa U3/leNnATa Ca NOKa3aHW 3a NaLneHTn
¢ 6unnapHa 06CTPYKLNA, NPUUMHEHA OT KaMbHU B O6LMA XITbYeH KaHas, 3710KauecTBeHa 6unvapHa
06CTPYKUMA 1 AOBPOKAUECTBEHN MK 3/10KaYECTBEHMN CTPUKTYPU.
MNMpeasugex notpeburten
MpoayKTsT e NpefiHa3HayeH 3a ynotpeba oT nekapy, KOUTO Ca 0BYUYeHN 1 MaT OMUT B TEXHWKWTE 3a
EPXI. Tpa6Ba Aa ce n3non3saT CTaHAAPTHM TeXHUKMN NPU @HAOCKONCKOTO NOCTaBAHE Ha CTEHTOBE.
KOHTaKT ¢ TenecHn TbKaHm
M130enneTo e B KOHTaKT C TbKaHW B CbOTBETCTBUE C NpefHa3HauYeHNeTo.
MpuHunnu Ha pa6oTa
DyHKUMATa Ha N36yTBaLLMA KaTeTbp € Aa NPUABWXMN CTEHTa NO NPefiBapUTENHO NO3NLIMOHNPaH TeneH
BOZaY /10 NPeABUAEHOTO My MACTO 1 Aa MOAAbPXKA NO3NLMATA Ha CTEHTa, AOKATO Ce pasrpbla.
FS-PC moxe ga ce nsnonssa 3a TexHuku 3a EPXM vam ¢, 4bnbr Bogay’, unm ¢ ,Kbc Bogay”.
[bnbr TeneH Bogay: Mpu oTcTpaHsaBaHe Ha cTuneta FS-PC moxe Aa ce n3nonssa B KOHOUrypaumsa
Haj] TeNneHna BoAay, NPy KOATO LIANIOTO U3fleNve ce 3apeXx/a BbpXy TeNleHUA Bofay, JOKaTO TeNeHNAT
BO/lay W3ne3e B NPOKCMMAJHNA BXOJ 3a TeNeHua Bofay (BTynka).
Kbc TeneH Bopau: FS-PC cbgbpa IDE BXoA, pa3nonoxeH Ha 6 cm OT AUCTanHua My Bpbx. Kato
no3BoNABaTe Ha TeNeHNA BOfay la N3nese oT NPeABNAEHNA NIyMeH Npe3 TO3U BXOf, CamMo AUCTanHaTa
4aCT Ha U3[ieNNeTo Ce 3apex/a BbpXy TeNeHnaA BOaY no Bpeme Ha ynoTtpeba, Kato no To3u HaunH
ce ynecHnBa TexHuKara 3a EPXIT ¢ ,kbc Bogay”. CTuneTsT nogobpasa n3byTBaemMoCTTa Npu noctaBaHe
Ha CTeHTa.

NPEAHA3HAYEHUE
Tosa u3penme e NpeaiHa3HaueHo 3a €HAOCKONCKO NOCTaBAHE Ha BUnMapeH CTEHT.

MOKA3AHUA 3A YNOTPEBA

3a €HAOCKONCKO NocTaBAHe Ha 6|/|n|/|apeH CTEeHT 3a 6|/|nV|apeH ApPeHax Ha 3anyLeHn Xnb4yHn
KaHanu, KoeTo Moxe Aia € NPUYNHEHO OT KaMbHU B 06LLlVlﬂ XKTbYEeH KaHan, 3n10Ka4vyecTBeHa GmnmapHa
06CTPYKLMA, LOBPOKAUECTBEHU WU 3/I0KAYECTBEHN CTPUKTYPY MW JPYTV CbCTOAHMA Ha GununapHa
06CTPYKLWA, U3UCKBALLW APEHAX.

KJNIMHMYHU non3un

BbBexpaluTe yCTPOICTBa 3a 6UAMapeH CTEHT MMAT HEMPAKO TePaneBTUYHO Bb3/eNCTBUE, Thit
KaTto q)yHKLlIAOHVIpaT 3a ynecHABaHe Ha yCnewHoTo NocTaBAHEe Ha 6VI"II/lapEH CTeHT. B'I:Be)KFlaU.lI/ITE
YCTPOIICTBA Ca OT CbLUECTBEHO 3HAYEHME 3a MOCTAaBAHETO Ha CTEHTa.



NMPOTUBOMOKA3AHUA

lMpoT1BONOKa3aHNATa BKIIOYBAT Te3M, KOUTO Ca CeundryHI 3a eH0CKOMNCKaTa peTporpaaHa
xonaHruonaHkpeatorpadua (EPXM).

HeBb3MOXHOCT 3a NpeKkapBaHe Ha TeNeH BOfay/CTeHT Npe3 MACTOTO Ha 06CTpyKLMATa.

NPEAYNPEXAEHUA

. BbEE)KFlaLLlOTO yCTpOﬁCTEO CbAbpXKa HUKen, KOWTO MOXe Aa npeansBuKa aneprnyHa peakuua npu
UYBCTBUTENHU KbM HUKeN nLa.

« ToBa nsgenve 3a efHOKpaTHa yno'rpeﬁa He € NPOEeKTUPaHO 3a NOBTOPHO U3NoN3BaHe. Onwutute
3a NoBTOpHa 06paboTKa, CTepunM3auma n/unm ynotpeba MoraT 1a JOBEAAT 10 KOHTaMUHALNA C
6MONOTUYHN UAN XUMUYHW areHTn u/vnn Hapy Ha ITa UANOCT Ha TO.

« BusyanHo npoBepeTe LienlocTTa Ha CTepuinHaTa onakoBka. He n3nonssaiite, ako ctepunHata
onakoBKa e MoBpe/eHa U HenpefiHaMepeHo e OTBOpeHa Npeau yroTpeba.

. I'IpoBepeTe 0 0 3 0, KaTo Te 0CO6eHO MHOTO 3a Hanuume Ha nperbBaHua,
OrbBaHNA 1 Pa3KbCBaHNA. He M3non3BaiiTe, ako ce OTKpUe aHOManWs, KOATO 61 Hapywmuna
HOPMaJIHOTO PaboTHO CbCToAHNE. 3a Aa NoNyunTe paspelleHye 3a BpbluaHe, yBegomete Cook.

MPEANA3HU MEPKN
. To3un cMMBON Ha eTuKeTa NoKasBa, Ye U3AeNneTo Cbabpxa kobant (Co) ¢
KOHUeHTpayua Hag 0,1% w/w, npeAcTaBnABaLl BEWECTBO, KOETO € TOKCUYHO 3a
penpoayKTUBHUTE GyHKLMM 1 KaHUEPOreHHO (Knac 1B). Bbnpeku ToBa 13aenveto
CcbAbpKa kobanT nog popmara Ha KobanToBa crnnas (Cnias Ha Hepbxaaema
Co CTOMaHa, Cbbpalla KobanT), KOATO He NPUUYMHABA NOBULLIEH PUCK OT paK Win
HexenaH epeKT BbPXy PenpoAyKTMBHUTE GyHKLIMM CNOPes akTyanHUTe HayyH AaHHU.
Camo 6unnapHu ctentose Ha Cook ce npenopbysat 3a ynoTpeba c Tosa nsaenvie (uxre Tabnuua
1 3a ynbTBaHe).
« MO3MUMOHNPALLMAT MaHLIOH* He e NpefiHa3HayeH 3a ynoTpe6a B KaHana 3a AOMbAHUTENHN
NPUHAZANEXHOCTU Ha eHA0CKoNa.
- TpAGBa na BHUMaBaTe, KOraTo U3npaBATe U3BMBKNTE®, 3a f1a M3berHeTe NperbBaHe Uim cuynsaHe
Ha CTeHTa.

« He u3nonssaiite NpekoMepHO ycunue, 3a Aa NPUABMXUTE U3ENNETO Hanpes.
+ Bb3MOXHO e pa3mecTBaHe Ha NOCTaBeH CTEHT NPM ONMWT 3a AOMBAHUTENHN NpoLeaypu.
« He usnonssaitte ToBa yCTPOMCTBO 3a AApYyra Lie/l, OCBEH NOCOYEHOTO NpefiHa3HaueHwe.
« W3penueto TpabBa Aa ce CbXpaHsABa Ha CyX0 MACTO.
- ToBa U3aeNMe MOXe Aa Ce U3MON3Ba CamMo OT 0ByUYeH MeANLIMHCKM CeLmanicT.
« MpoAyKTHT e NpefjHa3HaueH 3a ynoTpeba OT neKapu, KOUTO Ca 0ByUeHN 1 MaT OMUT B TEXHUKNTE
3a EPXI.
- TpabBsa na ce U3MON3BaT CTaHAAPTHU TEXHUKM NPU €HAOCKONCKOTO NOCTaBAHE Ha CTeHTOBe.
(*) nokasBa,ako MMa TakoBa"

MOTEHUWAJTHU HEXXEJTAHU CbBUTUA

Tesu, cBbp3aHu ¢ EPXM: anepriiHa peakums KbM KOHTPACT UM MENKAMEHT « acnpaLva « CbpAeyHa
APUTMUA WU CbpAeYeH apecT « XONaHIUT « KPbBOWU3NUB « XUMNOTOHUA « MH¢EKHMﬂ . HepHORpOﬁeH
abcLiec - NaHKpeaTuT » NnephopaLmaA « NoTUCKaHe MW CYPaHe Ha AULAHETO « Cencuc.

T€3I/I, CBbP3aHN C NOCTABAHETO Ha 6VI"II/lapEH CTEHT: aneprnyHa peakuna KbM HUKenN « NoBuLLIEHA
Temnepartypa « 06CTPYKUWA Ha MaHKpeacHUA KaHan « 601ka/AMCKoMbOpT « MUrpaLmna Ha CTeHTa
TpaBma Ha 6I/I"IlllapHI/Iﬂ KaHan wnu fBaHafeceTonpbCTHUKA.

KAK CE JOCTABA

Te3n n3nenua ce JOCTaBAT CTEPUNN3MPaHN C eTueHoB okcna (EO) B Topbuuka, KOATO ce oTBapA Ypes
obenBaHe.

FS-PC e ponbnHWTENHO onakoBaH B AibpiKavy, 3a fja ce NOAADbPIKA LeNocTTa Ha n3penmeTo.



MOAroTOBKA HA U3AE/TMETO

. Mpeav BbBEXAAHETO Ha KaKBUTO 1 f1a 6UNI0 U3AeNNA Ce yBepeTe, e PabOTHUAT KaHan Ha
EHA0CKOMa € CMa3aH C BoAa Unu NIy6pUKaHT Ha BOfjHa OCHOBA.

Mo30BaBaiiky ce Ha eTUKeTa Ha ONaKoBKaTa Ha U3IeNNeTo, yBepeTe ce, Ye eHAOCKOMbT MMa
pasmep Ha KaHana, No-rofifiM Unn paBeH Ha MAHUMAHNA Pa3Mep Ha KaHana, Heo6XoANM 3a
paboTa Ha usgenueto.

. Mpeau ynotpe6a npoBepeTe BI3yasHO ONAaKOBKaTa, 3a 1a NOTBbPAUTE, Ye He € OTBOPeHa 1
yBpefeHa.

Mpeaw aa v3nonssate UsaenneTo(ATa), NpoBepeTe ro/r1 BU3yanHo 3a aHOManuy, KOUTO MoraT fia
[foBefaT 0 HENPABUHO GYHKLIMOHNPaHE.

WHCTPYKLUU 3A YIOTPEBA (BUXKTE ®UIYPA 1) Unroctpayun

1. AKO CE U3MOJI3BA BXOA 3A UHTPAAYKTAJIEH OBMEH (IDE) U NPEABAPUTENIHO
MO3ULIMOHUPAH KbC TEJIEH BOAAY:

. OcBobogeTe Kbcus TefieH BOfjay OT YCTPONCTBOTO 3a GI0KMpaHe Ha TeneHya Bofay 1 3apeaete
CTeHTa 1 NO3NUMOHMPALLNA MAaHLIOH BbPXY NpeABapuTesiHO NO3NUNOHNPAaH TeneH Bofau.
3abenexka: M3nonssanTe No3NUMOHMPALYNA MAHLLIOH, BKIIIOYEH KbM TOBa M3genue.

. MpuasukeTe Hanpen N36yTBalUMA KaTeTbp BbPXY NPe/BapUTENIHO NO3LIMOHIPaH TeNeH Bofay,

KaTto ce yBepuTe, Ye TeNIeHUAT BoAay nsnunsa ot I/I36yTBaI.LWIﬂ KateTbp npu IDE Bxoaa.

KoraTo npeiHOTO KpusiLie Ha CTeHTa BAe3He B KaHana 3a JONbAHNTENHM NPUHAANEXHOCTY,

3a[pbXKTe NO3NLMOHMPALLMA MAHLLIOH BbPXY 3aJHOTO KpU/LE, OKATO CTEHTBT BNE€3HE HAaMbHO

B KaHa/a 3a JOMbIHUTENHN NPUHAANEXHOCTN. MTb3HeTe NO3ULIMOHMPALLNA MaHLIOH BbPXY

I/I36yTBaLI.LI/lﬂ KaTeTbp 1 TeneHna BoAaYy, Kato He ro gonupare Ao KaHana 3a AOMb/IHUTENHU

MPUHAANEXHOCTU.

Bnokupaiite 0THOBO TeneHuna Bofau.

Mpu 0TBOpPEHO NOBAUraLLO YCTPONCTBO My

Ce BM3yann3npa U3NM3aHeTo My OT eHaoCKoNa.

an/IFlBI/I)KeTe Hanpej n3fenneTo, AOKaTo CTEHTHT 3aCTaHe B XKeaHata nosuuna.

(Dl'lyOpOCKOI'ICKVI N eHAOCKONCKN NOTBbPAETE XKEeNaHOTO MECTOMNONOXKEHNE Ha CTEHTA.

Ocso6opeTe TenleHNs BOfIay W BHUMaTESIHO rO U3BajieTe OT eHA0CKONa, KaTo NoAAbp*aTe

no3nymATa Ha CTeHTa C NOMoLTa Ha I/I36yTBaI.LlVIﬂ KateTbp.

BrokupaiiTe OTHOBO TeNeHUA Bofay 1 BHUMaTeNHO U3BajeTe U3byTBalLWNA KaTeTbP OT KaHana 3a

AONB/IHUTENHU NPUHAANEXHOCTU.

10. Korato ce yceTn CbnpoTuBeHNE B YCTPOMCTBOTO 3a BI0KMpaHe Ha TeneHns Bogay npu
13BaX/jaHe Ha U3byTBalLVA KaTeTbp, 0CBOBO/ETE TeNeHNA BOAaY 1 N3BbpLIETe CTaHAapTeH
06MeH Hajj OCTaHanusA y4acTbK OT M36yTBalmA KaTeTbp. Korato AUcTanHuaT Kpai nsnese ot
YCTPOIACTBOTO 3a 610KNpaHe Ha TeNneHUA Bofjay, GNIoKMpaiiTe OTHOBO TeNeHNA BoAaY.

II. AKO CE 3MON3BA MPOKCUMAJTHUAT BXOA 3A TEJIEHUA BOAAY (PWP) U

NPEABAPUTE/IHO NO3ULVMOHUPAH Ab/TbI TENIEH BOAAY:

. MSBBAETQ cTuneTo.

3apepieTe CTeHTa 1 NO3MLMOHMPALYNA MAHLIOH BbPXY NPeABapuUTENIHO NO3MNLIMOHNPaH TeneH

BOfjauY.

ﬂpmanmeTe I/I36yTBaLI.LIAi| KaTteTbp BbpXy NpeABapuTenHO NO3NLVMOHNPaAHNA TeNeH BOAaY, Kato

Ce yBepuTe, Ye TeNEHUAT BOZJay U3M3a OT n3byTealuma KaTeTbp npu PWP Bxopa.

Korato NpeAHOTO Kpwiue Ha CTeHTa Bie3He B KaHarna 3a AONbAHUTENTHN NPUHAANEXHOCTH,

3aApbXKTe NO3UUMOHUPALLWNA MaHLLOH BbPXY 3aHOTO KpWUsLe, AOKATO CTEHTBT Bfle3He Hanb/IHO

B KaHana 3a IONb/IHUTENHN NPUHAANEXHOCTU. Mnb3HeTe NO3NUMOHMPALLNA MAHLIOH BbPXY

n36yTBalMA KaTeTbp, 6€3 fla AonMpa KaHana 3a AOMbIHUTENHN NPUHAANEKHOCTU.

MPEMEQAVNTE CTBIMKW 5-9 B,,PASAEN I, CJIEQ KOETO MPEMWUHETE KbM CTBIKA 5 NO-A0NY:
5. OTcTpaHeTe n3byTBaLNA KaTeTbp.
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N3XBBPNIAHE HA U3AENUATA

Tosa uspenve Moxe Aa 6bie KOHTAMMHMPAHO C NOTEHUMANHO NHOEKLNO3HM BelecTsa OT YOBELKM
npowu3xoA 1 TpAGBa Aa 6bie HABUTO Ha Cparna 3a N3XBbPAIAHE B CbOTBETCTBUE C YKa3aHUATa Ha
3/1PaBHOTO 3aBefieHNe.

NWHOOPMALNA 3A CbBETBAHE HA MALVEHTUTE

Mons, uHpopmMmpaiiTe NaLiMeHTa, ako e Heo6X0ANMO, 3a CbOTBETHUTE NpeaAyNPeXAeHUs, NpeanasHn
MepKu, NPOTUBOMOKa3aHWs, MepPKM, KOUTo TpAbBa fla Ce B3emaT, 1 OrpaHu1yeHus 3a ynotpeba, 3a
KOMTO NaLMeHTHT TpAbBa fAa 3Hae.

AOKNAABAHE HA CEPUO3EH UHUMAEHT
JloknaaBaiiTe BCeKM CepUO3eH UHLMAEHT, Bb3HIKHAN BbB Bpb3ka C ToBa u3aenue, Ha Cook Medical n
Ha KOMMNeTEHTHNA OpraH Ha AbpXaBaTa, Kb/leTo Ce U3Mon3sa n3fenueTo.

TLACNY KATETR FUSION®

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 poutziti se vztahuje na tlacny katetr Fusion zobrazeny na obrazku 1. Informace
o stentech najdete v ndvodech k pouziti stentd. Tla¢ny katetr Fusion je zavadég, ktery se sklada
z tlaéného katetru a polohovaciho rukavu. Je k dispozici ve velikostech 5 Fr a 6 Fr v délce 170 cm.
Funkéni charakteristiky
Nize jsou popsany funkce a klicové prvky prostredku.
« Port IDE - Port IDE umistény 6 cm od distalniho hrotu umozriuje poutziti s konfiguracemi kratsiho
vodiciho dratu.
« Napfimovac pigtailu / chréni¢ kfidélek / polohovaci rukév - Pro usnadnéni nasazeni stentu na
vodici drat.
« Stylet - Usnadniuje posunovani prostiedku pii pouziti v konfiguraci kratkého dratu”.
« Endoskopicka viditelnost - Tla¢ny katetr je endoskopicky viditelny.
« Proximalni vodici port (PWP) (Usti) - Slouzi k usnadnéni pfipojeni a odpojeni styletu a umozriuje
vystup vodiciho drétu v konfiguraci s dlouhym dratem.

Kompatibilita prostiedku
Tla¢ny katetr Fusion je kompatibilni s nasledujicimi prostiedky:
« Endoskop s akcesornim kanalem o velikosti 3,2 mm
- Vodici drat o velikosti 0,035 inch
« Endoskopicky port / aretator vodiciho dratu
« Stenty Cook (viz tabulka 1)



Tabulka 1. Kompatibilni biliarni stenty Cook pro tla¢ny katetr Fusion®

Biliarni stenty spole¢nosti Cook
Rada Cotton- Cotton- Cotton- Plastovy
o C Zi ° L o Hliarni
prostredki Huibregtse® immon Leung® SOef?Fr;gxm l;l‘ ;rtr;l Compass
CHBSO Zs0 CLSO CLSO-SF PBS* CBBSO

Tlaény

katetr 5Fr 5Fr
Fusion® 7Fr 7Fr 7F 7Fr 7Fr 7Fr
(FS-PC)

*Poznamka: Prostfedky PBS nejsou k dispozici na viech trzich, a to véetné USA.

Jsou pouzity nasledujici konvence:

« Fr pfedstavuje pramér stentu v jednotkach French.
Populace pacienti
Dospéli pacienti, ktefi potiebuji zavést biliarni stent. Povaha zékladniho patologického stavu
se u rGiznych pacient lisi, proto jsou prostfedky indikovany u pacient s obstrukci zlu¢ovodl
zptisobenou kameny v hlavnim Zlu¢ovodu, malignim ucpanim zlu¢ovodu a benignimi nebo malignimi
strikturami.
Uréeny uzivatel
Produkt je ur¢en k pouziti Iékafi, ktefi jsou vyskoleni v technikach ERCP a maji s nimi zkusenosti.
Pouzijte standardni techniky pro endoskopické umisténi stent.
Kontakt s télnimi tkanémi
V souladu s uréenym pouZitim tento prostiedek pfichazi do kontaktu s tkani.
Principy funkce
Ukolem tlaéného katetru je posunout stent na uréené misto po pfedem zavedeném vodicim dratu
a udrzovat polohu stentu pfi jeho rozvinovani.
FS-PC Ize pouzit pro techniky ERCP s, dlouhym dratem” nebo ,kratkym dratem”.
Dlouhy drat: Po odstranéni styletu Ize FS-PC pouzit v konfiguraci pres drat, kdy se cely prostfedek
nasazuje na vodici drat, dokud vodici drat nevyjde z proximalniho vodiciho portu (PWP) (usti).
Kratky drat: FS-PC obsahuje port IDE umistény 6 cm od distalniho hrotu. Pokud nechate vodici drat
vystoupit ze zamysleného lumenu timto portem, béhem pouziti se na vodici drat nasadi pouze
distalni ¢ast prostfedku, ¢imz se usnadni technika ERCP s, kratkym dratem”. Stylet usnadnuje
posunovani pii umistovani stentu.

URCENE POUZITI

Tento prostiedek se pouziva k endoskopickému umisténi biliarniho stentu.

INDIKACE PRO POUZIT|

Pro endoskopické zavedeni biliarniho 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 Zlu¢ovych cest vyzadujicimi drenaz.

KLINICKY PRINOS

Zavadéce bilidrniho stentu maji nepfimy terapeuticky dopad, protoZe jejich funkce spociva

v usnadnéni tispésného zavedeni bilidrniho stentu. Zavadéce jsou nezbytné pro zavedeni stentu.
KONTRAINDIKACE

Kontraindikace zahrnuji ty, které jsou specifické pro endoskopickou retrogradni
cholangiopankreatografii (ERCP).

Nemoznost protahnout vodici drat nebo stent nepriichodnou oblasti.

1"



VAROVANI

« Zavadéc¢ obsahuje nikl, ktery mize zptsobovat alergickou reakci u jedinc(, ktefi jsou na néj
precitlivéli.

« Tento prostfedek pro jedno pouziti neni navrzen k opakovanému pouzivani. Pokusy o obnovu,
resterilizaci a/nebo opakované pouziti mohou vést ke kontaminaci biologickymi nebo chemickymi
latkami a/nebo mechanickému selhani celistvosti prostiedku.

« 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 brénila spravné funkci,
prostiedek nepouzivejte. Pozadejte spole¢nost Cook o autorizaci pro vraceni prostiedku.

BEZPECNOSTNI OPATRENI
. Tento symbol na oznaceni indikuje, Ze prostiedek obsahuje vice nez 0,1 %
hmotnosti kobaltu (Co), coz je latka toxicka pro reprodukci a karcinogen (tfida IB).
Prostiedek viak kobalt obsahuje ve formé slitiny kobaltu (nebo slitiny nerezové oceli
obsahujici kobalt), coz podle soucasnych védeckych diikazi nezplsobuje zvysené
Co riziko rakoviny ani nepfiznivy dopad na reprodukci.
« Pro poutziti s timto prostfedkem doporu¢ujeme pouze bilidrni stenty Cook (pokyny naleznete
v tabulce 1).
« Polohovaci rukav* neni urc¢en k pouziti v akcesornim kanalu endoskopu.
« Pfi napfimovani zakrutd pigtailu* je nutno postupovat Setrné, aby nedoslo k zasmyc¢kovani nebo
zalomeni stentu.
« Pfi posunovani prostfedku nepouzivejte nadmérmou silu.
« Pii pokusu o dalsi zakroky muze dojit k posunuti implantovaného stentu.
« Nepouzivejte tento prostiedek pro jiné tcely nez k uvedenému uréenému pouziti.
« Prostiedek skladujte v suchu.
« Tento prostfedek 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.
(¥) znamena ,pokud je pfitomen”

POTENCIALNI NEPRIZNIVE UDALOSTI

Souvisejici s ERCP: alergickd reakce na kontrastni latku nebo na léky « aspirace « srde¢ni arytmie
nebo srdeéni zastava - cholangitida  krvaceni « hypotenze « infekce « jaterni absces - pankreatitida «
perforace - ztizené dychani nebo zastava dychani - sepse.

Souvisejici se zavedenim bilidrniho stentu: alergické reakce na nikl « horecky - obstrukce
pankreatického vyvodu  bolest/nepohodli « migrace stentu « poranéni zlu¢ovodu nebo
dvanécterniku.

STAV PRI DODANI
Tyto prostiedky jsou dodavany sterilizované etylenoxidem (EO) v sacku s odtrhovacim uzavérem.
FS-PC je déle zabalen do drzaku pro zachovani celistvosti prostiedku.

PRIPRAVA PROSTREDKU

. Pred zavedenim jakychkoli prosttedku se ujistéte, Ze je pracovni kanal endoskopu namazan
vodou nebo lubrikantem na vodni bazi.

Podle oznaceni na obalu prostiedku se ujistéte, Ze velikost kanalu endoskopu je vétsi nebo stejna
jako minimalni velikost kanalu, ktera je potieba k pouziti prostiedku.

Ped pouzitim vizudIné zkontrolujte obal a ujistéte se, Ze neni otevieny ani poskozeny.

Pied pouzitim prostfedku/prostfedkd vizualné zkontrolujte, zda na ném/nich nejsou abnormality,
které by mohly mit za nasledek nespravnou funkci.
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NAVOD K POUZITI (VIZ OBRAZEK 1) llustrace

PRI POUZITI PORTU PRO INTRADUKTALNI VYMENU (IDE) A PREDEM UMISTENEHO KRATKEHO

DRATU:

1. Uvolnéte kratky drat z aretatoru vodiciho dratu a instalujte stent a polohovaci rukav po piedem
zavedeném vodicim dratu. Poznamka: PouZzijte polohovaci rukav dodany s timto prostfedkem.

. Zavadéjte tlacny katetr po pfedem zavedeném vodicim dratu. Vodici drat musi vystupovat

z tla¢ného katetru v misté portu IDE.

Jakmile pfedni kiidélko stentu vstoupi do akcesorniho kanélu, drzte polohovaci rukav na zadnim

kiidélku, dokud neni zcela zavedeno do akcesorniho kanalu. Stéhnéte polohovaci rukév pres

tlacny katetr a vodici drét, drzte ho v bezpecné vzdalenosti od akcesorniho kanalu.

Znovu uzamknéte vodici drat.

S otevienym miistkem posunujte prostfedek v malych postupnych krocich, dokud viditelné

nevyjde z endoskopu.

Posunujte prostiedek, dokud stent nebude v pozadované poloze.

Skiaskopicky a endoskopicky potvrdte, Ze je stent v pozadované poloze.

Odemknéte vodici drét a Setrné vyjméte vodici drét z endoskopu, pficemz udrzujte polohu stentu

tla¢nym katetrem.

Znovu uzamknéte vodici drat a Setrné vyjméte tlacny katetr z akcesorniho kanélu.

. Pokud pii vyjimani tlaéného katetr pocitujete odpor na aretatoru vodiciho dratu, odemknéte
zamek dratu a provedte standardni vyménu po zbyvajici ¢asti tlacného katetru. Jakmile distalni
hrot vystoupi z aretatoru vodiciho dratu, znovu uzamknéte vodici drat.
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11. PRI POUZITi PROXIMALNIHO VODICIHO PORTU (PWP) A PREDEM ZAVEDENEHO DLOUHEHO

VODICIHO DRATU:

. Vyjméte stylet.

Instalujte stent a polohovaci rukav na pfedem zavedeny vodici drat.

Posouvejte tlacny katetr vpied po pfedem zavedeném vodicim dratu. Vodici drat musi vystupovat
z tla¢ného katetru v misté proximalniho vodiciho portu (PWP).

Jakmile predni kiidélko stentu vstoupi do akcesorniho kanélu, drzte polohovaci rukav na zadnim
kiidélku, dokud neni zcela zavedeno do akcesorniho kanalu. Stéahnéte polohovaci rukév pres
tlacny katetr, drzte ho v bezpecné vzdélenosti od akcesorniho kanalu.
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VIZ KROKY 5-9 V,,CASTI 1 A POTE POKRACUJTE KROKEM 5 NiZE:

5. Vyjméte tlacny katetr.

LIKVIDACE PROSTREDKU
Tento prostfedek muze byt kontaminovan potencialné infekénimi latkami lidského pGvodu a mél by
se likvidovat svinuty a v souladu s pokyny daného zdravotnického zafizeni.

PORADENSTVI PRO PACIENTY
Podle potieby informujte pacienta o relevantnich varovanich, bezpe¢nostnich opatienich,

kontraindikacich, opatenich, které je tieba podniknout, a 0 omezenich pouzivani, ktera by pacient
mél znét.

OZNAMOVANI ZAVAZNYCH NEZADOUCICH PRIHOD

Pokud doslo k jakékoliv zavazné nezadouci pfihodé v souvislosti s timto prostiedkem, je nutné
oznamit to spole¢nosti Cook Medical a pfislusnému organu zemé, kde byl prostfedek pouzit.

FUSION® SKUBBEKATETER

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 UDSTYRET
Denne brugsanvisning omfatter produkter til Fusion skubbekateter som vist i figur 1. Se stentens
brugsanvisning for oplysninger om stenten. Fusion skubbekateteret er en indferer og bestar af et
skubbekateter og et positioneringshylster. Det fas i 5 Fr og 6 Fri en leengde p& 170 cm.
Ydeevnekarakteristika
Enhedens funktionalitet og vigtigste funktioner beskrives nedenfor.
« IDE-port - IDE-porten, der sidder 6 cm fra den distale spids, muligger brug med kortere
kateterlederkonfigurationer.
- Grisehaleudretter/flapbeskytter/positioneringshylster - Til at lette pasaetning af stenten pa
kateterlederen.
« Stilet - Forbedrer udstyrets skubbarhed, nér det anvendes i en konfiguration med kort
kateterleder.
« Endoskopisk synlighed - Skubbekateteret er synligt endoskopisk.
« Proksimal kateterlederport (muffe) - Bruges til at lette fastgarelse og adskillelse af stiletten og
lader kateterlederen komme ud i konfigurationen med lang kateterleder.
Udstyrets kompatibilitet
Fusion skubbekateteret er kompatibelt med felgende:
« Endoskop med en 3,2 mm tilbehorskanal
« 0,035 inch kateterleder
« Endoskopisk hatte/ldseanordning til kateterleder
« Cook stenter (se tabel 1)

Tabel 1. Kompatible Cook galdestenter til Fusion® skubbekateter

Cook galdestenter
Cotton- Galde-
Produktserie Cotton- i ° Cotton- 3 N
Huibregtsee | Zimmon Leung® s';eff":'}gxo ;‘Iea’s‘:*' Compass
CHBSO Zs0 CLsO CLSO-SF PBS* CBBSO
Fusion®
skubbe- 5Fr 5Fr
kateter 7Fr 7Fr 7Fr 7Fr 7Fr 7Fr
(Fs-PC)

*Bemaerk: PBS-produkter fas ikke pé alle markeder, herunder USA.

Konventionen er som falger:

« Fr henviser til stentdiameter i French sterrelse.
Patientpopulation
Voksne patienter, der har behov for anleeggelse af en galdestent. 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 produkt er beregnet til brug for leeger med uddannelse og erfaring i ERCP-teknikker. Brug
standardteknikker til endoskopisk anlaeggelse af stenter.
Kontakt med kropsvav
Dette produkt er i vaevskontakt i overensstemmelse med den tilsigtede anvendelse.
Funktionsméder
Skubbekateterets funktion bestar i at fore stenten over en forud anbragt kateterleder frem til dens
tilsigtede placering og opretholde stentens position, mens den anlagges.
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FS-PC kan anvendes til ERCP-teknikker med enten lang eller kort kateterleder.

Lang kateterleder: Efter fjernelse af stiletten kan FS-PC anvendes i en over-the-wire konfiguration,
hvorved hele produktet er pasat kateterlederen, indtil kateterlederen kommer ud af den proksimale
kateterlederport (muffe).

Kort kateterleder: FS-PC indeholder en IDE-port, der er placeret 6 cm fra den distale spids. Ved at
lade kateterlederen komme ud af sin tilsigtede lumen gennem denne port er det kun den distale
del af produktet, der er pasat kateterlederen under brug, hvilket letter ERCP-teknikken med kort
kateterleder. Stiletten @ger skubbarheden ved anlaeggelse af stenten.

TILSIGTET ANVENDELSE
Dette produkt bruges til endoskopisk galdestentanlaeggelse.

INDIKATIONER FOR BRUG

Til endoskopisk placering af galdestent til galdedreenage af blokerede veje, der kan skyldes sten i
den store galdegang, malign galdeobstruktion, benigne eller maligne strikturer eller andre blokerede
galdetilstande, der kraever draenage.

KLINISKE FORDELE
Galdestentindforerne har en indirekte terapeutisk indvirkning, da de fungerer som en hjeelp til
vellykket anleeggelse af en galdestent. Indfererne er afgerende for stentanlaeggelse.

KONTRAINDIKATIONER
Kontraindikationerne omfatter dem, der er specifikke for ERCP.
Manglende evne til at fore kateterlederen/stenten gennem det obstruerede omréade.

ADVARSLER

« Indfereren indeholder nikkel, som kan forarsage en allergisk reaktion hos personer, der er
falsomme over for nikkel.

« Dette engangsudstyr er ikke beregnet til genbrug. Forsag pa at oparbejde, resterilisere og/eller
genanvende produktet kan resultere i kontamination med biologiske eller kemiske stoffer og/eller
svigt af instrumentets mekaniske integritet.

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

« Undersag udstyret visuelt med saerlig opmaerksomhed pa eventuelle knaek, bgjninger og brud.
Hvis der registreres noget unormalt, der kan hindre korrekt brug, ma udstyret ikke anvendes.
Underret Cook for at f4 tilladelse til at returnere produktet.

FORHOLDSREGLER

. Dette symbol pa maerkningen angiver, at udstyret indeholder kobolt (Co) ved et
niveau over 0,1 % w/w, som er et stof, der er kreeftfremkaldende og skadeligt for
forplantningsevnen (klasse 1B). Udstyret indeholder dog kobolt i form af en
koboltlegering (eller legering af rustfrit stal med kobolt), hvilket ikke er forbundet

Co med en storre risiko for kreeft eller skadelig virkning for forplantningsevnen iht. den
seneste videnskabelige forskning.

« Kun galdestenter fra Cook anbefales til brug med dette produkt (se vejledning i tabel 1).

- Positioneringshylsteret* er ikke beregnet til brug i endoskopets tilbehgrskanal.

« Udvis forsigtighed, nar grisehalekrollerne* rettes ud, for at undga at bukke eller braekke stenten.

« Brug ikke overdreven kraft til at fremfore produktet.

« Der errisiko for Igsrivelse af en anlagt stent, hvis yderligere indgreb forsages udfert.

« Dette udstyr mé ikke bruges til andet formél end den angivne tilsigtede anvendelse.

« Opbevar produktet pa et tort sted.

« Brug af dette udstyr er begraenset til uddannede sundhedspersoner.

« Dette produkt er beregnet til brug for leeger med uddannelse og erfaring i ERCP-teknikker.

« Brug standardteknikker til endoskopisk anleeggelse af stenter.
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(*) angiver “hvis relevant”

POTENTIELLE UBNSKEDE HANDELSER

De ugnskede haendelser, 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: allergisk reaktion over for
nikkel - feber - obstruktion af pancreasgang - smerter/ubehag - stentmigration - traume pa galdevej
eller duodenum.

LEVERING
Disse produkter leveres steriliseret med ethylenoxid (EO) i en peel-open pose.
FS-PC er yderligere pakket i en holder for at bevare produktets integritet.

KLARGORING 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.

2. | overensstemmelse med produktets maerkning pa emballagen skal det kontrolleres, at
endoskopkanalens storrelse er storre end eller lig med den minimumssterrelse for kanalen, som
er pakraevet for, at produktet kan betjenes.

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

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

BRUGSANVISNING (SE FIGUR 1) Illustrationer

1. VED BRUG AF EN IDE (INTRA DUCTAL EXCHANGE)-PORT OG EN FORUD ANBRAGT KORT
KATETERLEDER:

1. Las op for den korte kateterleder fra kateterlederens ldseanordning og leeg stent og
positioneringshylster over en forud anbragt kateterleder. Bemaerk: Brug positioneringshylsteret,
der folger med dette produkt.

For skubbekateteret frem over en forud anbragt kateterleder, og serg for, at kateterlederen

kommer ud af skubbekateteret ved IDE-porten.

Efterhanden som den forreste flap af stenten gér ind i tilbehgrskanalen, holdes

positioneringshylsteret over den bagerste flap, indtil den er helt inde i tilbehgrskanalen.

For positioneringshylsteret over skubbekateteret og kateterlederen, idet det holdes fri af

tilbehorskanalen.

Las kateterlederen igen.

For produktet frem i mindre trin, med aben elevator, indtil det ses komme ud af endoskopet.

For produktet frem, indtil stenten er i den enskede position.

Bekraeft den onskede stentanlaeggelse under gennemlysning og vha. endoskopet.

Las kateterlederen op og fjern forsigtigt kateterlederen fra endoskopet, mens stentens position

opretholdes med skubbekateteret.

Las kateterlederen igen og fjern forsigtigt skubbekateteret fra tilbeharskanalen.

. Nar der mgdes modstand ved kateterlederens laseanordning, nar skubbekateteret fjernes,
lases kateterlederens |as op, og der udferes en standard udskiftning over den resterende del af
skubbekateteret. Las kateterlederen igen, nar den distale spids kommer ud af kateterlederens
laseanordning.

11. VED BRUG AF PROKSIMAL KATETERLEDERPORT (PWP) OG EN FORUD ANBRAGT LANG

KATETERLEDER:

1. Fjern stiletten.

2. Laeg stenten og positioneringshylsteret over pa den forud anbragte kateterleder.

3. For skubbekateteret frem over den forud anbragte kateterleder, og serg for, at kateterlederen

kommer ud af skubbekateteret ved den proksimale kateterlederport (PWP).
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4. Efterhdnden som den forreste flap af stenten gar ind i tilbehgrskanalen, holdes
positioneringshylsteret over den bagerste flap, indtil den er helt inde i tilbehgrskanalen. For
positioneringshylsteret over skubbekateteret, idet det holdes fri af tilbehgrskanalen.

SE TRIN 5-9 | “AFSNIT 1” OG FORTSAT DERNAST MED TRIN 5 HERUNDER:
5. Fjern skubbekateteret.

BORTSKAFFELSE AF UDSTYRET
Dette produkt kan vaere kontamineret med potentielt smitsomme stoffer af human oprindelse og skal
emballeres til bortskaffelse i overensstemmelse med hospitalets retningslinjer.

PATIENTRADGIVNINGSINFORMATION
Informér patienten efter behov om de relevante advarsler, forholdsregler, kontraindikationer og
foranstaltninger, der skal tages, og begraensninger for brug, som patienten skal veaere bekendt med.

RAPPORTERING AF ALVORLIGE HANDELSER
Rapportér enhver alvorlig haendelse, der er opstaet i forbindelse med dette produkt, til Cook Medical
og til det bemyndigede organ i det land, hvor produktet blev anvendt.

DEUTSCH

FUSION® PLATZIERUNGSKATHETER

VORSICHT: Laut US- Gesetzgebung darf dieses Produkt nur von einem Arzt (oder einem
d Th ) oder in dessen Auftrag verkauft werden.

PRODUKTBESCHREIBUNG
Diese Gebrauchsanweisung gilt fiir Fusion Platzierungskatheter, wie sie in Abbildung 1 dargestellt
sind. Angaben zum Stent bitte der Gebrauchsanweisung fiir den Stent entnehmen. Der Fusion
Platzierungskatheter ist eine Einfiihrschleuse und besteht aus einem Platzierungskatheter und einer
Positionierhdilse. Erhéltlich in den GréBen 5 Fr und 6 Fr mit einer Lénge von 170 cm.
Leistungsmerkmale
Die Funktion und Hauptmerkmale des Produkts sind nachfolgend beschrieben.
« IDE-Port - Der IDE-Port, der sich 6 cm von der distalen Spitze entfernt befindet, erméglicht die
Verwendung von Konfigurationen mit kiirzerem Fiihrungsdraht.
« Pigtail-Strecker/Flap-Schutz/Positionierhiilse — Zur leichteren Platzierung des Stents auf den
Fiihrungsdraht.
« Mandrin - Verbessert die Schubkraft des Produkts, wenn es in einer ,Kurzdraht”-Konfiguration
verwendet wird.
« Endoskopische Sichtbarkeit — Der Platzierungskatheter ist endoskopisch sichtbar.
« Proximaler Drahtport (PWP — Ansatz) - Zur leichteren Befestigung und Ablsung des Mandrins,
sodass der Fiihrungsdraht in der Langdraht-Konfiguration austreten kann.
Produktkompatil at
Der Fusion Platzierungskatheter ist mit den folgenden Produkten kompatibel:
« Endoskop mit 3,2-mm-Arbeitskanal
« 0,035-Inch-Fiihrungsdraht
« Endoskopie-Verschlusskappe/Draht-Fixierungssystem
« Cook Stents (siehe Tabelle 1)




Tabelle 1. Kompatible Cook Gallengangstents fiir den Fusion® Platzierungskatheter

Cook Gallengangstents

Produkt- Cotton- . Cotton- Cotton- Kunststoff-

famili 5 Zimmon® Leung® Gallengang- Compass

amilie Huibregtse® Leung® | ¢ ¢ Eiaxe ol

CHBSO Zs0 CLso CLSO-SF PBS* CBBSO
Fusion®
Platzierungs- S5Fr 5Fr

katheter 7Fr TFr 7Er 7Fr 7Fr 7Fr
(FS-PC)

*Hinweis: PBS-Produkte sind nicht in allen Lindern erhltlich, einschlieBlich in den USA.

Es wird folgende Konvention verwendet:

« ,Fr” bezeichnet den Stentdurchmesser in French.
Patientenpopulation
Erwachsene Patienten, bei denen ein Gallengangstent platziert werden muss. Die Grunderkrankung
ist bei verschiedenen Patienten prévalent, sodass die Produkte fiir Patienten mit einer Obstruktion
des Gallengangs durch Steine im Ductus choledochus, eine maligne Gallengangsobstruktion sowie
benigne oder maligne Strikturen indiziert sind.
Vorgesehene Anwender
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.
Kontakt mit Kérpergewebe
Entsprechend dem Verwendungszweck kommt dieses Produkt in Kontakt mit Gewebe.
Funktionsprinzipien
Die Funktion des Platzierungskatheters ist, den Stent tber einen vorpositionierten Fiihrungsdraht an
die dafiir vorgesehene Stelle vorzuschieben sowie die Position des Stents wéhrend dessen Entfaltung
beizubehalten.
Der FS-PC kann fiir ERCP-Techniken mit,langem Draht” oder ,kurzem Draht” verwendet werden.
Langer Draht: Nach Entfernung des Mandrins kann der FS-PC in einer Fiihrungsdraht-Konfiguration
verwendet werden, bei der das gesamte Produkt auf den Fiihrungsdraht geladen wird, bis der
Fithrungsdraht am proximalen Drahtport (PWP - Ansatz) austritt.
Kurzer Draht: Der FS-PC verfligt iber einen IDE-Port, der sich 6 cm von seiner distalen Spitze entfernt
befindet. Da der Fiihrungsdraht durch diesen Anschluss aus dem vorgesehenen Lumen austreten
kann, wird nur der distale Abschnitt des Produkts wahrend des Gebrauchs auf den Fihrungsdraht
geladen, wodurch die ERCP-Technik ,mit kurzem Draht” erleichtert wird. Der Mandrin verbessert die
Schubkraft bei der Platzierung des Stents.

VERWENDUNGSZWECK
Dieses Instrument dient zur endoskopischen Platzierung von Gallengangstents.

INDIKATIONEN

Zur endoskopischen Platzierung eines Gallengangstents zur Gallengangdrainage 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

Die Gallengang-Stent-Einfiihrsysteme haben eine indirekte therapeutische Wirkung, da sie die
erfolgreiche Platzierung des Gallengang-Stents erleichtern. Die Einfiihrsysteme sind entscheidend fiir
die Stentplatzierung.
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KONTRAINDIKATIONEN
Die Kontraindikationen entsprechen denen bei einer ERCP.
Unféhigkeit, den obstruierten Bereich mit Fiihrungsdraht/Stent zu passieren.

WARNHINWEISE

« Die Einfuihrhilfe enthalt Nickel, das bei nickelsensibilisierten Personen eine entsprechende
allergische Reaktion auslésen kann.

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

« Die sterile Verpackung optisch auf Unversehrtheit inspizieren. Nicht verwenden, wenn die sterile
Verpackung beschadigt ist oder vor der Verwendung unbeabsichtigt ge6ffnet wurde.

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

VORSICHTSMASSNAHMEN
. Dieses Symbol auf der Kennzeichnung weist darauf hin, dass das Produkt Kobalt
(Co), einen fortpflanzungsgefahrdenden und krebserzeugenden Stoff (Klasse 1B), in
einer Konzentration von Gber 0,1 Gew.-% enthalt. Allerdings enthélt das Produkt
Kobalt als Kobaltlegierung (bzw. kobalthaltige Edelstahllegierung), die nach
Co aktuellen wissenschaftlichen Erkenntnissen kein erhohtes Krebsrisiko oder
nachteilige Auswirkungen auf die Fortpflanzungsfahigkeit mit sich bringt.
« Zur Verwendung mit diesem Instrument werden nur Gallengangstents von Cook empfohlen (siehe
Tabelle 1 fiir Hinweise).
« Die Positionierhulse* ist nicht zum Gebrauch im Arbeitskanal des Endoskops bestimmt.
« Beim Geraderichten der Pigtail-Windungen* vorsichtig vorgehen, um ein Knicken oder Brechen
des Stents zu vermeiden.
« Beim Vorschieben des Produkts keine Gewalt anwenden.
« Beim Versuch, weitere Verfahren durchzufiihren, ist es moglich, dass ein platzierter Stent
verschoben wird.
« Dieses Produkt darf nur fir 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.
(*) steht fiir falls vorhanden”

MOGLICHE UNERWUNSCHTE EREIGNISSE

Die méglichen 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 méglichen unerwiinschten Ereignisse bei der Platzierung eines Gallengangstents: allergische
Reaktion auf Nickel - Fieber « Obstruktion des Pankreasgangs + Schmerzen/Beschwerden «
Stentmigration « Trauma des Gallengangs oder Duodenums.

LIEFERFORM
Diese Produkte werden mit Ethylenoxid (EO) sterilisiert in einem AufreiBbeutel geliefert.
Der FS-PC ist zur Erhaltung der Integritat des Produkts zusétzlich in einem Halter verpackt.



VORBEREITUNG DES PRODUKTS

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

2. Anhand der Verpackungskennzeichnung des Instruments sicherstellen, dass das Endoskop
eine ArbeitskanalgréBe aufweist, die gréBer oder gleich der flir den Einsatz des Instruments
erforderlichen MindestgroBe des Arbeitskanals ist.

3. Vor Gebrauch die Verpackung sichtpriifen und bestatigen, dass sie ungedffnet und unbeschéadigt
ist.

4. Das Instrument bzw. die Instrumente vor dem Gebrauch auf Abnormitéaten, die zu
Funktionsstérungen fiihren kénnten, sichtpriifen.

ANLEITUNG ZUM GEBRAUCH (SIEHE ABB. 1) Abbildungen

1. BEI VERWENDUNG DES INTRADUKTALEN WECHSELPORTS (IDE) UND EINES

VORPOSITIONIERTEN KURZEN FUHRUNGSDRAHTS:

1. Den kurzen Draht aus dem Draht-Fixierungssystem nehmen und den Stent und die
Positionierhlse iber einen vorpositionierten Fiihrungsdraht laden. Hinweis: Die mit diesem
Instrument gelieferte Positionierhiilse verwenden.

. Den Platzierungskatheter tiber einen vorpositionierten Fiihrungsdraht vorschieben und

sicherstellen, dass der Fiihrungsdraht am IDE-Port aus dem Platzierungskatheter austritt.

Beim Eintreten des vorderen Flaps des Stents in den Arbeitskanal darauf achten, dass die

Positionierhtilse bis zur vollstandigen Platzierung im Arbeitskanal (iber dem hinteren Flap bleibt.

Die Positionierhiilse tiber den Platzierungskatheter und den Fithrungsdraht schieben und darauf

achten, dass der Arbeitskanal frei bleibt.

Den Fithrungsdraht wieder feststellen.

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

dem Endoskop austritt.

Das Instrument vorschieben, bis sich der Stent in der gewiinschten Position befindet.

Die gewiinschte Stentplatzierung unter Durchleuchtung und endoskopisch bestétigen.

Den Fithrungsdraht freigeben und vorsichtig aus dem Endoskop entfernen, wéhrend die Position

des Stents mit dem Platzierungskatheter beibehalten wird.

Den Fiihrungsdraht wieder feststellen und den Platzierungskatheter vorsichtig aus dem

Arbeitskanal entfernen.

10. Wenn beim Entfernen des Platzierungskatheters ein Widerstand am Draht-Fixierungssystem
auftritt, den Draht freigeben und tiber den verbleibenden Abschnitt des Platzierungskatheters
ein Standardwechselverfahren durchfiihren. Sobald die distale Spitze aus dem Draht-
Fixierungssystem austritt, den Fiihrungsdraht wieder feststellen.

1I. BEI VERWENDUNG DES PROXIMALEN DRAHTPORTS (PWP) UND EINES VORPOSITIONIERTEN

LANGEN FUHRUNGSDRAHTS:

Den Mandrin entfernen.

Stent und Positionierhiilse auf einen vorpositionierten Fiihrungsdraht laden.

Den Platzierungskatheter Gber den vorpositionierten Fiihrungsdraht vorschieben und

sicherstellen, dass der Fiihrungsdraht am PWP-Port aus dem Platzierungskatheter austritt.

Beim Eintreten des vorderen Flaps des Stents in den Arbeitskanal darauf achten, dass die

Positionierhulse bis zur vollstandigen Platzierung im Arbeitskanal tiber dem hinteren Flap

bleibt. Die Positionierhtilse tiber den Platzierungskatheter schieben und darauf achten, dass der

Arbeitskanal frei bleibt.

SIEHE SCHRITTE 5-9 IN ABSCHNITT I; ANSCHLIESSEND MIT SCHRITT 5 UNTEN FORTFAHREN:

5. Den Platzierungskatheter entfernen.

ENTSORGUNG DER PRODUKTE

Dieses Produkt kann mit potenziell infektiésen Substanzen menschlichen Ursprungs kontaminiert
sein und muss zur Entsorgung entsprechend den Richtlinien der jeweiligen Einrichtung aufgerollt
werden.
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INFORMATIONEN ZUR AUFKLARUNG DES PATIENTEN

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

MELDUNG SCHWERWIEGENDER VORKOMMNISSE

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

KAGETHPAXZ QOHZHZ FUSION®

MPOZOXH: H op Siakn vopoBesia twv H.M.A. PETEL TNV TWANON AUTOU TOU

TEXVOAOYIKOU TIPOIGVTOC amd 1aTpo ) KATOMY EVIOARG latpou (1) emayyeApartia vyeiag, o omoiog
va éxet AaBet Tnv kataAAnAn adsia).

NEPIFPA®H TEXNOAOTIKOY NPOIONTOX

AUTEC 01 08nyieg XprioNng KAAUITTOUV TEXVOAOYIKA TTpoiovTa KaBetripwy wOnong Fusion, 6w autég
mapouctalovral otnv Eikéva 1. Avatpé€te oTig odnyieg Xpriong tng evéompdoBeang yia mAnpopopieg
OXETIKA pE TNV evSompoobeon. O kabetrpag wlnong Fusion givat évag eloaywy£ag kat amoTeheitat
an6 évav Kabetrpa wONong kat éva xitwvio TomoBétnong. Alatibetat o€ 5 Fr kat 6 Fr o€ prjkog 170 cm.
XapaktnpioTika emdocewv

H Aertoupyia kat Ta Bacikd XapaKTnEIoTIKA TOU TEXVOAOYIKOU TIPOIGVTOG TTEPLYPAPOVTAL TTAPAKATW.

« ©upa IDE - H 6Upa IDE mou Bpioketal o€ amdotacn 6 cm and To MEPIPEPIKO AKPO EMTPEMEL T
XPNon He SIapOPPWOELG KOVTUTEPOU GUPHATIVOL 08NnyoU.

« EuBelaoTrg omelpoeiSoug AKPOou/mPOoTATEVTIKO YAWTTISac/xiTtwvio TomoBétnong - MNa
SleukdAuvon TG TomoBETnang TG ev8ompoaBeong aTov cupUdTvo odnyo.

« ZTEINeSC - EvioxUel Tn Suvatotnta WONOoNG Tou TEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG OTaV XPNOIUOTIOIETAl OF
S1apdPPWan «kovToU CUPHATOC.

« Evéookorikr opatotnta — O Kabetrpag wonong givat opatdg evEooKOTIKA.

« EyyUg BUpa oUppatog (opgpaiog) — Xpnotpomoleital yia Tn SIEVKOAUVON TnG TPooapTnong Kat
NG anOoTAcNG TOU OTEINEOU Kal EMTPENEL TNV ££050 TOU CUPHATIVOU 08NYOU 0T SlapdPPWon
HaKPOU CUPHATOG.

ZupBaToTNTA TOU TEXVOAOYIKOU TPOidVTOoG
O kaBetnpag wbnong Fusion gival cupBatoc pe ta e€ig:

« Evéookdrio pe kavdA epyaciag 3,2 mm

« Tuppdtivo odnyo 0,035 inch

+ EvSooKomiké KAAUHHA/ZUOKEVH ao@AEAIoNC CUPHATIVOL 08nyol

« Evéornipoobéoeic tng Cook (BA. Mivaka 1)
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Nivakag 1. ZupPatég evéompoodiaeig xoAnpopwv tng Cook yia kabetipa wlnong Fusion®

EvSonpoaBioeic xoAn@opwv g Cook
Owoyévela Cotton- MAaoTiki
TEXVOAOYIKWY Hucil‘:::mt‘;e" Zimmon® f::::n,' Leung® £vdompocBeon | Compass
TIPOIGVTWV g 9 Sof-Flex® XoAn@opwv*
CHBSO Zs0 CLSO CLSO-SF PBS* CBBSO

KaBetiipag

wénone 5Fr 5Fr

Fusion® 7Fr 7Fr 7Fr 7Fr 7Fr 7Fr

(FS-PC)

*Enpeiwon: Ta texvoloyika mpoidvta PBS Sev eival S1aBéoipa og OAEG TIG ayopEG, CUUMEPIAAHBAVOUEVWY TwV
Hvwpévwy MoMTetiv.
Xpnotpomolgital n akdédoudn ovpPaon:

« To Fr avagépetal otn SIAUETPO NG evéonpdobeong oe povadeg French.
MAnBuopog acbevwv
EviiAikeg aoBeveic mou xpri{ouv tomoBétnong evdompoobeonc xoAn@dpwv. H umokeipevn maboloyia
TIOIKIANEL HETAgY TwV A0BEVWV, CUVETWE TA TEXVOAOYIKA TTPOIOVTa eVEEiKvUvTal Yia 0BEVEIG HE
ané@pagn xoAn@opwv Mopwv Mpokaloupevn amd AiBoug Kool XoAndoxou mopou, kakortn
ano@pagn Twv XoAN@opwv Kat KAAONOEIG 1] KAKONBOEIG OTEVWOELG.
XpRoTtne yia Tov onoio mpoopiletat
To mpoidv mpoopileTal yla Xprion amo 1aTpoug EKMAISEVHEVOUG KAl TIEMEIPAPEVOUG Ot TEXVIKEG ERCP.
Oa TPEMEL VA XPNOIUOTTOIOUVTAL Ol TUTTIKEG TEXVIKEG YIal EVOOOKOTTIKY| TOToB£TNnon ev8ompoobécewv.
Emaq@n e 10T6 TOU GWHATOG
AUTO TO TEXVONOYIKO TIPOIOV EPXETA OE EMTAPI| HE TOV I0TO CUMPWVA HE TN XPrON YA TNV oToia
mpoopiletal.
Apxég Aertoupyiag
H Aertoupyia Tou KaBetripa wOnong ivat va mpowbei Tnv evéompocbeon mavw amd évav
TIPOTOMOBETNPEVO CUPHATIVO 08NYO TIPOG TNV PoPAemdpevn B£on Tng kat va Siatnpei tn Béon g
evBompooBeonc kabwg autr ameheuBepwveTal.
To FS-PC pmopei va xpnotpomoindei €ite yia texvikéq ERCP «uakpl oOppar» giTe «kovto cUppa».
Makpu cUppa: Katd tnv agaipeon Tou otelleoy, To FS-PC pmopei va xpnotponomndei oe Stapdpewon
£MAVw ammd oUPUA, OTTOU TO TAFPEC TEXVOAOYIKO TIPOIOV TOMOBETETAL GTOV GUPHATIVO 08NYO £wg OTou
0 OUPPATIVOG 08NYOG va €EENBEL amod TV yyug B0pa Tou oUPHATOG (OPPANDG).
Kovto ouppa: O FS-PC mepiéxel pia 80pa IDE, n omoia BpiokeTal o amdotacn 6 cm ano To MEPIPEPIKO
GKpo Tou. EmtpénovTtag oTov cuppAativo odnyod va e§ENBeL amo Tov TTPOPBAENOHEVO AUAG TOU PéCW
auTrig TN BUPag, HOVO TO TIEPIPEPIKO THIA TOU TEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOC TomoBeTeiTal oToV
oupHATIVO 08Nny6 Katd T SidpKela TnG XPriong, SleukoAUvovTag €Tat Ty Texvikn ERCP «kovtou
oUppaTocy. O oTENeO( EVIOKUEL TN SuvatdTNTa WONONC KATA TNV TomoBéTnon TG evdompdcBeonc.
XPHZH TA THN OMNOIA MPOOPIZETAI
AUTO TO TEXVONOYIKO TTPOIOV XPNnOIHOTIOLETal Yia EVEOOKOTIKY TomoBéTnon evdompoobeong
XOAN@Opwv.
ENAEIZEIZ XPHZHZ
lNa evéookomikr TomoBéTnon evSompdobeong XOAN@OPWV yla TNV TTAPOXETEVDT TWV XOANPOPWY
amo@payuévwy mopwv mou Ba propovcav ogeilovtat o AiBoug kotvol XoAnddxou moépou, Kakortn
andé@pagn Twv XoAneopwv Kat KAAOHBEIC 1 KAKONBEIG OTEVWOEIG 1 ANNEG AMOPEAKTIKEG TTABHOEIG TWV
XOANPOPWY TTOU AMAITOVV TTAPOXETEVDN.
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KAINIKA OOEAH

O1 el0aywyeig voompdcBeang XoAN@Opwv £XOUV EUHEST BEPATIEVTIKN EMSPaoN, KABWG AelToupyolv
yta tn SteukdAuvon Tne mtuxoug TomoBétnong g evdompocBeonc. Ot el0aywyeic givatl amapaitntot
yla v tomoB£tnon tng evéonpoobeonc.

ANTENAEIZEIZ
Ekeive mou agopouv eldika tnv ERCP.
Aduvapia S1EAeuong TOU CUPHATIVOU 08NYoU/TNG EVEOTIPOGOEDNG HECW TNG ATTOPPAYHEVNG TTEPIOXIG.

NPOEIAOMOIHZEIX

« O el0aywy£ag MePIEXEL VIKENO, TO OO0 UIOpPEi va IPOKAAECEL aANePYIKN avTiGpaon oe dtopa pe
guaiodnoia oTo VIKENO.

« AUTO TO TEXVONOYIKO TIPOIOV piag Xpriong Sev €xel oxeSlaoTei yia emavaypnotpomnoinon. Ot
QATIOTIEIPEG EMAVEMEEEPYATIAG, EMAVATOOTEIPWONG /KAl EMAVOXPNOIHOTOINONG PIMOopEi va
08nyroouv og pdAuvon pe BloAoyikoUg i XNUIKOUC TapAyovTEC f/Kat OMWAELR TNG HNXAVIKAG
AKEPAIOTNTAG TOU TEXVOAOYIKOU TIPOIOVTOG.

« EmMOewproTe OMTIKA TNV AKEPAIOTNTA TNG ATOCTEIPWHEVNG CUOKEVAGIAG. Mn XpnOIHOTIOIEITE £GV N

oTeipa cuoKevaaoia éxel UTTOOTEL {NIA 1) €XEL AVOIXTEL akoUala TIpIV amd T XPron.

EmOBewpnoTe onTikd, mpooéxovTag IS1aitepa yia Tuxov oTpeBAWOELS, KAMPELS Kat Bpavoelg. Eav
evtomioete avwpalia mou Sev Ba EMETPETE T CWOTH| KATACTACN AEITOUPYIAC, LN XPNOIHOMOINCETE
T0 Tpoi6v. Evnuepwote v Cook yia va AaBete e§ouctod6Tnon emoTtpopng.

MPOOYAAZEIZ
. AUTO To GUUBONO OTNV EMOHUAVON UTTOSEIKVUEL OTI TO TEXVOAOYIKO TIPOTOV TIEPIEXEL
kofahtio (Co), pia ToEIKR yla TV avamapaywyrj kat kapkivoydvo ouaia (Katnyopiag
1B), o€ enimedo dvw Tou 0,1% K.B. QOTOCO, TO TEXVONOYIKO TIPOIOV TIEPIEXEL KOBAATIO
O€ Hop@r| KpApaTog koBalTtiou (1 kpdua avogeidwtou xahuPa mou mepIExet
Co KoBAATIO), To omoio Sev TpokaAei au€npévo Kivouvo Kapkivou 1 Suoueveic
EMITTWOEIG OTNV AVATIAPAYWYT} CUHPWVA HE Ta TPEXOVTA EMOTNHOVIKA OTOIXEIQ.
« Ma xprion og CUVSUACHO HE AUTO TO TEXVONOYIKO TIPOIOV CUVICTWVTAL HOVOV evEomipoabéoelg
XoAn@odpwv g Cook (BA. Mivaka 1 yia kaBodrynon).
« To xitwvio TomoBétnonc* Sev mpoopiletal yia Xprion oTo Kavah £pyaciag Tou evE0CKoTiou.
« Mpémel va Sivete MPOCOYT| KATA TOV EUOEIACHO TWV OTIEIPWY TOU OTTEIPOEISOUG AKPOL*.
TIPOKEIPEVOU va amo@euxBei Tuxov oTpéBAwaon i Bpavon Tne evéompooBeonc.
« Mn xpnotporoteite umepBoAikr SUvapn yia Ty mPowlnaon Tou TEXVOAOYIKOU TTPOIGVTOC.
« Eivat mBavé va oupBei andomaon tomoBetnpévng evéompooBeonc dtav emyelpeite MpOoBeTeg
Sadikaoiec.
« Mn XPNOIHOTIOLEITE AUTO TO TEXVOAOYIKO TIPOIOV Yia Kavévav AANO OKOTIO EKTOG amd TV
QAVAPEPOHEVN XPRON YIa TNV omoia mpoopiletal.
« OUNGOOETE TO TEXVONOYIKO TIPOIOV O€ ENPO XWPO.
« H xprion autou Tou TeXVONOYIKOU TTPOIOVTOG EMTPEMETAL HOVOV AT EKTTAISEVUEVO EMayyeApaTia
TOU TOHEA TNG LYEiac.
« To mpoidv mpoopiletat yia Xprion amd 1aTpous EKMASEVUEVOUG Kat TIETEPAPEVOUG OF TEXVIKEG ERCP.
« Oa TPETEL VA XPNOILOTIOIOUVTAL Ot TUTTIKEG TEXVIKEG Yl EVEOOKOTIIKI TomoBétnon
£vBompooBécewy.
(¥) UTIOSEIKVUEL <€AV UTIAPKED

AYNHTIKA ANEMIOYMHTA XYMBANTA

Ekeiva mou oxetilovtal pe tnv ERCP: aMepyIKr avTiSpaon o€ OKIaYPAPIKO HEGO 1} PAPUAKO «
£10pOPNON « KapSiakr appuBUia 1} avakorh « xohayyeliTida « coBapr| apoppayia « urétaon « Aoipwén
* NMATIKG AMGOTNUA « TAYKPEATITISA « SIATENON « KATAGTOAX 1 TA¥on TG avanvorg « GRYN.

Exeiva mou oxetiovtal pe Tv Tomobétnon evompooBeang xoAn@opwv: al\epyIKr avTidpaon

OTO VIKENIO, + TTUPETOG + AMOPPAEN TOU TIAYKPEATIKOU TTOPOU + TOVO/EUC(OpIa « LETAVACTEUON TNG
£vS0TIPOOHEDNG * TPAVATIONO TNG XOANPOPOUL 080U 1) TOu SWEEKASAKTUAOU.
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TPOMOZ AIAGEZHZ

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

To FS-PC cuokevddetal mepaltépw o€ €va OTHPLyHa yla TN Siatipnon thg akepaldtnTag Tou
TEXVOAOYIKOU TIPOIGVTOG.

NPOETOIMAZIA TOY TEXNOAOTIKOY MPOIONTOX
1. Mpwv amo Tnv €l0aywyr} OmoIoUSHTIOTE TEXVOAOYIKOU TIPOIOVTOG, BePaiwbeite Tt To kavaAt
gpyaoiag Tou evookomiou éxel MmavOei pe vepo 1 pe Nmavtiko udatikig Baong.
AvaTpéXoVTag TNV EMONHAVON TG CUCKEUAGIAG TOU TEXVONOYIKOU TIPoiovTog, Befatwbeite ot
To EVE0OKOMIO £Xel HEYEBOG KaVAAIOU HEYANUTEPO aTTo 1) i00 pe To EAAXIOTO péyeBog Kavahiov
IOV MAITEITAL YIa TN AEITOUPYia TOU TEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG.
EmBewprioTe OMTIKA TN OUCKELAGTia TIpWV amoé T XPrion, yia va empBeRawoeTe Ot Sev €xel
avolytei kat Sev éxel umooTei {npid.
. Mptv amoé tn xprion Tou (Twv) TeXVoAoYIKoU(WV) TPOTOVTOG(WV), EMBEWPNOTE TO/Ta YIa AVWHANIEG
mou Ba pumopovcav va odnyricouv og akatdAnAn Aettoupyia.

OAHFIEZ XPHZHEZ (BA. EIKONA 1) Anszikoviosig

1. EAN XPHZIMOMOIEITE ©YPA ENAAAATHE ENTOZ TQN MOPQN (IDE) KAl TPOTOMOGETHMENO
BPAXY ZYPMATINO OAHrO:

. Anac@ahioTe To Bpaxy cUPHA AT TN GUOKEUT AGQPAEAIGNE CUPHATIVOU 08NYOU Kal TOMOBETHOTE

Vv evompooBeon Kal TO XITWVIO TOMOBETNONG TAVW aTd TOV TPOTOTIOBETNHEVO OUPHATIVO

08nyo. Inueiwon: XpnoIUOTTOI|OTE TO XITWVIO TOMOOLTNONG TTou TTEPIAAUBAVETAL PE AUTO TO

TEXVOAOYIKO TTPOIOV.

MpowBrioTe Tov KaBeTrpa WBNONG Mavw and MPOTOMOBETNUEVO GUPHATIVO O8NYO Kat

BeBawbeite 6T 0 CUPPATIVOG 08NYOG EEEPXETAL aMTO TOV KaBeTrpa wONong otn Bupa IDE.

KaBw¢ n mpdobia yhwttida g evdompdoBeong eloépxetal oto Kavaht epyaciag, Slatnpeite To

XITWVIO TomoBETNONG MAvw ard Ty miow yAwTTida, £wg 0Tou va Bpebdei evTEAWC péca 0TO KavAaAL
£pyaoiag. ZUPETE TO XITWVIO TOTOBETNONG TAVW amé Tov KaBeTpa wONoNG Kat ToV OUPHATIVO
0dnyo, S1aTNPWVTAG TO OE AMOOTACK AMd TO KAVANL EPYAciag.

Ac@aNioTe TN Tov OUPHATIVO 08NYO.

Me Tov avaBoléa avolkTo, TPowOrOTE TO TEXVOAOYIKO TIPOIOV OE UIKPEG ENAUENTELS, wg 6TOU va
QTEIKOVIOTEL OTI €E€PXETAL QTG TO EVSOOKOTIO.

MpowBnRoTe To TEXVOAOYIKO TTPOIdV £wG OTOL N evSompoobeon va Bpebei otnv embuuntr Béon.

EmBeBaiote T emBupntr| tomobétnon g ev8ompooBecng aKTIVOOKOTTIKA KAl EVEOOKOTIIKA.

AMao@ANIOTE TOV CUPHATIVO 08NYO KAl AQAIPECTE UE NTTLEG KIVIOEIG TOV CUPUATIVO 08Ny amod To

evdookomio Siatnpwvtag tn B£on ¢ evdompdobeonc pe Tov kabetripa wonone.

Ac@ahiote avd Tov CUPUATIVO 08NYO Kal AQAIPECTE UE RTTIEG KIVIOELG TOV KaBeTrpa wlnong amd
To Kavall epyaciag.

10. Otav aicBavBeite avtioTacn oTn GUOKEUH AGPANCNG CUPHATIVOL 08NYyoL KATA TNV agaipean
Tou KaBeTrpa WONONG, amacPANOTE TNV ACPAAEIA TOU CUPHATOG KAl EKTENETTE TUTTIKT) EVOANayR
oTo undAoLTo TuRpA Tou KaBeTpa WONANG. MOAIG eENDEL TO TIEPIPEPIKG GKPO AMd TN CUOKEUR
ao@AAIoNG CUPPATIVOU 08NYOU, ACPANICTE TIGAL TOV CUPHATIVO 08NYo.

1I. EAN XPHZIMOMOIEITE EITYZ ©YPA £YPMATOZX (PWP) KAl TPOTONOGETHMENO MAKPY
ZYPMATINO OAHIO:
1. AQaIpEOTE TOV OTEINED.
2. TomoBetrioTe TV v80omPOoBESN Kat TO XITWVIO TOMOBETNONG TAVW GE TPOTOMOBETNHEVO
OUpHATIVO 08NYO.
3. MpowBrioTe Tov KaBeTrpa WBNONG MAvw and MPOTOMOBETNHEVO GUPHATIVO 08NYO Kat
BeBaiwbeite 6Tt 0 cUPPAETIVOG 08NYOG EEEPXETAL A6 TOV KABETAPa WONoNG otn Bupa PWP.
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4. KaBwg n mpoobia y\wttida tng evéonmpdobeong eloépxeTtal oTo kavdAl epyaaciag, Slatnpeite o
XITWVIO TomoBETNONG MAvw armd Ty miow yAwTTida, £éwg 0Tou va Bpebei eVTEADC péca 0TO KavAAL
£pyaociac. ZUPETE TO XITWVIO TOMOOETNONG MAvw amd Tov Kabetripa wlnong, SlatnpwvTag To o8
QanoéaTacn amnoé To KavaN Epyaciag.

ANATPEZTE ZTA BHMATA 5-9 THX <ENOTHTAZX I», KATOMIN ZYNEXIETE ME TO BHMA 5
MAPAKATQ:
5. ApaipéoTe Tov KaBetripa wonong.

ANOPPIYH TQN TEXNOAOTIKQN NMPOIONTQN

AUTO TO TEXVONOYIKO TTPOIOV UMOPE( VA HOAUVOEL pie SUVNTIKA HONUGHATIKEG OUGIEC avBpWTTIVIG
TIPoéAeuong kai Ba TTPEMeL va TUNIYETAL yia amOppIPn CUPPWVA HE TIG KATEUBUVTHPIEG 0dNYieg TOU
18pUpaToq.

MAHPO®OPIEZ MA TIXZ ZYZTAZEIX MPOX TON AZOENH

EvnuepwoTe Tov acBevr, Omwg gival amapaitnTo, yia TIG OXETIKEG TIPOEISOTOINCELS, TPOPUAAEEIC,
avTevSei€elg, pétpa Tou el va Ang@Bolv Kat TEPIOPICHOUE Xpriong mou Ba mpémet va yvwpilet o
aoBevig.

ANA®OPA OBAPOY MEPIZTATIKOY

Omnolodnmote coPapo MEPIOTATIKO IAPOUCIACTEL OE OXEON HE AUTO TO TEXVONOYIKO TIPOIOV Ba Tpémel
va avagépetat otnv Cook Medical kat oy appddia apxr TG Xwpeag oty omoia XpnotponomBnke to
TEXVOAOYIKO TIPOTOV.

CATETER EMPUJADOR FUSION®

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 dispositivos de catéter empujador Fusion como se
representan en la figura 1. Para obtener informacion sobre el stent, consulte las instrucciones de uso
del stent. El catéter empujador Fusion es un introductor que consta de un catéter empujador y una
vaina introductora. Esta disponible en 5 Fry 6 Fr, con una longitud de 170 cm.
Caracteristicas de funcionamiento
A continuacion se describen el funcionamiento y las principales caracteristicas del dispositivo.
« Acceso de IDE: El acceso de IDE situado a 6 cm de la punta distal permite utilizarlo con
configuraciones de guia mas corta.
« Enderezador de pigtails, protector de lengiietas y vaina introductora: Facilitan la carga del stent
sobre la guia.
« Estilete: Mejora la capacidad de empuje del dispositivo cuando se utiliza en una configuracion de
«guia corta».
« Visibilidad endoscdpica: El catéter empujador es visible endoscépicamente.
« Acceso proximal de la guia (conector): Se utiliza para facilitar el acoplamiento y desacoplamiento
del estilete, y permite que la guia salga en la configuracion de guia larga.
ibilidad del di
El catéter empujador Fusion es compatible con lo siguiente:
« Endoscopio con canal de accesorios de 3,2 mm
« Guia de 0,035 inch
« Tapén endoscoépico/dispositivo para fijacion de guias
« Stents de Cook (consulte la tabla 1)

C
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Tabla 1. Stents biliares de Cook compatibles para catéter empujador Fusion®

Stents biliares de Cook
de Cotton- . Cotton- (el IEnt
dispositivos Huibregtse® Zimmonh Leung® sI:f?Fr:g:@ ;';':trig; Compass
CHBSO Zs0 CLSO CLSO-SF PBS* CBBSO
Catéter
empujador S5Fr S5Fr
Fusion® 7Fr 7Fr 7Fr 7Fr 7Fr 7Fr
(FS-PC)

*Nota: Los dispositivos PBS no se comercializan en todos los mercados, incluido el estadounidense.

Se utiliza la siguiente convencion:

« Fr se refiere al didametro del stent en tamafio French.
Poblacion de pacientes
Pacientes adultos que requieran la colocacion de un stent biliar. 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
comun, obstruccion biliar maligna y estenosis benignas o malignas.
Usuario previsto
El producto esta concebido para que lo utilicen médicos con formacion y experiencia en técnicas de
ERCP. Deben emplearse las técnicas habituales de colocaciéon endoscdpica de stents.
Contacto con tejido corporal
El contacto con el tejido de este dispositivo sera el indicado en el uso previsto.
Principios de funcionamiento
La funcion del catéter empujador es hacer avanzar el stent sobre una guia colocada previamente
hasta su ubicacion deseada, asi como mantener la posicion del stent cuando se esté desplegando.
El FS-PC puede utilizarse para técnicas de ERCP de «guia larga» o «guia corta».
Guia larga: Tras la extraccion del estilete, el FS-PC puede utilizarse en una configuracion sobre guia,
en la que el dispositivo completo se carga sobre la guia hasta que esta salga por el acceso proximal
de la guia (conector).
Guia corta: El FS-PC contiene un acceso de intercambio intraductal (Intra Ductal Exchange, IDE),
ubicado a 6 cm de su punta distal. Al permitir que la guia salga de su luz prevista a través de este
orificio, inicamente la seccién distal del dispositivo se carga sobre la guia durante el uso, lo que
facilita la técnica de ERCP con guia corta. El estilete mejora la capacidad de empuje cuando se coloca
el stent.

USO PREVISTO

Este dispositivo se utiliza para la colocacion endoscdpica de stents biliares.

INDICACIONES

Colocacion endoscopica 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

Los introductores de stents biliares tienen un impacto terapéutico indirecto, ya que funcionan para
facilitar la colocacion correcta de un stent biliar. Los introductores son esenciales para la colocacion
del stent.
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CONTRAINDICACIONES

Las contraindicaciones incluyen las especificas de la colangiopancreatografia endoscépica retrograda
(ERCP).

Incapacidad para hacer pasar la guia o el stent a través de la zona obstruida.

ADVERTENCIAS

« El introductor contiene niquel, que puede provocar reacciones alérgicas en personas con
hipersensibilidad al niquel.

« 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, o el fallo de la integridad mecanica del dispositivo.

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

« Inspeccione visualmente el dispositivo, prestando especial atencién 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 devolucién.

PRECAUCIONES
. Este simbolo en la etiqueta indica que el producto contiene cobalto (Co), una
sustancia toxica para la reproduccion y cancerigena (clase 1B), en un nivel superior
al 0,1 % p/p. Sin embargo, el dispositivo contiene cobalto en forma de aleacion de
cobalto (o aleacion de acero inoxidable con cobalto), que no aumenta el riesgo de
Co cancer ni tiene efectos reproductivos adversos segun la informacion cientifica
actual.
« Se recomienda utilizar este dispositivo solamente con stents biliares de Cook (consulte la tabla 1
para obtener orientacion).
« La vaina introductora* no esta indicada para utilizarse en el canal de accesorios del endoscopio.
« Tenga cuidado al enderezar los bucles de la punta pigtail* para evitar producir acodamientos o
romper el stent.
« No aplique demasiada fuerza al hacer avanzar el dispositivo.
« 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.
(*) indica «si lo hay»

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 hepatico - pancreatitis «
perforacion « depresion o parada respiratorias « sepsis.

Asociados a la colocacion de stents biliares: reaccion alérgica al niquel « fiebre « obstruccion del
conducto pancreético « dolor/molestias « migracién del stent - traumatismos en el conducto biliar o
en el duodeno.

PRESENTACION

Estos dispositivos se suministran esterilizados con 6xido de etileno (EtO) en una bolsa de apertura
rapida.

El FS-PC esta envasado adicionalmente en un soporte para mantener la integridad del dispositivo.
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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 tamafo

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 danos.

. Antes de utilizar el(los) dispositivo(s), inspeccionelo(s) visualmente para detectar anomalias que
puedan provocar un funcionamiento incorrecto.

INSTRUCCIONES DE USO (VEA LA FIGURA 1) llustraciones
1. S ESTA UTILIZANDO EL ACCESO DE INTERCAMBIO INTRADUCTAL (INTRA DUCTAL EXCHANGE,
IDE) Y UNA GUIA CORTA COLOCADA PREVIAMENTE:
. Desprenda la guia corta del dispositivo para fijacién de guias, y cargue el stent y la vaina
introductora sobre una guia colocada previamente. Nota: Utilice la vaina introductora incluida
con este dispositivo.
Haga avanzar el catéter empujador sobre una guia colocada previamente, asegurandose de que
la guia salga del catéter empujador por el acceso de IDE.
Cuando la lengtieta delantera del stent entre en el canal de accesorios, mantenga la vaina
introductora sobre la lengieta trasera hasta que se haya introducido por completo en el canal
de accesorios. Deslice la vaina introductora sobre el catéter empujador y la guia, manteniéndola
apartada del canal de accesorios.
Vuelva a fijar la guia.
Con el elevador abierto, haga avanzar el dispositivo poco a poco hasta visualizarlo saliendo del
endoscopio.
Haga avanzar el dispositivo hasta que el stent se encuentre en la posicion deseada.
Utilizando fluoroscopia y endoscopia, confirme que el stent esta en la posicion deseada.
Desbloquee la fijacion de la guia y extraigala con cuidado del endoscopio mientras mantiene la
posicion del stent con el catéter empujador.
Vuelva a fijar la guia y extraiga con cuidado el catéter empujador del canal de accesorios.
Cuando se note resistencia en el dispositivo para fijacion de guias al retirar el catéter empujador,
desbloquee la fijacién de la guia y lleve a cabo un cambio estandar sobre la seccion restante del
catéter empujador. Vuelva a fijar la guia cuando la punta distal salga del dispositivo para fijacion
de guias.
11. SI SE UTILIZA EL ACCESO PROXIMAL DE LA GUIiA (PROXIMAL WIRE PORT, PWP) Y UNA GUIA
LARGA COLOCADA PREVIAMENTE:
. Retire el estilete.
Cargue el stent y la vaina introductora sobre una guia colocada previamente.
Haga avanzar el catéter empujador sobre la guia colocada previamente, asegurandose de que la
guia salga del catéter empujador por el acceso proximal de la guia (Proximal Wire Port, PWP).
Cuando la lengtieta delantera del stent entre en el canal de accesorios, mantenga la vaina
introductora sobre la lengiieta trasera hasta que se haya introducido por completo en el canal de
accesorios. Deslice la vaina introductora sobre el catéter empujador, manteniéndola apartada del
canal de accesorios.
CONSULTE LOS PASOS DEL 5 AL 9 DEL «<APARTADO I» Y, A CONTINUACION, CONTINUE CON EL
PASO 5 SIGUIENTE:
5. Extraiga el catéter empujador.

ELIMINACION DE PRODUCTOS
Este dispositivo puede resultar contaminado por sustancias potencialmente infecciosas de origen
humano y debe enrollarse para desecharse conforme a las pautas del centro.
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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.

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 utilizé el dispositivo.

EESTI

SURUV KATEETER FUSION®

ETTEVAATUST! USA fod: Isead kohaselt on luk | seda seadet miiiia ainult arstil (voi

jal) voi tema kor l.

SEADME KIRJELDUS
Kéesolevas kasutusjuhendis kasitletakse suruvaid kateetreid Fusion, mida on kujutatud joonisel 1.
Teavet stentide kohta vt vastava stendi kasutusjuhendist. Suruv kateeter Fusion on sisestusvahend ja
koosneb suruvast kateetrist ja paigaldamishdilsist. See on saadaval suurustes 5 Fr ja 6 Fr ja pikkusega
170 cm.
Toimivusnditajad
Seadme funktsioone ja pdhiomadusi kirjeldatakse allpool.
« IDE-port - IDE-port, mis asub distaalsest otsast 6 cm kaugusel, véimaldab kasutada lihemaid
juhtetraadi konfiguratsioone.
« Rongasse keeratud otsa sirgestusvahend / keelekaitse / paigaldamishdilss — holbustamaks stendi
laadimist juhtetraadile.
« Stilett — suurendab seadme surutavust, kui seda kasutatakse ,lihikese traadi” konfiguratsioonis.
« Endoskoopiline nahtavus - suruv kateeter on endoskoopiliselt ndhtav.
« Proksimaalne traadiport (muhv) - kasutatakse stileti kinnitamise ja lahutamise holbustamiseks
ning véimaldab juhtetraadil pika traadi konfiguratsioonis véljuda.
Seadme iihilduvus
Suruv kateeter Fusion thildub jargmiste seadmetega:
«+ 3,2 mm lisakanaliga endoskoop
«+ 0,035 tolline (inch) juhtetraat
« endoskoopiline kork / juhtetraadi lukustusseade
« Cooki stendid (vt tabel 1)

Tabel 1. Uhilduvad Cooki biliaarsed stendid suruva kateetri Fusion® jaoks

Cooki biliaarsed stendid
Seadme- Cotton- 7 Cotton- Cotion g RElastikiist
kond pt Zimmon® Leung® biliaarne Compass
perekon Huibregtse® Leung® Sof-Flex® stent*
CHBSO zso CLso CLSO-SF PBS* CBBSO
Fusion®
suruv 5Fr 5Fr
Kkateeter 7Fr 7Fr 7Fr 7Fr 7Fr 7Fr
(FS-PC)

*Markus. PBS-seadmed ei ole saadaval kdigil turgudel, sh USA-s.
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Tahistus on jargmine:

« Fr tahistab stendi labim66tu prantsuse (French) skaalal.
Patsientide populatsioon
Biliaarse stendi paigaldamist vajavad téiskasvanud patsiendid. Pohipatoloogia olemus patsientidel
on eriney, seetottu on seadmed néidustatud patsientidele, kellel on sapijuha ummistus, mis on
pohjustatud tavalistest Ghissapijuha kividest, pahaloomuline sapitee ummistus ning hea- voi
pahaloomulised striktuurid.
Kavandatud kasutaja
Toode on méeldud kasutamiseks ERCP-alase véljadppe ja kogemusega arstidele. Stentide
endoskoopilise paigutamise puhul tuleks kasutada standardseid tehnikaid.
Kokkupuude kudedega
See seade puutub kudedega kokku vastavalt kavandatud kasutusele.
Toimivuspdhimotted
Suruva kateetri funktsioon on viia stent iile eelnevalt paigaldatud juhtetraadi kavatsetud asukohta
ning séilitada stendi asendit selle rakendamise ajal.
FS-PC-d voib kasutada kas ,pika traadi” voi,ltihikese traadi” ERCP tehnikates.
Pikk traat: stileti eemaldamisel voib FS-PC-d kasutada Ule traadi konfiguratsioonis, mille abil laaditakse
kogu seade juhtetraadile, kuni juhtetraat véljub proksimaalsest traadipordist (muhvist).
Lihike traat: FS-PC sisaldab IDE-porti, mis asub selle distaalsest otsast 6 cm kaugusel. Lubades
juhtetraadil selle pordi kaudu ettenahtud valendikust véljuda, laaditakse kasutamise ajal juhtetraadile
ainult seadme distaalne osa, holbustades seeldbi ,liihikese traadi” ERCP tehnikat. Stilett suurendab
stendi paigutamisel surutavust.

KAVANDATUD KASUTUS
Antud seadet kasutatakse biliaarse stendi endoskoopiliseks paigutamiseks.

KASUTUSNAIDUSTUSED

Endoskoopiliseks biliaarse stendiga sapiteede dreneerimiseks ummistunud juhades, mille pohjuseks
voivad olla Ghissapijuha kivid, pahaloomulised sapiteede ummistused, hea- v6i pahaloomulised
striktuurid voi muud dreneerimist ndudvad sapiteede takistused.

KLIINILINE KASU
Biliaarse stendi sisestusvahenditel on kaudne ravitoime, kuna need toimivad, hélbustades biliaarse
stendi edukat paigutamist. Sisestusvahendid on stendi asetamiseks hadavajalikud.

VASTUNAIDUSTUSED

Vastunaidustuste hulka kuuluvad endoskoopilise retrograadse kolangiopankreatograafia (ERCP)
vastundidustused.

Voimetus suunata juhtetraati/stenti labi ummistunud piirkonna.

HOIATUSED

« Sisestusvahend sisaldab niklit, mis voib pohjustada allergilist reaktsiooni nikli suhtes tundlikel
inimestel.

« See Uihekordselt kasutatav meditsiiniseade pole ette nahtud korduvkasutamiseks. Taastootlemise,
resteriliseerimise ja/voi taaskasutamise katsed voivad pohjustada saastumist bioloogiliste voi
keemiliste ainetega 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, p6orates erilist tahelepanu vaandunud, paindunud ning murdunud
kohtadele. Arge kasutage, kui leiate defekti, mille téttu seade ei ole nduetekohaselt tédkorras.
Teavitage Cooki tagastusloa saamiseks.

30



ETTEVAATUSABINOUD
. See simbol margistusel nditab, et seade sisaldab ile 0,1 massiprotsendi osas
koobaltit (Co), mis on viljakusele miirgine ja kasvajaid péhjustav aine (kategooria
1B). Kuid seade sisaldab koobaltit koobaltisulami (v6i koobaltit sisaldava roostevaba
terase sulami) kujul, mis praeguste teaduslike téendite kohaselt ei pohjusta véhiriski
Co suurenemist ega kahjulikku toimet viljakusele.
« Selle seadmega kasutamiseks on soovitatavad ainult Cooki biliaarsed stendid (vt suuniseid
tabelist 1).
« Paigaldamishlss* ei ole ette nahtud kasutamiseks endoskoobi lisakanalis.
« Rongasse keeratud otsa* sirgestamisel tuleb olla ettevaatlik, et mitte védnata voi purustada stenti.
« Arge kasutage seadme edasiviimiseks (leliigset jdudu.
« Tdiendavate protseduuride Uritamisel on voimalik paigaldatud stendi nihkumine igest kohast.
- Arge kasutage seadet selleks mitteettenshtud otstarbeks.
« Hoidke seadet kuivas kohas.
« Seadet voivad kasutada tiksnes véljadppe saanud tervishoiutootajad.
« Toode on moeldud kasutamiseks ERCP-alase véljadppe ja kogemusega arstidele.
« Stentide endoskoopilise paigutamise puhul tuleks kasutada standardseid tehnikaid.
(*) tahistab ,kui on olemas”

VOIMALIKUD KORVALNAHUD

ERCP-ga seotud: allergiline reaktsioon kontrastaine véi ravimi suhtes - aspiratsioon « sidame artitmia
voi seiskumine « kolangiit - hemorraagia « hiipotensioon « infektsioon - maksa abstsess « pankreatiit «
perforatsioon « hingamisdepressioon véi hingamise seiskumine « sepsis.

Biliaarse stendi paigaldamisega seotud: allergiline reaktsioon niklile - palavik « pankrease juha
obstruktsioon - valu/ebamugavustunne - stendi kohalt liikumine - sapijuha voi kaksteistsormiksoole
trauma.

TARNEVIIS
Neid seadmeid tarnitakse lahtikooritavas kotis etiileenoksiidiga (EO) steriliseeritult.
Seadme terviklikkuse séilitamiseks on FS-PC taiendavalt hoidikusse pakendatud.

SEADME ETTEVALMISTAMINE

. Enne seadmete sisestamist veenduge, et endoskoobi téokanal oleks maaritud veega voi

veepbhise maardeainega.

Vt seadme pakendi margistust veendumaks, et endoskoobi kanali suurus oleks suurem voi

vordne seadme kaitamiseks vajaliku minimaalse kanali suurusega.

Enne kasutamist kontrollige pakendit vaadeldes, veendudes et see on avamata ja kahjustamata.

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

pohjustada ebadiget toimimist.

KASUTUSJUHISED (VT JOONIS 1) Illustratsioonid

1. KUI KASUTATAKSE JUHASISESE VAHETUSE (IDE) PORTI JA EELNEVALT PAIGALDATUD
LUHIKEST TRAATI:

. Vabastage liihike traat juhtetraadi lukustusseadmest ning laadige stent ja paigaldamishiilss

ule eelnevalt paigaldatud juhtetraadi. Markus. Kasutage antud seadmega kaasas olevat

paigaldamishdilssi.

Viige suruvat kateetrit edasi lle eelnevalt paigaldatud juhtetraadi, jalgides, et juhtetraat valjuks

suruvast kateetrist IDE-pordis.

Stendi esikeele lisakanalisse sisenemisel hoidke paigaldamishdilssi tagakeele kohal, kuni see

taielikult lisakanalisse siseneb. Libistage paigaldamishiilss tile suruva kateetri ja juhtetraadi,

hoides seda lisakanalist eemal.

. Lukustage juhtetraat uuesti.
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Avatud elevaatoriga, juhtige seadet vaikeste ssmmudega edasi, kuni selle endoskoobist valjumise
visualiseerimiseni.
Suunake seadet edasi kuni stendi soovitud asendini joudmiseni.
Kinnitage stendi soovitud asetus fluoroskoopiliselt ja endoskoopiliselt.
Vabastage juhtetraat ja eemaldage see stenti suruvas kateetris paigal hoides ettevaatlikult
endoskoobist.
Lukustage uuesti juhtetraat ja eemaldage suruv kateeter ettevaatlikult lisakanalist.
Suruva kateetri eemaldamisel juhtetraadi lukustusseadme juures vastupanu tundmisel vabastage
traadi lukk ja viige labi standardne vahetus tile suruva kateetri tilejaédanud osa. Distaalse otsa
juhtetraadi lukustusseadmest véljumisel lukustage juhtetraat uuesti.
1l. KUI KASUTATAKSE PROKSIMAALSET TRAADIPORTI (PWP) JA EELNEVALT PAIGALDATUD PIKKA
JUHTETRAATI:
. Eemaldage stilett.
Laadige stent ja paigaldamishiilss eelnevalt paigaldatud juhtetraadile.
Suunake suruv kateeter edasi ile eelnevalt paigaldatud juhtetraadi, jélgides, et juhtetraat véljuks
suruvast kateetrist PWP pordis.
Stendi esikeele lisakanalisse sisenemisel hoidke paigaldamishdlssi tagakeele kohal, kuni see
taielikult lisakanalisse siseneb. Libistage paigaldamishiilss tile suruva kateetri, hoides seda
lisakanalist eemal.
VT SAMME 5-9 PUNKTIS | NING JATKAKE SEEJAREL SAMMUGA 5 ALLPOOL:

5. Eemaldage suruv kateeter.

SEADMETE KASUTUSELT KORVALDAMINE
Seade vo6ib olla saastunud potentsiaalselt nakkusohtlike inimpéritolu ainetega ning see tuleb
korvaldamiseks rdngasse keerata asutuse eeskirjade kohaselt.

PATSIENDI NOUSTAMISE TEAVE
Palun teavitage patsienti vajaduse korral olulistest hoiatustest, ettevaatusabinéudest,

vastundidustustest, voetavatest meetmetest ja kasutuspiirangutest, millest patsient peaks teadlik
olema.
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OHUJUHTUMITEST TEATAMINE

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

FRANCAIS

Cathéter pousse-prothése Fusion®

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

DESCRIPTION DU DISPOSITIF

Ce mode d’emploi couvre les cathéters pousse-prothése Fusion tels qu'ils sont représentés a la
Figure 1. Consulter le mode d’emploi de I'endoprothése pour des informations sur I'endoprothése. Le
cathéter pousse-prothése Fusion est un introducteur qui se compose d’un cathéter pousse-prothése
et d'une gaine de positionnement. Il est disponible en 5 Fr et 6 Fr en longueur de 170 cm.

de perfor
La fonction et les principales caractéristiques du dispositif sont décrites ci-dessous.
« Orifice IDE - Lorifice IDE situé a 6 cm de I'extrémité distale permet une utilisation avec des
configurations de guide plus court.
« Désilet pour pigtail/protecteur de rabats/gaine de positionnement - Pour faciliter le chargement
de I'endoprothése sur le guide.

Caractéristiq
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« Stylet - Améliore le pouvoir de pénétration du dispositif lorsqu'il est utilisé dans une configuration
de «guide court ».
« Visibilité endoscopique - Le cathéter pousse-prothése est visible sous endoscopie.
« Orifice pour guide proximal (embase) - Utilisé pour faciliter la fixation et le détachement du stylet
et permettre au guide de sortir dans la configuration de guide long.
Compatibilité du dispositif
Le cathéter pousse-prothése Fusion est compatible avec les éléments suivants :
« Endoscope avec canal opérateur de 3,2 mm
« Guide de 0,035 inch
« Adaptateur endoscopique ou dispositif de verrouillage du guide
« Endoprothéses Cook (voir Tableau 1)

Tableau 1. Endoprothéses biliaires Cook compatibles avec le cathéter pousse-prothése
Fusion®

Endoprothéses biliaires Cook
Famille de Cotton- ) . | Cotton- Cotton; Endoprothése
doiis | wibeger | S| g | ST | plniem | comees
CHBSO zs0 CLso CLSO-SF PBS* CBBSO

Cathéter

Lyl 5Fr 5Fr

he
pFr:stiue"s: 7Fr TFr 7Fr 7Fr 7Fr 7 Fr
(Fs-PC)

*Remarque : Les dispositifs PBS ne sont pas disponibles sur tous les marchés, y compris les Etats-Unis.

La convention est la suivante :

« Fr désigne le diamétre de I'endoprothése en French.
Catégorie de patients
Patients adultes nécessitant la mise en place d’une endoprothése biliaire. 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 CPRE. Le praticien procédera selon des méthodes endoscopiques
standard de pose d'endoprothéses.
Contact avec les tissus organiques
Le contact tissulaire de ce dispositif est conforme a l'utilisation prévue.
Principes de fonctionnement
La fonction du cathéter pousse-prothése est de faire avancer I'endoprothése sur un guide
prépositionné jusqu’a son emplacement prévu, et de maintenir la position de I'endoprothése pendant
son déploiement.
Le FS-PC peut étre utilisé pour les techniques de CPRE « a guide long » ou « a guide court ».
Guide long : Lors du retrait du stylet, le FS-PC peut étre utilisé en configuration sur guide, ou le
dispositif complet est chargé sur le guide jusqu’a ce que le guide ressorte au niveau de l'orifice pour
guide proximal (embase).
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Guide court : Le FS-PC comporte un orifice IDE, situé a 6 cm de son extrémité distale. En permettant
au guide de sortir de sa lumiére prévue par cet orifice, seule la section distale du dispositif est chargée
sur le guide en cours d'utilisation, facilitant ainsi la technique de CPRE « a guide court ». Le stylet
améliore le pouvoir de pénétration lors de la mise en place de I'endoprothése.

UTILISATION PREVUE
Ce dispositif est destiné a la mise en place d'une endoprothése biliaire sous endoscopie.

INDICATIONS

Pour la mise en place d’'une endoprothése biliaire sous endoscopie 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

Les introducteurs d’endoprothése biliaire ont un impact thérapeutique indirect car ils facilitent la mise
en place réussie d'une endoprothése biliaire. Les introducteurs sont essentiels pour la mise en place
des endoprothéses.

CONTRE-INDICATIONS
Les contre-indications sont celles propres a la CPRE.
Impossibilité de faire passer le guide/I'endoprothése par la zone obstruée.

AVERTISSEMENTS

« Lintroducteur contient du nickel susceptible de provoquer une réaction allergique chez les
personnes ayant une sensibilité au nickel.

« 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 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 particuliérement 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.

MISES EN GARDE
. Le symbole sur I'étiquette indique que le dispositif contient du cobalt (Co), une
substance toxique pour la reproduction et cancérigene (catégorie 1B), a un niveau
supérieur a 0,1 % m/m. Cependant, le dispositif contient du cobalt sous forme
d‘alliage de cobalt (ou d'alliage d'acier inoxydable contenant du cobalt), qui
Co n‘augmente pas le risque de cancer ou d'effet indésirable sur la reproduction selon
les données probantes scientifiques actuelles.
« Seules les endoprothéses biliaires Cook sont recommandées avec ce dispositif (voir le Tableau 1
pour des instructions).
« La gaine de positionnement* n'est pas congue pour étre utilisée dans le canal opérateur de
I'endoscope.
« Lors du redressement des boucles* pigtail, veiller a éviter la plicature ou la rupture de
I'endoprotheése.
« Ne pas utiliser une force excessive pour avancer le dispositif.
« Le délogement d’une endoprothése mise en place est possible lors de toute tentative de
réalisation de procédures supplémentaires.
« Ne pas utiliser ce dispositif pour des indications autres que l'utilisation stipulée.
« Stocker le dispositif dans un endroit sec.
« Lutilisation de ce dispositif est réservée a un professionnel de santé ayant la formation nécessaire.
« Ce dispositif est destiné a étre utilisé par des médecins ayant acquis la formation et 'expérience
nécessaires aux techniques de CPRE.
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« Le praticien procédera selon des méthodes endoscopiques standard de pose d’endoprothéses.
(*) indique, « le cas échéant »

EVENEMENTS INDESIRABLES POSSIBLES

Ceux associés a une CPRE : réaction allergique au produit de contraste ou & un médicament «
aspiration « arythmie ou arrét cardiaque « cholangite - hémorragie « hypotension « infection « abceés du
foie « pancréatite - perforation - dépression ou arrét respiratoire « sepsis.

Ceux associés a la pose d’une endoprothése biliaire : réaction allergique au nickel « fievre « obstruction
du canal pancréatique - douleur/géne « migration de I'endoprothése « traumatisme du canal biliaire
ou du duodénum.

PRESENTATION
Ces dispositifs sont fournis stérilisés a I'oxyde d’éthyléne (OE) sous poche déchirable.
Le FS-PC est en outre emballé dans un support pour maintenir I'intégrité du dispositif.

PREPARATION DU DISPOSITIF

1. 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.

2. En se référant a I'étiquette de '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.

3. Avant I'utilisation, examiner visuellement I'emballage pour confirmer qu'il est scellé d'origine et
intact.

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

MODE D’EMPLOI (VOIR LA FIGURE 1) Illustrations

1. EN CAS D'UTILISATION D’UN ORIFICE POUR ECHANGE INTRA-CANALAIRE (ORIFICE IDE) ET
D’UN GUIDE COURT PRE-POSITIONNE :

. Déverrouiller le guide court du dispositif de verrouillage du guide et charger 'endoprothése

et la gaine de positionnement sur un guide prépositionné. Remarque : Utiliser la gaine de

positionnement incluse avec ce dispositif.

Avancer le cathéter pousse-prothése sur un guide prépositionné, en s'assurant que le guide

ressort du cathéter pousse-prothése au niveau de l'orifice IDE.

. Lorsque le rabat antérieur de I'endoprothese pénétre dans le canal opérateur, garder la gaine de
positionnement sur le rabat postérieur jusqu'a ce que I'endoprothése soit complétement insérée
dans le canal opérateur. Glisser la gaine de positionnement sur le cathéter pousse-prothése et le
guide en la maintenant a I'écart du canal opérateur.

g
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4. Reverrouiller le guide.

5. Le béquillage étant relaché, avancer le dispositif par courtes étapes jusqu'a ce que son
émergence de I'endoscope soit observée sous endoscopie.

6. Avancer le dispositif jusqu’a ce que I'endoprothése se trouve en position voulue.

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

8. Déverrouiller le guide et retirer doucement le guide de I'endoscope tout en maintenant la
position de I'endoprothése a I'aide du cathéter pousse-prothése.

9. Reverrouiller le guide et retirer délicatement le cathéter pousse-prothese du canal opérateur.

10. Si une résistance est perceptible au niveau du dispositif de verrouillage du guide lors du retrait
du cathéter pousse-prothése, déverrouiller le dispositif de verrouillage du guide et procéder a
un échange normal sur l'autre section du cathéter pousse-prothése. Lorsque I'extrémité distale
émerge du dispositif de verrouillage du guide, reverrouiller le guide.

1I. UTILISATION D’UN ORIFICE POUR GUIDE PROXIMAL (PWP) ET D’UN GUIDE LONG
PREPOSITIONNE :
1. Retirer le stylet.
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Charger I'endoprothése et la gaine de positionnement sur un guide prépositionné.

Avancer le cathéter pousse-prothese sur le guide prépositionné, en s'assurant que le guide
ressort du cathéter pousse-prothése au niveau du PWP.

Lorsque le rabat antérieur de 'endoprothése pénétre dans le canal opérateur, garder la gaine de
positionnement sur le rabat postérieur jusqu'a ce que I'endoprothése soit complétement insérée
dans le canal opérateur. Glisser la gaine de positionnement sur le cathéter pousse-prothése en la
maintenant a I'’écart du canal opérateur.

CONSULTER LES ETAPES 5 A 9 DE LA PARTIE |, PUIS REPRENDRE A L'ETAPE 5 CI-DESSOUS :

5. Retirer le cathéter pousse-prothése.
MISE AU REBUT DES DISPOSITIFS
Ce dispositif peut étre contaminé par des substances potentiellement infectieuses d'origine humaine
et doit étre spiralé afin de Iéliminer conformément aux directives de I'établissement.
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.
DECLARATION D’UN INCIDENT GRAVE

Il est nécessaire de déclarer tout incident grave en lien avec ce dispositif 8 Cook Medical et a l'autorité
compétente du pays o le dispositif a été utilisé.

HRVATSKI

POTISNI KATETER FUSION®

OPREZ: prema ameri¢ckom zakonu prodaja ovog proizvod: pus je samo

lije¢niku (ili stru¢njaku s odg ji licencijom) ili na njegov zahtjev.

w

»

OPIS PROIZVODA
Ove Upute za uporabu odnose se na potisne katetere Fusion navedene na Slici 1. Informacije o stentu
potraZite u uputama za uporabu stenta. Potisni kateter Fusion je uvodnica i sastoji se od potisnog
katetera i uvodnice za pozicioniranje. Dostupan je u veli¢inama od 5 Fr i 6 Fr duzine od 170 cm.
Karakteristike ucinkovitosti
U nastavku se opisuju funkcija i kljuéne znacajke proizvoda.
« IDE prikljucak — IDE otvor koji se nalazi 6 cm od distalnog vrha omogucuje uporabu s kra¢im
konfiguracijama Zica vodilica.
« Uredaj za izravnavanje zavojnice / stitnik zaliska / uvodnica za pozicioniranje - za lakse
postavljanje stenta na Zicu vodilicu.

« Sonda - poboljsava moguénost postiskivanja proizvoda kada se upotrebljava u konfiguraciji
Jkratke Zice”

« Endoskopska vidljivost — potisni kateter vidljiv je endoskopski.
« Proksimalni otvor za Zicu (¢voriste) — upotrebljava se za olaksavanje pri¢vric¢enja i odvajanja stileta
te omogucuje izlaz Zice vodilice u konfiguraciji duge Zice.
Kompatibilnost proizvoda
Potisni kateter Fusion kompatibilan je sa sljede¢im:
« endoskop s pomo¢nim kanalom od 3,2 mm
« Zica vodilica promjera 0,035 inch
« endoskopska kapica / naprava za zaklju¢avanje Zice vodilice
« stentovi Cook (pogledajte Tablicu 1)
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Tablica 1. Kompatibilni Cook bilijarni stentovi za potisni kateter Fusion®

Bilijarni stentovi Cook
Serija Cotton- . Cotton- otton s N
daj = Zimmon® Leung® bilijarni Compass
uredaja Huibregtse® Leung® Sof-Flex® stent*
CHBSO Zs0 CLsOo CLSO-SF PBS* CBBSO

Potisni

kateter 5Fr 5Fr
Fusion® 7Fr 7Fr 7Fr 7Fr 7Fr 7Fr
(FS-PC)

*Napomena: plasti¢ni bilijarni stentovi (PBS) nisu dostupni na svim trzistima, uklju¢ujuci i trziste SAD-a.

Oznake imaju sljedece znacenje:

« Fr oznacava promjer stenta u Frenchima.
Populacija pacijenata
Odrasli pacijenti kojima je potrebno postavljanje bilijarnog stenta. Priroda postojece patologije
rasprostranjena je kod razli¢itih pacijenata, stoga su ovi proizvodi indicirani za pacijente s
opstrukcijom Zucovoda uzrokovanom kamencima u zajedni¢kom zu¢ovodu, malignom opstrukcijom
2zucovoda te benignim ili malignim strikturama.
Predvideni korisnik
Proizvod je namijenjen lije¢nicima obuéenim i iskusnim u ERCP tehnikama. Treba primjenjivati
standardne tehnike za endoskopsko postavljanje stentova.
Dodir s tjelesnim tkivom
Ovaj proizvod u kontaktu je s tkivom u skladu s predvidenom uporabom.
Principi rada
Potisni kateter sluzi za pomicanje stenta preko prethodno postavljene Zice vodilice do predvidenog
mjesta te odrzavanje poloZaja stenta tijekom postavljanja.
FS-PC moze se upotrebljavati za tehnike ERCP-a ,duge Zice” ili ,kratke Zice".
Duga Zica: Nakon vadenja sonde, FS-PC moze se upotrebljavati u konfiguraciji preko Zice, pri ¢emu
se puni proizvod postavlja na Zicu vodilicu dok Zica vodilica ne izade na proksimalni otvor za Zicu
(¢voriste).
Kratka Zica: FS-PC sadrzi IDE otvor koji se nalazi 6 cm od distalnog vrha. Dopustajuci zici vodilici da
izade iz predvidenog lumena kroz taj otvor, tijekom uporabe na Zicu vodilicu umece se samo distalni
dio proizvoda, ¢ime se olaksava tehnika ERCP-a kratkom Zicom”. Sonda poboljsava potiskivanje
prilikom postavljanja stenta.

PREDVIDENA UPORABA
Ovaj uredaj koristi se za endoskopsko postavljanje bilijarnog stenta.

INDIKACIJE ZA UPORABU

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

KLINICKE KORISTI
Uvodhnice bilijarnog stenta imaju neizravan terapijski ucinak jer svojom funkcijom olak3avaju uspjesno
postavljanje bilijarnog stenta. Uvodnice su klju¢ne za postavljanje stenta.
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KONTRAINDIKACLJE

Kontraindikacije obuhvacaju kontraindikacije endoskopske retrogradne kolangiopankreatografije
(ERCP).

Nemogucnost prolaska Zice vodilice / stenta kroz blokirano podrugje.

UPOZORENJA

« Uvodnica sadrzi nikal, koji moze izazvati alergijsku reakciju kod osoba osjetljivih na nikal.

« Ovaj proizvod za jednokratnu uporabu nije dizajniran za ponovnu uporabu. Pokusaji dodatne
obrade, ponovne sterilizacije i/ili ponovne uporabe mogu dovesti do kontaminacije bioloskim ili
kemijskim sredstvima te do kvara mehanickog integriteta proizvoda.

« Vizualno provjerite 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 onemogucila ispravno radno stanje, nemojte
upotrebljavati proizvod. Obavijestite tvrtku Cook radi pribavljanja odobrenja za povrat.

MJERE OPREZA
. Ovaj simbol na oznaci znaci da proizvod sadrzi kobalt (Co) u koli¢ini vecoj od 0,1 %
masenog udjela, a kobalt je tvar koja je toksi¢na za reprodukciju i kancerogena
(klasa 1B). Medutim, proizvod sadrzava kobalt u obliku slitine kobalta (ili slitine
nehrdajuceg celika koja sadrzi kobalt) koja ne uzrokuje povecani rizik od raka ili
Co Stetnih u¢inaka na reprodukciju u skladu s aktualnim znanstvenim dokazima.
« Isklju¢ivo Cook bilijarni stentovi preporucuju se za uporabu s ovim proizvodom (smjernice
potrazite u Tablici 1).
« Uvodnica za pozicioniranje* nije namijenjena za uporabu u pomo¢nom kanalu endoskopa.
« Potreban je oprez prilikom izravnavanja uvojaka zavojnice* da bi se izbjeglo uvijanje ili puknuce
stenta.
« Nemojte primjenjivati prekomjernu silu prilikom uvodenja proizvoda.
« Pomicanje postavljenog stenta moguce je u slucaju izvodenja dodatnih postupaka.
« Upotrebljavajte ovaj proizvod isklju¢ivo za predvidenu uporabu.
« Cuvajte proizvod na suhom mjestu.
« Ovaj proizvod smiju upotrebljavati samo obuceni zdravstveni djelatnici.
« Proizvod je namijenjen lije¢nicima obu¢enim i iskusnim u ERCP tehnikama.
« Treba primjenjivati standardne tehnike za endoskopsko postavljanje stentova.
(¥) oznacava ,ako postoji”

MOGUCI STETNI DOGADAJI

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

Dogadaji povezani s postavljanjem bilijarnog stenta: alergijska reakcija na nikal « groznica  opstrukcija
gustera¢nog voda « bol/nelagoda « migracija stenta - ozljeda zu¢nog voda ili dvanaesnika.

NACIN ISPORUKE
Ovi proizvodi isporucuju se sterilizirani etilen-oksidom (EO) u vrecici koja se otvara odljepljivanjem.
FS-PC je dodatno pakiran u drza¢ kako bi se o¢uvala cjelovitost proizvoda.

PRIPREMA PROIZVODA
1. Prije uvodenja bilo kojeg uredaja provjerite je li radni kanal endoskopa podmazan vodom ili
lubrikantom na bazi vode.
2. Prema oznaci na pakiranju proizvoda, provjerite ima li koristeni endoskop veli¢inu kanala vecu ili
jednaku minimalnoj veli¢ini kanala potrebnoj za rad proizvoda.
3. Prije uporabe vizualno provjerite pakiranje i uvjerite se da nije otvoreno ili ostec¢eno.
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4. Prije uporabe vizualno pregledajte ima li na proizvodu abnormalnosti koje bi mogle rezultirati
neispravnim radom.

UPUTE ZA UPORABU (POGLEDAJTE SLIKU 1) llustracije
1. AKO UPOTREBLJAVATE OTVOR ZA INTRADUKTALNU RAZMJENU (IDE OTVOR) | PRETHODNO
POSTAVLJENU KRATKU ZICU:
1. Odblokirajte kratku Zicu iz naprave za zaklju¢avanje Zice vodilice i postavite stent i uvodnicu

za pozicioniranje preko prethodno postavljene Zice vodilice. Napomena: koristite uvodnicu za

pozicioniranje koja je prilozena ovom uredaju.

Uvedite potisni kateter preko prethodno postavljene Zice vodilice paze¢i da Zica vodilica izade iz

potisnog katetera kroz IDE otvor.

Dok prednji zalistak stenta ulazi u pomocni kanal, drzite uvodnicu za pozicioniranje preko

straznjeg zaliska dok ne ude u potpunosti u pomocni kanal. Navucite uvodnicu za pozicioniranje

preko potisnog katetera i Zice vodilice, drzedi je dalje od pomoénog kanala.

Ponovno blokirajte Zicu vodilicu.

Dok je podiza¢ otvoren, uvodite uredaj u malim pomacima dok ne vidite da je iza3ao iz

endoskopa.

Uvodite uredaj dok stent ne dode do Zeljenog polozaja.

Fluoroskopski i endoskopski potvrdite Zeljeni polozaj stenta.

Deblokirajte Zicu vodilicu i lagano uklonite Zicu vodilicu iz endoskopa dok odrzavate polozaj

stenta pomocu potisnog katetera.

Ponovno blokirajte Zicu uvodnicu i lagano izvadite potisni kateter iz pomoc¢nog kanala.

10. Kada osjetite otpor na napravi za zakljucavanje Zice vodilice prilikom vadenja potisnog katetera,
deblokirajte Zicu vodilicu i obavite standardni postupak razmjene preko preostalog dijela
potisnog katetera. Nakon sto distalni kraj izade iz naprave za zaklju¢avanje Zice vodilice, ponovno
blokirajte Zicu vodilicu.

1l. AKO UPOTREBLJAVATE PROKSIMALNI OTVOR ZA ZICU (PWP) | PRETHODNO POSTAVLJENU

DUGU ZICU VODILICU:

. Izvadite sondu.

Postavite stent i uvodnicu za pozicioniranje na prethodno postavljenu zicu vodilicu.

Uvedite potisni kateter preko prethodno postavljene Zice vodilice pazeci da Zica vodilica izade iz

potisnog katetera kroz proksimalni otvor za Zicu (PWP).

Dok predniji zalistak stenta ulazi u pomoc¢ni kanal, drzite uvodnicu za pozicioniranje preko

straznjeg zaliska dok ne ude u potpunosti u pomocni kanal. Navucite uvodnicu za pozicioniranje

preko potisnog katetera, drze¢i je dalje od pomoc¢nog kanala.

POGLEDAJTE KORAKE 5-9 U ODJELJKU |, A ZATIM PREDITE NA KORAK 5 U NASTAVKU:

5. Izvadite potisni kateter.

ODLAGANJE PROIZVODA U OTPAD

Ovaj proizvod moze biti kontaminiran potencijalno zaraznim tvarima ljudskog podrijetla i treba ga
smotati u zavojnicu radi odlaganja u skladu sa smjernicama ustanove.

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.
PRIJAVLJIVANJE OZBILJNIH STETNIH DOGADAJA

Ako je nastupio bilo kakav ozbiljan 3tetni dogadaj u vezi s ovim proizvodom, to treba prijaviti tvrtki
Cook Medical i nadleznom tijelu drzave u kojoj je proizvod koristen.
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MAGYAR

FUSION® TOLOKATETER

FIGYELEM: Az Egyesiilt Allamok szovetsé, |torvenye| értelmében ajelen eszkoz klzarolag
orvos (vagy megfelelé engedéllyel delkez6 gyakorlé ) altal vagy
rendelvényére értékesithetd.

AZ ESZKOZ LEIRASA
Ez a hasznélati utasitas az 1. dbran bemutatott Fusion tolékatéter-eszkozokre vonatkozik. A
sztentekre vonatkozo informaciot lasd a sztentek hasznélati utasitésaban. A Fusion toldkatéter egy
tolokatéterbél és egy pozicionaldhtivelybdl éllé bevezetéeszkoz. 5 Fr és 6 Fr méretben, 170 cm
hosszdsagban kaphato.
Teljesitményjellemzék
Az eszkoz funkciojat és fébb jellemzdit az alabbiak ismertetik.
« Intraductalis csereport (IDE-port) — A disztalis csticstol 6 cm-re talalhaté IDE-port révidebb
vezetédrot-konfiguraciokkal valé hasznalatot tesz lehetévé.
- Pigt: egyenesit6/rogzitészarnyvédd/pozicionaldhively - A sztent vezetédrétra torténd
betoltésének megkonnyitésére.
+ Mandrin - ,R6vid drétos” konfiguracidban valé alkalmazaskor fokozza az eszkéz eléretolhatosagat.
« Endoszképos lathatdsag - A tolokatéter endoszképosan lathatd.
« Proximalis drétnyilas (PWP) (konusz) — A mandrin csatlakoztatasanak és levalasztasanak
megkdnnyitésére szolgél, és lehetévé teszi a vezetddrot kilépését hosszu drotos konfiguracidban.

Az eszko6z kompatibilitasa

A Fusion tolokatéter a kovetkezékkel kompatibilis:
« Endoszkop 3,2 mm-es munkacsatornaval
« 0,035 inch méret( vezetédrot
« Endoszképos sapka/vezet6drét-rogzitd eszkéz
« Cook sztentek (lasd az 1. tablazatot)

1. tablazat. Kompatibilis Cook epediti sztentek Fusion® tolokatéterhez

Cook epeuti sztentek
Cotton- Miianya:
Eszkézcsalad (@iiziy » | Zimmon® Cotton; Leung® epeztig Compass
Huibregtse Leung Sof-Flex® sztent*
CHBSO Zs0 CLSO CLSO-SF PBS* CBBSO
Fusion®
tolokatéter 7k i i 7F 7Fr 7Fr
(FS-PC) ’ ’

*Megjegyzés: A PBS eszkézok nem kaphaték mindenhol, beleértve az Egyesiilt Allamokat is.

A kévetkez6 konvencié hasznalatos:

« A,Fr"a sztent atméréjének French méretét adja meg.
Betegpopulacié
Felnétt betegek, akiknél epeliti sztent elhelyezésére van sziikség. A mogottes patologiai jelleg
kiilonb6z6 betegeknél all fenn; ezért az eszkozok az epevezetéknek a kozos epevezetékben jelentkezd
epekaovek, rosszindulatu epeuti elzarddas, valamint jéindulatd vagy rosszindulatu sz(ikiletek okozta
elzarédasaban szenvedd betegek esetében javallottak.
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Rendeltetésszerii felhasznalé

A termék az ERCP technikékra kiképzett és azokban jaratos orvosok éltali hasznélatra készilt. A
sztentek endoszkopos behelyezésére szolgélé standard technikakat kell alkalmazni.

Testszovettel valo érintkezés

Ez az eszkoz a szovetekkel az eszkoz rendeltetésének megfeleléen érintkezik.

Miikodési elvek

A toldkatéter funkcioja, hogy a sztentet egy elére elhelyezett vezetédrot mellett a kivant helyre
lehessen el6retolni, és ott a sztent helyzetét megtartani a kinyitas kozben.

Az FS-PC,hosszu drétos” vagy ,révid drétos” ERCP technikakhoz egyarant alkalmazhato.

Hosszu drétos technika: A mandrin eltévolitasa utan az FS-PC vezetédrot melletti konfiguracioban
hasznalhato gy, hogy a teljes eszkozt be kell télteni a vezetédrotra, amig a vezetédrot ki nem lép a
proximalis drétnyilasnal (PWP) (kénusznal).

Révid drétos technika: Az FS-PC-hez egy, annak a disztélis végétél 6 cm-re elhelyezked6 intraductalis
csereport (IDE-port) tartozik. Mivel a vezetédrét ezen a porton keresztiil kiléphet a tervezett
lumenbél, hasznalat kézben csak az eszkéz disztalis szakasza toltheté be a vezetédrétra, ami
megkonnyiti a,révid drétos” ERCP-technikat. A mandrin fokozza az elSretolhatdsagot a sztent
elhelyezésekor.

RENDELTETES
Az eszkoz epeliti sztentek endoszkopos behelyezésére szolgal.

HASZNALATI JAVALLATOK

Epedti sztent endoszkopos elhelyezése esetén elzarddott vezetékek epefolyadékanak drenézsara,
amelyet a kozos epevezetékben jelentkezé epekovek, rosszindulatu epeuti elzarodas, valamint
jéindulatu vagy rosszindulatu sztikiiletek vagy egyéb, drenazst igényld, elzarédott epedttal
Osszefliggd allapotok okozhatnak.

KLINIKAI ELONYOK
Az epedti sztent bevezetéeszkozei kozvetett terdpias hatassal rendelkeznek, mivel az epeliti sztentek
sikeres elhelyezését segitik el6. A bevezetéeszkozok alapvetd fontossaguak a sztent behelyezéséhez.

ELLENJAVALLATOK
Az ellenjavallatok magukban foglaljak az ERCP specifikus ellenjavallatait.
Olyan esetek, amikor a vezetédrétot/sztentet nem lehet felvezetni az elzarodott teriileten keresztil.

WVIGYAZAT” SZINTU FIGYELMEZTETESEK

« A bevezet6eszkoz nikkelt tartalmaz, amely nikkelre érzékeny személyeknél allergias reakciot
okozhat.

« Ezt az egyszer hasznalatos eszkozt nem ismételt felhasznalaséra tervezték. Az Ujrafeldolgozasra,
Ujrasterilizalasra és/vagy ujrafelhasznalasra tett kisérletek bioldgiai vagy vegyi anyagokkal valo
szennyez6déshez és/vagy az eszk6z mechanikai épségének a megsziinéséhez vezethetnek.

« Szemrevételezéssel gy6z6djon meg a steril csomagolas épségérél. Tilos hasznalni, ha a steril
csomagolas megsériilt vagy véletlendil fel lett bontva hasznalat el6tt.

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

OVINTEZKEDESEK
. Ez a cimkén szerepl6 szimbdlum azt jelzi, hogy az eszk6z 0,1 tomegszazalékot
meghaladé koncentracidban tartalmaz kobaltot (Co), amely reprodukcios toxicitasu
és rakkelt6 hatasu (1B. veszélyességi kategoridba tartozo) anyag. Ugyanakkor
kobaltot az eszk6z kobaltotvizet (vagy kobalt tartalmd rozsdamentes acél 6tvozet)
Co formajaban tartalmaz, amely a jelenleg rendelkezésre allé tudomanyos bizonyitékok
alapjan nem néveli a rak vagy a kedvezétlen reprodukcios hatés kialakuldsanak a kockazatat.
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Ezzel az eszkozzel kizérélag Cook epedti sztentek hasznalata ajanlott (itmutatasként lasd az
1. tablazatot).

A pozicionalohiively* nem hasznélhaté az endoszkép munkacsatornajaban.

A pigtail gorbuleteinek* kiegyenesitésekor fokozott 6vatossaggal kell eljarni, a sztent
felhurkolodasat, illetve torését elkeriilendé.

Az eszkoz el6retolasahoz ne alkalmazzon tilzott erét.

Tovabbi eljarasok megkisérlésekor lehetséges, hogy a mar behelyezett sztent kimozdul.

Az eszkozt ne hasznélja a megadott rendeltetéstdl eltérd célra.

Tarolja az eszkozt széraz helyen.

Ezt az eszkozt csak képzett egészségligyi szakember hasznélhatja.

A termék az ERCP technikakra kiképzett és azokban jaratos orvosok éltali hasznalatra késziilt.
A sztentek endoszképos behelyezésére szolgalé standard technikakat kell alkalmazni.

A (¥) arra utal, hogy ,ha van ilyen”.

LEHETSEGES NEMKIVANATOS ESEMENYEK

Az ERCP-vel kapcsolatos lehetséges nemkivanatos események: allergias reakcioé kontrasztanyagra
vagy gyogyszerre « aspiracio « szivritmuszavar vagy szivmegallas « cholangitis « vérzés « alacsony
vérnyomas - fert6zés - majtalyog - hasnyalmirigy-gyulladas - perforacio - Iégzési elégtelenség vagy
légzésledllas « szepszis.

Az epedti sztent elhelyezésével kapcsolatos lehetséges nemkivanatos események: allergias reakcio
nikkelre « 1az - a hasnyalmirigy-vezeték elzarodasa - fajdalom/kényelmetlenségérzet - a sztent
elvandorlasa - az epevezeték vagy a duodenum sériilése.

KISZERELES
Ezeket az eszkozoket etilén-oxiddal (EtO) sterilizélva, széthuizhaté csomagolasban szallitjuk.
Az eszkoz épségének megdbrzése érdekében az FS-PC eszkozt egy tovabbi tartoba csomagoljak.

AZ ESZKOZ ELOKESZITESE

g

W

. Mielétt barmilyen eszkdzt behelyezne, gy6z6djon meg arrél, hogy az endoszkop

munkacsatornajat vizzel vagy vizbazisu sikositoszerrel sikositottak.

Az eszkdz csomagolasan lévé cimke attekintésével gy6zédjon meg arrél, hogy az endoszkép
esetében a csatorna mérete nagyobb vagy legaldbb akkora, mint az eszkéz muikodtetéséhez
sziikséges minimalis csatornaméret.

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

HASZNALATI UTASITAS (LASD AZ 1. ABRAT) Ilusztraciok
1. INTRADUCTALIS CSEREPORT (IDE-PORT) ES ELGRE ELHELYEZETT ROVID DROT HASZNALATA
ESETEN:

~

w

v o
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. Oldja ki a révid drotot a vezet6drot-rogzitd eszkozbdl, majd a sztentet és a pozicionalohiivelyt

vezesse az elére elhelyezett vezetédrétra. Megjegyzés: Hasznélja az eszk6zhoz mellékelt
pozicionald hivelyt.

A tolokatétert tolja elére az el6re elhelyezett vezetédroton, Uigyelve arra, hogy a vezetédrét az
IDE-portnél lépjen ki a tolokatéterbél.

Amint a sztent elllsé rogzitészarnya belép a munkacsatornaba, a pozicionalohiivelyt tartsa
rajta a hatulso rogzitészarnyon mindaddig, amig az teljesen a munkacsatorndba nem kerdl. A
pozicionalohiivelyt cstisztassa a tolokatéterre és a vezetédrétra gy, hogy az kzben ne érintse a
munkacsatornat.

Ismét rogzitse a vezetédrétot.

Az emel6 nyitott helyzetében kis Iépésekben tolja elére az eszkdzt addig, amig endoszkoposan
lathatéva nem valik, hogy az eszkoz kilép az endoszkopbol.

. Tolja el6re az eszkozt addig, amig a sztent a kivant helyzetbe nem kertil.
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Fluoroszkopiaval és endoszképosan ellendrizze, hogy a sztent a kivant helyzetben van-e.

Oldja ki a vezetédrétot, és 6vatosan tévolitsa el az endoszkdpbdl a vezetédrétot tgy, hogy

kozben a sztent helyzetét a tolokatéter segitségével valtozatlanul tartja.

Ismét régzitse a vezetédroétot, és Gvatosan tavolitsa el a tolokatétert a munkacsatornébdl.

10. Ha a tolokatéter eltavolitasa soran ellendllast érez a vezet6drot-rogzitd eszkoznél, oldja ki a
vezet6drot rogzitését és végezzen standard cserét a tolokatéter maradék szakasza mentén. Amint
a disztalis cstics kilép a vezet6drot-rogzité eszkozbdl, ismét rogzitse a vezetédroétot.

1l. PROXIMALIS DROTNYILAS (PWP) ES ELORE BEHELYEZETT HOSSZU VEZETODROT

HASZNALATAKOR:

. Tavolitsa el a mandrint.

Vezesse a sztentet és a pozicionalohtivelyt az elére elhelyezett vezetédrotra.

. A tolokatétert tolja el6re az el6re elhelyezett vezetédroton, Gigyelve arra, hogy a vezetédrét a

PWP-nél Iépjen ki a tolokatéterbdl.

Amint a sztent ellils6 rogzitészarnya belép a munkacsatornaba, a pozicionéléhivelyt tartsa

rajta a hatulso régzitészarnyon mindaddig, amig az teljesen a munkacsatornaba nem kerdl. A

pozicionaléhiivelyt csisztassa a tolokatéterre tgy, hogy az kézben ne érintse a munkacsatornat.

OLVASSA EL AZ I. SZAKASZ 5-9. LEPESET, MAJD FOLYTASSA AZ ALABBI, 5. LEPESSEL:

5. Tavolitsa el a tolokatétert.
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AZ ESZKOZOK ARTALMATLANITASA
Ez az eszkdz emberi eredett, potencialisan fert6zé anyagokkal szennyezédhet, és az intézményi
iranyelveknek megfelelé artalmatlanitas el6tt 6ssze kell tekerni.

BETEGTAJEKOZTATAS

Kérjiik, sziikség szerint tdjékoztassa a beteget a relevans ,Vigyazat” szintt figyelmeztetésekrdl,
Gvintézkedésekrdl, ellenjavallatokrdl, a megteendd intézkedésekrdl és a hasznalati korlatokrdl,
amelyekrél a betegnek tudnia kell.

SULYOS VARATLAN ESEMENYEK JELENTESE
Ha az eszkozzel kapcsolatosan sulyos vératlan esemény kévetkezik be, azt jelenteni kell a Cook
Medical és az eszkéz hasznalati helye szerinti orszég illetékes hatosaga felé.

ITALIANO

CATETERE SPINGITORE FUSION®

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

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO
Queste IFU riguardano i dispositivi denominati catetere spingitore Fusion, rappresentato nella
Figura 1. Per informazioni sugli stent, consultare le istruzioni per 'uso degli stent. Il catetere
spingitore Fusion & un introduttore costituito da un catetere spingitore e da un sistema di protezione
delle alette. E disponibile nelle versioni da 5 Fr e 6 Fr, e presenta una lunghezza di 170 cm.
Caratteristiche prestazionali
La funzione e le caratteristiche principali del dispositivo sono descritte di seguito.
« Accesso IDE: I'accesso IDE, situato a 6 cm dalla punta distale, consente I'uso con configurazioni a
guida pili corta.
« Raddrizzatore di pigtail/protettore alette/sistema di protezione delle alette: per agevolare il
caricamento dello stent sulla guida.
« Mandrino: migliora la capacita di spinta del dispositivo quando viene utilizzato in una
configurazione a “guida corta”.
« Visibilita endoscopica: il catetere spingitore & visibile endoscopicamente.
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« Ingresso prossimale della guida (PWP) (connettore): usato per agevolare il collegamento e il
distacco del mandrino e consentire la fuoriuscita della guida nella configurazione a guida lunga.

Compatibilita del dispositivo
Il catetere spingitore Fusion & compatibile con:

« endoscopio con canale operativo da 3,2 mm

« guida da 0,035 inch

« cappuccio endoscopico/sistema bloccaguida

« stent Cook (vedere la Tabella 1)

Tabella 1. Stent biliari Cook compatibili con il catetere spingitore Fusion®

Stent biliari Cook
Famiglia di Cotton- Cotton- jCoticn s stenty
di p Zimmon® Leung®in biliare in Compass
5 Huibregtse® Leung® Sof-Flex® plastica*
CHBSO zs0 CLSO CLSO-SF PBS* CBBSO
Catetere
spingitore 5Fr 5Fr
Fusion® 7Fr 7Fr 7Fr 7Fr 7Fr 7Fr
(Fs-PC)

*Nota - | dispositivi PBS non sono disponibili su tutti i mercati, compreso il mercato USA.

Viene adottata la convenzione seguente:

« Fr si riferisce al diametro dello stent misurato in French.
Popolazione di pazienti
Pazienti adulti che necessitano del posizionamento di uno stent biliare. 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
Il prodotto & destinato ad essere usato da medici debitamente formati ed esperti nelle tecniche di
ERCP. Il posizionamento endoscopico degli stent prevede I'impiego di tecniche standard.
Contatto con il tessuto corporeo
1l contatto di questo dispositivo con i tessuti corporei € in linea con I'uso previsto.
Principi operativi
La funzione del catetere spingitore & fare avanzare lo stent lungo una guida precedentemente
posizionata verso la posizione di destinazione e mantenere in sede lo stent durante il suo
posizionamento e rilascio.
L'FS-PC puo essere usato per le tecniche di ERCP a “guida lunga” o a “guida corta”
Guida lunga: dopo la rimozione del mandrino, I'FS-PC puo essere utilizzato in una configurazione
over-the-wire, con l'intero dispositivo caricato sulla guida fino alla fuoriuscita della guida dal relativo
ingresso prossimale (PWP) (connettore).
Guida corta: I'FS-PC & dotato di un accesso IDE, situato a 6 cm dalla punta distale. Consentendo alla
guida di fuoriuscire dal lume previsto attraverso questo accesso, solo la sezione distale del dispositivo
viene caricata sulla guida durante I'uso, agevolando cosi la tecnica di ERCP a “guida corta”. [l mandrino
migliora la capacita di spinta durante il posizionamento dello stent.

USO PREVISTO
Questo dispositivo & usato per il posizionamento endoscopico di stent biliari.
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INDICAZIONI PER L'USO

Il posizionamento endoscopico di uno stent biliare serve per il 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
Gli introduttori per stent biliari hanno un impatto terapeutico indiretto, in quanto facilitano il corretto
posizionamento di uno stent biliare. Gli introduttori sono essenziali per il posizionamento dello stent.

CONTROINDICAZIONI

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

Impossibilita di attraversare I'area ostruita con la guida/lo stent.

AVVERTENZE

« Lintroduttore contiene nichel e pertanto potrebbe causare reazioni allergiche negli individui con
sensibilita a tale metallo.

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

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

« Ispezionare visivamente il dispositivo prestando particolare attenzione all'eventuale presenza
di piegamenti, curvature e rotture. In caso di anomalie in grado di compromettere la corretta
funzionalita del dispositivo, non utilizzarlo. Rivolgersi a Cook per richiedere |'autorizzazione alla
restituzione del dispositivo.

PRECAUZIONI
. Questo simbolo sull'etichetta indica che il dispositivo contiene cobalto (Co), una
sostanza tossica per la riproduzione e cancerogena (classe 1B), in concentrazione
superiore allo 0,1% in peso (p/p). Cid nonostante, il contenuto di cobalto nel
dispositivo & sotto forma di lega di cobalto (o lega di acciaio inossidabile contenente
Co cobalto) che, stando alle evidenze scientifiche attualmente disponibili, non provoca
un aumento del rischio di cancro né effetti avversi sulla riproduzione.
« Con questo dispositivo si consiglia di usare esclusivamente stent biliari Cook (per le indicazioni,
vedere la Tabella 1).
« Il sistema di protezione delle alette* non & destinato all’'uso nel canale operativo dell'endoscopio.
« Per evitare il piegamento o I'attorcigliamento o la rottura dello stent, & necessario operare con
cautela durante il raddrizzamento delle spire del pigtail*.
« Non usare forza eccessiva per fare avanzare il dispositivo.
« 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 & destinato ad essere usato da medici debitamente formati ed esperti nelle tecniche
di ERCP.
« Il posizionamento endoscopico degli stent prevede I'impiego di tecniche standard.
(*) indica “se presente”

POSSIBILI EVENTI AVVERSI

Associati alla ERCP: 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.
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Associati al posizionamento di uno stent biliare: reazione allergica al nichel - febbre « ostruzione del
dotto pancreatico - dolore/fastidio - migrazione 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.

L'FS-PC & inoltre confezionato in un supporto per mantenere l'integrita del dispositivo.

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.

2. 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.

3. Prima di usare il prodotto, ispezionare visivamente la confezione confermando che non sia stata
aperta e che non abbia subito danni.

4. Prima di usare i dispositivi, ispezionarli visivamente alla ricerca di anomalie che potrebbero
portare a malfunzionamenti.

ISTRUZIONI PER L'USO (VEDERE LA FIGURA 1) Illustrazioni
1. SE SI UTILIZZA LACCESSO PER SCAMBIO INTRADUTTALE (IDE) E UNA GUIDA CORTA

PRECEDENTEMENTE POSIZIONATA:

1. Sbloccare la guida corta dal sistema bloccaguida, quindi caricare lo stent e il sistema di
protezione delle alette su una guida precedentemente posizionata. Nota - Usare il sistema di
protezione delle alette accluso al dispositivo.

Fare avanzare il catetere spingitore su una guida precedentemente posizionata, verificando che

essa fuoriesca dal catetere spingitore in corrispondenza dell'accesso IDE.

Mentre l'aletta anteriore dello stent entra nel canale operativo dell'endoscopio, tenere il sistema

di protezione delle alette sull'aletta posteriore fino al completo ingresso nel canale operativo.

Fare scorrere il sistema di protezione delle alette sul catetere spingitore e sulla guida, tenendolo

lontano dal canale operativo.

Bloccare nuovamente la guida.

Con I'elevatore aperto, fare avanzare il dispositivo a piccoli incrementi fino a visualizzarne la

fuoriuscita dall'endoscopio.

Fare avanzare il dispositivo fino a quando lo stent non si trova nella posizione desiderata.

Confermare tramite fluoroscopia ed endoscopia che la posizione dello stent sia quella prevista.

Sbloccare la guida e rimuoverla delicatamente dall'endoscopio mantenendo invariata la

posizione dello stent con il catetere spingitore.

. Ribloccare la guida, rimuovere delicatamente il catetere spingitore dal canale operativo.

Se si percepisce resistenza in corrispondenza del sistema bloccaguida durante la rimozione del

catetere spingitore, sbloccare il bloccaguida ed eseguire una sostituzione secondo la procedura

standard sulla sezione rimanente del catetere spingitore. Quando la punta distale fuoriesce dal

sistema bloccaguida, bloccare nuovamente la guida.

II. SE SI UTILIZZA L'INGRESSO PROSSIMALE DELLA GUIDA (PWP) E UNA GUIDA LUNGA
PRECEDENTEMENTE POSIZIONATA:

1. Rimuovere il mandrino.

2. Caricare lo stent e il sistema di protezione delle alette su una guida precedentemente
posizionata.

3. Fare avanzare il catetere spingitore sulla guida precedentemente posizionata, verificando che la
guida fuoriesca dal catetere spingitore in corrispondenza dellingresso PWP.

4. Mentre I'aletta anteriore dello stent entra nel canale operativo dell'endoscopio, tenere il sistema
di protezione delle alette sull'aletta posteriore fino al completo inserimento nel canale operativo.
Fare scorrere il sistema di protezione delle alette sul catetere spingitore tenendolo lontano dal
canale operativo.
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CONSULTARE | PUNTI DA 5 A 9 DELLA “SEZIONE I, QUINDI RIPRENDERE DAL PUNTO 5 QUI
SOTTO.
5. Rimuovere il catetere spingitore.

SMALTIMENTO DEI DISPOSITIVI

Questo dispositivo potrebbe essere contaminato con sostanze di origine umana potenzialmente
infettive e dovra essere smaltito avvolto nel rispetto delle linee guida dell'istituto.

INFORMAZIONI DA FORNIRE Al PAZIENTI

Informare il paziente secondo necessita riguardo alle avvertenze, alle precauzioni, alle
controindicazioni, alle misure da adottare e ai limiti di impiego pertinenti di cui debba essere messo
a conoscenza.

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

»FUSION®” STUMIAMASIS KATETERIS

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

PRIEMONES APRASAS
Sioje naudojimo instrukcijoje aprasyti,Fusion” stumiamieji kateteriai, pavaizduoti 1 paveiksle.
Informacija apie stenta pateikta stento naudojimo nurodymuose. ,Fusion” stumiamasis kateteris yra
jstamimo mova, jj sudaro stumiamasis kateteris ir padéties nustatymo mova. Jis tiekiamas 5 Frir 6 Fr
skersmens bei 170 cm ilgio.
Veiksmingumo charakteristikos
Priemoneés funkcijos ir pagrindinés savybés aprasytos toliau.
« IDE prievadas - IDE prievadas, esantis 6 cm atstumu nuo distalinio galiuko, leidzia naudoti su
trumpesnio vielinio kreipiklio konfigaracijomis.
« Riesto galiuko tiesinimo jtaisas / atraminio liezuvélio apsauga / padéties nustatymo mova -
palengvina stento uzmovima ant vielinio kreipiklio.
« Zondas - pagerina priemonés stimimo savybes, kai naudojama ,trumpojo vielinio kreipiklio”
konfigaracija.
« Endoskopinis matomumas - stumiamasis kateteris yra matomas endoskopiskai.
« Proksimalinis vielos prievadas (PWP) (jvoré) - naudojamas palengvinti zondo pritvirtinima ir
atjungima bei per jj galima iskisti vielinj kreipiklj naudojant ilgojo vielinio kreipiklio konfigaracija.
Priemonés suderinamumas
4Fusion” stumiamasis kateteris yra suderinamas su toliau nurodytomis priemonémis:
« Endoskopas su 3,2 mm priedy kanalu
«+ 0,035 inch vielinis kreipiklis
« Endoskopinis dangtelis / vielinio kreipiklio fiksatorius
« ,Cook” stentai (zr. 1 lentelg)
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1 lentelé. Suderinami,Cook” tulzies lataky stentai, skirti ,Fusion®” stumiamajam kateteri

~Cook” tulzies lataky stentai
Plastikinis
Priemoniy ,Cotton- . . | .Cotton- | rCotton- tulzies o
grupé Huibregtse®” »Zimmon®’ Leung®” sl;fe_l;regx‘;” lataky ~Compass'’
stentas*
CHBSO Zs0 CLsO CLSO-SF PBS* CBBSO
»Fusion®”
stumiamasis 5Fr 5Fr
kateteris 7Fr 7Fr 7Fr 7Fr 7Fr 7Fr
(FS-PC)

* Pastaba. PBS priemonés parduodamos ne visose rinkose, jskaitant JAV.
Zyméjimo paaiskinimas:

« Fr nurodo stento skersmens prancuziskajj dydj.
Pacienty populiacija
Suauge pacientai, kuriems reikia jstatyti tulZies lataky stenta. Pagrindiné patologija vyrauja pas
skirtingus pacientus, todél priemonés indikuotinos pacientams, kuriems yra tulzies lataky obstrukcija,
kurig sukelé bendrojo tulZies latako akmenys, piktybiné tulzies lataky obstrukcija ar gerybinés arba
piktybinés striktaros.
Numatytasis naudotojas
Sis gaminys skirtas naudoti gydytojams, ismokytiems taikyti ERCP procedtros metodus ir turintiems jy
taikymo patirties. Reikia taikyti standartinius metodus, skirtus stentams jstatyti endoskopiniu badu.
Salytis su kiino audiniais
Si priemoneé lie¢ia audinius naudojant ja pagal numatytaja paskirtj.
Veikimo principai
Stumiamojo kateterio funkcija yra stumti stentg, uZmautg ant i3 anksto jterpto vielinio kreipiklio, j
numatyta vietg ir islaikyti stento padétj jj iskleidziant.
FS-PC galima naudoti taikant,ilgojo vielinio kreipiklio” arba ,trumpojo vielinio kreipiklio” ERCP
procediros metodus.
ligasis vielinis kreipiklis: iStraukus zonda, FS-PC galima naudoti uzmovimo ant vielinio kreipiklio
konfigaracijoje, kai visa priemoné maunama ant vielinio kreipiklio, kol vielinis kreipiklis islenda pro
proksimalinj vielos prievada (PWP) (jvore).
Trumpasis vielinis kreipiklis: FS-PC priemonéje yra IDE prievadas, esantis 6 cm atstumu nuo distalinio
galiuko. Leidziant vieliniam kreipikliui i8ljsti i$ jam skirto spindzio per $j prievada, tik distaliné
priemonés dalis uzmaunama ant vielinio kreipiklio naudojimo metu, todél lengviau taikyti,,trumpojo
vielinio kreipiklio” ERCP procediiros metoda. Zondas pagerina stimimo savybes jstatant stenta.

NUMATYTOJI PASKIRTIS
Si priemoné naudojama tulzies lataky stentui endoskopiskai jterpti.

NAUDOJIMO INDIKACIJOS

Endoskopinis tulZies lataky stento jstatymas skirtas tulzies drenazui esant uzsikim3susiems latakams,
kurio gali reikeéti dél bendrojo tulzies latako akmeny, piktybinés tulZies lataky obstrukcijos arba
gerybinés ar piktybinés striktros, arba esant kitoms uzsikim3usiy tulzies lataky sglygoms, kai
reikalingas drenazas.

KLINIKINE NAUDA

Tulzies lataky stento jstimimo movos turi netiesioginj terapinj poveikj, nes jy funkcija yra palengvinti
sékminga tulzies lataky stento jstatyma. |stimimo movos yra batinos stentui jstatyti.
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KONTRAINDIKACIJOS
Kontraindikacijos apima ERCP procediroms taikomas kontraindikacijas.
Negaléjimas per obstrukcijos vietg prastumti vielinio kreipiklio ir (ar) stento.

ISPEJIMAI

« |stimimo movos sudétyje yra nikelio, kuris nikeliui jautriems Zmonéms gali sukelti alergine
reakcija.

« Si vienkartiné priemoné neskirta naudoti pakartotinai. Méginant pakartotinai apdoroti, sterilizuoti
ir (arba) pakartotinai naudoti, priemone galima uztersti biologinémis ar cheminémis medziagomis
ir (arba) pazeisti priemonés mechaninj vientisuma.

« Apziarékite, ar sterili pakuoté vientisa. Negalima naudoti, jeigu sterili pakuoté pazeista arba
netycia atidaryta prie3 naudojima.

« Apziurékite, 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”.

ATSARGUMO PRIEMONES
. Sis etiketéje esantis simbolis rodo, kad priemonéje esan¢io kobalto (Co) kiekis virsija
0,1 % m/m. Kobaltas yra reprodukcijai toksiska medziaga ir kancerogenas (IB klasé).
Taciau kobaltas priemonéje yra kobalto lydinio (arba neradijanciojo plieno lydinio,
kurio sudétyje yra kobalto) pavidalu, kuris, remiantis dabartiniais moksliniais
Co jrodymais, nesukelia didesnés vézio ar nepageidaujamo poveikio reprodukcijai
rizikos.
« Su sia priemone rekomenduojama naudoti tik ,Cook” tulZies lataky stentus (gairés pateiktos 1
lenteléje).
« Padéties nustatymo mova* neskirta naudoti endoskopo priedy kanale.
« I3tiesinant riestus galiukus* reikia bati atsargiems, kad stentas neperlinkty ar netrakty.
« Stumdami priemone nenaudokite per didelés jégos.
« Bandant atlikti papildomas proceddiras, jterptas stentas gali bati iSjudintas.
« Nenaudokite 3ios priemonés kitais tikslais, i$skyrus nurodyta numatytaja paskirtj.
« Priemone laikykite sausoje vietoje.
- Sig priemone gali naudoti tik iimokytas sveikatos priezidros specialistas.
- Sis gaminys skirtas naudoti gydytojams, iimokytiems taikyti ERCP proceddros metodus ir
turintiems jy taikymo patirties.
« Reikia taikyti standartinius metodus, skirtus stentams jstatyti endoskopiniu badu.
(¥) reiskia jei yra”
GALIMI NEPAGEIDAUJAMI [VYKIAI
Susije su ERCP procediira: alerginé reakcija j kontrastine medziagg arba vaistg + aspiracija « Sirdies
ritmo sutrikimas arba Sirdies sustojimas « cholangitas - hemoragija - hipotenzija « infekcija « kepeny
abscesas - pankreatitas « perforacija « kvépavimo slopinimas arba sustojimas - sepsis.
Susije su tulzies lataky stento jterpimu: alerginé reakcija j nikelj « kars¢iavimas « kasos latako
obstrukcija « skausmas / diskomfortas « stento pasislinkimas - tulZies latako arba dvylikapirstés zarnos
pazeidimas.
KAIP TIEKIAMA
Sios priemonés tiekiamos sterilizuotos etileno oksidu (EO) ir supakuotos j atplésiamuosius maiselius.
FS-PC papildomai supakuotas j laikiklj, kad buty islaikytas priemonés vientisumas.
PRIEMONES PARENGIMAS
1. Pries jkisdami bet kokias priemones jsitikinkite, kad endoskopo darbinis kanalas suteptas
vandeniu arba vandens pagrindo tepalu.
2. Priemonés pakuotés etiketéje pasitikrinkite, kad endoskopo kanalo dydis yra didesnis arba lygus
maziausiam kanalo dydziui, reikalingam priemonei naudoti.
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3. Prie$ naudodami apziurékite, ar pakuoté neatidaryta ir nepazeista.
4. Prie$ naudodami priemone (-es), apziarékite, ar néra pakitimy, dél kuriy priemoné (-és) gali
netinkamai veikti.
NAUDOJIMO INSTRUKCUJA (ZR. 1 PAVEIKSLA) lliustracijos
1. NAUDOJANT INTRALATAKINIO PRIEMONIY KEITIMO (IDE) PRIEVADA IR I3 ANKSTO |TERPTA
TRUMPAJ] VIELIN] KREIPIKL):
. Atlaisvinkite trumpajj vielinj kreipiklj nuo vielinio kreipiklio fiksatoriaus bei uzmaukite stentg
ir padéties nustatymo mova ant i3 anksto jterpto vielinio kreipiklio. Pastaba. Naudokite su 3ia
priemone pateikta padéties nustatymo mova.
Stumkite ant i$ anksto jterpto vielinio kreipiklio uzmauta stumiamajj kateterj, kad vielinis
kreipiklis isljsty per stumiamojo kateterio IDE prievada.
Istumdami stento priekinj atraminj liezuvélj j priedy kanalg, laikykite padéties nustatymo mova
ant uzpakalinio atraminio liezuvélio, kol priedy kanale atsidurs visas stentas. Uzmaukite padéties
nustatymo mova ant stumiamojo kateterio ir vielinio kreipiklio, nejkisdami jos j priedy kanala.
Vel uzfiksuokite vielinj kreipiklj.
Keltuvui esant atviram, po truputj stumkite priemoneg, kol pamatysite jg islendant i$ endoskopo.
Stumkite priemoneg, kol stentas atsidurs reikiamoje padétyje.
Fluoroskopu ir endoskopu patikrinkite, ar stentas nustatytas j reikiama padétj.
Atlaisvinkite vielinj kreipiklj ir atsargiai istraukite vielinj kreipiklj is endoskopo, stumiamuoju
kateteriu islaikydami stento padétj.
Vel uzfiksuokite vielinj kreipiklj ir atsargiai iStraukite stumiamajj kateterj i$ priedy kanalo.
Jei istraukdami stumiamajj kateterj ties vielinio kreipiklio fiksatoriumi juntate pasipriesinima,
atlaisvinkite vielinio kreipiklio fiksatoriy ir atlikite jprasta pakeitima per likusia stumiamojo
kateterio dalj. Kai distalinis galiukas isljs i$ vielinio kreipiklio fiksatoriaus, vél uzfiksuokite vielinj
kreipiklj.
1l. NAUDOJANT PROKSIMALIN] VIELOS PRIEVADA (PWP) IR IS ANKSTO |TERPTA ILGAJ] VIELIN]
KREIPIKL):
ISimkite zonda.
Uzmaukite stentg ir padéties nustatymo mova ant i$ anksto jterpto vielinio kreipiklio.
Stumkite ant i$ anksto jterpto vielinio kreipiklio uzmauta stumiamajj kateterj, kol vielinis kreipiklis
isljs per stumiamojo kateterio PWP prievada.
Istumdami stento priekinj atraminj liezuvélj j priedy kanalg, laikykite padéties nustatymo mova
ant uzpakalinio atraminio liezuvélio, kol priedy kanale atsidurs visas stentas. Uzmaukite padéties
nustatymo mova ant stumiamojo kateterio, nejkisdami jos j priedy kanala.
ATLIKITE | SKIRSNYJE NURODYTUS 5-9 VEIKSMUS, TADA PEREIKITE PRIE TOLIAU APRASYTO 5
VEIKSMO.
5. Isimkite stumiamajj kateterj.

PRIEMONIY SALINIMAS
Si priemoné gali bati uztersta potencialiai uzkre¢iamosiomis zmogaus kilmés medziagomis, todél
3alinant priemone, reikia suvynioti ja laikantis jstaigos gairiy.
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PACIENTY KONSULTAVIMO INFORMACIJA

Pagal butinybe informuokite pacienta apie aktualius jspéjimus, atsargumo priemones,
kontraindikacijas, priemones, kuriy reikia imtis, ir naudojimo apribojimus, kuriuos pacientas turéty
Zinoti.

PRANESIMAI 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

FUSION BIDITAJKATETRS

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 lieto3anas pamaciba attiecas uz Fusion biditajkatetriem atbilstosi 1. attéla noraditajam. Informaciju
par stentu skatiet stenta lietosanas noradijumos. Fusion biditajkatetrs ir ievaditajs un sastav no
biditajkatetra un pozicionésanas uzmavas. Tas ir pieejams 5 Fr un 6 Fr izméros 170 cm garuma.
Veiktspéjas raksturlielumi
Sis ierices funkcijas un galvenas iezimes ir aprakstitas talak.
« Intraduktalais nomainas (IDE) ievadports — intraduktalais nomainas (IDE) ievadports, kas atrodas
6 cm attaluma no distala gala, lauj izmantot isakas vaditajstigas konfiguracijas.
« Saritinato galu iztaisnotajs / atloka aizsargs / pozicioné3anas uzmava — stenta ievietosanas uz
vaditajstigas atvieglo3anai.
« Stilete — uzlabo ierices bidamibu, ja to izmanto isas stigas konfiguracija.
« Endoskopiska redzamiba — biditajkatetrs ir redzams endoskopiski.
« Proksimalas stigas ievadports (galvina) — tiek izmantots, lai atvieglotu stiletes pievienosanu un
atvienosanu un |autu vaditajstigai iziet garas stigas konfigur:
lerices saderiba
Fusion biditajkatetrs ir saderigs ar talak noradito:
« endoskops ar 3,2 mm darba kanalu
« 0,035 inch vaditajstiga
« endoskopiskais vacins / vaditajstigas blokésanas ierice
« Cook stenti (skatiet 1. tabulu)

1. tabula. Ar Fusion biditajkatetru saderigie Cook Zultsvadu stenti

Cook zultsvadu stenti
leri¢u Cotton- ) Cotton- Cotton- Plastmasas
i P Zimmon® Leung® Zultsvadu Compass
saime Huibregtse® Leung® Sof-Flex® stents*
CHBSO Zs0 CLSO CLSO-SF PBS* CBBSO
Fusion®
biditajkatetrs 7 o S 7k 7Fr 7F

(FS-PC) 7F 7F

* Piezime. PBS ierices nav pieejamas visos tirgos, tostarp ASV.

Simbolu skaidrojums ir $ads:

« Fr attiecas uz stenta diametru fran¢u izméra.
Pacientu populacija
Pieaugusi pacienti, kuriem nepiecie3ama Zultsvadu stenta ievieto3ana. Pamatpatologijas raksturs ir
izplatits dazadiem pacientiem, tapéc ierices ir indicétas pacientiem ar zultsvadu nosprostosanos, ko
izraisa akmeni kopéja zultsvada, laundabiga Zultsvadu nosprostosanas un labdabigas vai laundabigas
striktaras.
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Paredzétais galalietotajs

Sis izstradajums paredzéts lietoanai arstiem, kas ir apmaciti un kam ir pieredze ERHP tehniku
izmantosana. Stentu endoskopiskai ievietosanai jaizmanto standarta tehnikas.

Saskare ar kermena audiem

Stierice saskaras ar audiem atbilsto$i paredzétajai izmanto$anai.

Darbibas principi

Biditajkatetra funkcija ir virzit stentu pa ieprieks pozicionétu vaditajstigu lidz ta paredzétajai vietai un
saglabat stenta stavokli, kad tas tiek izplests.

FS-PC var izmantot vai nu garas stigas, vai isas stigas ERHP tehnikam.

Gara stiga: Péc stiletes iznem3anas FS-PC var izmantot konfiguracija pa vaditajstigu, kur visa ierice tiek
uzlikta uz vaditajstigas, lidz vaditajstiga iziet no proksimala stigas ievadporta (galvinas).

Isa stiga: FS-PC satur intraduktalo nomainas (IDE) ievadportu, kas atrodas 6 cm attaluma no ta distala
gala. Laujot vaditajstigai iziet no tas paredzéta limena caur 3o portu, lietosanas laika uz vaditajstigas
tiek uzlikta tikai ierices distala dala, tadéjadi atvieglojot isas stigas ERHP tehniku. Stilete uzlabo
bidamibu stenta novietosanas laika.

PAREDZETA IZMANTOSANA
Siierice ir paredzéta endoskopiskai zultsvadu stenta ievietosanai.

LIETOSANAS INDIKACIJAS

Endoskopiska Zultsvadu stenta ievietosana zults izvadisanai no nosprostotiem kanaliem, ko var izraisit
biezi akmeni kopéja zultsvada, laundabiga Zultsvadu nosprostosanas, labdabigas vai laundabigas
striktaras vai citi nosprostotu zultsvadu stavokli, kuriem nepiecieSama drenaza.

KLINISKIE IEGUVUMI

Zultsvadu stenta ievaditajiem ir netie3a terapeitiska ietekme, jo tie darbojas, lai atvieglotu veiksmigu
2zultsvadu stenta novietosanu. levaditaji ir batiski stenta ievietosanai.

KONTRINDIKACIJAS

Kontrindikacijas ietver endoskopiskai retrogradai holangiopankreatografijai specifiskas
kontrindikacijas.

Nespéja izvadit vaditajstigu/stentu cauri nosprostojuma vietai.

BRIDINAJUMI

« levaditajs satur nikeli, kas var izraisit alergisku reakciju personam ar paaugstinatu jutibu pret nikeli.

« Sivienreiz lietojama ierice nav izstradata atkartotai lietosanai. Méginajumi atkartoti apstradat,
sterilizét un/vai atkartoti lietot ierici var izraisit piesarno3anu ar biologiskam vai kimiskam vielam
un/vai mehanisku ierices veseluma k|ami.

« Vizuali parbaudiet sterila iepakojuma veselumu. Nelietojiet, ja sterilais iepakojums ir bojats vai
netisam 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. Lidzu, pazinojiet Cook, lai sanemtu apstiprinajumu ierices nosatisanai atpakal.

PIESARDZIBAS PASAKUMI

. Sis simbols uz etiketes norada, ka ierice satur kobaltu (Co) virs 0,1 % no svara
attiecibas, kas ir reproduktivajai veselibai toksiska viela un kancerogéns (1B klase).
Tomeér ierice satur kobaltu ka kobalta sakauséjumu (vai neruséjo3a térauda
sakauséjumu, kas satur kobaltu), kas saskana ar pasreizéjiem zinatniskajiem

Co pieradijumiem nerada paaugstinatu véza risku vai nelabveéligu ietekmi uz
reproduktivo veselibu.

« Ar 30 ierici ieteicams izmantot tikai Cook zultsvadu stentus (noradijumus skatiet 1. tabula).

« Pozicionésanas uzmavu* nav paredzéts lietot endoskopa darba kanala.

« Iztaisnojot saritinato galu*, jarikojas uzmanigi, lai neielocitu un nesalauztu stentu.
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« lerices virzisanai nelietojiet parmérigu spéeku.
« Méginot veikt papildu procedras, ir iespéjama ievietota stenta izkustésanas no vietas.
« Nelietojiet 30 ierici nekada cita noltka, ka vien taja, kas noradits ka paredzéta izmantosana.
« Glabajiet ierici sausa vieta.
- So ierici atlauts lietot tikai apmacitiem veselibas apripes specialistiem.
« Sis izstradajums paredzéts lietoanai arstiem, kas ir apmaciti un kam ir pieredze ERHP tehniku
izmantosana.
- Stentu endoskopiskai ievieto3anai jaizmanto standarta tehnikas.
(*) norada uz “ja tads/-a ir”

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 apstaanos - sepsi.

Ar Zultsvadu stenta ievietosanu salstltle ietver: alergisku reakciju pret nikeli « drudzi - aizkunga
dziedzera izvada nosprostojumu - sapes/diskomfortu « stenta izkustésanos - kopéja zultsvada vai
divpadsmitpirkstu zarnas traumatizaciju.

PIEGADES KOMPLEKTACIJA
Sis ierices ir sterilizétas ar etilénoksidu (EO) un tiek piegadatas atplésama maisina.
FS-PC péc tam tiek iepakots turétaja, lai saglabatu ierices veselumu.

IERICES SAGATAVOSANA

. Pirms jebkuru iericu ievadisanas parliecinieties, ka endoskopa darba kanals ir ieel|ots 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 nepiecie$ams ierices darbibai.

. Pirms lietosanas vizuali parbaudiet iepakojumu, parliecinoties, ka tas nav atvérts un nav bojats.

Pirms ierices(-¢u) lieto3anas vizuali parbaudiet, vai taja(-as) nav novirzu, kas varétu izraisit

nepareizu darbibu.

LIETOSANAS NORADIJUMI (SKATIET 1. ATTELU) Attéli

1. IZMANTOJOT INTRADUKTALAS NOMAINAS (IDE) IEVADPORTU UN IEPRIEKS POZICIONETU iSO
STIGU, VEICIET TALAK NORADITAS DARBIBAS:

. Atblokéjiet iso stigu no vaditajstigas blokésanas ierices un ievietojiet stentu un pozicionés
uzmavu uz ieprieks pozicionétas vaditajstigas. Piezime: Izmantojiet 3is ierices komplektacija
ieklauto pozicionésanas uzmavu.

. Virziet biditajkatetru pa iepriek3 pozicionéto vaditajstigu un nodrosiniet, lai vaditajstiga izietu no

biditajkatetra intraduktalaja nomainas (IDE) ievadporta.

Stenta priek$éjam atlokam ievirzoties darba kanala, saglabajiet pozicionésanas uzmavu tada

stavokli, lai ta nosegtu aizmuguréjo atloku, lidz tas ir pilniba ievietots darba kanala. Bidiet

pozicioné$anas uzmavu pa biditajkatetru un vaditajstigu un nodrosiniet, lai ta neiek|atu darba
kanala.

No jauna blokgjiet vaditajstigu.

Pacélajam esot atvértam, pakapeniski virziet ierici pa maziem posmiem, lidz ir redzams, ka ta

izvirzas no endoskopa.

Virziet ierici, lidz stents ir vélamaja pozicija.

Parliecinieties par vélamo stenta novietojumu fluoroskopiski un endoskopiski.

Atblokéjiet vaditajstigu un uzmanigi iznemiet vaditajstigu no endoskopa, vienlaikus ar

biditajkatetru uzturot stenta novietojumu.

No jauna blokéjiet vaditajstigu un uzmanigi iznemiet biditajkatetru no darba kanala.
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10. Ja biditajkatetra iznemsanas laika pie vaditajstigas blokésanas ierices ir jatama pretestiba,
atblokéjiet stigu un veiciet standarta nomainu par atlikuso biditajkatetra dalu. Kad distalais gals
tiek izvadits no vaditajstigas blokésanas ierices, no jauna blokéjiet vaditajstigu.

11 JA IZMANTOJAT PROKSIMALO STIGAS IEVADPORTU (PWP) UN IEPRIEKS POZICIONETU GARO

VADITAJSTIGU:

. Iznemiet stileti.

Uzstadiet stentu un pozicioné3anas uzmavu uz ieprieks pozicionétas vaditajstigas.

. Virziet biditajkatetru par ieprieks pozicionéto vaditajstigu un nodrosiniet, lai vaditajstiga tiktu
izvadita no biditajkatetra PWP porta.

. Stenta priekséjam atlokam ievirzoties darba kanala, saglabajiet pozicionésanas uzmavu tada
stavokli, lai ta nosegtu aizmuguréjo atloku, lidz tas ir pilniba ievietots darba kanala. Bidiet
pozicionésanas uzmavu par biditajkatetru un nodrosiniet, lai ta neiek|utu darba kanala.

RIKOJIETIES, KA NORADITS | SADALAS 5.-9. DARBIBA, PEC TAM TURPINIET AR 5. DARBIBU, KAS

APRAKSTITA TALAK:

5. Iznemiet biditajkatetru.

IERICU LIKVIDESANA

Stierice var bt piesarnota ar potenciali infekciozam cilvéka izcelsmes vielam, un ta ir jasaritina

likvidésanai saskana ar iestades vadlinijam.

INFORMACIJA PAR PACIENTA KONSULTESANU

Ludzu, péc nepieciesamibas informéjiet pacientu par attiecigajiem bridinajumiem, piesardzibas

pasakumiem, kontrindikacijam, veicamajam darbibam un lieto3anas ierobezojumiem, par ko

pacientam batu jazina.

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.

NEDERLANDS

FUSION® PUSHING-KATHETER

LET OP: Kract de federal ing van de igde Staten mag dit hulpmiddel
uitsluitend worden verkocht door, of op voorschrift van, een arts (of een bevoegde
behandelaar).

wN =

IS

BESCHRIJVING VAN HET HULPMIDDEL
Deze gebruiksaanwijzing heeft betrekking op Fusion pushing-katheterhulpmiddelen zoals afgebeeld
in afbeelding 1. Raadpleeg de gebruiksaanwijzing van de stent voor informatie over de stent. De
Fusion pushing-katheter is een introducer en bestaat uit een pushing-katheter en een plaatsingshuls.
Het is verkrijgbaar in 5 Fr en 6 Fr met een lengte van 170 cm.
Prestatiekenmerken
De functie en de belangrijkste kenmerken van dit hulpmiddel worden hieronder beschreven.
« IDE-poort - De IDE-poort op 6 cm van de distale tip maakt gebruik van kortere
voerdraadconfiguraties mogelijk.
« Pigtail straightener/flapbeschermer/plaatsingshuls - Om het laden van de stent op de voerdraad
te vergemakkelijken.
« Stilet - Vergroot de duwbaarheid van het hulpmiddel bij gebruik in een configuratie met ‘korte
draad’
« Endoscopische zichtbaarheid - De pushing-katheter is endoscopisch zichtbaar.
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« Proximale voerdraadpoort (PWP) (aanzetstuk) — Wordt gebruikt om het aan- en loskoppelen
van het stilet te vergemakkelijken en maakt het mogelijk om de voerdraad te verlaten in de
configuratie met lange draad.

Compatibiliteit van het hulpmiddel
De Fusion pushing-katheter is compatibel met het volgende:
« Endoscoop met een werkkanaal van 3,2 mm
- Voerdraad van 0,035 inch
« Endoscopisch beschermdopje/voerdraadvergrendelinstrument
« Cook stents (zie tabel 1)

Tabel 1. Compatibele biliaire stents van Cook voor Fusion® pushing-katheter

Cook biliaire stents
Hulpmiddel- Cotton- . . | Cotton- (el Biliaire
fomiie” | ibregiser | Zmmon® | [nGE | Lew | stentyan | Compass
CHBSO Zs0 CLsO CLSO-SF PBS* CBBSO

Fusion®

pushing- 5Fr 5Fr

katheter 7 Fr 7Fr 7Fr 7 Fr 7Fr 7Fr
(Fs-PC)

*Opmerking: PBS-hulpmiddelen zijn niet verkrijgbaar in alle landen, waaronder de VS.

De volgende conventie wordt gehanteerd:

- Fr staat voor de stentdiameter in French.
Patiéntenpopulatie
Volwassen patiénten bij wie een biliaire stent moet worden geplaatst. 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
Het product is bestemd voor gebruik door artsen met een opleiding in en ervaring met ERCP-
technieken. Standaardtechnieken voor endoscopische stentplaatsing dienen te worden toegepast.
Contact met lichaamsweefsel
Contact met weefsel valt voor dit hulpmiddel binnen het beoogde gebruik.
Werkingsprincipes
De functie van de pushing-katheter is de stent over een vooraf gepositioneerde voerdraad naar de
beoogde locatie op te voeren en de positie van de stent tijdens het ontplooien te behouden.
De FS-PC kan worden gebruikt voor ERCP-technieken met een ‘lange draad’ of ‘korte draad"
Lange draad: Na verwijdering van het stilet kan de FS-PC worden gebruikt in een over-de-draad-
configuratie, waarbij het volledige hulpmiddel op de voerdraad wordt geladen totdat de voerdraad
bij de proximale voerdraadpoort (het aanzetstuk) naar buiten komt.
Korte draad: De FS-PC bevat een IDE-poort op 6 cm van de distale tip. Door de voerdraad via deze
poort uit het beoogde lumen te laten komen, wordt tijdens gebruik alleen het distale gedeelte van
het hulpmiddel op de voerdraad geladen, wat de ERCP-techniek met ‘korte-draad’ vergemakkelijkt.
Het stilet vergroot de duwbaarheid bij het plaatsen van de stent.

BEOOGD GEBRUIK
Dit hulpmiddel wordt gebruikt voor de endoscopische plaatsing van biliaire stents.
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INDICATIES VOOR GEBRUIK

Voor endoscopische plaatsing van een biliaire stent voor galwegdrainage van geblokkeerde
kanalen, die veroorzaakt kan worden door gewone galgangstenen, kwaadaardige galwegobstructie,
goedaardige of kwaadaardige stricturen of andere blokkerende galwegaandoeningen die drainage
vereisen.

KLINISCHE VOORDELEN

De biliaire stentintroducers hebben een indirecte therapeutische impact omdat ze functioneren om
de succesvolle plaatsing van een biliaire stent mogelijk te maken. De introducers zijn essentieel voor
stentplaatsing.

CONTRA-INDICATIES
Contra-indicaties zijn onder meer de contra-indicaties die specifiek zijn voor een ERCP.
Onmogelijkheid om de voerdraad/stent door het geblokkeerde gebied te voeren.

WAARSCHUWINGEN

« De introducer bevat nikkel, dat een allergische reactie kan veroorzaken bij mensen die
overgevoelig zijn voor nikkel.

« 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.

VOORZORGSMAATREGELEN
. Dit symbool op het etiket geeft aan dat het hulpmiddel kobalt (Co) bevat in een
gehalte van meer dan 0,1 gewichtsprocent. Deze stof is reprotoxisch en carcinogeen
(klasse 1B). Het hulpmiddel bevat echter kobalt in de vorm van een kobaltlegering
(of een roestvrijstaallegering die kobalt bevat), wat volgens actueel
Co wetenschappelijk bewijs geen verhoogd risico op kanker of schadelijke effecten op
de voortplanting veroorzaakt.
« Het wordt aanbevolen om alleen biliaire stents van Cook te gebruiken in combinatie met dit
hulpmiddel (zie tabel 1 voor aanwijzingen).
« De plaatsingshuls* is niet bestemd voor gebruik in het werkkanaal van de endoscoop.
« Bij het strekken van de pigtail-krullen* moet voorzichtigheid worden betracht om knikken of
breken van de stent te voorkomen.
« Gebruik geen overmatige kracht om het hulpmiddel op te voeren.
« Bij pogingen om aanvullende ingrepen uit te voeren kan een geplaatste stent los worden geduwd.
« Gebruik dit hulpmiddel voor geen enkel ander doel 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.
« Standaardtechnieken voor endoscopische stentplaatsing dienen te worden toegepast.
(¥) geeft ‘indien aanwezig' aan

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.
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De mogelijke ongewenste voorvallen in verband met plaatsing van een biliaire stent: allergische
reactie op nikkel « koorts « obstructie van de ductus pancreaticus « pijn/ongemak  stentmigratie
trauma van de ductus biliaris of het duodenum.

WIJZE VAN LEVERING

Deze hulpmiddelen worden gesteriliseerd met ethyleenoxide (EtO) in een gemakkelijk open te
trekken zak geleverd.

De FS-PC is verder verpakt in een houder om de integriteit van het hulpmiddel te behouden.

VOORBEREIDING VAN HET HULPMIDDEL

1. Alvorens hulpmiddelen in te brengen, moet het werkkanaal van de endoscoop wordt gesmeerd
met water of een glijmiddel op waterbasis.

2. 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.

3. Inspecteer de verpakking voor gebruik visueel om er zeker van te zijn dat deze ongeopend en
onbeschadigd is.

4. Inspecteer het hulpmiddel of de hulpmiddelen véér gebruik visueel op afwijkingen die tot slecht
functioneren kunnen leiden.

GEBRUIKSAANWUZING (ZIE AFBEELDING 1) Illustraties

1. BlJ GEBRUIK VAN INTRADUCTALE WISSELPOORT (IDE) EN EEN VOORAF GEPOSITIONEERDE
KORTE VOERDRAAD:

. Ontgrendel de korte voerdraad uit het voerdraadvergrendelinstrument en laad de stent en de

plaatsingshuls over een vooraf gepositioneerde voerdraad. NB: Gebruik de bij dit hulpmiddel

inbegrepen plaatsingshuls.

Voer de pushing-katheter op over een vooraf gepositioneerde voerdraad op en zorg daarbij dat

de voerdraad via de IDE-poort uit de pushing-katheter komt.

. Terwijl de voorste flap van de stent het werkkanaal binnengaat, houdt u de plaatsingshuls

over de achterste flap totdat de stent zich helemaal in het werkkanaal bevindt. Schuif de

plaatsingshuls over de pushing-katheter en de voerdraad, waarbij u hem weghoudt uit het

werkkanaal.

Vergrendel de voerdraad weer.

Voer het hulpmiddel met de elevator open in kleine stappen op totdat het endoscopisch

waarneembaar uit de endoscoop komt.

Voer het hulpmiddel op totdat de stent zich in de gewenste positie bevindt.

Bevestig de plaatsing van de stent fluoroscopisch en endoscopisch.

Ontgrendel de voerdraad en verwijder de voerdraad voorzichtig uit de endoscoop, terwijl u de

stent met de pushing-katheter in positie houdt.

Vergrendel de voerdraad weer en verwijder de pushing-katheter uit het werkkanaal.

Als er bij het voerdraadvergrendelinstrument weerstand wordt gevoeld bij het verwijderen

van de pushing-katheter, ontgrendelt u de voerdraad en voert u een standaardverwisseling

uit over het resterende gedeelte van de pushing-katheter. Wanneer de distale tip uit het

voerdraadvergrendelinstrument is gekomen, vergrendelt u de voerdraad weer.

11. Bl GEBRUIK VAN DE PROXIMALE VOERDRAADPOORT (PWP) EN EEN VOORAF

GEPOSITIONEERDE LANGE VOERDRAAD:

. Verwijder het stilet.

Laad de stent en de plaatsingshuls op een vooraf gepositioneerde voerdraad.

Voer de pushing-katheter op over de vooraf gepositioneerde voerdraad en zorg daarbij dat de

voerdraad via de PWP uit de pushing-katheter komt.

. Terwijl de voorste flap van de stent het werkkanaal binnengaat, houdt u de plaatsingshuls
over de achterste flap totdat de stent zich helemaal in het werkkanaal bevindt. Schuif de
plaatsingshuls over de pushing-katheter, waarbij u hem weghoudt uit het werkkanaal.
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ZIE STAP 5-9 IN DEEL | EN GA VERVOLGENS VERDER MET STAP 5 HIERONDER:
5. Verwijder de pushing-katheter.

AFVOER VAN HULPMIDDELEN

Dit hulpmiddel kan besmet zijn met mogelijke infectieuze stoffen van menselijke herkomst en moet
worden opgerold voordat het wordt afgevoerd volgens de richtlijnen van de instelling.
INFORMATIE OVER PATIENTENBEGELEIDING

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.

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.

FUSION®-SKYVEKATETER

FORSIKTIG: I henhold til amerikansk lovgivning skal denne dni bare selges av eller
foreskrives av en lege (eller en autorisert behandler).

BESKRIVELSE AV ANORDNINGEN
Denne bruksanvisningen dekker Fusion-skyvekateteranordninger som vist i figur 1. Se
bruksanvisningen for stenten angéende stentinformasjon. Fusion-skyvekateteret er en
innfaringsenhet og bestér av et skyvekateter og en posisjoneringshylse. Det er tilgjengelig i 5 Fr og
6 Fr med en lengde pa 170 cm.
Ytelsesegenskaper
Funksjonen og hovedegenskapene til anordningen er beskrevet nedenfor.
« IDE-port — IDE-porten som er plassert 6 cm fra den distale spissen, muliggjer bruk med kortere
ledevaierkonfigurasjoner.
« Retteenhet for pigtail / flikbeskytter / posisjoneringshylse - For a forenkle lastingen av stenten pa
ledevaieren.
« Stilett - Forbedrer anordningens skyveevne nar den brukes i en konfigurasjon med kort vaier.
« Endoskopisk synlighet — Skyvekateteret er synlig endoskopisk.
« Proksimal vaierport (PWP) (muffe) — Brukes til & forenkle tilkobling og frakobling av stiletten, og
gjor det mulig for ledevaieren & komme ut i konfigurasjonen med lang vaier.
Anordningens kompatibilitet
Fusion-skyvekateteret er kompatibelt med falgende:
« endoskop med 3,2 mm arbeidskanal
« 0,035 inch ledevaier
« endoskopisk hette / laseutstyr pa ledevaier
« Cook-stenter (se tabell 1)
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Tabell 1. Kompatible Cook-gallestenter for Fusion®-skyvekateter

Cook gallestenter
Produkt- Cotton- . Cotton- Cotton- Plast-
familie Huibregtse® | Zimmon® Leung® sl‘-’efmg; sg‘zlllﬁ; Compass
CHBSO Zs0 CLso CLSO-SF PBS* CBBSO
Fusion®-
skyvekateter 7Fr ; ;r ; Er 7Fr 7 Fr 7 Fr
(FS-PC) r r

*Merknad: PBS-anordninger er ikke tilgjengelige pa alle markeder, inkludert i USA.

Konvensjonen er som falger:

« Frviser til stentdiameter i French-starrelse.
Pasientpopulasjon
Voksne pasienter som trenger plassering av en gallestent. Den underliggende patologiens natur er
utbredt hos ulike pasienter, derfor er anordningene indisert for pasienter med gallegangobstruksjon
forérsaket av steiner i felles gallegang, malign galleobstruksjon og benigne eller maligne strikturer.
Tiltenkt bruker
Produktet er tiltenkt brukt av leger som er opplzeert i og har erfaring med ERCP-teknikker. 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
Funksjonen til skyvekateteret er & fore frem stenten over en forhandsplassert ledevaier til sin tiltenkte
plassering, og & opprettholde posisjonen til stenten etter hvert som den frigjores.
FS-PC kan brukes for enten ERCP-teknikker med enten lang vaier eller kort vaier.
Lang vaier: Nar stiletten skal fjernes, kan FS-PC brukes i en «over vaieren»-konfigurasjon, der hele
anordningen settes inn pa ledevaieren til ledevaieren kommer ut av den proksimale vaierporten
(PWP) (muffen).
Kort vaier: FS-PC inneholder en IDE-port som er plassert 6 cm fra den distale spissen. Ved a la
ledevaieren komme ut av det tiltenkte lumenet gjennom denne porten, lastes bare den distale delen
av anordningen inn pa ledevaieren under bruk, noe som muliggjer ERCP-teknikken med kort vaier.
Stiletten forbedrer skyveevnen nér stenten plasseres.

TILTENKT BRUK

Denne anordningen brukes til endoskopisk gallestentplassering.

INDIKASJONER FOR BRUK

For endoskopisk plassering av gallestent for galledrenering av obstruerte ganger som kan vare

nedvendig pa grunn av steiner i felles gallegang, malign galleobstruksjon, benigne eller maligne
strikturer eller andre obstruerte galletilstander som krever drenering.

KLINISKE FORDELER
Gallestentinnfgringsenhetene har en indirekte terapeutisk effekt siden funksjonen deres er & forenkle
vellykket plassering av en gallestent. Innferingsenhetene er avgjerende for stentplassering.

KONTRAINDIKASJONER
Kontraindikasjoner inkluderer slike som gjelder spesielt for ERCP.
Manglende evne til  fore ledevaieren/stenten gjennom det obstruerte omrédet.
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ADVARSLER

« Innfgringsenheten inneholder nikkel, som kan forarsake en allergisk reaksjon hos personer med
overfglsomhet overfor nikkel.

« Denne engangsanordningen er ikke laget for gjenbruk. Forsgk pa reprosessering, resterilisering
og/eller gjenbruk kan fare til kontaminasjon med biologiske eller kjemiske agenser og/eller svikt i
anordningens mekaniske integritet.

« Inspiser visuelt integriteten til det sterile emballasjen. Mé ikke brukes dersom den sterile
emballasjen er skadet eller &pnet utilsiktet for bruk.

« Gjor en visuell inspeksjon og se spesielt etter knekkpunkter, bayninger og brudd. Hvis du
oppdager noe unormalt som kan forhindre at anordningen fungerer som den skal, m& du ikke
bruke den. Varsle Cook for a fa returtillatelse.

FORHOLDSREGLER
. Dette symbolet p4 etiketten indikerer at anordningen inneholder kobolt (Co) pa et
niva over 0,1 vektprosent, som er et stoff som er toksisk for reproduksjon og et
karsinogen (klasse 1B). Anordningen inneholder imidlertid kobolt som en legering
av kobolt (eller legering av rustfritt stal som inneholder kobolt), som ifelge
Co gjeldende vitenskapelig evidens ikke gir en gkt risiko for kreft eller ugnsket
reproduksjonseffekt.
« Bare Cook-gallestenter anbefales for bruk med denne anordningen (se tabell 1 for veiledning).
« Posisjoneringshylsen* er ikke tiltenkt brukt i endoskopets arbeidskanal.
« Det ma utvises forsiktighet nar grisehalekroller* rettes ut, for 8 unnga at stenten boyes eller brekkes.
« Ikke bruk makt til a fere anordningen frem.
« En plassert stent kan lgsne nar det utferes andre prosedyrer.
« Denne anordningen skal ikke brukes til noen andre formal enn den angitte tiltenkte bruken.
« Oppbevar anordningen pa et tort sted.
« Denne anordningen skal kun brukes av opplart 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.
(*) indikerer «hvis noen»

MULIGE BIVIRKNINGER

De som er forbundet med ERCP: allergisk reaksjon pa kontrastmiddel eller legemiddel - aspirasjon «
arytmi eller hjertestans - kolangitt « bledning « hypotensjon « infeksjon « leverabscess « pankreatitt «
perforasjon - respirasjonsdepresjon eller -stans « sepsis.

De som er forbundet med plassering av gallestent: allergisk reaksjon pa nikkel « feber « obstruksjon
av ductus pancreaticus - smerte/ubehag - forskyvning av stenten - traume pa gallegangen eller
duodenum.

LEVERINGSFORM
Disse anordningene leveres sterilisert med etylenoksid (EO) i en peel-open-pose.
FS-PC er dessuten pakket i en holder for & opprettholde anordningens integritet.

KLARGJ@RING AV ANORDNINGEN

. For innfering av noen anordninger mé de sikres at arbeidskanalen til endoskopet er smurt med
vann eller et vannbasert smoremiddel.

. Se anordningens pakningsetikett for a sikre at endoskopet har en kanalstarrelse som er storre

enn eller lik den minste kanalstarrelsen som trengs for a betjene anordningen.

Inspiser pakningen visuelt for & bekrefte at den ikke er pnet eller skadet for bruk.

Fer anordningen(e) brukes, skal den/de inspiseres visuelt med henblikk p& unormale forhold som

kan fore til funksjonsfeil.
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BRUKSANVISNING (SE FIGUR 1) Illustrasjoner
1. HVIS DET BENYTTES EN INTRADUKTAL UTSKIFTNINGSPORT (IDE-PORT) OG EN
FORHANDSPLASSERT KORT VAIER:
. Las opp den korte vaieren fra laseutstyret pé ledevaieren, og last stenten og posisjoneringshylsen
over en forhandsplassert ledevaier. Merknad: Bruk posisjoneringshylsen som falger med denne
anordningen.
For skyvekateteret frem over en forhandsplassert ledevaier, og pése at ledevaieren kommer ut av
skyvekateteret ved IDE-porten.
Idet den fremre fliken av stenten gér inn i arbeidskanalen, hold posisjoneringshylsen over den
bakre fliken til den er helt inne i arbeidskanalen. Skyv posisjoneringshylsen over skyvekateteret
og ledevaieren slik at den holdes vekk fra arbeidskanalen.
. Las ledevaieren igjen.
Med elevatoren &pen, for anordningen frem i sma trinn til det kan visualiseres at den kommer ut
av endoskopet.
For anordningen frem til stenten er i gnsket posisjon.
Bekreft fluoroskopisk og endoskopisk at stenten er plassert pa gnsket sted.
Las opp ledevaieren og fjern forsiktig ledevaieren og fra endoskopet mens stentens posisjon
opprettholdes med skyvekateteret.
Las ledevaieren igjen og fjern skyvekateteret forsiktig fra arbeidskanalen.
Nar det kjennes motstand ved laseutstyret pa ledevaieren nar skyvekateteret fiernes, las opp
vaierlasen og utfer en standard utskifting over den resterende delen av skyvekateteret. Nar den
distale spissen kommer ut fra laseutstyret pé ledevaieren, laser du ledevaieren igjen.
Il HVIS DET BENYTTES EN PROKSIMAL VAIERPORT (PWP) OG EN FORHANDSPLASSERT LANG
LEDEVAIER:
. Fjern stiletten.
. Sett stenten og posisjoneringshylsen inn pé en forhdndsplassert ledevaier.
For skyvekateteret frem over den forhandsplasserte ledevaieren, og pase at ledevaieren kommer
ut av skyvekateteret ved PWP.
Idet den fremre fliken av stenten gér inn i arbeidskanalen, hold posisjoneringshylsen over den
bakre fliken til den er helt inne i arbeidskanalen. Skyv posisjoneringshylsen over skyvekateteret
slik at det holdes vekk fra arbeidskanalen.
SE TRINN 5-9 | <AVSNITT I», OG FORTSETT DERETTER FRA TRINN 5 NEDENFOR:
5. Fjern skyvekateteret.

KASSERING AV ANORDNINGER

Denne anordningen kan veere kontaminert med potensielt smittefarlige stoffer av menneskelig
opprinnelse og skal rulles sammen for kassering i samsvar med institusjonens retningslinjer.
INFORMASJON OM PASIENTRADGIVNING

Informer pasienten som pékrevd om de relevante advarsler, forholdsregler, kontraindikasjoner, tiltak
som skal tas, og bruksbegrensninger som pasienten bgr vaere oppmerksom pa.

RAPPORTERING AV ALVORLIGE HENDELSER

Hvis det har oppstétt en alvorlig hendelse i forbindelse med denne anordningen, skal det rapporteres
til Cook Medical og til fagmyndighetene i landet der anordningen ble brukt.
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CEWNIK POPYCHAJACY FUSION®

PRZESTROGA: Zgodnie z p fed Stanéw Zjed t daz
wyrobu moze by¢ prowadzona wyhczme przez Iekarza lub na zlecenie lekarza (quz
p ionej osoby posiadaj oo

OPIS WYROBU
Niniejsza instrukcja uzycia dotyczy wyrobéw cewnika popychajacego Fusion przedstawionych na
Rysunku 1. Informacje dodatkowe podano w instrukcji uzycia stentéw. Cewnik popychajacy Fusion
jest introduktorem i sktada sie z cewnika popychajacego oraz rekawa umiejscawiajacego. Jest
dostepny w rozmiarach 5 Fri 6 Fr o dtugosci 170 cm.
Charakterystyka dziatania
Funkcje oraz najwazniejsze cechy wyrobu sg opisane ponizej.
« Port wymiany wewnatrzprzewodowej (port IDE) - port IDE znajdujacy sie w odlegtosci 6 cm od
koncéwki dystalnej umozliwia stosowanie z konfiguracjami z krétszym prowadnikiem.
« Element prostujacy koricéwke pigtail/ochraniacz waséw/rekaw umiejscawiajacy - utatwia
tadowanie stentu na prowadnik.
+ Mandryn - poprawia tatwo$¢ wprowadzania wyrobu w przypadku stosowania w konfiguracji z
krotkim prowadnikiem.
« Widocznos¢ endoskopowa — cewnik popychajacy jest widoczny w podgladzie endoskopowym.
« Proksymalny port dla prowadnika (ztaczka) - stuzy do utatwienia mocowania i odtgczania
mandrynu oraz umozliwia wyjscie prowadnika w konfiguracji z dtugim prowadnikiem.
Zgodnos¢ wyrobu
Cewnik popychajacy Fusion jest kompatybilny z nastepujacymi elementami:
« Endoskop z kanatem roboczym 3,2 mm
« Prowadnik 0,035 inch
« Nasadka endoskopu / urzadzenie blokujace prowadnik
« Stenty Cook (patrz Tabela 1)

Tabela 1. Kompatybilne stenty do drég zétciowych Cook dla cewnika popychajacego
Fusion®

Stenty do drég zétciowych Cook
Plastikowy
Rodzina Cotton- . Cotton- cotions stent
wyrobéw Huibregtse® Al Leung® s'::ag;, do drég e
z6kciowych*
CHBSO Zs0 CLSO CLSO-SF PBS* CBBSO
Cewnik
popy:hajqcy 5Fr 5Fr
Fusion® 7Fr 7Fr 7Fr 7Fr 7Fr 7Fr
(Fs-PC)

*Uwaga: Wyroby PBS nie sg dostepne na wszystkich rynkach, w tym w Stanach Zjednoczonych.

Zastosowano nastepujaca konwencje:
« Fr odnosi sie do srednicy stentu w rozmiarach French.
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Populacja pacjentéw

Dorosli pacjenci wymagajacy umieszczenia stentu do drég zétciowych. Charakter zasadniczej choroby
jest przewazajacy u réznych pacjentéw, dlatego wyroby sg wskazane do stosowania u pacjentéw z
niedroznoscia przewodoéw zétciowych spowodowang ztogami w przewodzie zétciowym wspoélnym,
blokada drég zoétciowych o charakterze ztosliwym oraz zwezeniami o charakterze tagodnym lub
ztosliwym.

Uzytkownik docelowy

Ten produkt jest przeznaczony do uzytku przez lekarzy przeszkolonych i majacych doswiadczenie

w zakresie technik 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

Funkcja cewnika popychajacego jest przesuwanie stentu po wstepnie umieszczonym prowadniku do
jego planowanego potozenia oraz utrzymanie pozycji stentu podczas jego rozmieszczenia.

FS-PC moze by¢ stosowany w technikach ECPW ,z dtugim prowadnikiem” lub ,z krétkim
prowadnikiem”.

Dtugi prowadnik: Po usunieciu mandrynu FS-PC moze by¢ uzywany w konfiguracji,,po prowadniku’,
przy czym caty wyrdb jest fadowany na prowadnik do momentu, gdy prowadnik wysunie sie z
proksymalnego portu dla prowadnika (ztaczki).

Krétki prowadnik: FS-PC zawiera port IDE, znajdujacy sie w odlegtosci 6 cm od koricowki dystalnej.
Poprzez umozliwienie wyjscia prowadnika z przeznaczonego na niego kanatu przez ten port, podczas
uzywania na prowadnik jest fadowany tylko dystalny odcinek wyrobu, co utatwia technike ECPW z
uzyciem krétkiego prowadnika. Mandryn zwieksza tatwos¢ wprowadzania podczas umieszczania
stentu.

PRZEZNACZENIE
Ten wyrdb jest stosowany do endoskopowego umieszczania stentéw do drog zétciowych.

WSKAZANIA DO STOSOWANIA

Do endoskopowego umieszczania stentdw do drég zétciowych w celu drenazu zétci w przypadku
niedroznosci przewodéw, ktéra mogta by¢ spowodowana ztogami w przewodzie zétciowym
wspolnym, blokadg drég zétciowych o charakterze ztosliwym, zwezeniami o charakterze tagodnym
lub ztosliwym badz innymi stanami niedroznosci przewodéw zotciowych wymagajacymi drenazu.

KORZYSCI KLINICZNE

Introduktory stentu do drég zétciowych maja posredni wptyw terapeutyczny, poniewaz dziatajg w
celu utatwienia pomyslnego umieszczenia stentu do drég zétciowych. Introduktory sa niezbedne do
umieszczenia stentu.

PRZECIWWSKAZANIA

Do przeciwwskazan naleza przeciwwskazania wtasciwe dla endoskopowej cholangiopankreatografii
wstecznej (ECPW).

Brak mozliwosci przesuniecia prowadnika/stentu przez zwezong okolice.

OSTRZEZENIA

« Introduktor zawiera nikiel, ktéry moze powodowac reakcje uczuleniowe u 0s6b z wrazliwoscig na
nikiel.

« Ten wyrdb jednorazowego uzytku nie jest przeznaczony 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 wyrobu.

« Sprawdzi¢ wzrokowo catos¢ sterylnego opakowania. Nie uzywac, jesli sterylne opakowanie zostato
uszkodzone lub nieumyslnie otwarte przed uzyciem.
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« Obejrze¢ wyrdb, zwracajac szczegdlng 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 wyrobu.

SRODKI OSTROZNOSCI
. Ten symbol na etykiecie wskazuje, ze wyréb zawiera kobalt (Co) w stezeniu powyzej
0,1% wag./wag., ktory jest substancjg toksyczng o dziataniu szkodliwym na
rozrodczos¢ i rakotworcza (kategoria 1B). Niemniej jednak wyrob zawiera kobalt w
postaci stopu kobaltu (lub stopu stali nierdzewnej zawierajgcego kobalt), ktory
Co zgodnie z aktualnymi dowodami naukowymi nie powoduje zwigkszonego ryzyka
zachorowania na raka ani nie ma szkodliwego wptywu na rozrodczos¢.
« Do stosowania z tym wyrobem zalecane sg wytacznie stenty do drég zétciowych Cook (wskazowki
podane sa w Tabeli 1).
« Rekaw umiejscawiajgcy* nie jest przeznaczony do stosowania w kanale roboczym endoskopu.

« Podczas prostowania spiral koncéwki pigtail* nalezy zachowac¢ ostroznos¢, aby uniknaé zapetlenia
lub ztamania stentu.

« Nie uzywa¢ nadmiernej sity do wprowadzania wyrobu.
« Podczas prob wykonywania dodatkowych zabiegéw mozliwe jest przemieszczenie stentu.
« Tego wyrobu nie wolno uzywac do zadnych celéw niezgodnych z podanym przeznaczeniem.
« Wyréb nalezy przechowywac w suchym miejscu.
« Ten wyréb moze by¢ stosowany wytacznie przez wyszkolony personel medyczny.
« Ten produkt jest przeznaczony do uzytku przez lekarzy przeszkolonych i majgcych doswiadczenie
w zakresie technik ECPW.
« Nalezy stosowac standardowe techniki endoskopowego umieszczania stentéw.
(*) wskazuje ,jesli wystepuje”

MOZLIWE ZDARZENIA NIEPOZADANE

Zdarzenia niepozadane zwigzane z ECPW: reakcja alergiczna na srodek kontrastowy lub lek «

aspiracja « zaburzenia rytmu serca lub zatrzymanie akgji serca « zapalenie drog zétciowych « krwotok «
niedocisnienie - zakazenie - ropien watroby - zapalenie trzustki - perforacja « depresja oddechowa lub
zatrzymanie oddechu « posocznica.

Zdarzenia niepozadane zwigzane z zatozeniem stentu do drég zétciowych: reakcja alergiczna na nikiel
« goraczka - niedroznos¢ przewodu trzustkowego « bol/dyskomfort « przemieszczenie stentu - uraz
przewodu zétciowego lub dwunastnicy.

OPAKOWANIE

Te wyroby sa dostarczane w stanie sterylnym (sterylizacja tlenkiem etylenu (EO)) w rozrywalnej
torebce.

FS-PC jest dodatkowo pakowany do uchwytu, aby zachowac integralnos¢ wyrobu.

PRZYGOTOWANIE WYROBU

1. Przed wprowadzeniem jakichkolwiek wyrobéw nalezy upewnic sie, ze kanat roboczy endoskopu
jest zwilzony woda lub $rodkiem smarnym na bazie wody.
Sprawdzajac etykiete na opakowaniu wyrobu, nalezy sie upewni¢, ze endoskop ma kanat o
rozmiarze co najmniej réwnym minimalnemu rozmiarowi kanatu wymaganemu do obstugi
wyrobu.
Przed uzyciem wzrokowo sprawdzi¢ opakowanie, aby si¢ upewnic, ze jest nieotwarte i
nieuszkodzone.
Przed uzyciem wyrobu (wyrobéw) nalezy sprawdzi¢ wzrokowo, czy nie wystepuja
nieprawidfowosci, ktére moga spowodowac nieprawidtowe dziatanie.
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INSTRUKCJA UZYCIA (PATRZ RYSUNEK 1) llustracje
1. UZYWANIE PORTU WYMIANY WEWNATRZPRZEWODOWEJ (PORT IDE) | WSTEPNIE
UMIESZCZONEGO KROTKIEGO PROWADNIKA:
. Odblokowac krétki prowadnik z urzadzenia blokujacego prowadnik i zatadowac stent oraz
rekaw umiejscawiajacy po wczesniej umieszczonym prowadniku. Uwaga: Uzyc¢ rekawa
umiejscawiajacego dostarczonego z wyrobem.
Przesuwac cewnik popychajacy po wstepnie umieszczonym prowadniku, upewniajac sig, ze
prowadnik wyjdzie z cewnika popychajacego w porcie IDE.
Po wprowadzeniu przedniego wasa stentu do kanatu roboczego utrzymac rekaw umiejscawiajacy
nad tylnym wasem, do momentu catkowitego wprowadzenia go do kanatu roboczego. Przesunag¢
rekaw umiejscawiajacy po cewniku popychajacym i prowadniku, nie dopuszczajac, aby dotykat
$cian kanatu roboczego.
. Ponownie zablokowa¢ prowadnik.
Przy otwartym elewatorze przesuwac wyréb krétkimi odcinkami, do momentu uwidocznienia
jego wyjscia z endoskopu.
Wsuwac wyréb az do umieszczenia stentu w zagdanym potozeniu.
Zadane umieszczenie stentu potwierdzi¢, uzywajac fluoroskopii i endoskopii.
Odblokowa¢ prowadnik i delikatnie wyja¢ prowadnik z endoskopu, utrzymujac potozenie stentu
przy uzyciu cewnika popychajacego.
Ponownie zablokowa¢ prowadnik i delikatnie wyjac¢ cewnik popychajacy z kanatu roboczego.
10. Gdy wyczuwalny jest op6r w urzadzeniu blokujacym prowadnik podczas wyjmowania cewnika
popychajacego, nalezy odblokowac¢ blokade prowadnika i wykona¢ standardowg wymiane
w pozostatej czesci cewnika popychajacego. Gdy dystalna koricowka wyjdzie z urzadzenia
blokujacego prowadnik, ponownie zablokowa¢ prowadnik.
I1. UZYWANIE PROKSYMALNEGO PORTU DLA PROWADNIKA (PORTU PWP) | WSTEPNIE
UMIESZCZONEGO DLUGIEGO PROWADNIKA:
. Wyja¢ mandryn.
Zatadowac stent i rekaw umiejscawiajacy na wstepnie umieszczony prowadnik.
Wsuwac cewnik popychajacy po wstepnie umieszczonym prowadniku, upewniajac sie, ze
prowadnik wyjdzie z cewnika w porcie PWP.
Po wprowadzeniu przedniego wasa stentu do kanatu roboczego utrzymac rekaw umiejscawiajacy
nad tylnym wasem, do momentu catkowitego wprowadzenia go do kanatu roboczego. Przesung¢
rekaw umiejscawiajacy po cewniku popychajacym, nie dopuszczajac, aby dotykat scian kanatu
roboczego.
WYKONAC KROKI 5-9 W PUNKCIE I, A NASTEPNIE KONTYNUOWAC, WYKONUJAC KROK 5
PRZEDSTAWIONY PONIZEJ:
5. Usunac cewnik popychajacy.

UTYLIZACJA WYROBOW
Ten wyréb moze by¢ zanieczyszczony potencjalnie zakaznymi substancjami pochodzenia ludzkiego i
powinien by¢ zwiniety w celu usuniecia zgodnie z wytycznymi placowki.
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INFORMACJE O PROWADZENIU PACJENTA

Nalezy poinformowa¢ pacjenta zgodnie z wymaganiami o stosownych ostrzezeniach, srodkach
ostroznosci, przeciwwskazaniach, krokach do podijecia i ograniczeniach zastosowania, o ktérych
pacjent powinien wiedziec.

ZGLASZANIE POWAZNYCH INCYDENTOW

Wszelkie powazne incydenty zwigzane z tym wyrobem nalezy zgtasza¢ firmie Cook Medical
i wlasciwemu organowi kraju, w ktérym wyréb byt uzywany.
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PORTU S

CATETER POSICIONADOR FUSION®

ATENGAO: A lei federal dos EUA restringe a venda deste dispositivo a um médico ou um
profissional de satide licenciado ou mediante prescricdo de um destes profissionais.

DESCRICAO DO DISPOSITIVO
Estas instrugoes de utilizagdo abrangem os cateteres posicionadores Fusion, tal como representados
na Figura 1. Para obter informagdes sobre o stent, consulte as instrugdes de utilizagdo do stent. O
cateter posicionador Fusion é um introdutor que consiste num cateter posicionador e numa manga
de posicionamento. Esta disponivel em 5 Fr e 6 Fr com um comprimento de 170 cm.
Caracteristicas de desempenho
As fungdes e principais caracteristicas deste dispositivo sao descritas abaixo.
« Orificio de IDE - O orificio de IDE situado a 6 cm da ponta distal permite a utilizagdo com
configuragoes de fio guia mais curtas.
« Endireitador de espirais/protetor da aba/manga de posicionamento - Para facilitar o carregamento
do stent sobre o fio guia.
« Estilete - Melhora a capacidade de progresséo do dispositivo quando utilizado numa configuragao
de “fio curto”.
« Visibilidade endoscépica - O cateter posicionador é visivel endoscopicamente.
« Orificio proximal do fio (conector) - Utilizado para facilitar a fixacao e separacao do estilete e
permitir que o fio guia saia na configuragéo de fio comprido.
Compatibilidade do disp
O cateter posicionador Fusion é compativel com o seguinte:
« Endoscopio com canal acessorio de 3,2 mm
« Fio guia de 0,035 inch
« Tampa endoscépica/dispositivo de fixagao de fio guia
« Stents Cook (ver Tabela 1)

Tabela 1. Stents biliares da Cook compativeis para o cateter posicionador Fusion®

Stents biliares da Cook

Cotton- Stent
Leung® biliar Compass
Sof-Flex® plastico*

Familia de Cotton- . Cotton-
dispositivos Huibregtse® Zimmon= Leung®

CHBSO zs0 CLso CLSO-SF PBS* CBBSO
Cateter
posicionador S5Fr 5Fr
Fusion® 7Fr 7Fr 7Fr 7Fr 7Fr 7Fr
(FS-PC)

*Nota: Os dispositivos PBS ndo estdo disponiveis em todos os mercados, incluindo os EUA.

A convencao é a seguinte:

« Fr refere-se ao diametro do stent na medida French.
Populacao de doentes
Doentes adultos que necessitem da colocagao de um stent biliar. A natureza da patologia subjacente
é prevalecente em varios doentes, pelo que os dispositivos sdo indicados para doentes com
obstrugdo dos canais biliares causadas por célculos no canal biliar comum, obstrucao biliar maligna e
estenoses benignas ou malignas.
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Utilizadores previstos

O produto deve ser utilizado por médicos experientes e com formagdo em técnicas de CPRE. Devem
empregar-se técnicas padrao de colocagao endoscopica de stents.

Contacto com tecidos corporais

O contacto com os tecidos do dispositivo estd de acordo com a utilizagéo prevista.

Principios de funcionamento

A fungao do cateter posicionador é a de avangar o stent sobre um fio guia pré-posicionado para o
local pretendido, e para manter a posicao do stent a medida que este esté a ser implantado.

O FS-PC pode ser utilizado para técnicas de CPRE de “fio comprido” ou “fio curto”.

Fio comprido: Apds a remogao do estilete, o FS-PC pode ser utilizado numa configuragao sobre o
fio, em que todo o dispositivo é carregado no fio guia até o fio guia sair pelo orificio proximal do fio
(conector).

Fio curto: O FS-PC contém um orificio de IDE, localizado a 6 cm da sua ponta distal. Ao permitir que
o fio guia saia do limen pretendido através deste orificio, apenas a secgao distal do dispositivo é
carregada no fio guia durante a utilizagao, facilitando assim a técnica de CPRE com fio curto. O estilete
melhora a capacidade de progressao ao colocar o stent.

UTILIZAGAO PREVISTA
Este dispositivo esta indicado para colocagao de stents biliares por via endoscopica.

INDICAGOES DE UTILIZAGAO

Para colocagdo de stent biliar endoscépico para drenagem biliar de canais obstruidos que possam ter
por causa calculos do canal biliar comum, obstrugao biliar maligna, estenoses benignas ou malignas
ou outras condi¢des biliares obstrutivas que exijam drenagem.

BENEFICIOS CLINICOS

Os introdutores de stent biliar tém um impacto terapéutico indireto, uma vez que funcionam para
facilitar a colocagao bem-sucedida de um stent biliar. Os introdutores s&o essenciais para a colocagéo
do stent.

CONTRAINDICAGOES
As contraindicagoes incluem aquelas especificas da CPRE.
Impossibilidade de fazer passar o fio guia/stent através da area obstruida.

ADVERTENCIAS

« O introdutor contém niquel, que pode causar uma reagéo alérgica em individuos com
sensibilidade ao niquel.
Este dispositivo de uso tnico nao foi concebido para reutilizagao. Tentativas de reprocessamento,
reesterilizagdo e/ou reutilizagdo podem levar a contaminagdo com agentes biolégicos ou quimicos
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-o visualmente com particular atencéo 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.

PRECAUGOES
. Este simbolo no rétulo indica que o dispositivo contém cobalto (Co) a um nivel
acima de 0,1% p/p, o qual € uma substancia téxica para a reproducao e cancerigena
(Classe 1B). No entanto, o dispositivo contém cobalto sob a forma de liga de cobalto
(ou liga de ago inoxidavel que contém cobalto), que, de acordo com as atuais
Co evidéncias cientificas, ndo causa um risco acrescido de cancro ou efeitos
reprodutivos adversos.
« A utilizagao deste dispositivo s6 é recomendada com stents biliares da Cook (ver orientagdes na
Tabela 1).
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« A manga de posicionamento* nao se destina a ser utilizada no canal acessério do endoscépio.
« Deve-se ter cuidado ao endireitar as espirais* para evitar dobrar ou partir o stent.
« Néo exerca demasiada forga para fazer avangar o dispositivo.
« Tentativas de realizagao de procedimentos adicionais poderao desalojar um stent colocado.
« Utilize este dispositivo exclusivamente para o fim indicado na utilizagao prevista.
« Armazene o dispositivo num local seco.
« Este dispositivo deve ser utilizado exclusivamente por um profissional de satide com a formagao
adequada.
« 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.
(*) indica “se existente”

POTENCIAIS ACONTECIMENTOS ADVERSOS

Os potenciais acontecimentos adversos associados & CPRE: reagao alérgica ao meio de contraste ou a
medicagao - aspiragao - arritmia ou paragem cardiaca - colangite « hemorragia « hipotensao - infecéo «
abcesso hepético « pancreatite - perfuragéo - depressao ou paragem respiratdria « sépsis.

Os potenciais acontecimentos adversos associados a colocagao de stent biliar: reagao alérgica ao
niquel « febre « obstrucao do canal pancreatico - dor/desconforto « migragao do stent « traumatismo
nos canais biliares ou duodeno.

APRESENTAGCAO
Estes dispositivos sao fornecidos esterilizados por 6xido de etileno (OE) em bolsas de abertura facil.
O FS-PC ¢ ainda embalado num suporte para manter a integridade do dispositivo.

PREPARAGAO DO DISPOSITIVO

. Antes de introduzir qualquer dispositivo, assegure-se de que o canal de trabalho do endoscépio
é lubrificado com agua ou um lubrificante a base de agua.

Referindo-se ao rétulo na embalagem do dispositivo, certifique-se que o endoscépio tem

um tamanho de canal maior ou igual ao tamanho minimo de canal necessario para operar o
dispositivo.

. Antes de utilizar, inspecione visualmente a embalagem para confirmar que esté fechada e sem
danos.

Antes de usar of(s) dispositivo(s), inspecione-o(s) visualmente para detetar anomalias que possam
resultar em fun¢des inadequadas.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO (VER FIG. 1) llustragdes

1. SE ESTIVER A UTILIZAR UM ORIFICIO DE SUBSTITUIGAO INTRACANAL (IDE) E UM FIO CURTO
PRE-POSICIONADO:

. Solte o fio curto do dispositivo de fixagéo de fio guia e carregue o stent e a manga de

posicionamento sobre o fio guia pré-posicionado. Nota: Use a manga de posicionamento

fornecida com este dispositivo.

Faga avancar o cateter posicionador sobre o fio guia pré-posicionado, certificando-se de que o fio

guia sai do cateter posicionador pelo orificio de IDE.

A medida que a aba frontal do stent entra no canal acessério, mantenha a manga de

posicionamento sobre a aba posterior até estar totalmente dentro do canal acessério. Faga

deslizar a manga de posicionamento sobre o cateter posicionador e o fio guia, mantendo o canal

acessorio desimpedido.

Volte a fixar o fio guia.

Com o elevador aberto, faga avangar o dispositivo, em curtos incrementos, até o visualizar a sair

pelo endoscépio.

Faga avancar o dispositivo até o stent estar na posi¢ao desejada.

Confirme, por fluoroscopia e endoscopia, que a colocagdo do stent é a desejada.
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8. Solte o fio guia e retire-o com cuidado do endoscdpio, mantendo a posicao do stent com o
cateter posicionador.

9. Volte a fixar o fio guia e retire cuidadosamente o cateter posicionador do canal acessério.

10. Quando, ao remover o cateter posicionador, sentir resisténcia no dispositivo de fixagao do fio
guia, solte a fixagdo do fio guia e efetue uma substituicdo padrao sobre a restante sec¢do do
cateter posicionador. Quando a ponta distal sair do dispositivo de fixagao de fio guia, volte a fixar
o fio guia.

11. SE UTILIZAR O ORIFICIO PROXIMAL DO FIO (PWP) E UM FIO GUIA COMPRIDO PRE-
POSICIONADO:

1. Remova o estilete.

2. Carregue o stent e a manga de posicionamento sobre o fio guia pré-posicionado.

3. Faca avancar o cateter posicionador sobre o fio guia pré-posicionado, certificando-se de que o fio
guia sai do cateter posicionador pelo PWP.

4. A medida que a aba frontal do stent entra no canal acessério, mantenha a manga de
posicionamento sobre a aba posterior até estar totalmente dentro do canal acessério. Faga
deslizar a manga de posicionamento sobre o cateter posicionador, mantendo o canal acessério
desimpedido.

CONSULTE OS PASSOS 5 A 9 NA “SECCAO I” E DEPOIS CONTINUE COM O PASSO 5 ABAIXO
INDICADO:
5. Retire o cateter posicionador.

ELIMINACAO DOS DISPOSITIVOS
Este dispositivo pode ser contaminado com substéncias potencialmente infeciosas de origem
humana e deve ser enrolado para eliminagéo de acordo com as diretrizes institucionais.

INFORMAGCAO DE ACONSELHAMENTO AOS DOENTES
Informe o doente, conforme necessario, acerca das adverténcias, precaugoes, contraindicagoes,
medidas a tomar e limitagéo de utilizagdo de que o doente deve estar ciente.

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.

CATETER DE IMPINGERE FUSION®

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 adecvata).

DESCRIEREA DISPOZITIVULUI
Aceste instructiuni de utilizare acopera dispozitivele cateter de impingere Fusion, conform ilustratiei
din Figura 1. Consultati instructiunile de utilizare ale stentului pentru informatii privind stentul.
Cateterul de impingere Fusion este un dispozitiv de introducere si consta dintr-un cateter de
impingere si un manson de pozitionare. Este disponibil in variante de 5 Fr si 6 Fr, cu o lungime de
170 cm.
Caracteristici de performanta
Functia si caracteristicile cheie ale dispozitivului sunt descrise mai jos.
« Port IDE - portul IDE situat la 6 cm fata de varful distal permite utilizarea cu configuratii mai scurte
ale firului de ghidaj.
« Dispozitiv de indreptare a regiunii pigtail/protectia aripioarei/manson de pozitionare - pentru a
facilita incarcarea stentului pe firul de ghidaj.
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« Stilet - imbunatateste capacitatea de impingere a dispozitivului atunci cand este utilizat intr-o
configuratie cu,fir scurt”.
« Vizibilitate endoscopica - cateterul de impingere este vizibil endoscopic.
« Port pentru fir proximal (ambou) - utilizat pentru a facilita atasarea si detasarea stiletului si pentru
a permite firului de ghidaj s iasa in configuratia cu fir lung.
Compatibilitatea dispozitivului
Cateterul de impingere Fusion este compatibil cu urmatoarele:
« Endoscop cu canal pentru accesorii de 3,2 mm
« Fir de ghidaj de 0,035 inch
« Capac endoscopic/dispozitiv de blocare a firului de ghidaj
« Stenturi Cook (consultati Tabelul 1)

Tabelul 1. Stenturi biliare Cook compatibile pentru cateterul de impingere Fusion®

iliare Cook
Familie de Cotton- . Cotton- Cotton- Stent
di i e Zimmon® Leung® biliar din Compass
Ispozitive Huibregtse® Leung® Sof-Flex® plastic*
CHBSO Zs0 CLsO CLSO-SF PBS* CBBSO
Cateter de
impingere 5Fr 5Fr
Fusion® 7Fr T .y 7Fr 7Fr 7Fr
(Fs-PC)

*Nota: Dispozitivele PBS nu sunt disponibile pe toate pietele, inclusiv in SUA.

Conventia este dupa cum urmeaza:

« Fr se refera la dimensiunea stentului in dimensiune French.
Populatia de pacienti
Pacienti adulti care necesita amplasarea unui stent biliar. Natura patologiei subiacente este
predominanta la diversi pacienti, prin urmare dispozitivele sunt indicate pentru pacientii cu obstructie
a canalelor biliare cauzata de calculi ai canalului biliar comun, obstructie biliara maligna si stricturi
benigne sau maligne.
Utilizatorii preconizati
Produsul este destinat utilizarii de catre medici instruiti si cu experienta in tehnicile 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
Functia cateterului de impingere este de a avansa stentul peste un fir de ghidaj pozitionat in prealabil
pana la locatia vizata si de a mentine pozitia stentului pe masura ce este administrat.
FS-PC poate fi utilizat pentru tehnicile ERCP cu,fir lung” sau,fir scurt”.
Fir lung: Dupé indepartarea stiletului, FS-PC poate fi utilizat intr-o configuratie peste fir, prin care
intregul dispozitiv este incarcat pe firul de ghidaj pand cand firul de ghidaj iese prin portul pentru fir
proximal (ambou).
Fir scurt: FS-PC contine un port IDE, situat la 6 cm de varful distal. Permitand firului de ghidaj sa iasa
din lumenul vizat prin acest port, doar sectiunea distala a dispozitivului este incarcata pe firul de
ghidaj in timpul utilizarii, facilitand astfel tehnica ERCP cu,fir scurt”. Stiletul imbunatateste capacitatea
de impingere la amplasarea stentului.
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DESTINATIE DE UTILIZARE
Acest dispozitiv este utilizat pentru plasarea endoscopica a stenturilor biliare.

INDICATII DE UTILIZARE

Pentru 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

Dispozitivele de introducere a stentului biliar au un impact terapeutic indirect, deoarece au functia
de a facilita amplasarea cu succes a stentului biliar. Dispozitivele de introducere sunt esentiale pentru
amplasarea stentului.

CONTRAINDICATII
Contraindicatiile le includ pe cele specifice pentru ERCP.
Imposibilitatea de a trece firul de ghidaj/stentul prin zona obstructionata.

AVERTISMENTE

« Dispozitivul de introducere contine nichel, care poate produce o reactie alergica la persoanele care
prezinta o sensibilitate la nichel.

- Acest dispozitiv de unic3 folosinta nu este proiectat pentru reutilizare. Incercirile de reprocesare,
resterilizare si/sau reutilizare pot duce la contaminarea cu agenti biologici sau chimici 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 detectatd o anomalie care ar face imposibila functionarea normala a dispozitivului.
Notificati compania Cook pentru obtinerea autorizatiei de retur.

PRECAUTII
. Acest simbol de pe eticheta indica faptul ca dispozitivul contine cobalt (Co) in
cantitate de peste 0,1% fractie masica, ceea ce reprezintd o substanta toxica pentru
reproducere si un carcinogen (clasa 1B). Cu toate acestea, dispozitivul contine cobalt
sub forma de aliaj de cobalt (sau aliaj de otel inoxidabil ce contine cobalt), ceea ce,
Co conform dovezilor stiintifice actuale, nu genereaza risc crescut de cancer sau efecte
adverse asupra reproducerii.
« Se recomanda doar stenturile biliare Cook pentru utilizarea impreuna cu acest dispozitiv
(consultati Tabelul 1 pentru indruméri).
« Mansonul de pozitionare* nu este destinat utilizarii in canalul pentru accesorii al endoscopului.
« Trebuie procedat cu grija la indreptarea regiunii pigtail*, pentru a se evita indoirea sau ruperea
stentului.
« Nu utilizati forta excesiva la avansarea dispozitivului.
« Este posibila dislocarea unui stent montat atunci cand se incearca proceduri suplimentare.
« Nu utilizati acest dispozitiv pentru niciun alt scop in afara de cel stabilit in destinatia de utilizare.
« Depozitati dispozitivul intr-un loc uscat.
« Utilizarea acestui dispozitiv este restrictionata exclusiv la profesionistii din domeniul sanatatii
instruiti.
« Produsul este destinat utilizérii de catre medici instruiti si cu experienta in tehnicile ERCP.
« Trebuie sa se utilizeze tehnicile standard pentru amplasarea endoscopica a stenturilor.
(*) indica daca exista”
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EVENIMENTE ADVERSE POTENTIALE

Cele asociate cu ERCP: reactie alergica la substanta de contrast sau la medicatie « aspiratie « aritmie
cardiacd sau stop cardiac - colangitd « hemoragie « hipotensiune arteriala « infectie - abces hepatic «
pancreatita - perforatie « detresa respiratorie sau stop respirator « sepsie.

Cele asociate cu amplasarea stentului biliar: reactie alergica la nichel - febra - obstructionarea
canalului pancreatic « durere/disconfort - migrarea stentului « trauma a tractului biliar sau duodenal.

MOD DE PREZENTARE

Aceste dispozitive sunt furnizate sterilizate cu oxid de etilena (EO), intr-o pungé cu deschidere prin
dezlipire.

FS-PC este apoi ambalat intr-un suport pentru a mentine integritatea dispozitivului.

PREGATIREA DISPOZITIVULUI

1. 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.

2. Consultand eticheta ambalajului dispozitivului, asigurati-va ca endoscopul are o dimensiune a
canalului mai mare sau egala cu dimensiunea minima a canalului necesara pentru functionarea
dispozitivului.

3. Inspectati vizual ambalajul inaintea utilizérii, 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.

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE (CONSULTATI FIGURA 1) llustratii

1.iN CAZUL UTILIZARII UNUI PORT DE SCHIMB INTRADUCTAL (PORT IDE) S A UNUI FIR SCURT
PREPOZITIONAT:

. Deblocati firul scurt din dispozitivul de blocare a firului de ghidaj si incarcati stentul si mansonul
de pozitionare peste un fir de ghidaj pozitionat in prealabil. Nota: Utilizati mansonul de
pozitionare inclus in acest dispozitiv.

2. Avansati cateterul de impingere peste firul de ghidaj pozitionat in prealabil, asigurandu-va ca firul
de ghidaj iese din cateterul de impingere in portul IDE.

3. Pe masura ce aripioara anterioara a stentului patrunde in canalul pentru accesorii, mentineti
mansonul de pozitionare pe aripioara posterioara pana cand aceasta se afla complet in canalul
pentru accesorii. Glisati mansonul de pozitionare peste cateterul de impingere si firul de ghidaj,
mentinandu-l departe de canalul pentru accesorii.

4. Blocati din nou firul de ghidaj.

5. Cu elevatorul deschis, avansati dispozitivul in pasi mici pana cand se vizualizeaza endoscopic
iesind.

6. Avansati dispozitivul pdna cand stentul se afla in pozitia dorita.

7. Confirmati fluoroscopic si endoscopic amplasarea dorita a stentului.

8. Deblocati firul de ghidaj si indepartati usor firul de ghidaj din endoscop, in timp ce mentineti
pozitia stentului cu cateterul de impingere.

9. Blocati din nou firul de ghidaj si indepértati usor cateterul de impingere din canalul pentru

accesorii.

10. Atunci cand se resimte rezistenta la nivelul dispozitivului de blocare a firului de ghidaj la
indepartarea cateterului de impingere, deblocati dispozitivul de blocare a firului si efectuati un
schimb standard de-a lungul sectiunii ramase a cateterului de impingere. Odata ce capatul distal
iese din dispozitivul de blocare a firului de ghidaj, blocati din nou firul de ghidaj.

11. IN CAZUL UTILIZARII UNUI PORT PENTRU FIR PROXIMAL (PORT PWP) SI A UNUI FIR DE

GHIDAJ LUNG POZITIONAT iN PREALABIL:

1. Indepartati stiletul.
2. incércati stentul si mansonul de pozitionare intr-un fir de ghidaj pozitionat in prealabil.
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3. Avansati cateterul de impingere peste firul de ghidaj pozitionat in prealabil, asigurandu-va ca firul
de ghidaj iese din cateterul de impingere la nivelul PWP.

4. Pe mdsura ce aripioara anterioara a stentului patrunde in canalul pentru accesorii, mentineti
mansonul de pozitionare peste aripioara posterioara pana cand aceasta se afla complet in canalul
pentru accesorii. Glisati mansonul de pozitionare peste cateterul de impingere, mentinandu-|
departe de canalul pentru accesorii.

CONSULTATI ETAPELE 5-9 DE LA ,SECTIUNEA I, APOI RELUATI CU PASUL 5 DE MAI JOS:

5. Scoateti cateterul de impingere.

ELIMINAREA DISPOZITIVELOR

Acest dispozitiv poate fi contaminat cu substante potential infectioase de origine umana si trebuie
infasurat pentru eliminare in conformitate cu liniile directoare ale institutiei.

INFORMATII PRIVIND CONSILIEREA PACIENTULUI

Informati pacientul, daca este cazul, in legatura cu avertismentele, precautiile, contraindicatiile,
masurile relevante ce trebuie luate si limitarile privind utilizarea, care trebuie cunoscute de cétre
pacient.

RAPORTAREA INCIDENTELOR GRAVE
in cazul aparitiei oricarui incident grav in legatura cu dispozitivul, acesta trebuie raportat catre Cook
Medical si catre autoritatea competenta a tarii in care a fost utilizat dispozitivul.

OVENCINA

ZATLACACI KATETER FUSION®

UPOZORNENIE: Federalne zakony USA ok dzuju predaj tejto pomécky len na lekarov (alebo
zdravotnickych pracovnikov s riadnou licenciou) alebo na ich predpis.

OPIS POMOCKY
Tento navod na poutzitie sa vztahuje na pomocky - zatla¢acie katétre Fusion, ktoré su uvedené na
obrazku ¢. 1. Informécie o stente si pozrite v ndvode na pouzitie stentu. Zatla¢aci katéter Fusion je
zavadzac a pozostava zo zatla¢acieho katétra a polohovacej manzety. Je k dispozicii vo velkostiach
5 Fra6 Frsdizkou 170 cm.
Vykonnostné charakteristiky
Funkcia a kla¢ové vlastnosti pomocky su opisané nizsie.
« Port IDE - port IDE umiestneny 6 cm od distalneho hrotu umoziuje pouzitie s kratsimi
konfiguraciami vodiaceho drétu.
« Spiralovy vyrovnava¢/chréni¢ vybezku/polohovacia manzeta - na ulahéenie zavadzania stentu na
vodiaci drot.
« Stylet - zlep3uje zatlacitelnost pomaocky, ked'sa pouziva v konfiguracii s kratkym drétom.
« Endoskopicka viditelnost - zatlacaci katéter je endoskopicky viditelny.
« Port na proximalny drét (hrdlo) - pouziva sa na ulahcenie pripojenia a odpojenia styletu
a umoznuje vystup vodica drétu v konfiguracii dlhého drétu.
Kompatibilita pomécky
Zatlacaci katéter Fusion je kompatibilny s nasledujdcimi:
« endoskop s 3,2 mm pristupovym kanalom
« 0,035 inch vodiaci drét
« endoskopicky uzaver/zamok vodiaceho drétu
« stenty Cook (pozri tabulku ¢. 1)

73



Tabulka 1. Kompatibilné biliarne stenty Cook pre zatlacaci katéter Fusion®

Bilidrne stenty Cook
Skupina Cotton- N Cotton- Cotton- Plastovy
dcok = Zimmon® Leung® biliarny Compas
pomoco! Huibregtse® Leung® Sof-Flex® stent*
CHBSO Zs0 CLsOo CLSO-SF PBS* CBBSO
Zatlaéaci
katéter S5Fr 5Fr
Fusion® 7Fr 7Fr 7 7Fr 7Fr 7Fr
(FS-PC)

*Poznamka: Pomaocky PBS nie s k dispozicii na vietkych trhoch vratane USA.

Plati tato konvencia:

« Froznacuje priemer stentu vo velkostiach French.
Populécia pacientov
Dospeli pacienti, u ktorych sa vyzaduje zavedenie bilidrneho stentu. Charakter zékladnej patologie
sa u pacientov i3, preto su tieto pomdcky indikované u pacientov s obstrukciou zl¢ovych ciest
sposobenou kamerimi v spolo¢nych zl¢ovych cestach, malignou biliarnou obstrukciou a benignymi
alebo malignymi striktarami.
Uréeny pouzivatel
Produkt je ur¢eny na pouzitie vyskolenymi lekarmi so skisenostami s technikami endoskopickej
retrogradnej cholangiopankreatikografie. Musia sa dodrzat standardné techniky endoskopického
zavadzania stentov.
Kontakt s telesnym tkanivom
Tato pomocka sa dostava do kontaktu s tkanivom v stlade s ur¢enym pouzitim.
Principy prevadzky
Ulohou zatla¢acieho katétra je posuvat stent cez vopred zalozeny vodiaci drét na uréené miesto
a udrziavat polohu stentu pocas jeho zavadzania.
FS-PC sa mdze poutzit pri postupe s technikou endoskopickej retrogradnej cholangiopankreatikografie
bud's dlhym drétom alebo s kratkym drétom.
Dlhy drét: Po odstraneni styletu sa méze FS-PC pouzit v konfiguracii na zavedenie po dréte, pricom
celd pomocka je nasadend na vodiaci drét, kym vodiaci drét nevyjde z portu na proximalny drot
(hrdlo).
Krétky drot: FS-PC obsahuje port IDE, ktory sa nachadza 6 cm od jeho distélneho hrotu. Tym, ze
sa vodiacemu drotu umozni vyjst z uréeného limenu cez tento port, umiestni sa na vodiaci drot
pocas pouzivania iba distalna ¢ast pomocky, ¢im sa ulah¢i technika endoskopickej retrogradnej
cholangiopankreatikografie s kratkym drotom. Stylet zvy3uje zatlacatelnost pri umiestneni stentu.

URCENE POUZITIE
Tato pomdcka slizi na endoskopické zavedenie bilidrneho stentu.

INDIKACIE NA POUZITIE

Na endoskopické zavedenie biliarneho stentu na drenaz upchatych zl¢ovych ciest, ktoré mézu byt
sposobené kamerimi v spolo¢nych Zl¢ovych cestach, malignou bilidrnou obstrukciou, benignymi
alebo malignymi striktirami alebo inymi obstrukciami Zi¢ovych ciest, ktoré si vyzaduju drenaz.
KLINICKE PRINOSY

Zavadzace bilidrneho stentu maju nepriamy lie¢ebny vplyv, pretoze ich dlohou je ulah¢it ispesné
zavedenie bilidrneho stentu. Zavadzace st nevyhnutné na umiestnenie stentu.
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KONTRAINDIKACIE

Medzi kontraindikacie patria aj konkrétne kontraindikacie pre endoskopicku retrogradnu
cholangiopankreatikografiu.

Nemoznost presunut vodiaci drét ani stent cez upchatu oblast.

VAROVANIA

« Zavadzat obsahuje nikel, ktory méze vyvolat alergicku reakciu u jedincov s precitlivenostou na
nikel.

« Tato pomocka na jedno poutzitie nie je navrhnuté na opakované pouzitie. Pokusy o renovovanie,
opakovanu sterilizaciu a/alebo opakované pouzitie mézu viest ku kontaminacii biologickymi alebo
chemickymi latkami a/alebo k narudeniu mechanickej celistvosti pomocky.

« 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 zauzlend, ohnuta alebo zlomena.
Ak zistite nejaki abnormalitu, ktora by bréanila dobrému funkénému stavu, pomécku nepouzivajte.
Poziadajte spolo¢nost Cook o povolenie na vratenie.

BEZPECNOSTNE OPATRENIA
. Symbol na oznaceni udava, ze pomocka obsahuje kobalt (Co) v mnozstve nad
0,1 hmotnostného %, ¢o je latka toxicka pre reprodukciu a karcinogén (trieda 1B).
Pomaécka viak obsahuje kobalt vo forme kobaltovej zliatiny (alebo zliatiny
nehrdzavejlicej ocele obsahujticej kobalt), ktora podla aktualnych vedeckych
Co poznatkov nespésobuje zvysené riziko rakoviny ani neziaduci Ucinok na
reprodukciu.
« S touto poméckou sa odporuca pouzivat jedine bilidrne stenty od spolo¢nosti Cook (usmernenia
néjdete v tabulke ¢. 1).
« Polohovacia manzeta* nie je ur¢ena na pouzitie v pristupovom kanale endoskopu.
« Pri narovnévani zatoceni $piraly* treba postupovat opatrne, aby sa stent nezauzlil alebo nezlomil.
« Na zavedenie stentu nepouzivajte nadmernd silu.
« Pri pokuse o dal3ie zakroky moze dojst k uvolneniu umiestneného stentu.
« Tuto pomocku nepouzivajte na iny Ucel, ako je uvedené ur¢ené pouzitie.
« Pomocku skladujte na suchom mieste.
« PouZitie tejto pomdcky je vyhradené pre vyskoleného zdravotnickeho pracovnika.
« Produkt je urceny na poutzitie vyskolenymi lekarmi so skisenostami s technikami endoskopickej
retrogradnej cholangiopankreatikografie.
« Musia sa dodrzat standardné techniky endoskopického zavadzania stentov.
(¥) oznacuje ,ak sa pouziva”

MOZNE NEZIADUCE UDALOSTI

Udalosti spojené s endoskopickou retrogradnou cholangiopankreatikografiou: alergicka reakcia
na kontrastnu latku alebo liek - aspirécia « srdcova arytmia alebo zastava « cholangitida « krvacanie
« hypotenzia - infekcia « absces pecene - pankreatitida - perforacia « Utlm alebo zastava dychania «
sepsa.

Tie, ktoré suvisia so zavedenim biliarneho stentu: alergicka reakcia na nikel « hortcka « upchatie
pankreatického vyvodu - bolest/neprijemny pocit - posun stentu « poranenie zl¢ovodu alebo
dvanéstnika.

SPOSOB DODANIA
Tieto pomdcky sa dodévaju sterilizované etylénoxidom (EO) v odlepovacom vrecku.
FS-PC je dalej zabaleny do drziaka, aby sa zachovala celistvost pomocky.

PRIPRAVA POMOCKY
1. Pred zavedenim akejkolvek pomécky sa uistite, ze pracovny kanal endoskopu je lubrikovany
vodou alebo mazivom na baze vody.
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2. Podla oznacenia na obale pomdcky sa uistite, Ze endoskop mé velkost kanala véacsiu alebo
rovnaku ako minimalna velkost kanala potrebna na prevadzku pomocky.

3. Pred pouzitim vizulne skontrolujte obal a overte, ¢i nebol otvoreny a poskodeny.

4. Pred pouzitim pomdcky/-ok ju/ich vizuélne skontrolujte, ¢i na nej/nich nie st abnormality, ktoré
by mohli mat za nasledok nespravnu funkciu.

NAVOD NA POUZITIE (POZRI OBRAZOK C. 1) llustracie

1. AK POUZIVATE PORT NA INTRADUKTALNU VYMENU (PORT IDE) A VOPRED ZALOZENY KRATKY
DROT:

. Kratky drét odistite zo zamku vodiaceho drétu a po vopred zalozenom vodiacom dréte zavedte

stent a polohovaciu manzetu. Poznamka: Pouzite polohovaciu manzetu dodand s touto

pomockou.

Posuvajte zatlacaci katéter po vopred zalozenom vodiacom dréte, pricom zabezpecte, aby vodiaci

drot vychadzal zo zatlacacieho katétra cez port IDE.

Ked predny vybezok stentu vnikne do pristupového kanalu, polohovaciu manzetu udrziavajte

nad zadnym vybezkom dovtedy, kym sa tplne nenachadza v pristupovom kanali. Nasurite

polohovaciu manzetu na zatlacaci katéter a vodiaci drot, pri¢com ju drzte mimo pristupového
kanalu.

Znova zaistite vodiaci drot.

S otvorenym zdvihdkom posuvajte pomocku po malych krokoch, az kym nie je endoskopicky

vidiet, ako vychadza z endoskopu.

Pomaécku zavadzajte, az kym stent nebude v pozadovanej polohe.

Pozadované umiestnenie stentu potvrdte fluoroskopicky a endoskopicky.

. Vodiaci drét odistite a jemne ho z endoskopu vytiahnite, pricom zatlacacim katétrom udrziavajte
polohu stentu.
. Znovu zaistite vodiaci drot a jemne vytiahnite zatlacaci katéter z pristupového kanala.

10. Ked na zamku vodiaceho drétu pri vyberani zatld¢acieho katétra zacitite odpor, odistite zamok
vodiaceho drétu a vykonajte 3tandardnt vymenu ponad zostévajticu ¢ast zatla¢acieho katétra.
Ked distalny hrot vyjde zo zamku vodiaceho drétu, znova zaistite vodiaci drét.

1. AK POUZIVATE PORT NA PROXIMALNY DROT (PORT PWP) A VOPRED ZALOZENY DLHY
VODIACI DROT:
Vyberte stylet.

Na vopred zalozeny vodiaci drét zavedte stent a polohovaciu manzetu.

Posuvajte zatlacaci katéter po vopred zalozenom vodiacom dréte, pricom zabezpecte, aby vodiaci

drot vychédzal zo zatlacacieho katétra cez port PWP.

Ked predny vybezok stentu vnikne do pristupového kanélu, polohovaciu manzetu udrziavajte

nad zadnym vybezkom dovtedy, kym sa tplne nenachadza v pristupovom kanali. Nasurte

polohovaciu manzetu na zatla¢aci katéter, pri¢om ju drzte mimo pristupového kanalu.
POZRITE SI KROKY 5 - 9V SEKCII I, POTOM POKRACUJTE KROKOM 5 NIZSIE:
5. Vytiahnite zatlacaci katéter.

LIKVIDACIA POMOCOK
Tato pomocka méze byt kontaminovana potenciélne infekénymi latkami ludského povodu a musi sa
zvinut na likvidaciu v sulade s pokynmi zdravotnickeho zariadenia.

PORADENSKE INFORMACIE PRE PACIENTOV

V pripade potreby informujte pacienta o prislusnych varovaniach, bezpe¢nostnych opatreniach,
kontraindikéciach, opatreniach, ktoré sa maju prijat, a obmedzeniach pouZitia, o ktorych by mal byt
pacient informovany.

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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POTISNI KATETER FUSION®

PREVIDNOSTNO OBVESTILO: Zvezna zal daja v ZDA juje prodajo tega pripomocka na
| ik i po njeg narocilu (ali ustrezno licenciranega izvajalca).
OPIS PRIPOMOCKA

Ta navodila za uporabo zajemajo pripomocke v obliki potisnega katetra Fusion, kot je prikazano na
sliki 1. Za informacije o stentu glejte navodila za uporabo stenta. Potisni kateter Fusion je uvajalo in
je sestavljen iz potisnega katetra in pozicijskega rokava. Na voljo je v velikostih 5 Fr in 6 Fr pri dolzini
170 cm.
Znacilnosti ucinkovitosti
Delovanje in klju¢ne funkcije pripomocka so opisani spodaj.
« Vhod IDE - vhod IDE, ki se nahaja 6 cm od distalne konice, omogoca uporabo s krajsimi
konfiguracijami zi¢natega vodila.
« Poravnalo zavitih koncev/zas¢ita zavihkov/pozicijski rokav - za lazje namescanje stenta na zi¢nato
vodilo.

« Stilet - izbolj3a potisljivost pripomocka, kadar se uporablja v konfiguraciji »kratkega Zi¢natega
vodilac.
« Endoskopska vidljivost — potisni kateter je viden endoskopsko.
« Proksimalni vhod za Zi¢nato vodilo (pesto) - uporablja se za lazjo pritrditev in odklop stileta ter
omogoca, da Zi¢nato vodilo izstopi v konfiguraciji dolgega Zi¢natega vodila.
Zdruzljivost pripomocka
Potisni kateter Fusion je zdruzljiv z naslednjim:
« endoskop s kanalom za dodatke velikosti 3,2 mm
- Zi¢nato vodilo velikosti 0,035 inch
« endoskopska kapica/pripomocek za zaklep Zi¢natega vodila
« stenti Cook (glejte preglednico 1)

Preglednica 1. Zdruzljivi stenti za Zol¢evod Cook za potisni kateter Fusion®

Stenti za Zol¢evod Cook

Cotton- Plasti¢ni
Leung® stent za Compass
Sof-Flex® | Zoléevod*

Druzina Cotton- . Cotton-
pripomockov Huibregtse® Zipmony Leung®

CHBSO zs0 CLso CLSO-SF PBS* CBBSO
Fusion®
potisni 5Fr 5Fr
kateter 7Fr 7Fr 7Fr 7Fr 7Fr 7Fr
(FS-PC)

*Opomba: Pripomocki PBS niso na voljo na vseh trgih, kar vklju¢uje ZDA.

Praviloma velja naslednje:

« Fr se nanasa na premer stenta v velikosti French.
Populacija pacientov
Odrasli pacienti, ki potrebujejo namestitev stenta za Zol¢evod. 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.
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Predvideni uporabniki

Izdelek je namenjen za uporabo s strani zdravnikov, ki so usposobljeni in imajo izku3nje s tehnikami
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

Funkcija potisnega katetra je uvajanje stenta prek predhodno namescenega zi¢natega vodila na
njegovo predvideno lokacijo ter ohranjanje polozaja stenta, ko se namesca.

FS-PC se lahko uporablja za tehnike ERCP za »dolgo Zi¢nato vodilo« ali »kratko Zi¢nato vodilo«.
Dolgo Zi¢nato vodilo: Po odstranitvi stileta se lahko FS-PC uporablja v konfiguraciji prek Zice, pri ¢emer
se celoten pripomocek namesti na zi¢nato vodilo, tako da Zi¢nato vodilo izstopi pri proksimalnem
vhodu za Zi¢nato vodilo (pesto).

Kratko Zi¢nato vodilo: FS-PC vsebuje vhod IDE, ki se nahaja 6 cm od distalne konice. S tem, ko se

za Zi¢nato vodilo omogoci, da predvidena svetlina izstopi skozi ta vhod, se na zi¢nato vodilo med
uporabo namesti samo distalni del pripomocka, s ¢imer se olajsa uporaba tehnike ERCP za kratko
Zi¢nato vodilo. Stilet izboljsa potisljivost pri names¢anju stenta.

PREDVIDENA UPORABA
Ta pripomocek se uporablja za endoskopsko namestitev stentov za Zol¢evod.

INDIKACIJE ZA UPORABO

Za endoskopsko namestitev stenta za Zol¢evod za drenazo Zol¢a pri obstruiranih duktusih, kar lahko
povzrocijo kamni skupnega zol¢evoda, maligna zapora Zol¢evoda, benigne ali maligne strikture ali
druga stanja obstruiranega zol¢evoda, ki zahtevajo drenazo.

KLINICNE KORISTI
Uvajala za stente za Zol¢evod imajo posredni terapevtski ucinek, saj olajsajo uspe$no namestitev
stenta za Zol¢evod. Uvajala so klju¢na za namestitev stentov.

KONTRAINDIKACIJE
Kontraindikacije vklju¢ujejo tiste, ki so specifi¢ne za ERCP.
Nesposobnost prehoda skozi Zi¢nato vodilo/stent zaradi zapore.

OPOZORILA

« Uvajalo vsebuije nikelj, ki lahko povzroci alergijsko reakcijo pri posameznikih, ki so obcutljivi na
nikelj.

« Ta pripomocek za enkratno uporabo ni zasnovan za ponovno uporabo. Poskusi ponovne obdelave,
ponovne sterilizacije in/ali ponovne uporabe lahko vodijo do okuzbe z biolo3kimi ali kemi¢nimi
snovmi in/ali do izgube mehanicne 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 po¢en. Ce odkrijete
nepravilnost, ki bi onemogocila pravilno delovanje, pripomocka ne uporabite. Obvestite druzbo
Cook za odobritev vracila.

PREVIDNOSTNI UKREPI
. Ta simbol na oznaki oznacuje, da pripomocek vsebuje kobalt (Co) na ravni nad 0,1 %
m/m, kar pomeni, da gre za snov, ki ima toksi¢en ucinek na sposobnost
razmnozevanja in je rakotvorna (razred 1B). Vendar pripomocek vsebuje kobalt v
obliki kobaltove zlitine (ali zlitine nerjavnega jekla, ki vsebuje kobalt), kar v skladu s
Co trenutnimi znanstvenimi dokazi ne povzroca povecanega tveganja za raka ali za
nezelene vplive na sposobnost razmnozevanja.
« Za uporabo s tem pripomockom se priporo¢ajo samo stenti za Zol¢evod Cook (za smernice glejte
preglednico 1).
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Pozicijski rokav* ni predviden za uporabo v endoskopskem kanalu za dodatke.

Pri ravnanju zavitih koncev* je potrebna previdnost, da se prepreci vozlanje ali zlom stenta.
Za potiskanje pripomocka ne uporabite ¢ezmerne sile.

Pri poskusu izvedbe dodatnih posegov lahko pride do premika namescenega 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 izku3nje s
tehnikami ERCP.

Uporabiti je treba standardne tehnike za endoskopsko namestitev stentov.

(¥) oznacuje »¢e obstaja«

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: alergijske reakcije na nikelj « vrocina « zapora
pankreasnega duktusa - bole¢ina/neugodije - premik stenta - poskodba Zol¢evoda ali dvanajstnika.

OBLIKA PAKIRANJA
Ti pripomocki so dobavljeni sterilizirani z etilenoksidom (EO) v odlupljivi vrecki.
FS-PC je dodatno pakiran v drzalo za ohranjanje celovitosti pripomocka.

PRIPRAVA PRIPOMOCKA

N

How

. 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 pripomocka.
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.

NAVODILA ZA UPORABO (GLEJTE SLIKO 1) Ponazoritve
1. CE UPORABLJATE INTRADUKTALNI IZMENJALNI VHOD (IDE) IN PREDHODNO NAMESCENO
KRATKO ZICNATO VODILO:
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. Odklenite kratko Zi¢nato vodilo z zaklepnega pripomocka zi¢natega vodila ter namestite stent in

pozicijski rokav prek predhodno namescenega zi¢natega vodila. Opomba: Uporabite pozicijski
rokav, ki je prilozen temu pripomoc¢ku.

. Vpeljite potisni kateter prek predhodno namescenega Zi¢natega vodila in se prepricajte, da prek

Zi¢natega vodila potisni kateter izstopa na vhodu IDE.

Ko spredniji zavihek stenta vstopi v kanal za dodatke, ohranite pozicijski rokav prek zadnjega
zavihka, dokler ni popolnoma v kanalu za dodatke. Potisnite pozicijski rokav prek potisnega
katetra in Zi¢natega vodila, tako da je pro¢ od kanala za dodatke.

. Ponovno zaklenite Zi¢nato vodilo.
. Ko je elevator odprt, potiskajte pripomocek v majhnih korakih, dokler ne zaznate izstopa iz

endoskopa.
Pripomocek potiskajte, dokler ni stent v zelenem polozaju.

. Fluoroskopsko in endoskopsko potrdite, da je stent v zelenem polozaju.

Odklenite Zi¢nato vodilo in nezno odstranite Zi¢nato vodilo od endoskopa, pri tem pa ohranjajte
polozaj stenta s potisnim katetrom.
Ponovno zaklenite Zi¢nato vodilo in nezno odstranite potisni kateter od kanala za dodatke.
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10. Ko pri odstranjevanju potisnega katetra zacutite upor na zaklepnem pripomocku zi¢natega
vodila, odklenite Zi¢ni zaklep in izvedite standardno izmenjavo prek preostalega dela potisnega
katetra. Ko distalna konica izstopi iz zaklepnega pripomocka Zi¢natega vodila, ponovno zaklenite
Zi¢nato vodilo.

1. CE UPORABLJATE PROKSIMALNI VHOD ZA ZICNATO VODILO (PWP) IN PREDHODNO

NAMESCENO DOLGO ZICNATO VODILO:

. Odstranite stilet.

Namestite stent in pozicijski rokav na predhodno namesceno Zzi¢nato vodilo.

Vpeljite potisni kateter prek predhodno namescenega Zi¢natega vodila in se prepricajte, da prek

Zi¢natega vodila potisni kateter izstopa na PWP.

Ko spredniji zavihek stenta vstopi v kanal za dodatke, ohranite pozicijski rokav prek zadnjega

zavihka, dokler ni popolnoma v kanalu za dodatke. Potisnite pozicijski rokav prek potisnega

katetra, tako da je pro¢ od kanala za dodatke.

GLEJTE KORAKE 5-9 V »RAZDELKU I«, NATO NADALJUJTE S KORAKOM 5 SPODAJ:

5. Odstranite potisni kateter.

ODSTRANJEVANJE PRIPOMOCKOV
Ta pripomocek je lahko kontaminiran z nalezljivimi snovmi ¢loveskega izvora in ga je treba za
odstranjevanje obdati s spiralo v skladu s smernicami ustanove.

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.

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.

POTISNI KATETER FUSION®

OPREZ: Prema saveznom zakonu SAD prodaja ovog j ic je samo na prodaju od
strane lekara (ili propi: licenciranog g radnika) ili na njegov nalog.

wN =

»

OPIS MEDICINSKOG SREDSTVA
Ovo Uputstvo za upotrebu odnosi se na potisni kateter Fusion prikazan na Slici 1. Informacije o stentu
potrazite u uputstvu za upotrebu stenta. Potisni kateter Fusion je uvodnik i sastoji se iz potisnog
katetera i navlake za pozicioniranje. Dostupan je veli¢cinama od 5 Fr i 6 Fr u duzini od 170 cm.
Tehnicke karakteristike
Funkcije i klju¢ne karakteristike ovog sredstva su opisane u nastavku.
« IDE port - IDE port koji se nalazi 6 cm od distalnog vrha omogucava upotrebu sa kra¢im
konfiguracijama Zice vodica.
- ,Pigtail”ispravlja¢/zastita preklopa/navlaka za pozicioniranje - olakiavaju ubacivanje stenta preko
Zice vodica.
« Stilet — poboljsava mogucnost pomeranja sredstva kada se koristi u konfiguraciji sa kratkom zicom
vodic¢em.
« Endoskopska vidljivost — potisni kateter je endoskopski vidljiv.
« Proksimalni port za Zicu (¢voriste) — olak3ava pri¢vricivanje i odvajanje stileta i kroz njega izlazi
Zica vodic u konfiguraciji duge Zice vodica.
Kompatibilnost sredstva
Potisni kateter Fusion je kompatibilan sa slede¢im komponentama:
« Endoskop sa kanalom za dodatnu opremu od 3,2 mm
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« Zica vodi¢ od 0,035 inch
« Endoskopska kapica/uredaj za zakljucavanje Zice vodica
« Stentovi kompanije Cook (videti Tabelu 1)

Tabela 1. Kompatibilni bilijarni stentovi kompanije Cook za potisni kateter Fusion®

Bilijarni stentovi kompanije Cook
Grupa Cotton- . Cotton- jcotton
dstv: = Zimmon® Leung® Compass
sredstva Huibregtse® Leung® Sof-Flex®
CHBSO Zs0 CLsOo CLSO-SF PBS* CBBSO

Potisni

kateter 5Fr 5Fr

Fusion® 7Fr 7Fr 7Fr 7Fr 7Fr 7Fr
(FS-PC)

*Napomena: PBS sredstva nisu dostupna na svim trzistima, $to obuhvata i SAD.

Konvencije su sledece:

« Fr se odnosi na pre¢nik stenta u velicini,,French”.
Populacija pacijenata
Odrasli pacijenti kod kojih je neophodno postavljanje bilijarnog stenta. 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
2zuci i benignim ili malignim strikturama.
Predvideni korisnici
Proizvod je namenjen za upotrebu od strane lekara koji su obuceni za tehnike ERCP (endoskopska
retrogradna holangiopankreatografija) i koji poseduju iskustvo u njima. Potrebna je primena
standardnih tehnika za endoskopsko postavljanje stentova.
Kontakt sa telesnim tkivima
Ovo sredstvo dolazi u kontakt sa tkivom u skladu sa predvidenom upotrebom.
Principi rada
Funkcija potisnog katetera je da pomera stent preko unapred postavljene Zice vodica do predvidene
lokacije i da drzi stent u poloZaju za vreme njegove aktivacije.
FS-PC se moze koristiti za tehnike ERCP sa dugim ili kratkim Zicama.
Duga Zica: Nakon uklanjanja stileta, FS-PC se moze koristiti u konfiguraciji preko Zice, pri ¢emu se celo
sredstvo postavi preko Zice vodica sve dok Zica vodi¢ ne izade iz proksimalnog porta za Zicu (¢vorista).
Kratka Zica: FS-PC ima IDE port, koji se nalazi 6 cm od distalnog vrha. Kada Zica vodi¢ izade iz svog
lumena kroz ovaj port, samo je distalni kraj sredstva postavljen preko Zice vodic¢a tokom upotrebe,
¢ime se omogucava primena tehnike ERCP sa kratkom zicom. Stilet poboljsava mogucnost pomeranja
prilikom postavljanja stenta.

NAMENA
Ovo sredstvo sluzi za endoskopsko postavljanje bilijarnog stenta.

INDIKACIJE ZA UPOTREBU

Za endoskopsko postavljanje bilijarnog stenta radi bilijarne drenaze kanala koji su opstruisani usled
prisustva kamenja u zajednickim zu¢nim kanalima, maligne opstrukcije zu¢nih kanala, benignih ili
malignih striktura ili drugih stanja opstrukcije zu¢nih kanala koja zahtevaju drenazu.

KLINICKE KORISTI

Uvodnici bilijarnog stenta imaju posredan terapijski uticaj jer im je uloga da omoguce uspesno
postavljanje bilijarnog stenta. Uvodnici su neophodni za postavljanje stenta.
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KONTRAINDIKACIJE
Kontraindikacije uklju¢uju one koje se odnose na ERCP.
Nemogucnost prolaska Zice vodica/stenta kroz opstruisanu oblast.

UPOZORENJA

« Uvodnik sadrzi nikl, $to kod osoba osetljivih na nikl moze da izazove alergijsku reakciju.

« Ovo sredstvo za jednokratnu upotrebu nije predvideno za ponovnu upotrebu. Pokusaji ponovne
obrade, ponovne sterilizacije i/ili ponovne upotrebe mogu dovesti do kontaminacije bioloskim ili
hemijskim agensima i/ili kvara mehanickog integriteta sredstva.

« Vizuelno proverite integritet sterilnog 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
uodi abnormalnost koja bi sprecila pravilno funkcionisanje, nemojte ga koristiti. Molimo vas da o
tome obavestite kompaniju Cook radi odobrenja povracaja.

MERE OPREZA
. Ovaj simbol na nalepnici oznacava da sredstvo sadrzi kobalt (Co) u nivou iznad 0,1%
tezinskog procenta, a to je supstanca koja je toksi¢na za reprodukciju i kancerogen
(klasa IB). Medutim, ovo sredstvo sadrzi kobalt kao leguru kobalta (ili leguru
co nerdajuceg Celika koja sadrzi kobalt), $to prema aktuelnim nau¢nim dokazima ne

dovodi do povecanog rizika od raka ili Stetnog reproduktivnog dejstva.
« Za upotrebu sa ovim sredstvom preporucuju se samo bilijarni stentovi kompanije Cook (za
smernice videti Tabelu 1).
« Navlaka za pozicioniranje* nije namenjena za upotrebu u kanalu za dodatnu opremu endoskopa.
« Morate biti pazljivi kada ispravljate ,pigtail” krivine* kako biste izbegli presavijanje ili lomljenje
stenta.
« Nemojte koristiti preteranu silu da pomerate sredstvo.
« Pomeranje postavljenog stenta moguce je prilikom pokusaja dodatnih postupaka.
« 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 obu¢enog zdravstvenog radnika.
« Proizvod je namenjen za upotrebu od strane lekara koji su obuceni za tehnike ERCP (endoskopska
retrogradna holangiopankreatografija) i koji poseduju iskustvo u njima.
« Potrebna je primena standardnih tehnika za endoskopsko postavljanje stentova.
(¥) oznacava ,ako postoji”

MOGUCI NEZELJENI DOGADAJI

Oni koji su povezani sa ERCP: alergijska reakcija na kontrast ili lekove - aspiracija « sr¢ana aritmija

ili zastoj « holangitis - krvarenje « hipotenzija « infekcija - apsces jetre - pankreatitis - perforacija
respiratorna depresija ili zastoj - sepsa.

Nezeljeni dogadaji povezani sa postavljanjem bilijarnog stenta: alergijska reakcija na nikl - groznica
« opstrukcija kanala pankreasa « bol/nelagoda « migracija stenta « povreda bilijarnog kanala ili
duodenuma.

NACIN ISPORUKE
Ova sredstva se isporucuju sterilisana etilen oksidom (EO), u vrecici koja se otvara odlepljivanjem.
FS-PC je dodatno zapakovan u drza¢ kako bi se o¢uvala celovitost sredstva.

PRIPREMA UREDAJA

1. Pre uvodenja bilo kog sredstva obezbedite da radni kanal endoskopa bude podmazan vodom: ili
mazivom na bazi vode.

2. Pozivajuci se na nalepnicu na pakovanju sredstva, uverite se da endoskop ima veli¢inu kanala
vecu ili jednaku minimalnoj veli¢ini kanala potrebnoj za rad sredstva.
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3. Pre upotrebe vizuelno pregledajte pakovanje i potvrdite da je neotvoreno i da nema ostecenja.
4. Pre upotrebe sredstva/sredstava, vizuelno proverite da li postoje abnormalnosti koje bi mogle da
dovedu do nepravilnog rada.

UPUTSTVO ZA UPOTREBU (VIDETI SLIKU 1) llustracije
1. AKO KORISTITE PORT ZA INTRADUKTUSNU RAZMENU (IDE) | UNAPRED POSTAVLJENU
KRATKU ZICU:

. Otkljucajte kratku Zicu sa uredaja za zaklju¢avanje Zice vodica i postavite stent i navlaku

za pozicioniranje preko unapred postavljene Zice vodi¢a. Napomena: Koristite navlaku za

pozicioniranje prilozenu sa ovim sredstvom.

Uvedite potisni kateter preko unapred postavljene Zice vodica tako da Zica vodic izade iz

potisnog katetera kroz IDE port.

. Kako predniji preklop stenta ulazi u kanal za dodatnu opremu, drzite navlaku za pozicioniranje

preko zadnjeg preklopa dok stent potpuno ne ude u kanal za dodatnu opremu. Gurnite navlaku

za pozicioniranje preko potisnog katetera i Zice vodica, drzeci je dalje od kanala za dodatnu

opremu.

Ponovo zakljucajte zicu vodic.

. Sa otvorenim elevatorom, pomerajte sredstvo u malim koracima dok ne vidite da je izaslo iz

endoskopa.

Gurajte uredaj sve dok stent ne bude u Zeljenom polozaju.

Fluoroskopski i endoskopski potvrdite Zeljeni polozaj stenta.

Otkljucajte Zicu vodi¢ i nezno uklonite Zicu vodi¢ iz endoskopa dok zadrzavate polozaj stenta

potisnim kateterom.

Ponovo zakljucajte Zicu vodi¢ i nezno uklonite potisni kateter iz kanala za dodatnu opremu.

10. Kada osetite otpor na uredaju za zaklju¢avanje Zice vodica prilikom uklanjanja potisnog katetera,
otkljucajte bravu Zice i obavite standardnu razmenu preko preostalog dela potisnog katetera.
Kada distalni vrh izade iz uredaja za zaklju¢avanje Zice vodica, ponovo zakljucajte Zicu vodic.

1I. AKO KORISTITE PROKSIMALNI PORT ZA ZICU (PWP) | UNAPRED POSTAVLJENU DUGU ZICU

VODIC:

. Uklonite stilet.

Postavite stent i navlaku za pozicioniranje na unapred postavljenu Zicu vodic.

Uvedite potisni kateter preko unapred postavljene Zice vodica tako da Zica vodi¢ izade iz

potisnog katetera kroz PWP port.

Kako prednji preklop stenta ulazi u kanal za dodatnu opremu, drzite navlaku za pozicioniranje

preko zadnjeg preklopa dok stent potpuno ne ude u kanal za dodatnu opremu. Gurnite navlaku

za pozicioniranje preko potisnog katetera, drzei je dalje od kanala za dodatnu opremu.

POGLEDAJTE KORAKE 5-9 U,,ODELJKU I’; A ZATIM NASTAVITE SA KORAKOM 5 U NASTAVKU:

5. Uklonite potisni kateter.

ODLAGANJE SREDSTAVA U OTPAD

Ovo sredstvo moze da bude zarazeno potencijalno infektivnim materijama ljudskog porekla i mora se
saviti u kolut radi odlaganja u otpad u skladu sa smernicama ustanove.

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.
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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FUSION® PAFORARKATETER

VAR FORSIKTIG: Enligt federal lagstiftning i USA far denna produkt endast siljas av eller pa
ordination av ldkare (eller korrekt legitimerad praktiker).

PRODUKTBESKRIVNING
Den har bruksanvisningen omfattar produkter med Fusion péforarkateter som aterges i figur 1. Lés
stentens bruksanvisning for stentinformation. Fusion paférarkateter &r en inforare och bestér av en
paférarkateter och positioneringshylsa. Den finns tillganglig i 5 Fr och 6 Fri en langd pa 170 cm.
Prestandaegenskaper
Funktionen och huvudegenskaperna for produkten beskrivs nedan.

« IDE-port - IDE-porten som befinner sig 6 cm fran den distala spetsen méjliggér anvandning med

kortare ledarkonfigurationer.
« Pigtailutratare/flikskydd/positioneringshylsa - For att underlatta laddningen av stenten pé ledaren.

« Mandrang - Forbattrar produktens formaga till paféring nar den anvands i en konfiguration med
"kort ledare”.

« Endoskopisk synlighet — Paforarkatetern &r synlig under endoskopi.

« Proximal ledarport (PWP) (fattning) - Anvénds for att underlatta fastsattning och frigéring av
mandréngen och gér det majligt for ledaren att komma ut i den langa ledarkonfigurationen.

Produktens kompatibilitet
Fusion péforarkatetern &r kompatibel med féljande:

« Endoskop med 3,2 mm arbetskanal

« 0,035 inch ledare

« Endoskopskydd/ledarens lasanordning

« Cook-stentar (se tabell 1)

Tabell 1. Kompatibla Cook bilidra stentar till Fusion® paférarkateter

Cook bilidra stentar
Cotton- Biliar
Produktgrupp Cotton- Zimmon® aiiizhy Leung® i Compass
Huibregtse® Leung® Sof-Flex® plast*
CHBSO Zs0 CLsO CLSO-SF PBS* CBBSO
Fusion®
paforarkateter 7Fr ? Er ; Er 7Fr 7Fr 7 Fr
(Fs-PC) ' '

*Obs! PBS-produkter &r inte tillgéngliga pa alla marknader, bland annat USA.

Konventionen &r som féljer:

- Fravser stentdiametern i French-storlek.
Patientpopulation
Vuxna patienter som behdver placering av en biliér stent. Den underliggande patologin &ar
allmént férekommande hos olika patienter, darfér ar produkterna indicerade for patienter med
gallgangsobstruktion orsakad av stenar i gemensamma gallgangen, malign gallobstruktion och
godartade eller maligna strikturer.
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Avsedd anvéndare

Produkten ar avsedd att anvéndas av lakare med utbildning i och erfarenhet av tekniker for ERCP.
Standardtekniker for endoskopisk placering av stentar bor anvéndas.

Kontakt med kroppsvavnad

Denna produkt kommer i kontakt med vévnad, vilket 6verensstimmer med dess avsedda
anvandning.

Driftsprincip

Paférarkateterns funktion ar att fora fram stenten 6ver en forplacerad ledare till dess avsedda plats,
samt att bibehalla stentens position nér den utplaceras.

FS-PC kan anvandas for ERCP-tekniker med antingen “lang ledare” eller "kort ledare”.

Léng ledare: Nar mandrangen har avldgsnats kan FS-PC anvéandas i en konfiguration 6ver ledaren,
dar hela produkten laddas pa ledaren tills ledaren kommer ut ur den proximala ledarporten (PWP)
(fattningen).

Kort ledare: FS-PC innehéller en IDE-port som finns 6 cm frén dess distala spets. N&r ledaren kommer
ut ur sin avsedda lumen genom denna port mojliggér detta att endast produktens distala del laddas
pé ledaren under anvéndning, vilket underlittar ERCP-tekniken med kort ledare. Mandréngen
forbattrar formagan till paforing vid placering av stenten.

AVSEDD ANVANDNING
Detta instrument anvénds for endoskopisk biliér stentplacering.

INDIKATIONER FOR ANVANDNING

Endoskopisk placering av bilidr stent fér gallvagsdranering av gangar som blockerats som kan vara
orsakade av stenar i den gemensamma gallgdngen, malign gallobstruktion, benigna eller maligna
strikturer eller andra tillstand av blockerade gallvdgar som kraver dréanage.

KLINISK NYTTA

Inférarna till bilidr stent har en indirekt behandlande inverkan eftersom de fungerar for att underlatta
framgéngsrik placering av en bilidr stent. Inforare &r av storsta vikt vid stentplacering.

KONTRAINDIKATIONER

Kontraindikationer omfattar sadana som &r specifika for endoskopisk retrograd
kolangiopankreatografi (ERCP).

Oférmaga att féra ledaren/stenten genom det blockerade omradet.

VARNINGAR

« Inféraren innehaller nickel, som kan orsaka en allergisk reaktion hos personer som &r kansliga for
nickel.

« Denna engangsprodukt ar inte avsedd for ateranvandning. Forsok att ombearbeta, omsterilisera
och/eller &teranvanda produkten kan medféra kontaminering med biologiska eller kemiska medel
och/eller mekaniskt integritetsfel pa produkten.

« Inspektera den sterila forpackningens integritet visuellt. Anvand inte produkten om den sterila
forpackningen &r skadad eller oavsiktligt har 6ppnats fére anvandning.

« Undersok produkten visuellt och leta speciellt efter vikningar, béjningar och brott. Far inte
anvandas om en abnormitet upptécks vilken kan férhindra korrekt fungerande skick. Meddela
Cook for att fa returauktorisering.

FORSIKTIGHETSATGARDER
. Denna symbol pa markningen anger att produkten innehéller kobolt (Co) pa en niva
over 0,1 viktprocent. Kobolt &r ett &mne som ar giftigt for reproduktion samt ett
cancerframkallande @&mne (klass 1B). Produkten innehéller dock kobolt som en
koboltlegering (eller legering med rostfritt stal som innehaller kobolt), vilket inte
Co orsakar ndgon 6kad risk for cancer eller negativ effekt pa reproduktion i enlighet
med aktuella vetenskapliga bevis.
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« Endast Cook bilidra stentar rekommenderas for anvandning med denna produkt (se tabell 1 for
vagledning).
« Positioneringshylsan* &r inte avsedd att anvandas i endoskopets arbetskanal.
« Var forsiktig nér pigtailringlarna* rétas ut fér att undvika att stenten knickas eller bryts av.
« Forsok inte att fora in produkten med dverdriven kraft.
« 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.
« Anvandning av denna produkt ar begréansad till utbildad halso- och sjukvardspersonal.
« Produkten &r avsedd att anvéndas av lakare med utbildning i och erfarenhet av tekniker for ERCP.
« Standardtekniker for endoskopisk placering av stentar bor anvandas.
(¥) anger "om nagon”

MOJLIGA NEGATIVA HANDELSER

De som &r associerade med ERCP: allergisk reaktion mot kontrastmedel eller likemedel + aspiration «
hjértarytmi eller -stillestand « kolangit - hemorragi - hypotoni « infektion « leverabscess - pankreatit «
perforation - respiratorisk depression eller andningsstillestand « sepsis.

De som é&r associerade med placering av bilidr stent: allergisk reaktion mot nickel « feber « tilltdppning
av pankreasgéngen - smérta/obehag - stentmigration - trauma i gallgdngen eller duodenum.

LEVERANSSATT
De hér produkterna levereras steriliserade med etylenoxid (EO) i en “peel-open”-pase.
FS-PC &r férpackad i ytterligare en hallare for att bibehélla produktens integritet.

FORBEREDELSE AV PRODUKTEN

. Sakerstall fore inféringen av nagra produkter att endoskopets arbetskanal ar smord med vatten
eller vattenbaserat smorjmedel.

Med hénvisande till produktens forpackningsmérkning, sékerstéll att endoskopet har en kanal
som &r storre &n eller lika med den minsta kanalstorleken som krévs for att anvénda produkten.
Inspektera forpackningen visuellt for att bekréfta 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.

BRUKSANVISNING (SE FIGUR 1) Illustrationer
1. OM IDE-PORT (INTRA DUCTAL EXCHANGE) OCH EN FORPLACERAD KORT LEDARE ANVANDS:
. Frigor den korta ledaren fran ledarens lasanordning och ladda stenten och positioneringshylsan
over en forplacerad ledare. Obs! Anvéand positioneringshylsan som medféljer denna produkt.
For fram paférarkatetern Gver den forplacerade ledaren och se till att ledaren kommer ut ur
péforarkatetern genom IDE-porten.

Nar den framre fliken pa stenten kommer in i arbetskanalen, héller du positioneringshylsan Gver
bakre fliken tills den helt &r inne i arbetskanalen. Skjut positioneringshylsan 6ver pé&forarkatetern
och ledaren, men hall den ute ur arbetskanalen.

. Las ledaren igen.

Nér bryggan &r 6ppen ska du fora fram produkten i sma steg tills den syns komma ut ur
endoskopet.

. For fram produkten tills stenten befinner sig i 6nskat lage.

Bekrafta den 6nskade stentplaceringen fluoroskopiskt och endoskopiskt.

Lés upp ledaren och avldgsna forsiktigt ledaren fran endoskopet medan du bibehéller stentens
position med péférarkatetern.

. Las ledaren pa nytt och avlagsna forsiktigt paforarkatetern fran arbetskanalen.
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10. Om motstand mérks vid ledarens lasanordning nar du avlagsnar paférarkatetern ska du lasa upp
ledarens 1as och genomfora ett sedvanligt utbyte Gver den aterstaende delen av paforarkatetern.
Nar den distala spetsen lamnar ledarens lasanordning laser du ledaren igen.

1l. OM PROXIMAL LEDARPORT (PWP) OCH EN FORPLACERAD LANG LEDARE ANVANDS:

. Avldgsna mandrangen.

. Ladda stenten och placera positioneringshylsan pé en forplacerad ledare.

For fram paférarkatetern Gver den forplacerade ledaren och se till att ledaren sticker ut ur

péforarkatetern genom den proximala ledarporten (PWP).

Nar den framre fliken pa stenten kommer in i arbetskanalen haller du positioneringshylsan 6ver

bakre fliken tills den &r helt inne i arbetskanalen. Skjut positioneringshylsan éver paforarkatetern,

men hall den ute ur arbetskanalen.

SE STEG 5-9 | AVSNITT | OCH FORTSATT SEDAN MED NEDANSTAENDE STEG 5:

5. Ta bort paforarkatetern.

KASSERING AV PRODUKTEN

Den hér produkten kan vara kontaminerad av potentiellt smittsamma dmnen med manskligt
ursprung och bor inlindas for kassering i enlighet med institutionens riktlinjer.

INFORMATION FOR PATIENTRADGIVNING

Informera patienten efter behov om relevanta varningar, forsiktighetsatgarder, kontraindikationer,
&tgarder som ska vidtas och begrénsningar av anvandning som patienten bér kdnna till.

RAPPORTERING AV ALLVARLIGT TILLBUD
Rapportera alla allvarliga tillbud som har skett i relation till denna produkt till Cook Medical och de
behoriga myndigheterna i det land dér produkten anvéandes.

FUSION® iTiCi KATETERI

DIKKAT: ABD Federal Kanunlari bu cihazin satisini veya siparisini sadece bir doktor (veya uygun
lisansa sahip pratisyen) ile simirlandirmistir.

W =

»

CiHAZ TANIMI
Bu kullanma talimati, $ekil 1'de sunul_an Fusion itici Kateter cihazlarini kapsar. Stent bilgileri icin stent
kullanim talimatina bagvurun. Fusion ltici Kateter, bir introdUserdir ve itici kateter ve konumlandirma
kilifindan olusur. 170 cm uzunlugunda, 5 Fr ve 6 Fr boyutlarinda temin edilebilir.
Performans Ozellikleri
Cihazin islevi ve temel 6zellikleri asagida aciklanmistir.
« IDE portu - Distal ugtan 6 cm uzakta bulunan IDE portu, gorece kisa kilavuz tel konfigiirasyonlariyla
kullanimi mamkin kilar.
« Pigtail diizlestirici/flep koruyucu/konumlandirma kilifi - Stentin kilavuz tele yiiklenmesini
kolaylastirmak igin.
« Stile - “Kisa tel” konfiglirasyonunda kullanildiginda cihazin itilebilirligini iyilestirir.
- Endoskopik gériiniirliik - itici kateter, endoskopik olarak gériilebilir.
« Proksimal tel portu (PWP; gébek) - Stilenin takiimasini ve ayrilmasini kolaylastirmak icin kullanilir
ve kilavuz telin uzun tel konfiglirasyonunda ¢ikmasini miimkdin kilar.
Cihaz Uyumlulugu
Fusion itici Kateter sunlarla uyumludur:
« 3,2 mm aksesuar kanali olan endoskop
« 0,035 inch kilavuz tel
« Endoskopik kapak/kilavuz tel kilitleme cihazi
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« Cook stentler (bkz., Tablo 1)

Tablo 1. Fusion® itici Kateter igin Uyumlu Cook Biliyer Stentler

Cook Biliyer Stentler
Cihaz Cotton- . Cotton- Cortons ALl
Ailesi = Zimmon® Leung® Biliyer Compass
ilesi Huibregtse® Leung® Sof-Flex® Stent*
CHBSO Zs0 CLSO CLSO-SF PBS* CBBSO
Fusion®
itici Kateter 7Fr Sk Sk 7Fr 7Fr 7Fr

(FS-PC) 7Fr 7 Fr

*Not: PBS cihazlari ABD de dahil olmak Uzere tiim pazarlarda mevcut degildir.

Diizen su sekildedir:

« Fr, French boyutunda stent capina karsilik gelir.
Hasta Popiilasyonu
Biliyer stent yerlestirilmesi 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 striktrleri olan hastalarda endikedir.
Amaglanan Kullania
Bu Uriin, ERCP tekniklerinde egitimli ve deneyimli hekimler tarafindan kullanilmak tizere
tasarlanmistir. Standart endoskopik stent yerlestirme teknikleri kullanilmalidir.
Viicut Dokusuyla Temas
Bu cihaz kullanim amaci bakimindan dokuyla temas etmektedir.
Calisma ilkeleri
itici kateterin islevi, stenti &nceden konumlandiriimis kilavuz tel ve kilavuz kateter {izerinden
amaglanan konumuna ilerletmek ve stent yerine yerlestirilirken stentin konumunu muhafaza etmektir.
FS-PC, “uzun tel” veya “kisa tel” ERCP teknikleri icin kullanilabilir.
Uzun tel: Stile ¢ikarildiktan sonra FS-PC tel iistii konfiglrasyonda kullanilabilir; boylece kilavuz tel,
proksimal tel portundan (PWP; gobek) ¢ikana kadar tam cihaz kilavuz tele yiiklenir.
Kisa tel: FS-PC, distal ucundan 6 cm uzakta bulunan bir IDE portu icerir. Kilavuz telin bu porttan
amagclanan liimeninden gikmasini miimkiin kilar ve kullanim sirasinda cihazin yalnizca distal kismi
kilavuz tele yuklenir; boylece “kisa tel” ERCP teknigi kolaylastinlmis olur. Stile, stent yerlestirilirken
itilebilirligi iyilestirir.
KULLANIM AMACI
Bu cihaz, endoskopik biliyer stent yerlestirme icin kullanilir.
KULLANIM ENDiKASYONLARI
Ana safra kanali taslari, malign biliyer obstriiksiyon, benign veya malign strikttirler ya da drenaj
gerektiren diger obstriikte biliyer durumlarin neden olabilecegi obstriikte kanallarda biliyer drenaja
yo6nelik endoskopik biliyer stent yerlestirme igin.
KLINiK FAYDALAR
islevini biliyer stentin basariyla yerlestiriimesini kolaylastirarak yerine getirdiginden biliyer stent
introduserlerinin terapétik etkisi dolaylidir. Introdiserler, stent yerlestirme icin kaginilmazdir.

KONTRENDIKASYONLAR
Kontrendikasyonlar ERCP’ye 6zgti olanlari igerir.
Kilavuz telin/stentin obstriikte alandan gecememesi.

88



UYARILAR

« Bu introdiiser, nikel icerir ve nikele hassasiyeti olan bireylerde alerjik reaksiyonlara neden olabilir.

« Bu tek kullanimlik cihaz tekrar kullanim icin tasarlanmamustir. Tekrar isleme alma, yeniden sterilize
etme ve/veya tekrar kullanma girisimleri, biyolojik veya kimyasal ajanlarla kontaminasyona ve/veya
cihazin mekanik btiinltiginiin bozulmasina yol agabilir.

« Steril ambalajin buttinlGgtini gorsel olarak inceleyin. Steril ambalaj hasarliysa veya kullanmadan
once yanlislikla agilirsa kullanmayin.

« Kivrilma, biikiilme ve kopmalara 6zellikle dikkat ederek gozle inceleyin. Cihazin diizgiin ¢alisma
durumunu engelleyebilecek anormal bir durum tespit edilirse kullanmayn. iade izni icin liitfen
Cook'u bilgilendirin.

ONLEMLER
. Etiketteki bu sembol, cihazin, ireme icin toksik ve kanserojen (Sinif 1B) bir madde
olan kobalti (Co) a/a %0,1'in (izerinde bir seviyede icerdigini gosterir. Bununla
birlikte, cihaz, mevcut bilimsel bulgulara gére artan kanser riskine veya olumsuz
reme etkisine neden olmayan kobalt alasimi (veya kobalt iceren paslanmaz celik
Co alagimi) formunda kobalt ierir.
« Bu cihazla yalnizca Cook Biliyer Stentlerin kullanilmasi 6nerilir (kilavuzluk igin bkz., Tablo 1).
« Konumlandirma kilifi*, endoskopun aksesuar kanalinda kullanilmak tizere tasarlanmamistir.
« Stentin kivrilmasini veya kirilmasini énlemek icin pigtail kivrimlarini* diizlestirirken dikkatli
olunmalidir.
« Cihazi ilerletmek icin asiri giic kullanmayin.
« Yerlestirilen bir stentin ek islemler denenirken yerinden oynamasi miimkinddr.
« Bu cihazi belirtilen kullanim amaci disinda bir amag icin kullanmayin.
« Cihazi kuru yerde saklayin.
« Bu cihazin kullanimi, egitimli bir saglik uzmant ile kisithdir.
« Bu Urtin, ERCP tekniklerinde egitimli ve deneyimli hekimler tarafindan kullanilmak tizere
tasarlanmustir.
« Standart endoskopik stent yerlestirme teknikleri kullanilmalidir.
(¥) “varsa” anlamina gelir

POTANSIYEL ADVERS OLAYLAR

ERCP ile iliskili 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 iliskili olanlar: nikele alerjik reaksiyon - ates « pankreas kanali
obstriiksiyonu « agri/rahatsizlik « stent migrasyonu - biliyer kanal veya duodenum travmasi.

SAGLANMA SEKLI
Bu cihazlar, soyularak agilan bir torbada Etilen Oksit (EO) ile sterilize edilmis bir sekilde saglanir.
FS-PC ayrica cihazin bittinliguni muhafaza etmek igin bir tutucu iginde ambalajlanmistir.

CiHAZ HAZIRLIGI

. Herhangi bir cihazi yerlestirmeden 6nce endoskopun ¢alisma 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 biiytik veya buna esit bir kanal boyutuna sahip oldugundan emin olun.

Kullanmadan énce ambalaji gorsel olarak inceleyerek agilmadigini ve hasarsiz oldugunu

dogrulayin.

. Cihazlar kullanmadan 6nce uygunsuz calismaya neden olabilecek anormalliklere karsi gorsel
olarak inceleyin.
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KULLANMA TALIMATI (BKZ., SEKIL 1) Sekiller

1. INTRA DUKTAL DEGISTIRME (IDE) PORTU VE ONCEDEN KONUMLANDIRILMIS KISA TEL
KULLANILIYORSA:

. Kisa telin kilidini agarak kilavuz tel kilitleme cihazindan ayirin ve stenti ve konumlandirma

kilifimi 6nceden konumlandinimis kilavuz tel Gizerine yiikleyin. Not: Bu cihazla birlikte saglanan

konumlandirma kilifini kullanin.

itici kateteri 6nceden konumlandinimig kilavuz tel iizerinden ilerleterek, kilavuz telin IDE

portunda itici kateterden gikmasini saglayin.

Stentin &n flepi, aksesuar kanalina girince, arka flep tamamen aksesuar kanalina girinceye kadar

konumlandirma kilifini arka flep Gzerinde tutun. Konumlandirma kilifiny, itici kateter ve kilavuz tel

uzerinden kaydirarak, aksesuar kanalindan uzak tutun.

Kilavuz teli tekrar kilitleyin.

Elevatér agik haldeyken, cihazi, endoskoptan cikisi gorilene kadar ufak kademelerle ilerletin.

Stent istenen konuma gelene kadar cihazi ilerletin.

Stentin istenilen sekilde yerlestirildigini floroskopi ve endoskopi yardimiyla onaylayin.

Kilavuz telin kilidini agin ve itici kateterle stent konumunu muhafaza ederek kilavuz teli

endoskoptan yavasca cikarin.

Kilavuz teli yeniden kilitleyin ve itici kateteri aksesuar kanalindan yavasca ¢ikarin.

. Itici kateteri gikarirken kilavuz tel kilitleme cihazinda direng hissedilirse kablo kilidini agin ve itici
kateterin kalan kisminda standart degistirme islemi gerceklestirin. Distal ug, kilavuz tel kilitleme
cihazindan ¢ikinca, kilavuz teli tekrar kilitleyin.

1. PROKSIMAL TEL PORTU (PWP) VE ONCEDEN KONUMLANDIRILMI$ UZUN KILAVUZ TEL

KULLANILIYORSA:

. Stileyi ¢ikarin.

Stenti ve konumlandirma kilifin 6nceden konumlandiriimis kilavuz tele yiikleyin.

itici kateteri 6nceden konumlandinlmis kilavuz tel tizerinden ilerleterek, kilavuz telin PWP'de itici

kateterden ¢ikmasini saglayin.

. Stentin 6n flepi, aksesuar kanalina girince, arka flep tamamen aksesuar kanalina girinceye kadar
konumlandirma kilifini arka flep tizerinde tutun. Konumlandirma kilifiny, itici kateter Gzerinden
kaydirarak, aksesuar kanalindan uzak tutun.

“KISIM I” iCINDE VERILEN 5-9. ADIMLARA BASVURUN, SONRA ASAGIDAKi 5. ADIMDAN DEVAM

EDIN:

5. itici kateteri ikarin.

CiHAZLARIN BERTARAFI

Bu cihaz, insan kokenli olasi enfeksiy6z maddelerle kontamine olmus olabilir ve kurumun kilavuz
ilkeleri uyarinca imha edilmek tizere sarmal haline getirilmelidir.

HASTA DANISMANLIK BILGILERIi

Liitfen hastayr hastanin haberdar olmasi gereken ilgili kullanim kisitlamalari, uyarilar, onlemler,
kontrendikasyonlar ve alinmasi gereken tedbirler konusunda gerektikge bilgilendirin.

CiDDI OLAY BILDIRIMi

Cihazla ilgili olarak herhangi bir ciddi olay meydana gelirse bu olay Cook Medical’a ve cihazin
kullanildigr Glkedeki yetkili makama bildirilmelidir.
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EN A symbol glossary can be found at cookmedical.com/symbol-glossary « BG Peunnk
Ha CUMBONINTE MOXe fla ce Hamepu Ha cookmedical.com/symbol-glossary « CS

Glosaf znacek naleznete na cookmedical.com/symbol-glossary « DA Der findes en
symbolforklaring p& cookmedical.com/symbol-glossary « DE Eine Symbollegende
finden Sie auf cookmedical.com/symbol-glossary « EL Mropeite va Bpeite éva

YAwoodpt Twv cupBolwv otn Sievbuvon 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
szimboélumok magyarazata a cookmedical.com/symbol-glossary weboldalon talélhat6 «
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 glossario 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 Slovar¢ek
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 s6zliigline cookmedical.com/symbol-glossary
adresinden ulasilabilir
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EN Minimum accessory channel « BG MuHumaneH KaHan 3a JONbAHATENHN
npuHagnexHocty « CS Minimalni akcesorni kanal « DA Minimumstilbehgrskanal «
DE MindestgréBe des Arbeitskanals « EL EAGx10T0 KavaAt epyaciag « ES Canal de
accesorios minimo « ET Minimaalne lisakanal « FR Canal opérateur minimum «

HR Minimalni pomo¢ni 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 acessério minimo « RO Canal pentru
accesorii minim « SK Minimalny pristupovy kanal - 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 Tenenus Bogau « CS Velikost vodiciho dratu «

DA Kateterlederstgrrelse « DE GroBe des Fiihrungsdrahts « EL MéyeBog cuppdtivou
odnyou « ES Tamario de la guia « ET Juhtetraadi suurus « FR Taille du guide « HR Veli¢ina
Zice vodilice « HU Vezetédrot mérete « IT Dimensioni della guida « LT Vielinio kreipiklio
dydis - LV Vaditajstigas izmérs « NL Maat voerdraad « NO Ledevaierstarrelse «

PL Rozmiar prowadnika « PT Tamanho do fio guia « RO Dimensiunea firului de ghidaj «
SK Velkost vodiaceho drétu « SL Velikost Zi¢nega vodila « SR Veli¢ina Zice vodica

SV Storlek pa ledare « TR Kilavuz tel boyutu

EN Medical device « BG MeaunumHcko nsgenue « CS Zdravotnicky prostiedek

DA Medicinsk udstyr - DE Medizinprodukt « EL latpotexvoloyiké mpoidv « 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 Wyr6b
medyczny - PT Dispositivo médico « RO Dispozitiv medical - SK Zdravotnicka
pomacka - 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 U3M0NI3Ba, ako ONakoBKaTa e NoBpe/ieHa 1 1a Ce Hanpaeu KOHCynTauua

C MHCTpyKUuuTe 3a ynotpeba - CS NepouZzivejte, pokud je obal poskozeny,

a prostudujte si ndvod k pouziti « DA Brug ikke, hvis emballagen er beskadiget.

Se brugsanvisningen « DE Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschédigt ist,
und Gebrauchsanweisung beachten « EL Mn XpnGIHOTIOIEITE EGV N CUCKELATIA EXEL
umooTtei {npid kat cupBouleuteite Tic 0dnyieg xpriong « ES No utilizar si el envase esta
dafado 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 sériilt,
és olvassa el a hasznalati utasitast « IT Non usare se la confezione & danneggiata

e consultare le istruzioni per l'uso « LT Nenaudoti, jei pakuoté pazeista, ir ziGréti
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, jezeli opakowanie zostato uszkodzone; sprawdzi¢
w instrukgji uzycia « PT Nao utilizar caso a embalagem esteja danificada e consultar
as instrucdes de utilizagdo « RO A nu se utiliza daca ambalajul este deteriorat si a

se consulta instructiunile de utilizare « SK Ak je balenie poskodené, nepouzivajte

a pretitajte si ndvod na poutitie - SL Ce je embalaza poskodovana, pripomotka

ne uporabite, glejte navodila za uporabo « SR Nemojte koristiti ako je pakovanje
osteceno i pogledajte uputstvo za upotrebu « SV Far inte anvandas om forpackningen
ar skadad, las bruksanvisningen « TR Ambalaj hasarliysa kullanmayin ve kullanma
talimatina basvurun

EN Single sterile barrier system « BG EquHnuHa cTepunHa 6apuepHa cuctema «

CS Systém jednoduché sterilni bariéry « DA Enkelt sterilt barrieresystem « DE Einfaches
Sterilbarrieresystem « EL Movo cUoTtnpa @paypou anooteipwong « ES Sistema

de barrera estéril individual - ET Uhekordne steriilne kaitsemeetod + FR Systéme

de barriére stérile simple « HR Sustav jednostruke sterilne barijere « HU Egyszeres
sterilgat-rendszer « IT Sistema a barriera sterile singola « LT Viengubo sterilaus

barjero sistema « LV Vienas sterilas barjeras sistéma « NL Systeem met enkele steriele
barriére « NO System med én steril barriere « PL System pojedynczej bariery sterylnej «
PT Sistema de barreira tnica estéril - RO Sistem de bariera sterila unica « SK Systém
jednej sterilnej bariéry « SL Enojni sterilni pregradni sistem « SR Sistem jednostruke
sterilne barijere « SV System med en steril barriér « TR Tekli steril bariyer sistemi

Australian Sponsor

EN Australian sponsor « BG Bb3noxuten 3a Actpanus « CS Australsky zadavatel «

DA Australsk sponsor « DE Australischer Sponsor « EL Xopnyoc yia tnv Auotpalia «

ES Patrocinador australiano « ET Austraalia sponsor « FR Partenaire australien

HR Australski narucitelj - 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 Australisk
sponsor « TR Avustralya sponsoru
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EN Contains the hazardous substance cobalt - BG Cbabpxa onacHoTO BelecTBo
ko6ant « CS Obsahuje nebezpeénou latku kobalt « DA Indeholder det skadelige

stof kobolt « DE Enthalt den Gefahrstoff Kobalt « EL Mepiéxet v emkivéuvn oucia
koBdATio « ES Contiene la sustancia peligrosa cobalto « ET Sisaldab ohtlikku ainet
koobaltit - FR Contient une substance dangereuse, le cobalt - HR Sadrzi opasnu

tvar kobalt « HU Veszélyes anyagot, név szerint kobaltot tartalmaz - IT Contiene la
sostanza pericolosa cobalto « LT Sudétyje yra pavojingosios medziagos kobalto «

LV Satur bistamu vielu kobaltu « NL Bevat de gevaarlijke stof kobalt « NO Inneholder
det farlige stoffet kobolt « PL Zawiera substancje niebezpieczna: kobalt « PT Contém a
substancia perigosa cobalto « RO Contine substanta periculoasa cobalt « SK Obsahuje
nebezpecnu latku kobalt « SL Vsebuje nevarno snov kobalt - SR Sadrzi opasnu
materiju kobalt - SV Innehaller det farliga @mnet kobolt - TR Tehlikeli madde kobalt
icerir
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