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Johlin™ Pancreatic Wedge Stent and Introducer

MaHKpeaceH KNNHOBMAEH CTEHT 1 BbBeXAalo ycrporicreo Johlin™

Johlin™ pankreasni klinasti stent i uvodnik

Pankreaticky klinovy stent a zavadéc Johlin™

Johlin™ pancreaswedgestent og indferer

Johlin™ pancreaswigstent en introducer |

Johlin™ pankrease kiilstent ja sisestusvahend

Endoprothése pancréatique cunéiforme et introducteur Johlin'-1

KeiIf?irmiger Johlin™ Pankreasstent mit Einf-iihrsystem

ﬁavxpsam(r'] o@NVoELSN g EvdonpoaOeon kat eilcaywyéag J ohlinml

Johlin™ hasnyalmirigyéksztent és felvezet6eszkoz

Stent pancreatico a cuneo Johlin™ con introduttore

Johlin™ aizkunga dziedzera kilveida stents un ievaditajs

,,Johlin""-” kasos pleistinis stentas ir intubatorius |

Johlin™ kilestent og innfaringsenhet for bukspyttkjertel |

Stent klinowy i introduktor Johlin™ do przewodu trzustkowego

Stent de encravamento pancreatico e introdutor Johlin™

Stent pancreatic cuneiform Johlin™ si sistem de introducere |

Pankreaticky klinovy stent a zavadzac Johlin™

Stent pancreatico angulado e introductor Jo!

Johlin™ pankreatisk kilstent och inforare ‘
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Fig. 1: Johlin Pancreatic Wedge Stent and Introduction System features
@Qur. 1: EnemeHTV Ha NaHKpeaceH KNMHOBUAEH CTEHT 1 BbBexAaalla cuctema Johlin
Slika 1: Znacajke Johlin pankreasnog klinastog stenta i sustava za uvodenje
Obr. 1: Prvky pankreatického klinového stentu a zavadéciho systému Johlin
Fig. 1: Johlin pancreaswedgestentens og indfgringssystemets funktioner
Afb. 1: Johlin pancreaswigstent en aansluitpunten voor introductiesysteem
Joonis 1: Johlin pankrease kiilstendi ja sisestussiisteemi varustus
Fig. 1: Caractéristiques de l'endoprothése pancréatique cunéiforme et du systeme
d'introduction Johlin
Abb. 1: Aufbau des keilférmigen Johlin Pankreasstents mit Einfihrsystem
EiK. 1: XapaKtnpIoTIKA TNG MAYKPEATIKAG 0@pnvoeldoug evbompdobeong Johlin kat tou
OUOTHHATOG EICAYWYNG
1. &bra: A Johlin hasnyalmirigyéksztent és felvezetérendszer jellemzéi
Fig. 1 — Elementi dello stent pancreatico a cuneo Johlin con sistema di introduzione
1. att. Johlin aizkunga dziedzera kilveida stenta un ievadisanas sistémas funkcijas
1 pav.,Johlin” kasos pleistinio stento ir jvedimo sistemos savybés
Fig. 1: Egenskaper ved Johlin kilestent og innfaringssystem for bukspyttkjertel
Rys. 1: Elementy stentu klinowego i systemu wprowadzania Johlin do przewodu trzustkowego
Fig. 1: Stent de encravamento pancreatico Johlin e funcionalidades do sistema de introdugao
Fig. 1: Caracteristicile stentului pancreatic cuneiform Johlin™ si sistemului de introducere
Obrazok 1: Prvky pankreatického klinového stentu a zavadzacieho systému Johlin
Fig. 1: Caracteristicas del stent pancreatico angulado Johlin y el sistema de introducciéon
Fig. 1: Johlin pankreatisk kilstent och inféringssystemets funktioner
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Fig. 2: Johlin Pancreatic Wedge Stent
@ur. 2: MaHKkpeaceH KnnHosuaeH cteHT Johlin
Slika 2: Johlin pankreasni klinasti stent
Obr. 2: Pankreaticky klinovy stent Johlin
Fig. 2: Johlin pancreaswedgestent
Afb. 2: Johlin pancreaswigstent
Joonis 2: Johlin pankrease kiilstent
Fig. 2 : Endoprotheése pancréatique cunéiforme
Abb. 2: Keilférmiger Johlin Pankreasstent
Eik. 2: Maykpeatikr opnvoeidng evdompocdeon Johlin
2. abra: Johlin hasnyalmirigyéksztent
Fig. 2 — Stent pancreatico a cuneo Johlin
2. att. Johlin aizkunga dziedzera Kilveida stents
2 pav.,Johlin” kasos pleistinis stentas
Fig. 2: Johlin kilestent for bukspyttkjertel
Rys. 2: Stent klinowy Johlin do przewodu trzustkowego
Fig. 2: Stent de encravamento pancreatico Johlin
Fig. 2: Stent pancreatic cuneiform Johlin
Obrazok 2: Pankreaticky klinovy stent Johlin
Fig. 2: Stent pancreatico angulado Johlin
Fig. 2: Johlin pankreatisk kilstent
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CAUTION: U.S Federal Law restricts this device to sale by or on the order of a
physician (or properly licensed practitioner).

Please read all instructions before using this device.

INTENDED USE
This device is used to drain obstructed pancreatic ducts.

DEVICE DESCRIPTION
This IFU covers the Johlin Pancreatic Wedge Stent and Introducer as represented
by Figures 1 and 2.

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

Additional contraindications include, but are not limited to: inability to dilate
stricture « inability to pass wire guide or stent through obstructed area.

POTENTIAL ADVERSE EVENTS

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

Those associated with pancreatic stent placement include, but are not limited to:
fever - obstruction of the biliary/pancreatic duct - obstruction of common bile duct
« pain/discomfort « stent migration « stent occlusion « trauma to the biliary tract or
duodenum - trauma to pancreatic duct or duodenum.

WARNINGS

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

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

MR SAFETY INFORMATION

M R This symbol means the stent is MR Safe.
The Johlin™ Pancreatic Wedge Stent is MR Safe.

In non-clinical testing, the image artifact caused by the device extends
approximately 7 mm from the stent when imaged with a gradient echo pulse
sequence and a 3T MR system.



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

Refer to the label for the appropriate wire guide size required for this device.

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

This stent must be placed under fluoroscopic monitoring.
This stent must only be placed using introduction system provided with set.

This stent should not be left indwelling for more than three months. Periodic
evaluation is recommended.

Sphincterotomy is not necessary for device placement.

Dislodgement of a placed stent is possible when attempting additional procedures.
Do not use excessive force to advance device.

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

Store in a dry location, away from temperature extremes.

Use of this device restricted to a trained healthcare professional.

SYSTEM PREPARATION
1. If applicable, load the stent onto the tip of the introduction system and position
the pushing catheter such that it is located adjacent to the stent.

2. Tighten the Tuohy-Borst adapter to secure the position of the pushing catheter.

3. Flush the injection port on the wedge stent introducer with sterile water
or saline.

INSTRUCTIONS FOR USE

1. Advance the device over the pre-positioned wire guide until it reaches the
accessory channel.

2. Advance the device into the accessory channel in small increments until the
stent is endoscopically visualized exiting the scope. Note: Endoscope elevator
must be open to allow the stent to exit.

3. Under fluoroscopic monitoring, slowly advance the stent into desired
position. Note: Stents bridging papilla should extend beyond papilla and into
duodenum appoximately 0.5 cm after deployment.

4. Gently remove the wire guide from the introduction system while maintaining
the position of the stent with the introduction system.

5. Lumen may be flushed, at the wire guide port to observe stent drainage.

6. Loosen the Tuohy-Borst adapter on the end of introduction system and gently
withdraw the guiding catheter portion of the introduction system while
maintaining the position of the stent with the pushing catheter.
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7. Fluoroscopically and endoscopically confirm the desired stent position once
the guiding catheter and wire guide are removed.

8. Gently remove the pushing catheter from the accessory channel.

9. Fluoroscopically and endoscopically confirm the desired stent position before
removing the endoscope.

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

Upon completion of procedure, remove all components of the device from
the working channel of the endoscope and dispose of device per institutional
guidelines for biohazardous medical waste.

HOW SUPPLIED
These devices are supplied Ethylene oxide (EtO) sterilized in a peel open pouch.

BbJITAPCKU

BHUMAHUE: ®epepanHoTto 3akoHoAaTencTBo Ha CALL, Hanara orpaHuyeHneTo
ToBa n3penue Aa ce npoAasa caMo OT UK No NpeanuncaHne Ha nekap (nnm
HaANeXHOo NNLIEH3NPaH cneynanmncr).

Mons, npoyeTeTe BCUYKMN MHCTPYKLMK Npean ynotpeba Ha ToBa nspenue.

NPEAHA3HAYEHUE
ToBa v3genve ce 13non3Ba 3a APEHVPaHe Ha 3anyLeHN NaHKPeacHU KaHaam.

OMUCAHUE HA U3AEJIMETO
HacToAwuTe MHCTPYKLMK 3a ynoTpeba KacasaT NaHKPeacHWA KNNHOBUAEH CTEHT
1 BbBeX/aLLoTo ycTponcTso Johlin, kKakTo e npeactaBeHo Ha Gurypu 1 u 2.

NMPOTUBOMOKA3AHUA

MpoTrBonoKasaHUATa, CneLrGpuUHN 3a eHAOCKOMNCKaTa peTporpaaHa
xonaHruonaHkpeatorpadua (EPXI) n BcAka npoLeaypa, M3BbplUBaHa BbB Bpb3Ka
C MOCTaBsiHe Ha CTEHT.

JlonbAHUTENHUTE NPOTUBOMOKA3aHA BKIOYBAT, HO HE Ce OrpaHuyYaBart Ao:
HEBB3MOXHOCT fa Ce PasLnpy CTPUKTYPaTa « HEBb3MOXHOCT 3a NpeKapBaHe Ha
TeneHns BOAY UM CTEHTA Npes MACTOTO Ha 06CTPYKLMS.

Bb3MOXHU HEXXEJIAHU CbBUTUA

HexenaHuTe cbbutna, cBbp3anm ¢ EPXI, BKtouBaTt, HO He ca orpaHuyeHmn fo:
anepruyHa peakuua KbM KOHTPACT WAV MefMKaMeHT « acnupaLma « CbpAeyHa
APUTMUA UNW CbPAEYEH aPECT * XONAHTUT « KObBOW3/MB * XUMOTOHNA * UHEeKLUA
naHKpeaTut « nepdopaLna « NOTUCKaHe UK CpaHe Ha AULLIAHETO « CeMNCuC.

HexenaHute cbbutus, CBbP3aHM C NOCTaBAHE Ha NaHKpeaceH CTeHT
BKIIOYBAT, HO He Ca OrpaHnyeHu O0: NoBULLEHa TemMnepaTypa « 3anyLlBaHe

Ha )KH‘b‘-IHI/Iﬂ/I'IaHeraCHVIﬂ KaHan - 3anywBaHe Ha 06 XKNbYEH KaHan »
6OHKa/,E|VICKOM¢OpT * MUTrpauuvA Ha CTeHTa « 3anyLllBaHe Ha CTeHTa « TpaBMa Ha



XKITbYHUTE MbTULLA NN ABaHAAECETONPDBCTHMKA « TDABMaA Ha NaHKpeacHUsA KaHan
nnu BaHageceTonpbCTHUKA.

NPEAYNPEXAEHUA

ToBa n3genve e NpegHasHaueHoO Camo 3a eJHOKpaTHa ynoTtpe6a. OnutnTe 3a
noBTOpHa 06paboTKa, NOBTOPHA CTEPUAU3aLMs W/ NOBTOpHa ynoTpe6a morat
[la foBeAaT O NoBpeAa Ha U3AeNneTo U/uawv o NpeHacsiHe Ha 3abonsBaHe.

[la He ce n3non3Ba, ako Npu NonyyaBaHe ONakoBKaTa € OTBOPEHa U NoBpeaAeHa.
MpoBepeTe U3AENNETO BI3YyasHO, KaTo BHUMaBaTe 0CO6eHO MHOTO 3a Hannune

Ha NperbBaHNA, OrbBaHWA U Pa3KbCcBaHUA. [la He ce 13MoN3Ba, ako ce OTKpue
OTKIOHEHMe, KOeTo 61 HapyLIMIO0 HOPMAJTHOTO PabOTHO CbCTOAHME. 3a fia
nonyunTe paspelleHve 3a BpbliaHe, Mons, ysegomete Cook.

WHOOPMALMA 3A BESOMACHOCT B MP CPEAA

M R Tosu cumBon o3HauaBa, Ye CTEHTHT e 6e3onaceH B MP cpepa.
MaHKpeacHUAT KNHoBuAaeH cTeHT Johlin™ e 6e3onaceH B MP cpega.

Mpu HEKNMHWYHO M3NMTBaHe apTedaKTbT Ha M306PaXKEHNETO, MOPOAEH OT
n3[enneTo, ce pa3npocTnpa NPMOBAN3NTENHO Ha 7 MM OT CTEHTa, KoraTo ce
n306passBa C MyncoBa CEKBEHLMA C rPaAneHTHO exo u MP cuctema 3 T.

NMPEANA3HU MEPKU
BuTe eTnKeTa 3a MVHMMaNHNA pa3Mep Ha KaHana, U3nCKBaH 3a ToBa usgenve.

BuxxTe eTuKeTa 3a NOAXOAALLMA pa3Mep Ha TeNeHUs BOAAY, N3NCKBaH 3a
ToBa usgenve.

Mpeau ynotpeba TpAbBa Aa ce HanpaBu MbJiHa AMAarHOCTUYHA NPeLieHKa 3a
onpefenaHe Ha NPaBUIHNA pa3Mep Ha CTeHTa.

To3m cTeHT TpﬂﬁBa Aa Ce NocTaBA nof ¢ﬂy0p0CKOﬂCKO HabniofeHve.

To3n cTeHT TpsAGBa Aa 6GbAe NOCTaBAH CamMo C MOMOLLTA Ha CMCTeMa 3a BbBEXAaHe,
npefocTaBeHa C KOMI/EKTa.

To3m cTeHT He TpAGBa Aa ce OCTaBA NOCTaBeH B TANIOTO 3a NOBeYe OT TPK MeceLa.
MpenopbuBa ce neproanyHa oLeHKa.

3a nocTaBsAHe Ha N3[enneTo He e HeobxoarMa CHUHKTEPOTOMUA.

Bb3MOXKHO e pa3mMecTBaHe Ha NMocTaBeH CTEHT NPY OMNUT 3a AOMbHNTENHU
npouegypw.

He n3nonsearite npekomepHa cuna, 3a fla NPUABWXNTE N3[eNNeTo Hanpea.

He n3nonssarite ToBa n3aenue 3a Apyra Lien, 0CBEH NOCOUEHOTO NpeAHasHaueHue.
[la ce cbxpaHsBa Ha Cyxo MACTO, Aasiey OT eKCTPEMHY TemmnepaTypu.

ToBa usgenune moxe fAa ce n3nonssa camo oT 06yHEH MeAUUVHCKU cneynanncr.



NoAroToBKA HA CUCTEMATA

1.

AKO € MPUoXNMO, 3apedeTe CTEHTA Ha Bbpxa Ha CUCTEMATa 3@ BbBEXAaHE 1
NO3NUMOHVMpPaiiTe N3BYTBALLMA KaTeTbP Taka, Ye [ja e pasnosioKeH B CbCefCTBO
CbC CTeHTa.

3aterHete aganTepa Tuohy-Borst, 3a ja cTabunusupate nosuumATa Ha
n306yTBaLUMA KaTeTbp.

I'Ip0M|/||7|Te BXO[a 3@ NMHXXEKTNPaHe Ha BbBeXAaloTo yCTpOIﬁCTBO 3a
KNMWHOBUAHNA CTEHT CbC CTEPUIIHA BOAA Unn d)VI3VIOﬂOI'VI‘-IEH pa3TBop.

WHCTPYKLIMW 3A YNIOTPEBA

1.

10.

an/I‘ZLBI/I)KETE Hanpea ngenueto Hag npeaBapuTesiHO NO3ULMOHNPAH TeneH
BOJaY, AOKATO AOCTUIHe KaHaa 3a AOMbJ/IHUTENTHU NPUHAANEXKHOCTN.

MpuaBMXeTe Hanpes U3enreTo B KaHana 3a JOMbHUTENHY NPUHAANEXHOCTY
Ha MaJiku CTBIKK, [OKATO CTEHTBT CE BU3yanu3npa eHAOCKOMCKM [a U3n13a oT
eHpockona. 3abenexka: MoBAMraLoTO YCTPOWCTBO HA eEHAOCKONa TpAGBa Aa e
OTBOPEHO, 33 1a MOXKeE CTEHTBT Aa n3nese.

Mop pnyopockoncko HabnofgeHne 6aBHO NPUABIMKETE Hamnpep CTeHTa A0
*enaHaTa nosuuuaA. 3abenexka: CteHToBeTe, CBbP3BalLV Nanunata, TpA6Ba Aa
M3NA3aT N3BbH Nanunata 1 fja BNA3aT B jBaHafeCeTONPbCTHNKA Ha pa3cToaHme
oT Npu6an3nTenHo 0,5 CM Cief pasrbBaHeTo.

BHMMaTenHo oTcTpaHeTe TeneHna Bofay OT cUcTemMata 3a BbBeXJaHe, JOKaTo
nogabpxxaTte No3nuMATa Ha CTeHTa CbC CcMCTemaTa 3a BbBeXAaHe.

nyMeH'bT MOXe [la ce NnpoMue Npu BXoAa 3a TeNleH BoA4aY, 3a Aa ce Ha6monaBa
APEeHNPaHEeTO Ha CTeHTa.

Pa3xnabete agantepa Tuohy-Borst Ha Kpas Ha cucTemarta 3a BbBexzaHe v
13gbpraliTe eKo YacTTa C BOAELLMA KaTeTbP Ha cMCTEMaTa 3a BbBeXAaHe,
[lOKaTo noaabpKaTe No3nLMATa Ha CTeHTa C U3byTBaLMA KaTeTbp.

G)ﬂyOpOCKOI'ICKVI 1 eHOOCKONCKM NOoTBbpAeTe XKejlaHata Nno3nunsa Ha CTeHTa,
ey KaTo OTCTPaHUTE BOAELWMA KaTeTbp U TeNeHus Bogauy.

BHumatenHo nssagete M36yTBaLI.|VIFI KaTeTbp OT KaHana 3a AONDBIIHUTENTHN
NPUHaANEXHOCTN.

DyopOCKONCKM 1 @HAOCKOMNCKM NOTBbpAETe »KeflaHaTa No3uLUmsA Ha CTeHTa,
npeav a n3BaguTe eH[ockona.

Te3un cTeHTOBe mMoraT fja 6bAaT M3BafeHUN C MOMOLLTA Ha CTaHAAPTHU
€H[I0CKOMCKMN TeXHUKW.

Mpu 3aBbpLIBaHe Ha NpoLeAypaTa, U3BaAeTe BCUYKN KOMMOHEHTN Ha
n3penuero ot paboTHUA KaHan Ha eHAOCKONA U U3XBbpeTe N3aenneTo
CbINIaCHO HAaCOKUTE B 34PaBHOTO 3aBeAeHNe 3a 6ONOrMYHO onacHu
MeAVULVHCKN OTnagbum.



KAK CE JOCTABA
ToBa n3genve ce [OCTaBA CTEPUIN3MPAHO C eTuneHoB okcng (EtO) B Topbuuka,
KOATO ce OTBaps upes obesBaHe.

HRVATSKI

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

Procitajte sve upute prije uporabe ovog uredaja.

PREDVIDENA UPORABA
Ovaj uredaj koristi se za drenazu blokiranih gusteracnih vodova.

OPIS PROIZVODA
Ove upute za uporabu obuhvacaju Johlin pankreasni klinasti stent i uvodnik kako
je prikazano na slikama 11 2.

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

Dodatne kontraindikacije ukljucuju, ali nisu ograni¢ene na: nemogucnost dilatacije
strikture « nemogucnost prolaska zice vodilice ili stenta kroz blokirano podrugje.

MOGUCI STETNI DOGADAJI

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

Mogudi Stetni dogadaji povezani s postavljanjem stenta za gusteracu, koji izmedu
ostaloga ukljucuju: groznicu - opstrukciju zZu¢ovoda/gustera¢nog voda « opstrukciju
zajednickog Zu¢ovoda « bolove/nelagodu - migraciju stenta - okluziju stenta «
traumu Zucovoda ili dvanaesnika « traumu gustera¢nog voda ili dvanaesnika.

UPOZORENJA

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

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

za povrat.



SIGURNOSNE INFORMACIJE ZA MAGNETSKU REZONANCIJU

M R Ovaj simbol znaci da je stent siguran za MR.
Johlin™ pankreasni klinasti stent je siguran za MR.

U neklinickom ispitivanju, artefakt snimke uzrokovan ovim uredajem proteze se
priblizno 7 mm od stenta kada se snima pomocu gradijent-eho impulsne sekvence
u sustavuza MRod 3 T.

MJERE OPREZA
Informacije o minimalnoj velicini kanala potrebnoj za ovaj proizvod potrazite na
oznaci.

Informacije o odgovarajucoj veli¢ini Zice vodilice za ovaj proizvod potraZite na
oznaci.

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

Ovaj stent mora se postaviti uz fluoroskopsko pracenje.

Ovaj stent mora se postaviti isklju¢ivo pomocu sustava za uvodenje koji se
isporucuje s kompletom.

Ovaj se stent ne smije ostaviti u tijelu pacijenta duze od tri mjeseca. Preporucuje se
periodi¢na procjena.

Sfinkterotomija nije potrebna za postavljanje ovog proizvoda.

Pomicanje postavljenog stenta moguce je u slucaju izvodenja dodatnih postupaka.
Nemojte primjenjivati prekomjernu silu prilikom uvodenja proizvoda.

Ovaj uredaj koristite iskljucivo za predvidenu uporabu.

Cuvajte na suhom mjestu koje nije izlozeno ekstremnim temperaturama.

Ovaj proizvod smiju koristiti samo obuceni zdravstveni djelatnici.

PRIPREMA SUSTAVA

1. Ako je primjenjivo, postavite stent na vrh sustava za uvodenje a potisni kateter
postavite tako da se nade u blizini stenta.

2. Zategnite Tuohy-Borst adapter kako biste ucvrstili polozaj potisnog katetera.

3. lIsperite otvor za ubrizgavanje na uvodniku klinastog stenta sterilnom vodom ili
fizioloskom otopinom.

UPUTE ZA UPORABU

1. Uvodite uredaj preko prethodno postavljene Zice vodilice u pomoc¢ni kanal dok
ne dostigne pomocni kanal.



2. Uvodite uredaj u malim pomacima u pomoc¢ni kanal dok endoskopskom
vizualizacijom ne potvrdite da je iza3ao iz cijevi. Napomena: Podizac
endoskopa mora biti otvoren da bi stent mogao izaci.

3. Uz fluoroskopski nadzor polako uvedite stent do Zeljenog polozaja.
Napomena: Stentovi koji premoscavaju papilu trebaju prelaziti preko papile
u dvanaesnik oko 0,5 cm nakon postavljanja.

4. Lagano uklonite Zicu vodilicu iz sustava za uvodenje dok odrzavate poloZaj
stenta sa sustavom za postavljanje.

5. Lumen se moze isprati kroz otvor za Zicu vodilicu radi promatranja drenaze stenta.

6. Olabavite Tuohy-Borst adapter na kraju sustava za uvodenje i lagano uvucite
dio sustava za uvodenje na kojem se nalazi vodedi kateter dok odrzavate
poloZzaj stenta s potisnim kateterom.

7. Nakon uklanjanja vodeceg katetera i Zice vodilice ponovno fluoroskopski
i endoskopski potvrdite polozaj stenta.

8. Lagano izvadite potisni kateter iz pomocnog kanala.
9. Fluoroskopski i endoskopski potvrdite Zeljeni polozaj stenta.
10. Ovi se stentovi mogu izvaditi uz primjenu standardnih endoskopskih tehnika.

Po zavrsetku postupka izvadite sve komponente proizvoda iz radnog kanala
endoskopa i odlozite proizvod u otpad u skladu sa smjernicama ustanove za
bioloski opasan medicinski otpad.

KAKO SE ISPORUCUJE
Ovi uredaji isporucuju se sterilizirani etilen-oksidom u vrecici koja se otvara
odljepljivanjem.

CESKY

POZOR: Podle federalnich zakon USA smi tento prostiedek byt prodavan
pouze lékafem nebo na predpis Iékafe (nebo kvalifikovaného zdravotnika
s licenci).

Pied pouzitim prostiedku si prectéte vSechny pokyny.

URCENE POUZITI

Tento prostiedek se pouziva k drenazi nepriichodnych pankreatickych vyvodu.
POPIS PROSTREDKU

Tento ndvod k poutZiti se vztahuje na pankreaticky klinovy stent a zavadé¢ Johlin,
které jsou zndzornéné na obrazcich 1 a 2.

KONTRAINDIKACE
Specifické pro endoskopickou retrogradni cholangiopankreatografii (ERCP)
a jakékoli postupy provadéné ve spojeni se zavedenim stentu.
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Mezi dalsi kontraindikace kromé jiného patii: neschopnost dilatovat strikturu «
neschopnost projit vodicim dratem nebo stentem oblasti s obstrukci.

POTENCIALNI NEPRIZNIVE UDALOSTI

Potencidlni nepfiznivé udalosti spojené s ERCP zahrnuji kromé jiného: alergickou
reakci na kontrastni latku nebo na Iéky - aspiraci « srde¢ni arytmii nebo srde¢ni
zastavu » zanét zlucovych cest « krvaceni « hypotenzi « infekci « zanét slinivky bfisni «
perforaci - ztizené dychani nebo zastavu dychani « sepsi.

Potencidlni nepfiznivé udalosti spojené s umisténim pankreatického stentu zahrnuji
kromé jiného: horecku « ucpani zlu¢ovodu nebo pankreatického vyvodu « ucpani
hlavniho Zlu¢ovodu « bolest nebo nepohodli - migraci stentu « okluzi stentu « trauma
Zlu¢ovych cest nebo duodena - trauma pankreatického vyvodu nebo duodena.

VAROVANI

Tento prostiedek je uréen pouze k jednorazovému pouziti. Pokusy o obnovu,
opakovanou sterilizaci a/nebo opakované pouziti mohou vést k selhani prostredku
nebo k pfenosu onemocnéni.

Pokud je obal pfi prevzeti otevieny nebo poskozeny, prostiedek nepouzivejte.
Provedte vizuaIni kontrolu prostfedku a vénujte pfitom pozornost zejména tomu,
zda neni zasmyckovany, zohybany nebo praskly. Pokud zjistite anomalii, ktera

by branila spravné funkci, prostfedek nepouzivejte. Pozadejte spole¢nost Cook

o autorizaci k vraceni prostredku.

INFORMACE O BEZPECNOSTI PRI VYSETRENI MR

M R Tento symbol znamen3, Ze stent je bezpecny pfi vysetieni MR.
Pankreaticky klinovy stent Johlin™ je bezpecny pfi vysetfeni MR.

Pfi snimkovaéni pulzni sekvenci gradientniho echa pomoci systému MR
s intenzitou 3 tesla v neklinickych testech zasahuje artefakt obrazu zpisobeny
timto prostfredkem pfiblizné 7 mm od stentu.

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

Vhodnou velikost vodiciho dratu potfebného pro tento prostiedek najdete na
oznaceni.

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

Tento stent se musi zavadét za skiaskopického monitorovani.

Tento stent se smi umistit pouze pomoci zavadéciho systému dodévaného se
soupravou.



Stent by nemél byt ponechéan zavedeny v téle déle nez tfi mésice. Doporucuje se
pravidelné hodnoceni.

K zavedeni prostiedku neni nutna sfinkterotomie.

Pri pokusu o dalsi zakroky muaze dojit k posunuti implantovaného stentu.

Pfi posouvani prostfedku nepouzivejte nadmérnou silu.

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

Skladujte na suchém misté, chrarite pied extrémnimi teplotami.

Tento prostfedek smi pouzivat pouze vyskoleny zdravotnicky pracovnik.
PRIPRAVA SYSTEMU

1.

Pokud je tfeba, nasadte stent na Spicku zavadéciho systému a umistéte tlacny
katetr tak, aby priléhal ke stentu.

. UtaZenim adaptéru Tuohy-Borst zajistéte polohu tlacného katetru.

. Proplachnéte injekéni port zavadéce klinového stentu sterilni vodou nebo

sterilnim fyziologickym roztokem.

NAVOD K POUZITI

1.

Posunite prostiedek po pfedem zavedeném vodicim dratu do akcesorniho
kanalu.

.V malych postupnych krocich posouvejte prostfedek do akcesorniho kanalu,

dokud stent endoskopicky neuvidite vyjit zendoskopu. Poznamka: Mustek
endoskopu musi byt otevieny, aby mohl stent vyjit ven.

. Pod skiaskopickou kontrolou pomalu posouvejte stent do pozadované polohy.

Poznamka: Stenty pfemostujici papilu by po rozvinuti mély presahovat
pfiblizné 0,5 cm za papilu a do duodena.

. Setrné odstrarite vodici drat ze zavadéciho systému a pfitom zavadécim

systémem udrzujte polohu stentu.

Muzete proplachnou lumen u portu vodiciho dratu a sledovat drenaz stentu.

. Uvolnéte adaptér Tuohy-Borst na konci zavadéciho systému, opatrné vytahnéte

vodici katetr, ktery je soucasti zavadéciho systému, a udrzujte pfitom polohu
stentu tlacnym katetrem.

. Po odstranéni vodiciho katetru a vodiciho dratu skiaskopicky a endoskopicky

potvrdte pozadovanou polohu stentu.

. Setrné odstrarite tla¢ny katetr z akcesorniho kanalu.

. Pfed odstranénim endoskopu skiaskopicky a endoskopicky potvrdte, Ze je stent

v pozadované poloze.

10. Tyto stenty Ize vyjmout standardnimi endoskopickymi technikami.



Po dokoncéeni zakroku vyjméte vSechny soucasti prostiedku z pracovniho
kanalu endoskopu a zlikvidujte prostiedek podle pokyna pro

likvidaci biologicky nebezpecného zdravotnického odpadu daného
zdravotnického zafizeni.

STAV PRI DODANI
Tyto prostiedky jsou dodavany sterilizované ethylenoxidem (EtO) v sacku
s odtrhovacim uzavérem.

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

Laes alle anvisninger igennem, inden produktet tages i brug.

TILSIGTET ANVENDELSE
Dette produkt anvendes til at draene obstruerede pancreasgange.

BESKRIVELSE AF PRODUKTET
Denne brugsanvisning beskriver Johlin pancreaswedgestenten og indfereren som
visti Figur 1 og 2.

KONTRAINDIKATIONER

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

Yderligere kontraindikationer omfatter, men er ikke begraenset til: manglende
evne til at dilatere striktur - manglende evne til at passere kateterleder eller stent
gennem blokeret omrade.

POTENTIELLE UBNSKEDE HANDELSER

De ugnskede hzaendelser, der er forbundet med endoskopisk retrograd
kolangiopancreatikografi (ERCP), omfatter, men er ikke begreenset til: allergisk
reaktion over for kontraststof eller medicin - aspiration « hjertearytmi eller
hjertestop -+ cholangitis « bledning « hypotension « infektion « pancreatitis «
perforation - respirationsdepression eller respirationsopher « sepsis.

De ugnskede heaendelser, der er forbundet med anleeggelse af pancreasstent,
omfatter, men er ikke begreenset til: feber « obstruktion af galde-/pancreasgang

« obstruktion af ductus choledochus « smerter/ubehag « stentmigration

« stentokklusion « traume pa galdevejen eller duodenum « traume pa
pancreasgangen eller duodenum.

ADVARSLER

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



Hvis emballagen er dbnet eller beskadiget ved modtagelsen, ma produktet ikke
anvendes. Undersgg produktet visuelt med szerlig opmaerksomhed pa eventuelle
knaek, bajninger og brud. Hvis der registreres noget unormalt, der kan hindre
korrekt brug, ma produktet ikke anvendes. Underret Cook for at fa tilladelse til at
returnere produktet.

SIKKERHEDSOPLYSNINGER FOR MR-SCANNING

M R Dette symbol betyder, at stenten er MR-sikker.
Johlin™ pancreaswedgestenten er MR-sikker.

Ved ikke-klinisk testning raekker billedartefaktet forarsaget af produktet cirka
7 mm ud fra stenten, nar den afbildes med en gradient ekko-pulssekvens og et 3T
MR-system.

FORHOLDSREGLER
Se maerkningen vedrgrende pakraevet minimumskanalstorrelse for dette produkt.

Se maerkningen for den rette kateterlederstorrelse pakraevet for dette produkt.

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

Stenten skal anleegges under gennemlysning.

Stenten ma kun placeres med szettets vedlagte indfgringssystem.

Stenten ma ikke veere indlagt leengere end tre maneder. Periodisk evaluering tilrades.
Sfinkterotomi er ikke ngdvendig for anlaeggelse af produktet.

Der er risiko for lgsrivelse af den anlagte stent, hvis yderligere indgreb
forseges udfert.

Brug ikke overdreven kraft til at fremfore produktet.

Dette produkt ma ikke bruges til andet formal end den angivne tilsigtede anvendelse.
Opbevares tort, vaek fra store temperaturudsving.

Brug af dette produkt er begraenset til uddannet sundhedspersonale.

SYSTEMFORBEREDELSE
1. Huvis relevant, monteres stenten pa spidsen af indferingssystemet, og
skubbekateteret placeres sadan, at det ligger teet ved stenten.

2. Speend Tuohy-Borst adapteren for at sikre skubbekateterets position.

3. Skyl injektionsporten pa pancreaswedgestentens indferer med sterilt vand
eller saltvand.



BRUGSANVISNING Illustrationer |
1. Fer produktet frem over den forud anbragte kateterleder;

tilbehorskanalen.

2. Fer produktet fremad ind i tilbehgrskanalen i mindre trin, indtil stenten med
endoskopisk visualisering kan observeres pa vej ud af skopet. Bemaerk:
Endoskopelevatoren skal vaere dben, sa stenten kan komme ud.

3. Under gennemlysning fgres stenten langsomt frem til den gnskede position.
Bemaerk: Stents, der danner bro over papilla, skal rage ca. 0,5 cm ud over
papilla og ind i duodenum efter anlzeggelsen.

4. Fjern forsigtigt kateterlederen fra indferingssystemet, idet stentens position
med indferingssystemet opretholdes.

5. Lumen kan skylles igennem ved kateterlederporten for at observere
stentdraenage.

6. Losn Tuohy-Borst adapteren for enden af indfgringssystemet, og traek forsigtigt
indfgringssystemets styrekateterdel ud. Oprethold samtidig stentens position i
relation til skubbekateteret.

7. Bekraeft endoskopisk og under gennemlysning den gnskede position af
stenten, efter styrekateteret og kateterlederen er flernet.

8. Fjern forsigtigt skubbekateteret fra tilbehgrskanalen.

9. Bekraeft endoskopisk og under gennemlysning den gnskede stentposition,
inden endoskopet fjernes.

10. Disse stents kan flernes ved hjalp af endoskopiske standardteknikker.

d

Efter udfort indgreb fjernes alle produktets komp 1ter fra er pets
arbejdskanal, og produktet bortskaffes efter hospitalets retningslinjer for
biologisk farligt medicinsk affald.

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

NEDERLANDS

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

Lees alle instructies voordat u dit hulpmiddel gebruikt.

BEOOGD GEBRUIK
Dit hulpmiddel wordt gebruikt om een geblokkeerde ductus pancreaticus
te draineren.



BESCHRIJVING VAN HET HULPMIDDEL
Deze gebruiksaanwijzing is van toepassing op de Johlin pancreaswigstent en
introducer zoals weergegeven op afbeelding 1 en 2.

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

Andere contra-indicaties zijn onder meer: het niet kunnen dilateren van de strictuur «
het niet kunnen opvoeren van de voerdraad of de stent door het obstructiegebied.

MOGELIJKE ONGEWENSTE VOORVALLEN

Mogelijke ongewenste voorvallen in verband met ERCP zijn onder meer:
allergische reactie op contrastmiddel of medicatie « aspiratie « hartritmestoornissen
of hartstilstand - cholangitis - hemorragie « hypotensie - infectie « pancreatitis «
perforatie - ademhalingsdepressie of -stilstand « sepsis.

Mogelijke ongewenste voorvallen in verband met de plaatsing van een
pancreasstent zijn onder meer: koorts - obstructie van de ductus biliaris/
pancreaticus - obstructie van de ductus choledochus - pijn/ongemak - stentmigratie
« stentocclusie « trauma aan het galkanaal of het duodenum - trauma aan de ductus
pancreaticus of het duodenum.

WAARSCHUWINGEN

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

Niet gebruiken als de verpakking bij ontvangst geopend of beschadigd is. Voer
een visuele inspectie 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.

INFORMATIE OVER MRI-VEILIGHEID

M R Dit symbool betekent dat de stent MRI-veilig is.
De Johlin™ pancreaswigstent is MRI-veilig.

In niet-klinische tests strekt het door het hulpmiddel veroorzaakte beeldartefact
zich ongeveer 7 mm uit rondom de stent bij beeldvorming met een gradiéntecho-
pulssequentie en een MRI-systeem van 3 T.

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

Raadpleeg het etiket voor de juiste voerdraadmaat die vereist is voor dit hulpmiddel.



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

Deze stent moet onder doorlichting worden geplaatst.

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

Deze stent mag niet langer dan drie maanden geplaatst blijven. Periodieke
evaluatie wordt aanbevolen.

Voor het plaatsen van het hulpmiddel is geen sfincterotomie nodig.

Bij pogingen om aanvullende ingrepen uit te voeren kan een geplaatste stent los
worden geduwd.

Gebruik geen overmatige kracht om het hulpmiddel op te voeren.

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

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

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

HET SYSTEEM GEREEDMAKEN
1. Laad de stent indien van toepassing op de tip van het introductiesysteem en
positioneer de pushing-katheter zo dat hij zich naast de stent bevindt.

2. Draai de Tuohy-Borst-adapter aan om de positie van de pushing-katheter vast
te zetten.

3. Spoel de injectiepoort op de wigstent-introducer met steriel water of steriel
fysiologisch zout.

GEBRUIKSAANWIJZING Afbeeldingen
1. Voer het hulpmiddel over de vooraf gepositioneerde vor et

bij het werkkanaal komt.

2. Voer het hulpmiddel in kleine stappen op in het werkkanaal totdat de stent
endoscopisch zichtbaar uit de endoscoop komt. Opmerking: De elevator van
de endoscoop moet openstaan zodat de stent naar buiten kan komen.

3. Voer de stent onder fluoroscopische begeleiding langzaam op naar de
gewenste plaats. Opmerking: Stents die de papilla overbruggen, moeten na
ontplooiing ongeveer 0,5 cm uit de papilla in het duodenum steken.

4. Verwijder de voerdraad voorzichtig uit het introductiesysteem terwijl u de stent
met het introductiesysteem op zijn plaats houdt.

5. Het lumen kan bij de voerdraadpoort worden doorgespoeld om de
stentdrainage te controleren.
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6. Maak de Tuohy-Borst-adapter aan het einde van het introductiesysteem los en
trek het geleidekathetergedeelte van het introductiesysteem voorzichtig terug
terwijl u de stent met de pushing-katheter op zijn plaats houdt.

7. Bevestig de gewenste positie van de stent fluoroscopisch en endoscopisch
nadat de geleidekatheter en de voerdraad verwijderd zijn.

8. Verwijder de pushing-katheter voorzichtig uit het werkkanaal.

9. Bevestig de gewenste positie van de stent fluoroscopisch en endoscopisch
voordat u de endoscoop verwijdert.

10. Deze stents kunnen door middel van endoscopische standaardtechnieken
worden verwijderd.

Na afloop van de ingreep verwijdert u alle componenten van het hulpmiddel
uit het werkkanaal van de endoscoop en voert u het hulpmiddel af volgens
het protocol van de instelling voor biologisch gevaarlijk medisch afval.

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

EESTI

ETTEVAATUST: USA foderaalseaduste kohaselt on lubatud seda seadet
miitia ainult arstil (voi néuetekohase litsentsiga meditsiinitootajal) voi tema
korraldusel.

Enne selle seadme kasutamist palun lugege koéiki juhiseid.

KAVANDATUD KASUTUS
Seade on méeldud pankrease ummistunud juhade dreenimiseks.

SEADME KIRJELDUS
See kasutusjuhend holmab Johlini pankrease kiilstenti ja sisestusvahendit, nagu on
kujutatud joonistel 1 ja 2.

VASTUNAIDUSTUSED

Endoskoopilise retrograadse kolangiopankreatograafia (ERCP) ja koigi koos stendi
paigaldamisega kaasnevate protseduuride vastunaidustused.

Taiendavateks vastundidustusteks on muu hulgas: suutmatus laiendada striktuuri «
suutmatus viia juhtetraati voi stenti labi ummistunud ala.

VOIMALIKUD KORVALNAHUD

Endoskoopilise retrograadse kolangiopankreatograafiaga (ERCP) seotud
korvalndhtude hulka kuuluvad muu hulgas: allergiline reaktsioon kontrastaine voi
ravimi suhtes « aspiratsioon « siidame ariitmia voi seiskumine « kolangiit « verejooks
« hiipotensioon « infektsioon « pankreatiit « perforatsioon « hingamispuudulikkus
VvOi -seiskus « sepsis.
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Pankrease stendi paigutamisega seotud korvalndhtude hulka kuuluvad muu
hulgas: palavik - sapi-/pankrease juha obstruktsioon « Gihissapijuha obstruktsioon
- valu/vaevus - stendi kohalt liikumine - stendi oklusioon - sapijuha voi
kaksteistsormiksoole trauma « pankrease juha voi kaksteistsérmiksoole trauma.

HOIATUSED

See seade on ette nahtud ainult Ghekordseks kasutamiseks. Seadme
taastootlemise, -steriliseerimise ja/voi -kasutamise katsed voivad pohjustada
seadme torke ja/voi haiguse edasikandumise.

Mitte kasutada, kui pakend on kattesaamisel avatud véi kahjustatud. Kontrollige
seadet vaadeldes, poorates erilist tédhelepanu vaandunud, paindunud ning
murdunud kohtadele. Mitte kasutada, kui leiate defekti, mille tttu seade ei ole
néuetekohaselt téokorras. Palun teavitage Cooki tagastusloa saamiseks.

MR OHUTUSTEAVE

M R See siimbol tahendab, et stent on MR-ohutu.
Johlin™ pankrease kiilstent on MR-ohutu.

Mittekliinilistes katsetustes uletas seadme tekitatud kujutise artefakt stenti
ligikaudu 7 mm vérra kujutise tekitamisel gradientkaja impulsijada ja 3T
MR-stisteemiga.

ETTEVAATUSABINOUD
Selle seadme jaoks néutavat vahimat kanali suurust vt margistuselt.

Selle seadme jaoks nutavat sobivat juhtetraadi suurust vt margistuselt.

Stendi dige suuruse madramiseks tuleb enne kasutamist teha tdielik diagnostiline
hindamine.

See stent tuleb paigaldada fluoroskoopilise kontrolli all.
Stenti voib paigaldada vaid komplekti kuuluva sisestussiisteemi abil.

Stenti ei tohi jatta sisse kauemaks kui kolmeks kuuks. Soovitatav on seda korraliselt
hinnata.

Sfinkterotoomia ei ole seadme paigutamiseks vajalik.

Taiendavate ravivotete Uritamisel on voimalik paigaldatud stendi paigalt
nihkumine.

Arge kasutage seadme edasiviimiseks Uleliigset joudu.
Arge kasutage seadet selleks mitteettendhtud otstarbeks.
Hoida kuivas kohas, véltida darmuslikke temperatuure.

Seadet véivad kasutada liksnes véljadppe saanud tervishoiutddtajad.
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SUSTEEMI ETTEVALMISTAMINE

1. Vajaduse korral laadige stent sisestusstisteemi otsa ja paiguatge suruv kateeter
nii, et see paikneks stendi kérval.

2. Suruva kateetri asendi kinnitamiseks pingutage Tuohy-Borsti adapterit.

3. Loputage kiilstendi sisestusvahendi ststimisava steriilse vee voi flisioloogilise
lahusega.

KASUTUSJUHISED Selgitavad joonised
1. Liigutage seadet Ule eelpaigutatud juhtetraadi, kUnT see jouab Nisakanalmni.

2. Suunake seade vdikeste sammudega lisakanalisse kuni stent endoskoopiliselt
visualiseeritavana endoskoobist véljub. Markus: Endoskoobi elevaator peab
stendi véljumise voimaldamiseks olema avatud.

3. Fluoroskoopilise jélgimise all viige stent aeglaselt soovitud asukohta.
Markus: Papilli lébivad stendid peavad parast paigaldamist papillist
kaksteistsormikusse u 0,5 cm vorra vilja ulatuma.

4. Eemaldage juhtetraat 6rnalt sisestussiisteemist, sdilitades samal ajal stendi
asendit sisestusstisteemiga.

5. Stendi dreenimise jalgimiseks voib valendikku juhtetraadi pordis loputada.

6. Vabastage Tuohy-Borsti adapter sisestussiisteemi otsast ja tdmmake
ettevaatlikult sisestusstisteemi juhtkateetri osa valja, hoides samas stendi
asendit suruva kateetri abil.

7. Kui juhtkateeter ja juhtetraat on eemaldatud, veenduge stendi soovitud
asetuses fluoroskoopiliselt ja endoskoopiliselt.

8. Eemaldage suruv kateeter ettevaatlikult lisakanalist.

9. Kinnitage fluoroskoopiliselt ja endoskoopiliselt stendi soovitud asetus enne
endoskoobi eemaldamist.

10. Neid stente saab eemaldada standardsete endoskoopiliste tehnikate abil.

Ravivotte Iopetamisel eemaldage seadme kéik komponendid endoskoobi
tookanalist ja korvaldage need vastavalt asutuse suunistele bioloogiliselt
ohtlike meditsiiniliste jadgtmete kohta.

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

FRANCAIS

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.
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Lire toutes les instructions avant d'utiliser ce dispositif.

UTILISATION
Ce dispositif est destiné au drainage des canaux pancréatiques obstrués.

DESCRIPTION DU DISPOSITIF
Ce mode d'emploi couvre I'endoprothése pancréatique cunéiforme et introducteur
Johlin représentés dans les figures 1 et 2.

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

Parmi d'autres contre-indications possibles, on citera : impossibilité de dilater la
sténose « impossibilité d'introduire le guide ou I'endoprothese dans la zone obstruée.

EVENEMENTS INDESIRABLES POSSIBLES

Parmi les événements indésirables possibles associés a une CPRE, on citera :
réaction allergique au produit de contraste ou a un médicament - aspiration «
arythmie ou arrét cardiaque - cholangite « hémorragie « hypotension « infection «
pancréatite - perforation « dépression ou arrét respiratoire « sepsis.

Parmi les événements indésirables possibles associés a la mise en place d'une
endoprothése pancréatique, on citera : fiévre « obstruction de canal biliaire/
pancréatique « obstruction de canal cholédoque - douleur/géne « migration de
I'endoprothése - occlusion de I'endoprothése « traumatisme des voies biliaires ou
du duodénum - ou traumatisme d’un canal pancréatique ou du duodénum.

AVERTISSEMENTS

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

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

INFORMATIONS RELATIVES A LA SECURITE D’EMPLOI EN IRM

Ce symbole indique que le dispositif est « MR Safe » (compatible
M R avec I'IRM).

L'endoprothése pancréatique cunéiforme Johlin™ est compatible
avec I'IRM.

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

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

Consulter I'étiquette pour connaitre la taille de guide nécessaire pour ce dispositif.
Il est essentiel de faire une évaluation diagnostique compléte avant I'emploi pour
déterminer le calibre adapté de I'endoprothése.

Cette endoprothése doit étre mise en place sous controle radioscopique.

Cette endoprothése doit étre mise en place uniquement a l'aide du systéme
d'introduction fourni avec le set.

Cette endoprothése ne doit pas étre laissée a demeure pendant plus de trois mois.
Il est recommandé de procéder a des évaluations périodiques.

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

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

Ne pas utiliser une force excessive pour avancer le dispositif.

Ne pas utiliser ce dispositif pour des indications autres que I'utilisation stipulée.
Conserver dans un lieu sec, a I'abri des températures extrémes.

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

PREPARATION DU SYSTEME

1. Le cas échéant, précharger I'endoprotheése sur I'extrémité du systéme
d'introduction et placer le cathéter pousse-prothése de sorte qu'il soit adjacent
a l'endoprothése.

2. Serrer I'adaptateur Tuohy-Borst pour fixer la position du cathéter pousse-prothése.

3. Purger l'orifice d'injection sur I'introducteur de I'endoprothése cunéiforme avec
de l'eau ou du sérum physiologique stériles.

MODE D'EMPLOI

1. Avancer le dispositif sur le guide pré-positionné jusqu’a ce qu'il atteigne le
canal opérateur.

2. Avancer le dispositif dans le canal opérateur par courtes étapes jusqu'a ce
que I'émergence de I'endoprothese hors de I'endoscope soit observée sous
endoscopie. Remarque : Le béquillage de I'endoscope doit étre relaché pour
permettre la sortie de I'endoprothese.

3. Sous contréle radioscopique, avancer lentement I'endoprothése jusqu'a la
position voulue. Remarque : Aprées déploiement, les endoprothéses qui
enjambent la papille doivent dépasser d'environ 0,5 cm au-dela de celle-ci et
dans le duodénum.
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10.

Retirer délicatement le guide du systéme d'introduction tout en maintenant
I'endoprothése en position a I'aide du systeme d'introduction.

La lumiére peut étre purgée par l'orifice pour guide afin d'observer le drainage
de I'endoprothése.

Desserrer I'adaptateur Tuohy-Borst de I'extrémité du systeme d'introduction,
puis retirer délicatement la partie cathéter guide du systéme d'introduction
tout en maintenant la position de lI'endoprotheése a l'aide du cathéter pousse-
prothése.

Apres le retrait du cathéter guide et du guide, vérifier la position de
I'endoprothése sous radioscopie et endoscopie.

Retirer délicatement le cathéter pousse-prothése du canal opérateur.

Vérifier que I'endoprothése se trouve a la position voulue sous contréle
radioscopique et endoscopique avant de retirer 'endoscope.

Ces endoprotheéses peuvent étre retirées en employant des techniques
endoscopiques standard.

Lorsque l'intervention est terminée, retirer tous les composants du dispositif
du canal de travail de I'endoscope et éliminer le dispositif conformément
aux directives de I'établissement sur I'élimination des déchets médicaux
présentant un risque biologique.

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

DEUTSCH

VORSICHT: Laut US-G zgebung darf di Instrument nur von einem
Arzt oder im Auftrag eines Arztes gekauft werden.

Lesen Sie vor dem Gebrauch des Instruments alle Anweisungen

sorgfaltig durch.

VERWENDUNGSZWECK

Dieses Instrument wird zur Drainage von verschlossenen Pankreasgdngen verwendet.
BESCHREIBUNG DES INSTRUMENTS

Diese Gebrauchsanweisung gilt fuir den in den Abbildungen 1 und 2 dargestellten
keilformigen Johlin Pankreasstent mit Einfiihrsystem.

KONTRAINDIKATIONEN

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

Zu den weiteren Kontraindikationen gehoren u. a.: Unfahigkeit zur Dilatation der
Striktur « Unféhigkeit, den obstruierten Bereich mit Fiihrungsdraht oder Stent zu
passieren.
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MOGLICHE UNERWUNSCHTE EREIGNISSE

Zu den mit der ERCP in Verbindung gebrachten unerwiinschten Ereignissen
gehdren u. a.: allergische Reaktion auf Kontrast- oder Arzneimittel « Aspiration «
Herzarrhythmie oder -stillstand « Cholangitis « Blutung « Hypotonie « Infektion «
Pankreatitis - Perforation « Atemdepression oder -stillstand « Sepsis.

Zu den mit der Platzierung von Pankreasstents in Verbindung gebrachten
unerwiinschten Ereignissen gehoren u. a.: Fieber « Obstruktion des Gallen-/
Pankreasgangs - Obstruktion des Choledochus « Schmerzen/Beschwerden - Stent-
Migration « Stentverschluss « Trauma des Gallengangs oder Duodenums « Trauma
des Pankreasgangs oder Duodenums.

WARNHINWEISE

Dieses Instrument ist nur zum einmaligen Gebrauch bestimmt. Aufbereitungs-,
Resterilisierungs- und/oder Wiederverwendungsversuche kénnen zum Ausfall des
Instruments und/oder zur Ubertragung von Krankheiten fiihren.

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

MR-SICHERHEITSINFORMATIONEN

M R Dieses Symbol bedeutet, dass der Stent MR-sicher ist.
Der keilférmige Johlin™ Pankreasstent ist MR-sicher.

In nichtklinischen Tests erstreckt sich das von diesem Produkt verursachte
Bildartefakt ungefahr 7 mm vom Stent, wenn die Bildgebung mit einer
Gradientenecho-Pulssequenz und einem MR-System von 3 T erfolgt.

VORSICHTSMASSNAHMEN
Die fur dieses Instrument erforderliche MindestgroBe des Arbeitskanals ist auf dem
Etikett angegeben.

Zur geeigneten FuhrungsdrahtgroBe fir dieses Instrument das Etikett beachten.

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

Dieser Stent muss unter Durchleuchtungskontrolle platziert werden.
Dieser Stent darf nur mit dem im Set mitgelieferten Einfihrsystem platziert werden.

Dieser Stent darf nicht langer als drei Monate im Korper verweilen. Eine
regelmaBige Nachkontrolle wird empfohlen.
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Eine Sphinkterotomie ist fiir die Platzierung des Instruments nicht erforderlich.

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

Beim Vorschieben des Instruments keine GbermaBige Kraft anwenden.

Dieses Instrument darf nur fiir den angegebenen Verwendungszweck
eingesetzt werden.

Trocken lagern und keinen extremen Temperaturen aussetzen.

Dieses Instrument darf nur von geschulten medizinischen Fachkraften
verwendet werden.

VORBEREITUNG DES SYSTEMS
1. Sofern zutreffend, den Stent auf die Spitze des Einfiihrsystems laden und den
Platzierungskatheter so positionieren, dass er sich neben dem Stent befindet.

2. Den Tuohy-Borst-Adapter festziehen, um die Position des Platzierungskatheters
zu sichern.

3. Den Injektionsport am Einfiihrsystem fiir den keilférmigen Stent mit sterilem
Wasser oder steriler Kochsalzlosung sptilen.

ANLEITUNG ZUM GEBRAUCH l Abbildungen
1. Das Instrument Uber den vorpositionierten Flihrungsdrant vorschieben, bis es

den Arbeitskanal erreicht.

2. Das Instrument in kleinen Schritten in den Arbeitskanal vorschieben, bis der
Stent endoskopisch sichtbar aus dem Endoskop austritt. Hinweis: Damit der
Stent aus dem Endoskop austreten kann, muss der Albarranhebel gedffnet sein.

3. Den Stent unter Durchleuchtungskontrolle langsam bis zur gewiinschten
Position vorschieben. Hinweis: Stents, die die Papille tiberbriicken, sollten nach
der Entfaltung ca. 0,5 cm tiber die Papille hinaus in das Duodenum hineinragen.

4. Den Stent mit dem Einflihrsystem in Position halten und vorsichtig den
Fuhrungsdraht aus dem Einflihrsystem ziehen.

5. Das Lumen kann am Fiihrungsdraht-Port gesplilt werden, um die Stentdrainage
zu beobachten.

6. Den Tuohy-Borst-Adapter am Ende des Einfiihrsystems 16sen und den
Fuhrungskatheterteil vorsichtig aus dem Einfiihrsystem ziehen, wahrend die
Position des Stents mit dem Platzierungskatheter beibehalten wird.

7. Die gewlinschte Stentposition nach dem Entfernen des Fiihrungskatheters und
Fuhrungsdrahts unter Durchleuchtung und endoskopisch bestatigen.

8. Den Platzierungskatheter vorsichtig aus dem Arbeitskanal entfernen.

9. Die gewlinschte Stentposition vor dem Entfernen des Endoskops unter
Durchleuchtung und endoskopisch bestatigen.

28



10. Diese Stents kdnnen mit den standardublichen Endoskoptechniken
entfernt werden.

Nach Beendigung des Verfahrens alle Komponenten des Instruments aus
dem Arbeitskanal des Endoskops entfernen und das Instrument nach
Klinikrichtlinien fiir biogeféhrlichen medizinischen Abfall entsorgen.

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

MPOXOXH: H opocmovdiakr vopoBeaia twv H.M.A. mepropilel Tnv mwAnon
aAUTOU TOU TEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG GE 1aTPOUC 1| ME EVTOAN taTpou ()
enayyeApatia vygiag mov Sta@étel TV KATAAANAn adeta).

AaBacte OAEG TIG 08Nyieg MPIV AMS TN XPKON AUTOU TOU TEXVOAOYIKOU
TPOIGVTOC.

XPHZH A THN OMOIA MPOOPIZETAI

AuTO TO TEXVONOYIKO TIPOTOV XPNOILOTIOLETAL VIO TNV TIAPOXETEUOT
ATOPPAYHEVWV TTOYKPEATIKWY TTOPWV.

MEPIFPA®H TOY TEXNOAOTIKOY NMPOIONTOX
AUTEC o1 08nYieG XPrioNG KAAUTITOUV TNV TTAYKPEATIKY) 0PNVOoEISH evdompoobeon
Kal eloaywyéa Johlin énmwg mapovaotalovtat otig Eikoveg 1 kat 2.

ANTENAEIZEIZ
Ekeiveg mou agopouv €18ika v ERCP kat omotadrjmote Stadikacia mou mpokeltal
V0 EKTENECTEL O GUVSVACHO e TNV TomoBéTnon Tng evdompdobeonc.

EmmAéov avtevdei&el mepihapfavouy petagd dMwv kat Tig €€R¢: aduvapia
S100TOAAC TNG 0Tévwong « aduvapia SIENEVONG TOU CUPHUATIVOU 08NYOU 1 TNG
evompooBeong péow TNG amo@paypévng mepLoxng.

AYNHTIKA ANEMIOYMHTA ZYMBANTA

Ekeiva mou oxetiCovtal pe v ERCP kat mepihapBdavouy, Hetagl aAAwv: aA\ePYIKR
avtidpaon og OKIAYPAPIKO UECO 1 APHAKO » EI0POPNON « KapSilakn appubpia

1} avakoTr « xohayyeliTida « aipoppayia « umétaon « Aoipwén « maykpeatitda «
S1dTPNoN « KATAOTOAR 1} TAVON TNG AvVaTvVonG « cRYN.

Ekeiva mou oxetiovTal pe TNV TOMoBETNON TAYKPEATIKNAG evEompdobeang

Kat mephapBavouy, HeTagl AANwWV: TTUPETOS « amodPpagn Tou xoAneoépou/
TIAYKPEATIKOU TTOpoU « amdppagn Tou Kotvol XoAndoxou épou « movo/Sucpopia
« METAVAOTEUON TNG EVEOTIPOOBEDNG » amdppaln evéompoabeong » TPAUUATIONS
™G XoAn®épou 060U i Tou SwSEKASAKTUAOU * TPAUHATIOHO TOU TIAYKPEATIKOU
mOPoU 1) Tou SwdekadaKTuAOU.
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MNPOEIAOMNOIHZEIX

AUTO TO TEXVONOYIKO TTPOTOV £xel OXESIOOTEI yia pia xprion povo. Mpoomabeieg
enavenegepyaoiag, emavanooTteipwong f/kal emavaxpnotpomnoinong evogxeTal va
0dnynoouv o€ acToxia Tou TEXVOAOYIKOU TIPoIdVTOG r)/Kal og peTadoon véoou.

Edv n ouokevaoia €xel avolxTei ) UMTOOTEL {NIA KATd TNV mapaafn g, pn
XPNOlUoToIoETE TO TPOidv. EMOewProTE OMTIKAY, TPOoEXOVTAG IS1aiTEPA YIa TUXOV
OTPEPADOELG, KAPYELS Kal Bpavoelc. Edv evtomioete avwpaia mou Sev Oa emétpene
TN OWOTH KATACTACN AEITOUPYIAg, Un XPNOIOTIOOETE TO TIPOidV. EvnuepWwoTe TNV
Cook yla va Aafete eouc1086TNON EMOTPOPNG.

NAHPO®OPIEXZ AX®AAEIAZ A TH MATNHTIKH TOMOTPA®IA

AuTo To cUpfolo onpaivel 0Ti n ev8onpoaBeon gival ac@alig yia
M R HaAyvNTIKN Topoypagia.

H maykpeatikri opnvoeldng evéompdoBeon Johlin™ eivat acpalrig yia
HayvNTIKA Topoypagia.

T€ PN KMVIKEG SOKIMES, TO TEXVNHA TNG EIKOVAG TIOU TIPOKAAEITAL ATTd

TO TEXVOAOYIKO TTPOIOV EKTEIVETAL O AMOOTACN 7 MM TIEPITIOU Ao TNV
evompdoBeon, 6Tav n ameIKoOVIon yivetal ue TOAUIK akohouBia nxoug
Babpidwong Kal pe cLOTNHA PAYVNTIKAG TopoyPa®iag 3 T.

NPOOYAAZEIZ
lNa 1o eNAy10To péyeBOC KavaAloU TTOU amalTeital yla autd TO TEXVOAOYIKO TTPOIdV,
avatpéETe oTnV emorpavon.

la 10 KAatdMnAo péyebog cuppdTivou 0dnyoU TTou aMTALTEITAL VI AUTO TO
TEXVOAOYIKO TTPOIdVY, avatpéETe oTnV EMorpavon.

Mpw and tn xprion, mpémel va mpaypatomoleitat mpng SlayvwoTiki afloAdynon
yia Tov KaBopIopo Tou owoToL peyéBoug evbompooBeonc.

H evdompdoBeon autr mpémel va TomoBeTeiTal und aKTIVOOKOTIIKH TapakoAouenon.

H evSompooBeon auth mpémel va TOmMOBETETAL HOVO HIE XPON TOU GUCTAUATOG
£10AYWYNG TIOU TIAPEXETAI LIE TO OET.

H evomnpooBeon autrj Sev PEMEL va APAVETAL VA TIAPAUEVEL EVTOS TOU CWHUATOG
yla TTEPIOCOTEPO ATIO TPEIG MAVEG. ZUVIOTATAL TTEPLOSIKN a§loAdynon.

Agv gival amapaitnTn oQIYKTNEOTOMN yla TNV TOTTOBETNON TOU TEXVOAOYIKOU
TPOI6VTOC.

Eivat mBavé va oupBei amoomaon tomoBetnuévng evdompdobeong otav eMIKEIPEITE
npbdobeteg Sladikaoieg.

Mn xpnotpomoteite umepBolikry SUvapn yia TV TPowBNon Tou TEXVOAOYIKOU
TPOIOVTOC.

Mn XpnOIHOTIOLEITE AUTO TO TEXVONOYIKO TIPOIOV yla OTIOIOVSHTIOTE OKOTIO, EKTOG
and TNV avaQePOHEVN XPoN Yia Tnv omoia mpoopileTat.
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Duldooete og ENpd XwPo, 6Tou dev UTTAPXOULV aKpPaies HETABONEG TG BeppoKkpaciag.

Emtpénetal n Xprion autol Tou TEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG MOVOV Ao
EKTTAUSEVPEVOUG ETTAYYENUATIEG TOU TOED TNG LYEIAG.

MPOETOIMAZIA XYZTHMATOZ

1.

1

Edv epappoletal, optwoTe TNV evéompocbeon endvw 0To dKPo Tou
OUCTAMATOG EI0AYWYNG KAl TOTTOBETAOTE TOV KABETpa wlnong kovtd
otnv evdonpoobeon.

. Z¢i€te Tov mpooapuoyéa Tuohy-Borst yia va ac@alioete tn B€on Tou

KaBeTripa wOnong.

. Ekm\Uvete Tn B0pa éyxuong Tou eloaywyéa o@nvoeldoug evdompdobeong pe

OTEIPO VEPO 1 UGIONOYIKS 0pO.

OAHFIEZ XPHZHX Ameikoviceig
. NpowBnoTE TO TEXVONOYIKO TIPOIOV TAVW amd Tov TTPOTo!

OUPHATIVO 08NYO PéXPL VA PTACEL OTO KAVAN £pYaCiag.

. MpowBnoTE TO TEXVONOYIKO TTPOIOV PECA OTO KAVAAL EPYACIag o€ HIKPA

Bripata, £éwg 6Tou amelkovIoTE( N evdompdoBeon evEooKomKA va e€€pyeTal
amné 1o evéookdmio. Inpeiwon: O avaBoléag Tou evEooKoTiou TPETEL va gival
AVOIKTAG, €101 WOTE va emtparnei n £é608o¢ Tng evéonmpocBeonc.

. Ymd akTIVOOKOTIIKN) TTapakohouBnan, mpowBnote apyd v evéompdobeon

otnv emBupnTr Béon. Znueiwon: Ot evompoCHETELS TTOU YEQUPWVOULV TO
QU TIPETTEL VA EKTEVOVTAL TTEPA ATTO TO GUHA KAl EVTOC Tou SwdekadakTUAOU
Katd mepimou 0,5 cm peTd TNV amehevbépwon.

. AQQIPEDTE PE ATILEC KIVITELG TOV CUPUATIVO 08Ny amod To GUCTNHA EICAYWYNG

evw dlatnpeite Tn B€on NG evdompdoBeONG Pe TO CUCTNHA EICAYWYNG.

. Mmopeite va ekmAOVETE Tov auAd, otn BUpa cupudTivou odnyou, yia va

TIOPATNPOETE TNV TTOPOXETEUON TNG EVEOmPOoBeonc.

. Zeoi€te Tov mpooappoyéa Tuohy-Borst 6To AKPO TOU CUCTHHATOG EICAYWYIG

Kal aMOCUPETE PE NTTLEG KIVAOELG TO TURHA Tou 08nyou Kabetrpa Tou
OUOTAMATOC EI0AYWYNG, SlatnpwvTag T Béon ¢ evéompoobeong pe Tov
KaBeTripa wOnong.

. EmBepaibote tnv emBupunt B€0n TG evSompdoBeong aKTIVOOKOTIKA Kal

£VEOOKOTIIKA, MONIG apatpedei 0 08nyog KABETAPAG KAl O GUPHATIVOG 08NYOGC.

. AQaip£€oTe e ATIIEG KIVAOELG TOV KaBeTHpa wNnong amé To Kavahl epyaciac.

. Mpotou agaipéoete To evdookomo, emPBeRaOTE TNV EMOUVUNTY B€0N TNG

ev&ompdoBETNG OKTIVOOKOTIIKA KAl EVEOOKOTTIKA.

10. AuTég ol evdompooBEaelg ival Suvatov va agalpeBolv P Xprion TUTTIKWY

£VOOOKOTTIKWY TEXVIKWV.
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Méetda Tnv oAokAfjpwon Tn¢ Siadikaciag, agaipéote 6Aa Ta e§apTipara

TOU TEXVOAOYIKOU TIPOiOVTOG amd To Kavall epyaciag Tou ev8ooKomiou Kat
amopPiYPTE TO TEXVOAOYIKO TPOIOV CUNPWVA HE TIC KATEVOUVTHPIEC 08NYieg
ToU 1I5pUNaToG oag yia Broloyika emkivéuva tatpika anopAnta.

TPOMOX AIAGEZHX
AuTd Ta TeEXVOAoYIKA TTPOTdvVTa MapéXovTal amooTelpwiéva pe o&gidlo Tou
alBuleviou (EtO) oe amokoAoUpevn Orkn.

MAGYAR

FIGYELEM: Az Egyesiilt Allamok sz6vetségi torvényei értelmében ez az
eszkoz klzarolag orvos (vagy megfelel6 engedéllyel rendelkez6 gyakorlo
kember) altal vagy rendeletére értékesithetd.

I I :v"

A termék hasznalatba vétele el6tt olvassa el az 6sszes utasitast.

RENDELTETES
Ez az eszkodz az elzérédott hasnydlmirigy-vezetékek drendzséra szolgal.

AZ ESZKOZ LEIRASA
Ez a hasznalati utasitas az 1. és 2. dbran bemutatott Johlin hasnyalmirigyéksztentet
és felvezetéeszkozt ismerteti.

ELLENJAVALLATOK

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

A tovébbi ellenjavallatok kozé tartoznak egyebek mellett a kvetkezék: a sztikilet
tagithatatlanséga - a vezet6drot vagy a sztent atvezethetetlensége az elzérédott
teriileten.

LEHETSEGES NEMKIVANATOS ESEMENYEK

Az ERCP-vel kapcsolatos lehetséges nemkivédnatos események egyebek kozott

az aldbbiak: allergias reakcié kontrasztanyagra vagy gyogyszerre « aspiracio
szivritmuszavar vagy szivmegallas - cholangitis « vérzés « alacsony vérnyomas «
fertzés « pancreatitis - perforacio « égzési elégtelenség vagy légzésleallas « szepszis.

A hasnyélmirigysztent elhelyezésével kapcsolatos nemkivanatos események
egyebek kozott az aldbbiak: 18z - az epevezeték/hasnyalmirigy-vezeték elzarodasa
a kozos epevezeték elzarddasa « fajdalom/diszkomfortérzés « a sztent elvandorlasa
- a sztent elzarédasa - az epeut vagy a duodenum traumaja « a hasnyalmirigy-
vezeték vagy a duodenum traumdja.

#VIGYAZAT” SZINTU FIGYELMEZTETESEK

Az eszkoz kizarolag egyszeri hasznalatra szolgal. Az Ujrafeldolgozasra, az
Ujrasterilizalasra és/vagy az Ujrafelhasznalasra tett kisérletek az eszkdz
meghibasodasédhoz és/vagy betegségétvitelhez vezethetnek.
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Ha a csomagolas atvételkor nyitva van vagy sérilt, ne hasznalja az eszkozt.
Szemrevételezéssel ellendrizze, kiilonds tekintettel a megtorésekre,
meghajlasokra és torésekre. Ha a megfelelé mikodést gatld rendellenességet
észlel, ne hasznalja az eszkozt. A visszakuldés jovahagyasa érdekében értesitse a
Cook vallalatot.

AZ MR BIZTONSAGOSSAGAVAL KAPCSOLATOS INFORMACIOK

M R Ez a szimbdlum azt jelenti, hogy a sztent MR-biztonsagos.
A Johlin™ hasnyalmirigyéksztent MR-biztonsagos.

Nem klinikai tesztelés soran az eszkoz éltal keltett képmutermék kb. 7 mm-rel
nyulik tul a sztenten, amikor a képalkotast gradiensechd-impulzussorozattal
végzik 3 teslds MR-rendszerben.

OVINTEZKEDESEK
Az eszkdz szdmara sziikséges legkisebb csatornaméretet lasd a cimkén.

Az eszk6zhoz megfeleld vezetédrotméretet lasd a cimkén.

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

Ezt a sztentet fluoroszképos ellendrzés mellett kell behelyezni.
Ez a sztent csak a készlethez mellékelt felvezetSrendszer segitségével helyezhetd el.

Ez a sztent nem maradhat a szervezetben harom hénapnél hosszabb ideig.
Rendszeres id6kdzonként végzett értékelés javasolt.

Az eszkoz elhelyezéséhez nem sziikséges sphincterotomia.

Tovébbi eljarasok megkisérlésekor lehetséges, hogy a mar behelyezett
sztent elmozdul.

Az eszkoz eléretolasdhoz ne alkalmazzon tulzott er6t.

Az eszkdzt ne hasznalja a megadott rendeltetéstdl eltérd célra.
Széraz helyen tarolandd, szélséséges hémérsékleti értékektdl védve.
Ezt az eszkozt csak képzett egészségligyi szakember hasznalhatja.

A RENDSZER ELOKESZITESE
1. Adott esetben helyezze a sztentet a felvezetérendszer csuicsara, és
poziciondlja Ugy a tolokatétert, hogy a sztent mellé kerdiljon.

2. Szoritsa meg a Tuohy-Borst-adaptert a tolokatéter helyzetének rogzitéséhez.

3. Steril vizzel vagy fizioldgias séoldattal &blitse at az éksztent
felvezetGeszkozének befecskendezdnyilasat.

33



HASZNALATI UTASITAS Ilusztraciok
1. Tolja el6re az eszkdzt az elére elhelyezett vezetédrét ment } 3 ig.

2. Ezutan kis 1épésekben tolja elére az eszkdzt a munkacsatorndba mindaddig,
amig endoszkdposan lathatéva nem valik, hogy a sztent kilép az endoszkopbal.
Megjegyzés: Az endoszkoép emeldjének nyitva kell lennie ahhoz, hogy a sztent
ki tudjon Iépni.

3. Fluoroszképos ellenérzés mellett lassan tolja elére a sztentet a kivant helyzetbe.
Megjegyzés: A papillat atfedd sztenteknek kinyitas utan kb. 0,5 cm-rel tul kell
nyulniuk a papillan, be a duodenumba.

4. A sztent helyzetét a felvezetérendszerrel megtartva dvatosan tavolitsa el a
vezetddrotot a felvezetérendszerbdl.

5. Alumen atoblithetd a vezetédrotnyilasnél a sztent drendzsanak biztositasahoz.

6. Lazitsa meg a felvezetérendszer végén talalhaté Tuohy-Borst adaptert, és
finoman hizza vissza a felvezetérendszer vezet6katéter-részét, mikozben a
tolokatéterrel megtartja a sztent helyzetét.

7. A vezetGkatéter és a vezetddrot eltavolitasa utan fluoroszképosan és
endoszkoposan ellendrizze Ujra a sztent kivant helyzetét.

8. Ovatosan tavolitsa el a tolokatétert a munkacsatornabdl.

9. Az endoszkdp eltavolitasa el6tt fluoroszkopiaval és endoszkdposan ellendrizze,
hogy a sztent a kivant helyzetben van-e.

10. Ezek a sztentek standard endoszkdépos technikékkal eltavolithatok.
Az eljaras befejezését kdvetden tavolitsa el az eszk6z minden komponensét
az endoszkép munkacsatornajabdl, és a biolégiailag veszélyes orvosi

hulladékokra vonatkozé intézményi iranyelvek szerint helyezze hulladékba
az eszkozt.

KISZERELES
Ezeket az eszkozoket etilén-oxiddal (EtO) sterilizalva, széthizhato
csomagolasban szallitjuk.

ITALIANO

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.

Leggere tutte le istruzioni prima di usare il dispositivo.

USO PREVISTO
Utilizzato per drenare i dotti pancreatici ostruiti.
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DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO
Le presenti istruzioni per |'uso si riferiscono allo stent pancreatico a cuneo Johlin
con introduttore rappresentato nelle figure 1 e 2.

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

Ulteriori controindicazioni includono, a titolo esemplificativo ma non esaustivo:
impossibilita di dilatare la stenosi - impossibilita di attraversare I'area ostruita con
la guida o lo stent.

POSSIBILI EVENTI AVVERSI

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

| possibili eventi avversi associati al posizionamento di stent pancreatici
includono, a titolo non esaustivo: febbre « ostruzione del dotto biliare/
pancreatico « ostruzione del coledoco - dolore/disagio « migrazione dello stent
- occlusione dello stent - trauma al tratto biliare o al duodeno - trauma al dotto
pancreatico o al duodeno.

AVVERTENZE

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

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

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

INFORMAZIONI SULLA SICUREZZA IN AMBIENTE RM

M R Questo simbolo indica che lo stent é sicuro per la RM.
Lo stent pancreatico a cuneo Johlin™ & sicuro per la RM.

In test non clinici di acquisizione con una sequenza di impulsi Gradient-Echo e un
sistema RM da 3 T, I'artefatto d'immagine causato dal dispositivo si estende per
circa 7 mm dallo stent.

PRECAUZIONI
Per informazioni sul diametro minimo del canale operativo necessario per questo
dispositivo, vedere l'etichetta.
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Per informazioni sulle dimensioni delle guide idonee per questo dispositivo,
vedere l'etichetta.

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

Questo stent deve essere posizionato sotto monitoraggio fluoroscopico.

Questo stent deve essere posizionato esclusivamente con il sistema di introduzione
fornito con il set.

La permanenza di questo stent non deve superare i tre mesi. Si consiglia di
sottoporre il paziente a una valutazione periodica.

Per il posizionamento del dispositivo non € necessaria la sfinterotomia.

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

Non usare forza eccessiva per fare avanzare il dispositivo.

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

Conservare il dispositivo in un luogo asciutto e al riparo da temperature estreme.
L'uso del presente dispositivo € riservato esclusivamente ad operatori sanitari
debitamente addestrati.

PREPARAZIONE DEL SISTEMA

1. Se necessario, caricare lo stent sulla punta del sistema di introduzione e
posizionare il catetere spingitore in posizione adiacente allo stent.

2. Serrare I'adattatore Tuohy-Borst per fissare la posizione del catetere spingitore.

3. Lavare il raccordo di iniezione dell'introduttore per stent a cuneo con acqua o
soluzione fisiologica sterili.

ISTRUZIONI PER L'USO
1. Fare avanzare il dispositivo sulla guida precedentemente
raggiungere il canale operativo dell'endoscopio.

2. Fare avanzare il dispositivo nel canale operativo a piccoli incrementi, fino
a visualizzare endoscopicamente la fuoriuscita dello stent dall’endoscopio.
Nota - Per consentire la fuoriuscita dello stent, I'elevatore dell'endoscopio deve
essere aperto.

3. Sotto monitoraggio fluoroscopico, fare avanzare lentamente lo stent fino a
raggiungere la posizione desiderata. Nota - Gli stent che attraversano la papilla
devono estendersi oltre la stessa e nel duodeno di circa 0,5 cm dopo il rilascio.

4. Rimuovere delicatamente la guida dal sistema di introduzione, mantenendo
nel contempo invariata la posizione dello stent con il sistema di
introduzione stesso.
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5. Il lume puo essere lavato, in corrispondenza del raccordo per la guida, per
osservare il drenaggio dello stent.

6. Allentare I'adattatore Tuohy-Borst all'estremita del sistema di introduzione e
ritirare delicatamente la parte del catetere guida del sistema di introduzione,
mantenendo al contempo la posizione dello stent con il catetere spingitore.

7. Dopo la rimozione del catetere guida e della guida, confermare in
fluoroscopia ed endoscopia che lo stent si trovi nella posizione desiderata.

8. Rimuovere delicatamente il catetere spingitore dal canale operativo
dell'endoscopio.

9. Prima di rimuovere I'endoscopio, confermare in fluoroscopia ed endoscopia
che lo stent si trovi nella posizione desiderata.

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

Al termine della procedura, rimuovere tutti i comp 1ti del dispositivo dal
canale operativo dell'endoscopio e smaltire il dispositivo in conformita alle
disposizioni della struttura sanitaria relative ai rifiuti medici pericolosi dal
punto di vista biologico.

CONFEZIONAMENTO
Questi dispositivi sono forniti sterilizzati all'ossido di etilene (EtO) in una busta
con apertura a strappo.

LATVISKI

UZMANIBU! Saskana ar ASV federalo likumdo$anu 3o ierici drikst pardot
tikai arsts (vai atbilstosi licencéts medicinas darbinieks) vai péc arsta (vai
atbilstosi licencéta medicinas darbinieka) rikojuma.

Pirms S$is ierices lietosanas i iet visas attiecina

PAREDZETA IZMANTOSANA

So ierici lieto nosprostotu aizkunga dziedzera vadu drenazai.

IERICES APRAKSTS

Saja lietosanas instrukcija ir aprakstiti Johlin aizkunga dziedzera kilveida stents un
ievaditajs, kas redzami 1. un 2. attéla.

KONTRINDIKACIJAS

Tas kontrindikacijas, kas ir specifiskas endoskopiskai retrogradai

holangiopankreatografijai (ERHP) un jebkurai proceddrai, kas saistita ar
stenta ievietoSanu.

instrukcijas.

Papildu kontrindikacijas ietver, bet neaprobeZojas ar: nespéju veikt strikttras
dilataciju - nespéju izvadit vaditajstigu vai stentu cauri nosprostojuma vietai.

37



IESPEJAMIE NEVELAMIE NOTIKUMI

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

Ar aizkunga dziedzera stenta ievietosanu saistitie nevélamie notikumi ietver, bet
neaprobezojas ar: drudzi - Zultsvada/aizkunga dziedzera vada nosprostosanu

« kopéja zultsvada nosprostosanu - sapes/diskomfortu « stenta izkustésanos «
stenta oklaziju « Zultscelu vai divpadsmitpirkstu zarnas traumam -« ka arf aizkunga
dziedzera vada vai divpadsmitpirkstu zarnas traumam.

BRIDINAJUMI
Stierice ir izstradata tikai vienreizéjai lietosanai. Méginot to atkartoti apstradat,
sterilizét un/vai lietot, ir iespéjams tas funkcijas zudums un/vai slimibu parnesana.

Nelietojiet, ja iepakojums sanemsanas bridi ir atvérts vai bojats. Vizuali parbaudiet
ierici, ipasu uzmanibu pievérsot tam, vai ta nav sametusies cilpas, saliekusies

vai ieplisusi. Nelietojiet, ja tiek konstatéta kada neatbilstiba normai, kas varétu
traucét pareizai ierices funkcionésanai. Ladzu, pazinojiet Cook, ja vélaties sanemt

apstiprinajumu ierices nosatisanai atpakal.
MR DROSIBAS INFORMACIJA

M R Sis simbols nozimé, ka stentu var drosi izmantot ar MR.
Johlin™ aizkunga dziedzera kilveida stentu var drosi izmantot ar MR.

Nekliniskaja testésana konstateéts, ka ierices raditais attéla artefakts parsniedz
stentu par aptuveni 7 mm, veicot radiologisko izmeklésanu ar gradient echo
impulsu sekvenci un 3T MR iekartu.

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

Sai iericei atbilsto3o vaditajstigas lielumu skatiet uz etiketes.

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

Sis stents jaievieto fluoroskopijas kontrolé.

So stentu drikst ievietot tikai tad, ja tiek izmantota komplekta ieklauta ievadisanas
sistéma.

So stentu nedrikst atstat kerment ilgak par tris ménesiem. leteicama
periodiska novértésana.

lerices ievietosanai nav nepiecieSsama sfinkterotomija.

Méginot veikt papildu procedaras, ir iespéjama ievietota stenta izkustésanas no vietas.
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lerices virzisanai nelietojiet parmérigu spéku.

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

Uzglabajiet sausa vieta, nepaklaujot parmérigu temperataru iedarbibai.

Sis ierices lietosana atauta tikai apmacitiem veselibas apripes specialistiem.
SISTEMAS SAGATAVOSANA

1.

LIETOSANAS INSTRUKCIJA Attéli
1.

2.

Ja piemérojams, uzbidiet stentu uz ievadisanas sistémas gala un poziciongjiet
biditajkatetru ta, lai tas atrastos blakus stentam.

Pievelciet Tuohy-Borst adapteri, lai nofiksétu biditajkatetra poziciju.

. lzskalojiet kilveida stenta ievaditaja injekcijas ievadvietu ar sterilu Gdeni vai

sterilu fiziologisko skidumu.

Virziet ierici pa ieprieks pozicionéto vaditajstigu, lidz ta saskiedz-dadoakhnalu.

Virziet ierici darba kanala pa nelieliem posmiem, lidz tiek endoskopiski
vizualizéta stenta izvadisana no endoskopa. Piezime. Lai varétu izvadit stentu,
pacélajam endoskopa jabat atvéertam.

Fluoroskopijas kontrolé Iénam virziet stentu, lidz tas ienem vajadzigo poziciju.
Piezime. Péc izplesanas stentiem, kas iet cauri papillai, jaiesniedzas aiz papillas
divpadsmitpirkstu zarna aptuveni 0,5 cm.

Uzmanigi iznemiet vaditajstigu no ievadianas sistémas, vienlaikus saglabajot
stenta poziciju, izmantojot ievadisanas sistému.

Lai parbauditu stenta caurlaidibu, var izskalot [lGmenu vaditajstigas ievadvieta.

. Atbrivojiet Tuohy-Borst adapteri ievadi3anas sistémas gala un uzmanigi

iznemiet ievadisanas sistémas vaditajkatetra dalu, vienlaikus saglabajot stenta
poziciju, izmantojot biditajkatetru.

. Tiklidz ir iznemts vaditajkatetrs un vaditajstiga, parliecinieties par vélamo stenta

poziciju fluoroskopiski un endoskopiski.
Uzmanigi iznemiet biditajkatetru no darba kanala.

Pirms endoskopa iznemsanas parliecinieties par vélamo stenta poziciju
fluoroskopiski un endoskopiski.

10. Sos stentus var iznemt, izmantojot standarta endoskopijas metodes.

Péc procediiras pabeigsanas iznemiet visus ierices komponentus no
endoskopa darba kanala un atbrivojieties no ierices saskana ar iestades
noradijumiem par biologiski kaitigiem mediciniskiem atkritumiem.

PIEGADES VEIDS
Sis ierices tiek piegadatas atplésama iepakojuma un ir sterilizétas ar etilénoksidu (FtO).
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LIETUVIY K.

DEMESIO. Pagal JAV federalinius jstatymus $is prietaisas gali bati
parduodamas tik gydytojui (arba tinkama licencija turinciam medicinos
praktikui) paskyrus arba uzsakius.

Prie$ naudodamiesi Siuo jtaisu, perskaitykite visas instrukcijas.

NUMATYTOJI PASKIRTIS
Sis priemoné naudojama uzsikiméusiems kasos latakams drenuoti.

PRIEMONES APRASYMAS
Sios naudojimo instrukcijos apima,Johlin” kasos pleitinj stenta ir intubatoriy, kaip
pavaizduota 1 ir 2 paveiksluose.

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

Papildomos kontraindikacijos apima (sgrasas nebaigtinis): nesugebéjima isplésti
striktra « nesugebéjima pervesti vielinj kreipiklj ar stentg per uzkimsta vieta.

GALIMI NEPAGEIDAUJAMI JVYKIAI

Su ERCP procediira susije Sie nepageidaujami jvykiai (sgrasas negalutinis): alerginé
reakcija j kontrastines medziagas arba vaistus « aspiracija - Sirdies aritmija arba
sustojimas « cholangitas « kraujavimas « hipotenzija « infekcija « pankreatitas «
pradarimas « kvépavimo slopinimas arba sustojimas - sepsis.

Su kasos stento jterpimu susije Sie nepageidaujami jvykiai (sgrasas negalutinis):
karsciavimas - tulzies latako arba kasos latako obstrukcija « bendrojo tulZies latako
obstrukcija « skausmas ir (arba) diskomfortas « stento pasislinkimas « stento okliuzija
« tulZies trakto ar dvylikapirstés zarnos trauma - kasos latako arba dvylikapirstés
Zarnos trauma.

ISPEJIMAI

Si priemoné skirta naudoti tik viena karta. Méginant pakartotinai apdoroti,
sterilizuoti ir (arba) naudoti, galima sugadinti priemone ir (arba) perduoti liga.
Jei gauta pakuoté pazeista arba atidaryta, priemonés nenaudokite. Apziarékite,
ypac atkreipdami démesj, ar néra perlinkiy, sulenkimy ir jtrakimy. Pastebéje
pakitimy, kurie trukdyty priemonei tinkamai veikti, jos nenaudokite. Jei norite
gauti leidima grazinti priemoneg, praneskite ,Cook".

INFORMACLJA APIE MR SAUGUMA

M R Sis simbolis reiskia, kad stentas yra saugus MR aplinkoje.
,Johlin™” kasos pleistinis stentas saugus naudoti MR aplinkoje.
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Atliekant neklinikinius tyrimus, priemonés sukeltas vaizdo artefaktas tesési apie
7 mm nuo stento, kai vaizdinis tyrimas buvo atliekamas naudojant gradientinio
aido impulsy seka ir 3T MR sistema.

ATSARGUMO PRIEMONES
Minimalus Siai priemonei reikalingas kanalo dydis nurodytas etiketéje.

Siai priemonei tinkamas vielinio kreipiklio dydis nurodytas etiketéje.

Prie$ naudojant reikia atlikti visapusiskg diagnostinj jvertinima ir nustatyti
tinkama stento dyd;.

Sj stenta reikia jterpti stebint fluoroskopu.
Sis stentas turi bati jterpiamas tik naudojant jvedimo sistema, pateikta komplekte.

Sio stento negalima palikti jterpto ilgiau kaip tris ménesius. Rekomenduojama
reguliariai jvertinti.

Norint jterpti $ig priemone, sfinkterotomijos atlikti nebatina.

Bandant atlikti papildomas proceddras, jterptas stentas gali bati isjudintas.
Stumdami priemone nenaudokite per didelés jégos.

Nenaudokite Sios priemoneés kitais tikslais, i$skyrus nurodyta numatytaja paskirtj.
Laikykite sausoje vietoje, apsaugotoje nuo pernelyg aukstos ar Zemos temperataros.
Siag priemone gali naudoti tik ismokytas sveikatos priezitros specialistas.

SISTEMOS PARUOSIMAS

1. Jei taikoma, uzdékite stenta ant jvedimo sistemos galo ir nustatykite
stumiamajj kateterj taip, kad jis baty 3alia stento.

2. Priverzkite ,Tuohy-Borst” adapterj, kad pritvirtintuméte stumiamajj kateterj.

3. Injekcijoms skirta pleistinio stento jvedimo sistemos angg praplaukite steriliu
vandeniu arba fiziologiniu tirpalu.
NAUDOJIMO NURODYMAI lliustracijos

1. Stumkite ant i$ anksto jterpto vielinio kreipiklio uzmautdpriemome kot
pasieks priedy kanala.

2. Po truputj stumkite priemone j priedy kanalg, kol per endoskopa pamatysite
stentg islendant i$ endoskopo. Pastaba. Endoskopo keltuvas turi bati atviras,
kad stentas galéty isljsti.

3. Stebédami fluoroskopu, létai stumkite stenta j norima padétj. Pastaba.
Spenelj aprépiantys stentai po iSskleidimo turi mazdaug 0,5 cm uzeiti toliau uz
spenelio j dvylikapirste zarna.

4. Svelniai pasalinkite vielinj kreipiklj i$ jvedimo sistemos, ilaikydami stento ir
jvedimo sistemos padét;.
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5. Per vielinio kreipiklio angg galima praplauti spindj stento
pratekamumui patikrinti.

6. Atlaisvinkite ,Tuohy-Borst” adapterj ant jvedimo sistemos galo ir atsargiai
istraukite jvedimo sistemos kreipiamojo kateterio dalj, islaikydami stento ir
stumiamojo kateterio padét;j.

7. Fluoroskopiniu ir endoskopiniu badu patvirtinkite norima stento padétj, kai tik
pasalinamas kreipiamasis kateteris ir vielinis kreipiklis.

8. I3 priedy kanalo atsargiai iStraukite stumiamajj kateterj.

9. Pries pasalindami endoskopa, fluoroskopu ir endoskopu patikrinkite, ar stentas
nustatytas j reikiama padétj.
10. Siuos stentus galima pasalinti taikant jprastus endoskopinius metodus.

Uzbaige procediira, iStraukite visus priemonés komponentus i$ endoskopo
darbinio kanalo ir iSmeskite priemone laikydamiesi jstaigos reikalavimy dél
biologiskai pavojingy medicininiy atlieky.

KAIP TIEKIAMA
Sios priemonés tiekiamos sterilizuotos etileno oksidu (EtO) ir supakuotos j
atplésiamuosius maiselius.

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

Les alle instruksjoner fgr denne anordningen tas i bruk.

TILTENKT BRUK
Denne anordningen brukes til 8 temme blokkert ductus pancreaticus.

BESKRIVELSE AV ANORDNINGEN
Denne bruksanvisningen dekker Johlin kilestent og innfgringsenhet for
bukspyttkjertel, som vist i figur 1 og 2.

KONTRAINDIKASJONER

Slike som gjelder spesielt for ERCP og alle prosedyrer som ma utfgres sammen
med stentplasseringen.

Ytterligere kontraindikasjoner inkluderer, men er ikke begrenset til: manglende
evne til & dilatere striktur - manglende evne til & fore ledevaier eller stent gjennom
blokkert omrade.

MULIGE BIVIRKNINGER

Slike som forbindes med ERCP inkluderer, men er ikke begrenset til: allergisk
reaksjon pa kontrastmiddel eller legemiddel - aspirasjon « arytmi eller hjertestans
« kolangitt - hemoragi « hypotensjon - infeksjon « pankreatitt « perforasjon «
respirasjonsdepresjon eller -stans « sepsis.

42



Slike som forbindes med plassering av bukspyttkjertelstent inkluderer, men

er ikke begrenset til: feber « obstruksjon i gallegang / ductus pancreaticus «
obstruksjon i felles gallegang - smerte/ubehag - forskyvning av stent - okklusjon
av stent « traume pa galleveier eller duodenum « traume pa ductus pancreaticus
eller duodenum.

ADVARSLER

Denne anordningen er kun beregnet til engangsbruk. Forsgk pé reprosessering,
resterilisering og/eller gjenbruk kan fgre til funksjonssvikt i anordningen og/eller
overfgring av sykdom.

Skal ikke brukes hvis pakningen er dpnet eller skadet ved mottak. Gjer en visuell
inspeksjon og se spesielt etter knekkpunkter, bgyninger og brudd. Hvis du
oppdager noe unormalt som kan forhindre at anordningen fungerer som den
skal, ma du ikke bruke den. Kontakt Cook for a fa returtillatelse.

INFORMASJON OM MR-SIKKERHET

M R Dette symbolet betyr at stenten er MR-sikker.
Johlin™ kilestent for bukspyttkjertel er MR-sikker.

| ikke-klinisk testing stikker bildeartefaktet forarsaket av anordningen ca. 7 mm
ut fra stenten ved avbildning med en gradientekko-pulssekvens og et 3T
MR-system.

FORHOLDSREGLER
Se etiketten for a finne den minste kanalstgrrelsen som kreves for
denne anordningen.

Se etiketten for riktig ledevaierstorrelse som kreves for denne anordningen.

Det ma utfares en fullstendig diagnostisk evaluering fer bruk for & beslutte
hvilken stentstgrrelse som skal brukes.

Denne stenten ma plasseres under fluoroskopisk overvaking.

Denne stenten ma kun legges inn ved bruk av innfgringssystemet som falger
med settet.

Denne stenten ma ikke vaere inneliggende i mer enn tre maneder. Det anbefales
periodiske vurderinger.

Sfinkterotomi er ikke n@dvendig for plassering av anordningen.
En plassert stent kan lgsne nar det utferes andre prosedyrer.
Ikke bruk makt til & fere anordningen frem.

Denne anordningen skal ikke brukes til noen andre formal enn den angitte
tiltenkte bruken.
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Oppbevares pa et tort sted unna ekstreme temperaturer.

Denne anordningen skal kun brukes av kvalifisert helsepersonell med
relevant opplaering.

KLARGJORING AV SYSTEMET

1.

BRUKSANVISNING
1.

Hvis relevant, sett stenten pa tuppen av innfaringssystemet og plasser
skyvekateteret slik at det befinner seg ved siden av stenten.

. Stram Tuohy-Borst-adapteren for & sikre skyvekateterets posisjon.

. Spyl injiseringsporten pa innferingsenheten for kilestenten med sterilt vann

eller steril saltlgsning.

Illustrasjoner |
For anordningen frem over den forhandsplasserte ledevaieren tl den

nar arbeidskanalen.

. Fer anordningen inn i arbeidskanalen i sma trinn til man kan visualisere

endoskopisk at stenten kommer ut av skopet. Merk: Endoskopelevatoren ma
veere dpen slik at stenten kan komme ut.

. Bruk fluoroskopisk overvaking, og fer stenten sakte frem til gnsket posisjon.

Merk: Stenter som danner bro over papilla, skal strekke seg omtrent 0,5 cm
forbi papilla og inn i duodenum etter frigjering.

. Fjern ledevaieren forsiktig fra innferingssystemet mens stentens posisjon

opprettholdes ved hjelp av innferingssystemet.

. Lumen kan spyles, ved ledevaierporten, for & observere temming av stenten.

. Lesne Tuohy-Borst-adapteren pa enden av innfgringssystemet og trekk

ledekateterdelen av innfgringssystemet forsiktig tilbake mens stentens
posisjon opprettholdes ved hjelp av skyvekateteret.

. Bruk fluoroskopi og endoskopi for & bekrefte at stenten er i @nsket posisjon néar

ledekateteret og ledevaieren er flernet.

. Fjern skyvekateteret forsiktig fra arbeidskanalen.

. Bruk fluoroskopi og endoskopi for & bekrefte at stenten er i @nsket posisjon for

endoskopet flernes.

10. Disse stentene kan fjernes ved hjelp av standard endoskopiske teknikker.

Ved fullfort prosedyre skal du fierne alle komponentene til anordningen
fra endoskopets arbeidskanal og kassere anordningen i henhold til
institusjonens retningslinjer for medisinsk biologisk farlig avfall.

LEVERINGSFORM
Disse anordningene leveres sterilisert med etylenoksid (EtO) i en peel-open-pose.
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PRZESTROGA: Zgodnie z prawem federalnym Stanéw Zjednoczonych
sprzedaz opisywanego urzadzenia moze by¢ prowadzona wylacznie przez
lekarza lub na zlecenie lekarza (badz uprawnionej osoby posiadajacej

odpowiednie zezwolenie).

Przed uzyciem tego urzadzenia nalezy przeczytac calq instrukcje.

PRZEZNACZENIE
To urzadzenie jest stosowane do drenazu zablokowanych przewodéw trzustkowych.

OPIS URZADZENIA
Niniejsza instrukcja uzycia dotyczy stentu klinowego i introduktora Johlin do
przewodu trzustkowego przedstawionych na Rys. 11 2.

PRZECIWWSKAZANIA
Przeciwwskazania obejmuja przeciwwskazania wtasciwe dla ECPW oraz
wszystkich zabiegdéw wykonywanych w trakcie umieszczania stentu.

Dodatkowe przeciwwskazania obejmujg m.in.: niemoznos$¢ rozszerzenia zwezenia
« niemoznos$¢ przeprowadzenia prowadnika lub stentu przez zablokowany obszar.

MOZLIWE ZDARZENIA NIEPOZADANE

Do mozliwych zdarzen niepozadanych zwigzanych z ECPW naleza miedzy
innymi: reakcja alergiczna na srodek kontrastowy lub lek « aspiracja « zaburzenia
rytmu serca lub zatrzymanie akgji serca « zapalenie drog zétciowych « krwotok
niedocisnienie « zakazenie « zapalenie trzustki - perforacja « depresja oddechowa
lub zatrzymanie oddechu « posocznica.

Do mozliwych zdarzen niepozadanych zwigzanych z umieszczeniem stentu do
przewodoéw trzustkowych nalezg miedzy innymi: goraczka « niedroznos¢ drég
zbtciowych/przewoddw trzustkowych « niedrozno$¢ przewodu zétciowego
wspdlnego « bol/dyskomfort « przemieszczenie stentu « zastoniecie stentu

« uraz drég zétciowych lub dwunastnicy « uraz przewodu trzustkowego lub
dwunastnicy.

OSTRZEZENIA

To urzadzenie jest przeznaczone wytacznie do jednorazowego uzytku.
Regeneracja, ponowna sterylizacja i/lub ponowne uzycie moga prowadzi¢ do
awarii urzadzenia i/lub przeniesienia choroby.

Nie uzywac urzadzenia, jesli otrzymane opakowanie jest otwarte lub uszkodzone.
Obejrze¢ urzadzenie, zwracajac szczegdlng uwage na zapetlenia, zagiecia

i pekniecia. Nie uzywac¢ w przypadku wykrycia nieprawidtowosci, ktéra moze
uniemozliwi¢ prawidtowe dziatanie. Nalezy sie zwrécic¢ do firmy Cook o zgode na
zwrot urzadzenia.
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INFORMACJE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA W SRODOWISKU NMR

Ten symbol oznacza, ze stent jest produktem bezpiecznym
M R w srodowisku NMR.

Stent klinowy Johlin™ do przewodu trzustkowego to produkt
bezpieczny w $rodowisku NMR.

W badaniach nieklinicznych artefakt obrazu spowodowany przez urzadzenie
rozciaga sie na okoto 7 mm od stentu przy obrazowaniu z uzyciem sekwencji
impulséw echa gradientowego oraz systemu NMR o indukgji 3 T.

SRODKI OSTROZNOSCI
Minimalna $rednica kanatu roboczego wymagana dla tego urzadzenia zostata
podana na etykiecie.

Odpowiedni rozmiar prowadnika wymagany dla tego urzadzenia zostat podany
na etykiecie.

Przed uzyciem urzadzenia nalezy wykonac¢ petng ocene diagnostyczna w celu
okreslenia whasciwego rozmiaru stentu.

Ten stent musi by¢ umieszczany pod kontrolg fluoroskopowa.

Ten stent mozna umieszczac wytacznie przy pomocy systemu wprowadzania
dostarczonego z zestawem.

Tego stentu nie nalezy pozostawia¢ w miejscu na dtuzej niz trzy miesigce.
Zalecana jest okresowa ocena.

Do umieszczenia urzadzenia nie jest konieczna sfinkterotomia.

Podczas prob wykonywania dodatkowych zabiegéw mozliwe jest
przemieszczenie stentu.

Nie uzywac nadmiernej sity do wsuwania urzadzenia.

Tego urzadzenia nie wolno uzywac do zadnych celéw niezgodnych z podanym
przeznaczeniem.
Przechowywac¢ w suchym miejscu, z dala od skrajnych temperatur.

To urzadzenie moze by¢ stosowane wylgcznie przez wyszkolonego pracownika

stuzby zdrowia.

PRZYGOTOWANIE SYSTEMU

1. W stosownych przypadkach zatadowac stent na koricowke systemu
wprowadzania i umiesci¢ cewnik popychajacy w taki sposob, aby sie
znajdowat obok stentu.

2. Zacisnac facznik Tuohy-Borst, aby zabezpieczy¢ potozenie
cewnika popychajacego.
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3. Przeptukac port do wstrzykiwania na introduktorze stentu klinowego za

pomoca wody jatowej lub sterylnej soli fizjologicznej.
INSTRUKCJA UZYCIA
1. Wsuwac urzadzenie po wczesniej umieszczonym prowadniku do momentu,

gdy osiggnie kanat roboczy.

2. Wsuwac urzadzenie do kanatu roboczego krotkimi odcinkami do momentu,
gdy bedzie widoczne endoskopowo wyjscie stentu z endoskopu. Uwaga:
Elewator endoskopu musi pozosta¢ otwarty, aby umozliwi¢ wyjscie stentu.

3. Powoli wsuwac stent do zadanego potozenia pod kontrolg fluoroskopowa.
Uwaga: Po rozprezeniu stenty pomostujace brodawki powinny wykraczaé
poza brodawke i zajmowac okoto 0,5 cm odcinek dwunastnicy.

4. Delikatnie usunac¢ prowadnik z systemu wprowadzania, rownoczesnie
utrzymujac potozenie stentu przy pomocy systemu wprowadzania.

5. Kanat mozna przeptukac przy porcie prowadnika, aby obserwowac
drenaz stentu.

6. Poluzowac facznik Tuohy-Borst na koricu systemu wprowadzania i
delikatnie wycofa¢ odcinek systemu wprowadzania przypadajacy na cewnik
prowadzacy, réwnoczesnie utrzymujac potozenie stentu przy pomocy
cewnika popychajacego.

7. Fluoroskopowo i endoskopowo potwierdzi¢ zagdane potozenie stentu po
usunieciu cewnika prowadzacego i prowadnika.

8. Delikatnie wyja¢ cewnik popychajacy z kanatu roboczego.

9. Fluoroskopowo i endoskopowo potwierdzi¢ zadane potozenie stentu przed
usunieciem endoskopu.

10. Te stenty mozna usuwac, stosujac standardowe techniki endoskopowe.

Po zakonczeniu zabiegu usuna¢ wszystkie elementy urzadzenia z kanatu

roboczego endoskopu i wyrzucic urzadzenie zgodnie z wytycznymi placowki

dotyczacymi odpadéw medycznych stanowiacych zagrozenie biologiczne.

OPAKOWANIE
Urzadzenia zostaly wysterylizowane tlenkiem etylenu (EtO) i dostarczone w
rozrywalnej torebce.

PORTUGUES

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

Antes de utilizar este dispositivo, leia as instru¢des na integra.
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UTILIZAGAO PREVISTA
Este dispositivo é utilizado para drenar canais pancreéticos obstruidos.

DESCRICAO DO DISPOSITIVO
Estas instrugoes de utilizacdo contemplam o stent de encravamento pancreatico e
introdutor Johlin, conforme representado nas Figuras 1 e 2.

CONTRAINDICAGOES
As contraindicagdes especificas da CPRE e de outros procedimentos efetuados em
conjunto com a colocagao de um stent.

Outras contraindicacdes incluem, embora néo se limitem a: incapacidade
de dilatar a estenose - incapacidade de passar o fio guia ou o stent pela
area obstruida.

POTENCIAIS ACONTECIMENTOS ADVERSOS

Os acontecimentos adversos associados a CPRE incluem, embora nao se limitem
a: reagdo alérgica ao meio de contraste ou a medicagao - aspiracao - arritmia ou
paragem cardiaca - colangite - hemorragia « hipotenséo « infecdo « pancreatite «
perfuragdo - depressao ou paragem respiratoria « sépsis.

Os acontecimentos adversos associados a colocacdo de stents pancredticos
incluem, embora néo se limitem a: febre « obstrucéo do canal biliar/pancreético «
obstrucao do canal biliar comum « dor/desconforto « migragao do stent « ocluséo
do stent - traumatismo na via biliar ou no duodeno « traumatismo do canal
pancreatico ou do duodeno.

ADVERTENCIAS

Este dispositivo destina-se a uma Unica utilizacdo. As tentativas de o reprocessar,
reesterilizar e/ou reutilizar podem resultar na sua falha e/ou na transmissao

de doencas.

Se, no momento da rece¢do, a embalagem estiver aberta ou danificada, nao utilize
o produto. Inspecione-o visualmente com particular atencéo a vincos, dobras e
ruturas. Se detetar alguma anomalia que impeca o funcionamento correto do
produto, ndo o utilize. Avise a Cook para obter uma autorizagao de devolucao

do produto.

INFORMAGAO DE SEGURANGA PARA RMN

M R Este simbolo significa que o stent é MR Safe (é possivel realizar
exames de RMN com este dispositivo).
O stent de encravamento pancredtico Johlin™ é seguro para RM.

Em testes ndo clinicos, os artefactos de imagem causados pelo dispositivo
estendem-se aproximadamente 7 mm a partir do stent, em exames com uma
sequéncia de impulsos de eco de gradiente e um sistema de RMN de 3 T.
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PRECAUCOES
Consulte o rétulo para saber o tamanho minimo do canal necessario para
este dispositivo.

Consulte o rétulo para saber o tamanho de fio guia necessario para este dispositivo.

Antes da utilizacao, é necessario fazer uma avaliacao completa de diagndstico
para determinar o tamanho adequado do stent.

Este stent tem de ser colocado sob monitorizacao fluoroscopica.

Este stent sé pode ser colocado empregando o sistema de introdugao fornecido
com o conjunto.

Este stent ndo deve ficar implantado durante mais de trés meses. Recomenda-se
uma avaliagado periddica.

N&o é necessaria esfincterotomia para colocacéo do dispositivo.

Tentativas de realizacdo de procedimentos adicionais poderao desalojar um
stent colocado.

Néo exerca demasiada forca para fazer avancar o dispositivo.

Utilize este dispositivo exclusivamente para os fins indicados na utilizacao prevista.
Armazenar num local seco, afastado de temperaturas extremas.

A utilizacdo deste dispositivo esta restrita a profissionais de saide com a

devida formacao.

PREPARACAO DO SISTEMA
1. Se aplicavel, carregue o stent na ponta do sistema de introducéo e posicione
o cateter posicionador de forma a que fique localizado adjacente ao stent.

2. Aperte o adaptador Tuohy-Borst para fixar a posi¢éo do cateter posicionador.

3. lIrrigue o orificio de injecdo no introdutor do stent de encravamento com dgua
ou soro fisioldgico estéreis.

INSTRUCOES DE UTILIZACAO
1. Faga avancar o dispositivo sobre o fio guia pré-posicionado até atingir o
canal acessorio.

2. Faca avancar o dispositivo para o interior do canal acessdrio, pouco a pouco,
até o stent ser visualizado por via endoscépica, a sair pelo endoscédpio. Nota:
O elevador do endoscopio tem de estar aberto para permitir a saida do stent.

3. Sob monitorizagao fluoroscépica, avance lentamente o stent até a posi¢ao
desejada. Nota: Os stents que atravessam a papila devem prolongar-se além
da papila, e para o interior do duodeno, aproximadamente 0,5 cm apds
a expansao.

4. Retire o fio guia do sistema de introducdo, com cuidado, mantendo a posi¢cao
do stent com o sistema de introdugao.
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5. O lumen pode ser irrigado, no orificio do fio guia, para observar a drenagem
do stent.

6. Desaperte o adaptador Tuohy-Borst na extremidade do sistema de introducdo
e recue a porgao do cateter guia do sistema de introducado, enquanto mantém
a posicdo do stent com o cateter posicionador.

7. Logo que o cateter guia e o fio guia sejam removidos, confirme a posi¢édo
desejada do stent por fluoroscopia e endoscopia.

Retire, com cuidado, o cateter posicionador do canal acessério.

9. Confirme, por fluoroscopia e endoscopia, se o stent esta na posicdo desejada
antes de remover o endoscépio.

10. Estes stents podem ser removidos utilizando técnicas endoscopicas padrao.
Quando terminar o procedimento, retire todos os componentes do
dispositivo do canal de trabalho do endoscépio e elimine o dispositivo de

acordo com as diretrizes institucionais relativas a residuos médicos com
risco biolégico.

APRESENTAGAO
Estes dispositivos sdo fornecidos esterilizados por 6xido de etileno (EtO) em bolsas
de abertura facil.

ROMANA

ATENTIE: Legile federale ale S.U.A. permit vanzarea acestui dispozitiv
numai de catre sau pe baza comenzii unui medic (sau altui specialist cu
licenta adecvata).

Cititi toate instructiunile inainte de a utiliza acest dispozitiv.
DESTINATIE DE UTILIZARE

Acest dispozitiv este utilizat pentru drenarea canalelor pancreatice obstruate.
DESCRIEREA DISPOZITIVULUI

Aceste instructiuni de utilizare acopera stentul pancreatic cuneiform Johlin si
sistemul de introducere, ilustrate in Figurile 1 si 2.

CONTRAINDICATII

Contraindicatiile specifice ERCP si oricarei proceduri efectuate in asociere cu
amplasarea stentului.

Contraindicatiile suplimentare includ, dar nu se rezuma la: imposibilitatea
dilatarii stricturii « imposibilitatea trecerii firului de ghidaj sau a stentului prin
zona obstructionata.

EVENIMENTE ADVERSE POTENTIALE

Evenimentele adverse potentiale asociate cu ERCP includ urmétoarele, dar nu se
limiteaza la: reactie alergica la substanta de contrast sau la medicatie - aspiratie «
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aritmie cardiaca sau stop cardiac « colangita - hemoragie « hipotensiune arteriala «
infectie » pancreatita - perforatie « detresa respiratorie sau stop respirator « sepsis.

Cele asociate cu amplasarea stentului pancreatic includ, nefiind limitate
la acestea: febra « obstructia caii biliare/pancreatice « obstructia canalului
biliar comun « durere/disconfort « migrarea stentului - ocluzia stentului «
traumatizarea tractului biliar sau a duodenului - traumatizarea canalului
pancreatic sau a duodenului.

AVERTISMENTE

Acest dispozitiv este conceput exclusiv pentru o singura utilizare. Tentativele de
reprelucrare, resterilizare si/sau reutilizare pot duce la defectarea dispozitivului
si/sau transmiterea de boli.

A nu se utiliza daca ambalajul este deschis sau deteriorat la receptie. Inspectati
vizual acordand o atentie deosebitd eventualelor bucle, indoiri si rupturi. A nu
se utiliza daca este detectata o anomalie care ar face imposibila functionarea
normala a dispozitivului. Va rugam sa notificati compania Cook pentru obtinerea
autorizatiei de returnare a produsului.

INFORMATII PRIVIND SIGURANTA IN MEDIUL RM

M R Acest simbol denota siguranta dispozitivului in mediul RM.
Stentul pancreatic cuneiform Johlin™ este sigur in mediul RM.

in testele non-clinice, artefactul de imagine cauzat de dispozitiv se extinde
aproximativ 7 mm fata de stent sub imagisticd cu o secventa de impulsuri cu
ecou de gradient si un sistem RM de 3 T.

PRECAUTII
Consultati eticheta pentru a vedea dimensiunea minimd a canalului necesara
pentru acest dispozitiv.

Consultati eticheta pentru dimensiunea corespunzétoare a firului de ghidaj,
necesara pentru acest dispozitiv.

Inaintea folosirii, trebuie stabilit un diagnostic complet, pentru a determina
dimensiunea corespunzatoare a stentului.

Acest stent trebuie pozitionat sub monitorizare fluoroscopica.

Acest stent trebuie amplasat utilizand numai sistemul de introducere furnizat
impreuna cu setul.

Stentul nu trebuie lasat in corpul pacientului pentru mai mult de trei luni. Se
recomanda evaluarea periodica.

Nu este necesara sfincterotomia pentru amplasarea dispozitivului.

Este posibila dislocarea stentului atunci cand se incearca proceduri suplimentare.
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Nu utilizati fortd excesiva pentru avansarea dispozitivului.

Nu utilizati acest dispozitiv pentru niciun alt scop in afara de cel stabilit in
utilizarea prevazuta.

A se depozita intr-un loc uscat, ferit de temperaturi extreme.

Utilizarea acestui dispozitiv trebuie realizata exclusiv de profesionistii din
domeniul sanatatii instruiti.

PREGATIREA SISTEMULUI

1.

1

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE lustr;
. Avansati dispozitivul peste firul de ghidaj pozitionat in preatabitpa ard

Daca este cazul, incarcati stentul pe varful sistemului de introducere si
pozitionati cateterul de impingere astfel incat sa fie amplasat adiacent
cu stentul.

Strangeti adaptorul Tuohy-Borst pentru a fixa pozitia cateterului de impingere.

Spalati portul de injectie al dispozitivului de introducere a stentului cuneiform
cu apa sau cu solutie salina sterila.

ajunge in canalul pentru accesorii.

Avansati dispozitivul in canalul pentru accesorii, in pasi mici, pana cand stentul
este vizualizat endoscopic ca iese din lentild. Nota: Elevatorul endoscopului
trebuie sa fie deschis, pentru a permite iesirea stentului.

Sub monitorizare fluoroscopicd, avansati lent stentul in pozitia dorita. Nota:
Stenturile care parcurg papila trebuie sd se extindd cu aproximativ 0,5 cm
dincolo de papila si in duoden, in urma administrarii.

. Indepartati usor firul de ghidaj din sistemul de introducere, in timp ce

mentineti pozitia stentului cu sistemul de introducere.

Lumenul poate fi spalat prin portul pentru firul de ghidaj, pentru a observa
scurgerea stentului.

Slabiti adaptorul Tuohy-Borst de pe capatul sistemului de introducere si
retrageti usor portiunea cateterului de ghidaj a sistemului de introducere, in
timp ce mentineti pozitia stentului cu cateterul de impingere.

Confirmati fluoroscopic si endoscopic pozitia dorita a stentului, odata ce
cateterul de ghidaj si firul de ghidaj sunt indepartate.

Scoateti cu atentie cateterul de impingere din canalul pentru accesorii.

9. Tnainte de indepartarea endoscopului, confirmati fluoroscopic si endoscopic

pozitia doritd a stentului.

10. Aceste stenturi pot fi indepartate folosind tehnicile endoscopice standard.

Dupa finalizarea procedurii, indepartati toate componentele dispozitivului
din canalul de lucru al endoscopului si eliminati dispozitivul conform
reglementarilor aplicabile la nivelul institutiei pentru deseuri medicale cu
risc biologic.
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MOD DE PREZENTARE
Aceste dispozitive sunt furnizate sterilizate cu oxid de etilena (EtO), intr-o punga
cu deschidere prin dezlipire.

SLOVENCINA

UPOZORNENIE: Federalne zakony USA obmedzuju predaj tejto pomacky len
na lekérov (alebo zdravotnickych pracovnikov s riadnou licenciou) alebo na
ich predpis.

Pred pouzitim tejto pomaocky si preditajte vietky pokyny.

URCENE POUZITIE
Tato pomocka je urcena na drendz upchatych pankreatickych vyvodov.

OPIS POMOCKY
Tento navod na poufZitie sa tyka pankreatického klinového stentu a zavadzaca
Johlin, ktoré st zobrazené na obrazkoch 1 a 2.

KONTRAINDIKACIE

Kontraindikacie Specifické pre endoskopicku retrogradnu
cholangiopankreatikografiu a akykolvek zakrok, ktory sa bude vykonavat
Vv spojitosti so zavedenim stentu.

Medzi dalsie kontraindikacie patria okrem iného: nemoznost dilatovat striktdru «
nemoznost presunut vodiaci drét alebo stent cez upchanut oblast.

MOZNE NEZIADUCE UDALOSTI

Medzi mozné neziaduce udalosti spojené s endoskopickou retrogrddnou
cholangiopankreatikografiou okrem iného patria: alergicka reakcia na kontrastnu
latku alebo lieky « aspiracia « srdcova arytmia alebo zéstava « cholangitida «
krvacanie « hypotenzia - infekcia « pankreatitida « perforacia « respira¢na depresia
alebo zastava - sepsa.

Medzi mozné neziaduce udalosti spojené so zavedenim pankreatického stentu
okrem iného patria: horucka « obstrukcia Zlcovych ciest/pankreatického vyvodu

- obstrukcia spolo¢ného Zlcovodu - bolest/nepohodlie - posun stentu - oklizia
stentu « trauma zI¢ovych ciest alebo dvanastnika « trauma pankreatického vyvodu
alebo dvanastnika.

VAROVANIA

Tato pomdcka je navrhnutd len na jednorazové pouzitie. Pokusy o pripravu na
opakované pouzitie, opakovanu sterilizaciu a/alebo opakované pouzitie mézu
viest k zlyhaniu pomécky a/alebo prenosu choroby.

Nepouzivajte, ak je pri doruceni balenie otvorené alebo poskodené. Pomocku
skontrolujte zrakom a osobitne davajte pozor, ¢i nie je zauzlend, ohnuta
alebo zlomena. Ak zistite nejaku abnormalitu, ktord by branila dobrému
funkénému stavu, pomécku nepouzivajte. PoZiadajte spolo¢nost Cook

o povolenie na vratenie.
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INFORMACIE O BEZPECNOSTI V PROSTREDI MR

M R Tento symbol znamena, Ze stent je bezpecny v prostredi MR.
Pankreaticky klinovy stent Johlin™ je bezpecny v prostredi MR.

Pri neklinickych skuaskach siahal obrazovy artefakt vyvolany poméckou priblizne
7 mm od stentu pri zobrazeni pomocou pulznej sekvencie gradient echo v
systéme MR s hodnotou 3 T.

BEZPECNOSTNE OPATRENIA
Minimalna velkost kanala potrebna pre tuto pomocku sa uvadza na oznaceni.

Vhodna velkost vodiaceho drotu pre tuto pomdcku sa uvadza na oznaceni.

Pred pouzitim sa musi vykonat GpIné diagnostické vyhodnotenie na urcenie
spravnej velkosti stentu.

Stent sa musi zaviest pod fluoroskopickym monitorovanim.
Stent sa musi zavadzat len so zavadzacim systémom dodanym so supravou.

Tento stent by sa nemal ponechat v tele dlhsie nez tri mesiace. Odporuca sa
pravidelné vyhodnocovanie.

Umiestnenie pomocky si nevyZzaduje sfinkterotomiu.

Pri pokuse o dalsie zakroky moéze dojst k uvolneniu umiestneného stentu.

Na zavedenie stentu nepouzivajte nadmernu silu.

Tuto pomédcku nepouzivajte na iny ako uvedeny urceny ucel.

Uskladnite na suchom mieste mimo extrémnych teplot.

Pouzitie tejto pomacky je vyhradené pre vyskoleného zdravotnickeho pracovnika.

PRIPRAVA SYSTEMU

1. Podla potreby zalozte stent do $picky zavadzacieho systému a umiestnite
zatlacaci katéter tak, aby sa nachadzal vedla stentu.

2. Utiahnutim adaptéra Tuohy-Borst zaistite polohu zatlacacieho katétra.

3. Vstrekovaci port na zavadzaci klinového stentu preplachnite sterilnou vodou
alebo sterilnym fyziologickym roztokom.

NAVOD NA POUZITIE
1 e-a7-ele

. Zasunte pomocku po vopred zalozenom vodiacom dré!
pristupového kandla.

2. Pomocku posuvajte do pristupového kanala po malych krokoch, az kym
v zornom poli nebude vidiet, ako stent vysiel z endoskopu. Poznamka:
Zdvihak endoskopu musi byt otvoreny, aby umozioval vystup stentu.
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3. Zafluoroskopického monitorovania pomaly posuvajte stent na pozadované
miesto. Poznamka: Stenty premostujice papilu musia po rozvinuti siahat
priblizne 0,5 cm za papilu a az do dvanastnika.

4. Opatrne vyberte vodiaci drot zo zavadzacieho systému, pricom udrZziavajte
polohu stentu pomocou zavadzacieho systému.

5. Lumen mozno preplachnut v porte vodiaceho drétu na uUcely sledovania
drenaze stentu.

6. Uvolnite adaptér Tuohy-Borst na konci zavadzacieho systému a opatrne
vytiahnite ¢ast zavadzacieho systému, ktort predstavuje vodiaci katéter,
pri¢om zéroven udrziavate polohu stentu pomocou zatlacacieho katétra.

7. Po vytiahnuti vodiaceho katétra a vodiaceho dr6tu potvrdte pozadovanu
polohu stentu fluoroskopicky a endoskopicky.

8. Zatlacaci katéter jemne vytiahnite z pristupového kanala.

9. Pred vytiahnutim endoskopu potvrdte pozadovanu polohu stentu
fluoroskopicky a endoskopicky.

10. Tieto stenty mozno odstrafiovat pomocou standardnych
endoskopickych technik.

Po dokonceni zakroku vyberte vietky komponenty pomdcky z pracovného
kanala endoskopu a zlikvidujte pomécku podla smernic zdravotnickeho
zariadenia pre biologicky nebezpeény medicinsky odpad.

SPOSOB DODANIA
Tieto pomdcky sa dodévaju sterilizované etylénoxidom (EtO) v odlepovacom vrecku.

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

Lea todas las instrucciones antes de utilizar este dispositivo.

INDICACIONES

Este dispositivo se utiliza para drenar conductos pancreéticos obstruidos.
DESCRIPCION DEL PRODUCTO

Estas instrucciones de uso son vélidas para el stent pancredtico angulado e
introductor Johlin, como se representan en las figuras 1y 2.

CONTRAINDICACIONES
Las especificas de la colangiopancreatografia endoscopica retrograda (ERCP) y de
los procedimientos que se realicen junto con la colocacién de stents.
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Las contraindicaciones también incluyen, entre otras: incapacidad para dilatar
la estenosis « incapacidad para hacer pasar la guia o el stent a través de la
zona obstruida.

ACONTECIMIENTOS ADVERSOS POSIBLES

Los acontecimientos adversos asociados a la ERCP incluyen, entre otros: reaccion
alérgica al contraste o a la medicacién « aspiracién « arritmia o parada cardiacas

« colangitis « hemorragia « hipotensién « infeccion « pancreatitis « perforacion «
depresién o parada respiratorias « septicemia.

Los acontecimientos adversos asociados a la colocacion de stents pancreéticos
incluyen, entre otros: fiebre « obstruccién del conducto biliar o pancreatico «
obstruccion del conducto biliar comun « dolor y molestias « migracion del stent «
oclusion del stent - traumatismo en las vias biliares o en el duodeno - traumatismo
en el conducto pancreatico o en el duodeno.

ADVERTENCIAS

Este dispositivo estd concebido para un solo uso. Cualquier intento de reprocesar,
reesterilizar o reutilizar el dispositivo puede hacer que este falle, u ocasionar la
transmision de enfermedades.

No utilice el dispositivo si el embalaje esta abierto o dafiado cuando lo reciba.
Inspeccione visualmente el dispositivo, prestando especial atencién a la presencia
de acodamientos, dobleces o roturas. No lo utilice si detecta alguna anomalia que
pudiese impedir su correcto funcionamiento. Notifiquelo a Cook para obtener una
autorizacion de devolucion.

INFORMACION DE SEGURIDAD SOBRE LA MRI

Este simbolo significa que el stent es «<MR Safe» (esto es, seguro

M R con la MRI).

El stent pancreatico angulado Johlin™ es seguro con la MRI.

En pruebas no clinicas, el artefacto de la imagen provocado por el dispositivo
se extiende unos 7 mm desde el stent cuando se obtienen imagenes con una
secuencia de pulsos en gradiente de eco y un sistema de MRI de 3 T.

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

Consulte la etiqueta para seleccionar el tamafno de guia adecuado requerido para
este dispositivo.

Antes de utilizar este dispositivo, debe realizarse una evaluacion diagnoéstica
completa para determinar el tamano adecuado del stent.

Este stent debe colocarse empleando orientacion fluoroscépica.
Este stent s6lo debe colocarse utilizando el sistema de introduccién suministrado
con el equipo.
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Este stent no debe dejarse colocado durante mas de tres meses. Se recomienda
realizar evaluaciones periédicas.

La colocacion del dispositivo no requiere esfinterotomia.
Al intentar realizar otros procedimientos, es posible descolocar un stent implantado.
No aplique demasiada fuerza al hacer avanzar el dispositivo.

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

Almacénelo en un lugar seco y protegido de temperaturas extremas.
Este dispositivo solamente pueden utilizarlo profesionales sanitarios cualificados.
PREPARACION DEL SISTEMA
1. Siprocede, cargue el stent en la punta del sistema de introduccién y coloque
el catéter empujador de manera que esté situado adyacente al stent.
2. Apriete el adaptador Tuohy-Borst para asegurar la posicién del
catéter empujador.

3. Lave el orificio de inyeccién del introductor de stent angulado con agua o
solucién salina estériles.

INSTRUCCIONES DE U0
1. Introduzca el dispositivo en la guia colocada previamente hasta que alcance
el canal de accesorios.

2. Introduzca poco a poco el dispositivo en el canal de accesorios hasta que el
stent pueda visualizarse endoscépicamente saliendo del endoscopio. Nota: El
elevador del endoscopio debe estar abierto para permitir la salida del stent.

3. Utilizando monitorizacion fluoroscépica, haga avanzar lentamente el
stent hasta la posicion deseada. Nota: Después del despliegue, los stents
que atraviesen la papila deben extenderse hasta mas alla de esta y
aproximadamente 0,5 cm en el interior del duodeno.

4. Extraiga con cuidado la guia del sistema de introduccién mientras mantiene la
posicion del stent con el sistema de introduccion.

5. Laluz puede lavarse, en el orificio para la guia, para observar el drenaje
del stent.

6. Afloje el adaptador Tuohy-Borst del extremo del sistema de introduccién
y retire con cuidado la parte del catéter guia del sistema de introduccion
mientras mantiene la posicion del stent con el catéter empujador.

7. Tras extraer el catéter guia y la guia, confirme la posicion deseada del stent
mediante fluoroscopia y endoscopia.

8. Extraiga con cuidado el catéter empujador del canal de accesorios.
9. Antes de retirar el endoscopio, confirme la posicion deseada del stent
mediante fluoroscopia y endoscopia.
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10. Estos stents pueden retirarse utilizando las técnicas endoscépicas habituales.

Tras finalizar el procedimiento, extraiga todos los componentes del
dispositivo del canal de trabajo del endoscopio y deseche el dispositivo
segun las pautas del centro para residuos médicos biopeligrosos.

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

VAR FORSIKTIG! Enligt federal lagstiftning i USA far denna produkt endast
sdljas av lakare eller pa ldkares ordination (eller legitimerad ldkare).

Lés alla instruktioner fére anvéandning av denna produkt.

AVSEDD ANVANDNING
Denna produkt anvands vid dranage av tilltdppta pankreasgangar.

PRODUKTBESKRIVNING
Denna bruksanvisning técker Johlin pankreatisk kilstent och inférare som visas i
Figurerna 1 och 2.

KONTRAINDIKATIONER
De som ér specifika for ERCP och alla ingrepp som utfors i kombination med
stentplacering.

Ytterligare kontraindikationer innefattar, men ar inte begransade till: oférmaga
att dilatera strikturen « oférmaga att féra ledaren eller stenten genom det
tilltédppta omradet.

MOJLIGA NEGATIVA HANDELSER

De som associeras med ERCP omfattar, men &r inte begrdnsade till: allergisk
reaktion mot kontrastmedel eller ldkemedel - aspiration « hjartarytmi

eller -stillestand « kolangit « hemorragi « hypotoni « infektion « pankreatit «
perforation « respiratorisk depression eller andningsstillestand - sepsis.

De som ar forbundna med placering av pankreasstent omfattar, men &r inte
begransade till: feber - tilltédppning av gallgangen/pankreasgangen - tilltdppning av
den gemensamma gallgadngen - smérta/obehag - stentmigration « stentocklusion «
trauma i gallgangen eller duodenum « trauma i pankreasgangen eller duodenum.

VARNINGAR
Denna anordning &r endast avsedd for engangsbruk. Férsok att ombearbeta,

omsterilisera och/eller ateranvanda produkten kan leda till att den inte fungerar
och/eller orsaka sjukdomsoverforing.

Far inte anvdandas om férpackningen &r 6ppnad eller skadad nar den tas emot.
Undersok anordningen visuellt och leta speciellt efter vikningar, bojar och brott.
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Far inte anvdandas om en abnormitet upptacks vilken kan forhindra korrekt
fungerande skick. Meddela Cook for att fa returauktorisering.

MRT-SAKERHETSINFORMATION

M R Denna symbol betyder att stenten d&r MR-séker.
Johlin™ pankreatisk kilstent & MR-séker.

licke-kliniska tester stracker sig bildartefakten som orsakas av anordningen cirka
7 mm fran stenten nar den avbildas med en gradienteko-pulssekvens och ett
MR-system pa 3 tesla.

FORSIKTIGHETSATGARDER
Se etiketten betrdffande minsta kanalstorlek som krévs for denna produkt.

Las etiketten for [amplig ledarstorlek som krévs for denna produkt.

En fullstandig diagnostisk bedomning maste ske fére anvandning for att faststalla
lamplig stentstorlek.

Fluoroskopisk 6vervakning maste tillampas vid placering av denna stent.

Denna stent far endast placeras med hjélp av det inféringssystem som ingar
i satsen.

Stenten far inte lamnas kvar i mer an tre méanader. Vi rekommenderar periodiska
utvarderingar.

Sfinkterotomi &r inte nédvéndigt for placering av enhet.
En utplacerad stent kan lossna vid forsok till ytterligare ingrepp.
Forsok inte att fora in enheten med 6verdriven kraft.

Anvénd inte denna anordning i nagot annat syfte an den avsedda anvandning
som anges.

Forvaras torrt och undvik extrema temperaturer.
Denna produkt far endast anvéndas av utbildad hdlso- och sjukvardspersonal.

FORBEREDA SYSTEMET
1. Om tillampligt, ladda stenten upp pa inféringssystemets spets och positionera
paférarkatetern sa att den lokaliseras intill stenten.

2. Dra at Tuohy-Borst-adaptern for att sakra paforarkateterns position.

3. Spola injektionsporten pa kilstentinforaren med sterilt vatten
eller koksaltlosning.

BRUKSANVISNING m
1. For fram enheten 6ver den forplacerade ledaren i arbetskanalen
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2. For fram enheten i arbetskanalen med sma steg tills stenten endoskopiskt syns
lamna skopet. Obs! Endoskopbryggan maste vara 6ppen for att stenten ska
kunna komma ut.

3. For fram stenten langsamt till 6nskat lage under fluoroskopisk 6vervakning.
Obs! Stentar som ligger éver papillen ska sticka ut ur papillen och in i
duodenum med ca 0,5 cm nar utplacering har skett.

4. Avlagsna forsiktigt ledaren fran inforingssystemet medan stentens lage med
inféringssystemet bibehalls.

5. Lumen kan spolas vid ledarporten for att observera stentdranage.

6. Lossa Tuohy-Borst-adaptern pa inforingssystemets ande och dra forsiktigt
tillbaka styrkateterdelen av inféringssystemet medan stentlaget bibehalls
med paforarkatetern.

7. Bekréfta stentens ldge fluoroskopiskt och endoskopiskt nér guidingkatetern
och ledaren val har avldgsnats.

8. Avldgsna forsiktigt paforarkatetern fran arbetskanalen.

9. Bekrdfta att stenten natt dnskat lage med fluoroskopi och endoskopi innan
endoskopet avldgsnas.

10. De hér stentarna kan tas bort genom att tillimpa sedvanliga
endoskopiska tekniker.

Nar ingreppet avslutats ska du avldgsna enhetens samtliga komponenter
fran endoskopets arbetskanal och kassera enheten enligt institutionens
faststallda rutiner for biologiskt medicinskt avfall.

LEVERANSSATT
De hér enheterna levereras steriliserade med etylenoxid (EtO) i en engangspase.
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