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Johlin™ Pancreatic Wedge Stent and Introducer
TMaHKpeaceH KNMHOBUAEH CTEHT 1 BbBEXAaLLO ycTpoiicTso Johlin™
I FUOD9 8 -4

Pankreaticky klinovy stent a zavadé¢ Johlin™
Johlin™ pancreaswedgestent og indfarer
Keilformiger Johlin™ Pankreasstent mit Einfiihrsystem

n

YKPEQTIKF O®nVOEISG Evéompo ] Kat ywyéag Johlin™
Stent pancreético angulado e introductor Johlin™

Johlin™ pankrease kiilstent ja sisestusvahend

Endoprothése pancréatique cunéiforme et introducteur Johlin™

Johlin™ klinasti stent za gusteracu i uvodnica

" PR

Johlin™ hasnyalmirigyé és
Stent pancreatico a cuneo Johlin™ con introduttore

»Johlin™" kasos pleistinis stentas ir intubatorius

Johlin™ aizkunga dziedzera kilveida stents un ievaditajs
Johlin™-pancreaswigstent en introducer

Johlin™ kilestent og innfgringsenhet for bukspyttkjertel

Stent klinowy i koszulka wprowadzajaca Johlin™ do przewodu trzustkowego
Stent de encravamento pancreatico e introdutor Johlin™

Stent pancreatic cuneiform Johlin™ si introductor

F icky klinovy stent a zavadzac Johlin™
Zagozdni stent za trebu3no slinavko in uvajalo Johlin™
»Johlin™” pankreasni klinasti stent i uvodnik

Johlin™ pankreatisk kilstent och inforare

Johlin™ Pankreatik Kama Stent ve introdiiser
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EN Fig. 1: Johlin Pancreatic Wedge Stent and Introduction System features

BG Ouwr. 1: EnemeHTM Ha NaHKpeaceH KNMHOBWAEH CTEHT 1 BbBeXAaLla cuctema Johlin

CS Obr. 1: Prvky pankreatického klinového stentu a zavadéciho systému Johlin

DA Fig. 1: Johlin pancreaswedgestentens og indfgringssystemets funktioner

DE Abb. 1: Aufbau des keilférmigen Johlin Pankreasstents mit Einfiihrsystem

EL Ew. 1: XapakmnpioTikd TnG mayKpeatikng opnvoeidoug evdompdobeong Johlin kat tou
OUOTAHATOG EICAYWYNG

ES Fig. 1: Caracteristicas del stent pancreatico angulado Johlin y el sistema de introduccion

ET Joonis 1: Pankrease kiilstendi Johlin ja sisestussiisteemi varustus

FR Fig. 1: Caractéristiques de I'endoprothése pancréatique cunéiforme et du systéme
d'introduction Johlin

HR Slika 1: Johlinov klinasti stent gusterae i znacajke uvodnog sustava

HU 1. &bra: A Johlin hasnyalmirigyéksztent és felvezetrendszer jellemz6i

IT  Fig. 1 — Elementi dello stent pancreatico a cuneo Johlin con sistema di introduzione

LT 1 pav.,Johlin” kasos pleistinio stento ir jvedimo sistemos savybés

LV 1. att. Johlin aizkunga dziedzera kilveida stenta un ievadisanas sistémas funkcijas

NL Afb. 1: Johlin-pancreaswigstent en aansluitpunten voor introductiesysteem

NO Fig. 1: Egenskaper ved Johlin kilestent og innferingssystem for bukspyttkjertel

PL Rys. 1: Elementy stentu klinowego i systemu wprowadzania Johlin do przewodu
trzustkowego

PT Fig. 1: Stent de encravamento pancredtico Johlin e funcionalidades do sistema de
introdugao

RO Fig. 1: Caracteristicile stentului pancreatic cuneiform Johlin si ale sistemului de
introducere

SK  Obrazok ¢. 1: Prvky pankreatického klinového stentu a zavadzacieho systému Johlin

SL  Slika 1: Zagozdni stent za trebu3no slinavko Johlin in funkcije uvajalnega sistema

SR SI. 1: Karakteristike ,Johlin” pankreasnog klinastog stenta i sistema za uvodenje

SV Fig. 1: Johlin pankreatisk kilstent och inforingssystemets funktioner

TR Sekil 1: Johlin Pankreatik Kama Stent ve Yerlestirme Sistemi 6zellikleri
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Guiding Catheter
Bogew KaTeTbp
Vodici katetr
Styrekateter
Fiihrungskatheter
08nydc kabetipag
Catéter guia
Juhtkateeter
Cathéter guide
Vodeci kateter
Vezetékatéter
Catetere guida
Kreipiamasis kateteris
Vaditajkatetrs
Geleidekatheter
Ledekateter
Cewnik prowadzacy
Cateter guia
Cateter de ghidaj
Vodiaci katéter
Vodilni kateter
Vodeci kateter
Guidingkateter
Kilavuz Kateter

Wire Guide Port

Bxog 3a TeneH Bopay
Port vodiciho dratu
Kateterlederport
Fiihrungsdraht-Port
Qupa cuppdtivou 0dnyol
Orificio para la guia
Juhtetraadi port
Orifice pour guide
Otvor za Zicu vodilicu
Vezetédrotnyilas
Raccordo per la guida
Vielinio kreipiklio anga
Vaditajstigas ievadvieta
Voerdraadpoort
Ledevaierport

Port prowadnika
Orificio do fio guia

Port pentru firul de ghidaj
Port vodiaceho drétu
Vhod za Zi¢nato vodilo
Ulaz za Zicu vodi¢
Ledarport

Kilavuz Tel Portu
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Injection Port

Bxoa 3a MHXeKTMpaHe
Injekéni port
Injektionsport
Injektionsport

OUpa éyxuong
Orificio de inyeccion
Stistimisport

Orifice d'injection
Otvor za ubrizgavanje
Befecskendezési nyilas
Raccordo di iniezione
Injekcijos anga
Injekcijas ievadvieta
Injectiepoort
Injeksjonsport

Port do wstrzykiwania
Orificio de injecao
Port de injectie
Vstrekovaci port
Vhod za injiciranje
Ulaz za ubrizgavanje
Injektionsport
Enjeksiyon Portu

Tuohy-Borst Adapter
Tuohy-Borst apantep
Adaptér Tuohy-Borst
Tuohy-Borst adapter
Tuohy-Borst-Adapter
Npooappoyéag Tuohy-Borst
Adaptador Tuohy-Borst
Tuohy-Borsti adapter
Adaptateur Tuohy-Borst
Tuohy-Borst adapter
Tuohy-Borst-adapter
Adattatore Tuohy-Borst
Tuohy-Borst” adapteris
Tuohy-Borst adapters
Tuohy-Borst-adapter
Tuohy-Borst-adapter
tacznik Tuohy-Borst
Adaptador Tuohy-Borst
Adaptor Tuohy-Borst
Adaptér Tuohy-Borst
Adapter Tuohy-Borst
Tuhi-Borst adapter
Tuohy-Borst-adapter
Tuohy-Borst Adaptérii
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Pushing Catheter
V36yTBaLy KaTeTbp
Tlacny katetr
Skubbekateter
Platzierungskatheter
Kabetripag wbnang
Catéter empujador
Suruv kateeter
Cathéter pousse-prothése
Potisni kateter
Tolokatéter

Catetere spingitore
Stumiamasis kateteris
Biditajkatetrs
Pushing-katheter
Skyvekateter

Cewnik popychajacy
Cateter posicionador
Cateter de impingere
Zatlacaci katéter
Potisni kateter
Potisni kateter
Paforarkateter

Itici Kateter

Wedge Stent
KnuHoBuzeH creHT
Klinovy stent
Wedgestent
Keilférmiger Stent
Znvoeidiic evéonpooBean
Stent angulado
Kiilstent

Endoprothése cunéiforme
Klinasti stent

Eksztent

Stent a cuneo

Pleistinis stentas
Kilveida stents
Wigstent

Kilestent

Stent klinowy

Stent de encravamento
Stent cuneiform
Klinovy stent

Zagozdni stent

Klinasti stent

Kilstent

Kama Stent



Duodenal end Ductal end
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Fig. 2: Johlin Pancreatic Wedge Stent

@ur. 2: MaHKpeaceH KnuHosuaeH cTeHT Johlin
Obr. 2: Pankreaticky klinovy stent Johlin

Fig. 2: Johlin pancreaswedgestent

Abb. 2: Keilférmiger Johlin Pankreasstent

Eik. 2: Maykpeatikn o@nvoedng evdompoabeon Johlin
Fig. 2: Stent pancreatico angulado Johlin

Joonis 2: Pankrease kiilstent Johlin

Fig. 2 : Endoprothése pancréatique cunéiforme
Slika 2: Johlin klinasti stent za gusteracu

2. abra: Johlin hasnyalmirigyéksztent

Fig. 2 — Stent pancreatico a cuneo Johlin

2 pav. Johlin” kasos pleistinis stentas

2. att. Johlin aizkunga dziedzera kilveida stents
Afb. 2: Johlin-pancreaswigstent

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
Slika 2: Zagozdni stent za trebusno slinavko Johlin
SI. 2:,Johlin” pankreasni klinasti stent

Fig. 2: Johlin pankreatisk kilstent

Sekil 2: Johlin Pankreatik Kama Stent



EN Duodenal end

BG [yoneHaneH Kpait

CS Duodenalni konec

DA Duodenal ende

DE Duodenum-Ende

EL Akpo Swdekadaktulou
ES Extremo duodenal

ET Kaksteistsormiksoole ots
FR Extrémité duodénale
HR Duodenalni kraj

HU Duodenalis vég

IT  Estremita duodenale

LT Dvylikapirstés zarnos galas
LV Duodenalais gals

NL Duodenumuiteinde
NO Duodenal-ende

PL Koniec po stronie dwunastnicy
PT Extremidade duodenal
RO Capét duodenal

SK Dvanastnikovy koniec
SL Konec za dvanajsternik
SR Duodenalni kraj

SV Duodenal énde

TR Duodenal ug
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EN Ductal end

BG [lykraneH kpait

CS Duktélni konec

DA Duktal ende

DE Duktales Ende

EL Akpo yia Toug mopoug
ES Extremo del conducto
ET Juhapoolne ots

FR Extrémité canalaire
HR Duktalni kraj

HU Ductalis vég
Estremita duttale
Latako galas

LV Duktalais gals

NL Ductusuiteinde

NO Ductus-ende

PL Koniec po stronie przewodu
PT Extremidade com ponta cénica
RO Capat ductal

SK  Duktélny koniec

SL Konec za duktus

SR Duktalni kraj

SV Gangénde

TR Duktal ug
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JOHLIN™ PANCREATIC WEDGE STENT AND INTRODUCER

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.

DEVICE DESCRIPTION
This IFU covers the Johlin Pancreatic Wedge Stent and Introducer as represented by Figures 1 and 2.
This device is sold as a set consisting of a stent and dedicated introducer (a guiding catheter and a
pushing catheter). The stents are available in 8.5 and 10 Fr diameter and lengths of 8-22 cm.
The JPWS 8.5 Fr stent is straight and is offered in a preloaded configuration and the JPWS 10 Fr stents
have a bend at the duodenal end and are supplied in a set where the stent is not preloaded onto the
introducer. A Tuohy-Borst adapter allows for the guiding catheter and pushing catheter to be secured
in position relative to each other. It also provides a connection for injection via the injection port.
Performance Characteristics
The function and key features of these components are described below.
The stents that provide drainage are available in 8.5 and 10 Fr diameter and lengths of 8-22 cm to
accommodate various patient anatomies, the size and location of the obstruction. The shape of the
8.5 Fr stent is straight and the 10 Fr stent has a bend (anti-migration feature) at the duodenal end.
They have the following features:
« Atraumatic tip - The ends of the stent are designed to be atraumatic to the anatomy.
« Sideports - Aid drainage
« Anti-migration features — Aim to help maintain the position of the stent once it is placed by
providing mechanical interference with the anatomy.
« Radiopacity - The stent materials are radiopaque to facilitate visibility under fluoroscopy.
Guiding catheter - The function of the guiding catheter is to guide the stent to its intended location.
Guiding catheters contain one or more of the following features:
« Atraumatic tip — The end of the guiding catheter is designed to be atraumatic to the anatomy.
« Radiopacity - The guiding catheter tubing material is radiopaque. The guiding catheter also
contains marker bands to further enhance its fluoroscopic visibility.
« Tuohy-Borst - The guiding catheter contains a Tuohy-Borst with a connection to facilitate the
attachment of a standard Luer syringe.
Pushing catheter - The function of the pushing catheter is to advance the stent over a pre-positioned
wire guide and a guiding catheter to its intended location, and to maintain the position of the stent
as it is being deployed. It contains the following feature:
« Proximal identifier - An identifier at its proximal end. It is used to identify the orientation in which
the device must be used.

Stent Size | Pushing Catheter Diameter | Guiding Catheter Diameter
85Fr 85Fr 5Fr
10 Fr 10 Fr 6 Fr

See product label for all dimensions.
Device Compatibility
The Johlin pancreatic stents are compatible with the following:
« Endoscope with 3.2 mm or 3.7 mm accessory channel (refer to label for selection of the
appropriate accessory channel)
« 0.035" wire guide (refer to label for selection of the appropriate wire guide size)
« Endoscopic cap or wire guide locking device
« Contrast media
« Sterile water or saline
« Standard Luer syringe
« Stent retriever or forceps



Qualitative and Quantitative Information
The materials for the stent implant are outlined in the table below:

‘Product ‘Implant Material Qualitative Information ‘Weight (g) ‘

‘ Johlin Pancreatic Wedge Stent ‘ Polyurethane Wedge stent ‘ Upto1.28 ‘

Patient Population

These devices can be used in all patient populations (= 10 kg) requiring pancreatic stenting for
obstruction. The nature of the underlying pathology is prevalent in varying patients, therefore, the
devices are indicated for patients with pancreatic duct obstruction caused by pancreatitis, stricture,
stones, cancer, anatomic anomalies, disrupted duct, and pancreatic fluid collection.

Intended User

The product is intended for use by physicians trained and experienced in endoscopic retrograde
cholangiopancreatography (ERCP) techniques.

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

Contact with Body Tissue

The device is tissue contacting in line with intended use.

Operating Principles

The Johlin stent operates by providing a lumen through which pancreatic fluid can drain, thereby
relieving obstructed pancreatic ducts. The 10 Fr stent has an anti-migration feature which provides
mechanical interference with the anatomy to help maintain the position of the stent. The Johlin stent
is placed using an introducer which is supplied as part of the set. The introducer consists of a pushing
catheter, a guiding catheter and a Tuohy-Borst. The guiding catheter contains marker bands which are
radiopaque to facilitate visibility under fluoroscopy and guide stent placement. The pushing catheter
operates by pushing the stent into place. Tuohy-Borst allows for the guiding catheter and pushing
catheter to be secured in position relative to each other. An injection port allows the flushing of
sterile or saline water through the device.

INTENDED USE

This device is used to drain pancreatic ducts.

INDICATIONS FOR USE

Endoscopic pancreatic stent placement for pancreatic drainage of obstructed ducts that could be
caused by pancreatitis, stricture, pancreatic cancer, anatomic anomalies of the pancreas, pancreatic
fluid collection, pancreatic stones, and disrupted duct.

CLINICAL BENEFITS

Drainage of the pancreatic duct.

CONTRAINDICATIONS

Those specific to ERCP and any procedure to be performed in conjunction with stent placement.
Inability to dilate stricture, inability to pass wire guide or stent through obstructed area.

WARNINGS

This single-use device is not designed for re-use. Attempts to reprocess, resterilize, and/or reuse

may lead to contamination with biological or chemical agents and/or migration and/or mechanical
integrity failure of device.

The Johlin Pancreatic Wedge Stents are intended for a maximum of 3 months indwell.

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

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

The safety and effectiveness of this device for prophylactic use has not been established.

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.

7



« A complete diagnostic evaluation must be performed prior to use to determine proper stent size.
« Fluoroscopic monitoring must be utilized during stent placement.

« Refer to Fig. 2 for the intended placed orientation of the stent.

« This stent must only be placed using introducer provided with set.

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

« Sphincterotomy is not necessary for device placement.

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

« Do not use excessive force to advance device.

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

« Store the device in a dry location.

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

« The product is intended for use by physicians trained and experienced in ERCP techniques.
« Standard techniques for the endoscopic placement of stents should be employed.

MRI SAFETY INFORMATION

MR
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 3 T MR system.

POTENTIAL ADVERSE EVENTS

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

Those associated with pancreatic stent placement: fever « infection « obstruction of the common bile
duct - pain/discomfort « pancreatitis - perforation « stent migration « stent occlusion « trauma to the
pancreatic duct or duodenum.

HOW SUPPLIED

These devices are supplied ethylene oxide (EtO) sterilized in a peel-open pouch. Following
sterilization, the pouch is further packaged into an outer protective box, which protects the
UV-sensitive device from light.

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

DEVICE PREPARATION

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

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

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

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

Prior to using the device(s) visually inspect it/them for abnormalities that could result in improper

function.

. Attach an endoscopic cap to the endoscope working channel, apply a small amount of water-
based lubricant to the opening leading to the accessory channel on the endoscopic cap.

. 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.

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

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

INSTRUCTIONS FOR USE lllustrations
1. Advance the device over the pre-positioned wire guide until it reaches the accessory channel.
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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 approximately 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.

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.

DISPOSAL OF DEVICES

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

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

When available, the EUDAMED website (https://ec.europa.eu/tools/eudamed), along with the BUDI
for this product (0827002CIRL202007020003AX), can be used to locate the Summary of Safety and
Clinical Performance (SSCP) for this product.

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

SERIOUS INCIDENT REPORTING

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

BbJITAPCKU

NAHKPEACEH KJINMHOBUAEH CTEHT U BbBEXAALLO
YCTPOWCTBO JOHLIN™

BHMMAHUE: ®epepanHoTo 3aKkoHopaaTencTso Ha CALL Hanara orp. ToBa Aa
ce npopasa camo OT UNW NO NPeANMcaHNe Ha nekap (unu c 7).
Moll)'l, npoyeTeTe BCUYKN UHCTPYKLUW Npeaun ynorpeﬁa Ha ToBa nsgenue.

OMUCAHUE HA U3AENNETO

HacToswmTe NHCTpyKUMK 3a yrnoTpe6a KacaaT NaHKpeacHUA KNNHOBWAEGH CTEHT U BbBEXAaLLOTO
yctponctso Johlin, KakTo e npefcTaBeHo Ha Ourypu 11 2.

ToBa U3penue ce NpojaBa KaTo KOMMIEKT, CbCTOALL C& OT CTEHT U CNeLnanHO BbBEX/AALLO YCTPONCTBO
(Bogew| KaTeTbp 1 M36yTBalL KaTeTbp). CTeHTOBETE Ce NpeanaraT ¢ AnameTbp 8,5 1 10 Fr n aAbnxuHa
8-22cm.

CreHTbT JPWS 8,5 Fr e npaB v ce npeanara B NpefjBapnTeNiHO 3apefieHa KoHGUrypauws, a CTeHToBeTe
JPWS 10 Fr umaT n3BuBKa B AiyofileHaHNA Kpaii 1 ce JOCTaBAT B KOMMNEKT, B KOWTO CTEHTHT He e
NpeABapuUTeNHO 3apeAeH BbB BbBEX/AALIOTO yCTponcTBo. AganTtep Tuohy-Borst no3sonsasa Bogewmat
KaTeTbp 1 N36yTBAILMAT KaTeTbp Aa 6bAaT GUKCMPaHW B NO3ULIMA €ANH CNPAMO APyYT. TO CblLo Taka
ocurypABa BPb3Ka 3a MHKEKTUPaHe Mpes NopTa 3a UHXeKTUpaHe.




Pa60oTHN XapaKTepnCcTKN
lDyHKuvaa W OCHOBHUTE XapaKTePUCTUKN Ha Te€3N KOMMNOHEHTWN Ca OnucaHun no-gony.

CreHTOBETE, KOUTO OCUTYpABAT fiPeHax, ce npeanarat B AnameTbp 8,5 1 10 Fr n gbmxnHn 8 - 22 cm,
3apace I'IplACI'IOCOGﬂT KbM pasnnyHUTE aHaTOMUU Ha NauneHTUTe, pasmepa N MeCcTonosoXKeHNeTo
Ha 0b6cTpyKumATa. Qopmara Ha cTeHTa 8,5 Fr e npasa, a cTeHTsT 10 Fr Ma nssmBeka (GyHKUmMA NpoTus
MMFpauVIﬂ) B AyoAeHanHunAa Kpal;l. Te umat CnefiHNTe XapaKTepucTuKkn:

. ATpasMa'mqu BPDBX — KpawullaTa Ha CTeHTa Ca NPpOeKTUpaHn aa 6'bFlaT aTpaBmaTuUyHn 3a
aHaTomuATa.

» CTpaHWYHYN OTBOPM — CMOMarart 3a ApeHaxa

« OYHKLUMN NPOTUB MUrPaLA — NpeAHasHauYeHn Aa NOAABbPXKAT NO3ULMATa Ha CTEHTA, CNlef KaTo
61:;|e NOCTaBeH, KaTo OCUrypABaT MeXaHN4YHa Hameca B aHaToMuATa.

. PEHTFeHOKOHTpaCTHOCT — MaTepuannTe Ha CTeHTa ca PeHTreHOKOHTPaCTHW, 3a Aa yNecHAT
BUAMMOCTTa Npu GpyopoCKOnus.

BOAELL[ KaTteTbp — q)yHKLlVIFlTa Ha BOAELNA KaTeTbp € Aa HanpasnAaBa CTeHTa A0 NpeABUAEHOTO My
MACTO. BofielmTe KaTeTpu ChAbpXaT efiHa UK NoBeye OT CIefIHNTE XapaKTePUCTUKM:

« ATpaBMaTMyeH BPbX — KPaAT Ha BOAELMA KaTeTbp e NPOeKTUPaH Aa GbAe aTpaBmMaTuyeH 3a
aHaToMuATa.

+ PeHTreHOKOHTPACTHOCT — MaTepuanbT Ha TpbbaTa Ha BOAELMA KaTeTbp e PEHTTEHOKOHTPACTEH.
BOAELHVIRT KaTeTbp CbLUO Taka CbAbpXKa MapKepHW NIeHTU 3a AONBb/IHUTENHO I'IO/Z[O6pﬂBaHe Ha
HeroBaTa ¢plyopocKoncka BUAVMOCT.

« Tuohy-Borst — BoeluAT KaTeTbp Cbabpa Tuohy-Borst ¢ Bpb3Ka 3a ynecHaABaHe Ha
NPUKPENBaHETO Ha CTaHAAPTHa CNPVUHLIOBKa C Jlyep HaKpaHuK.

M36yTBaLL KaTeTbp — pyHKUMATA Ha U36YTBALUMA KaTeTbp € la NPUABWXKI CTEHTa NO NpefBapuTeNHo
NO3VLMOHMPaH TeNleHeH BoAay 1 BOfiell KaTeTbp [0 NPeABNAEHOTO My MACTO U fla NoaabpXa
no3numATa Ha CTeHTa, AOKaTO Ce pasrpblua. Ton Cbabpxa cnefgHata GyHKUUA:

« NMpokcumaneH naeHTUdMKaTop — NAEHTUPNKATOP B HETOBUA NPOKCMManeH Kpaii. i3nonsea ce 3a
MaeHTUdULMPaHE Ha OpUEHTaLMATa, B KOATO TpAGBA Aa Ce M3MON3Ba N3feNMeTo.

Pasmep | inamerbp Ha n3byTeawua | inameTbp Ha BoAeMA
Ha CTeHTa | KaTeTbp KareTbp

85Fr 85Fr 5Fr

10 Fr 10 Fr 6 Fr

BuKTe eTVKeTa Ha NPOAYKTa 3a BCUUKM Pasmepit.
CbBMeCTUMOCT Ha n3penueTo
MaHKkpeaTnyHnTe CTeHTOBE Ha Johlin ca CbBMECTUMY CbC CnefHnTe:
- EHpockon ¢ 3,2 mm vnu 3,7 mm KaHan 3a AOMbIHUTENHN NPUHAANEXHOCTN (BUXKTe eTUKeTa 3a
1360p Ha NOAXOAALNA KaHan 3a AOMbAHNTENHN NPUHAANEXHOCTN)
« TeneH Bogay 0,035 inch (BuKTe eTvKeTa 3a n36opa Ha NOAXOAALY Pa3mep Ha TeNneHns Boaay)
+ EHpOCKOMCKa Kanayka unm yCTpoicTBo 3a 6oKnpaHe Ha TeneHua Boaay
« KoHTpacTHu cpepcTBa
« CTepunHa Bofia unn Gp13MONornyeH pasteop
« CraHpgapTHa CNpUHLIOBKa C lyep HaKpaiHuK
« CTeHT peTpuBbp vnu popuenc
Wndopmauma 3a Ka4ecTBO 1 KONMYECTBO
MatepuanuTe 3a CTEHT UMNaHTa Ca ONCaHW B Tabnnuata no-aony:

MpopykT KauectBeHa nHdpopmaums 3a matepnana | Terno (g)
Ha UMnnaHTa

MaHKpeaceH KNMHOBUAEH Monuypetan KnuHoBuAaeH cTeHT Jo 1,28

cteHT Johlin

MaymeHTcka nonynaumna
Te3un u3genus Morat ja Ce U3No3BaT Npu BCUYKM NOMynaLmm naumeHTy (= 10 kg), nanckeawym
CTeHTMpaHe Ha NaHKpeaca 3a 06CTPyKUMA. ECTeCTBOTO Ha noanexatlara natonorus npeo6najasa
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npwv pasniMyHn NauneHTn, cnegoBaTtesiHo N3eNnnAaTa ca NoKasaHu 3a nayneHTn ¢ OﬁCprKuI/IR Ha
NaHKpeacHWA KaHa, NpU4YnHeHa OT NaHKPeaTUT, CTPUKTYPaA, KaMbHU, pakK, aHaTOMUYH aHOManuw,
HapylweH KaHan n c'bﬁmpaHe Ha NnaHKpecHa Te4YHOCT.

MpepasuaeH notpe6uten

npOAyKT'bT € npegHasHayeH 3a ynoTpeﬁa OT /leKapu, KouTo ca Oﬁy‘-IEHIA W maT onuT B eHAOCKONCKaTa
peTporpagHa xonaHruonaxkpearorpadus (EPXM).

TpA6Ba Aa ce M3NON3BAT CTaHAAPTHU TEXHUKM NPY €HAOCKOMNCKOTO NOCTaBAHE Ha CTEHTOBe.

KOHTaKT ¢ TenecHu TbKaHun

M30€11eTO e B KOHTAKT C TbKaH B CbOTBETCTBYE C NPeiHa3HaueHNeTo.

MpuHunnu Ha pa6oTa

CrenTbT Johlin aeiicTBa, KaTo OCUrypABa lyMeH, Npes3 KOMTO MaHKpeacHaTa TEYHOCT MOXe f1a ce
OTTWNYa, KaTo MO TO3U HaunH obnekuyasa 3anyweHunTe NaHKpeacHn KaHanw. CreHTsT 10 Fr uma q)yHKLlI/IR
NPOTUB MUTPaLIMA, KOATO OCUTyPABa MEXaHMYHA HaMeca B aHATOMMATA, 3a 1a NOAAbPXa NO3NLMATA
Ha cTeHTa. CteHTsT Johlin ce nocTaes ¢ nomoLluTa Ha BbBeXxaawo yCTpOﬁCTEO, KOEeTO Ce A0CTaBA KaTo
4aCT OT KOMMN/EKTa. BbBEX/ALLOTO YCTPOIICTBO Ce CbCTOM OT M3ByTBaLY KaTeTbp, BOAEL KaTeTbp 1
TUOhy—BQfSL BO[JELL[I/IﬂT KaTteTbp CbAbprKa MapKepPHU NEeHTN, KOUTO Ca PEHTIeHOKOHTPACTHY, 3a Aa
YNECHAT BUAMMOCTTa NPy $YOPOCKONMA U HaNpaBNABAT NOCTABAHETO Ha CTeHTa. 36y TBawmAT
KateTbp paﬁom Ypes3 HaTUCKaHe Ha CTeHTa Ha MACTO. TLIOhy-BOTST no3B0ONABa BOAELWMAT KaTeTbp N
136y TBALMAT KaTeTbp Aa GbAaT GUKCMPAHW B NO3NLMA €AUH CAPAMO APyYr. [MOpT 3a UHXeKTUpaHe
no3sosABa NPOMMBKA CbC CTepUHa Unn q)msmonorwuHa BOAa nNpes3 usgenverto.

NPEAHA3HAYEHUE
ToBa u3penve ce M3N0N3Ba 3a APEHMpPaHe Ha NaHKpeacHNTe KaHanu.

MOKA3AHUA 3A YNOTPEBA

EH0CKONCKO MOCTaBAHE Ha NaHKpeaTMyYeH CTEHT 3a NaHKpeaTUyeH ApeHax Ha 3anyLeHun KaHanw,
KOITO MOe fla 6bjie NPUUNHEH OT NaHKPeaTUT, CTPUKTYPa, Pak Ha NaHKpeaca, aHaTOMUYHM
aHOManuM Ha naHKpeaca, CbbypaHe Ha NaHKpeaTUyHa TEYHOCT, KaMbHM B MaHKpeaca 1 HapylleH
KaHan.

KIUHUYHU NoN3un
JipeHax< Ha NaHKpeacHUA KaHan.

NPOTUBOMOKA3AHUA

lMpoTtuBonokasaHnATa, CneLrdnUHN 3a EHOCKOMNCKaTa PETPOrpajHa XonaHrmonaHkpearorpadus
(EPXM) 1 BcAka npoueaypa, U3BbpLUBaHa BbB BPb3Ka C MOCTaBAHE Ha CTEHT.

HeBb3MOXKHOCT 3a pa3wmpsABaHe Ha CTPUKTYPa, HEBb3MOXHOCT 3a MPeMUHaBaHe Ha TefleH BoAay uim
CTEHT Npe3 MACTOTO Ha 06CTPYKLMA.

NPEAYNPEXAEHNA

ToBa n3genve 3a eHOKpaTHa ynoTpeﬁa He e NPOeKTNPaHO 3a NOBTOPHO MU3NoNA3BaHe. Onwutute

3a NOBTOPHa 06paboTKa, CTepunn3auma u/unv ynotpeba morat Aa foBeAaT 4O KOHTaMUHALMA

C BVMONOTMYHN U XUMWUYHI areHTn, murpauua w/vnn HapylwasaHe Ha MexaHn4yHaTta UAanocT Ha
n3genuero.

MaHKpeacHuTe KNMHOBMAHW cTeHToBe Johlin ca NpeHa3HaueHM 3a MakcUMyM 3 MeceLia NpecTon.
BuisyanHo npoBepeTe LIeNIOCTTa Ha CTepuHaTa OnakoBKa. [la He ce 13MoN3Ba, ako CTepunHata
OrakoBKa e nospefeHa nin HenpegHaMmepeHo e 0TBOpeHa npean ynoTpe6a.

Mposeperte n3p TO BU3yaiHO, Kato Te 0COBEHO MHOTO 3a HanMuMe Ha NPerbBaHus,
OrbBaHUA U pa3KbCBaHWA. ﬂa He Ce 1U3MoN3Ba, ako Ce OTKpUe aHOManna, KOATO 61n Hapywwuna
HOPMAsHOTO PaBOTHO CbCTOAHME. 3a 13 NONYUNTe paspeLleHie 3a Bpbllae, Mons, ysegomete Cook.
Be3onacHoCTTa 1 epeKTUBHOCTTa Ha TOBa U3/ienne 3a NPOGUNAKTIYHA yNoTPeba He ca yCTaHOBEHN.

MNPEANA3HU MEPKU
« BukTe eTnkeTa 3a MMHUMaNHNA pa3mep Ha KaHana, M3UCKBaH 3a TOBa nsgenve.
« BvxTe eTnkeTa 3a NoaxofALWMA pa3mep Ha TeNeHrA Bofjay, U31CKBaH 3a ToBa u3fenve.
« Mpeaw ynotpeba TpAbBa fa ce HanpaBy MbJHa AVAarHOCTYHa NpeLieHKa 3a onpejensHe Ha
NpaBUNHUA pa3mep Ha CTeHTa.
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« Mo Bpeme Ha NoCTaBAHETO Ha CTeHTa Tpﬂ6Ba Aa ce nu3nonsea q)ﬂyOpOCKOI'ICKO Haﬁl‘llOﬂeHME.

« Buxte Our. 2 33 nnaHnpaHata opueHTauusa Ha CTeHTa.

« To3u cTeHT TpsbBa Aa Gbje NOCTaBAH CamMo C NOMOLYTA Ha BbBEX/AALLOTO YCTPOMCTBO,
NPefoCTaBeHo C KOMMEKTa.

« MpenopbyBa ce NeproAnYHa OLIeHKa Ha N3/1en1eTo No Bpeme Ha Neprojia Ha NpecToi.

« 3a nocraesHe Ha n3genneTo He e HeO6XOFlVIMa Cq)VIHKTepOTOMIAﬂ.

« Bb3amoxHo e pa3smecTBaHe Ha NOCTaBeH CTEHT NpU ONWUT 3a AONBAHUTENTHU Npoueaypu.

« He n3nonsgaiite npekomepHa cvna, 3a Aa NPUABUXKUTE N3AENNETO Hanpea.

« He n3nonsgaiite ToBa yCTPOICTBO 3a Apyra Lief, OCBeH NOCOYEHOTO NpefjHa3HayeHune.

« W3penveto TpAGBa Aa Ce CbXPaHABA Ha CyXO MACTO.

- ToBa M3aenMe MOXe f1a Ce U3M03Ba Camo OT 06yUYeH MeAVNLIMHCKN CNeLuanmcr.

. npOﬂyKT'bT € npefHa3sHa4yeH 3a yl'lOTpeﬁa OT /leKapu, KouTo ca OﬁyHeHM W NMaAT ONUT B TEXHUKUTE
3a EPXI.

« TpAGBa Aa ce U3MON3BaT CTAHAAPTHU TEXHUKI NPU EHAOCKOMCKOTO NOCTAaBAHE Ha CTEHTOBE.

WHOOPMALMNA 3A AMP

To3u cuMBON 03HauaBa, Ye CTEHTHT e 6esonaceH B MP cpepa.
MaHKkpeacHUAT KnnHoBUAeH cTeHT Johlin™ e 6e3onacer B MP cpepa.
TPY HEKNMHNYHO U3NUTBaHe apTedaKTbT Ha U306PAKEHNETO, MOPOAEH OT U3AENNETO, Ce
pasnpoctnpa I'Ipl/l6l'|l/l3I/ITeJ'IHQ Ha 7 mm ot CTeHTa, KoraTo ce m306pazm§a C nyncosa ceksBeHUuna
C rpapueHTHo exo n MP cuctema 3 T.

NOTEHUWMANTHU HEXEJIAHU CbBUTUA

Te3w, cBbp3aHu ¢ EPXT: anepruyHa peakuns KbM KOHTPACT AN MeAMKaMEHT « acninpaLus « CbpaeyHa
apUTMUA MK CbPAEYEH apecT « XONAHTUT « KPbBOW3/UB « XUMOTOHUA + UHOEKLMA + MAHKPeATUT «
nepdopaLma « NOTUCKaHe UNN CNpaHe Ha AVLIAHETO « Cencuc.

Te3u, CBbP3aHM C NOCTaBAHETO Ha NaHKPeaTYeH CTEHT: NoBMLIEeHa TemnepaTypa « UHeKums «
3anylwBaHe Ha O6LNA XTbUeH KaHan « 601Ka/[ANCKOMOPT « NaHKPeaTuT « nepdopaLya « Murpauua
Ha CTEeHTa * OK/y3nA Ha CTeHTa » TPaBMa Ha NaHKPeacHs KaHan uiv iBaHafileceTonpbCTHIKa.

KAK CE LOCTABA

ToBa u3penve ce AOCTaBA CTEPUINUPAHO C eTuneHoB okcug (EtO) B Top6uUKa, KOATO ce OTBapsA upe3
obensaHe. Criefj CTepunusnpaHe TopbuyKaTa ce ONakosa OMbAHUTENHO BbB BbHLUHA 3alliNTHa KyTUs,
KoATO npefnassa UV-uyBCTBUTENHOTO U3Aenue OT CBET/IMHA.

ToBa U3genme e NpUAPYKEHO C KapTa 3a UMNNaHTa, KOATO TPAGBa f1a Ce Aajie Ha NaLVeHTa, cneja Kato

Ce MOMb/HN OT MeANLIMHCKNA CeLnanucT.

NOAroTOBKA HA U3AENIUETO

. Mpeau BbBeXAaHETO Ha KaKBUTO 1 fla 61O U3fleNnnA ce yBepeTe, e paGOTHUAT KaHan Ha
€HA0CKOMa e CMa3aH C BOAa UM NIy6pUKaHT Ha BOfJHa OCHOBA.

. Mo30BaBailku ce Ha eTVKeTa Ha ONakoBKaTa Ha U3/leNineTo, yBepeTe Ce, Ye eHAOCKOMbT MMa
pa3mep Ha KaHana, No-roNAM WM PaBeH Ha MUHUMaHUA pa3Mep Ha KaHana, Heobxoaum 3a
pa6ora Ha usgenueto.

. Mpeau ynotpe6a npoBepeTe Br3yanHO ONakoBKaTa, 3a 1a NOTBbPAMTE, Ye He € OTBOPeHa

v yBpeneHa.

Mpeau Aa usnonssate nsaenveTo(aTa), NposepeTe ro/ru BIU3yasnHo 3a aHOMaNNK, KOUTO MoraT Aa

[lOBE/jaT 10 HEeNPaBUITHO GYHKLIMOHMPaHe.

. MpuKpeneTe eHAOCKONCKa Kanayka KbM paboTHNA KaHal Ha eHl0CKOMNa, HaHeceTe Manko

KONINYECTBO Jly6pUKaHT Ha BOJHa OCHOBa BbPXY OTBOPA, BOZiELl KbM KaHana 3a I0MbHATENHM

NPUHaANEXHOCTM Ha eHA0CKONCKaTa Kanayka.

AKO € NPUNOoXIMO, 3ape/ieTe CTeHTa Ha BbpXa Ha CiiCTeMaTa 3a BbBeX/jaHe 1 No3uLNoHnpaiiTe

130y TBALMA KATETHP TaKa, Ye Aa € PasnonoXeH B CbCeACTBO CbC CTEHTa.
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7. 3aternerte agantepa Tuohy-Borst, 3a aa cTabunusnpare nosuyuATa Ha M3y TBaLYMA KaTETHP.
8. MpomniiTe BXOAa 3a HXEKTUPaHe Ha BbBEX/ALLOTO YCTPOWNCTBO 3@ KNMHOBUAHNA CTEHT CbC
CTepusHa Boaa unn GpuU3NoNorMyeH pasTeop.

WHCTPYKU U 3A YNOTPEBA WUniocTpayun
1. an/IFlBI/I)KeTe Hanpea n3fenneTo Haa NpeaBapuTenHO NO3UUVOHNPaH TeNeH BoAay, 4oKaTo

DOCTUTHE KaHana 3a JOMbAHUTENHN NPUHAANEXHOCTY.

MpuaBMXeTe Hanpes U3AENNETO B KaHana 3a AOMbAHUTENHN NPUHAANEXHOCTU Ha ManKn

CTbHMKWY, AOKATO CTEHTBT Ce BU3yannsnpa eHAoCKONCKN Aa u3nnsa oT eHjockona. 3a6enexka:

MoBAVraL|OTO YCTPONCTBO Ha eHAOCKONa TPAGBA /12 € OTBOPEHO, 3a 1a MOXe CTEHTBT fja U3nese.

Mon dnyopockoncko HabnoaeHne 6aBHO NPUABIXETE HaNPey CTeHTa A0 XenaHata no3numA.

3a6enexka: CTeHTOBETe, CBbP3BalLYy Nanunara, TpA6Ba Aa M3nA3aT U3BbH Nanunara v Aa BAsA3atT

B yofleHymMa Ha pa3CcToaHne oT NpubnusuTento 0,5 cm ces pa3rbeaHeTo.

BHumatenHo OTCTpaHeTe TeneHnA BoAad OT cMcTemara 3a BbBeX/aHe, OKAaTo nogabpKare

no3nuMATa Ha CTEHTa CbC CUCTEMATa 3a BbBEX/jaHe.

. JlymeHBT MOXe f1a Ce NpoMue NPV BXOAa 3a TefleH BOfay, 3a /1a Ce HabnioAaBa APEHNPaHeTo Ha

CTeHTa.

Pa3xnabete agantepa Tuohy-Borst Ha Kpas Ha c1CTeMaTa 3a BbBEX/aHe 1 U3gbpraiTe Neko

4acTTa C BOAGILMA KaTeTbp Ha CUCTeMaTa 3a BbBeX/aHe, 10KaTo NoAAbpXaTe No3numATa Ha

CTeHTa C I/I36yTBaLLlVIF| KateTbp.

DnyopocKoncKy 1 eHAO0CKONCKW NOTBbp/AeTe XeNnaHaTa No3ULVA Ha CTeHTa, Clefl KaTo

OTCTpaHWTe BOAELWNA KaTeTbp N TeNeHNA BoAaY.

BHumatenHo n3Bagete I/I36yTBaLL|I/Iﬂ KaTeTbp OT KaHana 3a AONBbAHUTENTHN NPUHAANEXHOCTU.

(DﬂyOpOCKOI'ICKVI W €HAOCKOMNCKU NoTBbpAeTe XKenaHata Nno3nuna Ha CTeHTa, npeau fa nssagurte

eHpockona.

10. Te3u cTeHTOBE MoraT Aa 6bAaT M3BaAeHN C MOMOLLTA Ha CTaHAAPTHU EHAOCKOMNCKMN TEXHUKN.

WU3XBBHPNIAHE HA UBAENTUATA

Tosa u3genne Moxe Aa 6bae KOHTAMMHUPAHO C NOTEHLMaNHO NHOEKLNO3HM BelecTsa OT YOBELLKM
NpoW3XoA 1 TPAGBa Aa Ce U3XBbP/IA B CbOTBETCTBUE C yKa3aHUATa Ha 3APaBHOTO 3aBefieHMe.
BbBexaloTo yCTPONCTBO TpAGBa f1a Gbae HABUTO Ha CNMpPana 3a M3XBbPAAHE.

WHOOPMAULMNA 3A CbBETBAHE HA MALUMEHTUTE

Mons, uHpopmmpaiiTe naLueHTa, ako e HeobXoANMO, 32 CbOTBETHUTE NPeayNpPeXaeHUs, NpeanasHn
MepKW, NPOTUBONOKa3aHWA, MePKU, KOUTO TPAGBa A1a Ce B3emaT, 11 OrpaH1yYeHna 3a ynoTpeba, 3a
KOWTO NaLMeHTHT TpAbBa Aa 3Hae.

Korato e HanuueH, yebcainTst Ha EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/eudamed), 3aeaHo ¢ BUDI 3a
To31 npoayKT (0827002CIRL202007020003AX), MoXe Aa ce M3non3sa 3a HammpaHe Ha PeslomeTo 3a
6e30MacHOCTTa U KNMHUYHOTO feiicTBue (SSCP) 3a To31 NpoayKT.

MoxeTe aa nosyunTe AOCTHN O MHPOPMALMA 3a NaLMEHTa Ha aapec
cookmedical.eu/patient-implant-information.

AOKNAABAHE HA CEPNO3EH UHUUAEHT

JloknapBaiiTe BCeKu Ceprio3eH MHLUMAEHT, Bb3HINKHaN BbB Bpb3Ka C ToBa usgenve, Ha Cook Medical
1 Ha KOMMNETEHTHUA OpraH Ha AbpXaBaTa, Kb/leTo Ce U3Mon3Ba U3aenueTo.

PANKREATICKY KLINOVY STENT A ZAVADEC JOHLIN™
POZOR: Podle federalnich zakonii USA smi tento prostiedek byt prodavan pouze lékafem nebo

na predpis lékaie (nebo kvalifikovaného zdravotnika s licenci).
Pfed pouzitim prostiedku si pfectéte viechny pokyny.

POPIS PROSTREDKU
Tento navod k pouziti se vztahuje na pankreaticky klinovy stent a zavadéc Johlin, které jsou
znéazornéné na obrazcich 1a 2.
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Tento prostiedek se prodava jako souprava tvofena stentem a specialnim zavadé¢em (vodicim
katetrem a tlatnym katetrem). Stenty jsou k dispozici v primérech 8,5 a 10 Fr a délkach 8-22 cm.
Stent JPWS o velikosti 8,5 Fr je rovny a je nabizen v pfedinstalované konfiguraci. Stenty JPWS

o velikosti 10 Fr maji na duodendlnim konci ohyb a jsou dodéavény v soupravé, kde stent neni
predinstalovany na zavadéci. Adaptér Tuohy-Borst umozriuje zaaretovat vzajemnou polohu vodiciho
katetru a tlacného katetru. Rovnéz poskytuje konektor pro vstiikovéni latek pres injekéni port.
Vykonnostni charakteristiky

Funkce a kli¢ové vlastnosti téchto komponent jsou popsany nize.

Stenty, které zajistuji drenaz, jsou k dispozici v priimérech 8,5 a 10 Fr a délkach 8-22 cm, aby
vyhovély riiznym anatomickym dispozicim pacienta a velikosti a umisténi obstrukce. Stent o velikosti
8,5 Fr je rovny a stent o velikosti 10 Fr mé& na duodenélnim konci ohyb (antimigra¢ni prvek). Maji
nasledujici prvky:

« Atraumaticky hrot — Konce stentu jsou navrzeny tak, aby byly atraumatické vii¢i anatomickym

prvkam.

« Postranni porty - Pomahaji s drenazi.

« Antimigra¢ni prvky - Po zavedeni stentu maji pomahat udrzet jeho polohu tim, Ze mechanicky

zasahuji do anatomickych prvka.

« Kontrastnost — Materialy stentd jsou rentgenkontrastni, aby byly lépe viditelné na skiaskopii.
Vodici katetr — Ukolem vodiciho katetru je zavést stent na uréené misto. Vodici katetry maji jednu
nebo vice z nasledujicich vlastnosti:

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

anatomickym prvkam.

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

také znacici prouzky, které dale zlep3uji jeho viditelnost na skiaskopii.

« Adaptér Tuohy-Borst - Vodici katetr obsahuje adaptér Tuohy-Borst s konektorem, ktery usnadiuje

pfipojeni standardni stiikacky Luer.
Tla¢ny katetr — Ukolem tla¢ného katetru je posunout stent na uréené misto po predem zavedeném
vodicim drétu a vodicim katetru a udrzovat polohu stentu pii jeho zavadéni. Obsahuje nasledujici prvky:

« Proximalni identifikator — Identifikator na proximalnim konci. Oznacuje orientaci, ve které se ma

prostfedek pouzit.

Velikost stentu | Pramér tlaéného katetru Primér vodiciho katetru
8,5 Fr 8,5 Fr 5Fr
10 Fr 10 Fr 6 Fr

V3echny rozméry naleznete na oznaceni produktu.
Kompeatibilita prostiedku
Pankreatické stenty Johlin jsou kompatibilni s nasledujicimi prostfedky:
« Endoskop s akcesornim kanalem o velikosti 3,2 mm nebo 3,7 mm (vybér vhodného akcesorniho
kanalu naleznete na oznaceni)
« Vodici drat o velikosti 0,035 inch (vybér vhodné velikosti vodiciho dratu naleznete na oznaceni)
« Endoskopicky port nebo aretator vodiciho dratu
« Kontrastni latka
« Sterilni voda nebo fyziologicky roztok
« Standardni injekéni stiikacka Luer
- Extraktor stentli nebo klesté
Kvalitativni a kvantitativni informace
Materialy implantovaného stentu jsou uvedeny nasledujici tabulce:

‘ Vyrobek ‘ itativni il o materialu i
‘ Pankreaticky klinovy stent Johlin ‘ Polyuretan Klinovy stent ‘ Az1,28 ‘




Populace pacienti

Tyto prostiedky Ize pouzit u vech populaci pacientti (= 10 kg) vyzadujicich zavedeni pankreatického
stentu kv(li obstrukci. Povaha zakladniho patologického stavu se u riiznych pacientt lisi, proto jsou
prostiedky indikovany u pacient( s obstrukci pankreatického vyvodu zpsobenou pankreatitidou,
strikturou, kameny, rakovinou, anatomickymi anomaliemi, pierusenym vyvodem a kolekci
pankreatické tekutiny.

Urceny uzivatel

Produkt je urcen k pouZziti Iékafi, ktefi jsou vyskoleni v endoskopické retrogradni
cholangiopankreatografii (ERCP) a maji s ni zkusenosti.

PouZijte standardni techniky pro endoskopické umisténi stent(.

Kontakt s télnimi tkanémi

V souladu s uréenym pouzitim pfichazi prostfedek do kontaktu s tkani.

Principy funkce

Stent Johlin funguje tak, Ze vytvafi lumen, kterym muze odtékat pankreaticka tekutina, ¢imz uvoliiuje
ucpané pankreatické vyvody. Stent o velikosti 10 Fr ma antimigra¢ni prvek, ktery mechanicky
zasahuje do anatomickych prvkd, a tim pomaha udrzet stent na misté. Stent Johlin se zavadi
pomoci zavadéce, ktery je soucasti soupravy. Zavadéc se sklada z tla¢ného katetru, vodiciho katetru
a adaptéru Tuohy-Borst. Vodici katetr obsahuje rentgenkontrastni znacici prouzky, které zlepsuji
viditelnost na skiaskopii a slouzi jako ukazatel pfi umistovani stentu. Tla¢ny katetr funguje tak, ze
posunuje stent na pfislusné misto. Adaptér Tuohy-Borst umoznuje zaaretovat vzajemnou polohu
vodiciho katetru a tla¢ného katetru. Injekéni port umozriuje proplachnout prostfedku sterilni vodou
nebo fyziologickym roztokem.

URCENE POUZITI

Tento prostiedek se pouziva k drenazi pankreatickych vyvodu.

INDIKACE PRO POUZITI

Endoskopické umisténi pankreatického stentu k pankreatické drenazi ucpanych vyvodu, ktera miize
byt nutna kvili pankreatitidé, striktufe, rakoviné pankreatu, anatomickym anomaliim pankreatu,
kolekci pankreatické tekutiny, pankreatickym kamentim a pferusenému vyvodu.

KLINICKE PRINOSY

Drenéz pankreatického vyvodu.

KONTRAINDIKACE

Specifické pro endoskopickou retrogradni cholangiopankreatografii (ERCP) a jakékoli postupy
provadéné ve spojeni se zavedenim stentu.

Nemoznost dilatovat strikturu, nemoznost protahnout vodici drat nebo stent nepriichodnou oblasti.

VAROVANI
Tento prostiedek pro jednorazové pouziti neni uréen k opakovanému pouzivani. Pokusy o obnovu,
resterilizaci a/nebo opakované pouziti mohou vést ke kontaminaci biologickymi nebo chemickymi
latkami a/nebo migraci a/nebo mechanickému selhéni celistvosti prostfedku.
Pankreatické klinové stenty Johlin jsou urceny k zavedeni maximélné na 3 mésice.
Vizuélné zkontrolujte neporusenost sterilniho obalu. Pokud je sterilni obal poskozeny nebo pokud byl
pied pouzitim netimysIné otevien, prostiedek nepouzivejte.
Provedete vizualni kontrolu prostiedku a vénujte pfitom pozornost zejména tomu, zda neni
zasmytkovany, zohybany nebo praskly. Pokud objevite anomalii, kterd by branila spravné funkci,
prostiedek nepouzivejte. Pozadejte spolecnost Cook o autorizaci k vraceni prostfedku.
Bezpecnost a Uicinnost tohoto prostfedku pfi profylaktickém pouziti nebyly stanoveny.
BEZPECNOSTNI OPATRENI
« Informace o minimalni velikosti kanalu potfebné pro tento prostiedek najdete na oznaceni.
« Vhodnou velikost vodiciho dratu potiebného pro tento prostiedek najdete na oznaceni.
« Pred pouzitim se musi provést kompletni diagnostické vysetieni k uréeni spravné velikosti stentu.
« Pfi zavadéni stentu je nutné pouzivat skiaskopické monitorovani.

15



« Zamyslena orientace zavedeného stentu je uvedena na obr. 2.

« Tento stent se smi zavadét pouze pomoci zavadéce dodaného se soupravou.

« Kdyz je prostiedek zavedeny, doporucuje se ho pravidelné kontrolovat.

« K zavedeni prostfedku neni nutna sfinkterotomie.

« Pfi pokusu o dal3i zakroky muze dojit k posunuti implantovaného stentu.

« Pfi posouvani prostiedku nepouzivejte nadmérnou silu.

« Nepouzivejte tento prostiedek pro jiné ucely nez k uvedenému uréenému pouziti.
« Prostiedek skladujte v suchu.

« Tento prostiedek smi pouzivat pouze vyskoleny zdravotnicky pracovnik.

« Produkt je urcen k pouziti Iékafi, ktefi jsou vyskoleni v technikdch ERCP a maji s nimi zkusenosti.
« Pouzijte standardni techniky pro endoskopické umisténi stentd.

INFORMACE O MRI

Tento symbol znamena, Ze stent je bezpeény pfi vySetieni MR.
Pankreaticky klinovy stent Johlin™ je bezpecny pii vysetieni MR.
Pfi snimkovani pulzni sekvenci gradientniho echa pomoci systému MR s intenzitou 3 tesla
v neklinickych testech zasahuje artefakt obrazu zptsobeny timto prostfedkem pfiblizné 7 mm od
stentu.

POTENCIALNI NEPRIZNIVE UDALOSTI

Souvisejici s ERCP: alergicka reakce na kontrastni latku nebo na Iéky « aspirace « srde¢ni arytmie nebo
srdecni zastava - cholangitida - krvaceni - hypotenze « infekce « pankreatitida « perforace - ztizené
dychani nebo zastava dychani « sepse.

Souvisejici se zavedenim pankreatického stentu: hore¢ky « infekce « ucpani hlavniho Zlu¢ovodu «
bolest/nepohodli - pankreatitida « perforace « migraci stentu - okluze stentu « poranéni
pankreatického vyvodu nebo dvanacterniku.

STAV PRI DODANI

Tyto prostiedky jsou dodavany sterilizované etylenoxidem (EtO) v sacku s odtrhovacim uzavérem.
Po sterilizaci je sacek dale zabalen do vnéjsi ochranné krabicky, ktera chrani prostredek citlivy na UV
zateni pied svétlem.

K prostiedku je pfilozena karta s informacemi o implantatu, kterou zdravotnicky pracovnik vyplni

a preda pacientovi.

PRIPRAVA PROSTREDKU

1. Pfed zavedenim jakychkoli prostfedki se ujistéte, ze je pracovni kanal endoskopu namazan

vodou nebo lubrikantem na vodni bézi.

2. Podle oznaceni na obalu prostiedku se ujistéte, Ze velikost kanalu endoskopu je vétsi nebo stejna
jako minimélIni velikost kanalu, ktera je potieba k pouZiti prostredku.
Ped pouzitim vizualné zkontrolujte obal a ujistéte se, Ze neni otevieny ani poskozeny.
Pred pouzitim prostiedku/prostiedkd vizualné zkontrolujte, zda na ném/nich nejsou abnormality,
které by mohly mit za nasledek nespravnou funkci.
Pripevnéte endoskopicky port k pracovnimu kanalu endoskopu a naneste malé mnozstvi
lubrikantu na vodni bazi do otvoru vedouciho do akcesorniho kanalu na endoskopickém portu.
Pokud je tfeba, nasadte stent na $picku zavadéciho systému a umistéte tlacny katetr tak, aby
pfiléhal ke stentu.
Utazenim adaptéru Tuohy-Borst zajistéte polohu tla¢ného katetru.
Proplachnéte injekéni port zavadéce klinového stentu sterilni vodou nebo sterilnim fyziologickym
roztokem.

NAVOD K POUZITI llustrace
1. Posuiite prostiedek po pfedem zavedeném vodicim dratu do akcesorniho kanélu.

Eal

w

o

o N

16



g

V malych postupnych krocich posouvejte prostiedek do akcesorniho kanélu, dokud stent
endoskopicky neuvidite vyjit z endoskopu. Poznamka: Mlistek endoskopu musi byt otevieny,
aby mobhl stent vyjit ven.

Pod skiaskopickou kontrolou pomalu posouvejte stent do pozadované polohy. Poznamka: Stenty
premostujici papilu maji byt po rozvinuti vysunuty pfiblizné 0,5 cm za papilu a do duodena.
Setrné odstrante vodici drat ze zavadéciho systému a piitom zavadécim systémem udrzujte
polohu stentu.

Mzete proplachnout lumen u portu vodiciho dratu a sledovat drenaz stentu.

Uvolnéte adaptér Tuohy-Borst na konci zavadéciho systému, opatrné vytahnéte vodici katetr,
ktery je soucésti zavadéciho systému, a udrzujte pfitom polohu stentu tla¢nym katetrem.

Po odstranéni vodiciho katetru a vodiciho dratu skiaskopicky a endoskopicky potvrdte
pozadovanou polohu stentu.

. Setrné odstranite tlaény katetr z akcesorniho kandlu.

Pred odstranénim endoskopu skiaskopicky a endoskopicky potvrdte, Ze je stent v pozadované poloze.
10. Tyto stenty Ize vyjmout standardnimi endoskopickymi technikami.

LIKVIDACE PROSTREDKU
Tento prostiedek mlize byt kontaminovan potencialné infekénimi latkami lidského pavodu a je tieba jej
Zzlikvidovat v souladu s pokyny daného zdravotnického zafizeni. Zavadéc by se mél likvidovat smotany.

PORADENSTV( PRO PACIENTY

Podle potieby informujte pacienta o relevantnich varovanich, bezpeénostnich opatenich,
kontraindikacich, opatienich, které je tfeba podniknout, a 0 omezenich pouzivéni, ktera by pacient
mél znét.

Az bude k dispozici souhrn tdajti o bezpecnosti a klinické funkci (SSCP) tohoto produktu, bude ho
mozné vyhledat na webovych strankach databaze EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/eudamed)
pomoci BUDI tohoto produktu (0827002CIRL202007020003AX).

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

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

JOHLIN™ PANCREASWEDGESTENT OG INDF@RER

FORSIGTIG: | henhold til amerikansk lovgivning ma dette produkt kun szlges af en leege
(eller en autoriseret behandler) eller efter dennes anvisning.
Laes alle isnil i inden produktet tages i brug.

BESKRIVELSE AF PRODUKTET
Denne brugsanvisning beskriver Johlin pancreaswedgestenten og indfgreren som vist i Figur 1 og 2.
Dette produkt saelges som et saet bestdende af en stent og en dertil herende indferer (et styrekateter
og et skubbekateter). Stenterne fas med en 8,5 og 10 Fr diameter og laengder pa 8-22 cm.
JPWS 8,5 Fr stenten er lige og findes i en formonteret konfiguration, mens JPWS 10 Fr stenterne har en
bgjning i den duodenale ende og leveres som et szet, hvor stenten ikke er formonteret pa indfereren.
En Tuohy-Borst-adapter sorger for, at sty og skubbek kan fastgeres sikkert pa plads
i forhold til hinanden. Den danner ogsé en tilslutning til injektion via injektionsporten.
Ydeevnekarakteristika
Disse komponenters funktionalitet og vigtigste funktioner beskrives nedenfor.
Stenterne, der tilvejebringer dreenage, fas med en 8,5 og 10 Fr diameter og laengder pa 8-22 cm for
at imgdekomme forskellige patientanatomier og obstruktionens stgrrelse og placering. Formen af
8,5 Fr stenten er lige, og 10 Fr stenten har en bgjning (anti-migrationsfunktion) i den duodenale ende.
De har folgende funktioner:

« Atraumatisk spids — Stentens ender er designet til at veere atraumatiske for anatomien.
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« Sidehuller - Hjeelper med draenage

« Anti-migrationsfunktioner - Har til formal at hjaelpe med at opretholde stentens position, efter

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

« Rontgenfasthed - Stentmaterialerne er rentgenfaste for at lette synlighed under gennemlysning.
Styrekateter - Styrekateterets funktion bestar i at fore stenten frem til dens tilsigtede placering.
Styrekatetre indeholder en eller flere af falgende funktioner:

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

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

markerbénd, som yderligere forbedrer dets synlighed under gennemlysning.

« Tuohy-Borst-adapter - Styrekateteret indeholder en Tuohy-Borst-adapter med tilslutning for at

lette paszetning af en standard Luer-sprojte.
Skubbekateter — Skubbekateterets funktion bestar i at fare stenten over en forud anbragt kateterleder
og et styrekateter frem til dens tilsigtede placering, og opretholde stentens position, mens den
anleegges. Det indeholder falgende funktion:

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

i hvilken retning produktet skal anvendes.

relse | Di pé skubb Di pa
8,5Fr 8,5 Fr 5Fr
10 Fr 10 Fr 6 Fr

Alle dimensioner kan findes p& produktmaerkningen.
Produktets kompatibilitet
Johlin pancreasstenter er kompatible med felgende:
« Endoskop med 3,2 mm eller 3,7 mm tilbehorskanal (se maerkningen vedrgrende valg af den rette
tilbehegrskanal)
« 0,035 inch kateterleder (se maerkningen vedrgrende den rette storrelse pa kateterlederen)
« Endoskopisk hzette eller laseanordning til kateterleder
« Kontrastmiddel
« Sterilt vand eller sterilt saltvand
« Standard Luer-sprgjte
« Stentudtager eller tang
Kvalitativ og kvantitativ information
Materialerne til stentimplantatet er anfort i tabellen herunder:

‘ Produkt ‘ iale itativ i i ‘ Vagt (9) ‘
‘ Johlin pancreaswedgestent ‘ Polyurethan ‘ Wedgestent ‘ Optil 1,28 ‘
Patientpopulation

Disse produkter kan anvendes hos alle patientpopulationer (= 10 kg), der har behov for
pancreasstentning pa grund af obstruktion. Karakteren af den underliggende patologi varierer hos
patienter, og produkterne er derfor indiceret til patienter med obstruktion i pancreasgangen forarsaget af
pancreatitis, striktur, sten, cancer, anatomiske anomalier, brud pa gangen og ansamling af pancreasveeske.
Tilsigtet bruger

Produktet er beregnet til brug af laeger med uddannelse og erfaring i teknikker forbundet med
endoskopisk retrograd kolangiopancreatikografi (ERCP).

Brug standardteknikker til endoskopisk anlaeggelse af stenter.

Kontakt med kropsvaev

Produktet er i vaevskontakt i overensstemmelse med den tilsigtede anvendelse.

Funktionsmader

Johlin stenten fungerer ved at frembringe en lumen, hvorigennem pancreasvaeske kan draenes, og
obstruerede pancreasgange saledes afhjzelpes. 10 Fr stenten har en anti-migrationsfunktion, som skaber
mekanisk interferens med anatomien som en hjeelp til at opretholde stentens position. Johlin stenten
anlaegges ved hjeelp af en indferer, der leveres som del af szettet. Indfareren bestér af et skubbekateter,
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et styrekateter og en Tuohy-Borst-adapter. Styrekateteret indeholder markarband, som er rantgenfaste
for at lette synligheden under gennemlysning og styre stentanleeggelsen. Skubbekateteret fungerer ved
at skubbe stenten pa plads. Tuohy-Borst-adapter sgrger for, at st og skubk kan
fastgeres sikkert pa plads i forhold til hinanden. En injektionsport ger det muligt at skylle sterilt vand eller
sterilt saltvand gennem produktet.

TILSIGTET ANVENDELSE
Dette produkt anvendes til at draene pancreasgange.

INDIKATIONER

Endoskopisk anlzeggelse af pancreasstent til pancreasdraenage af obstruerede gange som kan veere
nedvendig pa grund af pancreatitis, striktur, pancreascancer, anatomiske anomalier i pancreas,
ansamling af pancreasvaeske, pancreassten og brud p& gangen.

KLINISKE FORDELE
Dranage af pancreasgangen.

KONTRAINDIKATIONER

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

Manglende evne til at dilatere strikturen, manglende evne til fore kateterlederen eller stenten
gennem det obstruerede omrade.

ADVARSLER

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

Johlin pancreaswedgestenter er beregnet til maksimum 3 maneders anlaeggelse.

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

Undersag produktet visuelt med saerlig opmaerksomhed pa eventuelle knzaek, bgjninger 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.

Sikkerheden og effektiviteten af dette produkt til profylaktisk brug er ikke blevet fastslaet.

FORHOLDSREGLER
« Se maerkningen vedrgrende péakraevet minimumskanalsterrelse for dette produkt.
« Se maerkningen for den rette kateterlederstorrelse pékreevet for dette produkt.
« Der skal udferes en komplet diagnostisk evaluering forud for anvendelse for at fastsla den korrekte
stentstorrelse.
« Der skal foretages monitorering ved hjaelp af gennemlysning under stentanlaeggelse.
« Se fig. 2 vedregrende stentens tilsigtede anlaggelsesretning.
« Stenten ma kun placeres med den indferer, der er leveret med indfereren.
« Det anbefales at evaluere udstyret jeevnligt under anleeggelsesperioden.
« Sfinkterotomi er ikke nedvendig for anlaeggelse af produktet.
« Der er risiko for lgsrivelse af den anlagte stent, hvis yderligere indgreb forsages udfert.
« Brug ikke overdreven kraft til at fremfare produktet.
« Dette produkt mé ikke bruges til andet formal end den angivne tilsigtede anvendelse.
« Opbevar produktet pa et tort sted.
« Brug af dette produkt er begreaenset til uddannede sundhedspersoner.
« Dette produkt er beregnet til brug for leeger med uddannelse og erfaring i ERCP-teknikker.
« Brug standardteknikker til endoskopisk anleeggelse af stenter.




INFORMATION OM MR-SCANNING

Dette symbol betyder, at stenten er MR-sikker.
Johlin™ pancreaswedgestenten er MR-sikker.
Ved ikke-klinisk testning raekker billedartefaktet forérsaget af produktet cirka 7 mm ud fra stenten,
nér den afbildes med en gradient ekko-pulssekvens og et 3 T MR-system.

POTENTIELLE UBNSKEDE HANDELSER

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

De komplikationer, der er forbundet med anlaeggelse af pancreasstent: feber « infektion « obstruktion
af galdegangen - smerter/ubehag - pancreatitis « perforation - stentmigration « stentokklusion «
traume pa pancreasgang eller duodenum.

LEVERING

Disse produkter leveres steriliseret med ethylenoxid (EtO) i en peel-open pose. Efter sterilisering
emballeres posen yderligere i en ydre beskyttelsesaeske, som beskytter det UV-falsomme produkt
mod lys.

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

KLARGORING AF UDSTYRET

. Inden indfering af nogen som helst produkter, skal det kontrolleres, at endoskopets arbejdskanal
er smurt med vand eller med et vandbaseret smaremiddel.

| overensstemmelse med produktets maerkning pa emballagen skal det kontrolleres, at
endoskopkanalens starrelse er storre end eller lig med den minimumssterrelse for kanalen,

som er pakraevet for, at produktet kan betjenes.

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

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

Saet en endoskopisk hatte pad endoskopets arbejdskanal, og pafer en lille maengde vandbaseret
smoremiddel pa den abning, der forer til tilbehorskanalen pa den endoskopiske hzette.

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

Spaend Tuohy-Borst adapteren for at sikre skubbekateterets position.

Skyl injektionsporten p& wedgestentens indferer med sterilt vand eller sterilt saltvand.

BRUGSANVISNING llustrationer
. For produktet frem over den forud anbragte kateterleder, indtil den nar tilbehgrskanalen.

For produktet fremad ind i tilbehgrskanalen i mindre trin, indtil stenten med endoskopisk
visualisering kan observeres pa vej ud af skopet. Bemaerk: Endoskopelevatoren skal veere aben,
sa stenten kan komme ud.

Under gennemlysning fares stenten langsomt frem til den enskede position. Bemaerk: Stents, der
daekker papillen, skal rage ca. 0,5 cm ud over papillen og ind i duodenum efter anlaeggelse.

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

Lumen kan skylles igennem ved kateterlederporten for at observere stentdraenage.

Lesn Tuohy-Borst-adapteren for enden af indferingssystemet, og traek forsigtigt
indferingssystemets styrekateterdel ud. Oprethold samtidig stentens position i relation til
skubbekateteret.

Bekraeft endoskopisk og under gennemlysning den gnskede position af stenten, efter
styrekateteret og kateterlederen er fjernet.
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8. Fjern forsigtigt skubbekateteret fra tilbehgrskanalen.
9. Bekreeft endoskopisk og under gennemlysning den gnskede stentposition, inden endoskopet
fjernes.
10. Disse stents kan fjernes ved hjeelp af endoskopiske standardteknikker.

BORTSKAFFELSE AF PRODUKTER

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

PATIENTRADGIVNINGSINFORMATION

Informér patienten efter behov om de relevante advarsler, forholdsregler, kontraindikationer og
foranstaltninger, der skal tages, og begraensninger for brug, som patienten skal veere bekendt med.
Nar den er tilgeengelig, kan EUDAMED-webstedet (https://ec.europa.eu/tools/eudamed), sammen
med det grundlzeggende UDI for dette produkt (0827002CIRL202007020003AX), anvendes til at finde
sammenfatningen af sikkerhed og klinisk ydeevne (SSCP) for dette produkt.

Patientrettet information kan tilgas p& cookmedical.eu/patient-implant-information.

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

DEUTSCH

KEILFORMIGER JOHLIN™ PANKREASSTENT MIT
EINFUHRSYSTEM

VORSICHT: Laut US-Gesetzgebung darf dieses Instrument nur von einem Arzt oder im Auftrag
eines Arztes gekauft werden.
Lesen Sie vor dem Gel h des Instr alle i sorgfiltig durch.

PRODUKTBESCHREIBUNG
Diese Gebrauchsanweisung gilt fiir den in den Abbildungen 1 und 2 dargestellten keilférmigen Johlin
Pankreasstent mit Einfiihrsystem.
Dieses Produkt wird als Set aus einem Stent und einem zugehérigen Einfiihrsystem
(ein Fuhrungskatheter und ein Platzierungskatheter) angeboten. Die Stents sind mit 8,5 und 10 Fr
Durchmesser und 8-22 cm Lange erhaltlich.
Der JPWS Stent der GroBe 8,5 Fr ist gerade und wird in einer vorgeladenen Konfiguration angeboten;
die JPWS Stents der GroBe 10 Fr weisen eine Biegung am Duodenum-Ende auf und werden in einem
Set geliefert, wobei der Stent nicht auf das Einfiihrsystem vorgeladen ist. Ein Tuohy-Borst-Adapter
ermoglicht es, die Position von Fiihrungskatheter und Platzierungskatheter relativ zueinander zu
sichern. Er verfiigt auBerdem Uiber eine Verbindung fiir Injektionen iiber den Injektionsport.
Leistungsmerkmale
Funktion und wesentliche Merkmale dieser Komponenten werden nachstehend beschrieben.
Die fiir die Drainage bestimmten Stents sind mit 8,5 und 10 Fr Durchmesser und 8-22 cm Lédnge
erhéltlich, um anatomische Unterschiede zwischen Patienten sowie GroBe und Lage der Obstruktion
zu beriicksichtigen. Der Stent der GroBe 8,5 Fr hat eine gerade Form, wahrend der Stent der GroBe
10 Fr eine Biegung (Migrationsschutzmerkmal) am Duodenum-Ende aufweist. Sie weisen die
folgenden Merkmale auf:
« Atraumatische Spitze - die Enden des Stents sind ihrer Auslegung gemaRB atraumatisch gegentiber
der Anatomie.
« Seitenlcher - unterstiitzen die Drainage
« Migrationsschutzmerkmale - tragen zur Beibehaltung der Position des Stents nach der Platzierung
bei, indem sie mechanisch in die Anatomie greifen.
« Rontgensichtbarkeit — Die Stentmaterialien sind zur besseren Sicht unter Durchleuchtung
réntgendicht.
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Fithrungskatheter - Der Fiihrungskatheter hat die Funktion, den Stent an die dafir vorgesehene Stelle
zu fiihren. Fihrungskatheter weisen eines oder mehrere der folgenden Merkmale auf:

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

« Rontgensichtbarkeit — Das Schlauchmaterial des Fiihrungskatheters ist zur besseren Sicht unter
Durchleuchtung réntgendicht. Dariiber hinaus weist der Fiihrungskatheter Markierungsbander
auf, die seine Sichtbarkeit unter Durchleuchtung weiter verbessern.

« Tuohy-Borst-Adapter - Der Fithrungskatheter weist einen Tuohy-Borst-Adapter mit einer
Verbindung zum leichteren Anbringen einer normalen Luer-Spritze auf.

Platzierungskatheter — Der Platzierungskatheter hat die Funktion, den Stent tiber einen
vorpositionierten Flihrungsdraht vorzuschieben und einen Fiihrungskatheter an die daftir
vorgesehene Stelle vorzuschieben sowie die Position des Stents wahrend dessen Entfaltung
beizubehalten. Er weist das folgende Merkmal auf:

« Proximale Markierung - Eine Markierung am proximalen Ende. Sie gibt die Ausrichtung an, in der
das Produkt verwendet werden muss.

StentgroBe | Durchmesser des Durchmesser des
Platzier s Fiih kath

8,5 Fr 8,5 Fr 5Fr

10 Fr 10 Fr 6 Fr

Alle Abmessungen bitte der Produktkennzeichnung entnehmen.
Produktkompatibilitat
Die Johlin Pankreasstents sind mit den folgenden Zubehérteilen kompatibel:
« Endoskop mit einem Arbeitskanal von 3,2 mm oder 3,7 mm (zur Auswahl des passenden
Arbeitskanals die Kennzeichnung beachten)
« Fuhrungsdraht mit einem Durchmesser von 0,035 Inch (zur Auswahl der passenden
FuhrungsdrahtgréBe die Kennzeichnung beachten)
« Endoskopie-Verschlusskappe oder Draht-Fixierungssystem
« Kontrastmittel
« Steriles Wasser oder sterile Kochsalzlésung
- Standard-Luer-Spritze
« Stent-Ruckholer oder Greifzange
Qualitative und itative Infor
Die Materialien fur das Stentimplantat gehen aus der nachstehenden Tabelle hervor:

Produkt Qualitative Informationen zum Gewicht (g)
ial

Keilférmiger Johlin Polyurethan Keilformiger Stent Bis zu 1,28

Pankreasstent

Patientenpopulation

Diese Produkte kénnen bei allen Patientenpopulationen (= 10 kg) verwendet werden, die wegen
einer Obstruktion mit einem Pankreasstent versorgt werden miissen. Die Grunderkrankung ist bei
verschiedenen Patienten prévalent, sodass die Produkte fiir Patienten mit einer Obstruktion des
Pankreasgangs durch Pankreatitis, Striktur, Steine, Krebs, anatomische Anomalien, unterbrochenen
Pankreasgang und Ansammlung von Pankreassekret indiziert sind.

Vorgesehene Anwender

Dieses Produkt ist fiir die Verwendung durch Arzte bestimmt, die in der Technik der endoskopischen
retrograden Cholangiopankreatikographie (ERCP) geschult und erfahren sind.

Es sind Standardtechniken fiir die endoskopische Platzierung von Stents anzuwenden.

Kontakt mit Kérpergewebe

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

Der Johlin Stent stellt ein Lumen bereit, durch welches das Pankreassekret abflieBen kann, wodurch der
obstruierte Pankreasgang entlastet wird. Der Stent der GroBe 10 Fr weist ein Migrationsschutzmerkmal
auf, das mechanisch in die Anatomie greift und so zur Beibehaltung der Stentposition beitrdgt. Der
Johlin Stent wird mithilfe eines Einfiihrsystems platziert, das im Set mitgeliefert wird. Das Einfiihrsystem
besteht aus einem Platzierungskatheter, einem Fiihrungskatheter und einem Tuohy-Borst-Adapter.

Der Fiihrungskatheter weist Markierungsbander auf, die zur besseren Sicht unter Durchleuchtung
rontgendicht sind, und dient zur Fiihrung der Stentplatzierung. Der Platzierungskatheter dient

dazu, den Stent in Position zu schieben. Der Tuohy-Borst-Adapter ermdglicht es, die Position von
Fiihrungskatheter und Platzierungskatheter relativ zueinander zu sichern. Ein Injektionsport erméglicht
die Spiilung des Produkts mit steriler Kochsalzlosung bzw. sterilem Wasser.

VERWENDUNGSZWECK
Dieses Produkt wird zur Drainage von Pankreasgangen verwendet.

INDIKATIONEN

Endoskopische Pankreasstent-Implantation zur Pankreasdrainage von verstopften Gangen, die
durch Pankreatitis, Strikturen, Pankreaskrebs, anatomische Anomalien der Bauchspeicheldriise,
Pankreasflussigkeitsansammlungen, Pankreassteine und unterbrochene Géange verursacht sein
kénnen.

KLINISCHER NUTZEN
Drainage des Pankreasgangs.

KONTRAINDIKATIONEN

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

Unféhigkeit, die Striktur zu dilatieren, Unfahigkeit, den obstruierten Bereich mit Fiihrungsdraht oder
Stent zu passieren.

WARNHINWEISE
Dieses Einmalprodukt ist nicht zur Wiederverwendung bestimmt. Aufbereitungs-, Resterilisierungs-
und/oder Wiederverwendungsversuche kénnen zu einer Kontamination mit biologischen oder
chemischen Stoffen und/oder Migration und/oder zum Verlust der mechanischen Unversehrtheit des
Produkts fiihren.
Die keilférmigen Johlin Pankreasstents sind fiir eine Verweildauer von hochstens 3 Monaten bestimmt.
Die sterile Verpackung optisch auf Unversehrtheit inspizieren. Nicht verwenden, wenn die sterile
Verpackung beschadigt ist oder vor der Verwendung unbeabsichtigt geéffnet wurde.
Das Instrument einer Sichtpriifung unterziehen und dabei besonders auf Knicke, Verbiegungen
und Bruchstellen achten. Nicht verwenden, falls UnregelméBigkeiten festgestellt werden,
die die einwandfreie Funktion beeintrachtigen wiirden. Bitte lassen Sie sich von Cook eine
Riickgabeberechtigung erteilen.
Sicherheit und Wirksamkeit dieses Produkts bei der prophylaktischen Verwendung wurden
nicht ermittelt.
VORSICHTSMASSNAHMEN

« Die fur dieses Instrument erforderliche MindestgroBe des Arbeitskanals ist in der Kennzeichnung

angegeben.
« Zur geeigneten FlihrungsdrahtgroBe fiir dieses Instrument das Etikett beachten.
« Um die richtige StentgréBe zu bestimmen, muss vor Gebrauch eine umfassende diagnostische
Beurteilung erfolgen.

« Die Stentplatzierung muss unter Durchleuchtungskontrolle erfolgen.

- Die vorgesehene Ausrichtung des Stents nach der Platzierung geht aus Abbildung 2 hervor.

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

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

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

« Wenn weitere Verfahren unternommen werden, kann der platzierte Stent verschoben werden.
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« Beim Vorschieben des Instruments keine iberméBige Kraft anwenden.

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

« Das Produkt an einem trockenen Ort lagern.

« Dieses Instrument darf nur von geschulten medizinischen Fachkraften verwendet werden.

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

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

MR-INFORMATIONEN

Dieses Symbol bedeutet, dass der Stent MR-sicher ist.
Der keilférmige Johlin™ Pankreasstent ist MR-sicher.
In nicht-klinischen Tests erstreckt sich das von diesem Produkt verursachte Bildartefakt ungeféhr
7 mm vom Stent, wenn die Bildgebung mit einer Gradientenecho-Impulssequenz und einem
MR-System von 3 T erfolgt.

MOGLICHE UNERWUNSCHTE EREIGNISSE

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

Die moglichen unerwiinschten Ereignisse bei der Platzierung eines Pankreasstents: Fieber « Infektion «
Obstruktion des Ductus choledochus « Schmerzen/Beschwerden « Pankreatitis - Perforation «
Stentmigration « Stentverschluss « Trauma des Pankreasgangs oder Duodenums.

LIEFERFORM

Diese Produkte werden mit Ethylenoxid (EO) sterilisiert in einem AufreiBbeutel geliefert. Nach der
Sterilisation wird der Beutel in einer duBeren Schutzschachtel umverpackt, die das UV-empfindliche
Produkt vor Licht schiitzt.

Diesem Produkt liegt ein Implantationsausweis bei, der von dem/der Angehérigen der
Gesundheitsberufe auszufiillen und dem Patienten auszuhéndigen ist.

VORBEREITUNG DES PRODUKTS

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

Anhand der Verpackungskennzeichnung des Instruments sicherstellen, dass das Endoskop

eine ArbeitskanalgréBe aufweist, die gréBer oder gleich der fir den Einsatz des Instruments
erforderlichen MindestgroBe des Arbeitskanals ist.

Vor Gebrauch die Verpackung sichtpriifen und bestétigen, dass sie ungedffnet und unbeschadigt ist.
Das Instrument bzw. die Instrumente vor dem Gebrauch auf Abnormitaten, die zu
Funktionsstérungen fiihren kénnten, sichtpriifen.

Eine Endoskopie-Verschlusskappe am Arbeitskanal des Endoskops anbringen und eine kleine
Menge eines Gleitmittels auf Wasserbasis auf die Offnung der Endoskopie-Verschlusskappe, die
zum Arbeitskanal fiihrt, auftragen.

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

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

Den Injektionsport am Einfiihrsystem fiir den keilférmigen Stent mit sterilem Wasser oder steriler
Kochsalzlésung spiilen.

ANLEITUNG ZUM GEBRAUCH Abbildungen

1. Das Instrument tiber den vorpositionierten Fiihrungsdraht vorschieben, bis es den
Arbeitskanal erreicht.
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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.

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.

. Den Stent mit dem Einfiihrsystem in Position halten und vorsichtig den Fiihrungsdraht aus dem
Einflihrsystem ziehen.

Das Lumen kann am Fiihrungsdraht-Port gesptilt werden, um die Stentdrainage zu beobachten.
Den Tuohy-Borst-Adapter am Ende des Einfiihrsystems l6sen und den Fiihrungskatheterteil
vorsichtig aus dem Einfiihrsystem ziehen, wahrend die Position des Stents mit dem
Platzierungskatheter beibehalten wird.

Die gewiinschte Stentposition nach dem Entfernen des Fiihrungskatheters und Fiihrungsdrahts
unter Durchleuchtung und endoskopisch bestatigen.

Den Platzierungskatheter vorsichtig aus dem Arbeitskanal entfernen.

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

10. Diese Stents konnen mit den standardiblichen Endoskopietechniken entfernt werden.

ENTSORGUNG DER PRODUKTE

Dieses Produkt kann mit potenziell infektiésen Substanzen menschlichen Ursprungs kontaminiert
sein und muss entsprechend den Richtlinien der jeweiligen Einrichtung entsorgt werden. Das
Einfiihrsystem fiir die Entsorgung aufwickeln.

INFORMATIONEN ZUR AUFKLARUNG DES PATIENTEN

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

Nach der Verfligbarkeit kann die EUDAMED-Website (https://ec.europa.eu/tools/eudamed) zusammen
mit der BUDI fiir dieses Produkt (0827002CIRL202007020003AX) verwendet werden, um den
Kurzbericht Gber Sicherheit und klinische Leistung (SSCP) zu finden.

An Patienten gerichtete Informationen kénnen unter cookmedical.eu/patient-implant-information
abgerufen werden.

MELDUNG SCHWERWIEGENDER VORKOMMNISSE

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

MATFKPEATIKH ZOHNOEIAHZ ENAOMPOXZOEXZH KAI EIZATQrEAZ
JOHLIN™
NPOZOXH: H op Sakn ia twv H.M.A. ile1 TNV mMwAnon autou Tou

TEXVOAOYIKOU TIPOIOVTOG OF 1aTpouG i} PE eVTOAN 1aTpov (i) emayyeApatia vyeiag mou SiaBétet
TNV KatdAAnAn adeia).

AP acTte OAeg TIG 08NYiEC TPV AMG TN XPHON AUTOU TOU TEXVOAOYIKOU TIPOI6GVTOC.

MEPIFPAOH TOY TEXNOAOTIKOY MPOIONTOX

AUTEG o1 08nYiEC XProNG KAAUTITOUV TNV TTAYKPEATIKT 0pnvoeldr) evéompoobeon kat eloaywyéa Johlin
6mwg mapouatalovtat oTig Eikoveg 1 kat 2.

AUTO TO TEXVONOYIKO TTPOIOV IWAEITAL WG OET TTOU amoTeAeital amd pia evéonpoabeon Kat
AmOKAEIOTIKO l0aywYEéa (08nyog kabetrpag kat kaBethpag wlnone). Ot evéompooBéoeic SiatiBevrat
og S1apeTpo 8,5 kat 10 Fr kat prkn 8-22 cm.
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H evSompooBeon JPWS 8,5 Fr givan euBeia kat SiatiBetat mpopoptwpévn Kat ot evSompoobéoelg

JPWS 10 Fr éxouv pia kapypn oto dkpo Tou SwOeKadAKTUAOU Kal TIApEXOVTal HEGA O OET OTIOU N
evdompoaobeon Sev gival mpopopTwHEVN oTov sloaywyéa. Evag mpooappoyéag Tuohy-Borst emtpémet
otov 0dnyd kabetripa Kat Tov KaBetrpa wenaong va otabepomoinBouy o évag mpog Tov dAko oTn Béon
Touc. Emiong, mapéxet évav o0vdeapo yia éyxuon péow g BUpag éyxuonc.

XapaKTnpIloTIKG EMEO6cEWV

H Aertoupyia kat Ta Bacikd XapakTnEIoTIKA QUTWV Twv £§apTNHATWY TTEPLYPAPOVTAl TAPAKATW.

O1 evSompocBéoel; mou mapéxouv mapoxéteuon SiatiBevtal oe Siapetpo 8,5 kat 10 Fr kat priikn

8-22 cm WoTe va KaAUTTTovTal SIAQOopEG avatopieg acBeviy, kabBwg kat To péyedog kal n Béon g
anoepagng. To oxrpa e evéompocdeonc 8,5 Fr eivat euBU v n evdompdcBeon 10 Fr éxet pia
KAppn (XapaKTNPIoTIKO QmOTPOTIHG TNG METATOTIONG) OTO AKPO Tou Swdekadaktulou. AuTtég £xouv
Ta akGAouba XapaKTNEIoTIKA:

« Atpaupatiké dkpo — Ta dkpa TG evEompooBeon gival oxedlaouéva va givat atpauvpaTika yia
TNV avatopia.

« M\eupikég BUPEG — BonBolv otnv mapoyéteuon

+ XopaKTNPIOTIKA AITOTPOTIG UETATOMIONG — ATookomouv oTo va BonBricouv otn Siatripnon g Béong
NG EvEOMPOOOECNG UETA TNV TOTOBETNON TG, TTAPEXOVTAG UNXAVIKT TIAPEUBOAR 0TV avatopia.

« AKTIVOOKIEPOTNTA — Tal UAIKA TNG evEompooBeonG gival AKTIVOOKIEPA Yia va SIEUKOAUVOUV TV
OTITIKY] TTAPAKOAOUBNGON UTTO AKTIVOOKOTNON.

08nyog kabetrpag - H Aertoupyia tou 0dnyol kabetripa givat va odnyei tnv evéonpocbeon otnv
TpoPAenopevn Béon tng. Ot odnyoi kabetrpeg mephapBavouy éva 1y epIoooTEPa amé Ta akdAouba
XOPOKTNPIOTIKA:

« ATPAUHATIKO dKPo — To AKkpo Tou 08nyou kabeTrpa ival oXeSIAOHEVO va Eival ATPAVHATIKO yia
TNV avaropia.

« AKTIVOOKIEPOTNTA — TO LMKO TG GWAvwong Tou 08nyou kabetripa givat aktivookiepd. O o8dnyog
KaBeTpag mepINapBAveL EMONG TAIVIEG-OEIKTES YIa TNV TIEPAITEPW EVIOXUON TNG OKTIVOOKOTTIKIAG
OTTTIKC TTapakoAoUBNoNG.

« Mpocappoyéag Tuohy-Borst — O 08nyd¢ kabetripag mephapBavel évav mpooappoyéa Tuohy-Borst
He oUVSEECHO TTOU SIEUKOAUVEL TNV TTPOCAPTNON HIAG TUTTIKKG oUptyyag Luer.

KaBetripag wbnong - H Aertoupyia Tou Kabetripa wbnonc ival va mpowbei Ty evéompocbeon mavw
ano évav mPoTomobeTnpévo CUPPATIVO 08NYo Kat évav o8nyod KabeTrpa, Tpog Ty mpoPAenduevn
Béon tng, Kat va Satnpei Tn B£on Tn¢ evéompoobeonc kabwg autr ameheuBepwvetal. MephapBavet
T0 akOAoUBO XAPAKTNPIOTIKO:

« EyyUg avayvwploTiko — Eva avayvwpioTIKG TIou BpioKeTal 0To €yyUG GKPO TOu. XpnoIHOToLETal
Yla TV avayvwplon Tou TPocavatoAGHOU GTOV OTo{0 TIPETEL va XPNOIMOTIOINOE! TO TEXVOAOYIKO
TIpOIoV.

Méyz6 d 6 GueTpog odnyou
evdomp6abeong | wlnong KabeTipa

8,5Fr 8,5 Fr 5Fr

10 Fr 10 Fr 6 Fr

BA. emoripavon Tou mpoidvTog yia OAEG TIG SI0OTATELG.
ZuppaToTNTA TOU TEXVOAOYIKOU TTPOidVTOg
O maykpeatikég evdompoabéoelg Johlin gival oupBatég pe Ta akdhouba:
« Evbookdmio pe Bondntiké kavdAt 3,2 mm i 3,7 mm (avatpé€Te oty emonuavon yia Ty emioyr
Tou KatdMnAou BonBnTikou Kavahiov)
« Tuppdativog o8nyog 0,035 inch (avatpé€te otny emorpavon yia emAoyr Tou KatdAAnAou peyéBoug
ouppdTivou odnyou)
« EVE0OKOTIKO KAAUMMA 1] GUOKEUT a0@ANIONG GUPPATIVOU 08NnyoU
« ZKIOYPaPIKA péoa
« STEipO VEPO 1} OTEIPOG PUTIONOYIKOG OPOG
« Tumkny oUptyya pe Luer
« Zuokeun avdktnong evdompoobeong i AaBida
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MoloTIKEG KAl TOCOTIKEG MANPOPOPIES
Ta uNIKA yia To ep@UTELHA EVEOTTPOGHECNG TIEPLYPAPOVTAL OTOV TTAPAKATW TTVAKA:

Npoiév Mototikég MAnpogopisc UAkoU Bapocg (g)
EppuTELHATOC
MayKpeatiky o@nvoedrg MoAvoupeBavn ZnvoeIdic ‘Ewe kau 1,28
evdomnpdadeon Johlin evdomnpdobeon
MAnBuouog acBevwv

AUTA Ta TEXVOAOYIKA TTPOIOVTA MITopolv va XpnotpomnoinBouv og GAoug Toug mMAnBUoHOUS acBeviv
(= 10 kg) mou xperalovtal TomoBETnaon mayKpeatikig evéonpooBeonc yia andepagn. H umokeipevn
TaBoloyia TOIKIANEL HETAEL TwV a0BEVHV, CUVETIWG Ta TEXVOAOYIKA TTPOidvVTa evSeikvuvTal yia
aoBevei pe andepadn MayKPEATIKWV TOPWV POKAAOUHEVN amd TayKpeatitida, otévwan, AiBoug,
KApKivo, QvaTtopikéG avwpalies, Slatapayr Tou TOPou Kat GUANOYK| TIAYKPEATIKOU uypou.

XproTng yia Tov omoio mpoopiletat

To mpoidv auto mpoopileTal yla Xprion armo 1aTpoUg EKMAISEVHEVOUG KAl TIEMEIPAUEVOUC OE TEXVIKEG
£v80OKOMIKIG TaAivEpopn¢ xohayyetomaykpeatoypagiac (ERCP).

Oa TPEMEL Va XPNOIUOTTOIOUVTAL Ot TUTTIKEG TEXVIKEG I EVOOCKOTTIKI TOToB£TNnon ev8ompoobécewy.
Ema@n HE 10T6 TOU GWHATOG

AUTO TO TEXVOAOYIKO TTPOIOV EPXETAL OE EMAPH| HE TOV I0TO CUMPWVA HE TN XPrON Yia TNV oroia
mpoopiletal

Apxéc Aerroupyiag

H evSompooBeon Johlin Aertoupyei mapéxovtag évav auhé Péow Tou OToiou UMopPEi va
TIAPOXETEVETAL TO TTAYKPEATIKO UyPO, QVAKOUPI{oVTag £TGL TOUC AMOPPAYUEVOUG TIAYKPEATIKOUG
T6pouG. H evdompooBean 10 Fr S1aB£Tel TO XAPAKTNPIOTIKO AMOTPOTING TNG HETATOMIONG, TTOU
Tapéxel pnXavikn mapeuPoAn oTny avatopia Wote va Bondrioet otn Siatripnon tng 6£ong tng
evbompoobeonc. H evSonpdoBeon Johlin TomoBeteitat pe Xprion evog elcaywyéa mou mapéxeTal we
Uépog Tou oeT. O el0aywyéag amoteleital amd évav Kabetripa WOnang, évav odnyod kabetrpa Kal évav
mpooappoyéa Tuohy-Borst. O 08nydg kabetripag mepdapBavel Taviec-S&iKTeG TTOU €ival AKTIVOOKIEPEG
WOTE va SIEUKOAUVETAL N OTTTIKY) TTApaKoAoUBNoN UG aKTIVOOKOTINGN Kat KaBodnyei thv TomoBétnon
g evdompooBeong. O kabetrpag wOnong Aertoupyei wbwvtag Tnv evdompodobeon ot Béon

¢ O mpocappoyéag Tuohy-Borst emtpémner oTov 08nyd Kabetrpa kat Tov Kabetrpa WONong va
otabepomoinBolv o évag mpog Tov dANo otn B£on Toug. Mia Bupa £yxuong EMTPEMEL TNV EKTTAUCN UE
OTEIPO VEPOS I} PUGIONOYIKO OPO HEGW TOU TEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOC.

XPHZH A THN OMOIA MPOOPIZETAI

AUTO TO TEXVOAOYIKO TIPOIOV XPNOIUOTIOLETAL YIal TNV TIAPOXETEVOT TIAYKPEATIKWY TTOPWV.
ENAEIZEIZ XPHZHZ

H ev8ookomikr TomoBétnon maykpeatikig evoonpocOeonc XPNOILOTOLEITAL YIa TNV TAPOXETEUOT
ATMOPPAYUEVWY TIAYKPEATIKWY TIOpWV TIou Ba pmopoloe va amatteital Adyw maykpeatindag,
OTEVWONG, KAPKIVOU TOU TTAYKPEATOG, QVATOUIKWY QVWHANWY TOU TIAyKPEATOE, GUANOYRG
TIAYKPEATIKOU uypoU, AiBwv Tou maykpéatog, Slatapayrig Tou PO, CUPLYYIOU/MAYKPEATIKAG
Sagpuyng.

KAINIKA OOEAH

MapoxéTeuon Tou MAYKPEATIKOU TOPOU.

ANTENAEIZEIZ

Ekeivec mou agopouv e1dikd v ERCP kat omoladrmote Sladikacia mou MPOKETal val EKTENECTEL O
OUVSLAOHO pE TNV TOMOBETNON TNG EVEOTPOGHEDNG.

Aduvapia 5100TOANG TNG OTévwong, aduvapia SiEAeuoNG Tou oUPHATIVOU 08nyoU 1 TNG
£vSOMPOOOEDNC HECW TNG AMTOPEAYHEVNG TTEPIOXNC.

NPOEIAONOIHZEIZ

AUTO TO TEXVOAOYIKO TIPOIdV piag xpriong Sev éxel oxedlaoTei yia emavaypnaoipomnoinon. Ot amoneipeg
EMAVENEEEPYATIAG, ENAVANIOCTEIPWONG /KAl EMAVAXPNOIUOTTOINCNG HIMOPEi va 0Snyrioouy o
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HOAuvon pe BIOAOYIKOUG 1) XNUIKOUG TIAPAYOVTEG 1i/Kal O LETATOMON /KAl AMTWAELA TG HNXAVIKAG
AKEPAIOTNTAG TOU TEXVOAOYIKOU TIPOIOVTOG.
O maykpeatikég evdompoabéaelg Johlin mpoopilovtal yia mapapovi 6To oWpa yia £wg Kat 3 PAVEG.
ENéy&Te OMTIKA TNV akePAIOTNTA TNG OTEIPAG CUOKEVATiag. Mn XPnOILOTIOIEITE €AV N OTE(pa
ouokevacia éxel UMOOTEL {nuid i £xel avoIXTei akovota TPty amé tn xprion.
EmMOewproTe OMTIKA, TPOGEXOVTAG ISIAITEPA YIa TUXOV OTPEPAWOELS, KARPEIS Kat Bpavoels. Eav
EVTOTIOETE avwHalia TTou Sev Ba EMETPETE TN OWOTH KATACTAON AEITOUPYIAE, PN XPNOIUOTOINOETE TO
TIpoidv. Evnpepwote tnv Cook yia va AaBete e€0uctodOTNoN EMOTPOPAG.
Agv €xel TEKUNPWOE N A0PAENELA KAl N ATOTEAEGUATIKOTNTA AUTOU TOU TEXVOAOYIKOU TIPOIOVTOG Yia
TIPOQUAGKTIKNA Xprion.
MPO®YAAZEIZ
« Ta 10 eNdx1oTo péyeBOG KAVAALOU TTOU AMAITEITAL YIA AUTO TO TEXVOAOYIKO TIPOIOY, avaTtpé€te oTnv
gmonuavon.
+ Na 1o KAtGAANAO péyeBog GUPUATIVOU 08NYOU TTOU ATTAITEITAL VIOl AUTO TO TEXVOAOYIKO TIPOTOV,
avatpé€te oty emonpavon.
« Mptv amo tn xprion, MEEMEL va TpayHaTtomoleitat MAPNG SlayvwaoTikr agloAdynon yia tov
KaBoplopo6 Tou cwaToL peyéBoug evéonpoaBeone.
« Katd v tomobétnaon tng evSompooBeong mpémel va eapuoleTal AKTIVOOKOTTIKY
mapakohovBnon.
« Avatpé€te otnv Eik. 2 yia Tov emOupunTtoé mpooavatoMopo Tng TomoBeTnuévng evéompoobeonc.
« H evBomnpooBeon autr| Tpérel va TOMOBETETal HOVO HE XPHON TOU EI0AYWYEQ TTOU TIAPEXKETAL E TO OFT.
« Katd v mepiodo mapapovrig Tou TEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG OTO WA, CUVICTATAL TTEPIOSIKY
a&lohéynor| Tou.
« Agv gival anapaitnTn GEIYKTNEOTOMN YIa TNV TOMOBETNON TOU TEXVOAOYIKOU TPOIOVTOG.
« Eivai mBavé va cupBei anoomacn tomoBetnpévng evéonpooBeonc dtav emyelpeite MPOOBETEG
Sladikaoieg.
« Mn xpnotponoleite umepBoAikr SOvapn yia TNV mPowenon Tou TEXVOAOYIKOU TIPOoIOVTOG.
« Mn XPNOIHOTIOIEITE QUTO TO TEXVOAOYIKO TIPOTOV Yia Kavévav AANO OKOTIO EKTOG amd TV
QAVOPEPOEVN XPrON Yia Tnv omoia ipoopiletal.
« DUNGOOETE TO TEXVONOYIKO TTPOIOV OE ENPO XWPO.
« H xprion autou Tou TEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG EMTPEMETAL HOVOV aTd EKTTAISEVPEVO EMayyeApaTia
TOU TOPéa TNG LyEiag.
« To mpoidv mpoopiletal yia xprion amo 1atpoUg EKMTAISEUUEVOUG KAl TIEMEIPAUEVOUG OE TEXVIKES
ERCP.
+ Oa TPETEL va XPNOIUOTTOIOUVTAL Ot TUTTIKEG TEXVIKEG VIt EVEOOKOTIKY TormoBEtnon
£vSompooBécewy.
MAHPO®OPIEZ NOY AOOPOYN TH XPHEZH THZ ENAOMPOZOEZHX XE MEPIBAAAON
MATNHTIKOY ZYNTONIZMOY (MR)

MR

Hoypae
H maykpeatikry opnvoeidrig evdompooBeon Johlin™ givar acpalr¢ yia payvnTikr) Topoypaegia.

T N KMVIKEC SOKIPEC, TO TEXVNHA TNG EIKOVAG TIOU TTPOKAAEITA A6 TO TEXVONOYIKO TIPOIOV EKTEIVETAL
OE amooTAcn 7 mm TIEPITIOU amd TNV evEompooBEeaN, 6Tav N AMEKOVION YiVETal Pe TTAAUIKT akohouBia
nxoU¢ Babuidwong Kat ue oUCTNHA UAYVNTIKG ToHoypagiag 3 T.

AYNHTIKA ANEMIOYMHTA ZYMBANTA

Ekeiva mou oxetilovtat pe tnv ERCP: aMepyIKr avTidpacn o€ OKIaypaQIKO HECO 1} PAPUAKO «
£10pOPNON « KapSiakr appubpia ) avakorh « xohayyelitida « aipoppayia peydiou Babpou - umétaon «
Noipwén - maykpeartitida « S1GTPNON « KATAGTOAA 1} TAVON TNG AVATVOr|G » GRYN.

Exeiva mou oxetiovtal pe Tnv TomoB£Tnon MayKPeaTIKAG evEompoabeonc: MUPETOE « Noipwén «
and@pagn Tou kool xoAnddxou mépou - névo/Suopopia « maykpeatitida « SIATENON * HETAVACTELCN

oétn p600E0N Eival acPANG yia payvnTIKR

AuTé To oUppolro
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g evdompooBeong « amdppagn TG evEompooBeon  « TPAUNATIOHOG TOU TIAYKPEATIKOU TTOPOL 1} TOU
SwdekadakTuou.

TPOMOX AIAGEXHZ

AUTA Ta TEXVONOYIKA TTPOIOVTa TTAPEXOVTAL AMOOTEIPWHEVA pe 0&EiSIo Tou alBuleviou (EtO) oe

amokoMoUHEvN Brikn. MeTa Ty amooTeipwon, N BfKn CUCKEVAETAL OE EEWTEPIKO TPOCTATEUTIKS KOUT,

To o700 MPOCTATEVEL TO £VAICBNTO GTNY UTTEPILEN aKTIVOBOAIA TEXVOAOYIKS TIPOTOV aTd TO WG,

AUTO TO TEXVOAOYIKO TTPOIGV GUVOSEVETAL AN HIal KAPTA EUPUTEVHATOC TTou Ba Tpémel va Sivetat oTov

aoBevr| apol cupmAnpwOEei amd Tov emayyeApaTiO TOU TOPED TNG UYEIAG.

MPOETOIMAZIA TOY TEXNOAOTIKOY NMPOIONTOX

. Mpwv amé v el0aywyr) omolouSHMOTE TEXVOAOYIKOU TIPOidVTOG, BeBatwBeite Tt To Kavah

£pyaoiag Tou evGooKoriou €xel MmavOei ue vepod 1y pe Amavtiké udatikrg Baonge.

AvaTtpéXoVTag OTNV EMOAHAVON TNG CUCKEVATIAG TOU TEXVOAOYIKOU TPoiovTog, Befaiwdeite ot

T0 eVS0OKOTIO €XEl PEYEDOC KavaMOU peYaNUTEPO amtd 1 {00 pe To eENdXIoTO péyeBOC kavahio

TTOU MAITEITAL YIa TN AEITOUPYia TOU TEXVOAOYIKOU TTIPOIGVTOG.

EmBewprioTe OMTIKA TN OUCKELATIa TIPIV amé TN XPHoN, yia va emPeBaloeTe 0Tt Sev €xel

avolyTei Kat Sev €xel umooTei {nuid.

. Mptv amo tn xprion Tou (Twv) TeXVOAOYIKOU(WV) TIPOTOVTOG(WV), EMBEWPHOTE TO/TA YIA AVWHANIEG

mou Ba pumopovcav va odnyrcouv oe akatdAnAn Aettoupyia.

MNpocaptrioTe éva evEOOKOTIKG KAAUPHA OTO KavaN £pyaciag Tou evEooKoTiou Kal epappooTe

Hia pikpry moodtnTa MmavTikou uSatikig Baong oto dvolypa mou odnyei oto BondnTikd Kavah

OTO EV80OKOTIIKS KAAUPHA.

Edav epappoletal, QopTwoTe TNV ev8ompocOean eMAvw 0TO AKPO TOU CUCTHHATOG EI0AYWYHG Kat

TOMOBETAOTE TOV KABETHPa WONONC KOVTA 0TV evdompoobeon.

Zpi&te Tov mpooappoyéa Tuohy-Borst yia va aogahicete T 8£on Tou kabetrhpa wOnonc.

ExmA\OVeTe Tn BUpa £yXuong Tou el0aywyéa oenvoeidoug evdomnpoobeon¢ He OTEipo vePOS iy

PUGIOAOYIKO 0pO.

OAHTIEZ XPHEZHZ Ansikoviozig
1. NMPow6roTE To TEXVOAOYIKO TIPOIGV MAVW Ao TOV TTPOTOMOBETNHEVO CUPHATIVO 08Ny HEXPL va
@Tdoel 0TO BonONTIKG KAVAAL

. MpowBroTe TO TEXVONOYIKO TIPOIOV HETa 0TO BonONTIKG Kavahl Og HIKPd Bripata, £éwg 6Tou

QAMEIKOVIOTEL N EVvEOTTPOCOEDT EVEOOKOTIKA VA EEEPXETAL ATTO TO EVEOTKOTIO.

Inpeiwon: O avaBoléag Tou evEoOoKOTiOU IPETTEL VA Eival AVOIKTOG, £T0L WOTE Va EMTPATE]

n é€080¢ ¢ evdonpdobeong.

Y16 aKTIVOGKOTTIK TIapakoAoudnon, mpowBriote apyd v evéonpdadeon otnv emupntr Béon.

ZInpeiwon: Ot evSomPOCOETEIC TTOU YEQUPWVOLV TO QUUA TIPETIEL VA EKTEIVOVTAL TTEPA ATTO TO

@UMA Kal VTG TOu SwdeKaSaKTUAOU KaTd Tepimou 0,5 cm PeTA Ty ameAeuBépwon.

. AQaIP£DTE PE ATTIEG KIVATELG TOV CUPHATIVO 08NYO amd To GUCTNHA EI0AYWYNE EVW SlaTnpEite

™ 6€0n TNC ev8ompPOoBECNC PE TO CUOTNHA EICAYWYAG.

Mriopeite va eKMAUVETE Tov auNd, 0Tn BUPaA CUPRATIVOU 08NYOU, VIO VA TTAPATNPAOETE TNV

TIAPOXETEUON TNG EVOOTPAOOEDTNG.

Zeogite Tov mpooappoyéa Tuohy-Borst 0To GKPO TOU CUCTHHATOG EICAYWYIG KAl ATTOCUPETE HE

ATIEG KIVAOELG TO TUAPA TOL 08nyou KABETpa Tou CUCTARATOC El0aywynG, SlatnpwvTag th Béon

™G evdompdobeong pe Tov kabetrpa wbnong.

EmBeBaidote TNV emBupntr B€on Tng evSonpooBeong aKTIVOOKOTIKA Kal EVEOOKOTIKA, MOAIG

agalpedei 0 08nNyoG KABETAPAG KAl 0 GUPHATIVOG 08NYAG.

AQaIpEOTE UE ATTLEG KIVAOEIG TOV KaBeTpa wOnong and to BondnTiko kavat

MpoToU agalpéoeTe To EVE0OKOMIO, EMPBERAUWOTE TV emMBUUNTH B£0n Tng evdonpdabeong

AKTIVOOKOTTIKG Kall EVEOCKOTTIKA.

10. AUTEG ot evEompocoB£oelg eival Suvatdv va apatpeBouV HE XPrion TUTTIKWY EVEOOKOTTIKWY TEXVIKWV.
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ANOPPIWH TQN TEXNOAOTIKQN NPOIONTQN

AUTO TO TEXVONOYIKO TIPOIOV PITOPEL val LOAUVOED HE SUVNTIKA HOAUCHATIKEG OUTIEG avOPWIVIG
TIPOEAEVONC KAl Ba TPETTEL VAl AMOPPIMTETAL CUMPWVA UE TIG KATEVBUVTIPIEG 08NYieg TOL I8PUHATOC.
O eloaywyéag Ba mpémel va givat TUMYpEVOG yla va amoppl@Bsi.

MAHPO®OPIEZ INA TIZ ZYITAZEIZ MPOZ TON AZOENH

Evnuepwote Tov acBevr, Omwg €ival amapaitnTo, yia TG OXETIKEG TPOEISOTOICELS, TPOPUAAEELS,
avTevSeifel, pétpa mou mpémel va AneBouv Kal IEPIoPIoHOUG Xpriong Tou Ba mpémel va yvwpilel
0 aoBevric.

Edv o 1otdtomog EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/eudamed) givat SiaBéopog, pmopei va
xpnotporoinBei padi pe To BUDI autou Tou mpoiovTog (0827002CIRL202007020003AX) yia va
EVTOTIOTEL N MEPIANYN TWV XAPAKTNPICTIKWY ACQPAAEIAG Kat Twv KAVIKWY emSdoewv (SSCP) yia
QAUTO TO TIPOIOV.

MAnpogopie mou amguBivovTal oToUG ACHEVEIG UTTAPXOLV OTOV I0TOTOTIO
cookmedical.eu/patient-implant-information.

ANAQ®OPA OBAPOY MEPIZTATIKOY

Onolodnmote coPfapd MEPIOTATIKO TIAPOUCIACTE( OE OXEON HE AUTO TO TEXVOAOYIKO TIPOIdV Oa mpémel
va avagépetat oty Cook Medical kat 6Ty appddia apxr TG Xweag oTny omoia XpnotponmoriBnke to
TEXVOAOYIKO TIPOTOV.

ESPANOL

STENT PANCREATICO ANGULADO E INTRODUCTOR JOHLIN™

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

DESCRIPCION DEL PRODUCTO
Estas instrucciones de uso son validas para el stent pancreatico angulado e introductor Johlin, como
se representan en las figuras 1y 2.
Este dispositivo se vende en forma de equipo que consta de un stent y un introductor especifico para
él (un catéter guia y un catéter empujador). Los stents se comercializan con diametros de 8,5y 10 Fr,
y longitudes de 8-22 cm.
El stent de 8,5 Fr JPWS es recto y se ofrece en una configuracion precargada; los stents de 10 Fr JPWS
tienen una curvatura en el extremo duodenal y se suministran en un equipo donde el stent no esta
precargado sobre el introductor. Un adaptador Tuohy-Borst permite fijar el catéter guia y el catéter
empujador en una posicion relativa entre si. También ofrece una conexion para inyeccion a través del
orificio de inyeccion.
Caracteristicas de funcionamiento
A continuacién se describen el funcionamiento y las principales caracteristicas de estos componentes.
Los stents que proporcionan drenaje se comercializan con didmetros de 8,5y 10 Fry longitudes de
8-22 cm para adaptarlos a pacientes de diferentes caracteristicas anatémicas y al tamafno y ubicacion
de la obstruccion. La forma del stent de 8,5 Fr es recta, y el stent de 10 Fr tiene una curvatura
(caracteristica antimigracion) en el extremo duodenal. Tienen las siguientes caracteristicas:
« Punta atraumética: Los extremos del stent estan disefiados para ser atraumaticos para la
estructura anatémica.
« Orificios laterales: Facilitan el drenaje.
« Caracteristicas antimigracion: Pensadas para, una vez colocado el stent, ayudar a mantener la
posicién de este mediante la interferencia mecanica con la estructura anatémica.
« Radiopacidad: Los materiales del stent son radiopacos para facilitar la visibilidad en las imagenes
fluoroscépicas.
Catéter guia: El propésito del catéter guia es guiar el stent hasta su ubicacion deseada. Los catéteres
guia tienen una o mas de las siguientes caracteristicas:
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« Punta atraumatica: El extremo del catéter guia esta disefiado para ser atraumético para la
estructura anatémica.
« Radiopacidad: El material del tubo del catéter guia es radiopaco. El catéter guia también incorpora
bandas marcadoras para aumentar su visibilidad fluoroscépica.
« Adaptador Tuohy-Borst: El catéter guia contiene un adaptador Tuohy-Borst con una conexién para
facilitar el acoplamiento de una jeringa Luer estandar.
Catéter empujador: La funcion del catéter empujador es hacer avanzar el stent sobre una guia
colocada previamente y un catéter guia hasta su ubicacion deseada, asi como mantener la posicion
del stent cuando se esté desplegando. Incorpora lo siguiente:
« Identificador proximal: Un identificador situado en su extremo proximal. Se utiliza para identificar
la orientacion en la que debe utilizarse el dispositivo.

Tamaiio Dia del catéter jad Dia del catéter guia
del stent

8,5 Fr 8,5 Fr 5Fr

10 Fr 10 Fr 6 Fr

En la etiqueta del producto se indican todas las dimensiones.
C ibilidad del dispositi
Los stents pancreaticos Johlin son compatibles con lo siguiente:
« Endoscopio con canal de accesorios de 3,2 mm o 3,7 mm (consulte la etiqueta para seleccionar el
canal de accesorios adecuado)
« Guia de 0,035 inch (consulte la etiqueta para seleccionar el tamaiio de guia adecuado)
« Tapén endoscdpico o dispositivo para fijacion de guias
+ Medios de contraste
« Agua o solucién salina estériles
« Jeringa Luer estandar
« Recuperador de stents o pinzas
Informacioén cualitativa y cuantitativa
Los materiales del implante de stent se indican en la tabla siguiente:

Producto Informacién cualitativa del material Peso (g)
deli

Stent pancreatico angulado Poliuretano Stent angulado Hasta 1,28

Johlin

Poblacién de pacientes

Estos dispositivos pueden utilizarse en todas las poblaciones de pacientes (=10 kg) que requieran

la colocacién de stents pancreédticos para obstrucciones. La patologia subyacente es prevalente

en diversos tipos de pacientes, por lo que los dispositivos estan indicados para pacientes con
obstrucciones del conducto pancreatico causadas por pancreatitis, estenosis, calculos, cancer,
anomalias anatémicas, conducto alterado y recogida de liquido pancreético.

Usuario previsto

Este producto esta concebido para que lo utilicen médicos con formacion y experiencia en técnicas
de colangiopancreatografia retrégrada endoscopica (ERCP).

Deben emplearse las técnicas habituales de colocacién endoscépica de stents.

Contacto con tejido corporal

El dispositivo entra en contacto con el tejido, como se indica en el apartado de uso previsto.
Principios de funcionamiento

El stent Johlin proporciona una luz a través de la cual puede drenarse el liquido pancredtico para asi
aliviar conductos pancreaticos obstruidos. El stent de 10 Fr tiene una caracteristica antimigracion que
ofrece interferencia mecanica con la estructura anatomica para ayudar a mantener la posicién del stent.
El stent Johlin se coloca utilizando un introductor que se incluye en el equipo. El introductor consiste
en un catéter empujador, un catéter guia y un adaptador Tuohy-Borst. El catéter guia incorpora bandas
marcadoras que son radiopacos para facilitar la visibilidad en las imagenes fluoroscépicas y guian la
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colocacion del stent. El catéter empujador empuija el stent hasta su lugar. Un adaptador Tuohy-Borst
permite fijar el catéter guia y el catéter empujador en una posicion relativa entre si. Un orificio de
inyeccion permite lavar el interior del dispositivo con agua o solucién salina estériles.

USO PREVISTO
Este dispositivo se utiliza para drenar conductos pancreaticos.

INDICACIONES

Colocacion endoscopica de stents pancredticos para el drenaje pancreatico de conductos obstruidos
que podria ser necesario por pancreatitis, estenosis, cancer pancreatico, anomalias anatémicas del
pancreas, acumulacion de liquido pancreético, calculos pancreaticos, y conducto alterado.

BENEFICIOS CLINICOS
Drenaje del conducto pancreatico.

CONTRAINDICACIONES

Las contraindicaciones especificas de la colangiopancreatografia endoscdpica retrégrada (ERCP) y de
los procedimientos que se realicen junto con la colocacion de stents.

Incapacidad para dilatar la estenosis, incapacidad para hacer pasar la guia o el stent a través de la
zona obstruida.

ADVERTENCIAS

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

Los stents pancreaticos angulados Johlin estan disefiados para permanecer implantados un maximo
de 3 meses.

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

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

Se desconocen la seguridad y la eficacia de este dispositivo para el uso profilactico.

PRECAUCIONES

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

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

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

« Durante la colocacion del stent deberd utilizarse monitorizacion fluoroscépica.

« La figura 2 indica la orientacion en la que ha de colocarse el stent.

« Este stent solamente debe colocarse utilizando el introductor suministrado con el equipo.

« Se recomienda evaluar periédicamente el dispositivo mientras esté implantado.

« La colocacion del dispositivo no requiere esfinterotomia.

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

« No aplique demasiada fuerza al hacer avanzar el dispositivo.

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

« Guarde el dispositivo en un lugar seco.

« Este dispositivo solamente pueden utilizarlo profesionales sanitarios cualificados.

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

« Deben emplearse las técnicas habituales de colocacion endoscépica de stents.
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INFORMACION SOBRE LA RM

Este simbolo significa que el stent es «<MR Safe» (esto es, seguro con la MRI).
El stent pancreético angulado Johlin™ es «<MR Safe».
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
ecoyunsistemade RMde3T.

ACONTECIMIENTOS ADVERSOS POSIBLES

Asociados a la ERCP: reaccion alérgica al contraste o a la medicacion « aspiracion « arritmia o parada
cardiacas « colangitis - hemorragia « hipotension « infeccion « pancreatitis « perforacion « depresion o
parada respiratorias - sepsis.

Asociados a la colocacion de stents pancreaticos: fiebre « infeccion « obstruccién del conducto

biliar comun « dolor/molestias « pancreatitis - perforacién « migracion del stent - oclusién del stent «
traumatismos en el conducto pancreético o en el duodeno.

PRESENTACION

Estos dispositivos se suministran esterilizados con 6xido de etileno (EtO) en una bolsa de apertura
rapida. Tras la esterilizacion, la bolsa se vuelve a envasar en una caja protectora exterior, que protege
el dispositivo sensible a los rayos UV de la luz.

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

PREPARACION DEL PRODUCTO

. Antes de introducir un dispositivo, aseglrese de que el canal de trabajo del endoscopio esta
lubricado con agua o con un lubricante a base de agua.

. Segun la etiqueta del envase del dispositivo, asegurese de que el endoscopio tenga un tamafno

de canal mayor o igual al tamafio de canal minimo necesario para utilizar el dispositivo.

Antes del uso, inspeccione visualmente el embalaje para confirmar que no esta abierto y no

presenta danos.

Antes de utilizar el(los) dispositivo(s), inspeccionelo(s) visualmente para detectar anomalias que

puedan provocar un funcionamiento incorrecto.

Acople un tapon endoscopico al canal de trabajo del endoscopio y aplique un poco de lubricante

a base de agua a la abertura que lleva al canal de accesorios del tapon endoscépico.

Si procede, cargue el stent en la punta del sistema de introduccién y coloque el catéter

empujador de manera que esté situado adyacente al stent.

Apriete el adaptador Tuohy-Borst para asegurar la posicion del catéter empujador.

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

INSTRUCCIONES DE USO llustraciones
. Haga avanzar el dispositivo sobre la guia colocada previamente hasta que alcance el canal de
accesorios.

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

Utilizando guia 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.

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

La luz puede lavarse, en el orificio para la guia, para observar el drenaje del stent.
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Afloje el adaptador Tuohy-Borst del extremo del sistema de introduccién y retire con cuidado la
parte del catéter guia del sistema de introduccién mientras mantiene la posicion del stent con el
catéter empujador.

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

Extraiga con cuidado el catéter empujador del canal de accesorios.

Antes de retirar el endoscopio, confirme la posiciéon deseada del stent mediante fluoroscopia

y endoscopia.

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

ELIMINACION DE DISPOSITIVOS

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

INFORMACION PARA EL ASESORAMIENTO DE LOS PACIENTES

Informe al paciente segun sea necesario respecto a las advertencias, precauciones,
contraindicaciones, medidas a tomar y limitaciones de uso relevantes que debe conocer el paciente.
Cuando esté disponible, puede utilizarse el sitio web EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/eudamed),
junto con el UDI basico de este producto (0827002CIRL202007020003AX), para localizar el Resumen
sobre seguridad y funcionamiento clinico de este producto.

En cookmedical.eu/patient-implant-information puede accederse a la informacion pensada para

el paciente.

NOTIFICACION DE INCIDENTES GRAVES

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

EESTI

JOHLIN™ PANKREASE KIILSTENT JA SISESTUSVAHEND

ETTEVAATUST! USA fod. Isead kohaselt on luk 1 seda seadet miiiia ainult arstil
(véi i ig itsiinitootajal) véi tema kor
Enne selle seadme kasutamist palun lugege kéiki juhiseid.
SEADME KIRJELDUS
See kasutusjuhend hélmab Johlini pankrease kiilstenti ja sisestusvahendit, nagu on kujutatud
joonistel 1 ja 2.
Seda seadet miitiakse komplektina, mis koosneb stendist ja spetsiaalsest sisestusvahendist (juhtkateeter
ja suruv kateeter). Stendid on saadaval labiméoduga 8,5 ja 10 Fr ning pikkustega 8-22 cm.
JPWS 8,5 Fr stent on sirge ja seda pakutakse eellaaditud konfiguratsioonis ning JPWS 10 Fr stentidel
on kaksteistsdrmiksoole otsas paine ja need tarnitakse komplektina, kus stenti ei ole sisestusvahendile
eellaaditud. Tuohy-Borsti adapter voimaldab juhtkateetri ja suruva kateetri kinnitada tiksteise suhtes
oma kohale. See tagab ka ihenduse sustimiseks labi sustimispordi.
Toimivusnditajad
Nende komponentide funktsioone ja pdhiomadusi kirjeldatakse allpool.
Drenaazi tagavad stendid on saadaval labimddduga 8,5 ja 10 Fr ning pikkustega 8-22 cm, et kohandada
patsiendi erinevat anatoomiat, takistuse suurust ja asukohta. 8,5 Fr stendi kuju on sirge ja 10 Fr stendil
on kaksteistsormiksoole otsas paine (nihkumivastane omadus). Neil on jargmised omadused:

« atraumaatiline ots — stendi otsad on konstrueeritud nii, et need oleksid anatoomia suhtes

atraumaatilised.
« kiljeavad - hélbustavad aravoolu
« nihkumisvastased omadused - eesmark on aidata séilitada stendi asendit pérast selle
paigaldamist, pakkudes anatoomia suhtes mehaanilist takistust.
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« réntgenkontrastsus — stendi materjalid on réntgenkontrastsed, et hélbustada nahtavust
fluoroskoopia ajal.
Juhtkateeter - juhtkateetri tilesanne on juhtida stent ettendhtud asukohta. Juhtkateetrid sisaldavad
tihte voi mitut jargmistest funktsioonidest:
« atraumaatiline ots - juhtkateetri ots on konstrueeritud nii, et see oleks anatoomia suhtes
atraumaatiline.
« réntgenkontrastsus — juhtkateetri vooliku materjal on réntgenkontrastne. Juhtkateeter sisaldab ka
markerribasid, et veelgi parandada selle fluoroskoopilist nahtavust.
« Tuohy-Borst - juhtkateeter sisaldab Tuohy-Borsti koos Gihendusega, mis hélbustab standardse
Luer-stistla kinnitamist.
Suruv kateeter — suruva kateetri funktsioon on viia stent tile eelnevalt paigaldatud juhtetraadi
ja juhtkateetri ettenahtud asukohta ning sailitada stendi asend selle paigaldamise ajal. Sellel on
jargmine omadus:
« proksimaalne identifikaator - identifikaator proksimaalses otsas. Seda kasutatakse seadme
kasutamise orientatsiooni tuvastamiseks.

Stendi suurus | Suruva kateetri labii
8,5Fr 8,5 Fr 5Fr
10 Fr 10 Fr 6 Fr

Vt koiki mootmeid toote margistuselt.
Seadme iihilduvus
Pankrease stendid Johlin tihilduvad jargmiste seadmetega:
« endoskoop 3,2 mm véi 3,7 mm lisakanaliga (sobiva lisakanali valimisel vt margistust)
«+ 0,035 tolli (inch) juhtetraat (sobiva juhtetraadi suuruse valimiseks vt margistust)
« endoskoopiline kork voi juhtetraadi lukustusseade
« kontrastaine
« steriilne vesi voi fisioloogiline lahus
- standardne Luer-sistal
- stendi tagasivétja voi tangid
litatiivne ja k itatii teave
Stentimplantaadi materjalid on toodud allolevas tabelis:

‘ Toode ‘ i materjali itatiivne teave ‘ Kaal (g) ‘
‘ Pankrease kiilstent Johlin ‘ Poliiuretaan Kiilstent ‘ Kuni 1,28 ‘

Patsientide populatsioon

Neid seadmeid saab kasutada koigis patsientide populatsioonides (= 10 kg), kes vajavad pankrease
stentimist ummistuse tottu. Pohipatoloogia olemus patsientidel on erinev, seetéttu on seadmed
naidustatud patsientidele, kellel on pankrease juha ummistus, mis on pohjustatud pankreatiidist,
striktuurist, kividest, vahist, anatoomilistest korvalekalletest, juha hairetest ja pankrease vedeliku
kogunemisest.

Kavandatud kasutaja

Toode on méeldud kasutamiseks endoskoopilise retrograadse kolangiopankreatograafia (ERCP)
tehnikates koolitatud ja kogenud arstidele.

Stentide endoskoopilise paigutamise puhul tuleks kasutada standardseid tehnikaid.

Kokkupuude kudedega

Seade puutub kudedega kokku vastavalt kavandatud kasutusele.

Toimivuspohimotted

Stent Johlin loob valendiku, mille kaudu pankrease vedelik saab vilja voolata, vabastades

seelabi ummistunud pankrease juhad. 10 Fr stendil on nihkumisvastane omadus, mis loob
mehaanilise kokkupuute anatoomiaga, et aidata stendi asendit sailitada. Stent Johlin paigaldatakse
sisestusvahendi abil, mis on komplektis. Sisestusvahend koosneb suruvast kateetrist, juhtkateetrist
ja Tuohy-Borstist. Juhtkateeter sisaldab markerribasid, mis on réntgenkontrastsed, et holbustada
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néhtavust fluoroskoopia ajal ja juhivad stendi paigaldamist. Suruv kateeter t66tab, surudes stendi
paigale. Tuohy-Borst véimaldab juhtkateetri ja suruva kateetri kinnitada tksteise suhtes oma kohale.
Stistimisport voimaldab steriilse voi soolase veega seadme labiloputamist.

KAVANDATUD KASUTUS

Seade on méeldud pankrease juhade dreenimiseks.

KASUTUSNAIDUSTUSED

Endoskoopiline pankrease stendi asetamine ummistunud juhade dreenimiseks, mille pohjuseks
voib olla pankreatiit, striktuur, k6hundérmevahk, kdhunaarme anatoomilised anomaaliad,
kohundarmevedeliku kogunemine, kéhunaarmekivid ja katkenud juha.

KLIINILINE KASU
Pankrease juha dreenimine.

VASTUNAIDUSTUSED

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

Voimetus laiendada striktuuri, suunata juhtetraati voi stenti labi ummistunud piirkonna.

HOIATUSED

See Uhekordselt kasutatav meditsiiniseade pole ette nahtud korduvkasutamiseks. Taasto6tlemise,
resteriliseerimise ja/voi taaskasutamise katsed voivad pohjustada saastumist bioloogiliste voi
keemiliste ainetega ja/voi seadme nihkumist ja/v6i seadme mehaanilise terviklikkuse rikkeid.
Pankrease kiilstendid Johlin on ette néhtud piisima maksimaalselt 3 kuud.

Kontrollige visuaalselt steriilse pakendi terviklikkust. Arge kasutage, kui steriilne pakend on enne
kasutamist kahjustatud v6i tahtmatult avatud.

Kontrollige seadet vaadeldes, poorates erilist téhelepanu vaandunud, paindunud ning murdunud
kohtadele. Arge kasutage, kui leiate defekti, mille tottu seade ei ole nduetekohaselt té6korras.
Teavitage Cooki tagastusloa saamiseks.

Antud seadme ohutus ja efektiivsus profiilaktilisel kasutamisel on kindlaks maaramata.

ETTEVAATUSABINOUD
« Selle seadme jaoks néutavat vahimat kanali suurust vt mérgistuselt.
« Selle seadme jaoks ndutavat sobivat juhtetraadi suurust vt margistuselt.
« Stendi 6ige suuruse maaramiseks tuleb enne kasutamist teha taielik diagnostiline hindamine.
« Stendi paigaldamise ajal tuleb kasutada fluoroskoopilist jélgimist.
« Vt joonist 2, et naha stendi kavandatud asendit.
« Stenti voib paigaldada vaid komplekti kuuluva sisestusvahendi abil.
« Sees olemise perioodil on soovitatav seadet perioodiliselt hinnata.
« Sfinkterotoomia ei ole seadme paigutamiseks vajalik.
« Taiendavate ravivotete Uritamisel on vimalik paigaldatud stendi paigalt nihkumine.
- Arge kasutage seadme edasiviimiseks (leliigset jdudu.
- Arge kasutage seadet selleks mitteettendhtud otstarbeks.
« Hoidke seadet kuivas kohas.
« Seadet voivad kasutada tiksnes véljadppe saanud tervishoiutootajad.
« Toode on moeldud kasutamiseks ERCP-alase véljadppe ja kogemusega arstidele.
« Stentide endoskoopilise paigutamise puhul tuleks kasutada standardseid tehnikaid.

MRITEAVE

See siimbol tédhendab, 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 3 T MR-slisteemiga.
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VOIMALIKUD KORVALNAHUD

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

Pankrease stendi paigaldamisega seotud: palavik « infektsioon « Gihissapijuha ummistus « valu/
ebamugavustunne - pankreatiit - perforatsioon « stendi kohalt liikumine « stendi oklusioon « pankrease
juha voi kaksteistsormiksoole trauma.

TARNEVIIS

Neid seadmeid tarnitakse lahtikooritavas kotis etiileenoksiidiga (EtO) steriliseeritult. Parast
steriliseerimist pakitakse kott valimisse kaitsekarpi, mis kaitseb UV-tundlikku seadet valguse eest.
Seadmega on kaasas implantaadi kaart, mis tuleb anda patsiendile pérast selle taitmist
tervishoiutoétaja poolt.

SEADME ETTEVALMISTAMINE

. Enne seadmete sisestamist veenduge, et endoskoobi téékanal oleks maaritud veega voi
veepdhise maardeainega.

Vt seadme pakendi margistust veendumaks, et endoskoobi kanali suurus oleks suurem voi
vordne seadme kaitamiseks vajaliku minimaalse kanali suurusega.

Enne kasutamist kontrollige pakendit vaadeldes, veendudes et see on avamata ja kahjustamata.
Enne seadme(te) kasutamist kontrollige seda/neid visuaalselt korvalekallete suhtes, mis voivad
pohjustada ebadiget toimimist.

Kinnitage endoskoobi tockanalile endoskoopiline kork, kandke véike kogus veepohist
maardeainet endoskoopilise korgi lisakanalisse viivasse avausse.

Vajaduse korral laadige stent sisestusslisteemi otsa ja paiguatge suruv kateeter nii, et see
paikneks stendi korval.

Suruva kateetri asendi kinnitamiseks pingutage Tuohy-Borsti adapterit.

Loputage kiilstendi sisestusvahendi ststimisava steriilse vee véi fiisioloogilise lahusega.

KASUTUSJUHEND Illustratsioonid

. Liilgutage seadet ule eelpaigutatud juhtetraadi, kuni see jéuab lisakanalini.

. Suunake seade vaikeste sammudega lisakanalisse kuni stent endoskoopiliselt visualiseeritavana
endoskoobist valjub. Markus. Endoskoobi elevaator peab stendi véljumise voimaldamiseks
olema avatud.
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Fluoroskoopilise jélgimise all viige stent aeglaselt soovitud asukohta. Méarkus. Papilli Iabivad
stendid peavad pérast paigaldamist papillist kaksteistsdrmikusse u 0,5 cm vorra valja ulatuma.
Eemaldage juhtetraat 6rnalt sisestussiisteemist, sdilitades samal ajal stendi asendit
sisestussiisteemiga.

Stendi dreenimise jalgimiseks voib valendikku juhtetraadi pordis loputada.

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

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

Eemaldage suruv kateeter ettevaatlikult lisakanalist.

. Kinnitage fluoroskoopiliselt ja endoskoopiliselt stendi soovitud asetus enne endoskoobi eemaldamist.
10. Neid stente saab eemaldada standardsete endoskoopiliste tehnikate abil.

SEADMETE KASUTUSELT KORVALDAMINE

Seade v6ib olla saastunud voimalikult nakkusohtlike inimpéritolu ainetega ning see tuleb kérvaldada
asutuse eeskirjade kohaselt. Sisestusvahend tuleb korvald ks spiraali keerata.

PATSIENDI NOUSTAMISE TEAVE
Palun teavitage patsienti vajaduse korral olulistest hoiatustest, ettevaatusabinoudest,
vastundidustustest, voetavatest meetmetest ja kasutuspiirangutest, millest patsient peaks teadlik olema.
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Kui see on saadaval, saab selle toote ohutuse ja kliinilise toimimise kokkuvétte (SSCP) leidmiseks
kasutada EUDAMED:i veebisaiti (https://ec.europa.eu/tools/eudamed) koos selle toote BUDI-ga
(0827002CIRL202007020003AX).

Patsiendile suunatud teabele péésete juurde aadressil cookmedical.eu/patient-implant-information.

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

FRANGAIS

ENDOPROTHESE PANCREATIQUE CUNEIFORME ET
INTRODUCTEUR JOHLIN™

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

DESCRIPTION DU DISPOSITIF
Ce mode d’emploi couvre I'endoprothése pancréatique cunéiforme et introducteur Johlin représentés
dans les figures 1 et 2.
Ce dispositif est vendu sous la forme d’un set composé d’une endoprothése et d’un introducteur
dédié (un cathéter guide et un cathéter pousse-prothése). Les endoprothéses sont disponibles dans
des diametres de 8,5 et 10 Fr et des longueurs de 8 a 22 cm.
Lendoprothése JPWS 8,5 Fr est droite et est proposée dans une configuration préchargée et les
endoprothéses JPWS 10 Fr présentent une courbure a I'extrémité duodénale et sont fournies dans un
set ou 'endoprothése n'est pas préchargée sur l'introducteur. Un adaptateur Tuohy-Borst permet de
fixer le cathéter guide et le cathéter pousse-prothése en position I'un par rapport a l'autre. Il fournit
également une connexion pour l'injection via l'orifice d'injection.
Caractéristiques de performance
La fonction et les principales caractéristiques de ces composants sont décrites ci-dessous.
Les endoprothéses qui assurent le drainage sont disponibles dans des diamétres de 8,5 et 10 Fr et
des longueurs de 8 a 22 cm pour s'adapter aux différentes anatomies des patients, a la taille et a la
localisation de l'obstruction. La forme de I'endoprothése de 8,5 Fr est droite et I'endoprothése de
10 Fr présente une courbure (dispositif anti-migration) a I'extrémité duodénale. Ils présentent les
caractéristiques suivantes :
« Extrémité atraumatique - Les extrémités de I'endoprothése sont congues pour étre atraumatiques
par rapport a I'anatomie.
« Orifices latéraux - Facilitent le drainage
« Caractéristiques anti-migration - Elles visent a aider a maintenir la position de 'endoprothése une
fois qu'elle est placée en fournissant une interférence mécanique avec I'anatomie.
«+ Radio-opacité - Les matériaux de I'endoprothése sont radio-opaques pour faciliter la visibilité sous
fluoroscopie.
Cathéter guide - La fonction du cathéter guide est de guider I'endoprothése vers son emplacement
prévu. Les cathéters guide contiennent une ou plusieurs des caractéristiques suivantes :
« Extrémité atraumatique - L'extrémité du cathéter guide est congue pour étre atraumatique pour
I'anatomie.
« Radio-opacité - Le matériau de la tubulure du cathéter guide est radio-opaque. Le cathéter guide
contient également des marqueurs pour améliorer encore sa visibilité fluoroscopique.
« Tuohy-Borst - Le cathéter guide contient un Tuohy-Borst avec une connexion pour faciliter la
fixation d'une seringue Luer standard.
Cathéter pousse-prothése - La fonction de ce cathéter est de faire avancer I'endoprothése sur un
guide prépositionné et un cathéter guide jusqu'a son emplacement prévu, et de maintenir la position
de I'endoprothése pendant son déploiement. Il contient les caractéristiques suivantes :

38



« Identifiant proximal — Un identifiant a son extrémité proximale. Il est utilisé pour identifier
I'orientation dans laquelle le dispositif doit étre utilisé.

Taille de Diamétre du cathéter Diamétre du cathéter
I p é p P! é guide

8,5 Fr 8,5 Fr 5Fr

10 Fr 10Fr 6 Fr

Voir I'étiquette du produit pour toutes les dimensions.
Compatibilité du dispositif
Les endoprothéses pancréatiques Johlin sont compatibles avec les éléments suivants :
« Endoscope avec canal opérateur de 3,2 mm ou 3,7 mm (voir Iétiquette pour la sélection du canal
opérateur approprié)
« Guide de 0,035 inch (voir I'étiquette pour le choix de la taille appropriée du guide)
« Adaptateur endoscopique ou dispositif de verrouillage du guide
« Produit de contraste
« Eau stérile ou sérum physiologique stérile
« Seringue a raccord Luer standard
- Extracteur d'endoprothése ou pince

Infor i et

Les matériaux de I'endoprothése implantée sont présentés dans le tableau ci-dessous :

Produit Informations qualitatives Poids (g)
ériau de I'implant

Endoprothése pancréatique Polyuréthane Endoprothése Jusqua 1,28

cunéiforme Johlin cunéiforme

Catégorie de patients

Ces dispositifs peuvent étre utilisés dans toutes les populations de patients (= 10 kg) nécessitant
une pose d'endoprothése pancréatique pour une obstruction. Laffection sous-jacente varie selon les
patients. Par conséquent, les dispositifs sont indiqués pour les patients atteints d’'une obstruction du
canal pancréatique causée par une pancréatite, une sténose, des calculs, un cancer, des anomalies
anatomiques, une rupture canalaire et une collection de liquide pancréatique.

Utilisateur prévu

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

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

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

Principes de fonctionnement

Lendoprothése Johlin fonctionne en fournissant une lumiére a travers laquelle le fluide pancréatique
peut sécouler, soulageant ainsi les canaux pancréatiques obstrués. Lendoprothése de 10 Fr est dotée
d’une fonction anti-migration qui assure une interférence mécanique avec I'anatomie pour aider a
maintenir la position de I'endoprothése. Lendoprothése Johlin est placée a I'aide d'un introducteur
qui fait partie du set. Lintroducteur se compose d'un cathéter pousse-prothése, d’un cathéter

guide et d'un Tuohy-Borst. Le cathéter guide contient des marqueurs radio-opaques pour faciliter la
visibilité sous fluoroscopie et guider la mise en place de I'endoprothése. Le cathéter pousse-prothése
fonctionne en poussant 'endoprothése en place. Un Tuohy-Borst permet de fixer le cathéter guide
et le cathéter pousse-prothése en position I'un par rapport a I'autre. Un orifice d'injection permet le
ringage du dispositif a I'eau ou au sérum physiologique stériles.

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

39



INDICATIONS

Mise en place endoscopique d’une endoprothése pancréatique pour le drainage pancréatique
de canaux obstrués, ce qui peut causé par une pancréatite, une sténose, un cancer du pancréas,
des anomalies anatomiques du pancréas, une accumulation de liquide pancréatique, des calculs
pancréatiques et une rupture de canal.

BENEFICES CLINIQUES
Drainage du canal pancréatique.

CONTRE-INDICATIONS

Les contre-indications propres a une CPRE et aux procédures associées a la mise en place d’'une
endoprothése.

Impossibilité de dilater la sténose, de faire passer un guide ou une endoprothése dans la zone obstruée.

AVERTISSEMENTS

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

Les endoprothéses pancréatiques cunéiformes Johlin sont prévues pour une durée maximale de

3 mois a demeure.

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

Examiner visuellement chaque dispositif en veillant particuliérement a I'absence de plicatures,

de courbures et de ruptures. Ne pas utiliser en cas d'anomalie susceptible d'empécher le bon
fonctionnement du dispositif. Avertir Cook pour obtenir une autorisation de retour.

Linnocuité et l'efficacité de ce dispositif n‘ont pas été établies pour un usage prophylactique.

MISES EN GARDE

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

« Consulter l'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'endoprothese.

« La surveillance fluoroscopique doit étre utilisée pendant la pose de I'endoprothése.

« Consulter la figure 2 pour l'orientation voulue de I'endoprothése.

« Cette endoprothése doit étre mise en place uniquement a l'aide de l'introducteur fourni avec le set.

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

« 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.

« Stocker le dispositif dans un endroit sec.

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

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

« Le praticien procédera selon des méthodes endoscopiques standard de pose d'endoprothéses.
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INFORMATIONS RELATIVES A L'IRM

Ce symbole indi que le dispositif est « MR Safe » (compatible avec I'IRM).
L'endoprothése pancréatique cunéiforme Johlin™ est compatible avec I'lRM.
Dans les tests non cliniques, I'artefact d'image di au dispositif se prolonge d’environ 7 mm par
rapport a I'endoprothése dans le cadre d’une imagerie avec séquence d'impulsions en écho de
gradient et un systéme IRM de 3 T.

EVENEMENTS INDESIRABLES POSSIBLES

Les complications possibles associées a une CPRE : 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.

Ceux associés a la pose d’'une endoprothése pancréatique : fiévre « infection « obstruction du canal
cholédoque - douleur/géne - pancréatite - perforation - migration de I'endoprothése « occlusion de
I'endoprothése « traumatisme du canal pancréatique ou du duodénum.

PRESENTATION

Ces dispositifs sont fournis stérilisés a I'oxyde d'éthylene (OE) sous poche déchirable. Aprés la
stérilisation, la poche est emballée dans une boite de protection extérieure, qui protége le dispositif
sensible aux UV de la lumiére.

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

PREPARATION DU DISPOSITIF

1. Avant d'introduire tout dispositif, s'assurer que le canal de travail de I'endoscope est lubrifié avec
de l'eau ou un lubrifiant & base d'eau.
En se référant a I'étiquette de I'emballage du dispositif, s'assurer que 'endoscope a une taille de
canal supérieure ou égale a la taille de canal minimale requise pour utiliser le dispositif.
Avant I'utilisation, examiner visuellement 'emballage pour confirmer quiil est scellé d'origine
etintact.
Avant d'utiliser le(s) dispositif(s), vérifier visuellement qu'il(s) ne présente(nt) aucune anomalie
susceptible d'entrainer un mauvais fonctionnement.
Fixer un adaptateur endoscopique sur le canal de travail de I'endoscope, appliquer une petite
quantité de lubrifiant a base d'eau sur I'ouverture menant au canal opérateur sur l'adaptateur
endoscopique.
Le cas échéant, précharger I'endoprothése sur I'extrémité du systéme d'introduction et placer
le cathéter pousse-prothése de sorte qu'il soit adjacent a I'endoprothese.
Serrer 'adaptateur Tuohy-Borst pour fixer la position du cathéter pousse-protheése.
Purger l'orifice d'injection sur l'introducteur de I'endoprothése cunéiforme avec de l'eau ou du
sérum physiologique stériles.
MODE D’EMPLOI Illustrations

1. Avancer le dispositif sur le guide pré-positionné jusqu'a ce qui'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'endoprothése.

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

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

5. La lumiére peut étre purgée par l'orifice pour guide afin d'observer le drainage de I'endoprothése.
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. Desserrer |'adaptateur Tuohy-Borst de I'extrémité du systéme d'introduction, puis retirer
délicatement la partie cathéter guide du systéme d'introduction tout en maintenant la position
de I'endoprothése 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 contrdle radioscopique et
endoscopique avant de retirer I'endoscope.

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

MISE AU REBUT DES DISPOSITIFS

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

CONSEILS AUX PATIENTS

Veuillez informer le patient, si nécessaire, des avertissements, mises en garde, contre-indications,
mesures & prendre et limites d'utilisation applicables qu'il est important de connaitre.

Lorsqu'il est disponible, le site web d’'EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/eudamed), ainsi que le
1UD de base de ce produit (0827002CIRL202007020003AX), peuvent étre utilisés pour localiser le
résumé des caractéristiques de sécurité et des performances cliniques (RCSPC) de ce produit.

Les informations destinées aux patients peuvent étre consultées sur
cookmedical.eu/patient-implant-information.

DECLARATION D’UN INCIDENT GRAVE

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

HRVATSKI

JOHLIN™ KLINASTI STENT ZA GUSTERACU | UVODNICA

OPREZ: Prema americkom saveznom zakonu prodaja ovog uredaja dopustena je samo lijecniku
(ili struénjaku s odgovarajué¢om licencijom) ili na njegov zahtjev.
Procitajte sve upute prije uporabe ovog proizvoda.
OPIS PROIZVODA
Ove upute za uporabu obuhvacaju Johlin klinasti stent za gustera¢u i uvodnik kako je prikazano na
slikama 11 2.
Ovaj uredaj prodaje se kao komplet koji se sastoji od stenta i namjenske uvodnice (vodeci kateter
i potisni kateter). Stentovi su dostupni u promjeru 8,5 i 10 Fr i duljini od 8-22 cm.
Stent JPWS 8,5 Fr je ravan i nudi se u unaprijed postavljenoj konfiguraciji, a stentovi JPWS 10 Fr imaju
zavoj na duodenalnom kraju i isporucuju se u kompletu u kojem stent nije unaprijed postavljen na
uvodnik. Tuohy-Borst adapter omogucuje da se vodeci kateter i potisni kateter u¢vrste u polozaju
jedan u odnosu na drugi. Takoder omogucuje vezu za ubrizgavanje preko otvora za ubrizgavanje.
Karakteristike ucinkovitosti
Funkcija i klju¢ne znacajke ovih komponenti opisane su u nastavku.
Stentovi koji osiguravaju drenazu dostupni su u promjeru od 8,5 i 10 Fr i duljini od 8-22 cm kako bi se
prilagodili razli¢itim anatomijama pacijenata, velicini i mjestu opstrukcije. Oblik stenta 8,5 Fr je ravan,
a stent 10 Fr ima zavoj (svojstvo protiv migracije) na duodenalnom kraju. Imaju sljedece znacajke:

« Atraumatski vrh - krajevi stenta su dizajnirani da budu atraumati¢ni za anatomiju.

« Bo¢ni otvori - pomazu pri odvodnji

« Znacajke protiv migracije - cilj je pomo¢i u odrzavanju polozaja stenta nakon 3to se postavi

mehanickim ometanjem anatomije.
« Rendgenska vidljivost - materijali stenta su rendgenski vidljivi kako bi se olaksala vidljivost pod
fluoroskopijom.
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Vodeci kateter - funkcija vodeceg katetera je vodenje stenta do predvidenog mjesta. Vodeci kateteri
imaju jednu ili vide sljedecih znacajki:
« Atraumatski vrh - kraj vodeceg katetera dizajniran je tako da bude atraumati¢an za anatomiju.
« Rendgenska vidljivost — materijal cijevi vodeceg katetera je rendgenski vidljiv. Vodeci kateter takoder
sadrzi trake za ozna¢avanje kako bi se dodatno pobolj3ala njegova fluoroskopska vidljivost.
« Tuohy-Borst - vodeci kateter sadrzi Tuohy-Borst s priklju¢kom koji olaksava pri¢vri¢ivanje
standardne Luerove Strcaljke.
Potisni kateter - funkcija potisnog katetera je pomicanje stenta preko prethodno postavljene Zice
vodilice i vodeceg katetera do predvidenog mjesta te odrzavanje polozaja stenta dok se postavlja.
Sadrzi sljedecu znacajku:
« Proksimalni identifikator — identifikator na njegovom proksimalnom kraju. Upotrebljava se za
odredivanje orijentacije u kojoj se uredaj mora koristiti.

Veli¢ina Promjer p k Promjer k za
stenta vodenje

85Fr 85Fr 5Fr

10 Fr 10 Fr 6 Fr

Pogledajte oznaku proizvoda za sve dimenzije.
Kompatibilnost proizvoda
Johlin stentovi za gustera¢u kompatibilni su sa sljedecim:
« Endoskop s pomoc¢nim kanalom od 3,2 mm ili 3,7 mm (pogledajte naljepnicu za odabir
odgovaraju¢eg pomoc¢nog kanala)
« Zica vodilica 0,035 inch (pogledajte naljepnicu za odabir odgovarajuce velicine Zice vodilice)
« Endoskopska kapica ili naprava za zaklju¢avanje Zice vodilice
« Kontrastno sredstvo
« Sterilna voda ili fiziolo$ka otopina
« Standardna Luerova $trcaljka
« Dio za dohvacanije stenta ili pinceta
Kvalitativne i kvantitativne informacije
Materijali za implantat stenta navedeni su u tablici ispod:

‘ Proizvod ‘ Kvalitativne inf ije o materijalu il ‘Teiina (9) ‘

‘ Johlin klinasti stent za gusteracu ‘ Poliuretan Klinasti stent ‘ Do 1,28 ‘

Populacija pacijenata

Ovi se uredaji mogu koristiti u svim populacijama pacijenata (> 10 kg) kojima je potrebno stentiranje
gusterace zbog opstrukcije. Priroda temeljne patologije prevladava u razli¢itih pacijenata, stoga

su uredaji indicirani za pacijente s opstrukcijom kanala gusterace uzrokovanom pankreatitisom,
strikturom, kamencima, rakom, anatomskim anomalijama, poremecajem gustera¢nog voda i
nakupljanjem tekucine gusterace.

Predvideni korisnik

Proizvod je namijenjen lije¢nicima obuéenim i iskusnim u tehnikama endoskopske retrogradne
kolangiopankreatografije (ERCP).

Treba primjenjivati standardne tehnike za endoskopsko postavljanje stentova.

Kontakt s tjelesnim tkivom

Uredaj je u kontaktu s tkivom u skladu s predvidenom uporabom.

Principi rada

Johlin stent djeluje osiguravajuci lumen kroz koji tekucina gusterace moze otjecati, oslobadajuci

tako zaCepljene gusteracne vodove. Stent 10 Fr ima znacajku protiv migracije koja pruza mehanicke
smetnje u anatomiji kako bi se odrzao polozaj stenta. Johlinov stent se postavlja pomocu uvodnika koji
se isporucuje kao dio seta. Uvodnik se sastoji od potisnog katetera, vodeceg katetera i Tuohy-Borsta.
Vodeci kateter sadrzi markerske trake koje su rendgenski vidljive kako bi se olaksala vidljivost pod
fluoroskopijom i usmijerilo postavljanje stenta. Potisni kateter radi guranjem stenta na mjesto.
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Tuohy-Borst omogucuje da se vodeci kateter i potisni kateter u¢vrste u polozaju jedan u odnosu na
drugi. Priklju¢ak za ubrizgavanje omogucuje ispiranje sterilne ili slane vode kroz uredaj.

PREDVIDENA UPORABA
Ovaj uredaj se koristi za drenazu gusteracnog voda.

INDIKACIJE ZA UPORABU

Endoskopsko postavljanje stenta za gustera¢u za drenazu gustera¢nog voda s opstrukcijom koja
moze biti uzrokovana pankreatitisom, strikturom, rakom gusterace, anatomskim anomalijama
gusterace, nakupljanjem tekucine gusterace, kamencima gusterace i poremecenim kanalom.
KLINICKE KORISTI

Drenaza gustera¢nog voda.

KONTRAINDIKACIJE

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

Nemogucnost Sirenja strikture, nemogucnost prolaska vodica Zice ili stenta kroz opstruirano podrucje.

UPOZORENJA

Ovaj proizvod za jednokratnu uporabu nije dizajniran za ponovnu uporabu. Poku3aji ponovne obrade,
ponovne sterilizacije i/ili ponovne uporabe mogu dovesti do kontaminacije bioloskim ili kemijskim
agensima i/ili migracije i/ili o8tecenja mehanickog integriteta uredaja.

Johlin klinasti stentovi za gustera¢u namijenjeni su za maksimalno 3 mjeseca boravka.

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

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

Sigurnost i u¢inkovitost ovog uredaja za profilakticku upotrebu nije utvrdena.

MJERE OPREZA
« Potrazite informacije o minimalnoj veli¢ini kanala potrebnoj za ovaj uredaj na oznaci.
« Informacije o odgovarajucoj veli¢ini Zice vodilice za ovaj proizvod potrazite na oznaci.
« Prije uporabe mora se obaviti potpuna dijagnosti¢ka procjena radi utvrdivanja odgovarajuce
veli¢ine stenta.
« Tijekom postavljanja stenta mora se koristiti fluoroskopski nadzor.
- Pogledajte sliku 2 za predvidenu orijentaciju stenta.
« Ovaj stent smije se postaviti samo pomocu uvodnika koji se isporucuje s kompletom.
« Preporucuje se periodi¢na procjena uredaja tijekom razdoblja mirovanja.
« Sfinkterotomija nije potrebna za postavljanje ovog proizvoda.
« Pomicanje postavljenog stenta moguce je u slucaju izvodenja dodatnih postupaka.
« Nemojte primjenjivati prekomjernu silu prilikom uvodenja proizvoda.
« Upotrebljavajte ovaj uredaj iskljucivo za predvidenu uporabu.
« Cuvajte proizvod na suhom mjestu.
« Ovaj uredaj smiju upotrebljavati samo obuceni zdravstveni djelatnici.
« Proizvod je namijenjen lije¢nicima obucenim i iskusnim u ERCP tehnikama.
« Treba primjenjivati standardne tehnike za endoskopsko postavljanje stentova.

INFORMACIJE ZA MR

Ovaj simbol zna¢i da je stent siguran za MR.
Johlin™ klinasti stent za guseracu je siguran za MR.
U neklini¢kom ispitivanju, artefakt snimke napravljen ovim uredajem proteze se priblizno 7 mm od
stenta kada se snima pomocu gradijent-eho impulsne sekvence u sustavu MR-a od 3 T.
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MOGUCI STETNI DOGADPAJI

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

Dogadaji povezani s postavljanjem stenta za gusteracu: groznica - infekcija « zacepljenje zajednickog
Zucovoda - bol/nelagoda - pankreatitis - perforacija - migracija stenta - okluzija stenta « trauma
gustera¢nog voda ili dvanaesnika.

KAKO SE ISPORUCUJE
Ovi se uredaji isporucuju sterilizirani etilen oksidom (EtO) u vrecici koja se otvara odljepljivanjem.
Nakon sterilizacije, vrecica se dalje pakira u vanjsku zastitnu kutiju, koja stiti uredaj osjetljiv na UV
zracenje od svjetlosti.
Ovaj uredaj prati iskaznica implantata koju treba dati pacijentu nakon 3to je popuni zdravstveni
djelatnik.
PRIPREMA PROIZVODA
1. Prije uvodenja bilo kojeg uredaja provjerite je li radni kanal endoskopa podmazan vodom ili
lubrikantom na bazi vode.
2. Prema oznaci na pakiranju proizvoda, provjerite ima li koristeni endoskop veli¢inu kanala vecu ili
jednaku minimalnoj veli¢ini kanala potrebnoj za rad proizvoda.

3. Prije uporabe vizualno provjerite pakiranje i uvjerite se da nije otvoreno ili ostec¢eno.

4. Prije uporabe uredaja(a) vizualno pregledajte ima li na njemu abnormalnosti koje bi mogle
rezultirati neispravnim radom.

5. Pri¢vrstite endoskopsku kapicu na radni kanal endoskopa, nanesite malu koli¢inu lubrikanta na
bazi vode na otvor koji vodi do dodatnog kanala na endoskopskoj kapici.

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

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

8. Isperite otvor za ubrizgavanje na uvodniku klinastog stenta sterilnom vodom ili fizioloskom
otopinom.

UPUTE ZA UPORABU llustracije

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

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

3. Pod fluoroskopskim nadzorom polako pomaknite stent u Zeljeni polozaj. Napomena: Stentovi
koji premoscuju 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 vodeci kateter dok odrzavate polozaj 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 pomoc¢nog kanala.

9. Fluoroskopski i endoskopski potvrdite Zeljeni polozaj stenta.

10. Ovi se stentovi mogu izvaditi uz primjenu standardnih endoskopskih tehnika.

ODLAGANJE PROIZVODA U OTPAD

Ovaj uredaj moze biti kontaminiran potencijalno zaraznim tvarima ljudskog podrijetla i treba ga
zbrinuti u skladu s institucionalnim smjernicama. Uvodnica (ako se isporucuje) treba se namotati za
odlaganje.
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INFORMACIJE O SAVJETOVANJU PACIJENTA

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

Kada je dostupno, web-mjesto EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/eudamed), zajedno s BUDI-jem
za ovaj proizvod (0827002CIRL202007020003AX), moze se koristiti za lociranje Sazetka sigurnosti i
klini¢ke u¢inkovitosti (SSCP) za ovaj proizvod.

Podacima za pacijente moze se pristupiti na cookmedical.eu/patient-implant-information.

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

MAGYAR

JOHLIN™ HASNYALMIRIGYEKSZTENT ES BEVEZETOESZKOZ

FIGYELEM: Az Egyesiilt Allamok szovetségi torvenyel értelmében ezaz eszkoz klzarolag
orvos (vagy megfelelé engedéllyel el
rendeletére értékesithetd.

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

AZ ESZKOZ LEIRASA
Ez a hasznalati utasitas az 1. és 2. dbran bemutatott Johlin hasnyalmirigyéksztentet és
bevezetbeszkozt ismerteti.
Ezt az eszkozt egy sztentbdl és egy ahhoz hasznélhaté bevezetdeszkozbdl (egy vezetSkatéter és egy
tolokatéter) allo készletként forgalmazzak. A sztentek 8,5 Fr és 10 Fr atmérével, valamint 8-22 cm
hosszusagban kaphatok.
A JPWS 8,5 Fr méretii sztent egyenes, és elére betdltott konfiguracioval kaphato, a JPWS 10 Fr méretd
sztentek pedig gorbiilettel rendelkeznek a duodenalis végen, valamint olyan készletben biztositottak,
amelyben a sztent nincs elére betdltve a bevezetéeszkozre. Egy Tuohy-Borst adapter teszi lehetévé
a vezet6katéternek és a tolokatéternek az egymashoz viszonyitott helyzetben valo rogzitését.
Ez egyuttal csatlakozést is biztosit a befecskendezési nyilason keresztiili befecskendezéshez.
Teljesitményjellemzék
E komponensek fébb funkciojat és fébb jellemzsit az alabbiak ismertetik.
A drenazst biztosito6 sztentek 8,5 Fr és 10 Fr &tmérével, valamint 8-22 cm hosszisagban kaphatok
a betegek eltéré anatomiai jellemzéihez, az elzarddas méretéhez és helyéhez valé illeszkedés
érdekében. A 8,5 Fr méretdi sztent alakja egyenes, illetve a 10 Fr méreti sztent egy gorbdlettel
(elvandorlast gatl6 elemmel) rendelkezik a duodenalis végen. Az alébbi jellemzékkel rendelkeznek:
« Atraumatikus cstics - A sztent végeit Ugy alakitottak ki, hogy ne okozzanak traumét az adott
anatémiai kérnyezetben.
« Oldalnyilasok - Segitik a drenazst
« Elvandorlast gatlé elemek - Az adott anatomiai kornyezetre gyakorolt mechanikai hatasuk révén
segitik a sztent helyzetének a megtartésat annak behelyezését kovetéen.
« Radioopacitas - A sztent anyagai sugarfogé tulajdonsaguak, hogy megkonnyitsék a lathatésagot
fluoroszkoépia alkalmazasakor.
VezetSkatéter — A vezetSkatéter funkcidja, hogy a sztentet a kivant helyre vezesse. A vezetSkatéterek
az alabbi, egy vagy t6bb jellemzével birnak:
« Atraumatikus cstics - A vezetékatéter végét ugy alakitottak ki, hogy ne okozzon traumat az adott
anatémiai kornyezetben.
« Radioopacitas - A vezetékatéter csovének anyaga sugarfogd tulajdonsagu. A vezetSkatéterhez
markersavok is tartoznak, amelyek tovabb javitjak a fluoroszképias lathatdsagot.
« Tuohy-Borst adapter — A vezet6katéterhez egy Tuohy-Borst adapter tartozik, amely megkénnyiti
a szabvanyos Luer-fecskend6 csatlakoztatasat.

6 gyakorlé egé yi ) altal vagy
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Toldkatéter - A toldkatéter funkcioja, hogy a sztentet egy elére elhelyezett vezetédrot, valamint
egy vezetékatéter mellett a kivant helyre lehessen el6retolni, és ott a sztent helyzetét megtartani a
kinyitas kozben. Ez az alabbi jellemzével bir:
- Proximalis azonositd - Egy, a proximalis végen |évé azonosité. Annak az irdnynak az azonositésara
szolgal, amelyben az eszkozt hasznalni kell.

A sztent mérete | A tolokatéter atméroj A 6j
8,5 Fr 8,5 Fr 5Fr
10 Fr 10 Fr 6 Fr

Az 6sszes méretet lasd a termék cimkéjén.
Az eszk6z kompatibilitasa
A Johlin hasnyélmirigysztentek az alabbiakkal kompatibilisek:
« Endoszkdp 3,2 mm-es vagy 3,7 mm-es munkacsatornaval (a megfelel6 munkacsatorna
kivalasztasahoz lasd a cimkét)
« 0,035 inch méret(i vezetédrot (a megfelel6 vezetédrotméret kivalasztasahoz tekintse at a cimkét)
« Endoszkdpos sapka vagy vezetédrot-rogzité eszkdz
« Kontrasztanyagok
« Steril viz vagy soéoldat
« Szabvényos Luer-fecskendé
« Sztentvisszahuzé vagy fogé
Minéségi és mennyiségi adatok
A sztentimplantatumhoz hasznélt anyagokat az alabbi tablazat ismerteti.

Termék Tomeg (g)
Johlin hasnyalmirigyéksztent | Poliuretan Eksztent Max. 1,28
Betegpopulacio

Ezek az eszkozOk minden, elzarédas miatt hasnyalmirigy-sztentelést igénylé betegpopulacional

(= 10 kg) alkalmazhatok. A mogottes patoldgiai jelleg kiilonboz6 betegeknél all fenn, ezért az
eszkodzok a hasnyalmirigy-vezetéknek hasnyalmirigy-gyulladas, sziikilet, kévesedés, daganatos
betegség, anatoémiai rendellenességek, megrepedt vezeték és a hasnyalmirigyben lévé
folyadékgyiilem okozta elzarédasaban szenvedé betegek esetében javallottak.

Rendeltetésszerii felhasznalé

A termék az endoszkopos retrograd kolangiopankreatografia (ERCP) technikaiban kiképzett és jaratos
orvosok altali hasznalatra szolgal.

A sztentek endoszképos behelyezésére szolgalé standard technikakat kell alkalmazni.

Testszovettel valo érintkezés

Az eszkoz a szovetekkel az eszkoz rendeltetésének megfeleléen érintkezik.

Miikodési elvek

A Johlin sztent gy mukodik, hogy lument biztosit, amelyen keresztiil a hasnyalmirigyben [évé
folyadék képes lediriini, és ezzel kivaltja az elzarédott hasnyalmirigy-vezetékeket. A 10 Fr méreti
sztent elvandorlast gatlé elemmel rendelkezik, amely az adott anatémiai kérnyezetre gyakorolt
mechanikai hatést biztosit, és ezzel segit megérizni a sztent helyzetét. A Johlin sztent elhelyezése

a készlet részeként mellékelt bevezetéeszkozzel torténik. A bevezetbeszkoz egy tolokatéterbdl,

egy vezetokatéterbdl és egy Tuohy-Borst adapterbél all. A vezetékatéterhez markersavok

tartoznak, amelyek sugérfogd tulajdonsaguak, hogy megkonnyitsék a lathatésagot fluoroszkdpia
alkalmazasakor, valamint iranyt mutatnak a sztent behelyezésekor. A tolokatéter Gigy miikodik, hogy a
sztentet a helyére tolja. A Tuohy-Borst adapter teszi lehetévé a vezetSkatéternek és a tolokatéternek
az egymashoz viszonyitott helyzetben valo rogzitését. A befecskendezési nyilas az eszkdznek steril
vagy sooldatos vizzel valé atoblitését teszi lehetévé.

RENDELTETES
Ez az eszkdz a hasnyalmirigy-vezetékek drendzsara szolgal.
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HASZNALATI JAVALLATOK

Az endoszképos hasnyalmirigysztent elhelyezése elzarodott ékek hasnyalmirigy-drenazsara,
amely hasnyalmirigy-gyulladas, szkiilet, hasnyalmirigyrak, a hasnyalmirigy anatémiai
rendellenességei, a hasnyalmirigy-folyadék felgytilemlése, a hasnyalmirigy kovesedése és megrepedt
vezeték lehet sziikséges.

KLINIKAI ELONYOK

A hasnyalmirigy-vezeték drenézsa.

ELLENJAVALLATOK

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

Olyan esetek, amikor a sziikiilet nem tagithatd, valamint a vezetédrotot vagy a sztentet nem lehet
felvezetni az elzarodott terlleten keresztdil.

WVIGYAZAT” SZINTU FIGYELMEZTETESEK

Ezt az egyszer hasznalatos eszkozt nem ismételt felhasznalasara tervezték. Az Gjrafeldolgozasra,
Ujrasterilizalasra és/vagy Ujrafelhasznalasra tett kisérletek bioldgiai vagy vegyi anyagokkal vald
szennyezbédéshez és/vagy elvandorlashoz és/vagy az eszkéz mechanikai épségének a leromlasahoz
vezethetnek.

A Johlin hasnyalmirigyéksztentek legfeljebb 3 honapig maradhatnak a testben.
Szemrevételezéssel gy6z6djon meg a steril csomagolas épségérdl. Tilos hasznalni, ha a steril
csomagolas megsériilt vagy véletlentil fel lett bontva hasznalat el6tt.

Szemrevételezéssel ellendrizze, kiilonos tekintettel a megtoretésekre, meghajlasokra és torésekre.
Ha a megfelelé6 miikodést gatlo rendellenességet észlel, ne hasznélja az eszkozt. A visszakiildés
jovéhagyésa érdekében értesitse a Cook vallalatot.

Nem ismeretes ezen eszkéz biztonsagossaga és hatasossaga profilaktikus alkalmazaskor.

OVINTEZKEDESEK
« Az eszkoz szamara sziikséges legkisebb csatornaméretet lasd a cimkeén.
« Az eszkozh6z megfelel6 vezetédrotméretet lasd a cimkén.
« Hasznalat el6tt a megfelelé sztentméret meghatarozasa céljabdl teljes diagnosztikai értékelést
kell végrehajtani.
« A sztent behelyezése kézben fluoroszkdpos megfigyelést kell alkalmazni.
« A sztent elhelyezésének rendeltetés szerinti iranyat lasd a 2. dbran.
« Ez a sztent csak a készlethez mellékelt felvezetd segitségével helyezhet6 el.
« Az eszkoz rendszeres értékelése javasolt a testben maradas id6tartama soran.
« Az eszkoz elhelyezéséhez nem sziikséges sphincterotémia.
« Tovabbi eljarasok megkisérlésekor lehetséges, hogy a mér behelyezett sztent kimozdul.
« Az eszkoz eléretolasahoz ne alkalmazzon tulzott erét.
« Az eszkozt ne hasznalja a megadott rendeltetéstdl eltéré célra.
« Tarolja az eszkozt széraz helyen.
- Ezt az eszkozt csak képzett egészségligyi szakember hasznalhatja.
« A termék az ERCP technikékra kiképzett és azokban jaratos orvosok altali hasznalatra késziilt.
« A sztentek endoszképos behelyezésére szolgélé standard technikékat kell alkalmazni.

MAGNESES REZONANCIARA VONATKOZO INFORMACIOK

Eza azt jelenti, hogy a sztent MR-biztonsagos.
A Johlin™ hasnyalmirigyéksztent MR-biztonsagos.
Nem klinikai tesztelés soran az eszkoz altal keltett képmditermék kb. 7 mm-rel nydlik tul a sztenten,
amikor a képalkotast gradiensechd-impulzussorozattal végzik 3 teslas MR-rendszerben.
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LEHETSEGES NEMKIVANATOS ESEMENYEK

Az ERCP-vel kapcsolatos komplikaciok: allergias reakcié kontrasztanyagra vagy gyogyszerre «
aspiracio « szivritmuszavar vagy szivmegallas - cholangitis « vérzés « alacsony vérnyomads « fertézés «
hasnyalmirigy-gyulladas - perforaci - 1égzési elégtelenség vagy légzésleallas « szepszis.

A hasnyélmirigysztent elhelyezésével kapcsolatos komplikaciok: 14z « fert6zés « a kozos epevezeték
elzérédasa - fajdalom/kényelmetlenségérzet - hasnyalmirigy-gyulladas - perforacio - a sztent
elvandorlasa - a sztent elzarédasa - az hasnyalmirigy-vezeték vagy a duodenum sértilése.
KISZERELES

Ezeket az eszkézoket etilén-oxiddal (EtO) sterilizélva, széthuzhaté csomagolasban szallitjuk.

A sterilizalast kovet6en a tasakot tovabba egy kiilsé védédobozba csomagoljak, amely az UV-fénnyel
szemben érzékeny eszkézt megovja a fénytol.

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

AZ ESZKOZ ELOKESZITESE

. Miel6tt barmilyen eszkdzt behelyezne, gy6z6djon meg arrél, hogy az endoszkop
munkacsatornajat vizzel vagy vizbazisu sikositéval sikositottak.

Az eszkdz csomagolasan 1évé cimke attekintésével gy6zédjon meg arrél, hogy az endoszkép
esetében a csatorna mérete nagyobb vagy legalabb akkora, mint az eszkéz miikodtetéséhez
sziikséges minimalis csatornaméret.

Hasznalat elétt szemrevételezze a csomagolast: ellenérizze, hogy bontatlan és sériilésmentes-e.
Az eszkoz(6k) hasznalata elétt szemrevételezéssel ellendrizze, hogy azokon nincsenek-e
esetlegesen nem megfelel6 miikodést eredményez6 rendellenességek.

Rogzitsen egy endoszkopos sapkat az endoszkdp munkacsatornajahoz, és kis mennyiségben
vigyen fel vizbézisu sikositot az endoszkopos sapkan [évé munkacsatornahoz vezeté nyilasra.
Adott esetben helyezze a sztentet a felvezetérendszer csucsara, és pozicionalja Ugy a toldkatétert,
hogy a sztent mellé kertiljon.

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

Steril vizzel vagy fizioldgias sdoldattal 6blitse at az éksztent bevezetéeszkozének
befecskendezonyilasat.

HASZNALATI UTASITAS Ilusztraciok
. Tolja elére az eszkozt az elére elhelyezett vezetédrot mentén a munkacsatornaig.

Ezutén kis 1épésekben tolja elére az eszkdzt a munkacsatornaba mindaddig, amig endoszkoposan
lathatéva nem valik, hogy a sztent kilép az endoszkdpbdl. Megjegyzés: Az endoszkép
emel6jének nyitva kell lennie ahhoz, hogy a sztent ki tudjon Iépni.

Fluoroszkopos ellenérzés mellett lassan tolja el6re a sztentet a kivant helyzetbe.

Megjegyzés: A papillat atfedé sztenteknek kinyitds utan kb. 0,5 cm-rel tdl kell nydlniuk a papillan,
be a duodenumba.

A sztent helyzetét a felvezetérendszerrel megtartva 6vatosan tavolitsa el a vezetédroétot a
felvezetSrendszerbél.

A lumen atoblithet6 a vezetédrotnyilasnal a sztent drenazsanak biztositdsahoz.

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

A vezetékatéter és a vezetddrot eltavolitasa utan fluoroszkdposan és endoszkoposan ellendrizze
Ujra a sztent kivant helyzetét.

Ovatosan tavolitsa el a tolokatétert a munkacsatornabol.

Az endoszkép eltavolitésa el6tt fluoroszképiaval és endoszkdposan ellendrizze, hogy a sztent a
kivant helyzetben van-e.

10. Ezek a sztentek standard endoszkdpos technikakkal eltavolithatok.

AZ ESZKOZOK ARTALMATLANITASA

Ez az eszkdz emberi eredetti, potencialisan fert6z6 anyagokkal szennyezédhet, és az intézményi
iranyelveknek megfeleléen artalmatlanitando. A bevezet6eszkozt az artalmatlanitashoz fel kell tekerni.

g

w

»

v

o

o N

[NRN

w

»

ow

~N

0 ®

49



BETEGTAJEKOZTATAS

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

Amikor az EUDAMED weboldala (https://ec.europa.eu/tools/eudamed) az erre a termékre
vonatkozé alapvet6 egyedi azonositéval BUDI: (0827002CIRL202007020003AX) elérhet6vé valik,
ezek segitségével megkereshet6 lesz az ezzel a termékkel kapcsolatos A biztonsagossagi és klinikai
teljesitmény osszefoglalasa (SSCP) cim(i dokumentum.

A betegeknek sz6l6 tajékoztatas elérheté a cookmedical.eu/patient-implant-information oldalon.

SULYOS VARATLAN ESEMENYEK JELENTESE
Ha az eszkozzel kapcsolatosan sulyos vératlan esemény kovetkezik be, azt jelenteni kell a
Cook Medical és az eszkoz hasznalati helye szerinti orszag illetékes hatésaga felé.

ITALIANO

STENT PANCREATICO A CUNEO JOHLIN™ CON INTRODUTTORE

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.

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO
Le presenti istruzioni per |'uso si riferiscono allo stent pancreatico a cuneo Johlin con introduttore
rappresentato nelle figure 1 e 2.
Questo dispositivo & venduto come set composto da uno stent e dallintroduttore dedicato (catetere
guida e catetere spingitore). Gli stent sono disponibili nei diametri da 8,5 e 10 Fr e nelle lunghezze
8-22.cm.
Lo stent JPWS da 8,5 Fr & diritto e disponibile in configurazione precaricata, mentre gli stent JPWS
da 10 Fr presentano una curvatura all'estremita duodenale e sono forniti all'interno di un set in
cui lo stent non é precaricato sull'introduttore. Un adattatore Tuohy-Borst consente di fissare il
catetere guida e il catetere spingitore in posizione |'uno rispetto all'altro. Offre anche un elemento
di collegamento per l'iniezione attraverso il raccordo di iniezione.
Caratteristiche prestazionali
La funzione e le caratteristiche principali di questi componenti sono descritte di seguito.
Gli stent di drenaggio sono disponibili nei diametri da 8,5 e 10 Fr, e lunghezze 8-22 cm per
adattarsi a varie anatomie, alle dimensioni e alla sede dell'ostruzione. La forma dello stent da 8,5 Fr
& retta, mentre lo stent da 10 Fr & curvo (caratteristica anti-migrazione) all'estremita duodenale.
Si contraddistinguono per le caratteristiche elencate di seguito:
« Punta atraumatica: le estremita dello stent sono progettate in modo tale da non provocare traumi
all'anatomia
« Raccordi laterali: per un migliore drenaggio
« Proprieta antimigrazione: agevolano il mantenimento in sede dello stent una volta posizionato
interferendo con I'anatomia tramite un‘azione di tipo meccanico
« Radiopachita: i materiali dello stent sono radiopachi per agevolare la visibilita sotto guida
fluoroscopica
Catetere guida: la funzione del catetere guida é guidare lo stent verso la sede di destinazione |
cateteri guida presentano una o piu delle caratteristiche descritte di seguito:
« Punta atraumatica: I'estremita del catetere guida e progettata in modo tale da non provocare
traumi all’anatomia.
« Radiopachita: il materiale del tubo del catetere guida é radiopaco Il catetere guida € inoltre
provvisto di marcatori a banda che ne migliorano ulteriormente la visibilita fluoroscopica.
« Tuohy-Borst: il catetere guida ha un Tuohy-Borst integrato con un elemento di collegamento che
agevola I'applicazione di una siringa Luer standard.
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Catetere spingitore: la funzione del catetere spingitore & far avanzare lo stent lungo una guida
precedentemente posizionata e un catetere guida nella posizione di destinazione e mantenere in
sede lo stent durante il suo posizionamento e rilascio. E provvisto di:
« Identificativo prossimale: elemento identificativo posto alla sua estremita prossimale, che serve a
identificare la direzione nella quale deve essere usato il dispositivo.

Misura dello | Diametro del catetere Diametro del catetere
stent spingitore guida

8,5 Fr 8,5 Fr 5Fr

10 Fr 10 Fr 6 Fr

Si veda I'etichetta del prodotto per tutte le dimensioni.
Compatibilita del dispositivo
Gli stent pancreatici Johlin sono compatibili con:
« Endoscopio con canale operativo da 3,2 mm o 3,7 mm (vedere l'etichetta per scegliere il canale
operativo pit adatto)
« Filo guida da 0,035 inch (da scegliere in base all'indicazione in etichetta)
« Cappuccio endoscopico o sistema bloccaguida
+ Mezzo di contrasto
« Acqua sterile o soluzione fisiologica sterile
- Siringa Luer standard
« Recuperatore di stent o pinze

I materiali con cui é realizzato lo stent impiantabile sono elencati nella tabella riportata di seguito:

Prodotto Informazioni qualitative sul materiale Peso (g)
dell'impianto

Stent pancreatico a cuneo Johlin | Poliuretano Stent a cuneo Finoa 1,28

Popolazione di pazienti

Questi dispositivi possono essere usati in tutte le popolazioni di pazienti (= 10 kg) da trattare con
I'impianto di uno stent pancreatico per ostruzione. Varie sono le patologie di base che possono
richiedere I'impianto di uno stent pancreatico, pertanto i dispositivi sono indicati in pazienti con
ostruzione del dotto pancreatico causato da pancreatite, stenosi, litiasi, cancro, anomalie anatomiche,
dotto evanescente e accumulo di liquido pancreatico.

Utilizzatori previsti

Il prodotto deve essere utilizzato solo da medici competenti ed esperti nelle tecniche di colangio-
pancreatogratografia retrograda per via endoscopica (ERCP).

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

Contatto con il tessuto corporeo

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

Principi operativi

Lo stent pancreatico Johlin funziona offrendo un lume attraverso il quale pud drenare il liquido
pancreatico, pertanto attenua il dotto pancreatico se € ostruito. Lo stent da 10 Fr & provvisto di un
meccanismo antimigrazione per cui interferisce con I'anatomia attraverso un‘azione meccanica che
favorisce il mantenimento in sede dello stent. Lo stent Johlin si posiziona con un introduttore fornito
in dotazione al set. Lintroduttore & composto da un catetere spingitore, un catetere guida e un
Tuohy-Borst. Il catetere guida ha integrati marcatori a banda radiopachi per agevolare la visibilita
sotto guida fluoroscopica e guida il posizionamento dello stent. Il catetere spingitore funziona
spingendo lo stent in sede. Un Tuohy-Borst consente di fissare il catetere guida e il catetere spingitore
in posizione I'uno rispetto all'altro. Un raccordo di iniezione consente il lavaggio con acqua sterile o
soluzione fisiologica nel dispositivo.

USO PREVISTO
Questo dispositivo trova impiego per il drenaggio di dotti pancreatici ostruiti.
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INDICAZIONI PER L'USO

Posizionamento endoscopico di stent pancreatici finalizzato al drenaggio pancreatico di dotti ostruiti,
che potrebbe rendersi necessario in conseguenza di pancreatite, stenosi, carcinoma pancreatico,
anomalie anatomiche del pancreas, accumulo di liquido pancreatico, calcoli pancreatici e dotto
evanescente.

BENEFICI CLINICI
Drenaggio del dotto pancreatico.

CONTROINDICAZIONI

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

Impossibilita di dilatare la stenosi, attraversare |'area ostruita con la guida o lo stent.

AVVERTENZE

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

Gli stent pancreatici a cuneo Johlin sono destinati a una permanenza massima di 3 mesi.

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

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

La sicurezza e l'efficacia di questo dispositivo per 'uso profilattico non sono state stabilite.

PRECAUZIONI

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

« 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.

« Durante il posizionamento dello stent si deve operare un monitoraggio fluoroscopico.

« Vedere la Figura 2 per l'orientamento pianificato dello stent.

« Questo stent deve essere posizionato esclusivamente con l'introduttore fornito con il set.

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

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

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

« Non usare forza eccessiva per fare avanzare il dispositivo.

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

« Conservare in luogo asciutto.

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

« Il prodotto & destinato ad essere usato da medici debitamente formati ed esperti nelle tecniche
di ERCP.

« Il posizionamento endoscopico degli stent prevede Iimpiego di tecniche standard.

INFORMAZIONI SULLA SICUREZZA NELLAMBITO DELLA RISONANZA MAGNETICA

bol

Questo si 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
3T, l'artefatto d'immagine causato dal dispositivo si estende per circa 7 mm dallo stent.
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POSSIBILI EVENTI AVVERSI

Le potenziali complicanze includono quelle associate alla ERCP (colangiopancreatografia retrograda
per via endoscopica): reazione allergica al farmaco o al mezzo di contrasto - aspirazione « aritmia

o arresto cardiaco « colangite - emorragia - ipotensione - infezione « pancreatite « perforazione «
depressione respiratoria o arresto respiratorio + sepsi.

Associate al posizionamento di uno stent pancreatico: febbre « infezione « ostruzione del coledoco «
dolore/fastidio - pancreatite - perforazione - migrazione dello stent - occlusione dello stent « trauma
del dotto pancreatico o del duodeno.

CONFEZIONAMENTO

Questi dispositivi sono forniti sterilizzati all'ossido di etilene (EtO) in una busta con apertura a strappo.
Dopo la sterilizzazione, la busta viene confezionata ulteriormente in una scatola protettiva esterna,
che protegge il dispositivo sensibile ai raggi UV dalla luce.

Questo dispositivo & accompagnato da una tessera per il portatore di impianto che deve essere
consegnata al paziente una volta compilata dall'operatore sanitario.

PREPARAZIONE DEL DISPOSITIVO

1. Prima di introdurre qualsiasi dispositivo, assicurarsi che il canale operativo dell'endoscopio sia
lubrificato con acqua o con un lubrificante a base acquosa.
Facendo riferimento all'etichetta sulla confezione, verificare che le dimensioni del canale
operativo siano pari a o0 maggiori di quelle minime necessarie per utilizzare il dispositivo.
. Prima di usare il prodotto, ispezionare visivamente la confezione confermando che non sia stata
aperta e che non abbia subito danni.
Prima di usare i dispositivi, ispezionarli visivamente alla ricerca di anomalie che potrebbero
portare a malfunzionamenti.
Fissare un cappuccio endoscopico al canale operativo dell'endoscopio, applicare una piccola
quantita di lubrificante a base acquosa sull'apertura che porta al canale operativo sul cappuccio
endoscopico.
Se necessario, caricare lo stent sulla punta del sistema di introduzione e posizionare il catetere
spingitore in posizione adiacente allo stent.
. Serrare I'adattatore Tuohy-Borst per fissare la posizione del catetere spingitore.
Lavare il raccordo di iniezione dell'introduttore per stent a cuneo con acqua o soluzione
fisiologica sterili.
ISTRUZIONI PER L'USO Illustrazioni
. Fare avanzare il dispositivo sulla guida precedentemente posizionata fino a raggiungere il canale
operativo dell'endoscopio.
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.
. 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.
Rimuovere delicatamente la guida dal sistema di introduzione, mantenendo nel contempo
invariata la posizione dello stent con il sistema di introduzione stesso.
Il lume puo essere lavato, in corrispondenza del raccordo per la guida, per osservare il drenaggio
dello stent.
Allentare |'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.
Dopo la rimozione del catetere guida e della guida, confermare in fluoroscopia ed endoscopia
che lo stent si trovi nella posizione desiderata.
Rimuovere delicatamente il catetere spingitore dal canale operativo dell'endoscopio.
Prima di rimuovere I'endoscopio, confermare in fluoroscopia ed endoscopia che lo stent si trovi
nella posizione desiderata.
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10. Questi stent possono essere rimossi utilizzando tecniche endoscopiche standard.

SMALTIMENTO DEI DISPOSITIVI

Questo dispositivo potrebbe essere contaminato con sostanze di origine umana potenzialmente
infettive e dovra essere smaltito attenendosi alle linee guida dellistituto. Lintroduttore deve essere
avvolto per lo smaltimento.

INFORMAZIONI DA FORNIRE Al PAZIENTI

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

Quando disponibile, il sito web EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/eudamed), unitamente all'UDI
di base di questo prodotto (0827002CIRL202007020003AX), si puo utilizzare per individuare la Sintesi
relativa alla sicurezza e alla prestazione clinica (SSCP) di questo prodotto.

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

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

LIETUVIY K.

»+JOHLIN™” KASOS PLEISTINIS STENTAS IR INTUBATORIUS

PERSPEJIMAS. Pagal JAV federalinius teisés aktus $i pri é gali bati parduod tik
gydytojui (arba tinkama licencija turinéiam medicinos praktikui) arba jo uzsakymu.
Prie$ naudodamiesi Sia priemone, perskaitykite visus nurodymus.

PRIEMONES APRASAS
Sios naudojimo instrukcijos apima Johlin” kasos pleistinj stenta ir intubatoriy, kaip pavaizduota
11ir 2 paveiksluose.
Si priemoné parduodama kaip rinkinys, kurj sudaro stentas ir specialus intubatorius (kreipiamasis
kateteris ir stumiamasis kateteris). Stentai yra 8,5 ir 10 Fr skersmens bei 8-22 cm ilgio.
JPWS 8,5 Fr stentas yra tiesus ir sidlomas jau iskart jdétas, o JPWS 10 Fr stentai dvylikapirstés zarnos
gale yra sulenkti ir tiekiami rinkinyje, kuriame stentas néra iskart jdétas j intubatoriy. ,Tuohy-Borst”
adapteris leidzia uZfiksuoti kreipiamajj kateterj ir stumiamajj kateterj vienas kito atzvilgiu. Jame taip
pat yra jungtis injekcijai per injekcijos anga.
Veikimo charakteristikos
Siy komponenty funkcijos ir pagrindinés savybés aprasytos toliau.
Drenaza uztikrinantys stentai yra 8,5 ir 10 Fr skersmens ir 8-22 cm ilgio, kad juos bty galima pritaikyti
jvairiems pacienty anatomijos ypatumams, obstrukcijos dydZiui ir vietai. 8,5 Fr stentas yra tiesios
formos, o 10 Fr stentas dvylikapirités zarnos gale yra idlenktas (apsaugos nuo pasislinkimo priemoné).
Jie turi sias savybes:
« Atrauminis galiukas - stento galai suprojektuoti taip, kad nezaloty anatominés struktaros.
- Soninés angos - palengvina drenazq
« Apsaugos nuo pasislinkimo priemonés - padeda islaikyti stento padétj jj jdéjus, nes sudaro
mechanines kliatis anatominéje struktaroje.
« Rentgenokontrastiskumas - stenty medziagos yra rentgenokontrastinés, kad baty lengviau
matomos fluoroskopuojant.
Kreipiamasis kateteris - jo kateterio funkcija yra nukreipti stentg j numatyta vieta. Kreipiamieji
kateteriai turi vieng ar daugiau i$ 3iy ypatybiy:
« Atrauminis galiukas - kreipiamojo kateterio galas suprojektuotas taip, kad nezaloty anatominés
struktaros.
« Rentgenokontrastiskumas - kreipiamojo kateterio vamzdelio medziaga yra rentgenokontrastiné.
Kreipiamasis kateteris taip pat turi zymeklio juosteles, kad buty dar geriau matomas fluoroskopuojant.
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« ,Tuohy-Borst” adapteris — kreipiamasis kateteris turi ,Tuohy-Borst” adapterj su jungtimi, prie kurios
galima prijungti standartinj Luerio 3virksta.
Stumiamasis kateteris — skirtas stentui stumti i$ anksto jterptu vieliniu kreipikliu ir kreipiamuoju
kateteriu j numatyta vietg bei islaikyti stento padétj jj iSkleidziant. Jis turi 3ig ypatybe:
« Proksimalinis identifikatorius - identifikatorius jo proksimaliniame gale. Jis naudojamas
orientacijai, kuria turi bati naudojama priemoné, nustatyti.

Stento i j i ipi jo kateterio
dydis skersmuo skersmuo

8,5 Fr 8,5Fr 5Fr

10 Fr 10 Fr 6 Fr

Visus matmenis zr. gaminio etiketéje.
Priemonés suderinamumas
+Johlin” kasos stentai yra suderinami su toliau nurodytomis priemonémis:
« Endoskopas su 3,2 mm arba 3,7 mm priedy kanalu (zr. etikete, kaip pasirinkti tinkamg priedy kanalg)
« 0,035 inch vielinis kreipiklis (zr. etikete, kaip pasirinkti atitinkamo dydzio vielinj kreipiklj)
« Endoskopinis dangtelis arba vielinio kreipiklio fiksatorius
« Kontrastinés medziagos
« Sterilus vanduo arba fiziologinis tirpalas
« Standartinis Luerio 3virkstas
- Stento istraukiklis arba znyplés

Kokybi kiekybiné informacija

Stento implanto medziagos pateiktos lenteléje zemiau:

‘Gaminys ‘ dzi kokybiné inf ija ‘Svoris (9) ‘
»Johlin” kasos pleistinis stentas ‘ Poliuretanas ‘ Pleistinis stentas ‘ 1ki 1,28 ‘

Pacienty populiacija

Sias priemones galima naudoti visy populiacijy pacientams (=10 kg), kuriems reikalingas kasos
stentavimas esant obstrukcijai. Pagrindiné patologija vyrauja skirtingiems pacientams, todél
priemonés skirtos pacientams, kuriems yra kasos latako obstrukcija, kurig sukélé pankreatitas,
striktara, akmenys, vézys, anatominiai defektai, trikes latakas ir kasos skyscio susikaupimas.
Numatytasis naudotojas

Sis gaminys skirtas naudoti gydytojams, ismokytiems taikyti endoskopinés retrogradinés
cholangiopankreatografijos (ERCP procediiros) metodus ir turintiems jy taikymo patirties.

Reikia taikyti standartinius metodus, skirtus stentams jstatyti endoskopiniu badu.

Salytis su kiino audiniais

Priemoné liecia audinius naudojant ja pagal numatytaja paskirtj.

Veikimo principai

,Johlin” stentas veikia sudarydamas spindj, per kurj gali istekéti kasos sultys, ir taip atlaisvindamas
uzsikim3usius kasos latakus. 10 Fr stentas turi apsaugos nuo pasislinkimo priemone, kuri sudaro
mechanine kliatj anatominéje struktiroje ir padeda islaikyti stento padétj.,Johlin” stentas
jvedamas naudojant intubatoriy, kuris yra rinkinio dalis. Intubatoriy sudaro stumiamasis kateteris,
kreipiamasis kateteris ir ,Tuohy-Borst” adapteris. Kreipiamasis kateteris turi zymeklio juosteles, kurios
yra rentgenokontrastinés, kad buty geriau matomos fluoroskopuojant, ir padeda jvesti stenta.
Stumiamasis kateteris veikia stumdamas stenta j vieta.,Tuohy-Borst” adapteris leidzia uzfiksuoti
kreipiamajj kateterj ir stumiamajj kateterj vienas kito atzvilgiu. Injekcijos anga galima naudoti norint
per priemone leisti sterily vandenj arba fiziologinj tirpala.

NUMATYTOJI PASKIRTIS

Sis priemoné naudojama kasos latakams drenuoti.
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NAUDOJIMO INDIKACIJOS

Endoskopinis kasos stento jstatymas skirtas kasos drenazui esant uzsikim3usiems latakams, kurio gali
reikéti dél pankreatito, striktaros, kasos vézio, kasos anatominiy defekty, kasos skys¢io susikaupimo,
kasos akmeny ir trakusio latako.

KLINIKINE NAUDA
Kasos latako drenaZas.

KONTRAINDIKACIJOS
Kontraindikacijos, budingos ERCP procedurai ir visoms procedtroms, kurias reikia atlikti jterpiant stenta.
Negaléjimas isplésti striktaros, negaléjimas per obstrukcijos vietg prakisti vielinio kreipiklio arba stento.

ISPEJIMAI

Si vienkartiné priemoné neskirta naudoti pakartotinai. Méginant pakartotinai apdoroti, pakartotinai
sterilizuoti ir (arba) pakartotinai naudoti, galima uztersti biologinémis ar cheminémis medziagomis
ir (arba) priemoné gali pasislinkti, ir (arba) galima pazeisti priemonés mechaninj vientisuma.
,Johlin” kasos pleistiniai stentai skirti bati kiine ne ilgiau kaip 3 ménesius.

Apzitreékite, ar sterili pakuoté vientisa. Negalima naudoti, jeigu sterili pakuoté pazeista arba netycia
atidaryta pries naudojima.

Apzitrékite, ypac atkreipdami démesj, ar néra perlinkiy, sulenkimy ir jtrakimy. Pastebéje pakitimy,
kurie trukdyty priemonei tinkamai veikti, jos nenaudokite. Jei norite gauti leidima grazinti priemone,
praneskite ,Cook”.

Sios priemonés sauga ir veiksmingumas naudojant profilaktikai néra nustatyti.

ATSARGUMO PRIEMONES
« Minimalus Siai priemonei reikalingas kanalo dydis nurodytas etiketéje.
- Siai priemonei tinkamas vielinio kreipiklio dydis nurodytas etiketéje.
« Prie3 naudojant reikia atlikti visapusiska diagnostinj jvertinima ir nustatyti tinkama stento dydj.
« |statant stentg batina stebéti fluoroskopuojant.
« Zr. 2 pav., kur pateikta numatoma jvesto stento padétis.
- Sis stentas turi bati jvedamas tik naudojant intubatoriy, pateikta rinkinyje.
« Priemonei esant kine, rekomenduojama periodiskai ja jvertinti.
« Norint jterpti 3ig priemone, sfinkterotomijos atlikti nebatina.
« Bandant atlikti papildomas proceddiras, jterptas stentas gali bati iSjudintas.
« Stumdami priemone nenaudokite per didelés jégos.
« Nenaudokite Sios priemonés kitais tikslais, i$skyrus nurodyta numatytaja paskirtj.
« Priemone laikykite sausoje vietoje.
- Sig priemone gali naudoti tik iSmokytas sveikatos priezidros specialistas.
- Sis gaminys skirtas naudoti gydytojams, iSmokytiems taikyti ERCP proceddros metodus ir
turintiems jy taikymo patirties.
« Reikia taikyti standartinius metodus, skirtus stentams jstatyti endoskopiniu badu.

MR INFORMACIJA

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

GALIMI NEPAGEIDAUJAMI |VYKIAI

Susije su ERCP procedira: alerginé reakcija j kontrastine medziagg arba vaistg - aspiracija « Sirdies
ritmo sutrikimas arba sirdies sustojimas - cholangitas « hemoragija - hipotenzija - infekcija
pankreatitas « perforacija » kvépavimo slopinimas arba sustojimas - sepsis.
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Susije su kasos stento jterpimu: kars¢iavimas « infekcija « bendrojo tulZies latako obstrukcija «
skausmas / diskomfortas « pankreatitas « perforacija « stento pasislinkimas « stento okliuzija « kasos
latako arba dvylikapirstés zarnos pazeidimas.

KAIP TIEKIAMA
Sios priemonés tiekiamos sterilizuotos etileno oksidu (EtO) ir supakuotos | atplésiamuosius maiselius.
Po sterilizavimo maiselis supakuojamas j iSorine apsaugine dézute, apsaugancia UV jautria priemone
nuo 3viesos.
Prie priemoneés pridéta implanto kortelé, kuria, uzpildZius sveikatos priezitros specialistui, reikia
jteikti pacientui.
PRIEMONES PARENGIMAS
isdami bet kokias priemones jsitikinkite, kad endoskopo darbinis kanalas suteptas
vandeniu arba vandens pagrindo tepalu.
. Priemonés pakuotés etiketéje pasitikrinkite, kad endoskopo kanalo dydis yra didesnis arba lygus
maziausiam kanalo dydziui, reikalingam priemonei naudoti.
Prie$ naudodami apziarékite, ar pakuoté neatidaryta ir nepazeista.
Prie$ naudodami priemone (-es), apzirékite, ar néra pazeidimy, dél kuriy priemoné (-és) gali
netinkamai veikti.
. Ant endoskopo darbinio kanalo uzdékite endoskopinj dangtelj, ant endoskopinio dangtelio
angos, vedancios j priedy kanala, uztepkite nedidelj kiekj vandens pagrindo tepalo.
Jei taikoma, uzdékite stenta ant jvedimo sistemos galo ir nustatykite stumiamajj kateter; taip, kad
jis baty 3alia stento.
Priverzkite ,Tuohy-Borst” adapterj, kad pritvirtintuméte stumiamajj kateterj.
Injekcijoms skirtg pleistinio stento jvedimo sistemos angg praplaukite steriliu vandeniu arba
fiziologiniu tirpalu.
NAUDOJIMO NURODYMAI lliustracijos
. Stumkite ant i$ anksto jterpto vielinio kreipiklio uzmautg priemone, kol ji pasieks priedy kanala.
Po truputj stumkite priemone j priedy kanala, kol per endoskopg pamatysite stentg iSlendant i$
endoskopo. Pastaba. Endoskopo keltuvas turi bati atviras, kad stentas galéty iljsti.
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.
Svelniai pasalinkite vielinj kreipiklj i$ jvedimo sistemos, islaikydami stento ir jvedimo
sistemos padetj.
Per vielinio kreipiklio anga galima praplauti spindj stento pratekamumui patikrinti.
Atlaisvinkite ,Tuohy-Borst” adapterj ant jvedimo sistemos galo ir atsargiai iStraukite jvedimo
sistemos kreipiamojo kateterio dalj, islaikydami stento ir stumiamojo kateterio padétj.
Fluoroskopiniu ir endoskopiniu badu patvirtinkite norima stento padétj, kai tik pasalinamas
kreipiamasis kateteris ir vielinis kreipiklis.
13 priedy kanalo atsargiai istraukite stumiamajj kateterj.
. Pries pasalindami endoskopg, fluoroskopu ir endoskopu patikrinkite, ar stentas nustatytas
i reikiama padet;.
10. Siuos stentus galima pasalinti taikant jprastus endoskopinius metodus.
PRIEMONIY SALINIMAS
Si priemoné gali bati uzterita potencialiai uzkre¢iamosiomis zmogaus kilmés medziagomis, todél ja
reikia 3alinti laikantis jstaigos gairiy. Salinant intubatoriy, jj reikia suvynioti.
PACIENTY KONSULTAVIMO INFORMACIJA
Pagal butinybe informuokite pacienta apie svarbius jspéjimus, atsargumo priemones, kontraindikacijas,
priemones, kuriy reikia imtis, ir naudojimo apribojimus, kuriuos pacientas turéty Zinoti.
Kai jau bus galima naudoti EUDAMED svetaine (https://ec.europa.eu/tools/eudamed), joje bus galima
rasti 3io gaminio saugos ir klinikinio veiksmingumo duomeny santrauka (angl. Summary of Safety
and Clinical Performance, SSCP), jvedus $io gaminio bazinj priemonés identifikatoriy (angl. Basic UDI)
(0827002CIRL202007020003AX).
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Pacientams skirtg informacija galima rasti adresu cookmedical.eu/patient-implant-information.

PRANESIMAS APIE RIMTUS INCIDENTUS

Praneskite ,Cook Medical” ir valstybés, kurioje priemoné buvo naudojama, kompetentingai institucijai
apie visus rimtus su $ia priemone susijusius incidentus.

VISKI

JOHLIN™ AIZKUNGA DZIEDZERA KILVEIDA STENTS UN
IEVADITAJS

UZMANIBU! Saskana ar ASV federalo lik do3
licencéts medicinas darbinieks) vai péc arsta (vai
rikojuma.

Pirms $is ierices lietoSanas izlasiet visas instrukcijas.

IERICES APRAKSTS
Saja lieto$anas instrukcija ir aprakstiti Johlin aizkunga dziedzera kilveida stents un ievaditajs,
kas redzami 1. un 2. attéla.
Stierice tiek pardota ka komplekts, kas sastav no stenta un speciala ievaditaja (vaditajkatetra un
biditajkatetra). Stenti ir pieejami 8,5 Fr un 10 Fr diametra un 8-22 cm garuma.
JPWS 8,5 Fr stents ir taisns un tiek piedavats ieprieks pozicionéta konfiguracija, un JPWS 10 Fr
stentiem ir izliekums duodenalaja gala, un tie tiek piegadati komplekta, kura stents nav ieprieks
pozicionéts ievaditaja. Tuohy-Borst adapters lauj nostiprinat vaditajkatetru un biditajkatetru pozicija
vienam pret otru. Tas nodrosina ari savienojumu injekcijai caur injekcijas atveri.
Veiktspéjas raksturlielumi
So komponentu funkcijas un galvenas iezimes ir aprakstitas talak.
Stenti, kas nodrosina drenazu, ir pieejami 8,5 Fr un 10 Fr diametra un 8-22 cm garuma, lai pielagotos
dazadam pacienta anatomijam, obstrukcijas izméram un atrasanas vietai. 8,5 Fr stenta forma ir taisna,
un 10 Fr stentam ir izliekums (pretmigracijas funkcija) duodenalaja gala. Tiem ir $adas funkcijas:
« atraumatisks gals — stenta gali ir veidoti ta, lai tie batu atraumatiski anatomijai.
« sanu atveres — veicina drenazu
« pretmigracijas iezimes — mérkis ir palidzét saglabat stenta stavokli péc ta ievietosanas, nodrosinot
mehanisku mijiedarbibu ar anatomiju.
« starojuma necaurlaidiba — stenta materiali ir starojumu necaurlaidigi, lai atvieglotu redzamibu
fluoroskopija.
Vaditajkatetrs — vaditajkatetra funkcija ir virzit stentu ta paredzétaja vieta. Vaditajkatetriem ir viena
vai vairakas no $im funkcijam:
« atraumatisks gals — vaditajkatetra gals ir veidots ta, lai tas batu atraumatisks anatomijai.
« starojuma necaurlaidiba — vaditajkatetra caurulites materials ir starojumu necaurlaidigs.
Vaditajkatetram ir ari markieru joslas, lai vél vairak uzlabotu ta fluoroskopisko redzamibu.
« Tuohy-Borst adapters — vaditajkatetram ir Tuohy-Borst adapters ar savienojumu, lai atvieglotu
standarta luera $lirces pievienosanu
Biditajkatetrs — biditajkatetra funkcija ir virzit stentu pa ieprieks pozicionétu vaditajstigu un
vaditajkatetru lidz ta paredzétajai vietai un saglabat stenta stavokli, kad tas tiek novietots. Tam ir
sada funkcija:
« proksimalais identifikators — identifikators ta proksimalaja gala. To izmanto, lai noteiktu
orientaciju, kada ierice ir jaizmanto.

i drikst pardot tikai arsts (vai atbilstosi
bilstosi li éta medicinas darbii )

Stenta izmérs | Biditaj i it a0
85Fr 85Fr SFr
10 Fr 10 Fr 6Fr

Visus izmérus skatiet izstradajuma etiketé.
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lerices saderiba
Johlin aizkunga dziedzera stenti ir saderigi ar $adiem piederumiem:
« endoskops ar 3,2 mm vai 3,7 mm darba kanalu (atbilsto3a piederuma darba kanala atlasei
skatiet etiketi)
0,035 inch vaditajstiga (atbilstosa vaditajstigas izméra atlasei skatiet etiketi)
endoskopiskais vacins vai vaditajstigas blokésanas ierice
kontrastviela
sterils adens vai fiziologiskais skidums
standarta luera lirce
stenta iznemsanas ierice vai knaibles
Kvalitativa un kvantitativa informacija
Stenta implanta materiali ir noraditi tabula talak:

Izstradajums Implanta materiala kvalitativa informacija | Svars (g)

Johlin aizkunga dziedzera Poliuretans Kilveida stents Lidz 1,28
kilveida stents

Pacientu populacija

Sis ierices var izmantot visam pacientu grupam (=10 kg), kuriem nepiecie$ama aizkunga dziedzera
stentésana obstrukcijas dél. Pamatpatologijas raksturs ir izplatits dazadiem pacientiem, tapéc ierices ir
indicétas pacientiem ar aizkunga dziedzera izvada obstrukciju, ko izraisa pankreatits, striktara, akmeni,
vézis, anatomiskas anomalijas, izvada traucéjumi un aizkunga dziedzera skidruma uzkrasanas.
Paredzétais galalietotajs

Sis izstradajums paredzéts lieto$anai arstiem, kas ir apmaciti un kam ir pieredze endoskopiskas
retrogradas holangiopankreatografijas (ERHP) tehniku izmantosana.

Stentu endoskopiskai ievietosanai jaizmanto standarta tehnikas.

Saskare ar kermena audiem

lerice saskaras ar audiem atbilstosi paredzétajai izmantosanai.

Darbibas principi

Johlin stents darbojas, nodrosinot limenu, caur kuru var izplast aizkunga dziedzera $kidrums, tadéjadi
atbrivojot nosprostotos aizkunga dziedzera izvadus. 10 Fr stentam ir pretmigracijas funkcija, kas
nodrosina mehanisku mijiedarbibu ar anatomiju, lai palidzétu uzturét stenta poziciju. Johlin stents
tiek novietots, izmantojot ievaditaju, kas tiek piegadats ka dala no komplekta. levaditajs sastav

no biditajkatetra, vaditajkatetra un Tuohy-Borst adaptera. Vaditajkatetram ir markieru joslas, kas ir
starojumu necaurlaidigas, lai atvieglotu redzamibu fluoroskopijas laika un vaditu stenta novieto3anu.
Biditajkatetrs darbojas, spiezot stentu vieta. Tuohy-Borst adapters lauj nostiprinat vaditajkatetru un
biditajkatetru pozicija vienam pret otru. Injekcijas atvere |auj izskalot sterilu Gdeni vai fiziologisko
skidumu caur ierici.

PAREDZETA IZMANTOSANA

So ierici lieto aizkunga dziedzera izvadu drenazai.

LIETOSANAS INDIKACIJAS

Endoskopiska aizkunga dziedzera stenta ievietosana nosprostotu aizkunga dziedzera izvadu drenazai,
kas var but nepiecieSsama pankreatita, striktaras, aizkunga dziedzera véza, aizkunga dziedzera
anatomisku anomaliju, Skidruma uzkrasanas aizkunga dziedzeri, aizkunga dziedzera akmenu un plisusa
izvada dé|.

KLINISKIE IEGUVUMI

Aizkunga dziedzera izvada drenaza.

KONTRINDIKACIJAS

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

Nespéja paplasinat striktaru, nespéja izvadit vaditajstigu vai stentu cauri nosprostojuma vietai.
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BRIDINAJUMI

Sivienreiz lietojama ierice nav izstradata atkartotai lieto$anai. Méginajumi atkartoti apstradat,
atkartoti sterilizét un/vai atkartoti lietot ierici var izraisit piesarno3anu ar biologiskam vai kimiskam
vielam un/vai migraciju un/vai mehanisku ierices veseluma klami.

Johlin aizkunga dziedzera kilveida stenti ir paredzéti ne ilgak ka 3 ménesus ilgai ievietosanai.
Vizuali parbaudiet sterila iepakojuma veselumu. Nelietojiet, ja sterilais iepakojums ir bojats vai
netisam atveérts pirms lietosanas.

Vizuali parbaudiet ierici, ipadu uzmanibu pievérsot tam, vai ta nav ielocita, saliekusies vai

ieplisusi. Nelietojiet, ja tiek konstatéta kada neatbilstiba normai, kas varétu traucét pareizai ierices
funkcionésanai. Ludzu, pazinojiet Cook, ja vélaties sanemt apstiprinajumu ierices nosatisanai atpakal.
Sis ierices drogiba un efektivitate profilaktiskai lieto$anai nav noteikta.

PIESARDZIBAS PASAKUMI
- Sai iericei nepieciesamo minimalo darba kanala lielumu skatiet uz etiketes.
- Sai iericei atbilsto$o vaditajstigas lielumu skatiet uz etiketes.
« Lai noteiktu atbilsto3o stenta izméru, pirms lietosanas javeic pilniga diagnostiska izvértésana.
« Stenta ievietosanas laika ir jaizmanto fluoroskopijas kontrole.
« Skatiet 2. att. paredzétajai novietota stenta orientacijai.
- So stentu drikst ievietot tikai tad, ja tiek izmantots komplekta ieklautais ievaditajs.
« levietosanas perioda ieteicams periodiski novértét ierici.
« lerices ievieto3anai nav nepieciesama sfinkterotomija.
« Méginot veikt papildu procediiras, ir iesp&jama ievietota stenta izkustésanas no vietas.
« lerices virzisanai nelietojiet parmeérigu spéku.
« Nelietojiet 30 ierici nekada cita noltka, ka vien taja, kas noradits ka paredzéta izmantosana.
« Glabajiet ierici sausa vieta.
- Sis ierices lieto3ana atlauta tikai apmacitiem veselibas aprapes specialistiem.
« Sis izstradajums paredzéts lietosanai arstiem, kas ir apmaciti un kam ir pieredze ERHP tehniku
izmanto3ana.
« Stentu endoskopiskai ievietosanai jaizmanto standarta tehnikas.

INFORMACIJA PAR MR IZMEKLESANU

MR
Sis simbols nozimé, ka stentu var drosi izmantot ar MR.
Johlin™ aizkunga dziedzera kilveida stentu var drosi izmantot ar MR.
Nekliniskaja testésana konstatéts, ka ierices raditais attéla artefakts parsniedz stentu par aptuveni
7 mm, veicot radiologisko izmeklésanu ar gradient echo impulsu sekvenci un 3T MR iekartu.

IESPEJAMIE NEVELAMIE NOTIKUMI

Ar ERHP saistitie ietver: alergisku reakciju pret kontrastvielu vai medikamentiem - aspiraciju - sirds
aritmiju vai sirdsdarbibas apstasanos - holangitu « asinosanu « hipotensiju « infekciju « pankreatitu «
perforaciju - el[posanas nomakumu vai apstasanos « sepsi.

Ar aizkunga dziedzera stenta ievietosanu saistitie ietver: drudzi « infekciju « kopéja zultsvada
obstrukciju « sapes/diskomfortu « pankreatitu - perforaciju « stenta izkustésanos - stenta oklaziju «
aizkunga dziedzera izvada vai divpadsmitpirkstu zarnas ievaino3anu.

PIEGADES VEIDS

Sis ierices ir sterilizétas ar etilénoksidu (EtO) un tiek piegadatas atplésama maisina. Péc sterilizésanas
maisin3 talak tiek iepakots aréja aizsargkarba, kas pasarga pret UV starojumu jutigo ierici no gaismas.
Sai iericei ir pievienota implanta karte, kas ir jaizsniedz pacientam péc tam, kad to aizpildijis veselibas
aprapes specialists.
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IERICES SAGATAVOSANA
. Pirms jebkuru ieri¢u ievadisanas parliecinieties, ka endoskopa darba kanals ir iee||ots ar Gdeni vai
smérvielu uz Gdens bazes.

Atsaucoties uz ierices iepakojuma etiketi, parbaudiet, vai endoskopa darba kanala izmérs ir lielaks
vai vienads ar minimalo darba kanala izméru, kas nepiecie$ams ierices darbibai.

Pirms lietosanas vizuali parbaudiet iepakojumu, parliecinoties, ka tas nav atvérts un nav bojats.
Pirms ierices(-Cu) lietosanas vizuali parbaudiet, vai taja(-as) nav novirzu, kas varétu izraisit
nepareizu darbibu.

Endoskopa darba kanalam piestipriniet endoskopisko vacinu, uzklajiet nelielu daudzumu
smérvielas uz Gdens bazes atveré, kas ved uz endoskopiska vacina darba kanalu.

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

Pievelciet Tuohy-Borst adapteri, lai nofiksétu b
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jkatetra poziciju.

8. Izskalojiet kilveida stenta ievaditaja injekcijas ievadvietu ar sterilu adeni vai sterilu fiziologisko
Skidumu.
LIETOSANAS INSTRUKCIJA Attéli

. Virziet ierici pa ieprieks pozicionéto vaditajstigu, lidz ta sasniedz darba kanalu.

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

Fluoroskopijas kontrolé |énam virziet stentu, lidz tas ienem vajadzigo poziciju. Piezime: Stentiem,
kas iet cauri papillai, péc izple$anas jaiesniedzas divpadsmitpirkstu zarna aptuveni 0,5 cm aiz
papillas.

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

Lai parbauditu stenta caurlaidibu, var izskalot limenu vaditajstigas ievadvieta.

Atbrivojiet Tuohy-Borst adapteri ievadisanas 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.

IERICU LIKVIDESANA

So ierici ir iesp&jams piesarnot ar potenciali infekciozam cilvéciskas izcelsmes vielam, un tada
gadijuma ta ir jalikvidé saskana ar iestades vadlinijam. levaditajam jabat saritinatam, lai to likvidétu.
INFORMACIJA PAR PACIENTA KONSULTESANU

Ladzu, péc nepieciesamibas informéjiet pacientu par bridindjumiem, piesardzibas pasakumiem,
kontrindikacijam, veicamajam darbibam un lietosanas ierobezojumiem, par ko pacientam batu jazina.
Kad iespéjams, EUDAMED vietni (https://ec.europa.eu/tools/eudamed) kopa ar 3i izstradajuma pamata
UDI (0827002CIRL202007020003AX) var izmantot, lai atrastu $i izstradajuma droSuma un kliniskas
veiktspéjas kopsavilkumu (SSCP).

Pacientiem paredzétajai informacijai var piek|at vietné cookmedical.eu/patient-implant-information.
ZINOSANA PAR NOPIETNIEM NEGADIJUMIEM

Ja ir noticis jebkads nopietns negadijums, kas ir saistits ar 3o ierici, zinojiet Cook Medical un
kompetentajai iestadei valsti, kura ierice tika lietota.

g

w

»

o w

~

© ©

61



NEDERLA

JOHLIN™-PANCREASWIGSTENT EN INTRODUCER

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

Lees alle instructies voordat u dit hulpmiddel gebruikt.

BESCHRIJVING VAN HET HULPMIDDEL
Deze gebruiksaanwijzing is van toepassing op de Johlin-pancreaswigstent en introducer zoals
weergegeven op afbeelding 1 en 2.
Dit hulpmiddel wordt verkocht als een set bestaande uit een stent en een speciale introducer (een
geleidekatheter en een pushing-katheter). De stents zijn verkrijgbaar in diameters van 8,5 en 10 Fr en
lengtes van 8-22 cm.
De JPWS-stent van 8,5 Fr is recht en wordt geleverd in een voorgeladen configuratie; de JPWS-stents
van 10 Fr hebben een bocht aan het duodenale uiteinde en worden geleverd in een set waarbij de
stent niet voorgeladen is op de introducer. Met een Tuohy-Borst-adapter kunnen de geleidekatheter
en de pushing-katheter in hun positie ten opzichte van elkaar worden vastgezet. Het biedt ook een
aansluiting voor injectie via de injectiepoort.
Prestatiekenmerken
De functie en de belangrijkste kenmerken van deze componenten worden hieronder beschreven.
De drainerende stents zijn verkrijgbaar in diameters van 8,5 en 10 Fr en lengtes van 8-22 cm om
te kunnen voorzien in verschillende anatomieén van de patiént, en de grootte en locatie van de
obstructie. De vorm van de stent van 8,5 Fr is recht en de stent van 10 Fr heeft een bocht (anti-
migratiekenmerk) aan het duodenale uiteinde. Ze hebben de volgende kenmerken:
« Atraumatische tip — de uiteinden van de stent zijn ontworpen om geen schade toe te brengen
aan de anatomie.
« Zijopeningen - voor drainage
« Anti-migratiekenmerken - bedoeld om de positie van de stent na plaatsing te handhaven door
mechanische interferentie met de anatomie.
« Radiopaciteit — de stentmaterialen zijn radiopaak om de zichtbaarheid onder fluoroscopie te
vergemakkelijken.
Geleidekatheter - de functie van de geleidekatheter is de stent naar de juiste plaats te voeren.
Geleidekatheters zijn voorzien van een of meer van de volgende kenmerken:
« Atraumatische tip - het uiteinde van de geleidekatheter is ontworpen om geen schade toe te
brengen aan de anatomie.
-« Radiopaciteit — het slangmateriaal van de geleidekatheter is radiopaak. De geleidekatheter is
tevens voorzien van markeringsbanden om de fluoroscopische zichtbaarheid verder te verbeteren.
« Tuohy-Borst-adapter — de geleidekatheter is voorzien van een Tuohy-Borst-adapter met een
aansluiting voor de bevestiging van een standaard Luer-spuit.
Pushing-katheter — de functie van de pushing-katheter is de stent over een vooraf gepositioneerde
voerdraad en over een geleidekatheter naar de beoogde locatie op te voeren, en de positie van de
stent tijdens het ontplooien te handhaven. Deze is voorzien van het volgende kenmerk:
« Proximale identificatie - een identificatie aan het proximale uiteinde. Het wordt gebruikt om aan
te geven in welke richting het hulpmiddel moet worden gebruikt.

Di pushing-kath Di
8,5 Fr 8,5 Fr 5Fr
10 Fr 10 Fr 6 Fr

Zie het productetiket voor alle afmetingen.
Compatibiliteit van het hulpmiddel
De Johlin-pancreasstents zijn compatibel met het volgende:
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« Een endoscoop met een werkkanaal van 3,2 mm of 3,7 mm (raadpleeg het etiket voor de keuze
van het juiste werkkanaal)
« Een voerdraad van 0,035 inch (raadpleeg het etiket voor de keuze van de juiste voerdraadmaat)
« Endoscopisch beschermdopje of voerdraadvergrendelinstrument
« Contrastmiddelen
« Steriel water of steriel fysiologisch zout
« Standaard Luer-spuit
« Stentretriever of tang
itati en k itati informatie
De materialen van het stentimplantaat staan vermeld in de onderstaande tabel:

Gewicht(g) |
‘ Johlin-pancreaswigstent ‘ Polyurethaan Wigstent ‘ Tot 1,28 ‘

‘ Product ‘ itatieve informatie i i iaal

Patiéntenpopulatie

Deze hulpmiddelen kunnen worden gebruikt bij alle patiéntenpopulaties (= 10 kg) die een
pancreasstent nodig hebben vanwege een obstructie. De onderliggende pathologie komt bij
verschillende patiénten voor, en daarom zijn de hulpmiddelen geindiceerd voor patiénten met

een obstructie van de ductus pancreaticus, veroorzaakt door pancreatitis, strictuur, stenen, kanker,
anatomische anomalieén, verstoorde ductus en ophoping van pancreasvocht.

Beoogde gebruiker

Het product is bestemd voor gebruik door artsen met een opleiding in en ervaring met
endoscopische retrograde cholangiopancreatografie (ERCP)-technieken.

Standaardtechnieken voor endoscopische stentplaatsing dienen te worden toegepast.

Contact met lichaamsweefsel

Contact met weefsel valt voor dit hulpmiddel binnen het beoogde gebruik.

Operatieprincipes

De Johlin-stent voorziet in een lumen waardoor pancreasvocht kan worden afgevoerd, waardoor
verstopte pancreaskanalen worden ontlast. De stent van 10 Fr is voorzien van anti-migratiekenmerken
die zorgen voor mechanische interferentie met de anatomie om de positie van de stent te helpen
handhaven. De Johlin-stent wordt geplaatst met behulp van een introducer die als onderdeel van

de set wordt geleverd. De introducer bestaat uit een pushing-katheter, een geleidekatheter en een
Tuohy-Borst-adapter. De geleidekatheter is voorzien van markeringsbanden die radiopaak zijn om
de zichtbaarheid onder fluoroscopie te vergemakkelijken en de plaatsing van de stent te begeleiden.
De pushing-katheter duwt de stent op zijn plaats. Met een Tuohy-Borst-adapter kunnen de
geleidekatheter en de pushing-katheter in hun positie ten opzichte van elkaar worden vastgezet. Via
een injectiepoort kan steriel water of steriel fysiologisch zout door het hulpmiddel worden gespoeld.

BEOOGD GEBRUIK

Dit hulpmiddel wordt gebruikt om de ductus pancreaticus te draineren.

INDICATIES VOOR GEBRUIK

Endoscopische plaatsing van pancreasstents voor pancreasdrainage van geblokkeerde kanalen die
kunnen worden veroorzaakt door pancreatitis, strictuur, pancreaskanker, anatomische anomalieén
van de pancreas, ophoping van pancreasvocht, pancreasstenen en verstoorde ductus.
KLINISCHE VOORDELEN

Drainage van de ductus pancreaticus.

CONTRA-INDICATIES

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

Onmogelijkheid de strictuur te dilateren, onmogelijkheid om de voerdraad of stent door het
obstructiegebied te voeren.
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WAARSCHUWINGEN

Dit hulpmiddel voor eenmalig gebruik is niet ontworpen voor hergebruik. Pogingen om het
hulpmiddel voor hergebruik geschikt te maken, opnieuw te steriliseren en/of opnieuw te gebruiken
kunnen leiden tot contaminatie met biologische of chemische stoffen en/of tot het falen van de
mechanische integriteit van het hulpmiddel.

De Johlin-pancreaswigstents zijn bedoeld om maximaal 3 maanden in het lichaam te blijven.
Inspecteer visueel de integriteit van de steriele verpakking. Niet gebruiken als de steriele verpakking
voor gebruik beschadigd of onbedoeld geopend is.

Voer een visuele inspectie uit met bijzondere aandacht voor knikken, verbuigingen en breuken. Niet
gebruiken als er een afwijking wordt waargenomen die de juiste werking zou verhinderen. Neem
contact op met Cook voor een retourmachtiging.

De veiligheid en effectiviteit van dit hulpmiddel voor profylactisch gebruik zijn niet vastgesteld.

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.

« De stentplaatsing moet onder fluoroscopische controle plaatsvinden.

« Zie afb. 2 voor de beoogde oriéntatie na plaatsing van de stent.

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

« Periodieke evaluatie van het hulpmiddel wordt aanbevolen gedurende de tijd dat het hulpmiddel
in het lichaam zit.

« Voor het plaatsen van het hulpmiddel is geen sfincterotomie nodig.

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

« Gebruik geen overmatige kracht om het hulpmiddel op te voeren.

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

« Bewaar het hulpmiddel op een droge plek.

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

« Het product is bestemd voor gebruik door artsen met een opleiding in en ervaring met ERCP-
technieken.

« Standaardtechnieken voor endoscopische stentplaatsing dienen te worden toegepast.

MRI-INFORMATIE

Dit symbool betek 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-
systeemvan 3 T.

MOGELIJKE ONGEWENSTE VOORVALLEN

De mogelijke complicaties in verband met ERCP: allergische reactie op contrastmiddel of medicatie
« aspiratie « hartritmestoornissen of hartstilstand « cholangitis - hemorragie « hypotensie - infectie «
pancreatitis - perforatie « ademhalingsdepressie of -stilstand « sepsis.

De mogelijke complicaties in verband met plaatsing van een pancreasstent: koorts « infectie «
obstructie van de ductus choledochus « pijn/ongemak - pancreatitis - perforatie « stentmigratie
stentocclusie « trauma van de ductus pancreaticus of het duodenum.

WIJZE VAN LEVERING

Deze hulpmiddelen worden gesteriliseerd met ethyleenoxide (EtO) in een gemakkelijk open
te trekken zak geleverd. Na de sterilisatie wordt de zak verder verpakt in een beschermende
buitenverpakking, die het UV-gevoelige hulpmiddel tegen licht beschermt.
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Dit hulpmiddel gaat vergezeld van een implantaatkaart, die moet worden ingevuld door de
zorgverlener en vervolgens aan de patiént moet worden gegeven.

VOORBEREIDING VAN HET HULPMIDDEL

. Alvorens hulpmiddelen in te brengen, moet het werkkanaal van de endoscoop wordt gesmeerd

met water of een glijmiddel op waterbasis.

Raadpleeg het etiket op de verpakking en zorg dat de maat van het werkkanaal van de

endoscoop groter is dan of gelijk is aan de minimale werkkanaalmaat vereist voor het gebruik

van het hulpmiddel.

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

. Inspecteer het hulpmiddel of de hulpmiddelen véér gebruik visueel op afwijkingen die tot slecht

functioneren kunnen leiden.

Plaats een endoscopisch beschermdopje op het werkkanaal van de endoscoop, breng een kleine

hoeveelheid glijmiddel op waterbasis aan op de opening die leidt naar het werkkanaal op het

endoscopisch beschermdopje.
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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.

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

Spoel de injectiepoort op de wigstent-introducer met steriel water of steriel fysiologisch zout.
GEBRUIKSAANWUZING Illustraties
. Voer het hulpmiddel over de vooraf gepositioneerde voerdraad op totdat het bij het

werkkanaal komt.

Voer het hulpmiddel in kleine stappen op in het werkkanaal totdat de stent endoscopisch
zichtbaar uit de endoscoop komt. Nb: De elevator van de endoscoop moet openstaan zodat de
stent naar buiten kan komen.
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Voer de stent onder fluoroscopische begeleiding langzaam op naar de gewenste plaats.

Nb: Stents die de papilla overbruggen, moeten na ontplooiing ongeveer 0,5 cm uit de papilla in
het duodenum steken.

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

Het lumen kan bij de voerdraadpoort worden doorgespoeld om de stentdrainage te controleren.
. 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.

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

Verwijder de pushing-katheter voorzichtig uit het werkkanaal.

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

10. Deze stents kunnen door middel van standaard endoscopische technieken worden verwijderd.

AFVOER VAN HULPMIDDELEN

Dit hulpmiddel kan besmet zijn met mogelijke infectieuze stoffen van menselijke herkomst en moet
worden afgevoerd volgens de richtlijnen van de instelling. De introducer moet worden opgerold voor
het afvoeren.

INFORMATIE OVER BEGELEIDING VAN DE PATIENT

Licht de patiént naargelang nodig in over de relevante waarschuwingen, voorzorgsmaatregelen,
contra-indicaties, te treffen maatregelen en gebruiksbeperkingen waar de patiént zich van bewust
moet zijn.

Indien beschikbaar kan de website van EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/eudamed) samen met
de Basis-UDI voor dit product (0827002CIRL202007020003AX) worden gebruikt om de samenvatting
van de veiligheids- en klinische prestaties (SSCP) voor dit product op te zoeken.

Informatie voor patiénten is te vinden op cookmedical.eu/patient-implant-information.
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MELDING VAN ERNSTIGE INCIDENTEN

In het geval ernstige incidenten hebben plaatsgevonden in verband met dit hulpmiddel, moeten
deze worden gemeld aan Cook Medical en de bevoegde autoriteit van het land waar het hulpmiddel
is gebruikt.

JOHLIN™ KILESTENT OG INNF@RINGSENHET FOR
BUKSPYTTKJERTEL

FORSIKTIG: I henhold til amerikansk lovgivning skal denne dni bare selges av eller
foreskrives av en lege (eller en autorisert behandler).
Les alle instruksjoner for denne anordningen tas i bruk.

BESKRIVELSE AV ANORDNINGEN

Denne bruksanvisningen dekker Johlin kilestent og innferingsenhet for bukspyttkjertel, som vist
ifigur1og 2.

Denne anordningen selges som et sett bestdende av en stent og en dedikert innfgringsenhet

(et ledekateter og et skyvekateter). Stentene er tilgjengelige med diameter pé 8,5 Fr og 10 Fr og
lengder pa 8-22 cm.

JPWS 8,5 Fr stenten er rett og tilbys en konfigurasjon med forhandsplassering, og JPWS 10 Fr
stentene har en bgy ved duodenal-enden og leveres i et sett hvor stenten ikke er forhandsplassert pa
innfaringsenheten. En Tuohy-Borst-adapter gjor det mulig a feste ledel og skyvek pa
plass i forhold til hverandre. Den fungerer ogsa som en tilkobling for injisering via injeksjonsporten.
Ytelsesegenskaper

Funksjonen og hovedegenskapene til disse komponentene er beskrevet nedenfor.

Stentene som gir drenering er tilgjengelige med diameter pa 8,5 Fr og 10 Fr og lengder pa 8-22 cm
for & passe til forskjellige pasientanatomier og obstruksjonens starrelse og plassering. Formen

pa 8,5 Fr stenten er rett, og 10 Fr stenten har en by (forskyvningsforebyggende egenskap) ved
duodenal-enden. De har falgende egenskaper:

« Atraumatisk spiss — Endene pd stenten er utformet for & vaere atraumatiske for anatomien.

« Sideporter - Letter drenering

« Forskyvningsforebyggende egenskaper — Bidrar til & opprettholde posisjonen til stenten etter at

den er plassert, ved & gi mekanisk interferens med anatomien.

- Radioopasitet - Stentmaterialene er radioopake for & gke synligheten under fluoroskopi.
Ledekateter — Funksjonen til ledekateteret er a fore stenten til sin tiltenkte plassering. Ledekatetre
inneholder én eller flere av de felgende funksjonene:

« Atraumatisk spiss — Enden pa ledekateteret er utformet for & veere atraumatisk for anatomien.

« Radioopasitet — Ledekateterets slangemateriale er radioopakt. Ledekateteret inneholder ogsa

markerband som ytterligere gker den fluoroskopiske synligheten.

« Tuohy-Borst — Ledekateteret har en Tuohy-Borst med en kobling som gjer det lett a feste en

standard luer-sproyte.
Skyvekateter - Funksjonen til skyvekateteret er & fore frem stenten over en forhdndsplassert ledevaier
og et ledekateter til sin tiltenkte plassering, og a opprettholde posisjonen til stenten etter hvert som
den frigjares. Det har felgende egenskap:

« Proksimal identifikator - En identifikator pa den proksimale enden. Den brukes til & identifisere

retningen som anordningen ma brukes i.

Di; pa sky Dii Pa led
85Fr 85Fr 5Fr
10 Fr 10 Fr 6 Fr

Se produktetiketten for alle mal.
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Anordningens kompatibilitet
Johlin-bukspyttkjertelstentene er kompatible med folgende:
« Endoskop med 3,2 mm eller 3,7 mm arbeidskanal (se etiketten for valg av riktig arbeidskanal)
« 0,035 inch ledevaier (se etiketten for valg av riktig ledevaierstorrelse)
« Endoskopisk hette eller laseutstyr pa ledevaier
« Kontrastmiddel
« Sterilt vann eller saltlgsning
« Standard luer-sproyte
- Stentuttager eller tang
Informasjon om kvalitet og mengde
Materialene i stentimplantatet star oppfert i tabellen nedenfor:

Produkt Informasjon om implantatmaterialets Vekt (g)
kvalitet
Johlin kilestent for bukspyttkjertel | Polyuretan Kilestent Opptil 1,28
Pasientpopulasjon

Disse anordningene kan brukes hos alle pasientpopulasjoner (> 10 kg) som trenger stenting i
bukspyttkjertelen grunnet obstruksjon. Den underliggende patologien finnes hos en rekke forskjellige
pasienter, og anordningene er derfor indisert for pasienter med obstruksjon i ductus pancreaticus
forérsaket av pankreatitt, striktur, steiner, kreft, anatomiske anomalier, disruptert gallegang og
vaeskeansamling i bukspyttkjertelen.

Tiltenkt bruker

Produktet er tiltenkt for bruk av leger som er opplaert i og har erfaring med teknikker for endoskopisk
retrograd kolangiopankreatografi (ERCP).

Standard teknikker for endoskopisk plassering av stenter skal benyttes.

Kontakt med kroppsvev

Anordningen er i kontakt med vev i trad med den tiltenkte bruken.

Bruksprinsipper

Johlin stenten har et lumen som bukspyttkjertelvaeske kan dreneres gjennom, og lindrer derved
obstruert ductus pancreaticus. 10 Fr stenten har en forskyvningsforebyggende egenskap som gir
mekanisk interferens med anatomien for & bidra til 8 opprettholde posisjonen til stenten. Johlin stenten
plasseres ved hjelp av en innferingsenhet som leveres som en del av settet. Innfaringsenheten bestar av
et skyvekateter, et ledekateter og en Tuohy-Borst. Ledekateteret har markerband som er radioopake for
& oke synligheten under fluoroskopi og veileder stentplasseringen. Skyvekateteret fungerer ved a skyve
stenten pa plass. Tuohy-Borst gjor det mulig & feste ledekateteret og skyvekateteret pé plass i forhold til
hverandre. En injeksjonsport gjer det mulig & skylle sterilt vann eller saltvann gjennom anordningen.

TILTENKT BRUK

Denne anordningen brukes til & drenere ductus pancreaticus.

BRUKSOMRADER

Endoskopisk plassering av bukspyttkjertelstenter for drenering av obstruerte ductus i bukspyttkjertelen
pa grunn av pankreatitt, striktur, bukspyttkjertelkreft, anatomiske anomalier i bukspyttkjertelen,
vaeskeansamling i bukspyttkjertelen, bukspyttkjertelsteiner og edelagt ductus.

KLINISKE FORDELER

Drenering av ductus pancreaticus.

KONTRAINDIKASJONER

Slike som gjelder spesielt for ERCP og alle prosedyrer som skal utfares sammen med stentplassering.

Manglende mulighet til & dilatere strikturen, manglende evne til & fore ledevaieren eller stenten
gjennom et obstruert omrade.
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ADVARSLER

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

Johlin kilestentene for bukspyttkjertel er indisert for en maksimumstid i kroppen pa 3 maneder.
Inspiser visuelt integriteten til det sterile emballasjen. Ma ikke brukes dersom den sterile emballasjen
er skadet eller apnet utilsiktet for bruk.

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

Sikkerheten og effektiviteten ved profylaktisk bruk av denne anordningen har ikke blitt fastslatt.

FORHOLDSREGLER
« Se etiketten for & finne den minste kanalsterrelsen som kreves for denne anordningen.
« Se etiketten for riktig ledevaierstorrelse som kreves for denne anordningen.
« Det ma utferes en fullstendig diagnostisk evaluering for bruk for & beslutte hvilken stentstorrelse
som skal brukes.
« Fluoroskopisk overvékning mé benyttes under stentplassering.
« Se Fig. 2 angaende tiltenkt orientering ved plassering av stenten.
« Denne stenten méa kun plasseres ved bruk av innferingsenheten som falger med settet.
« Periodisk evaluering av anordningen er anbefalt i Iopet av perioden den er innlagt i kroppen.
« Sfinkterotomi er ikke ngdvendig for plassering av anordningen.
« En plassert stent kan lgsne nar det utfares andre prosedyrer.
« Ikke bruk makt til & fere anordningen frem.
« Denne anordningen skal ikke brukes til noen andre formél enn den angitte tiltenkte bruken.
« Oppbevar anordningen pé et tort sted.
« Denne anordningen skal kun brukes av opplert helsepersonell.
« Produktet er tiltenkt brukt av leger som er opplaert i og har erfaring med ERCP-teknikker.
- Standard teknikker for endoskopisk plassering av stenter skal benyttes.

MR-INFORMASJON

MR
Dette symbolet betyr at er MR-sikker.
Johlin™ kilestent for bukspyttkjertel er MR-sikker.
I ikke-klinisk testing stikker bildeartefakten forarsaket av anordningen ca. 7 mm ut fra stenten ved
avbildning med en gradientekko-pulssekvens og et 3 T MR-system.

MULIGE BIVIRKNINGER

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

De som er forbundet med plassering av bukspyttkjertelstent: feber « infeksjon « obstruksjon av felles
gallegang - smerte/ubehag « pankreatitt - perforasjon « forskyvning av stenten « stentokklusjon «
traume pa ductus pancreaticus eller duodenum.

LEVERINGSFORM

Disse anordningene leveres sterilisert med etylenoksid (EtO) i en peel-open-pose. Etter sterilisering
skal posen pakkes videre inn i en ytre beskyttende eske, som beskytter den UV-falsomme
anordningen mot lys.

Anordningen ledsages av et implantatkort som skal gis til pasienten etter at det er fylt ut av
helsepersonalet.
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KLARGJORING AV ANORDNINGEN

. Fer innfering av noen anordninger ma de sikres at arbeidskanalen til endoskopet er smurt med
vann eller et vannbasert smgremiddel.

Se anordningens pakningsetikett for a sikre at endoskopet har en kanalsterrelse som er storre
enn eller lik den minste kanalsterrelsen som trengs for & betjene anordningen.

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

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

Fest en endoskopisk hette til endoskopets arbeidskanal og pafer en liten mengde vannbasert
smeremiddel pa apningen som ferer til arbeidskanalen, pa den endoskopiske hetten.

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

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

. Spyl injiseringsporten pa innfaringsenheten for kilestenten med sterilt vann eller steril saltlasning.

BRUKSANVISNING Illustrasjoner
. For anordningen frem over den forhandsplasserte ledevaieren til den nér arbeidskanalen.

. For anordningen inn i arbeidskanalen i smé trinn til man kan visualisere endoskopisk at stenten
kommer ut av skopet. Merk: Endoskopelevatoren mé vaere apen slik at stenten kan komme ut.
Bruk fluoroskopisk overvéking, og fer stenten sakte frem til ensket 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.

. Lasne Tuohy-Borst-adapteren pa enden av innferingssystemet og trekk ledekateterdelen

av innferingssystemet forsiktig tilbake mens stentens posisjon opprettholdes ved hjelp av
skyvekateteret.

Bruk fluoroskopi og endoskopi for a bekrefte at stenten er i gnsket posisjon nar ledekateteret og
ledevaieren er fjernet.

Fjern skyvekateteret forsiktig fra arbeidskanalen.

. Bruk fluoroskopi og endoskopi for & bekrefte at stenten er i gnsket posisjon for endoskopet fjernes.
10. Disse stentene kan fjernes ved hjelp av standard endoskopiske teknikker.

KASSERING AV ANORDNINGER

Denne anordningen kan veere kontaminert med potensielt smittefarlige stoffer av menneskelig
opprinnelse og skal kasseres i samsvar med institusjonens retningslinjer. Innfaringsenheten skal
kveiles sammen for kassering.

INFORMASJON OM PASIENTRADGIVNING

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

Nér det blir tilgjengelig, kan du bruke EUDAMED-nettstedet (https://ec.europa.eu/tools/eudamed)
sammen med BUDI-en til dette produktet (0827002CIRL202007020003AX) for a finne sammendraget
av sikkerhet og klinisk ytelse (SSCP) for dette produktet.

Informasjon til pasienter finnes pa cookmedical.eu/patient-implant-information.

RAPPORTERING AV ALVORLIG HENDELSE

Huvis det har oppstatt en alvorlig hendelse i forbindelse med denne anordningen, skal det rapporteres
til Cook Medical og til fagmyndighetene i landet der anordningen ble brukt.
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STENT KLINOWY | KOSZULKA WPROWADZAJACA JOHLIN™ DO
PRZEWODU TRZUSTKOWEGO

PRZESTROGA: Zgodnie z prawem federalnym Stanéw Zjednoczonych sprzedaz opisywanego

urzadzenia moze by¢ p . wylacznie przez lekarza lub na zlecenie lekarza (badz

p j osoby posiadajacej odp
Przed uzyciem tego urzadzenia nalezy przeczytac calq instrukcje.

OPIS URZADZENIA

Niniejsza instrukcja uzycia dotyczy stentu klinowego i koszulki wprowadzajacej Johlin do przewodu
trzustkowego przedstawionych narys. 1i 2.

To urzadzenie jest sprzedawane jako zestaw sktadajacy sie ze stentu i dedykowanej koszulki
wprowadzajacej (cewnik prowadzacy i cewnik popychajacy). Dostepne sa stenty o Srednicy 8,51 10 Fr
i dtugosci 8-22 cm.

Stent JPWS 8,5 Fr jest prosty i jest oferowany w konfiguracji wstepnie zatadowanej, natomiast

stenty JPWS 10 Fr maja wygiecie na koricu dwunastniczym i s dostarczane w zestawie, w ktérym
stent nie jest wstepnie zatadowany na koszulke wprowadzajaca. £acznik Tuohy-Borst pozwala na
unieruchomienie cewnika prowadzacego i cewnika popychajacego wzgledem siebie. Zapewnia
réwniez potaczenie do wstrzykiwan przez port do wstrzykiwania.

Charakterystyka dziatania

Funkcje i gtéwne cechy tych elementéw zostaty opisane ponizej.

Stenty, ktore zapewniajg drenaz s dostepne ze Srednica 8,5 i 10 Fr i o dtugosci 8-22 cm, aby
dopasowac sie do zréznicowanej budowy anatomicznej pacjentdw, rozmiaru i potozenie niedroznosci.
Stent 8,5 Fr ma prosty ksztatt, natomiast stent 10 Fr ma wygiecie (element zapobiegajacy
przemieszczeniu) na koricu dwunastniczym. Maja one nastepujace cechy:

« Koricowka atraumatyczna - korice stentu sg zaprojektowane tak, aby byly atraumatyczne
dla anatomii.

« Porty boczne - utatwiaja drenaz

« Elementy zapobiegajgce przemieszczaniu - maja na celu pomoc w utrzymaniu pozycji stentu po
jego umieszczeniu poprzez zapewnienie mechanicznego zaktdcenia anatomii.

« Radiocieniowanie — materiaty, z ktérych wykonano stent, sa radiocieniujace, co utatwia widocznos¢
pod kontrola fluoroskopowa.

Cewnik prowadzacy - funkcja cewnika prowadzacego jest prowadzenie stentu do jego planowanego
potozenia. Cewniki prowadzace moga zawiera¢ jeden lub wiecej z nastepujacych funkcje:

« Koricowka atraumatyczna - koniec cewnika prowadzacego zostat zaprojektowany tak, aby byt
atraumatyczny dla anatomii.

« Radiocieniowanie - materiat, z ktérego wykonano dren cewnika prowadzacego jest
radiocieniujacy. Cewnik prowadzacy ma réwniez pasma znacznikéw, ktére dodatkowo poprawiajg
jego widocznos¢ w obrazie fluoroskopowym.

« tacznik Tuohy-Borst — cewnik prowadzacy ma tacznik Tuohy-Borst utatwiajacy podtaczenie
standardowej strzykawki Luer.

Cewnik popychajacy - funkcjg cewnika popychajacego jest przesuwanie stentu nad wstepnie
utozonym prowadnikiem i cewnikiem prowadzacym do jego planowanego potozenia oraz utrzymanie
pozycji stentu podczas jego rozmieszczenia. Zawiera on nastepujaca funkcje:

« Identyfikator proksymalny - identyfikator na koricu proksymalnym. Stuzy do okreslania orientacji,
w jakiej urzadzenie musi by¢ uzywane.

Srednica | Srednica cewnika Srednica cewnika
stentu popychaj; p! dza

8,5 Fr 8,5Fr 5Fr

10 Fr 10 Fr 6 Fr

Wszystkie wymiary podano na etykiecie produktu.
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Zgodnos¢ urzadzenia
Stenty do przewodéw trzustkowych Johlin s kompatybilne z nastepujacymi elementami:
« Endoskop z kanatem roboczym 3,2 mm lub 3,7 mm (informacje na temat wyboru odpowiedniego
kanatu roboczego znajduja sie na etykiecie)
« Prowadnik 0,035 inch (wybor odpowiedniego rozmiaru prowadnika podano na etykiecie)
« Nasadka endoskopu lub urzadzenie blokujace prowadnik
« Srodki kontrastowe
« Woda jatowa lub roztwér soli fizjologicznej
« Standardowa strzykawka z facznikiem Luer
« Urzadzenie do odzyskiwania stentu lub kleszczyki
Informacje dotyczace jakosci i ilosci
Materiaty do wszczepienia stentu przedstawiono w ponizszej Tabeli:

Produkt Informacje dotyczace jakosci materiatéw implantu | Waga (g)
Stent klinowy Johlin do Poliuretan Stent klinowy Do 1,28
przewodu trzustkowego

Populacja pacjentéw

Urzadzenia te mogg by¢ stosowane we wszystkich populacjach pacjentéw (= 10 kg) wymagajacych
stentowania przewodow trzustkowych w zwiazku z niedroznoscia. Charakter zasadniczej choroby

jest przewazajacy u réznych pacjentéw, dlatego urzadzenia s wskazane w przypadku pacjentéw z
niedroznoscig przewodu trzustkowego spowodowang przez zapalenie trzustki, zwezenie, kamienie,
raka, nieprawidtowosci anatomiczne, zaktécony przebieg kanatu i gromadzenie sie ptynu trzustkowego.
Uzytkownik docelowy

Produkt ten jest przeznaczony do uzytku przez lekarzy przeszkolonych i doswiadczonych

w stosowaniu technik endoskopowej cholangiopankreatografii wstecznej (ECPW).

Nalezy stosowac standardowe techniki endoskopowego umieszczania stentow.

Kontakt z tkankami ciata

Kontakt z tkankami w przypadku tego wyrobu jest zgodny z przeznaczeniem.

Zasady dziatania

Stent Johlin dziata poprzez zapewnienie $wiatta w przewodzie trzustkowym, przez ktére moze
odptywac ptyn trzustkowy, odbarczajac w ten sposéb niedrozne przewody trzustkowe. Stent 10 Fr
jest wyposazony w funkcje zapobiegajaca przemieszczaniu stentu, ktéra zapewnia mechaniczne
zakfocenie anatomii w celu utrzymania pozycji stentu. Stent Johlin jest umieszczony przy uzyciu
koszulki wprowadzajacej, ktéra jest dostarczana jako cze$¢ zestawu. Koszulka wprowadzajaca sktada
sie z cewnika popychajacego, cewnika prowadzacego i facznika Tuohy-Borst. Cewnik prowadzacy
zawiera pasma znacznikow, ktére sg radiocieniujace, co utatwia ich widocznos¢ podczas fluoroskopii
i umieszczania stentu prowadzacego. Cewnik popychajacy dziata poprzez wpychanie stentu na
miejsce. tacznik Tuohy-Borst pozwala na unieruchomienie cewnika prowadzacego i cewnika
popychajacego wzgledem siebie. Port do wstrzykiwania umozliwia przeptukiwanie urzadzenia woda
jatowa lub roztworem soli fizjologicznej.

PRZEZNACZENIE

To urzadzenie jest stosowane do drenazu przewodéw trzustkowych.

WSKAZANIA DO STOSOWANIA

Endoskopowe umieszczenie stentu do przewoddw trzustkowych jest stosowane do drenazu
trzustkowego niedroznych przewodéw, ktéry moze by¢ wymagany ze wzgledu na zapalenie trzustki,
zwezenie, raka trzustki, anomalie anatomiczne trzustki, gromadzenie sie ptynu trzustkowego,
kamienie trzustkowe i uszkodzenie przewodu.

KORZYSCI KLINICZNE

Drenaz przewodu trzustkowego.
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PRZECIWWSKAZANIA

Przeciwwskazania obejmuja przeciwwskazania wiasciwe dla ECPW oraz wszystkich zabiegow
wykonywanych w trakcie umieszczania stentu.

Brak mozliwosci rozszerzenia zwezenia, brak mozliwosci przeprowadzenia prowadnika lub stentu
przez zwezony obszar.

OSTRZEZENIA

To urzadzenie jednorazowego uzytku nie jest przeznaczone do ponownego uzycia. Proby ponownego
przetworzenia, ponownej sterylizacji i (lub) ponownego uzycia moga prowadzi¢ do zanieczyszczenia
czynnikami biologicznymi lub chemicznymi i (lub) uszkodzenia mechanicznego urzadzenia.

Stenty klinowe do przewodu trzustkowego Johlin s3 przeznaczone do pozostawienia w ciele pacjenta
maksymalnie przez 3 miesiace.

Sprawdzi¢ wzrokowo catos¢ jatowego opakowania. Nie uzywac, jesli jatowe opakowanie zostato
uszkodzone lub nieumyslnie otwarte przed uzyciem.

Obejrze¢ urzadzenie, zwracajac szczegdlng uwage na zapetlenia, zagiecia i pekniecia. Nie uzywac

w przypadku wykrycia nieprawidtowosci, ktéra moze uniemozliwi¢ prawidtowe dziatanie. Nalezy sie
zwréci¢ do firmy Cook o zgode na zwrot urzadzenia.

Nie okreslono bezpieczeristwa i skutecznoéci stosowania tego urzadzenia w profilaktyce.

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 diagnostycznag w celu okreslenia
wiasciwego rozmiaru stentu.

« Stent nalezy umieszcza¢ pod kontrola fluoroskopowa.

« Zalecana orientacje ustawienia stentu podano na rys. 2.

« Ten stent mozna umieszcza¢ wytgcznie przy pomocy koszulki wprowadzajacej dostarczonej
Z zestawem.

« W okresie pozostawienia stentu w ciele pacjenta zalecana jest okresowa ocena urzadzenia.

« Do umieszczenia urzadzenia nie jest konieczna sfinkterotomia.

« Podczas prob wykonywania dodatkowych zabiegéw mozliwe jest przemieszczenie stentu.

« Nie uzywac¢ nadmiernej sity do wsuwania urzadzenia.

« Tego urzadzenia nie wolno uzywac do zadnych celéw niezgodnych z podanym przeznaczeniem.

« Wyréb nalezy przechowywac w suchym miejscu.

« To urzadzenie moze by¢ stosowane wyfacznie przez wyszkolonego pracownika stuzby zdrowia.

- Ten produkt jest przeznaczony do uzytku przez lekarzy przeszkolonych i majacych doswiadczenie
w zakresie technik ECPW.

« Nalezy stosowa¢ standardowe techniki endoskopowego umieszczania stentow.

INFORMACJE DOTYCZACE NMR

Ten symbol oznacza, ze stent jest p i ws$ i NMR.
Stent klinowy Johlin™ do przewodu trzustkowego to produkt bezpleczny w srodowisku NMR.
W badaniach nieklinicznych artefakt obrazu spowodowany przez urzadzenie rozciaga si¢ na okoto
7 mm od stentu przy obrazowaniu z uzyciem sekwencji impulséw echa gradientowego oraz systemu
NMR o indukgji 3 T.

MOZLIWE ZDARZENIA NIEPOZADANE

Obejmuja mozliwe powikfania zwigzane z ECPW: 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.
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Zwiazane z zatozeniem stentu do przewoddw trzustkowych: goraczka « zakazenie « niedrozno$¢
przewodu zdtciowego wspdlnego « bél/dyskomfort « zapalenie trzustki « perforacja « przemieszczenie
stentu - okluzja stentu « uraz przewodu trzustkowego lub dwunastnicy.

OPAKOWANIE

Urzadzenia zostaty wysterylizowane tlenkiem etylenu (EtO) i dostarczone w rozrywalnej torebce.
Po sterylizacji torebka jest dodatkowo pakowana w pudetko, poniewaz urzadzenie jest wrazliwe na
promieniowanie UV.

Do tego urzadzenia dotaczona jest karta implantu, ktora nalezy przekazac pacjentowi po jej
wypetnieniu przez pracownika stuzby zdrowia.

PRZYGOTOWANIE URZADZENIA

1. Przed wprowadzeniem jakichkolwiek urzadzen nalezy upewnic sie, ze kanat roboczy endoskopu
jest zwilzony wodg lub $rodkiem smarnym na bazie wody.
Sprawdzajac etykiete na opakowaniu wyrobu, nalezy sie upewnic, ze endoskop ma kanat o
rozmiarze co najmniej réwnym minimalnemu rozmiarowi kanatu wymaganemu do obstugi
wyrobu.
Przed uzyciem wzrokowo sprawdzi¢ opakowanie, aby si¢ upewnic, ze jest nieotwarte i
nieuszkodzone.
Przed uzyciem urzadzenia (urzadzen) nalezy sprawdzi¢ wzrokowo, czy nie wystepuja
nieprawidfowosci, ktére moga spowodowac nieprawidtowe dziatanie.
Przymocowac nasadke endoskopu do kanatu roboczego endoskopu, natozy¢ niewielka ilos¢
$rodka smarnego na bazie wody na otwor prowadzacy do kanatu roboczego na nasadce
endoskopu.
. W stosownych przypadkach zatadowac stent na koricowke systemu wprowadzania i umiesci¢
cewnik popychajacy w taki sposéb, aby sie znajdowat obok stentu.
Zacisnac facznik Tuohy-Borst, aby zabezpieczy¢ potozenie cewnika popychajacego.
Przeptuka¢ port do wstrzykiwania na koszulce wprowadzajacej stentu klinowego za pomoca
wody jatowej lub jatowego roztworu soli fizjologicznej.

INSTRUKCJA UZYCIA llustracje
. Wsuwac urzadzenie po wczesniej umieszczonym prowadniku do momentu, gdy osiggnie

kanat roboczy.

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

Powoli wsuwa¢ stent do zagdanego potozenia pod kontrola fluoroskopowa. Uwaga: Stenty do
pomostowania brodawki powinny wykracza¢ poza nig i po rozprezeniu zajmowac ok. 0,5 cm
odcinek dwunastnicy.

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

Swiatto kanatu mozna przeptukac przy porcie prowadnika, aby obserwowa¢ drenaz stentu.
Poluzowac tacznik Tuohy-Borst na koficu systemu wprowadzania i delikatnie wycofa¢ odcinek
systemu wprowadzania przypadajacy na cewnik prowadzacy, rownoczesnie utrzymujac
potozenie stentu przy pomocy cewnika popychajacego.

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

Delikatnie usuna¢ cewnik popychajacy z kanatu roboczego.

Fluoroskopowo i endoskopowo potwierdzi¢ zagdane potozenie stentu przed usunigciem
endoskopu.

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

UTYLIZACJA URZADZEN

To urzadzenie moze by¢ zanieczyszczone potencjalnie zakaznymi substancjami pochodzenia

ludzkiego i powinno by¢ usuwane zgodnie z wytycznymi placéwki. Koszulke wprowadzajaca nalezy
zwina¢ przed utylizacja.
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INFORMACJE O PROWADZENIU PACJENTA

Nalezy poinformowac pacjenta zgodnie z wymaganiami o stosownych ostrzezeniach, srodkach
ostroznosci, przeciwwskazaniach, krokach do podjecia i ograniczeniach zastosowania, o ktérych
pacjent powinien wiedzie¢.

Do zlokalizowania podsumowania dotyczacego bezpieczenistwa i skutecznosci klinicznej (SSCP)
tego produktu, jesli jest dostepne moze stuzy¢ strona internetowa EUDAMED
(https://ec.europa.eu/tools/eudamed) oraz BUDI (0827002CIRL202007020003AX).

Informacje skierowane do pacjenta mozna uzyskac na stronie
cookmedical.eu/patient-implant-information.

ZGLASZANIE POWAZNYCH INCYDENTOW
Wszelkie powazne incydenty zwigzane z tym urzadzeniem nalezy zgtaszac firmie Cook Medical
i wiasciwemu organowi kraju, w ktérym urzadzenie byto uzywane.

PORTUGUE

STENT DE ENCRAVAMENTO PANCREATICO E INTRODUTOR
JOHLIN™

ATENGAO: A lei federal dos EUA restringe a venda deste dispositivo a um médico ou aum
profissional de saude licenciado ou mediante prescrigao de um destes profissionais.
Antes de utilizar este dispositivo, leia as instru¢ées na integra.

DESCRIGAO DO DISPOSITIVO

Estas instrugdes de utilizagdo contemplam o stent de encravamento pancreatico e introdutor Johlin,
conforme representado nas Figuras 1 e 2.

Este dispositivo é vendido como um conjunto composto por um stent e um introdutor dedicado (um
cateter guia e um cateter posicionador). Os stents estdo disponiveis em didmetros de 8,5 Fre 10 Fre
comprimentos de 8-22 cm.

O stent JPWS de 8,5 Fr é reto e é disponibilizado em configuragao de pré-carga e os stents JPWS de
10 Fr tém uma curva na extremidade duodenal e s&o fornecidos num conjunto onde o stent ndo
vem pré-carregado no introdutor. Um adaptador Tuohy-Borst permite que o cateter guia e o cateter
posicionador sejam fixados em posicao relativa um ao outro. Também disponibiliza a ligagao para
injecdo através do orificio de injecéo.

Caracteristicas de desempenho

As fungbes e principais caracteristicas destes componentes s&o descritas abaixo.

Os stents que proporcionam drenagem estao disponiveis em 8,5 e 10 Fr de diametro e comprimento
de 8-22 cm para acomodar vérias anatomias de doentes, o tamanho e a localizagao da obstrugéo.

A forma do stent de 8,5 Fr é direita e o stent de 10 Fr tem uma curva (caracteristica anti-migracao)

na extremidade duodenal. Tém as seguintes caracteristicas:

« Ponta atraumatica - As extremidades do stent sdo concebidas para serem atraumaticas para a

anatomia.

« Orificios laterais - Facilitam a drenagem

« Caracteristicas anti-migragdo - Tém o objectivo de ajudar a manter a posi¢do do stent uma vez

colocado, fornecendo interferéncia mecénica com a anatomia.

« Radiopacidade - Os materiais do stent séo radiopacos para facilitar a visibilidade sob fluoroscopia.
Cateter guia - A fungéo do cateter guia é direcionar o stent para o local pretendido. Os cateteres guia
contém um ou mais das seguintes caracteristicas:

« Ponta atraumética - A extremidade do cateter guia é concebida para ser atraumatica para a anatomia.

« Radiopacidade - O material da tubagem do cateter guia é radiopaco. O cateter guia também

contém bandas do marcador para melhorar ainda mais a sua visibilidade fluoroscépica.

« Tuohy-Borst - O cateter guia contém um adaptador Tuohy-Borst com uma ligagao para facilitar a

fixagao de uma seringa Luer padréo.
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Cateter posicionador - A fungao do cateter posicionador é a de avangar o stent sobre um fio guia
pré-posicionado e um cateter guia para o local pretendido, e para manter a posicdo do stent a
medida que este esta a ser implantado. Contém as seguintes caracteristicas:
« Identificador proximal - Um identificador na sua extremidade proximal. E usado para identificar a
orientagao na qual o dispositivo deve ser usado.

Dimenséo | Diametro do Diametro do
do stent | cateter posicionador cateter guia
8,5 Fr 8,5 Fr 5Fr
10 Fr 10 Fr 6 Fr

Consulte o rétulo do produto para todas as dimensdes.
C ibilidade do dispositi
Os stents pancreaticos Johlin sdo compativeis com os seguintes dispositivos:
« Endoscdpio com um canal acessério de 3,2 mm ou 3,7 mm (consulte o rétulo para a selegao do
canal acessorio adequado)
« Fio guia de 0,035 inch (consulte o rétulo para selecionar o tamanho de fio guia adequado)
« Tampa endoscdpica ou dispositivo de fixacao de fio guia
« Meios de contraste
- Agua ou soro fisiolégico estéreis
- Seringa Luer padrao
« Recuperador de stent ou pinga
Informacéo qualitativa e quantitativa
Os materiais para o implante de stents estao descritos na tabela abaixo:

Produto f a itativa do material de i Peso (g)

Stent de encravamento Poliuretano Stent de encravamento Até 1,28
pancreatico Johlin

Populagao de doentes

Estes dispositivos podem ser utilizados em todas as populag¢des de doentes (> 10 kg) que exijam
passagem de stents pancreaticos para obstrucao. A natureza da patologia subjacente é predominante
em varios doentes, portanto, os dispositivos sao indicados para doentes com obstrucéo do canal
pancreédtico causada por pancreatite, estenose, pedras, cancro, anomalias anatémicas, obstrugao do
canal e recolha de fluidos pancreéticos.

Utilizadores previstos

O produto destina-se a ser utilizado por médicos com formacéo e experiéncia em técnicas de
colangiopancreatografia retrégrada endoscoépica (CPRE).

Devem empregar-se técnicas padrao de colocacao endoscépica de stents.

Contacto com o tecido corporal

O contacto com os tecidos para este dispositivo esta de acordo com a utilizagao prevista.

Principios de funcionamento

O stent Johlin funciona disponibilizando um limen através do qual o fluido pancreatico pode drenar,
aliviando assim, os canais pancreaticos obstruidos. O stent 10 Fr tem uma caracteristica anti-migracao
que fornece uma interferéncia mecénica com a anatomia para ajudar a manter a posigao do stent.

O stent Johlin é colocado utilizando um introdutor que é fornecido como parte do conjunto.

O introdutor consiste num cateter posicionador, num cateter guia e num Tuohy-Borst. O cateter guia
contém bandas marcadoras radiopacas para facilitar a visibilidade sob fluoroscopia e a colocacéo do
stent guia. O cateter posicionador funciona empurrando o stent para o lugar. O Tuohy-Borst permite
que o cateter guia e o cateter posicionador sejam fixados em posicdo relativa um ao outro. Um orificio
de injecdo permite a descarga de agua esterilizada ou salina através do dispositivo.

UTILIZAGAO PREVISTA
Este dispositivo é utilizado para drenar canais pancreaticos.
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INDICACOES DE UTILIZAGAO

A colocagao endoscépica de stent pancreético para drenagem pancreatica de canais obstruidos que
podera ser necessaria devido a pancreatite, estenose, cancro pancreético, anomalias anatémicas do
pancreas, acumulagao de fluido pancreético, calculos pancreaticos e canal roturado.

BENEFICIOS CLINICOS
Drenagem do canal pancreético.

CONTRAINDICAGOES

As contraindicagbes especificas da CPRE e de outros procedimentos efetuados em conjunto com a
colocagéo de um stent.

Impossibilidade de dilatar a estenose para fazer passar o fio guia ou o stent através da area obstruida.

ADVERTENCIAS

Este dispositivo de uso tnico nao foi concebido para reutilizagao. Tentativas de reprocessamento,
esterilizacao e/ou reutilizagdo podem levar a contaminacdo com agentes biolégicos ou quimicos e/ou
migragéo e/ou falha de integridade mecénica do dispositivo.

Os stents de encravamento pancreatico Johlin sao destinados a um periodo maximo de 3 meses de
permanéncia.

Inspecione visualmente a integridade da embalagem esterilizada. Nao utilize se a embalagem estéril
estiver danificada ou tiver sido acidentalmente aberta antes da utilizagéo.

Inspecione-a visualmente com particular atengéo a vincos, dobras e ruturas. Se detetar alguma
anomalia que impega o funcionamento correto, ndo utilize. Avise a Cook para obter uma autorizagéo
de devolugéo do produto.

A seguranga e a eficacia deste dispositivo para utilizagdo profilatica ndo foram estabelecidas.

PRECAUGOES
« 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 utilizagao, é necessario fazer uma avaliagao completa de diagnéstico para determinar
o tamanho adequado do stent.
« A monitorizagao fluoroscopica deve ser utilizada durante a colocagéo do stent.
« Consulte a figura 2 para a orientacao de colocacao pretendida do stent.
« Este stent s6 pode ser colocado utilizando o introdutor fornecido com o conjunto.
« A avaliagao periddica do dispositivo é recomendada durante o periodo de permanéncia.
« Nao é necessaria esfincterotomia para colocagao do dispositivo.
« Tentativas de realizagao de procedimentos adicionais poderao desalojar um stent colocado.
« Néo exerca demasiada forga para fazer avangar o dispositivo.
« Utilize este dispositivo exclusivamente para o fim indicado na utilizagao prevista.
« Armazene o dispositivo num local seco.
« A utilizagdo deste dispositivo esta restrita a profissionais de satide com a devida formagao.
« O produto deve ser utilizado por médicos experientes e com formagéo em técnicas de CPRE.
« Devem empregar-se técnicas padrao de colocagao endoscopica de stents.

INFORMAGOES SOBRE RMN
M R Este simbolo significa que o stent é seguro para RM (é possivel realizar exames
de RMN com este dispositivo).
O stent de encravamento pancreatico Johlin™ é seguro para RM.
Em testes nao clinicos, os artefactos de imagem causados pelo dispositivo estendem-se
aproximadamente 7 mm a partir do stent, em exames com uma sequéncia de impulsos de eco de
gradiente e um sistema de RMN de 3T.
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POTENCIAIS ACONTECIMENTOS ADVERSOS

As potenciais complicagdes associadas a CPRE: reagéo alérgica ao meio de contraste ou a medicagao «
aspiragao - arritmia ou paragem cardiaca « colangite « hemorragia « hipotensao « infegao « pancreatite
perfuragéo « depressao ou paragem respiratoria « sépsis.

As potenciais complicagdes associadas a colocagao de stent pancreatico: febre « infecao « obstrucao
do canal biliar comum - dor/desconforto - pancreatite - perfuracao - migragao do stent - oclusao do
stent « traumatismo no canal pancreético ou duodeno.

APRESENTAGAO

Estes dispositivos sao fornecidos esterilizados por 6xido de etileno (EtO) em bolsas de abertura

facil. Apos a esterilizagao, a bolsa é ainda embalada numa caixa de protecao externa, que protege o
dispositivo sensivel aos raios UV da luz.

Este dispositivo é acompanhado por um cartao de implante, que deve ser entregue ao doente depois
de ser preenchido pelo profissional de satde.

PREPARAGAO DO DISPOSITIVO
1. Antes de introduzir qualquer dispositivo, assegure-se de que o canal de trabalho do endoscépio
é lubrificado com dgua ou um lubrificante a base de dgua.
. Referindo-se ao rétulo na embalagem do dispositivo, certifique-se que o endoscopio tem
um tamanho de canal maior ou igual ao tamanho minimo de canal necessario para operar
o dispositivo.
. Antes de utilizar, inspecione visualmente a embalagem para confirmar que est4 fechada
e sem danos.
Antes de usar of(s) dispositivo(s), inspecione-o(s) visualmente para detetar anomalias que possam
resultar em fun¢des inadequadas.
Fixe uma tampa endoscdpica ao canal de trabalho do endoscdpio, aplique uma pequena
quantidade de lubrificante a base de dgua na abertura que conduz ao canal acessério na tampa
endoscopica.
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.
Aperte o adaptador Tuohy-Borst para fixar a posi¢ao do cateter posicionador.
Irrigue o orificio de inje¢ao no introdutor do stent de encravamento com &gua ou soro fisioldgico
estéreis.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO llustragées
. Faga avancar o dispositivo sobre o fio guia pré-posicionado até atingir o canal acessorio.

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

. Sob monitorizagdo fluoroscopica, avance lentamente o stent até a posicdo desejada. Nota: Os
stents que atravessam a papila devem prolongar-se além da papila, e para dentro do duodeno,
cerca de 0,5 cm ap6s a expansao.

Retire o fio guia do sistema de introdugao, com cuidado, mantendo a posigdo do stent com o
sistema de introdugéo.

O lumen pode ser irrigado, no orificio do fio guia, para observar a drenagem do stent.

Desaperte o adaptador Tuohy-Borst na extremidade do sistema de introdugéo e recue a por¢ao
do cateter guia do sistema de introdugao, enquanto mantém a posicao do stent com o cateter
posicionador.

Logo que o cateter guia e o fio guia sejam removidos, confirme a posicao desejada do stent por
fluoroscopia e endoscopia.

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

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

10. Estes stents podem ser removidos utilizando técnicas endoscdpicas padréo.
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ELIMINAGAO DOS DISPOSITIVOS

Este dispositivo pode ser contaminado com substéancias potencialmente infeciosas de origem
humana e deve ser eliminado de acordo com as diretrizes institucionais. O introdutor deve ser
enrolado para eliminagéo.

INFORMAGAO DE ACONSELHAMENTO AOS DOENTES

Informe o doente, conforme necessario, acerca das adverténcias, precaugées, contraindicagoes,
medidas a tomar e limitagdo de utilizagdo de que o doente deve estar ciente.

Quando disponivel, o website EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/eudamed), juntamente com o
BUDI para este produto (0827002CIRL202007020003AX), pode ser usado para localizar o resumo da
seguranca e do desempenho clinico (SSCP) para este produto.

A informacao orientada para o doente pode ser acedida em cookmedical.eu/patient-implant-information.

NOTIFICAGCAO DE INCIDENTES GRAVES

Se tiver ocorrido qualquer incidente grave relativamente a este dispositivo deve ser comunicado a
Cook Medical e a autoridade competente do pais onde o dispositivo foi usado.

ROM
STENT PANCREATIC CUNEIFORM JOHLIN™ SI INTRODUCTOR

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

Cititi toate instructiunile inainte de a utiliza acest dispozi
DESCRIEREA DISPOZITIVULUI

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

Acest dispozitiv este vandut sub forma de set format dintr-un stent si un introductor dedicat (un
cateter de ghidaj si un cateter de impingere). Stenturile sunt disponibile cu diametrul de 8,5 Frsi 10 Fr
si lungimi de 8-22 cm.

Stentul JPWS de 8,5 Fr este drept si este oferit intr-o configuratie preincércats, iar stenturile JPWS de
10 Fr au o indoitura la capatul duodenal si sunt furnizate intr-un set in care stentul nu este preincarcat
pe introductor. Un adaptor Tuohy-Borst permite cateterului de ghidaj si cateterului de impingere sa
fie fixate in pozitie unul fata de celdlalt. De asemenea, ofera o conexiune pentru injectie prin portul
de injectie.
Caracteris

i de performanta
Functia si caracteristicile cheie ale acestor componente sunt descrise mai jos.
Stenturile care asigura drenajul sunt disponibile cu diametrul de 8,5 Fr si 10 Fr si lungimi de 8-22 cm
pentru a se potrivi diferentelor anatomice ale pacientilor, dimensiunii si loc obstrug . Forma
stentului de 8,5 Fr este dreapts, iar stentul de 10 Fr are o indoitura (caractenstlca anti- mlgrare) la
capatul duodenal. Acestea au urmatoarele caracteristici:
« varf atraumatic — Capetele stentului sunt proiectate pentru a fi atraumatice pentru anatomie.
« orificii laterale - Ajutd drenajul
« caracteristici anti-migrare — Urmareste sa ajute la mentinerea pozitiei stentului dupa amplasarea
acestuia, oferind interferente mecanice cu anatomia.
- radioopacitate — Materialele stentului sunt radioopace pentru a facilita vizibilitatea sub
fluoroscopie.
Cateter de ghidaj - Functia cateterului de ghidaj este de a ghida stentul catre locatia vizata. Cateterele
de ghidaj contin una sau mai multe dintre urmatoarele caracteristici:
« varf atraumatic - Capatul cateterului de ghidaj este proiectat pentru a fi atraumatic pentru
anatomie.
- radioopacitate — Materialul tubului cateterului de ghidaj este radioopac. Cateterul de ghidaj
contine, de asemenea, benzi marker pentru a imbunatati si mai mult vizibilitatea fluoroscopica.
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« adaptor Tuohy-Borst — Cateterul de ghidaj contine un adaptor Tuohy-Borst cu o conexiune pentru
afacilita atasarea unei seringi Luer standard.
Cateter de impingere - Functia cateterului de impingere este de a avansa stentul peste un fir de
ghidaj pozitionat in prealabil si un cateter de ghidaj pana la locatia vizatd si de a mentine pozitia
stentului pe masura ce este administrat. Acesta contine urmatoarea caracteristica:
« identificator proximal — Un identificator la capatul sau proximal. Acesta este utilizat pentru a
identifica orientarea in care trebuie utilizat dispozitivul.

Dimensiune | Diametru cateter Diametru cateter
stent de impi de ghidaj
8,5 Fr 8,5 Fr 5Fr
10 Fr 10 Fr 6 Fr
Consultati eticheta produsului pentru toate dimensiunile.
Compatibilitatea dispoziti i

Stenturile pancreatice Johlin sunt compatibile cu urmatoarele:
« Endoscop cu canal pentru accesorii de 3,2 mm sau de 3,7 mm (consultati eticheta pentru
selectarea canalului pentru accesorii corespunzator)
- Fir de ghidaj de 0,035 inch (consultati eticheta pentru selectarea dimensiunii corespunzatoare a
firului de ghidaj)
« Capac endoscopic sau dispozitiv de blocare a firului de ghidaj
« Substanta de contrast
« Apa sterild sau ser fiziologic
« Seringa Luer standard
- Dispozitiv de recuperare a stentului sau pensa
Informatii calitative si cantitative
Materialele pentru stentul implantabil sunt prezentate in tabelul de mai jos:

Produs despre i (9)
implantului

Stent pancreatic cuneiform Poliuretan Stent cuneiform Panala1,28

Johlin

Populatia de pacienti

Aceste dispozitive pot fi utilizate la toate populatiile de pacienti (= 10 kg) care necesita stentarea pentru
obstructie. Natura patologiei existente este prevalentd la diversi pacienti, prin urmare, dispozitivele sunt
indicate pentru pacientii cu obstructie a canalului pancreatic cauzatd de pancreatitd, strictur, calculi,
cancer, anomalii anatomice, canal intrerupt si colectare de lichid pancreatic.

Utilizatorii preconizati

Produsul este destinat utilizarii de catre medici instruiti si cu experientd in tehnicile de
colangiopancreatografie retrograda endoscopica (ERCP).

Trebuie sa se utilizeze tehnicile standard pentru amplasarea endoscopicé a stenturilor.

Contactul cu tesutul corporal

Dispozitivul este in contact cu tesutul in conformitate cu destinatia de utilizare.

Principiile de operare

Stentul Johlin functioneaza furnizand un lumen prin care lichidul pancreatic se poate drena,
ameliorand astfel canalele pancreatice obstructionate. Stentul de 10 Fr are o caracteristica
anti-migrare care ofera interferente mecanice cu anatomia pentru a ajuta la mentinerea pozitiei
stentului. Stentul Johlin este amplasat utilizand un introductor care este furnizat ca parte a setului.
Introductorul consta dintr-un cateter de impingere, un cateter de ghidaj si un adaptor Tuohy-Borst.
Cateterul de ghidaj contine benzi marker care sunt radioopace pentru a facilita vizibilitatea sub
fluoroscopie si care ghideaza amplasarea stentului. Cateterul de impingere functioneaza prin
impingerea stentului in pozitie. Adaptorul Tuohy-Borst permite cateterului de ghidaj si cateterului
de impingere sé fie fixate in pozitie unul fata de celalalt. Un port de injectie permite spélarea cu apa
sterila sau ser fiziologic prin dispozitiv.
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DESTINATIE DE UTILIZARE
Acest dispozitiv este utilizat pentru drenarea canalelor pancreatice.

INDICATII DE UTILIZARE

Amplasarea endoscopica a stentului pancreatic pentru drenajul pancreatic al canalelor obstructionate
care poate fi necesar in caz de pancreatitd, stricturd, cancer pancreatic, anomalii anatomice ale
pancreasului, colectare de lichid pancreatic, calculi pancreatici si canal intrerupt.

BENEFICII CLINICE
Drenajul canalului pancreatic.

CONTRAINDICATII

Contraindicatiile specifice ERCP si oricdrei proceduri efectuate in asociere cu amplasarea stentului.
Imposibilitatea de a dilata strictura, imposibilitatea de a trece firul de ghidaj sau stentul prin zona
obstructionata.

AVERTISMENTE

Acest dispozitiv de unici folosintd nu este proiectat pentru reutilizare. incercérile de reprocesare,
resterilizare si/sau reutilizare pot duce la contaminarea cu agenti biologici sau chimici si/sau migrarea
si/sau afectarea integritatii mecanice a dispozitivului.

Stenturile pancreatice cuneiforme Johlin sunt destinate sa fie mentinute maxim 3 luni.

Inspectati vizual integritatea ambalajului steril. A nu se utiliza dacad ambalajul steril este deteriorat sau
daca a fost deschis accidental inainte de utilizare.

Inspectati vizual acordand o atentie deosebita eventualelor bucle, indoiri si rupturi. A nu se utiliza
daca este detectatd o anomalie care ar face imposibila functionarea normala a dispozitivului.

Va rugam sa notificati compania Cook pentru obtinerea autorizatiei de retur.

Siguranta si eficacitatea acestui dispozitiv pentru utilizare profilactica nu au fost stabilite.

PRECAUTII

« Consultati eticheta pentru a vedea dimensiunea minima a canalului necesara pentru acest
dispozitiv.

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

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

« In timpul amplasarii stentului trebuie utilizatd monitorizarea fluoroscopic.

« Consultati Fig. 2 pentru orientarea intentionata a amplasarii capetelor stentului.

« Acest stent trebuie amplasat utilizand numai introductorul furnizat impreuna cu setul.

« Se recomanda evaluarea periodica a dispozitivului in timpul perioadei de mentinere.

« Nu este necesara sfincterotomia pentru amplasarea dispozitivului.

« Este posibila dislocarea stentului atunci cand se incearca proceduri suplimentare.

« Nu utilizati forta excesiva pentru avansarea dispozitivului.

« Nu utilizati acest dispozitiv pentru niciun alt scop in afara de cel stabilit in destinatia de utilizare.

« Depozitati dispozitivul intr-un loc uscat.

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

« Produsul este destinat utilizarii de catre medici instruiti si cu experienta in tehnicile ERCP.

« Trebuie sa se utilizeze tehnicile standard pentru amplasarea endoscopica a stenturilor.

INFORMATII PRIVIND REZONANTA MAGNETICA

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 imagistica cu o secventd de impulsuri cu ecou de gradient si un sistem RM de 3 T.
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EVENIMENTE ADVERSE POTENTIALE

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

Cele asociate cu amplasarea stentului pancreatic: febra « infectie « obstructia canalului biliar comun «
durere/disconfort - pancreatita - perforatie - migrarea stentului - ocluzia stentului - trauma a canalului
pancreatic sau duodenal.

MOD DE PREZENTARE

Aceste dispozitive sunt furnizate sterilizate cu oxid de etilena (EtO), intr-o punga cu deschidere prin
dezlipire. Dupi sterilizare, punga este in continuare ambalata intr-o cutie de protectie exterioard, care
protejeaza de lumina dispozitivul sensibil la radiatii UV.

Acest dispozitiv este insotit de un card de |mplant care trebuie dat pacientului dupa ce este
completat de un profesionist din domeniul sanatatii.

PREGATIREA DISPOZITIVULUI

. Inainte de a introduce orice dispozitiv, asigurati-va ca canalul de lucru al endoscopului este
lubrifiat cu apa sau cu un lubrifiant pe baza de apa.

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

Inspectati vizual ambalajul inaintea utilizarii, asigurdndu-va ca nu este deschis si nu este
deteriorat.

inainte de a utiliza dispozitivul(dispozitivele), inspectati-l(inspectati-le) vizual pentru a detecta
anomalii care ar putea avea ca rezultat o functionare necorespunzatoare.

Atasati un capac endoscopic la canalul de lucru al endoscopului, aplicati o cantitate mica de
lubrifiant pe baza de apa pe deschiderea care duce la canalul pentru accesorii de pe capacul
endoscopic.

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.

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE llustratii
. Avansati dispozitivul peste firul de ghidaj pozitionat in prealabil, pana cand ajunge in canalul
pentru accesorii
Avansati dispozitivul in canalul pentru accesorii, in pasi mici, pana cand stentul este vizualizat
endoscopic ca iese din lentila. Nota: Elevatorul endoscopului trebuie sa fie deschis, pentru a
permite iesirea stentului.

Sub monitorizare fluoroscopicé, avansati lent stentul in pozitia doritd. Nota: Stenturile care
parcurg papila trebuie sa se extinda cu aproximativ 0,5 cm dincolo de papila si in duoden, in
urma administrarii.
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indepértati 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
ajutorul cateterului 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.

inainte de indepértarea endoscopului, confirmati fluoroscopic si endoscopic pozitia dorit

a stentului.

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

“w

o

~N

0 ®

81



ELIMINAREA LA DESEURI A DISPOZITIVELOR

Acest dispozitiv poate fi contaminat cu substante potential infectioase de origine umana si trebuie
eliminat in conformitate cu reglementarile aplicabile la nivelul institutiei. Introductorul trebuie sa fie
infasurat pentru eliminare.

INFORMATII PRIVIND CONSILIEREA PACIENTULUI

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

Atunci cand este disponibil, site-ul web EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/eudamed),

impreund cu BUDI (identificatorul unic al dispozitivului de baza) pentru acest produs
(0827002CIRL202007020003AX), poate fi utilizat pentru a localiza Rezumatul caracteristicilor de
siguranta si de performanta clinica (SSCP) pentru acest produs.

Informatiile orientate spre pacient pot fi accesate la cookmedical.eu/patient-implant-information.

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

SLOVENCINA

PANKREATICKY KLINOVY STENT A ZAVADZAC JOHLIN™
UPOZORNENIE: Federalne zakony USA ju predaj tejto pomécky len na lekarov (alebo
zdravotnickych pracovnikov s riadnou licenciou) alebo na ich predpis.

Pred pouzitim tejto pomaocky si preditajte vietky pokyny.

OPIS POMOCKY

Tento navod na poutzitie sa tyka pankreatického klinového stentu a zavadzaca Johlin, ktoré su
zobrazené na obrazkoch 1a 2.

Toto zariadenie sa predava ako suprava pozostavajica zo stentu a Epecia'lneho zavadzaca (vodiaci
katéter a zatlacaci katéter). Stenty su k dispozicii s priemerom 8,5 a 10 Fr a dlzkou 8 - 22 cm.

Stent JPWS 8,5 Fr je rovny a ponuka sa v konfiguracii s predpatim a stenty JPWS 10 Fr maju na
duodenalnom konci ohyb a dodavaju sa v stprave, v ktorej stent nie je na zavadzaci predpaty.
Adaptér Tuohy-Borst umoziiuje zabezpecit vodiaci katéter a zatlacaci katéter vo vzajomnej polohe.
Poskytuje tieZ pripojenie na vstrekovanie cez injek¢ny port.

Vykonnostné charakteristiky

Funkcia a klti¢ové vlastnosti tychto komponentov su opisané nizsie.

Stenty, ktoré zabezpe¢uju drenaz, su k dispozicii s priemerom 8,5 a 10 Fr a dizkou 8 - 22 cm, aby sa
prisposobili roznym anatémiam pacientov, velkosti a umiestneniu obstrukcie. Tvar 8,5 Fr stentu je
rovny a 10 Fr stent ma na duodenalnom konci ohyb (anti-migra¢ny prvok). Maju tieto vlastnosti:

« Atraumaticky hrot — konce stentu st navrhnuté tak, aby boli atraumatické voci anatémii.

« Bo¢né porty — pomoc pri drenézi

« Anti-migra¢né funkcie - maju za ciel pomdct udrzat polohu stentu po jeho umiestneni tym,

Ze zabezpecia mechanicku interferenciu s anatémiou.

« Rédioopacity — materialy stentov su réddioopakné, aby boli lepsie viditelné pri fluoroskopii.
Vodiaci katéter — Glohou vodiaceho katétra je viest stent na uréené miesto. Vodiace katétre obsahuju
jednu alebo viacero z tychto funkcii:

« Atraumaticky hrot - koniec vodiaceho katétra je navrhnuty tak, aby boli atraumatické voci anatémii.

« Rédioopacity — material hadicky vodiaceho katétra je rddioopakny. Vodiaci katéter obsahuje aj

znackovacie pasky na dalie zlepsenie jeho fluoroskopickej viditelnosti.

« Tuohy-Borst - vodiaci katéter obsahuje hrdlo s pripojkou na pripojenie standardnej injekénej

striekacky Tuohy-Borst s konektorom Luer.
Zatlacaci katéter — ulohou zatlacacieho katétra je posuvat stent cez vopred zalozeného vodiaceho
drétu a vodiaci katéter na uréené miesto a udrziavat polohu stentu pocas jeho zavadzania. Obsahuje
nasledujtice funkcie:
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« Proximalny identifikator — identifikétor na jeho proximalnom konci. Pouziva sa na urcenie
orientdcie, v ktorej sa pomocka musi pouzivat.

Velkost Priemer zatlacacieho katétra | Priemer vodiaceho katétra
stentu

8,5 Fr 8,5 Fr 5Fr

10 Fr 10Fr 6 Fr

Vsetky rozmery najdete na oznaceni produktu.
Kompatibilita pomécky
Pankreatické stenty Johlin si kompatibilné s nasledujtcim:
« Endoskop s 3,2 mm alebo 3,7 mm pristupovym kanalom (vyber prislusného kanala pre
prisludenstvo najdete na oznaceni)
« 0,035 inch vodiaceho drétu (vyber prislusnej velkosti vodiaceho drotu najdete na oznaceni)
« Endoskopicky uzaver alebo zamok vodiaceho drotu
« Kontrastna latka
« Sterilnd voda alebo fyziologicky roztok
- Standardn4 injekénd striekacka s konektorom Luer
« Vytahovac stentov alebo klieste
Kvalitativne a kvantitativne informacie
Materialy na implantaciu stentu st uvedené v tabulke nizsie:

Produkt Kvalitativne informacie o materiali Hmotnost (g)

Pankreaticky klinovy stent Johlin | Polyuretan ‘ Klinovy stent Do 1,28

Populécia pacientov

Tieto pomocky sa mézu pouzivat u vietkych skupin pacientov (= 10 kg), ktori potrebuju stentovanie
pankreasu na obstrukciu. Charakter zékladnej patoldgie sa u pacientov lisi, preto st pomocky
indikované u pacientov s obstrukciou pankreatického vyvodu spésobenou pankreatitidou, strikttrou,
kamenmi, rakovinou, anatomickymi anomaliami, prerusenym vyvodom a kolekciou pankreatickej
tekutiny.

Uréeny pouzivatel'

Produkt je uréeny na pouzitie vyskolenymi lekarmi so skisenostami s technikami endoskopickej
retrogradnej cholangiopankreatikografie (ERCP).

Musia sa dodrzat Standardné techniky endoskopického zavadzania stentov.

Kontakt s telesnym tkanivom

Pomocka sa dostava do kontaktu s tkanivom v sulade s ur¢enym pouzitim.

Principy prevadzky

Stent Johlin funguje tak, ze poskytuje limen, cez ktory méze odtekat pankreaticka tekutina,

¢im uvolfiuje upchaté pankreatické vyvody. Stent velkosti 10 Fr ma funkciu proti migracii, ktora
zabezpecuje mechanicku interferenciu s anatémiou, aby pomohla udrzat polohu stentu. Stent

Johlin sa zavadza pomocou zavadzaca, ktory je sti¢astou stpravy. Zavadzac sa sklada zo zatlacacieho
katétra, vodiaceho katétra a katétra Tuohy-Borst. Vodiaci katéter obsahuje znackovacie pasky, ktoré su
radioopakné na ulahcenie viditelnosti pri fluoroskopii a navadzajui na umiestnenie stentu. Zatlacaci
katéter funguje tak, Ze stent tlaci na miesto. Adaptér Tuohy-Borst umoziiuje zabezpecit vodiaci katéter
a zatlacaci katéter vo vzajomnej polohe. Injekény port umoziuje preplachovanie zariadenia sterilnou
alebo fyziologickou vodou.

URCENE POUZITIE
Tato pomocka je urena na drenaz pankreatickych vyvodov.
INDIKACIE NA POUZITIE

Endoskopické umiestnenie pankreatického stentu na drenaz upchatych pankreatickych vyvodov,
ktoré mohli byt sposobené pankreatitidou, striktirou, karcinomom pankreasu, anatomickymi
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anomadliami pankreasu, kolekciou pankreatickej tekutiny, pankreatickymi kamerimi, narusenim
vyvodu.

KLINICKE PRINOSY

Drendz pankreatického vyvodu.

KONTRAINDIKACIE

Kontraindikécie 3pecifické pre endoskopicku retrogradnu cholangiopankreatikografiu a akykolvek
zakrok, ktory sa bude vykonavat v spojitosti so zavedenim stentu.

Nemoznost dilatovat striktiru, nemoznost presuntt vodiaci drét alebo stent cez upchant oblast.
VAROVANIA

Tato pomocka na jedno poutZitie nie je navrhnuté na opakované pouzitie. Pokusy o renovovanie,
opakovanu sterilizaciu a/alebo opakované pouZzitie m6zu viest ku kontamindcii biologickymi alebo
chemickymi latkami a/alebo migracii a/alebo k naruseniu mechanickej celistvosti pomaocky.
Klinové pankreatické stenty Johlin st ur¢ené na pouzitie maximalne 3 mesiace.

Vizuélne skontrolujte neporusenost sterilného obalu. Nepouzivajte, ak je sterilny obal pred pouzitim
poskodeny alebo netimyselne otvoreny.

Pomécku skontrolujte zrakom a osobitne davajte pozor, ¢i nie je zauzlend, ohnuta alebo zlomena.
Ak zistite nejaku abnormalitu, ktora by bréanila dobrému funkénému stavu, pomécku nepouzivajte.
PozZiadajte spolo¢nost Cook o povolenie na vratenie.

Bezpeénost a Ucinnost tejto pomacky na profylaktické pouzitie neboli stanovené.

BEZPECNOSTNE OPATRENIA
« Minimalna velkost kanala potrebna pre tito pomdcku sa uvadza na oznaceni.
« Vhodna velkost vodiaceho drétu pre tuto pomécku sa uvadza na oznaéeni.
« Pred pouzitim sa musi vykonat tpIné diagnostické vyhodnotenie na ur¢enie spravnej velkosti stentu.
« Pocas zavadzania stentu sa musi pouzivat fluoroskopické monitorovanie.
« Cielovui orientaciu umiestnenia stentu si pozrite na obrazkoch 2.
« Stent sa musi zavadzat len so zavadza¢om dodanym so stpravou.
« Pocas ¢asu zavedenia sa odporuca pravidelné hodnotenie zariadenia.
« Umiestnenie pomocky si nevyzaduje sfinkterotémiu.
« Pri pokuse o dal3ie zékroky méze dojst k uvolneniu umiestneného stentu.
« Na zavedenie stentu nepouzivajte nadmernd silu.
« Tuto pomocku nepouzivajte na iny Ucel, ako je uvedené uréené pouzitie.
« Pomocku skladujte na suchom mieste.
« Poutzitie tejto pomocky je vyhradené pre vyskoleného zdravotnickeho pracovnika.
« Produkt je uréeny na poutzitie vyskolenymi lekarmi so skisenostami s technikami endoskopickej
retrogradnej cholangiopankreatikografie.
« Musia sa dodrzat standardné techniky endoskopického zavadzania stentov.

INFORMACIE O MR

MR
Tento symbol a, Ze stent je bezp y vV p di MR.
Pankreaticky klinovy stent Johlin™ je bezpeény v prostredi MR.
Pri neklinickych skuskach siahal obrazovy artefakt vyvolany poméckou priblizne 7 mm od stentu
pri zobrazeni pomocou pulznej sekvencie gradient echo v systéme MR s hodnotou 3 T.

MOZNE NEZIADUCE UDALOSTI

Komplikécie spojené s endoskopickou retrogréddnou cholangiopankreatikografiou: alergickej reakcie
na kontrastnu latku alebo liek « aspirécie « srdcova arytmia alebo zastava « cholangitidy « krvacanie «
hypotenzia - infekcia « pankreatitidy - perforacia « utlm alebo zéstava dychania - sepsa.
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Tie, ktoré suvisia so zavedenim pankreatického stentu: hortcka « infekcia « obstrukcia spolo¢ného
Zl¢ovodu « bolest/neprijemny pocit « pankreatitidy « perforacia « posun stentu « upchanie stentu «
poranenie pankreatického vyvodu alebo dvanastnika.

SPOSOB DODANIA

Tieto pomocky sa dodavaju sterilizované etylénoxidom (EtO) v odlepovacom vrecku. Po sterilizacii
sa vrecko dalej zabali do vonkajsej ochrannej skatule, ktora chrani zariadenie citlivé na UV Ziarenie
pred svetlom.

Spolu s touto poméckou sa dodava karta implantatu, ktord sa ma poskytnut pacientovi po jej
vyplneni zdravotnickym pracovnikom.

PRIPRAVA POMOCKY

. Pred zavedenim akejkolvek pomécky sa uistite, ze pracovny kanal endoskopu je lubrikovany
vodou alebo mazivom na baze vody.

2. Podla oznacenia na obale pomaocky sa uistite, ze endoskop ma velkost kanala véacsiu alebo
rovnaku ako minimalna velkost kanala potrebna na prevadzku pomocky.

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

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

5. Na pracovny kanal endoskopu pripevnite endoskopicku ¢iapocku, na otvor vedtci do
pristupového kanala na endoskopickej ¢iapocke naneste malé mnozstvo lubrikantu na baze vody.

6. Podla potreby zalozte stent do $pi¢ky zavadzacieho systému a umiestnite zatla¢aci katéter tak,
aby sa nachédzal vedla stentu.

7. Utiahnutim adaptéra Tuohy-Borst zaistite polohu zatldcacieho katétra.

8. Vstrekovaci port na zavadzaci klinového stentu preplachnite sterilnou vodou alebo sterilngm

fyziologickym roztokom.

NAVOD NA POUZITIE llustracie
. Zasurite pomdcku po vopred zalozenom vodiacom dréte az do pristupového kanéla.

Pomaécku postvajte 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
umoznoval vystup stentu.

. Za fluoroskopického monitorovania pomaly posuvajte stent na pozadované miesto.

Poznamka: Stenty premostujuice papilu musia po rozvinuti siahat priblizne 0,5 cm za papilu a az
do dvanastnika.

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

Lamen mozno preplachnut v porte vodiaceho drétu na Ucely sledovania drenaze stentu.
Uvolnite adaptér Tuohy-Borst na konci zavadzacieho systému a opatrne vytiahnite ¢ast
zavadzacieho systému, ktoru predstavuje vodiaci katéter, pricom zaroven udrziavate polohu
stentu pomocou zatlacacieho katétra.

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

Zatlacaci katéter jemne vytiahnite z pristupového kanala.

. Pred vytiahnutim endoskopu potvrdte pozadovanu polohu stentu fluoroskopicky a endoskopicky.
10. Tieto stenty mozno odstrariovat pomocou 3tandardnych endoskopickych technik.

LIKVIDACIA POMOCOK

Tato pomocka méze byt kontaminovana potencialne infekénymi latkami ludského povodu a musi sa
zlikvidovat v sulade s pokynmi zdravotnickeho zariadenia. Zavadzac by sa mal na tcely likvidacie zvinat.
PORADENSKE INFORMACIE PRE PACIENTOV

V pripade potreby informujte pacienta o prislusnych varovaniach, bezpe¢nostnych opatreniach,

kontraindikéciach, opatreniach, ktoré sa maju prijat, a obmedzeniach pouzitia, o ktorych by mal byt
pacient informovany.
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Ak je k dispozicii, na webovej strdnke EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/eudamed) spolu s
BUDI pre tento liek (0827002CIRL202007020003AX) mozno najst Suhrn parametrov bezpe¢nosti a
klinického vykonu (SSCP) pre tento produkt.

Informacie pre pacientov su k dispozicii na stranke cookmedical.eu/patient-implant-information.

HLASENIE ZAVAZNYCH NEHOD

Ak sa v suvislosti s touto pomockou vyskytla akakolvek zavazna nehoda, je potrebné nahlasit to
spolo¢nosti Cook Medical a prislusnému orgénu v krajine, v ktorej sa pomécka pouzila.

ZAGOZDNI STENT ZA TREBUSNO SLINAVKO IN UVAJALO
JOHLIN™

PREVIDNOSTNO OBVESTILO: Zvezna zak dajav ZDA juje prodajo tega pripomocka na
i i Ppo njeg ¢ilu (ali ustrezno licenciranega izvajalca).
Pred uporabo tega pripomocka preberite vsa navodila.

OPIS PRIPOMOCKA
Ta navodila za uporabo obravnavajo zagozdni stent za trebusno slinavko in uvajalo Johlin, kot
prikazujeta Sliki 1 in 2.
Ta pripomocek se prodaja kot komplet, sestavljen iz stenta in dodeljenega uvajala (vodilni kateter in
potisni kateter). Stenti so na voljo s premerom 8,5 in 10 Fr in dolzinami 8-22 cm.
Stent JPWS 8,5 Fr je raven in je na voljo v vnaprej vstavljeni konfiguraciji, stenti JPWS 10 Fr pa so
ukrivljeni na koncu za dvanajstnik in so dobavljeni v kompletu, kjer stent ni vnaprej vstavljen v
uvajalo. Adapter Tuohy-Borst omogoca pritrditev vodilnega katetra in potisnega katetra v ustrezen
polozaj glede na drug drugega. Zagotavlja tudi povezavo za injiciranje prek vhoda za injiciranje.
Znacilnosti ucinkovitosti
Delovanje in klju¢ne funkcije teh komponent so opisani spodaj.
Stenti, ki zagotavljajo drenaZo, so na voljo s premerom 8,5 in 10 Fr in dolzinami 8-22 cm za
prilagajanje razli¢nim anatomijam pacientov ter velikosti in lokaciji zapore. Stent 8,5 Fr je oblikovan
ravno, stent 10 Fr pa je ukrivljen (funkcija prepre¢evanja premika) na koncu za dvanajstnik. Imajo
naslednje funkcije:
« atravmatska konica - konca stenta sta zasnovana tako, da sta atravmatska glede na anatomijo;
« stranski vhodi - pomo¢ pri drenazi;
« funkcije za preprecevanje premika - cilj je pomoc pri ohranjanju poloZaja stenta, ko je nameséen,
z zagotavljanjem mehanskega prepletanja z anatomijo;
« radioopacnost — materiali stentov so radioopacni za boljso vidljivost pri fluoroskopiji.
Vodilni kateter - funkcija vodilnega katetra je uvesti stent na njegovo predvideno lokacijo. Vodilni
katetri vsebujejo eno ali ve¢ od naslednjih funkcij:
« atravmatska konica - konec vodilnega katetra je zasnovan tako, da je atravmatski glede na
anatomijo;
« radioopa¢nost — material cevke vodilnega katetra je radioopacen. Vodilni kateter vsebuje tudi
oznake oznacevalcev za dodatno izboljsanje fluoroskopske vidljivosti;
« Tuohy-Borst - vodilni kateter vsebuje adapter Tuohy-Borst s povezavo za lazjo namestitev
standardne brizge Luer.
Potisni kateter - funkcija potisnega katetra je uvajanje stenta prek predhodno names¢enega
Zi¢natega vodila in vodilnega katetra na njegovo predvideno lokacijo, ter ohranjanje poloZaja stenta,
ko se namesca. Vklju¢uje naslednjo funkcijo:
« proksimalni identifikator — identifikator na proksimalnem koncu. Uporablja se za identifikacijo
usmeritve, v kateri je treba uporabiti pripomocek.
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Velikost stenta | Premer potisnega katetra Premer vodilnega katetra
8,5 Fr 8,5 Fr 5Fr
10 Fr 10 Fr 6 Fr

Za vse dimenzije glejte oznako izdelka.
Zdruzljivost pripomocka
Stenti za trebusno slinavko Johlin so zdruzljivi z naslednjim:
« endoskop s kanalom za dodatke velikosti 3,2 mm ali 3,7 mm (glejte oznako za izbiro ustreznega
kanala za dodatke);
« Zi¢nato vodilo velikosti 0,035 inch (glejte oznako za izbiro ustrezne velikosti Zi¢natega vodila);
- endoskopska kapica ali pripomocek za zaklep Zi¢natega vodila;
« kontrastno sredstvo;
« sterilna voda ali fizioloska raztopina;
« standardna brizga Luer;
« naprava za vra¢anje stenta ali klesce.
Kvalitativne in kvantitativne informacije
Materiale za stent kot vsadek prikazuje preglednica spodaj:

Izdelek Informacije o kakovosti materiala vsadka | Teza (g)
Zagozdni stent za trebusno Poliuretan Zagozdni stent Do 1,28
slinavko Johlin

Populacija pacientov

Ti pripomocki se lahko uporabijo pri vseh populacijah pacientov (= 10 kg), pri katerih se zahteva
namestitev stenta za trebudno slinavko zaradi zapore. Vrsta osnovne patologije je prevladujoci
dejavnik pri razli¢nih pacientih, zato so pripomocki indicirani za paciente z zaporo pankreasnega
duktusa, ki jo povzrocijo pankreatitis, striktura, kamni, rak, anatomske anomalije, moten duktus in
zbiranje pankreasne tekocine.

Predvideni uporabniki

Izdelek je namenjen za uporabo s strani zdravnikov, ki so usposobljeni in imajo izkusnje s tehnikami
endoskopske retrogradne holangiopankreatografije (ERCP).

Uporabiti je treba standardne tehnike za endoskopsko namestitev stentov.

Stik s telesnim tkivom

Pripomocek je v stiku s tkivom v skladu z namenom uporabe.

Principi delovanja

Stent Johlin deluje z zagotavljanjem svetline, skozi katero se lahko drenira pankreasna tekocina,

s tem pa se odpravi zapora pankreasnega duktusa. Stent velikosti 10 Fr ima funkcijo preprecevanja
premika, z zagotavljanjem mehanskega prepletanja z anatomijo, za pomo¢ pri ohranjanju polozaja
stenta. Stent Johlin se namesti z uporabo uvajala, ki je dobavljeno kot del kompleta. Uvajalo je
sestavljeno iz potisnega katetra, vodilnega katetra in adapterja Tuohy-Borst. Vodilni kateter vsebuje
oznake oznacevalcey, ki so radioopacne za boljso vidljivost pri fluoroskopiji in vodenje namestitve
stenta. Potisni kateter deluje s potiskanjem stenta na njegovo mesto. Adapter Tuohy-Borst omogoca
pritrditev vodilnega katetra in potisnega katetra v ustrezen polozaj glede na drug drugega. Vhod za
injiciranje omogoca izpiranje s sterilno vodo ali fiziolosko raztopino skozi pripomocek.

PREDVIDENA UPORABA

Ta pripomocek se uporabi za drenazo pankreasnih duktusov.

INDIKACIJE ZA UPORABO

Endoskopska namestitev stenta za trebu3no slinavko za pankreasno drenazo obstruiranega duktusa,
ki jo zahtevajo pankreatitis, striktura, rak trebusne slinavke, anatomske anomalije trebusne slinavke,
zbiranje pankreasne teko¢ine, pankreasni kamni in moten duktus.

KLINICNE KORISTI
Drenaza pankreasnega duktusa.
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KONTRAINDIKACUE
Tiste, ki so specifi¢ne za ERCP in katerikoli poseg, ki se izvede v povezavi z namestitvijo stenta.
Nezmoznost dilatacije strikture, nezmoznost prehoda zi¢natega vodila ali stenta skozi obstruirani predel.

OPOZORILA

Ta pripomocek za enkratno uporabo ni zasnovan za ponovno uporabo. Poskusi ponovne obdelave,
ponovne sterilizacije in/ali ponovne uporabe lahko vodijo do okuzbe z biolo3kimi ali kemi¢nimi
snovmi in/ali premika in/ali izgube mehani¢ne celovitosti pripomocka.

Zagozdni stenti za trebusno slinavko Johlin so predvideni za vsaditev za najve¢ 3 mesece.

Vizualno preverite celovitost sterilne embalaze. Ne uporabite, e je sterilna embalaza poskodovana ali
nenamerno odprta pred uporabo.

Posebej pozorno vizualno preglejte, ali je pripomocek zapognjen, ukrivljen ali pocen. Ce odkrijete
nepravilnost, ki bi onemogocila pravilno delovanje, pripomocka ne uporabite. Obvestite druzbo Cook
za odobritev vracila.

Varnost in u¢inkovitost tega pripomocka za preventivno uporabo nista bili ugotovljeni.

PREVIDNOSTNI UKREPI

« Za najmanjso velikost kanala, zahtevano za ta pripomocek, glejte oznako.

« Za ustrezno velikost zZi¢natega vodila, potrebno za ta pripomocek, glejte oznako.

« Za dolocitev pravilne velikosti stenta je treba pred uporabo izvesti popolno diagnosti¢no
ovrednotenje.

« Med namescanjem stenta je treba uporabiti fluoroskopski nadzor.

« Glejte Sliko 2 za predvideno namestitveno usmeritev stenta.

« Ta stent se sme namestiti le z uporabo uvajala, ki je prilozeno kompletu.

« V obdobju vsaditve se priporo¢a redno ovrednotenje pripomocka.

« Za namestitev pripomocka sfinkterotomija ni potrebna.

« Pri poskusu izvedbe dodatnih posegov lahko pride do premika names¢enega stenta.

« Za potiskanje pripomocka ne uporabite ¢ezmerne sile.

« Tega pripomocka ne uporabljajte v kateri koli drug namen, ki ni naveden pod predvideno uporabo.

« Pripomocek shranjujte na suhem mestu.

« Ta pripomocek sme uporabljati samo usposobljen zdravstveni delavec.

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

« Uporabiti je treba standardne tehnike za endoskopsko namestitev stentov.

INFORMACIJE O MAGNETNI RESONANCI

Ta simbol pomeni, da je stent varen za uporabo v MR-okolju.
Zagozdni stent za trebusno slinavko Johlin™ je varen za uporabo v MR-okolju.
Pri neklini¢nem preskusanju se slikovni artefakt, ki ga povzro¢a pripomocek, siri priblizno 7 mm od
stenta pri slikanju z uporabo zaporedja z gradientnim pulznim odmevom v MR-sistemu 3 T.

MOZNI NEZELENI DOGODKI

Povezani z ERCP: alergijska reakcija na kontrastno sredstvo ali zdravilo « aspiracija « sréna aritmija ali
sréni zastoj « holangitis « krvavitev « hipotenzija « okuzba « pankreatitis - perforacija « depresija dihanja
ali zastoj dihanja « sepsa.

Povezani z namestitvijo stenta za trebusno slinavko: vro¢ina « okuzba « zapora skupnega zol¢evoda «
bolecina/neugodie - pankreatitis - perforacija « premik stenta « okluzija stenta « poskodba
pankreasnega duktusa ali dvanajstnika.

OBLIKA PAKIRANJA

Ti pripomocki so dobavljeni sterilizirani z etilenoksidom (EtO) v odlupljivi vrecki. Po sterilizaciji se
vrecka dodatno zapakira v zunanjo zas¢itno skatlo, ki pripomocek, obcutljiv na UV-spekter, $¢iti
pred svetlobo.
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Temu pripomocku je prilozena kartica o vsadku, ki jo je treba dati pacientu po tem, ko jo izpolni
zdravstveni delavec.

PRIPRAVA PRIPOMOCKA

. Pred uvajanjem katerihkoli pripomockov zagotovite, da je delovni kanal endoskopa lubriciran

z vodo ali z lubrikantom na vodni osnovi.

Ob upostevanju oznake na embalazi pripomocka zagotovite, da ima endoskop kanal, katerega
velikost je vecja od ali enaka kot najmanjsa velikost kanala, potrebna za delovanje pripomocka.
Pred uporabo vizualno preverite embalazo in se prepricajte, da ni odprta in je brez poskodb.
Pred uporabo pripomocek(-ke) vizualno preverite glede nepravilnosti, ki bi lahko povzrotile
nepravilno delovanje.

Endoskopsko kapico pritrdite na delovni kanal endoskopa, majhno koli¢ino lubrikanta na vodni
osnovi nanesite na odprtino, ki vodi do kanala za dodatke na endoskopski kapici.

Ce je to primerno, namestite stent na konico uvajalnega sistema in pozicionirajte potisni kateter
tako, da je lociran poleg stenta.

Zategnite adapter Tuohy-Borst, da zagotovite ustrezen poloZaj potisnega katetra.

Izpirajte vhod za injiciranje na uvajalu zagozdnega stenta s sterilno vodo ali fiziolo3ko raztopino.

NAVODILA ZA UPORABO Ponazoritve
. Potiskajte pripomocek prek predhodno namescenega zi¢natega vodila, dokler ne doseze kanala
za dodatke.

Potiskajte pripomocek v kanal za dodatke v majhnih korakih, dokler z endoskopijo ne zaznate
izstopa stenta iz endoskopa. Opomba: Elevator endoskopa mora biti odprt, da omogoci

izstop stenta.

Pod fluoroskopskim nadzorom pocasi potiskajte stent v Zeleni polozaj. Opomba: Stenti, ki
premoscajo papilo, se morajo po namestitvi raztezati prek papile in v dvanajstnik za priblizno
0,5cm.

. Nezno odstranite Zi¢nato vodilo od uvajalnega sistema, pri tem pa ohranjajte polozaj stenta

z uvajalnim sistemom.

Svetlina se lahko izpira, pri vhodu za Zi¢nato vodilo, za spremljanje drenaze stenta.

Zrahljajte adapter Tuohy-Borst na koncu uvajalnega sistema in nezno umaknite del uvajalnega
sistema z vodilnim katetrom, pri tem pa ohranjajte polozaj stenta s potisnim katetrom.
Fluoroskopsko in endoskopsko potrdite, da je stent v zelenem polozaju, ko sta vodilni kateter in
Zi¢nato vodilo odstranjena.

Nezno odstranite potisni kateter od kanala za dodatke.

Fluoroskopsko in endoskopsko potrdite, da je stent v Zelenem polozaju, preden odstranite
endoskop.

10. Ti stenti se lahko odstranijo z uporabo standardnih endoskopskih tehnik.

ODSTRANJEVANJE PRIPOMOCKOV

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

PODATKI ZA SVETOVANJE PACIENTU

Po potrebi seznanite pacienta z ustreznimi opozorili, previdnostnimi ukrepi, kontraindikacijami,
ukrepi, ki jih je treba sprejeti, in omejitvami pri uporabi, ki jih mora pacient poznati.

Ce je na voljo, lahko uporabite spletno mesto EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/eudamed),

in BUDI za ta izdelek (0827002CIRL202007020003AX), da najdete Povzetek o varnosti in klini¢ni
ucinkovitosti (SSCP) za ta izdelek.

Do informacij za paciente lahko dostopate na cookmedical.eu/patient-implant-information.

POROCANJE O RESNIH ZAPLETIH

O vsakem resnem zapletu, ki nastane v povezavi s tem pripomoc¢kom, poro¢ajte druzbi Cook Medical
in pristojnemu organu drzave, v kateri je bil pripomocek uporabljen.
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»+JOHLIN™ PANKREASNI KLINASTI STENT | UVODNIK

OPREZ: Prema saveznom zakonu SAD-a prodaja ovog daja ogranic je samo na prodaju
od strane lekara (ili propisno licenciranog zdravstvenog radnika) ili na njegov nalog.
Procitajte sva up pre up be ovog sred
OPIS MEDICINSKOG SREDSTVA
Ovo uputstvo za upotrebu pokriva,Johlin” pankreasni klinasti stent i uvodnik kao $to je prikazano na
slikama 1 2.
Ovo sredstvo se prodaje kao komplet koji se sastoji od stenta i namenskog uvodnika (vodeci kateter
i potisni kateter). Stentovi su dostupni u pre¢niku od 8,5 i 10 Fr i duzinama od 8 do 22 cm.
JPWS 8,5 Fr stent je ravan i nudi se u unapred umetnutoj konfiguraciji, a JPWS 10 Fr stentovi su
savijeni na kraju duodenuma i isporucuju se u kompletu gde stent nije prethodno postavljen na
uvodnik. Tuhi-Borst adapter omogucava da se vodeci kateter i potisni kateter u¢vrste u polozaju jedan
u odnosu na drugi. Takode obezbeduje vezu za ubrizgavanje preko otvora za ubrizgavanje.
Tehnicke karakteristike
Funkcije i klju¢ne karakteristike ovih komponenti su opisane u nastavku.
Stentovi koji obezbeduju drenazu dostupni su u pre¢niku od 8,5 i 10 Fr i duzini od 8 do 22 cm da bi
se prilagodili razli¢itim anatomijama pacijenata, veli¢ini i lokaciji opstrukcije. Oblik stenta od 8,5 Fr
je ravan, a stent od 10 Fr je savijen (funkcija protiv migracije) na duodenalnom kraju. Imaju sledece
karakteristike:
« Atraumatski vrh - Krajevi stenta su dizajnirani da budu atraumatski za anatomiju.
« Bo¢ni otvori - Pomocna drenaza
« Funkcije protiv migracije - Cilj je da pomogne u odrzavanju polozaja stenta nakon postavljanja
tako 3to ¢e obezbediti mehani¢ku smetnju anatomiji.
« Radioprovidnost — Materijali stenta su rendgenski vidljivi da bi se olaksala vidljivost pod
fluoroskopijom.
Vodeci kateter — Funkcija vodeceg katetera je da vodi stent do predvidene lokacije. Vodeci kateteri
sadrze jednu ili vise od sledecih karakteristika:
« Atraumatski vrh - Kraj vodeceg katetera je dizajniran da bude atraumatican za anatomiju.
« Radionepropusnost — Materijal cevi vodeceg katetera je rendgenski vidljiv. Vode¢i kateter takode
sadrzi trake markera za dalje poboljsanje njegove fluoroskopske vidljivosti.
« Tuhi-Borst — Vodeci kateter sadrzi Tuhi-Borst sa prikljuckom koji olaksava pri¢vri¢ivanje standardne
Luer 3price.
Potisni kateter - Funkcija potisnog katetera je da pomera stent preko unapred postavljene Zice vodi¢a
ivodeceg katetera do predvidene lokacije i da zadrzi polozaj stenta dok se postavlja. Sadrzi sledece
karakteristike:
« Proksimalni identifikator — Identifikator na njegovom proksimalnom kraju. Koristi se za
identifikaciju orijentacije u kojoj sredstvo mora da se koristi.

Veli¢ina Preénik ' Preénik g k
stenta

8,5 Fr 8,5 Fr 5Fr

10 Fr 10 Fr 6 Fr

Pogledajte nalepnicu proizvoda za sve dimenzije.
Kompatibilnost sredstva
,Johlin” pankreasni stentovi su kompatibilni sa slede¢im komponentama:
« Endoskop sa dodatnim kanalom od 3,2 mm ili 3,7 mm (pogledajte oznaku za izbor odgovarajuceg
kanala za dodatnu opremu)
- Zica vodilica od 0,035 inch (pogledajte oznaku za izbor odgovarajuce velicine Zice vodic¢a)
« Endoskopska kapica ili uredaj za zakljucavanje Zice vodica
« Kontrastno sredstvo
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« Sterilna voda ili fizioloski rastvor
« Standardna Luer Sprica
« Uredaj za vadenje stenta ili hvataljka
Podaci o kvalitetu i kvantitetu
Materijali za implantaciju stenta su navedeni u tabeli ispod:

‘Proizvnd ‘ itativni podaci ijala it ‘Teiina(g) ‘

,Johlin” pankreasni klinasti stent ‘ Poliuretan Klinasti stent ‘ Do 1,28 ‘

Populacija pacijenata

Ova sredstva se mogu koristiti u svim populacijama pacijenata (= 10 kg) kojima je potreban stent
pankreasa zbog opstrukcije. Priroda osnovne patologije preovladuje kod razli¢itih pacijenata, stoga
su sredstva namenjena za pacijente sa opstrukcijom kanala pankreasa uzrokovanom pankreatitisom,
strikturom, kamenjem, rakom, anatomskim anomalijama, poremecenim kanalom i sakupljanjem
pankreasne te¢nosti.

Predvideni korisnici

Proizvod je namenjen za upotrebu od strane lekara obucenih za i iskusnih u tehnikama endoskopske
retrogradne holangiopankreatografije (ERCP).

Potrebna je primena standardnih tehnika za endoskopsko postavljanje stentova.

Kontakt sa telesnim tkivima

Sredstvo dolazi u kontakt sa tkivom u skladu sa namenom upotrebe.

Principi rada

,Johlin” stent funkcionise tako sto obezbeduje lumen kroz koji te¢nost pankreasa moze da otice,
¢ime se oslobadaju opstruirani kanali pankreasa. Stent od 10 Fr ima funkciju protiv migracije koja
obezbeduje mehani¢ko ometanje anatomije kako bi se odrzao polozaj stenta.,Johlin” stent se
postavlja pomocu uvodnika koji se isporucuje kao deo kompleta. Uvodnik se sastoji od potisnog
katetera, vodeceg katetera i Tuhi-Borst adaptera. Vodeci kateter sadrzi trake sa rendgenski vidljivim
obeleziva¢ima da bi se olaksala vidljivost pod fluoroskopijom i navodenje postavljanja stenta. Potisni
kateter deluje guranjem stenta na svoje mesto. Tuhi-Borst adapter omogucava da se vodeci kateter

i potisni kateter u¢vrste u polozaju jedan u odnosu na drugi. Otvor za ubrizgavanje omogucava
ispustanje sterilne vode ili fizioloskog rastvora kroz sredstvo.

NAMENA

Ovo sredstvo se koristi za drenazu kanala pankreasa.

INDIKACIJE ZA UPOTREBU

Endoskopsko postavljanje pankreasnog stenta za pankreasnu drenazu kanala koji su opstruisani
usled, na primer, pankreatitisa, strikture, karcinoma pankreasa, anatomskih anomalija pankreasa,
nakupljanja pankreasne te¢nosti, prisustva pankreasnog kamenja i disrupcije kanala.

KLINICKE KORISTI

Drenaza kanala pankreasa.

KONTRAINDIKACIJE
One specifi¢ne za ERCP i bilo koju proceduru koja se izvodi u vezi sa postavljanjem stenta.
Nemogucnost prosirenja strikture, nemogucnost prolaska Zice vodica ili stenta kroz opstruiranu oblast.

UPOZORENJA

Ovaj uredaj za jednokratnu upotrebu nije dizajniran za ponovnu upotrebu. Pokusaji ponovne obrade,
ponovne sterilizacije i/ili ponovne upotrebe mogu dovesti do kontaminacije biolokim ili hemijskim
agensima i/ili migracije i/ili kvara mehani¢kog integriteta uredaja.

,Johlin” pankreasni klinasti stentovi su namenjeni za maksimalno 3 meseca upotrebe.

Vizuelno proverite integritet sterilnog pakovanja. Nemojte koristiti ako je sterilno pakovanje oste¢eno
ili slu¢ajno otvoreno pre upotrebe.
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Vizuelno ga pregledajte, a posebnu paznju obratite na presavijanja, iskrivljenja i prelome. Ako se uoci
abnormalnost koja bi sprecila pravilno funkcionisanje, nemojte ga koristiti. Molimo vas da o tome
obavestite kompaniju,Cook” radi odobrenja povracaja.

Bezbednost i efikasnost ovog sredstva za profilakti¢ku upotrebu nisu utvrdene.

MERE OPREZA

« Pogledajte oznaku za minimalnu veli¢inu kanala potrebnu za ovo sredstvo.

« Pogledajte oznaku za odgovarajucu veli¢inu Zice vodi¢a potrebnu za ovo sredstvo.

« Potpuna dijagnosti¢ka procena mora se obaviti pre upotrebe da bi se odredila odgovarajuca
veli¢ina stenta.

« Fluoroskopski nadzor se mora koristiti tokom postavljanja stenta.

« Pogledajte sliku 2 za planiranu orijentaciju stenta.

« Ovaj stent se moze postaviti samo pomocu uvodnika koji se isporucuje sa kompletom.

« Preporucuje se periodi¢na procena sredstva tokom perioda zadrzavanja.

« Sfinkterotomija nije neophodna za postavljanje sredstva.

« Pomeranje postavljenog stenta moguce je prilikom pokusaja dodatnih procedura.

« Nemojte koristiti preteranu silu da pomerate sredstvo.

« Nemojte koristiti ovo sredstvo u bilo koju drugu svrhu osim njegove predvidene namene.

« Cuvajte sredstvo na suvom mestu.

« Upotreba ovog sredstva je ograni¢ena na obuc¢enog zdravstvenog radnika.

« Proizvod je namenjen za upotrebu od strane lekara koji su obuceni za tehnike ERCP (endoskopska
retrogradna holangiopankreatografija) i koji poseduju iskustvo u njima.

« Potrebna je primena standardnih tehnika za endoskopsko postavljanje stentova.

INFORMACIJE O MAGNETNOJ REZONANCI

Ovaj simbol zna¢i da je stent bezbedan za MR.
»Johlin™ klinasti stent pankreasa je bezbedan za MR.
U neklinickom testiranju, artefakt na snimku nastao usled sredstva se 3iri oko 7 mm od stenta kada
se snima gradijent-eho impulsnom sekvencom na MR sistemu od 3 T.

MOGUCI NEZELJENI DOGADAJI

Oni koji su povezani sa ERCP: alergijska reakcija na kontrast ili lekove « aspiracija « sr¢ana aritmija ili
zastoj « holangitis « krvarenje « hipotenzija - infekcija - pankreatitis « perforacija - respiratorna depresija
ili zastoj « sepsa.

Oni povezani sa postavljanjem stenta u pankreasu: groznica - infekcija » opstrukcija zajedni¢kog
zu¢nog kanala « bol/nelagoda - pankreatitis - perforacija - migracija stenta « okluzija stenta « trauma
kanala pankreasa ili duodenuma.

NACIN ISPORUKE

Ova sredstva se isporucuju etilen oksidom (EtO) sterilisana u vrecici koja se otvara povlacenjem.
Nakon sterilizacije, kesica se dalje pakuje u spoljnu zastitnu kutiju, koja stiti sredstvo osetljivo na
UV zracenje.

Uz ovo sredstvo je prilozena kartica implantata koju lekar treba da popuni i uru¢i pacijentu.

PRIPREMA UREDAJA

. Pre uvodenja bilo kog sredstva obezbedite da radni kanal endoskopa bude podmazan vodom ili

mazivom na bazi vode.

Pozivajuci se na nalepnicu na pakovanju sredstva, uverite se da endoskop ima veli¢inu kanala

vecu ili jednaku minimalnoj veli¢ini kanala potrebnoj za rad sredstva.

Pre upotrebe vizuelno pregledajte pakovanje i potvrdite da je neotvoreno i da nema ostecenja.

. Pre upotrebe sredstva/sredstava, vizuelno proverite da li postoje abnormalnosti koje bi mogle da
dovedu do nepravilnog rada.
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Pri¢vrstite endoskopsku kapicu na radni kanal endoskopa, nanesite malu koli¢inu maziva na bazi
vode na otvor koji vodi do dodatnog kanala na endoskopskoj kapici.

Ako je primenljivo, postavite stent na vrh sistema za uvodenje i postavite potisni kateter tako da
se nalazi pored stenta.

. Zategnite Tuhi-Borst adapter da biste osigurali poloZaj potisnog katetera.

Isperite otvor za injekciju na klinastom uvodniku stenta sterilnom vodom ili fiziolo3kim rastvorom.

UPUTSTVO ZA UPOTREBU llustracije

. Pomerite sredstvo preko unapred postavljene Zice vodi¢a dok ne dode do kanala za dodatnu
opremu.

. Pomerajte uredaj u dodatni kanal u malim koracima sve dok stent ne bude endoskopski

vizuelizovan kako izlazi iz opsega. Napomena: Dizalo endoskopa mora biti otvoreno da bi stent

mogao izadi.

Pod fluoroskopskim nadzorom, polako pomerajte stent u Zeljeni polozaj. Napomena: Stentovi

koji premoscuju papilu treba da se protezu oko 0,5 cm iza papile i u duodenum nakon

postavljanja.

Pazljivo uklonite Zicu vodi¢ iz sistema za uvodenje dok odrzavate polozaj stenta sa sistemom

za uvodenje.

Lumen se moze isprati, na otvoru za Zicu vodi¢ da bi se posmatrala drenaza stenta.

Olabavite Tuhi-Borst adapter na kraju sistema za uvodenje i nezno povucite deo vodeceg katetera

sistema za uvodenje dok odrzavate polozaj stenta sa potisnim kateterom.
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7. Fluoroskopski i endoskopski potvrdite Zeljeni polozaj stenta kada se uklone vodeci kateter
i Zica vodic.
8. Nezno uklonite potisni kateter iz dodatnog kanala.

©

. Fluoroskopski i endoskopski potvrdite Zeljeni polozaj stenta pre uklanjanja endoskopa.
10. Ovi stentovi se mogu ukloniti standardnim endoskopskim tehnikama.

ODLAGANJE SREDSTAVA U OTPAD

Ovo sredstvo moze da bude zarazeno infektivnim materijama ljudskog porekla i mora se odloziti u
otpad u skladu sa smernicama ustanove. Uvodnik treba da se namota za odlaganje.

INFORMACIJE ZA SAVETOVANJE PACIJENTA

Po potrebi obavestite pacijenta o odgovaraju¢im upozorenjima, merama opreza, kontraindikacijama,
postupcima koji se preduzimaju i ogranic¢enjima upotrebe za koje je vazno da ih pacijent zna.

Kada je dostupna, veb lokacija EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/eudamed), zajedno sa BUDI

za ovaj proizvod (0827002CIRL202007020003AX), moze da se koristi za pronalazenje Sazetka
bezbednosti i klini¢kih performansi (SSCP) za ovaj proizvod.

Informacijama za pacijenta se moze pristupiti na cookmedical.eu/patient-implant-information.

1ZVESTAVANJE O OZBILJNIM INCIDENTIMA

Ako dode do bilo kakvog ozbiljnog incidenta u vezi sa sredstvom, to se mora prijaviti kompaniji
,Cook Medical” i nadleznom organu zemlje u kojoj je sredstvo upotrebljeno.

JOHLIN™ PANKREATISK KILSTENT OCH INFORARE

VAR FORSIKTIG: Enligt federal lagstiftning i USA far denna produkt endast séljas av likare eller
pa ldkares ordination (eller legitimerad lékare).
Las alla instrukti fére av denna p
PRODUKTBESKRIVNING

Denna bruksanvisning tacker Johlin pankreatisk kilstent och inférare som visas i figurerna 1 och 2.

Denna produkt siljs som ett set bestdende av en stent och en dedikerad inférare (en guidingkateter
och en paforarkateter). Stenterna finns i 8,5 och 10 Fr diameter och langder pa 8-22 cm.

P dul
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JPWS 8,5 Fr-stenten ar rak och erbjuds i en férladdad konfiguration och JPWS 10 Fr-stentarna har en
béjning i den duodenala d&nden och levereras i ett set dér stenten inte ar férladdad pa inféraren. En
Tuohy-Borst-adapter gor att guidingkatetern och paférarkatetern kan sakras pa plats i forhallande till
varandra. Den tillhandahaller ocksé en anslutning for injektion via injektionsporten.
Prestandaegenskaper

Funktionen och huvudegenskaperna for dessa komponenter beskrivs nedan.

Stentarna som ger dranage finns i 8,5 och 10 Fr diameter och i lingder p& 8-22 cm for att passa olika
patienters anatomier, storleken och placeringen av tilltdppningen. Formen pé 8,5 Fr-stenten &r rak
och 10 Fr-stenten har en bdjning (antimigreringsfunktion) vid den duodenala dnden. De har fljande
egenskaper:

« Atraumatisk spets - stentens andar &r designade for att vara atraumatiska for anatomin.

« Sidoportar - forser drénage

« Antimigreringsfunktioner — avsedda for att hjalpa till att bibehalla stentens position nér den vl &r

placerad genom att tillhandahalla mekanisk interferens med anatomin.

- Rontgentathet — stentmaterialen &r réntgentéta for att underltta synligheten under fluoroskopi.
Guidingkateter — guidingkateterns funktion &r att guida stenten till dess avsedda plats.
Guidingkatetrar tillhandahélls med en eller flera av foljande egenskaper:

« Atraumatisk spets — guidingkatetern @nde &r designad for att vara atraumatiska fér anatomin.

« Rontgentathet — guidingkateterns slangmaterial ar rontgentata. Guidingkatetern har dven

markeringsband for att ytterligare forbattra dess fluoroskopiska synlighet.

« Tuohy-Borst-adapter - guidingkatetern innehaller en Tuohy-Borst-adapter med en anslutning for

att underlatta fastséttningen av en vanlig Luer-spruta.
Paférarkateter — paforarkateterns funktion &r att féra fram stenten éver en forplacerad ledare och en
guidingkateter till dess avsedda plats, samt att bibehalla stentens position nar den utplaceras. Den
har féljande egenskaper:

« Proximal identifierare — en identifierare vid dess proximala ande. Den anvands for att identifiera i

vilken riktning produkten maste anvandas.

lek | Di pa pafo o pa guidi
85Fr 85Fr 5Fr
10 Fr 10 Fr 6 Fr

Se produktens markning for alla matt.
Produktens kompatibilitet
Johlin pankreasstentar & kompatibla med foljande:
+ Endoskop med 3,2 mm eller 3,7 mm arbetskanal (se mérkning for val av lamplig arbetskanal)
« 0,035 inch ledare (se markning for val av Iamplig storlek pa ledare)
« Endoskopskydd eller ledarens lasanordning
« Kontrastmedel
« Sterilt vatten eller steril koksaltlosning
« Standard Luer spruta
« Stenthamtare eller tang
Kvalitativ och kvantitativ information
Materialen for stentimplantatet beskrivs i tabellen nedan:

al, itativ information ‘Vikt(g)

‘ Produkt ‘
‘ Johlin pankreatisk kilstent ‘ Polyuretan ‘ Kilstent ‘ Upp till 1,28 ‘

Patientpopulation

Dessa produkter kan anvéndas i alla patientpopulationer (= 10 kg) som kréver pankreasstenting
for tilltdppning. Den underliggande patologin &r allmént férekommande hos olika patienter, darfor
ar produkterna indicerade for patienter med tilltdppning i pankreasgangen orsakad av pankreatit,
fortrangning, gallstenar, cancer, anatomiska anomalier, rubbning av gang och ansamling av
bukspottkortelvatska.
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Avsedd anvéndare

Produkten ar avsedd att anvéndas av lakare med utbildning i och erfarenhet av tekniker for
endoskopisk retrograd kolangiopankreatografi (ERCP).

Standardtekniker for endoskopisk placering av stentar bér anvéandas.

Kontakt med kroppsvavnad

Att produkten kommer i kontakt med vévnad éverensstimmer med dess avsedda anvéandning.
Driftsprincip

Johlin-pankreasstenten fungerar genom att tillhandahélla ett lumen dér pankreasvatska kan rinna
ut och pa sa satt lindra tilltdppta pankreasgéngar. 10 Fr-Stenten har en antimigreringsfunktion som
ger mekanisk interferens med anatomin for att bibehélla stentens position. Johlin-stenten placeras
med hjalp av en inférare som medféljer som en del av setet. Inforaren bestér av en paforarkateter,
en guidingkateter och en Tuohy-Borst-adapter. Guidingkatetern innehaller markeringsband

som ar réntgentata for att underlétta synligheten under fluoroskopi och guida placeringen av
stenten. Paforarkatetern fungerar genom att fora stenten pa plats. Tuohy-Borst-adaptern gor att
guidingkatetern och paférarkatetern kan sékras pa plats i forhallande till varandra. En injektionsport
mojliggér spolning av sterilt vatten eller koksaltlésning genom produkten.

AVSEDD ANVANDNING

Denna produkt anvands fér drénage av pankreasgangar.

INDIKATIONER FOR ANVANDNING

Endoskopisk placering av pankreasstent vid pankreasdréanering av blockerade gangar som kan
orsakas av pankreatit, striktur, pankreascancer, anatomiska anomalier i pankreas, ansamling av
pankreasvitska, pankreasstenar och rubbning av gang.

KLINISK NYTTA

Drénering av pankreasgéngen.

KONTRAINDIKATIONER

De som ér specifika for ERCP och alla ingrepp som utférs i kombination med stentplacering.
Oférmaga dilatera striktur, oférméga att fora ledaren eller stenten genom tilltappt omrade.
VARNINGAR

Denna engéangsprodukt &r inte avsedd for ateranvéndning. Forsok att ombearbeta, omsterilisera
och/eller &teranvanda produkten kan medféra kontaminering med biologiska eller kemiska medel
och/eller migration och/eller mekaniskt integritetsfel pd produkten.

Johlin-pankreaskilstentar &r avsedda att forbli kvar i upp till maximalt 3 manader.

Inspektera den sterila férpackningens integritet visuellt. Anvand inte produkten om den sterila
forpackningen &r skadad eller oavsiktligt har 6ppnats fére anvandning.

Undersok produkten visuellt och leta speciellt efter vikningar, béjningar och brott. Fér inte anvandas
om en abnormitet upptacks vilken kan férhindra korrekt fungerande skick. Meddela Cook for att fa
returauktorisering.

Sakerhet och effektivitet angaende profylaktisk anvandning av denna produkt har inte faststallts.

FORSIKTIGHETSATGARDER
« Se markningen betraffande minsta kanalstorlek som krévs fér denna produkt.
« Las etiketten for lamplig ledarstorlek som kravs for denna produkt.
« En fullsténdig diagnostisk bedémning maste ske fére anvéndning fér att faststélla lamplig
stentstorlek.
« Fluoroskopisk évervakning maste anvandas under stentplacering.
« Se fig. 2 for den avsedda stentens placeringsriktning.
« Denna stent far endast placeras med hjélp av den inférare som ingar i setet.
« Regelbunden utvérdering av produkten rekommenderas under perioden den &r i patienten.
« Sfinkterotomi ar inte nddvandigt for placering av produkt.
« En utplacerad stent kan lossna vid forsok till ytterligare ingrepp.
« Forsok inte att fora in produkten med dverdriven kraft.
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« Anvand inte denna produkt i ndgot annat syfte &n den avsedda anvandning som anges.

« Férvara produkten pé en torr plats.

« Denna produkt far endast anvéndas av utbildad hélso- och sjukvardspersonal.

« Produkten ar avsedd att anvéndas av ldkare med utbildning i och erfarenhet av tekniker for ERCP.
« Standardtekniker fér endoskopisk placering av stentar bor anvandas.

MR-INFORMATION

Denna symbol betyder att stenten &r MR-séker.
Johlin™ pankreatisk kilstent &r MR-saker.
I icke-kliniska tester stracker sig bildartefakten som orsakas av produkten cirka 7 mm fran stenten
nér den avbildas med en gradienteko-pulssekvens och ett MR-system pé 3 tesla.

MOJLIGA NEGATIVA HANDELSER

De som &r associerade med ERCP: allergisk reaktion mot kontrastmedel eller Idkemedel - aspiration «
hjartarytmi eller -stillestand « kolangit - hemorragi « hypotoni « infektion « pankreatit « perforation «
respiratorisk depression eller andningsstillestand - sepsis.

De som &r associerade med placering av pankreasstent: feber « infektion - tilltdppning av gemensamma
gallgdngen « smarta/obehag - pankreatit « perforation « stentmigration « stentocklusion - trauma i
pankreasgangen eller duodenum.

LEVERANSSATT

De hér produkterna levereras steriliserade med etylenoxid (EtO) i en engangspase. Efter sterilisering
forpackas pasen ytterligare i en yttre skyddande lada som skyddar den UV-kansliga produkten fréan ljus.
Med den hér produkten medfoljer ett implantatkort som patienten bor fa efter att det har fyllts i av
hélso- och sjukvérdspersonalen.

FORBEREDELSE AV PRODUKTEN

. Sékerstall att endoskopets arbetskanal ar smord med vatten eller vattenbaserat smorjmedel fore

inféringen av nagra produkter.

Med hénvisande till produktens férpackningsmarkning, sakerstall att endoskopet har en kanal

som &r storre dn eller lika med den minsta kanalstorleken som krévs for att anvanda produkten.

Inspektera forpackningen visuellt for att bekrafta att den &r odppnad och fri frén skador fore

anvandning.

Fore anvandning av produkt(er) inspektera den/dem visuellt avseende avvikelser som kan leda

till felaktig funktion.

Fast ett endoskopskydd pé& endoskopets arbetskanal, applicera en liten méngd vattenbaserat

smorjmedel pa 6ppningen som leder till arbetskanalen pa endoskopskyddet.

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

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

Spola injektionsporten pa kilstentinforaren med sterilt vatten eller koksaltlésning.

BRUKSANVISNING lllustrationer

. For fram produkten Gver den forplacerade ledaren tills den nar arbetskanalen.

. For fram produkten i arbetskanalen med smé steg tills stenten endoskopiskt syns lamna skopet.

Obs! Endoskopbryggan maste vara 6ppen for att stenten ska kunna komma ut.

For fram stenten langsamt till dnskat ldge under fluoroskopisk 6vervakning. Obs! Stentar som

ligger 6ver papillen ska sticka ut ur papillen och in i duodenum med ca 0,5 cm nér utplacering

har skett.

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

. Lumen kan spolas vid ledarporten for att observera stentdranage.
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6. Lossa Tuohy-Borst-adaptern pa inforingssystemets ande och dra forsiktigt tillbaka
guidingkateterdelen av inforingssystemet medan stentlaget bibehélls med péaforarkatetern.
7. Bekréfta stentens lage fluoroskopiskt och endoskopiskt nér guidingkatetern och ledaren val
har avlagsnats.
8. Avlagsna forsiktigt paforarkatetern frén arbetskanalen.
9. Bekréfta att stenten natt 6nskat lage med fluoroskopi och endoskopi innan endoskopet avlagsnas.
10. De har stentarna kan tas bort genom att tillimpa sedvanliga endoskopiska tekniker.

KASSERING AV PRODUKTER
Den hér produkten kan vara kontaminerad av potentiellt smittsamma dmnen av ménskligt ursprung
och bor kasseras i enlighet med institutionens riktlinjer. Inféraren ska inlindas for kassering.

INFORMATION FOR PATIENTRADGIVNING

Informera patienten efter behov om relevanta varningar, forsiktighetséatgarder, kontraindikationer,
atgdrder som ska vidtas och begransningar av anvandning som patienten bér kanna till.

Nér den &r tillgdnglig kan EUDAMED-webbplatsen (https://ec.europa.eu/tools/eudamed), tillsammans
med BUDI (Basic unique device identifier, grundlaggande unik enhetsidentifierare) for denna produkt
(0827002CIRL202007020003AX), anvéndas for att hitta sammanfattningen av sékerhetsprestanda och
klinisk prestanda (SSCP) fér denna produkt.

Information fér patienten kan nés pa cookmedical.eu/patient-implant-information.

RAPPORTERING AV ALLVARLIGT TILLBUD
Rapportera alla allvarliga tillbud som har skett i relation till denna produkt till Cook Medical och de
behériga myndigheterna i det land dér produkten anvéandes.

JOHLIN™ PANKREATIK KAMA STENT VE iNTRODUSER

DIKKAT: ABD Federal Kanunlari bu cihazin satisini veya siparisini sadece bir doktor (veya uygun
lisansa sahip pratisyen) ile simirlandirmistir.
Litfen bu cihazi kull. dan 6nce tiim tali k

CIHAZ TANIMI

Bu kullanma talimati Sekil 1 ve 2'de gésterilen Johlin Pankreatik Kama Stent ve introdiiseri kapsar.
Bu cihaz, bir stent ve ona 6zel bir introdiiserden (bir kilavuz kateter ve itici kateter) olusan bir set
halinde satilmaktadir. Stentler 8,5 ve 10 Fr capinda ve 8-22 cm uzunlugunda mevcuttur.

JPWS 8,5 Fr stent diizdiir ve 6nceden yiiklenmis bir konfigtirasyonda sunulmaktadir; JPWS 10 Fr
stentlerin ise duodenal ucu egik olup set halinde saglanmaktadir ve bu setteki stent introdtisere
onceden yiiklenmis halde degildir. Tuohy-Borst adaptorii kilavuz kateterin ve itici kateterin
birbirilerine gére bir konumda sabitlenmelerini saglar. Ayrica enjeksiyon portu araciligiyla enjeksiyon
icin baglanti saglar.

Performans Ozellikleri

Bu bilesenlerin islevi ve temel 6zellikleri asagida agiklanmaktadir.

Drenaj saglayan stentler cesitli hasta anatomilerine, obstriiksiyonun boyutu ve konumuna uyum
saglamak i¢in 8,5 ve 10 Fr capinda ve 8-22 cm uzunlugunda mevcuttur. 8,5 Fr stentin sekli diizdir,
10 Fr stentin duodenal ucu ise egiktir (yer degistirmeyi engelleyen 6zellik). Asagidaki 6zelliklere
sahiptirler:

« Atravmatik ug - Stentin uglari, anatomide travma yaratmayacak sekilde tasarlanmistir.

« Yan portlar - Drenaja yardimci olur

« Yer degistirmeyi engelleyen &zellikler — Stent yerlestirildikten sonra anatomi ile mekanik girisim

saglayarak stentin yerini korumasina yardimci olmay amacglar.

« Radyopaklik - Stent, floroskopi altinda goriintrlagi kolaylastiran radyopak malzemeye sahiptir.
Kilavuz kateter — Kilavuz kateterin islevi stenti amaglanan konuma y6nlendirmektir. Kilavuz kateterler
asagidaki 6zelliklerden birini veya birkagini igerir:

« Atravmatik ug - Kilavuz kateterin ucu, anatomide travma yaratmayacak sekilde tasarlanmistir.
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« Radyopaklik - Kilavuz kateter tiip malzemesi radyopaktir. Kilavuz kateterde ayrica, floroskopik
gorinurligi daha fazla artiran isaret bantlari da bulunur.
« Tuohy-Borst - Kilavuz kateterde standart Luer sirnganin takilmasini kolaylastirici bir baglantiya
sahip bir Tuohy-Borst bulunur.
itici kateter - itici kateterin islevi stenti dnceden konumlandiniimis kilavuz tel ve kilavuz kateter
lizerinden amaglanan konumuna ilerletmek ve stent yerlestirilirken sonra stentin konumunu
korumaktir. Asagidaki 6zelligi icerir:
« Proksimal tanimlayici - Proksimal ucunda bir tanimlayici. Cihazda kullanilmasi gereken yénu
tanimlamak icin kullanilir.

Stent itici Kateter Capi Kilavuz Kateter Capi
Boyutu

85Fr 85Fr 5Fr

10 Fr 10 Fr 6 Fr

Tiim boyutlar igin triin etiketine bakin.
Cihaz Uyumlulugu
Johlin Pankreatik Stentler asagidakilerle uyumludur:
« 3,2 mm veya 3,7 mm aksesuar kanalina sahip endoskop (uygun aksesuar kanalinin secimi igin
etikete bakin)
« 0,035 inch kilavuz tel (uygun kilavuz tel boyutunun secimi icin etikete bakin)
« Endoskopik kapak veya kilavuz tel kilitleme cihazi
« Kontrast madde
« Steril su veya steril salin
« Standart Luer siringa
« Stent geri alici veya forseps
Kalitatif ve Kantitatif Bilgiler
Stent implanti icin malzemeler asagidaki tabloda 6zetlenmistir:

‘ Uriin ‘ implant Malzemesine Ait Kalitatif Bilgiler ‘ Agirlik (g) ‘
‘ Johlin Pankreatik Kama Stent ‘ Politiretan Kama stent ‘ 1,28'e kadar ‘

Hasta Popiilasyonu

Bu cihazlar, obstriiksiyon icin pankreatik stentleme gereken tiim hasta poptilasyonlarinda (= 10 kg)
kullanilabilir. Altta yatan patolojinin yapisi farkli tipte hastalarda yaygindir; bu ytizden cihazlar
pankreatit, striktdr, tas, kanser, anatomik anomaliler, bozulmus kanal ve pankreatik sivi toplanmasinin
neden oldugu pankreas kanali obstriiksiyonu olan hastalar icin endikedir.

Amaglanan Kullanicl

Bu tirtin, endoskopik retrograd kolanjiyopankreatografi (ERCP) tekniklerinde egitimli ve deneyimli
hekimler tarafindan kullanilmak tzere tasarlanmistir.

Standart endoskopik stent yerlestirme teknikleri kullaniimalidir.

Viicut Dokusuyla Temas

Bu cihaz kullanim amaci bakimindan dokuyla temas etmektedir.

Gahgma ilkeleri

Johlin stent, pankreatik sivinin tahliye edilebildigi bir limen saglayarak calisir; boylece obstriikte
pankreas kanallarini agar. 10 Fr stent, stentin konumunun korunmasina yardimci olmak igin
anatomiyle mekanik girisim saglayan yer degistirme engelleyici bir 6zellige sahiptir. Johlin stent, setin
bir pargasi olarak saglanan introduser kullanilarak yerlestirilir. introdiser, bir itici kateter, bir kilavuz
kateter ve bir Tuohy-Borst'tan olusur. Kilavuz kateter, floroskopi altinda gértintirligu kolaylastirmak
icin radyopak isaret bantlari icerir ve stent yerlestirme islemini yénlendirir. itici kateter, stenti
yerine iterek calisir. Tuohy-Borst kilavuz kateterin ve itici kateterin birbirilerine gére bir konumda
sabitlenmelerini saglar. Enjeksiyon portu cihazin steril su veya salin ile ylkanmasini saglar.
KULLANIM AMACI

Bu cihaz, pankreas kanallarinin drenaji igin kullanilir.
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KULLANIM ENDIKASYONLARI

Pankreatit, striktlr, pankreas kanseri, anatomik pankreas anomalileri, pankreas sivisi toplanmasi,
pankreas taslari ve bozulmus kanalin gerekli kilabilecegi obstriikte pankreas kanallarinin drenaji igin
endoskopik pankreatik stent yerlestirme.

KLINiK FAYDALAR
Pankreas kanalinin drenaji.

KONTRENDIKASYONLAR
ERCP'ye ve stent yerlestirme islemiyle birlikte gergeklestirilecek her turlii isleme 6zgu olanlar.
Strikttir dilatasyonunun yapilamamasi, kilavuz telin veya stentin obstriikte alandan gegememesi.

UYARILAR
Bu tek kullanimlik cihaz tekrar kullanim icin tasarlanmamustir. Tekrar isleme alma, tekrar sterilize
etme ve/veya tekrar kullanma girisimleri; biyolojik veya kimyasal ajanlarla kontaminasyona, yer
degistirmeye ve/veya cihazin mekanik biitiinliglniin bozulmasina yol acabilir.
Johlin Pankreatik Kama Stentler en fazla 3 ay viicutta kalacak sekilde tasarlanmistir.
Steril ambalajin bittinliglnl goézle inceleyin. Steril ambalaj hasarliysa veya kullanmadan 6nce
yanlislikla agilirsa kullanmayin.
Kivrilma, bukiilme ve kopmalara 6zellikle dikkat ederek gézle inceleyin. Cihazin diizgiin ¢alisma
durumunu engelleyebilecek anormal bir durum tespit edilirse kullanmayin. Litfen iade izni iin
Cook'u bilgilendirin.
Bu cihazin proflaktik kullanim igin gtivenliligi ve etkililigi belirlenmemistir.
ONLEMLER

« Bu cihaz icin gerekli minimum kanal biiytiklugi icin etikete bagvurun.

« Bu cihaz icin gereken uygun kilavuz tel buyiikliig icin etikete bagvurun.

« Kullanmadan 6nce uygun stent biiytikligunt belirlemek igin tam tanisal degerlendirme

gergeklestirilmelidir.

« Stent yerlestirme islemi sirasinda floroskopik izlemenin kullanilmasi gerekir.

« Stentin amaglanan yerlestirme yonii icin Sekil 2'ye bakiniz.

« Bu stent yalnizca, set ile birlikte temin edilen introduser kullanilarak yerlestirilmelidir.

« Cihazin viicutta kaldig stire ierisinde periyodik olarak degerlendirilmesi onerilir.

« Cihazin yerlestirilmesi igin sfinkterotomi gerekli degildir.

« Ek islemler denenirken yerlestirilen bir stentin yerinden oynamasi mimkdndiir.

« Cihazi ilerletmek icin asir gii¢ kullanmayin.

« Bu cihazi belirtilen kullanim amaci disinda bir amag icin kullanmayin.

« Cihazi kuru yerde saklayin.

« Bu cihazin kullanimi, egitimli bir saghk uzmant ile kisithdr.

« Bu Urtin, ERCP tekniklerinde egitimli ve deneyimli hekimler tarafindan kullaniimak tizere

tasarlanmistir.
- Standart endoskopik stent yerlestirme teknikleri kullanilmalidir.

MR BiLGiSi

Bu sembol stentin MR Giivenli oldugu anlamina gelir.
Johlin™ Pankreatik Kama Stent, MR Guvenlidir.
Klinik olmayan testlerde, bir gradiyent eko puls dizisiyle ve 3 T MR sisteminde goriintulendiginde,
cihazin neden oldugu gériintii artefaktinin stentten yaklasik 7 mm disari uzandigi tespit edilmistir.

POTANSIYEL ADVERS OLAYLAR

ERCP ile iliskili olanlar: kontrast maddeye veya ilaglara alerjik reaksiyon - aspirasyon « kardiyak aritmi
veya arrest « kolanjit « hemoraji « hipotansiyon « enfeksiyon « pankreatit « perforasyon « respiratuvar
depresyon veya arrest « sepsis.
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Pankreatik stent yerlestirme islemi ile iliskili olanlar: ates - enfeksiyon « ana safra kanalinin
obstriiksiyonu - agri/rahatsizlik « pankreatit - perforasyon « stent yer degistirmesi - stent okliizyonu «
pankreas kanalinda veya duodenumda travma.

SAGLANMA SEKLI

Bu cihazlar, soyularak agilan bir torbada etilen oksit (EtO) ile sterilize edilmis bir sekilde saglanir.
Sterilizasyondan sonra torba ayrica, UV'ye duyarli cihazi isiktan koruyan koruyucu bir dis kutuya
yerlestirilerek ambalajlanir.

Bu cihaza, saglik uzmani tarafindan doldurulduktan sonra hastaya verilmesi gereken bir implant
karti eslik eder.

CiHAZ HAZIRLIGI

. Herhangi bir cihazi yerlestirmeden 6nce endoskopun ¢alisma kanalinin su veya su bazli bir
lubrikan ile lubrike edildiginden emin olun.

Cihazin ambalajindaki etikete bakarak, endoskopun cihazi kullanmak igin gerekli olan minimum
kanal boyutundan biytik veya buna esit bir kanal boyutuna sahip oldugundan emin olun.
Kullanim 6ncesinde ambalaji gozle inceleyerek ambalajin agilmamis oldugunu ve ambalajda
hasar bulunmadigini dogrulayin.

Cihazi/Cihazlan kullanmadan énce diizgln ¢alismamaya neden olabilecek anormalliklere karsin
gozle inceleyin.

Endoskopik kapagi endoskop ¢alisma kanalina takin; az miktarda su bazli lubrikani endoskopik
kapagin uzerindeki, aksesuar kanalina giden agikhiga uygulayin.

Uygulanabilirse stenti yerlestirme sisteminin ucuna yukleyin ve itici kateteri stente bitisik olacak
sekilde konumlandirin.

Tuohy-Borst adaptérini sikarak itici kateterin konumunu sabitleyin.

8. Kama stent introdiiseri tizerindeki enjeksiyon portunu steril su veya salin ile yikayin.

KULLANMA TALIMATI Sekiller
. Cihazi aksesuar kanalina ulasana kadar 6nceden konumlandiriimis kilavuz tel tizerinden ilerletin.
Stentin skoptan cikisi endoskopik olarak gériilene kadar cihazi kiigiik kademelerle aksesuar
kanalina ilerletin. Not: Endoskop elevatér, stentin ¢ikabilmesi igin agik olmalidir.

Floroskopik izleme altinda stenti yavasca istenen konuma ilerletin. Not: Papilla arasinda képrii
olusturan bir stent, yerine yerlestirmeden sonra papillanin 6tesine yaklasik 0,5 cm ve duodenuma
dogru uzanmalidir.

Kilavuz teli nazikge yerlestirme sisteminden cikarin, bu sirada stentin yerlestirme sistemi ile
konumunu korumaya devam edin.

Lumen, stent drenajini gézlemlemek igin kilavuz tel portunda yikanabilir.

Yerlestirme sisteminin ucundaki Tuohy-Borst adaptériini gevsetin; sonra yerlestirme sisteminin
kilavuz kateter kismini nazikge geri gekin ve bu sirada stentin itici kateter ile konumunu korumaya
devam edin.

Kilavuz kateter ve kilavuz tel ¢ikarildiktan sonra istenilen stent pozisyonunu floroskopi ve
endoskopi yardimiyla onaylayin.

itici kateteri yavasca aksesuar kanalindan cikarin.

Endoskopu ¢ikarmadan 6nce istenilen stent pozisyonunu floroskopi ve endoskopi yardimiyla
onaylayin.

10. Bu stentler standart endoskopik teknikler kullanilarak gikarilabilir.

CiHAZLARIN iMHA EDILMESi

Bu cihaz, insan kokenli olasi enfeksiy6z maddelerle kontamine olmus olabilir ve kurumun kilavuz
ilkeleri uyarinca atilmalidir. introdser, atma islemi icin sarmal haline getirilmelidir.

HASTA DANISMANLIK BiLGILERi
Liitfen hastayr hastanin haberdar olmasi gereken ilgili kullanim kisitlamalari, uyarilar, 6nlemler,
kontrendikasyonlar ve alinmasi gereken tedbirler konusunda gerektikge bilgilendirin.
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Mevcut oldugunda, EUDAMED websitesi (https://ec.europa.eu/tools/eudamed) ve bu driintin BUDI'si
(0827002CIRL202007020003AX) bu iiriiniin Giivenlik ve Klinik Performans Ozetinin (SSCP) yerini
bulmak igin kullanilabilir.

Hastaya yonelik bilgilere cookmedical.eu/patient-implant-information websitesinden erisilebilir.
CiDDIi OLAY RAPORLAMA

Cihazla ilgili olarak herhangi bir ciddi olay meydana gelirse, bu olay Cook Medical'a ve cihazin
kullanildigr Glkedeki yetkili makama bildirilmelidir.
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EN A symbol glossary can be found at ! y

BG PeyHuK Ha cmBonuTe MOXe fia ce Hamepy Ha cookmedical.com/symbol-glossary « CS Glosar znacek naleznete na
cookmedical.com/symbol-glossary « DA Der findes en symbolforklaring pa cookmedical.com/symbol-glossary « DE Eine
Symbollegende finden Sie auf cookmedical.com/symbol-glossary  EL Mriopeite va Bpeite éva y\woodpt Twv cUpBOAwy

o SievBuvon cookmedical.com/symbol-glossary « ES En cookmedical.com/symbol-glossary, puede consultarse un

glosario de simbolos « ET Stimbolite sonastik on esitatud aadressil cookmedical.com/symbol-glossary « FR Pour un

glossaire des symboles, consulter le site Web cookmedical.com/symbol-glossary « HR Pojmovnik simbola dostupan je na
cookmedical.com/symbol-glossary « HU A szimboélumok magyarézata a cookmedical.com/symbol-glossary weboldalon
talélhato « IT Un glossario dei simboli & disponibile alla pagina cookmedical.com/symbol-glossary « LT Simboliy Zodynél
galite rasti svetainéje cookmedical.com/symbol-glossary « LV Simbolu vardnica ir pieejama timekla vietné
cookmedical.com/symbol-glossary « NL Een verklarende lijst van symbolen is te vinden op cookmedical.com/symbol-glossary «
NOEn ing finnes p& cookmedical.c gl « PL Stownik symboli mozna znalez¢ pod adresem
cookmedical.com/symbol-glossary « PT Existe um glossario de simbolos em cookmedical.com/symbol-glossary «

RO Se poate accesa un glosar de simboluri la cookmedical.com/symbol-glossary - SK Slovnik symbolov najdete na adrese
cookmedical.com/symbol-glossary « SL Slovarcek simbolov najdete na cookmedical.com/symbol-glossary « SR Re¢nik simbola
se moze naci na cookmedical.c gl «SVEn ista finns pa cookmedical.com/symbol-glossary «

TR Sembol sézliigiine cookmedical.com/symbol-glossary adresinden ulailabilir

EN Minimum accessory channel - BG KaHan 3a fiol 0CTH *
CS Minimalni akcesorni kanal » DA Mini i - DE Mit 0Be des Arbeit .
EL EAGxioTto kavah epyaciag « ES Canal de accesorios minimo « ET Minimaalne lisakanal « FR Canal
opérateur minimum « HR Minimalni pomo¢ni kanal « HU Minimum-munkacsatorna « IT Canale

= operativo minimo « LT MaZiausias priedy kanalas « LV Minimalais darba kanala diametrs « NL Minimale
diameter van het werkkanaal - NO Minste arbeidskanal - PL Minimalny rozmiar kanatu roboczego
« PT Canal acessério minimo « RO Canal pentru accesorii minim « SK Minimalny pristupovy kanal «
SL Najmanjsi kanal za dodatke « SR Minimalni kanal za dodatnu opremu « SV Minsta arbetskanal
+TR Minimum aksesuar kanali

—\ EN Wire guide size « BG Pa3mep Ha TeneHua Bogau « CS Velikost vodiciho dratu «
I DA Kateterlederstarrelse « DE GroBe des Fiihrungsdrahts « EL MéyeBog cuppdtivou odnyou
+ ES Tamanio de la guia « ET Juhtetraadi suurus « FR Taille du guide « HR Velicina Zice vodilice «
Q/// HU Vezetédrot mérete « IT Dimensioni della guida - LT Vielinio kreipiklio dydis « LV Vaditajstigas
izmérs - NL Maat +NO Led « PL Rozmiar ika « PT Tamanho do fio
qguia + RO Dimensiunea firului de ghidaj - SK Velkost vodiaceho drétu « SL TVelikost Zi¢natega vodila «
SR Veli¢ina Zice vodica - SV Storlek pa ledare « TR Kilavuz tel boyutu

EN Medlca\ devlce « BG MeguumHcko Msﬂenme « CS Zdravotnicky prostiedek « DA Medicinsk udstyr
-DE i kt-EL 6 Tipoidv « ES Producto sanitario « ET Meditsiiniseade «
FR Dispositif médical « HR Medicinski proizvod « HU Orvostechnikai eszkéz « IT Dispositivo medico «
M D LT Medicinos priemoné « LV Mediciniska ierice « NL Medisch hulpmiddel - NO Medisinsk utstyr « PL
Wyréb medyczny « PT Dispositivo médico « RO Dispozitiv medical « SK Zdravotnicka pomécka « SL
Medicinski pripomocek « SR Medicinsko sredstvo « SV Medicinteknisk produkt « TR Tibbi cihaz
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EN Do not use if package is damaged and consult instructions for use « BG [la He ce usnonssa,

aKO OMIaKOBKATA € MOBPE/ACHa, U /12 C HANPaBI CMIPABKA B VIHCTPYKLMTE 33 ynotpe6a - CS

I zivejte, pokud je obal N a jte si ndvod k pouziti - DA Ma ikke anvendes,
hvis er Se brt isni « DE Nicht verwenden, wenn die Verpackung
beschadigt ist, und Gebrauchsanweisung beachten « EL Mn xpnoponotgite £av n guckevacia
£xerumooTei {nuid kat cupBouleuTeiTe TIG 0dnyieg xpriong « ES No utilizar si el envase esta dafiado

y consultar las instrucciones de uso - ET Arge kasutage kahjustatud pakendi korral ja tutvuge
kasutusjuhendiga « FR Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé et consulter le mode d'emploi

« HR Nemojte upotrebljavati ako je ambalaza ostecena te procitajte upute za uporabu « HU Ne
hasznlja, ha a csomagolas sérillt, és olvassa el a haszndlati utasitast - IT Non usare se la confezione
& danneggiata e consultare le Istruzioni per I'uso « LT Nenaudoti, jei pakuoté pazeista, ir Ziaréti
naudojimo instrukcija « LV Nelietot, ja iepakojums ir bojats, un skatit lieto3anas instrukciju « NL Niet
gebruiken als de verpakking is beschadigd en raadpleeg de gebruiksaanwijzing « NO Skal ikke
brukes dersom pakningen er skadet; se bruksanvisningen « PL Nie uzywac, jezeli opakowanie zostato
uszkodzone; sprawdzi¢ w instrukgji uzycia - PT Néo utilizar caso a embalagem esteja danificada,

e consultar as instrugoes de utilizacao « RO A nu se utiliza daca ambalajul este deteriorat si a se
consulta instructiunile de utilizare - SK Ak je balenie poskodené, nepouzivajte a preitajte si navod na
poutzitie » SL Ne uporabite, ¢e je embalaza poskodovana, in glejte navodila za uporabo « SR Nemojte
koristiti ako je pakovanje osteceno i pogledajte uputstvo za upotrebu « SV Fér inte anvindas om
férpackningen &r skadad, lés bruksanvisningen « TR Ambalaj hasarliysa kullanmayin ve kullanma
talimatina basvurun

EN Single sterile barrier system - BG Eautiuta crepunta 6apuepHa cuctema - CS Systém jednoduché
sterilni bariéry « DA Enkelt sterilt barrieresystem - DE Einfaches Sterilbarrieresystem - EL Mové auotnyua
@payuou anooTeipwong « ES Sistema de barrera estéril individual  ET Uhekordne steriilne kaitsemeetod
« FR Systéme de barriére stérile simple « HR Sustav jednostruke sterilne barijere - HU Egyszeres sterilgat-
rendszer « IT Sistema a barriera sterile singola - LT Viengubo sterilaus barjero sistema « LV Vienas sterilas
barjeras sistéma « NL Systeem met enkele steriele barriére - NO System med én steril barriere « PL System
pojedynczej bariery sterylnej « PT Sistema de barreira tnica estéril « RO Sistem de bariera sterila unica

« SK Systém jednej sterilnej bariéry « SL Enojni sterilni pregradni sistem « SR Sistem jednostruke sterilne
barijere « SV System med en steril barriar « TR Tekli steril bariyer sistemi

EN Single sterile barrier system with protective packaging outside « BG Equnuuna crepunta bapuiepHa
Cu1CTeMa C BbHILHA 3aluTHa onakoska « CS Systém jednoduché sterilni bariéry s vnéjsim ochrannym

obalem DA Enkelt sterilt barrig med udvendigt - DE Einfaches
mit duBerer Sc kung « EL Movo o0otpa @paypol anooTeipwong pe
TIPOOTATEVTIKY EEWTEPIKY| OuoKevaoia « ES Sistema de barrera estéril individual con embalaje protector
exterior « ET Uhekordne steriilne kai koos kaitsva vili iga « FR Systéme de barriére stérile
slmp\e avec emballage protecteur externe « HR Sustav Jednostruke sterilne barijere s vanjskim zastitnim
jem « HU Egyszeres sterilgat-rendszer kiilsé védéc ssal  IT Sistema a barriera sterile

singola con confezionamento protettivo esterno - LT Viengubo sterilaus barjero sistema su apsaugine
i%orine pakuote « LV Vienas sterilas barjeras sistéma ar aizsargiepakojumu arpusé - NL Systeem met enkele
steriele barriére en beschermende buitenverpakking « NO System med én steril barriere med beskyttende
emballasje pé utsiden « PL System pojedynczej bariery sterylnej z opakowaniem ochronnym na zewnatrz «
PT Sistema de barreira tnica estéril com embalagem externa protetora « RO Sistem de bariera sterila unica
cu ambalaj de protectie in exterior - SK Systém jednej sterilnej bariéry s vonkajsim ochrannym obalom «
SL Enojni sterilni pregradni sistem z zunanjo za3¢itno embalaZo « SR Sistem jednostruke sterilne barijere sa
zastitnom spoljasnjom ambalazom « SV System med en steril barriar med skyddsférpackning pa utsidan
TR Disinda koruyucu ambalaj iceren tekli steril bariyer sistemi

Australian Sponsor

EN Australian sponsor - BG Buanoxuen 3a Ascrpanus - CS Australsky zadavatel - DA Australsk sponsor
+ DE Australischer Sponsor « EL Xopnydc yia v Auatpalia - ES Promotor australiano - ET Austraalia
sponsor - FR Partenaire australien - HR Australski sponzor - HU Ausztréliai partner « IT Sponsor australiano
+ LT Australijos uzsakovas « LV Australijas sponsors - NL Australische opdrachtgever - NO Australsk sponsor
« PL Sponsor australijski « PT Promotor australiano « RO Sponsor australian « SK Zadévatel z Australie  SL
Avstralski sponzor « SR Australijski sponzor « SV Australiensk sponsor « TR Avustralya Sponsoru
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Australian Sponsor

William A. Cook Australia Pty Ltd
95 Brand| St

Eight Mile Plains QLD 4113
Australia

vl

COOK IRELAND LTD.
O’Halloran Road
National Technology Park
Limerick, Ireland
IFU0098-4
cookmedical.com
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