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Instructions for Use
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[IBYCTPaHHO 3aBUT KaTo CBMHCKA ONallKa CTEHT C BbBEXAaL|0
ycTpoiicTeo Solus®

MHCTpyKumm 3a ynotpeba

Double pigtailovy stent Solus® se zavadécem

Névod k pouziti

Solus® stent med dobbelt grisehale og indferer
Brugsanvisning

Solus® Doppelpigtail-Stent mit Einfiihrschleuse
Gebrauchsanweisung
EvdomnpooBean Simou
Odnyiec xpriong
Stent de doble pigtail con introductor Solus®

Instrucciones de uso

Kahe rongasse keeratud otsaga stent koos sisestajaga Solus®
Kasutusjuhend

Endoprothése double pigtail Solus® avec introducteur
Mode d’emploi

Stent s dvostrukim ,Pigtailom” s uvodnicom Solus®

Upute za uporabu

Solus® kettds pigtail sztent bevezet6eszkozzel

Hasznalati utasitds

Stent a doppio pigtail con introduttore Solus®

Istruzioni per I'uso

#Solus®” stentas dviem riestais galiukais su intubatoriumi
Naudojimo instrukcija

Solus® stents ar abpuséji saritinatiem galiem ar ievaditaju
Lietosanas instrukcija

Solus®-stent met dubbele pigtail met introducer
Gebruiksaanwijzing

Solus® stent med dobbel pigtail og innfaringsenhet
Bruksanvisning

Stent z dwiema koricowkami pigtail Solus® z introduktorem
Instrukcja uzycia

Stent de duplo pigtail Solus® com introdutor

Instrugdes de utilizacdo

Stent dublu-pigtail Solus® cu introductor

Instructiuni de utilizare

Dvojity Spiralovy stent Solus® so zavadzatom

Névod na pouzitie

Stent z dvojnim zavitim koncem in z uvajalom Solus®
Navodila za uporabo

POEIBOUG AKpou Solus® pe elcaywyéa




#Solus®” stent sa dvostrukim ,pigtail” sa uvodnikom
Uputstvo za upotrebu

Solus® stent med dubbla pigtails och introducer
Bruksanvisning

Solus® introdiiserli Gift Pigtail'li Stent
Kullanma Talimati
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Figure 1: Solus Double Pigtail Stent and Introduction System

Durypa 1: CTeHT ¢ [1Ba U3BUTU Kpas ¢ popmMa Ha CBMHCKa onaluKa (pigtail) u cuctema
3a BbBexpgaHe Solus

Obrazek 1: Double pigtailovy stent Solus se zavadécim systémem

Figur 1: Solus-stent med dobbelt grisehale og indferingssystem

Abbildung 1: Solus Doppelpigtail-Stent und Einfiihrsystem

Eikova 1: EvSompooBeon Simhol omelpoeidoUg Akpou Solus Kal UOTNHA EICAYWYNS
Figura 1: Stent de doble pigtail y sistema de introduccién Solus

Joonis 1. Kahe rongasse keeratud otsaga stent ja sisestusstisteem Solus
Figure 1: Endoprothése double pigtail et systéme d‘introduction Solus

Slika 1: Stent s dvostrukim ,Pigtailom” i sustav za uvodenje Solus

1. &bra: Solus kettds pigtail sztent és felvezetérendszer

Figura 1. Stent a doppio pigtail e sistema di introduzione Solus

1 paveikslas. ,Solus” stentas dviem riestais galiukais ir jvedimo sistema

1. attéls. Solus stents ar abpuséji saritinatiem galiem un ievadisanas sistéma
Afbeelding 1: Solus-stent met dubbele pigtail en introductiesysteem

Figur 1: Solus stent med dobbel pigtail og innferingssystem

Rysunek 1: Stent z dwiema koricowkami pigtail Solus i system wprowadzania
Figura 1: Stent de duplo pigtail e sistema introdutor Solus

Figura 1: Stent si sistem de introducere dublu-pigtail Solus

Obrazok ¢. 1: Dvojity Spirdlovy stent Solus so zavadzacim systémom

Slika 1: Stent z dvojnim zavitim koncem in uvajalni sistem Solus

Slika 1:,Solus” stent sa dvostrukim ,pigtail” i sistemom za uvodenje

Figur 1: Solus stent med dubbla pigtails och inféringssystem

Sekil 1: Solus Cift Pigtail'li Stent ve Yerlestirme Sistemi
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Radiopaque Band
PeHTreHononoxurenHa
neHTa

Rentgenkontrastni prouzek
Rentgenfast markering
Réntgendichte Markierung
AKTIVOOKIEPT Tavia
Banda radiopaca
Réntgenkontrastne riba
Bande radio-opaque
Rendgenski vidljiva traka
Sugarfogd sav

Banda radiopaca
Rentgenokontrastiné
juostelé

Starojumu necaurlaidiga
josla

Radiopake band
Radioopakt band
Cieniodajny pasek

Banda radiopaca

Banda radioopaca
Radioopakny krizok
Radioneprepustni obrocek
Rendgenski vidljiva traka
Réntgentatt band
Radyopak Bant
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Proximal Wire Port (PWP)
MpokcumaneH Bxof 3a
TeneHus Bogay (PWP)
Proximalni vodici port (PWP)
Proksimal kateterlederport
(Proximal Wire Port, PWP)
Proximaler Drahtport (PWP)
Eyyug 8Upa cuppatog (PWP)
Acceso proximal de la guia
(Proximal Wire Port, PWP)
Proksimaalne traadiport
(PWP)

Orifice pour guide proximal
(PWP)

Proksimalni otvor za Zicu
(PWP)

Proximélis drétnyilas (PWP)
Ingresso prossimale della
quida (PWP)

Proksimalinis vielos prievadas
(PWP)

Proksimalais stigas ievadports
(PWP)

Proximale voerdraadpoort
(PWP)

Proksimal vaierport (PWP)
Proksymalny port dla
prowadnika (PWP)

Orificio proximal do fio (PWP)
Port pentru fir proximal (PWP)
Port na proximélny drot
(PWP)

Proksimalni vhod za Zi¢nato
vodilo (PWP)

Proksimalni ulaz za zicu (PWP)
Proximal ledarport (PWP)
Proksimal Tel Portu (PWP)
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Guiding Catheter Hub
Brynka Ha BojewA KaTeTbp
Usti vodiciho katetru
Styrekatetermuffe

Ansatz des Fiihrungskatheters
Oppardg 0dnyol Kabetrpa
Conector del catéter guia
Juhtkateetri muhv

Embase du cathéter guide
Cvoriste vodeceg katetera
VezetGkatéter konusza
Connettore del catetere guida
Kreipiamojo kateterio jvoré
Vaditajkatetra galvina
Aanzetstuk geleidekatheter
Ledekatetermuffe

Ztaczka cewnika
prowadzacego

Conector do cateter guia
Ambou cateter de ghidaj
Hrdlo vodiaceho katétra
Pesto vodilnega katetra
Cvoriste vodeceg katetera
Guidingkateterns fattning
Kilavuz Kateter Gobegi
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Pushing Catheter EN Pushing Catheter Hub EN Guiding Catheter
V136yTBaLy kaTeTbp BG Brynka Ha n36yTBawmsa BG Bopew katetTbp
Tlaény katetr KateTbp CS Vodici katetr
Skubbekateter CS Usti tla¢ného katetru DA Styrekateter
Platzierungskatheter DA Skubbekatetermuffe DE Fuhrungskatheter
KaBetipag wlnong DE Ansatz des EL  Odnyog kabetripag
Catéter empujador Platzierungskatheters ES Catéter guia
Suruv kateeter EL Opgadg kaBetrpa ET Juhtkateeter
Cathéter pousse- wénong FR Cathéter guide
prothése ES Conector del catéter HR Vodeci kateter
Potisni kateter empujador HU Vezetdkatéter
Tolokatéter ET Suruva kateetri muhv IT Catetere guida
Catetere spingitore FR Embase du cathéter LT Kreipiamasis kateteris
Stumiamasis kateteris pousse-prothése LV Vaditajkatetrs
Biditajkatetrs HR Cvoriste potisnog katetera NL Geleidekatheter
Pushing-katheter HU Tolokatéter konusza NO Ledekateter
Skyvekateter IT  Connettore del catetere PL Cewnik prowadzacy
Cewnik popychajacy spingitore PT Cateter guia
Cateter posicionador LT Stumiamojo kateterio jvorée RO Cateter de ghidaj
Cateter de impingere LV Biditajkatetra galvina SK  Vodiaci katéter
Zatlacaci katéter NL Aanzetstuk pushing- SL  Vodilni kateter
Potisni kateter katheter SR Vodeci kateter
Potisni kateter NO Skyvekatetermuffe SV Guidingkateter
Paforarkateter PL Ztaczka cewnika TR Kilavuz Kateter
itici Kateter popychajacego

PT Conector do cateter

posicionador
RO Ambou cateter
de impingere

SK Hrdlo zatlacacieho katétra

SL Pesto potisnega katetra

SR Cvoriste potisnog katetera

SV Paforarkateterns fattning

TR Itici Kateter Gobegi
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Figure 2: Pigtail Straightener

durypa 2: KopeKTop Ha 13BWBKU

Obrazek 2: Napfimovac pigtailu

Figur 2: Grisehaleudretter

Abbildung 2: Pigtail-Strecker

Eikéva 2: EuBelaoTtrig omelpogidoug akpou
Figura 2: Enderezador de pigtails

Joonis 2. Rongasse keeratud otsa sirgestusvahend
Figure 2 : Désilet pour pigtail

Slika 2: Uredaj za izravnavanje zavojnice

2. abra: Pigtail-kiegyenesité

Figura 2. Raddrizzatore di pigtail

2 paveikslas. Riesto galiuko tiesinimo jtaisas

2. attéls. Saritinato galu iztaisnotajs

Afbeelding 2: Pigtail straightener

Figur 2: Retteenhet for pigtail

Rysunek 2: Element prostujacy koncowke pigtail
Figura 2: Endireitador de espirais

Figura 2: Dispozitiv de indreptare a regiunii pigtail
Obrazok ¢. 2: Spirdlovy vyrovnavac

Slika 2: Poravnalo zavitih koncev

Slika 2:,,Pigtail” ispravlja¢

Figur 2: Pigtailutratare

Sekil 2: Pigtail Duzlestirici
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The indicated stent length is the distance between the pigtails
MocouBaHaTa b/KIHA Ha CTeHTa @ Pa3CTOAHNETO MeXAy U3BUTUTE Kpaulya ¢ popma
Ha CBMHCKa onatuka (pigtail)

Uvedenad délka stentu predstavuje vzdalenost mezi pigtaily

Den angivne stentlaengde er afstanden mellem grisehalerne

Die angegebene Stentlange bezieht sich auf den Abstand zwischen den Pigtails.
To prikog evéompdcBeang mou avagépeTal givat n anodoTacn HETa&y Twv OTEIPOEIS WY
aKkpwv

La longitud indicada del stent es la distancia entre los pigtails

Stendi ndidatud pikkus on rongassabade vahekaugus

La longueur indiquée de I'endoprothése est la distance entres les pigtails
Indicirana duljina stenta predstavlja udaljenost izmedu zavojnica

A megadott sztenthossz a pigtailek kozotti tavolsaggal egyenld

La lunghezza dello stent indicata corrisponde alla distanza tra pigtail

Nurodytas stento ilgis yra atstumas tarp riesty galiuky

Indicétais stenta garums ir attalums starp saritinatajiem galiem

De aangegeven stentlengte is de afstand tussen de pigtails

Den angitte stentlengden er avstanden mellom pigtailene

Wskazana dtugos¢ stentu to odlegtos¢ miedzy koricowkami pigtail

O comprimento de stent indicado é a distancia entre os pigtails

Lungimea indicata a stentului reprezinta distanta dintre regiunile pigtail
Uvadzana dlzka stentu je vzdialenost medzi $piralami

Navedena dolzina stenta je razdalja med zavitima koncema

Namenjena duzina stenta je udaljenost izmedu,,pigtails”

Den indikerade stentlangden &r avstandet mellan pigtails

Belirtilen stent uzunlugu, pigtail’ler arasindaki mesafedir



SOLUS® DOUBLE PIGTAIL STENT WITH INTRODUCER

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

DEVICE DESCRIPTION
This IFU covers Solus Double Pigtail Stents with Introduction System (ZSS) as represented in Figure 1.
Only stents supplied with this introduction system are compatible for use with the Solus Stent
Introduction System.
Solus Double Pigtail Stent with Introducer is a Biliary Stent Set which includes a combination of a double-
pigtail Biliary stent (with a pigtail straightener except for the 1 cm stent which does not include a pigtail
straightener) and an introduction system.
The stents are available in 10 Fr diameter and lengths of 1-15 cm.
The introduction system consists of a guiding catheter component of length 210 cm and a pushing
catheter component of length 165 cm. The guiding catheter has 4 radiopaque marker bands.
Performance Characteristics
The function and key features of the device are described below.
A variety of Solus biliary stents that provide drainage are available across the device range to
accommodate various patient anatomies. They are offered in 10 Fr and in labelled lengths of various sizes
between 1 cm and 15 cm. Biliary stents have the following features:
« Atraumatic Ends — The ends of the stent are designed to be atraumatic to the anatomy.
- Side ports - Aid drainage.
« Anti-migration features - the double pigtails 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. Marker
bands further support the fluoroscopic visibility of the stent.
Pigtail Straightener - This is a tube used to straighten the pigtails.
Guiding Catheter — The function of the guiding catheter is to guide the stent to its intended location. The
guiding catheter contains the following features:
« Atraumatic tip - The end of the guiding catheter is designed to be atraumatic to the anatomy.
« Radiopacity - The guiding catheter tubing material is radiopaque. The guiding catheter also contains
marker bands to further enhance its fluoroscopic visibility.
« Proximal Wire Port (Hub) - allows the wire guide to exit in the long wire configuration.
Pushing Catheter - The function of the Pushing Catheter is to advance the Stent over a pre-positioned
wire guide and a Guiding Catheter, to its intended location, and to maintain the position of the Stent as it
is being deployed. It contains the following feature;
« Proximal Identifier — An identifier at its proximal end. It is used to identify the orientation in which the
device must be used.
Device Compatibility
These devices are compatible with the following:
« Endoscope with 3.7 mm accessory channel
+ 0.035"Wire Guide
« Endoscopic Cap
« Stent retriever/forceps
« Contrast media
« Sterile water/Saline
- Standard Luer syringe
« Water Soluble Lubricant



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

Product Qualitative Information Quantitative Information
Device Material Weight (g)
10 Fr Solus Tantalum Stent Marker Band Upto0.10
Double Pigtail
Biliary Stent (ZSS) | polyurethane Stent Up t0 2.20

Patient Population

Adult patients requiring biliary stenting for obstruction. The nature of the underlying pathology is
prevalent in varying patients, therefore the devices are indicated for patients with biliary duct obstruction
caused by common bile duct stones, malignant biliary obstruction and benign or malignant strictures.
Intended User

This 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

This device is tissue contacting in line with intended use.

Operating Principles

The Solus biliary stent operates by providing a lumen through which biliary fluid can drain. The stent
pigtails act as an anti-migration feature which provides mechanical interference with the anatomy to
help maintain the position of the stent. The stent is radiopaque and contains marker bands to facilitate
visibility under fluoroscopy. Side-ports on the stent aid drainage by providing additional openings for
fluid flow. The biliary stent is placed over a prepositioned wire guide using an introducer. The introducer
consists of a pushing catheter and a guiding catheter combined. The guiding catheter contains marker
bands which are radiopaque to facilitate visibility under fluoroscopy and guides stent placement. The
pushing catheter operates by pushing the stent into place along a pre-positioned wire guide. The pigtail
straightener operates by providing a lumen through which the stent can be inserted thus straightening
the pigtail.

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

INDICATIONS FOR USE

Endoscopic biliary stent placement for biliary drainage of obstructed ducts that could be caused
by common bile duct stones, malignant biliary obstruction, benign or malignant strictures or other
obstructed biliary conditions requiring drainage.

CLINICAL BENEFITS
Drainage of the biliary duct.

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

WARNINGS

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

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



Visually inspect with particular attention to kinks, bends and breaks. If an abnormality is detected that
would prohibit proper working conditions, do not use. Please notify Cook for return authorization.
The Solus Double Pigtail Stent is intended up to a maximum of 3 months indwell.

PRECAUTIONS

A complete diagnostic evaluation must be performed prior to use to determine the proper stent size.
This stent must be placed under fluoroscopic monitoring.

This stent must only be placed using the Solus Double Pigtail Stent Introduction System, which is
included in this device.

Periodic evaluation of the device is recommended during indwell period.

The pigtail straightener is used to straighten the pigtail curls on the stent. A pigtail straightener is not
intended for use in the accessory channel.

An assessment must be made to determine the necessity of sphincterotomy prior to stent placement. If
sphincterotomy is required, all appropriate cautions, warnings and contraindications must be observed.
Dislodgement of a placed stent is possible when attempting additional procedures.

Do not use excessive force to advance the device.

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

Store the device in a dry location.

Use of this device restricted to a trained healthcare professional.

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

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

MRI SAFETY INFORMATION

This symbol means the stent is MR Conditional.
Non-clinical testing has demonstrated that the Solus Double Pigtail Stents are MR Conditional. A
patient with the Solus® Double Pigtail Stent which contains radiopaque marker bands may be safely
scanned under the following conditions. Failure to follow these conditions may result in injury to the
patient.

Device name Solus Double Pigtail Stent with introducer

Static magnetic field 1.5Tor3T

Maximum spatial field gradient 3000 gauss/cm (30 T/m)

RF excitation Circularly polarized (CP)

RF transmit coil type Whole body transmit coil, head RF transmit-receive coil

Maximum whole body specific 4.0 W/kg (first level operating mode)
absorption rate (SAR)

Limits on scan duration 4.0 W/kg whole body average SAR for 60 minutes of continuous RF
(a sequence or back-to-back series/scan without breaks)

MR image artifact The presence of this implant may produce an image artifact of 7
mm.

Note: If information about a specific parameter is not included, there are no conditions associated with
that parameter.

For US Patients Only:
It is recommended that patients register the conditions under which the implant can safely be scanned
with the MedicAlert Foundation (www.medicalert.org) or an equivalent organization.

POTENTIAL ADVERSE EVENTS

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



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

HOW SUPPLIED

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

Following sterilization, the pouch is further packaged into a box as these are UV sensitive.

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.

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

Attach endoscopic cap to endoscope.

Lubricate the visible portion of the guiding catheter with a water-soluble lubricant.

INSTRUCTIONS FOR USE llustrations
Advance the pigtail straightener, if applicable, along the shaft of the stent to the end.

Using the pigtail straightener as an aid, load the stent onto the introduction system until it reaches
the pushing catheter.

Advance the device over a prepositioned wire guide into the accessory channel. Slide the pigtail
straightener over the pushing catheter, keeping it clear of the accessory channel.

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

Advance the device into the duct. Fluoroscopically monitor the radiopaque band(s) on the guiding
catheter. Advance the device into the duct until a sufficient length of the guiding catheter is above
the obstruction.

Disconnect the guiding and pushing catheter hubs on to the introducer. Maintain the position of the
guiding catheter and advance the stent into the desired position using the pushing catheter.
Fluoroscopically and endoscopically confirm the desired stent placement.

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

Remove the pushing catheter.

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

DISPOSAL OF DEVICES
This device may be contaminated with potentially infectious substances of human origin and should be
disposed in accordance with institutional guidelines. The 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 (0827002CIRL202007013010B6), can be used to locate the Summary of Safety and Clinical
Performance (SSCP) for this product.

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

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

ABYCTPAHHO 3ABUT KATO CBUHCKA ONALLUKA CTEHT
C BbBEX/ALLO YCTPONCTBO SOLUS®

BHUMAHUE: ®epepanHoTo 3akoHogaTencTso Ha CALL Hanara orpaHuyeHneTo
ToBa uU3genue fa ce npoAaBa caMo OT UM MO NpeAnncaHne Ha nekap (nam
HafNeXHo NNLIeH3NpPaH cneyuanmncr).

OMUCAHUE HA U3SAENUNETO

Tesun nHCTPyKLWK 3a ynoTpeba obxBaLLaT CTEHTOBE C ABa M3BUTK Kpas ¢ popma Ha CBMHCKa onallKa (pigtail)
CbC cucTema 3a BbBeXAaHe Solus (ZSS), kakTo e npefcTaBeHo Ha Ourypa 1. Camo CTeHTOBe, AOCTaBAHM C Tasa
CcncTema 3a BbBeXaaHe, Ca CbBMeCTUMU 3a ynoTpeﬁa C BbBeX/allaTa cMcTema 3a CTeHToBe Solus.

CTeHTBT € 1Ba U3BMTU Kpas € popMa Ha CBMHCKa onatuKa (pigtail) Solus 1 BbBexAalLo yCTpoicTBO

€ KOMMNNeKT ﬁmnmapeu CTeHT, KOWTO BK/OUBA KOMﬁl’IHaLlI/IR OT CTEHT C ABa U3BUTWN KpaA C ¢opMa Ha
CBMHCKa OMalliKa (C KOPEKTOP Ha N3BMBKM C N3K/IOYEHME Ha CTeHTa OT 1 Cm, KOITO He BK/IoYBa KOPEKTOp
Ha VI3BI/IEKIA) " cucTema 3a BbBeXpaaHe.

CreHTOBeTE Ce npegnarat ¢ gnamersp 10 Fr v gbmxuHa 1 - 15 cm.

Cnctemata 3a BbBeX/jaHe Ce CbCTOM OT BOfell KaTeTbp C Ab/xuHa 210 cm 1 n3byTBally KaTeTbp

C Ab/KUHa 165 cm. BOFleLI.lIAﬂT KateTbp NMa YeTUpPW NIeHTU C PEHTreH NONOoXUTENeH MapKep.

Pa6oTHM XapaKTepucTnkn

myHKLlVIVITE N OCHOBHUTE XapaKTepuUCTUKN Ha U3[eNnneTo ca onncaHn no-Aony.

Pa3Hoob6pasiie o 6unnapHm cTeHToBe Solus, KOUTO OCKrypABaT ipeHax, ce Npeaiarar B LiAnaTta rama
nsgenns, 3a Aa ce afanTnpar KbM pasfiviyHM aHaTOMUKM Ha NauyueHTuTe. I'Ipe‘:lnaraT ce B 10 Fr n B 0603HaueHn
Pa3ANYHM ABAXKMHN Mexay 1 cm 1 15 cm. BunnapHuTte CTeHTOBe UMaT ClefiHUTE XapaKTePUCTUKNA:

. ATpaBMaTVNHVI BbpXOBE — KpaullaTta Ha CTeHTa Ca NPoeKTUpaHu aa 6‘bFLaT aTpaBMaTU4HW 3a aHaTOMUATA.

« CTpaHWuYHW OTBOPU — CrOMarar 3a ijpeHaxa.

+ QyHKUMM NPOTUB MUrPaLVA — IBaTa U3BMTY Kpas ¢ OpMa Ha CBMHCKa onaluKa (pigtail) ca
npefHasHavyeHn Aa NoaAbpKat NO3NLMATA Ha CTeHTa, Cfief] KaTto 6bAe nocCTaBeH, KaTo ocurypasart
MexaHW4YHa Hameca B aHaToMUATa.

. PeHTI’eHOKOHTpaCTHOCT — MaTepuanuTe Ha CTeHTa Ca PEHTTeHOKOHTPACTHW, 3a Aa YNeCHAT BUAUMOCTTa
npw Gnyopockonua. MapKepHUTe NEHTV AOMbHUTENHO NoAnomarat ¢piyopocKoncKata BUANMOCT
Ha CTeHTa.

KopeKTop Ha U3BUBKYM — TOBa € Tpb6MUKa, N3M0I3BaHa Aa KOpUrupa n3BmeKuUTe.
Bopely kaTeTbp — dyHKLMATA Ha BOAELMA KaTeTbp e fla Hanpas/ABa CTeHTa A0 NPeABUAGHOTO My MACTO.
BOAGLL(VIHT KaTteTbp UMa CnefHuUTe XapakTepucTukun:

« ATpaBMaTUyeH BPbX — KPaAT Ha BOAELWA KaTeTbp e NPOeKTPpaH Aa Gb/ie aTpaBmMaTMyeH 3a aHaToMuATa.

+ PEHTIeHOKOHTPACTHOCT — MaTeprantT Ha TpbGaTa Ha BOZIELIMA KAaTETbp € PEHTTEHOKOHTPaCTeH.
BogewwmsT KaTeTbp CbLLO Taka CbAbPKa MapKEPHU NIEHTU 33 AOMbJIHUTENHO NoJo6psABaHe Ha
Herosata (GyopoCckoncka BUAUMOCT.

. I'IpchmManeH BXOA 3a TeneHuA soday (BTyﬂKa) — NO3BONIABA Ha Te/IeHMA BOAau Aa nulnese
B KOHUrypaumaTa C Abibr BoAay.

M36yTBaly KaTeTbp — GyHKLUMATA Ha M36yTBALLMA KaTeTbp e [a NPUABWXI CTEHTa MO NPeABapUTeNHO
NO3MLUMOHNPaH TefleH BOAay 1 BoAeL KaTeTbp A0 NPefBUAEHOTO My MACTO U ja NOAAbPXa No3ULMuATa Ha
CTeHTa, AOKaTO Ce pasrpblya. Toi uma cnegHVA KOMMOHEHT:
« MpokcvmaneH naeHTnGrKaTop — nAEHTMGUKATOP B HErOBMA NPOKCMMAaneH Kpaii. M3nonssa ce 3a
1aeHTUdULMPaHE Ha OpVeHTaUMATa, B KOATO TpAGBa Aa Ce U3MOo3Ba N3fenmeTo.
CbBMeCTUMOCT Ha n3penueTo
Te3un n3genma ca CbBMeCTUMN CbC CNefHUTE U3[enuna:
« EHAOCKON C KaHan 3a AOMbAHUTENHW NPUHAANEXHOCTY 3,7 mm
« Tenen Bogau 0,035 inch



. EH[JOCKOI‘ICK& Kanadka

« CreHT petpusbp/dopuenc

« KoHTpacTHu cpeacTBa

« CTepunHa Bofia/pu3nonornyeH pasrsop

« CTaH[apTHa CNPUVHLIOBKa C lyep HakpalHUK

« BoaopastBopum Ny6puKaHT
WUHpopmauna 3a KauecTBo N KONNYECTBO
MarepuanuTe 3a CTeHTa 3a UMNNaHTUpaHe ca onvcanv B Tabnuua 1.
Ta6bnuua 1: MaTepuanu B CTeHTa 3a UMNNaHTUpaHe

Mpogykr Vudopmauus 3a Kayectso Uudopmaumsa 3a Konuuectso
Marepuan B usgenmero Terno (g)
Bunnapen cteHt TaHTan JeHTa Ha MapkepuTe No 0,10
C ABa N3BMTY Kpas Ha CTeHTa
c popma Ha CBUHCKA
onatwuka (pigtail)
Solus 10 Fr (259) MonuypetaH CTeHT Lo 2,20

NaymnenTcka nonynauns

Bb3pacTHW NauneHTy, HyXaaewn ce oT 6UNnNapHo CTeHTUpaHe 3a 06cTpykumA. ECTecTBOTO Ha
noanexauiata NaTonornA e AOMMUHMUpaLla nNpu pasnnyHUTe NnauneHTn, 3aTosa n3fenuaATa ca nokasaHn

3a NauneHTV ¢ GunnapHa o6CTPYKLMA, MPUYNHEHA OT KaMbHI B OBLLMA XITbYeH KaHall, 310KauecTBeHa
6unmapHa 06CTPyKUMA U A06POKAYECTBEHN NN 3710KAYECTBEHN CTPUKTYPU.

MpeaBupeH notpebuten

Tozm NPOAYKT € npeaHa3sHayeH 3a yno'rpe6a OT NleKapu, KouTo ca OﬁyquVI W nmat onunuT B eHgocKonckata
peTporpagHa xonaHruonaHkpeartorpadus (EPXM).

TpﬂﬁBa Aa ce U3non3eart CTaHAAaPTHN TEXHUKN NPU eHAOCKOMNCKOTO NOCTaBAHE Ha CTEHTOBE.

KOHTaKT ¢ TenecHn TbKaHn

V|3F[EJ'II/IETO € B KOHTaKT C TbKaHW B CbOTBETCTBME C NpeAHa3Ha4YeHneTo.

MpuHYMnu Ha pa6oTa

BI/I"IVIapHI/IﬂT cTeHT Solus ¢yHKLlVIOHVIpa, KaTo ocurypsasa iymeH, npes KOWTO MOXe Aa ce oTTN4a
6unnapHa TeyHocT. U3BrBKUTE € GOpMa Ha CBUHCKa OMNallka Ha CTeHTa UMAT GpyHKLMA NPOTUB MUrPaLma,
KOATO ocurypsasa MexaHW4yHa Hameca B aHaTOMUATA, 3a ja NoAAbPXKa NO3NLMUATA Ha CTeHTa. CTeHTsT

€ PEHTreHOKOHTPACTeH U Ma MapKepHW NeHTK, 3a Aa ynecHW BAMMOCTTa npn ¢I'|yOPOCKO|'|V|ﬂ.
CTpaHI/NHI/ITE OTBOPW Ha CTEHTa noagnomarart peHaxa, KaTo ocurypasaT AONbIHUTENTHN OTBOPW 3a
NOTOKA Ha TeYHOCTTa. BUNMAaPHNAT CTEHT Ce NOCTaBA BbPXY NPeABapPUTENHO NO3NLIMOHNPaH TeneH
BOAay C noMou|Ta Ha BbBeXAallo yCTpOVICTBD. BbBe)K,ClaLLlOTO yCTpDVICTBO ce cbCcTon oT KOM6VIHaLlI/Iﬂ

OT 136yTBall KaTeTbp 1 BOAELL KaTeTbp. BOAELNAT KaTeTbp CbAbPXa MapKepHU NIEHTH, KOUTO ca
PEHTreHOKOHTPACTHW, 3a Aa YNeCHAT BUAUMOCTTa npu ¢ﬂy0p0CKOI’WIF| W HanpaBnABaT NOCTaBAHETO

Ha CTeHTa. /136y TBaILMAT KaTeTbp paboT Ype3 13GyTBHE Ha CTEHTa Ha MACTO MO NPOTeXeHKe Ha
npeaBapuTenHo NO3NUNOHUPaH TefleH BoAau. KOPEKTOpr Ha N3BUBKN ,ClEPICTBa, KaTo npeaocTasa NymeH,
npe3 KOWTO CTEHTHT MOXe /la Ce BKapa 1 Taka /la KopUripa 13BsiBKaTa.

MNPEAHA3HAYEHUE
ToBa n3gienve ce U3Mon3Ba 3a APeHNPaHe Ha 3anyLweHn GUAapHN MbTAWA.

MOKA3AHWA 3A YNOTPEBA

lMocTaBAHe Ha @HAOCKOMNCKM BrAVapeH CTEHT 3a GUNNapeH ApeHaXx Ha 3anylleHN XTbYHI KaHanu, KoetTo
MO>e fla € NPUYMHEHO OT KaMbHU B O6LNA KITbUYEH KaHas, 3710KayecTBeHa 61nmapHa obcTpykums,
[[06POKaYeCTBEHM UM 3/I0KAYECTBEH CTPUKTYPW WU APYTY CbCTOAHUA Ha GrnnapHa 06CTPyKLUMA,
M3MCKBALLUN APEHaX.



KNUHUYHKU nonsun
JipeHvpaHe Ha XbUHNA KaHa.

NMPOTUBOMOKA3AHUA

I'IponBonoKazaHmma, KOouUTO Ca cneum(bvqum 3a eHAocCKorcKaTta peTporpajHa
XonaHruonaHkpeatorpadws (EPXM).

HeBb3moXHOCT 3a npekapBaHe Ha TefieH BoAay, BOAEL KaTeTbp n/vnu cteHT npes MACTO Ha OﬁCprKLlI/IR.

NPEAYNPEXAEHUA

Tosa usgenve 3a eaHoKpaTHa yrnoTpeba He e NPOEKTMPaHO 3a MOBTOPHO M3non3saHe. OnuTuTe 3a
noBTOpHa 06paboTKa, CTepuM3aLya u/unn ynotpeba morat a J0BEAAT A0 KOHTaMUHaLMA C B1ONOrUYHY
VAN XUMUYHIN areHTI U/Uan M rpaLma u/unu Hapy Ha Ta LANOCT Ha TO.
BusyanHo nposepeTe LeNoCTTa Ha CTepunHaTa onakoska. He 13rnon3gaite, ako cTepuiHaTa onakoBka

e noBpeaeHa NN HenpejHaMepeHo e 0TBOpeHa Npeau ynotpeba.

lMposepeTe 13aeNNETO BU3yasHO, KaTo BHYMaBaTe 0COGEHO MHOIO 3a HaNnuKe Ha NPerbBaHusA, OrbBaHNA
1 pa3kbcBaHus. [la He Ce M3N0N3Ba, ako Ce OTKpUE aHOManusA, KOATO 61 HapyLwna HopmanHNUTe PaboTHN
ycnosus. 3a aa nonyunTe paspelueHie 3a BpblyaHe, Mons, ysenomete Cook.

CTeHTBT C iBa M3BUTK Kpaa ¢ popMa Ha CBMHCKa onatuka (pigtail) Solus e npeaHasHaueH makcumym 3a

3 Mecelja NpecToii B opraHvsma.

NPEAMNA3HU MEPKU

I'Ipenvl ynoTpeGa Tpﬂ6Ba Aa Ce N3BbPLN Nb/IHa AUarHOCTUYHa OLUeHKa 3a onpeaenaHe Ha NpaBuiHuA
pasmep Ha CTeHTa.

To3m cTeHT TpAbBa Aa ce NocTaBA NoA $Gayopockoncko HabnogeHe.

To3u CTeHT TPAGBa /13 Ce NOCTaBA CaMO C MOMOLLTA Ha CUCTEMATa 3a BbBEX/AAHE Ha CTEHT C f1Ba U3BUTU
Kpan ¢ popma Ha CBMHCKa onaluka (pigtail) Solus, KoATo e BKnioueHa B ToBa nspenve.

I'Ipenopbusa Ce nepuoanyHa oueHKa Ha u3ilenneTo No Bpeme Ha nepunoja Ha I'IpeCTOﬁ B OpraHusma.
KopeKTopbT Ha 13BMBKI Ce U3MONI3Ba 3a N3NPaBAHE Ha U3BUTUTE KPaLla C pOpMa Ha CBUHCKA
onatuka (pigtail) Ha cTeHTa. KopeKTOP®T Ha M3BMBKM He e Mpe/iHa3HayeH 3a W3MoN3BaHe B KaHana 3a
[OMbAHUTENHN NPUHAANEXHOCTY.

Tpab6Ba fja ce HanpaBw OLEHKa, 3a Aa Ce onpefenyt Heo6XOANMOCTTa OT CHUHKTEPOTOMNA MPeAn
MOCTaBAHETO Ha CTEHTa. AKO Ce U3ICKBA COUHKTEPOTOMIA, TPAGBA /1A Ce CMNasBaT BCUYKY NOAXOAALM
npeanasHu MepKu, npeaynpexaeHna n NpoTUBONOKasaHUA.

Bb3moxHo e pa3smecTBaHe Ha NOCTaBeH CTEHT NPU ONWUT 3a AONB/IHUTENIHW Npoueaypwv.

He 13non3saiite npekoMepHO ycunue, 3a ia NPUABIXUTE U3AENNETO Hanpes.

He u3nonssaiiTe ToBa u3nenvie 3a Lien, pasnnyHa OT NOCOYEHOTO NpefiHa3HaueHue.

MSF[EIWIETO TPRGBa Aa ce CbXpaHABa Ha CyX0 MACTO.

ToBa n3gienvie MoXe Aa ce U3Mo3Ba CaMo OT 0ByyeH MeAULINHCKMA CeLManicT.

MpopyKTHT € NpeaHasHavueH 3a ynotpeba oT nekapy, KOUTo ca 06yyeHn U MaT ONuT B TeXHUKWMTe 3a EPXT.
Tpﬂ6sa Aa ce U3non3sart CTaHAaPTHN TEXHUKK NPU €HAO0CKOMNCKOTO NOCTaBAHE Ha CTeHTOBeE.

WHO®OPMALA 3A BESOMACHOCT MPU YNOTPEBA C AMP

To3u cMBON O3HauaBa, Ye CTEHTBLT e cbBMecTuM ¢ MP cpeia npu onpegenesm ycnosus.
HeKNMHUYHOTO 13NWUTBaHE MOKa3Ba, Ye CTEHTOBETE C /iBa U3BUTY Kpas C pOpMa Ha CBMHCKa onaluka
(pigtail) Solus ca cbBmecTmn ¢ MP cpefia npu onpefenexn ycnosus. MaumneHT CbC CTEHT C ABa N3BUTU
Kpas ¢ dopma Ha CBUHCKa onaluka (pigtail) Solus®, KOTo CbAbPKa NEHTH C PEHTIEH NONIOXKUTENEH
MapKep, MOXe [1a Ce CKaHnpa 6e30MacHO Npu ciefHUTe ycnosusA. HecnasBaHeTo Ha Tesn ycnosus
MOXe /la J0Be/ie /10 HAPaHABaHE Ha NaLneHTa.




HaumeHoBaHue Ha usgenveTto JlBoeH cTeHT ¢ dopma Ha CBUHCKa onaluka (Pigtail) ¢ BbBexgaLio
ycTpoiicTeo Solus

CraTnyHO MarHuTHO none 15T 3T

Mone ¢ makcumaneH 30T/m (3000 gauss/cm)
NPOCTPaHCTBEH rpaaneHT

PagmnouecToTHO Bb36yKaaHe Kpbroso nonspusupato (CP)

Tun RF npepaBatenHa cnupana npepasaTtenHa cnupana 3a uano tano, RF npuemo-npesasatentHa
cnvpana 3a masa

MakcvmanHa cneuyuduyHa 4,0 W/kg (pexwum Ha paboTa OT MbpBO HNBO)

CKOpOCT Ha abcopbums 3a uano

TA10 (SAR)

OrpaHuyeHus 3a 4,0 W/kg cpepiHa SAR 3a UAno Tano 3a 60 MyHy TV HempeKbcHaTa
NPOABMKNUTENHOCTTa Ha paguouecToTa (MocneaoBaTeNHOCT UKW NocneaoBaTtenHa cepus/
CKaHupaHe CKaHnpaHe 6e3 npekbcBaHus)

ApTedaKkT B U306paxeHneTo MpUCHCTBMETO Ha TO3M UMMNAHT MOXe fia AaAe apTedakT oT 7 mm.
ot MP

3a6enexka: AKO MHGOPMaLINATa 3a KOHKPETEH NapaMeTbp He € BKIIoYeHa, HAMa yC/IoBIA, CBbp3aHu
C TO311 NapameTbp.

Camo 3a nayvenTn 8 CALLL:
ﬂpenopbqsa ce nauneHTuTe Aa pernctpupar ycioBuATa, Npu KOUTO MMNAAHTBT MOXe a 6'bFlE CKaHupaH
6e3onacHo, B MedicAlert Foundation (www.medicalert.org) unu eksnBaneHTHa opraHusauua.

NOTEHUUAJTHU HEXKENTAHU CbBUTUA

Te3n, cBbp3aHu ¢ EPXM: anepruyHa peakuna KbM KOHTPACT UM MEAKAaMEHT « acnpaLva « CbpaeyHa
ApUTMUA WM CbPfIeYeH apecT « XONTaHIMT « KPbBOW3ANB + XUMOTOHUA « NHdEKLNA « YepHOAPOOEeH abeLiec «
naHKpeaTuT « NeppopaLma « NOTUCKAHE U CIPaHe Ha AULAHETO « Cencuc.

Te3w, CBbP3aHK C NOCTAaBAHETO Ha 6UNMapeH CTEHT: NOBULLIEHa TeMnepaTypa » 06CTPYKLUMA Ha
naHKpeacHUA KaHaj « 60M1ka/AnCKoMMOPT « MUTPaLA Ha CTEHTa + OKJlY3UA Ha CTeHTa « TpaBMa Ha
6UnNMapHNA KaHan niv iBaHafeceTonpbCTHIKa.

KAK CE AOCTABA

Tesn n3pgenna ce AOCTaBAT CTEPUIN3VPAHN C eTUNEHOB OKCng (EO) B TOP6VNKH, KOATO Cce oTBapa

ypes obensaHe.

Cneq cTepunnsaumnaTa TODGI/NKETE Ce OnakoBa AOMb/IHUTENHO B KYTUA, 3alLIOTO U3fenuATa ca

UV uyBcTBUTENHU.

ToBa n3penve e NpUAPYXKEHO C KapTa 3a MMNNaHTa, KOATO TpAGBa /1a Ce lafie Ha NaLMeHTa, Clefl KaTo ce
NONbAHN OT MeAUUNHCKMA cneymaninct.

NoAroToBKA HA U3AEIUETO

. Mpeaw BbBEXAHETO Ha KAaKBUTO 1 Aa 6UNO N3AeNKA ce yBepeTe, Ye paboTHUAT KaHa Ha eHAOCKOoNa
€ CMa3aH C Bofla Wiu Ny6pUKaHT Ha BOfiHa OCHOBA.

lMNo30BaBalikm ce Ha eTVKeTa Ha OMaKoBKaTa Ha U3/1eNnneTo, ysepeTe ce, Ue eH0CKOMbT MMa pasmep Ha
KaHana, No-rofiAM Win paBeH Ha MAHUMAsHIUA pa3vep Ha KaHana, Heo6xoauMm 3a paboTa Ha ugenueTo.
Mpeau fa usnonssate nsaenveTo(aTa), NposepeTe ro/ru BI3yasnHo 3a aHOManni, KOUTO MoraT aa
[IOBE/IaT /10 HEMPaBUITHO GYHKLIMOHMPaHE.

. Cnoxete eH0CKOMNCKaTa Kanayka Ha eHjockona.

JNy6puknpaiite BUAMMUA y4aCTbK OT BOAELIUA KAaTeTbp C BOAOPA3TBOPUM Jly6pUKaHT.

WHCTPYKLIUM 3A YIOTPEBA Wnioctpauyun
1. MpuaBMxeTe Hanpes KOPeKTopa Ha U3BMBKW, aKO € NMPUAOKUMO, MO OCTa Ha CTEeHTa A0 Kpas.
2.C nomMolyTa Ha KOpeKTopa Ha U3BUBKW, 3apefeTe CTeHTa BbpXy cucTemMaTa 3a BbBeXaHe, JOKaTo

[OCTUTHE 136y TBALYMA KaTeTbP.
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MpuasuxeTe Hanpea U3eNNeTo Haa NPeaBapUTENIHO NO3NLIMOHVPaH TeNleH Boay B KaHana 3a
[OMbIHNATENHN NPUHAANEXHOCTY. MTb3HeTe KOPEKTOopa Ha 13BMBKY Haj n3GyTBalKA KaTeTbp, 6e3
Na ro jonuparte A0 KaHana 3a OMbAHNTENHIN NPUHAANEXHOCTH.

MpuaBwxeTe HaNpeA U3[ENNeTo B KaHana 3a AOMbAHUTENHN NPUHAANEXHOCTV Ha MaKu CTbIKK,

[NOKaTo Ce BU3yann3npa eHoCKOMNCKI 1a 13n13a OT eHockona. 3abenexka: Mosauralioto

YCTPOWCTBO Ha eHOCKOMa TPABBa fla € OTBOPEHO, 3a 1a MOXeE CTEHTDT Aa n3nese.

. MpupsuxeTe Hanpep n3aenveTo B KaHana. Habntoaasaiite gpnyopockoncku
PeHTreHonoNoXnTenHata(uTe) nexta(u) BbPXy BoAEILMA KaTeTbp. MpuaBMKeTe U3AENNETO Hanpes
B KaHaa, J0KaTo J0CTaTbuHa Ab/KIMHA OT BOAELNA KaTeTbp 3acTaHe Haj 06CTpyKumATa.

. Paskayete BTysKaTa Ha BOZIELWA KaTeTbP OT BTy/KaTa Ha 136yTBalUMA KaTeTbp BbPXy BbBEX/alLOTO

yCTpoicTBo. MoaabpXKaiiTe NO3MUKATA Ha BOAELLMA KaTeTbp U NPUABUXETE Hanpes CTeHTa

B e/laHaTa no3numa C NomoLyTa Ha 136yTBalumMA KaTeTbp.

DnyopoCcKoNCKM 1 eHA0CKONCKN NOTBbP/AETE KeNaHOTO MECTOMONIOKEHIE Ha CTeHTa.

Vi3pbpnaiite Ha3aj v n3BajieTe KakTo BOAELMA KaTeTbp, Taka 1 TeNleHns Bofjay, KaTo 3anassarte

no3NLMATa Ha CTEHTa C NOMOLLTa Ha 136y TBalLMA KaTeTbp.

9. OTcTpaHeTe U36yTBaLMA KaTeTbp.
10. Te3u cTeHTOBe MoraT fja 6bAaT U3BafieHM C NOMOLLTa Ha CTaHAAPTHY EHAOCKONCKI TEXHUKN.

WU3XBBPNAHE HA U3JENUATA

ToBa u3gienvie Moxe f1a 6be KOHTAMUHUPAHO C MOTEHLMANHO NHGEKLINO3HM BeLecTBa OT YOBELIKM
npou3sxoa 1 TpAGBa fa ce U3XBbPAA B CbOTBETCTBUE C yKa3aHUATa Ha 34PaBHOTO 3aBefieHue.
BbBeX/jaljoTo yCTPONCTBO TpABBa fja Gbae HABNTO Ha CMIMpana 3a U3XBbPAAHE.
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WHO®OPMALA 3A CbBETBAHE HA MALUMEHTUTE

Mons, uHpopmupaiiTe NaLyeHTa, ako € HeobXoAMMO, 3a CbOTBETHUTE NpeAynpPeXAeHNA, NpeAnasHn
MepKM, NPOTMBOMNOKa3aHWsA, MePKU, KOUTO TpAGBa f1a Ce B3emaT, 11 OrpaHUYeHna 3a ynotpeba, 3a KOUTO
naumeHTHT TpAGBa fla 3Hae.

Korato e HanuueH, yebcainTst Ha EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/eudamed), 3aegHo ¢ BUDI 3a
T031 npoayKT (0827002CIRL202007013010B6), MoXe Aa ce M3non3sa 3a HamMpaHe Ha PesiomeTo 3a
6e30macHOCTTa 1 KNMHWYHOTO fAelicTue (SSCP) 3a TO31 NPOAYKT.

MoxeTe fa nonyuute 4OCTHN A0 MHGOPMaLMA 3a NaLMeHTa Ha aapec
cookmedical.eu/patient-implant-information.

AOKNAABAHE HA CEPUO3EH UHLUMAEHT
[loknaaBaiiTe BCeK Cepro3eH NHLMAEHT, Bb3HUKHaN BbB BPb3Kka C ToBa nzienue, Ha Cook Medical v Ha
KOMMNEeTEHTHUA OpraH Ha AbprKaBaTa, KbeTO Ce U3non3Ba n3genneTto.

DOUBLE PIGTAILOVY STENT SOLUS® SE ZAVADECEM

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

POPIS PROSTREDKU

Tento navod k pouziti se vztahuje na double pigtailové stenty Solus se zavadécim systémem (ZSS), které
jsou znézornény na obrazku 1. Se zavadécim systémem stentu Solus jsou kompatibilni pouze stenty
dodané s timto zavadécim systémem.

Double pigtailovy stent Solus se zavadécem je sada biliarniho stentu, kterd obsahuje kombinaci double
pigtailového biliarniho stentu (s napfimovacem pigtailu kromé 1cm stentu, ktery neobsahuje napfimovac
pigtailu) a zavadéciho systému.

Stenty jsou k dispozici v priméru 10 Fr a délkach 1-15 cm.
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Zavadéci systém se sklada z vodiciho katetru o délce 210 cm a tla¢ného katetru o délce 165 cm. Vodici
katetr ma 4 rentgenkontrastni znacici prouzky.

Vykonnostni charakteristiky

Nize jsou popsany funkce a kli¢ové prvky prostredku.

V sortimentu prosttedkd je k dispozici fada drenaznich biliarnich stentd Solus, aby vyhovély riznym
anatomickym dispozicim pacientd. Jsou nabizeny ve velikosti 10 Fr a v oznacenych délkach od 1 cm do
15 cm. Bilidrni stenty maji nasledujici prvky:

« Atraumatické konce - Konce stentu jsou navrzeny tak, aby byly atraumatické vici anatomickym prvkam.

« Postranni porty - Pomahaji s drenazi.

« Antimigracni prvky — Dvojité pigtaily maji po zavedeni stentu poméhat udrzet jeho polohu tim, ze

mechanicky zasahuji do anatomickych prvka.

« Kontrastnost — Materialy stent(i jsou rentgenkontrastni, aby byly Iépe viditelné na skiaskopii. Znacici

prouzky déle zlep3uji viditelnost stentu na skiaskopii.
Napfimovac pigtailu - Toto je trubicka, ktera se pouziva k narovnani pigtailG.
Vodici katetr — Ukolem vodiciho katetru je zavést stent na uréené misto. Vodici katetr ma nasledujici prvky:

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

anatomickym prvkam.

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

znacici prouzky, které dale zlep3uji jeho viditelnost na skiaskopii.

« Proximalni vodici port (tsti) - Umoziuje vystup vodiciho dratu v konfiguraci s dlouhym dratem.
Tlaény katetr — Ukolem tla¢ného katetru je posunout stent na uréené misto po predem zavedeném
vodicim dratu a vodicim katetru a udrzovat polohu stentu pfi jeho zavadéni. Obsahuje nasledujici prvky:

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

prostfedek pouzit.
Kompatibilita prostfedku
Tyto prostredky jsou kompatibilni s nasledujicim vybavenim:

« Endoskop s akcesornim kanalem o velikosti 3,7 mm

- Vodici drat o velikosti 0,035 inch

« Endoskopicky port

« Extraktor stentl nebo klesté

« Kontrastni latka

« Sterilni voda nebo fyziologicky roztok

- Standardni injekéni stiikacka Luer

« Lubrikant rozpustny ve vodé

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

Tabulka 1: Materialy stentového implantatu

Vyrobek Kvalitativni informace Kvantitativni informace
Material prostiedku Hmotnost (g)
Double pigtailovy Tantal Znacici prouzek stentu Az0,10
biliarni stent Solus
(55) o velikosti 10 Fr Polyuretan Stent A22,20

Populace pacient

Dospéli pacienti, ktefi potiebuji zavést bilidrni stent kv(ili obstrukci. Povaha zakladniho patologického stavu
se u rGiznych pacienttl lisi, proto jsou prosttedky indikovany u pacientti s obstrukci Zlu¢ovodu zptisobenou
kameny v hlavnim Zlu¢ovodu, malignim ucpanim zlu¢ovodu a benignimi nebo malignimi strikturami.



Urceny uzivatel

Tento produkt je urcen k pouziti ékafi, ktefi jsou vyskoleni v endoskopické retrogradni
cholangiopankreatografii (ERCP) a maji s ni zkusenosti.

Pouzijte standardni techniky pro endoskopické umisténi stentd.

Kontakt s télnimi tkanémi

V souladu s uréenym pouzitim tento prostfedek pfichdzi do kontaktu s tkéni.

Principy funkce

Bilidrni stent Solus funguje tak, ze vytvaii lumen, kterym muize odtékat zlu¢ova tekutina. Pigtaily stentu
funguji jako antimigracni prvek, ktery mechanicky zasahuje do anatomickych prvkd, a tim pomahé udrzet
stent na misté. Stent je rentgenkontrastni a obsahuje znacici prouzky, aby byl Iépe viditelny na skiaskopii.
Postranni porty na stentu napomahaji drenazi tim, ze poskytuji dalsi otvory pro pratok tekutiny. Biliarni
stent se zavadi po pfedem zavedeném vodicim dratu pomoci zavadéce. Zavadé¢ se sklada z kombinace
tlacného katetru a vodiciho katetru. Vodici katetr obsahuje rentgenkontrastni znacici prouzky, které
zlep3uji viditelnost na skiaskopii a slouzi jako ukazatele pii umistovani stentu. Tla¢ny katetr funguje tak,
Ze posunuje stent na prislusné misto podél predem zavedeného vodiciho dratu. Naptimovac pigtailu
funguje tak, Ze slouzi jako lumen, skrz ktery |ze zavést stent, ¢imz se narovna pigtail.

URCENE POUZITI
Tento prostiedek se pouziva k drenazi nepriichodnych Zlucovych cest.

INDIKACE PRO POUZITI

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

KLINICKE PRINOSY
Drendz Zlucovodu.

KONTRAINDIKACE
Kontraindikace specifické pro endoskopickou retrogradni cholangiopankreatografii (ERCP).
Nemoznost protdhnout vodici drét, vodici katetr a/nebo stent nepriichodnou oblasti.

VAROVANI

Tento prostiedek pro jedno pouziti neni uréen k opakovanému pouzivani. Pokusy o obnovu, resterilizaci
a/nebo opakované pouziti mohou vést ke kontaminaci biologickymi nebo chemickymi latkami a/nebo
migraci a/nebo mechanickému selhéni celistvosti prostfedku.

VizudIné zkontrolujte neporusenost sterilniho obalu. Pokud je sterilni obal poskozeny nebo pokud byl
pred pouzitim netimysiné otevien, prostiedek nepouzivejte.

Provedte vizualni kontrolu prostredku a vénujte pfitom pozornost zejména tomu, zda neni zasmyckovany,
zohybany nebo praskly. Pokud objevite anomalii, ktera by brénila spravné funkci, prostfedek nepouzivejte.
Pozédejte spolecnost Cook o autorizaci k vraceni prostiedku.

Double pigtailovy stent Solus ma byt zavedeny maximalné 3 mésice.

BEZPECNOSTNIi OPATRENI

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

Tento stent se musi zavadét za skiaskopického monitorovani.

Tento stent se musi zavadét pouze pomoci zavadéciho systému double pigtailového stentu Solus, ktery je
soucasti tohoto prostiedku.

Kdyz je prosttedek zavedeny, doporucuje se ho pravidelné kontrolovat.

Napfimovac pigtailu se pouziva k napfimeni zdkrutd pigtailu na stentu. Napfimovac pigtailu neni urcen
k pouziti v akcesornim kanalu.

Musi se provést vyhodnoceni, aby se stanovila nutnost sfinkterotomie pred zavedenim stentu. V pfipadé,
ze je sfinkterotomie nezbytna, je nutné dbat viech pfislusnych upozornéni, varovani a kontraindikaci.

Pfi pokusu o dalsi zakroky muze dojit k posunuti implantovaného stentu.
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Pfi posunovani prostfedku nepouzivejte nadmérnou silu.

Tento prostiedek nepouzivejte k jinému tcelu, nez je uvedené urcené pouziti.

Prostiedek skladujte v suchu.

Tento prostiedek smi pouzivat pouze vyskoleny zdravotnicky pracovnik.

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

INFORMACE O BEZPECNOSTI PRI VYSETRENI MRI

m Tento symbol a, ze stent je podminéné bezpecny pii vysetieni MRI

(MR Conditional).
Neklinické testy prokazaly, ze double pigtailové stenty Solus jsou podminéné bezpecné pii vysetieni
MRI (MR Conditional). Pacient s double pigtailovym stentem Solus®, ktery obsahuje rentgenkontrastni
znacici prouzky, mize byt bezpe¢né snimkovan za nize uvedenych podminek. Nedodrzeni téchto
podminek mize mit za nasledek zranéni pacienta.

Nézev prostiedku Double pigtailovy stent Solus se zavadé¢em

Statické magnetické pole 1,5Tnebo3T

Maximalni prostorovy gradient 30 T/m (3 000 gauss/cm)

magnetického pole

VF excitace Kruhové polarizovana (CP)

Typ vysilaci VF civky Celotélova vysilaci civka, hlavova vysilaci-pfijimaci VF civka
Maximalni celotélovy SAR 4,0 W/kg (provozni rezim prvni irovné)

Omezeni délky skenovani SAR prepocteny na celé télo 4,0 W/kg po 60 minut nepfetrzitého VF

skenovani (sekvence skenti nebo série po sobé nasledujicich skenti
bez prestavek)

Artefakt obrazu na MR Piitomnost tohoto implantatu muze zpGsobit artefakt obrazu

o velikosti 7 mm.

Poznamka: Pokud nejsou uvedeny informace o konkrétnim parametru, nejsou s timto parametrem
spojeny zadné podminky.

Pouze pro pacienty v USA:
Doporucuje se, aby si pacienti zaregistrovali u organizace MedicAlert Foundation (www.medicalert.org)
nebo ekvivalentni organizace podminky, za kterych Ize implantét bezpecné snimkovat.

POTENCIALNI NEPRIZNIVE UDALOSTI

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

Souvisejici se zavedenim bilidrniho stentu: horecky - obstrukce pankreatického vyvodu « bolest/nepohodli
« migrace stentu - okluze stentu « poranéni zlu¢ovodu nebo dvanacterniku.

STAV PRI DODANI
Tyto prostiedky jsou dodavany sterilizované etylenoxidem (EO) v sacku s odtrhovacim uzavérem.
Po sterilizaci se sacek dale zabali do krabicky, protoze prostiedky jsou citlivé na UV zafeni.
K prostiedku je pfilozena karta s informacemi o implantatu, kterou zdravotnicky pracovnik vyplni
a preda pacientovi.
PRIPRAVA PROSTREDKU
1. Pred zavedenim jakychkoli prostfedki se ujistéte, ze je pracovni kanal endoskopu namazén vodou
nebo lubrikantem na vodni bézi.
2. Podle oznaceni na obalu prostfedku se ujistéte, ze velikost kanalu endoskopu je vétsi nebo stejna
jako minimalni velikost kanalu, ktera je potieba k pouziti prostfedku.
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3. Pfed pouzitim prostiedku/prostfedkd vizuélné zkontrolujte, zda na ném/nich nejsou abnormality,
které by mohly mit za nasledek nespravnou funkci.

4. Pripojte k endoskopu endoskopicky port.

5. Lubrikujte viditelnou ¢ast vodiciho katetru lubrikantem rozpustnym ve vodé.

NAVOD K POUZITI llustrace

1. Posunujte napfimovac pigtailu, pokud se pouziva, podél tubusu stentu az ke konci.

2. Nasadte stent na zavadéci systém tak, aby zasahoval az k tlacnému katetru. Poméhejte si pfi tom
napfimovacem pigtailu.
Posunte prostiedek po predem umisténém vodicim dratu do akcesorniho kanélu. Nasuite
napfimovac pigtailu pes tlacny katetr, drzte ho v bezpecné vzdalenosti od akcesorniho kanélu.
V malych postupnych krocich zavadéjte prostiedek do akcesorniho kanalu, dokud ho endoskopicky
neuvidite vyjit zendoskopu. Poznamka: Miistek endoskopu musi byt otevieny, aby mohl stent
vystoupit ven.
Posunte prostiedek do Zlu¢ovych cest. Skiaskopicky monitorujte rentgenkontrastni prouzek/prouzky
na vodicim katetru. Posunuijte prostfedek do Zlu¢ovych cest, dokud nebude nad obstrukci dostate¢na
délka vodiciho katetru.
. Odpojte usti vodiciho katetru a tlacného katetru na zavadéci. Udrzujte polohu vodiciho katetru
a tlaénym katetrem posunite stent do pozadované polohy.
Skiaskopicky a endoskopicky potvrdte, Ze je stent v pozadované poloze.
Udrzujte polohu stentu pomoci tlaéného katetru a stidhnéte zpét a odstrate vodici katetr a vodici drat.
Vyjméte tla¢ny katetr.
10. Tyto stenty Ize vyjmout standardnimi endoskopickymi technikami.
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LIKVIDACE PROSTREDKU

Tento prostiedek miize byt kontaminovan potencialné infekénimi latkami lidského plvodu a je tieba jej
zlikvidovat v souladu s pokyny daného zdravotnického zafizeni. Zavadéc by se mél likvidovat smotany.
PORADENSTVI PRO PACIENTY

Podle potieby informujte pacienta o relevantnich varovanich, bezpe¢nostnich opatfenich, kontraindikacich,
opatfenich, které je tfeba podniknout, a 0 omezenich pouzivéni, ktera by pacient mél znat.

Az bude k dispozici souhrn Gdaji 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 (0827002CIRL2020070130108B6).

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

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

SOLUS® STENT MED DOBBELT GRISEHALE OG INDF@RER

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

BESKRIVELSE AF PRODUKTET

Denne brugsanvisning daekker Solus-stenter med dobbelt grisehale og indfaringssystem som vist
i figur 1. Kun stenter, der leveres sammen med dette indferingssystem, er kompatible til brug med
indfaringssystemet til Solus-stent.
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Solus-stent med dobbelt grisehale og indferer er et galdestent-seet, der omfatter en kombination af en
stent med dobbelt grisehale (med en grisehaleudretter, bortset fra stenten pa 1 cm som ikke inkluderer
en grisehaleudrettter) og et indferingssystem.
Stenterne fis med en diameter pa 10 Fr og leengder pé 1-15 cm.
Indferingssystemet bestar af en styrekateter-komponent med en laengde pa 210 cm og en skubbekateter-
komponent med en laengde pa 165 cm. Styrekatetret har 4 rentgenfaste markerband.
Ydeevnekarakteristika
Enhedens funktionalitet og vigtigste funktioner beskrives nedenfor.
For at kunne passe til forskellige patientanatomier er der en raekke forskellige Solus-galdestenter, der
anvendes til dreenage, tilgeengelige inden for produktsortimentet. De findes i 10 Fr og i meerkede leengder
i forskellig starrelse pa mellem 1 cm og 15 cm. Galdestenter har felgende funktioner:
« Atraumatiske ender - Stentens ender er designet til at veere atraumatiske for anatomien.
- Sideporte - Hjaelper med draenage.
« Anti-migrationsfunktioner - De dobbelte grisehaler har til formal at hjaelpe med at opretholde
stentens position, efter den er blevet anlagt, ved at skabe mekanisk interferens med anatomien.
« Rentgenfasthed - Stentmaterialerne er rentgenfaste for at lette synlighed under gennemlysning.
Markerband stetter yderligere synligheden af stenten under gennemlysning.
Grisehaleudretter - Dette er et ror, der bruges til at rette grisehalerne ud.
Styrekateter - Styrekateterets funktion bestér i at fore stenten frem til dens tilsigtede placering.
Styrekatetret har falgende funktioner:
« Atraumatisk spids - Styrekateterets ende er designet til at vaere atraumatisk for anatomien.
« Rentgenfasthed - Styrekateterets slangemateriale er rentgenfast. Styrekateteret er ogsa forsynet med
markerband, som yderligere forbedrer dets synlighed under gennemlysning.
« Proksimal kateterlederport (muffe) - Gar det muligt for kateterlederen at komme ud i konfigurationen
med lang kateterleder.
Skubbekateter — Skubbekateterets funktion bestér i at fare stenten over en forud anbragt kateterleder og
et styrekateter frem til dens tilsigtede placering, og opretholde stentens position, mens den anlaegges.
Det indeholder folgende funktion:
« Proksimal identifikator — En identifikator i dets proksimale ende. Denne anvendes til at identificere,
i hvilken retning produktet skal anvendes.
Produktets kompatibilitet
Disse produkter er kompatible med folgende:
« Endoskop med en 3,7 mm tilbehorskanal
« 0,035 inch kateterleder
« Endoskopisk haette
« Stentudtager/tang
« Kontrastmiddel
- Sterilt vand/saltvand
« Standard Luer-sprgjte
« Vandopleseligt smeremiddel
Kvalitativ og kvantitativ information
Materialerne til stentimplantatet er anfort i tabel 1.
Tabel 1: Stentimplantatets materialer

Produkt Kvalitative oplysninger Kvantitative oplysninger
Produktets materiale Vaegt (g)
10 Fr Solus-galdestent | Tantal Stentens markerband Optil 0,10
med dobbe
grisehale (Z55) Polyurethan Stent Op til 2,20
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Patientpopulation

Voksne patienter, der kraever galdestentning for obstruktion. Karakteren af den underliggende patologi
varierer hos patienter, og produkterne er derfor indiceret til patienter med obstruktion i galdegangen
forérsaget af sten i den store galdegang, malign galdeobstruktion og benigne eller maligne strikturer.
Tilsigtet bruger

Dette produkt er beregnet til brug af leeger med uddannelse og erfaring i teknikker forbundet med
endoskopisk retrograd kolangiopancreatikografi (ERCP).

Brug standardteknikker til endoskopisk anleeggelse af stenter.

Kontakt med kropsveaev

Dette produkt er i veevskontakt i overensstemmelse med den tilsigtede anvendelse.

Funktionsmader

Solus-galdestenten fungerer ved at frembringe en lumen, hvorigennem galdevaesken kan draenes.
Stentens grisehaler har en anti-migrationsfunktion, som skaber mekanisk interferens med anatomien
som en hjalp til at opretholde stentens position. Stenten er rentgenfast og indeholder markerband for
at lette synlighed under gennemlysning. Sideporte pé stenten hjzelper med draenage ved at tilvejebringe
yderligere abninger til vaeskeflow. Galdestenten placeres over en forud anbragt kateterleder ved hjalp
af en indferer. Indfgreren bestér af et skubbekateter kombineret med et styrekateter. Styrekateteret
indeholder markerband, som er rentgenfaste for at lette synligheden under gennemlysning, og styrer
stentanlaeggelsen. Skubbekateteret fungerer ved at skubbe stenten pa plads langs en forud anbragt
kateterleder. Grisehaleudretteren fungerer ved at frembringe en lumen, hvorigennem stenten kan saettes
ind og derved rette grisehalen ud.

TILSIGTET ANVENDELSE
Dette produkt anvendes til at draene obstruerede galdegange.

INDIKATIONER

Endoskopisk placering af galdestent til galdedraenage af obstruerede gange, der kan skyldes sten
i galdegangen, malign galdeobstruktion, benigne eller maligne strikturer eller andre blokerede
galdetilstande, der kraever draenage.

KLINISKE FORDELE
Draenage af galdegangen.

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

ADVARSLER

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

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

Undersag produktet visuelt med szerlig opmaerksomhed pa eventuelle knaek, bgjninger og brud. Ma ikke
anvendes, hvis der opdages en anormalitet, der vil forhindre korrekte arbejdsforhold. Underret Cook for at
fa tilladelse til at returnere produktet.

Solus-stenten med dobbelt grisehale er beregnet til at veere anlagt i maksimalt 3 méneder.

FORHOLDSREGLER

Der skal udfares en komplet diagnostisk evaluering forud for anvendelse for at fastsla den

korrekte stentstorrelse.

Stenten skal anleegges under gennemlysning.

Denne stent ma kun anlaegges ved brug af indfaringssystemet til Solus-stenten med dobbelt grisehale,
som leveres med dette produkt.
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Det anbefales at evaluere udstyret jaevnligt under anlaeggelsesperioden.

Grisehaleudretteren anvendes til at rette grisehalekrollerne pa stenten ud. En grisehaleudretter er ikke
beregnet til anvendelse i tilbehorskanalen.

Der skal udfares en evaluering med henblik pa, om sfinkterotomi er nadvendig inden anleeggelse af
stent. | tilfeelde af, at sfinkterotomi er pakraevet, skal alle nedvendige forsigtighedsregler, advarsler og
kontraindikationer tages med i betragtning.

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

Brug ikke overdreven kraft til at fremfere produktet.

Produktet ma ikke bruges til noget andet formal end den angivne tilsigtede anvendelse.

Opbevar produktet pé et tort sted.

Brug af dette produkt er begraenset til uddannede sundhedspersoner.

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

Brug standardteknikker til endoskopisk anlaeggelse af stenter.

SIKKERHEDSOPLYSNINGER FOR MR-SCANNING

Dette symbol betyder, at stenten er MR Conditional.
Ikke-klinisk testning har pévist, at Solus-stenter med dobbelt grisehale er MR Conditional. En patient
med Solus® stent med dobbelt grisehale, der indeholder rentgenfaste markerbénd kan scannes sikkert
under fglgende forhold. Hvis disse forhold ikke folges, kan det fre til patientskade.

Udstyrets navn Solus stent med dobbelt grisehale og indfgrer

Statisk magnetisk felt 1,5Teller3T

Magnetfelt med maksimal 30 T/m (3000 gauss/cm)

rumlig gradient

RF-excitering Cirkulzert polariseret (CP)

RF-sendespoletype Helkrops-sendespole, sende/modtage-RF-hovedspole

Maksimal helkrops-SAR 4,0 W/kg (ferste niveau driftstilstand)

Greenser for scanningsvarighed 4,0 W/kg gennemsnitlig helkrops-SAR for 60 minutters kontinuerlig
RF (en sekvens eller konsekutive serier/uafbrudt scanning)

MR-billedartefakt Tilstedeveerelsen af dette implantat kan producere et billedartefakt
pa 7 mm.

Bemaerk: Hvis der ikke er anfart oplysninger om en specifik parameter, er der ingen betingelser
forbundet med den péagzeldende parameter.

Gaelder kun patienter i USA:
Det anbefales, at patienter registrerer de betingelser under hvilke implantatet sikkert kan scannes hos
MedicAlert Foundation (www.medicalert.org) eller en tilsvarende organisation.

POTENTIELLE UBNSKEDE HANDELSER

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

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

LEVERING
Disse produkter leveres steriliseret med ethylenoxid (EO) i en peel-open pose.
Efter sterilisering er posen pakket yderligere i en kasse, da disse er UV-falsomme.

Dette produkt ledsages af et implantatkort, der skal udleveres til patienten, efter det er blevet udfyldt
af sundhedspersonen.
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KLARG@RING AF UDSTYRET

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

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

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

Montér den endoskopiske heette pa endoskopet.

. Smer den synlige del af styrekateteret med et vandopleseligt smeremiddel.

BRUGSANVISNING Illustrationer

. Fer grisehaleudretteren frem langs skaftet pa stenten til enden, hvis det er aktuelt.

Idet grisehaleudretteren anvendes som en hjaelp anbringes stenten pa indferingssystemet, indtil den
nar skubbekateteret.

For produktet frem over en forud anbragt kateterleder ind i tilbeherskanalen. Skub
grisehaleudretteren over skubbekateteret, idet den holdes fri af tilbeharskanalen.

. For produktet fremad ind i tilbehorskanalen i mindre trin, indtil det med endoskopisk visualisering
kan observeres komme ud af skopet. Bemaerk: Endoskopelevatoren skal vaere aben for at lade
stenten komme ud.

For produktet ind i gangen. Monitorér de(n) rentgenfaste markering(er) pa styrekateteret under
gennemlysning. Fer produktet ind i gangen, indtil en tilstreekkelig lang del af styrekateteret er
over obstruktionen.

. Kobl sty ets muffe fra skt ets muffe pa indfereren. Oprethold styrekateterets
position og for stenten frem i den @nskede position vha. skubbekateteret.

Bekreeft den onskede stentanleeggelse under gennemlysning og vha. endoskopet.

Treek bade styrekateter og kateterleder tilbage og fiern dem, samtidig med at stentens position
opretholdes med skubbekateteret.

Fjern skubbekateteret.

10. Disse stenter kan fjernes ved hjaelp 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 begransninger for brug, som patienten skal vaere bekendt med.

Nar den er tilgaengelig, kan hjemmesiden for EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/eudamed), sammen
med det grundlaeggende UDI for dette produkt (0827002CIRL202007013010B6), anvendes til at finde
sammenfatningen af sikkerhed og klinisk ydeevne (SSCP) for dette produkt.

Patientrettet information kan tilgas pa cookmedical.eu/patient-implant-information.
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RAPPORTERING AF ALVORLIGE HANDELSER
Rapportér enhver alvorlig 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

SOLUS® DOPPELPIGTAIL-STENT MIT EINFUHRSCHLEUSE

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

Diese Gebrauchsanweisung gilt fir Solus Doppelpigtail-Stents mit Einfiihrsystem (ZSS), dargestellt

in Abbildung 1. Nur die zusammen mit diesem Einfiihrsystem gelieferten Stents sind mit dem Solus
Stent-Einfiihrsystem kompatibel.

Der Solus Doppelpigtail-Stent mit Einfiihrschleuse ist ein Gallengangstent-Set, das eine Kombination
aus Doppelpigtail-Gallengangstent (mit Pigtail-Strecker; mit Ausnahme des 1-cm-Stents, der keinen
Pigtail-Strecker enthélt) und Einfiihrsystem umfasst.

Die Stents sind im Durchmesser von 10 Fr und in Ldngen von 1-15 cm erhiltlich.

Das Einfiihrsystem besteht aus einer Fiihrungskatheterkomponente mit einer Lénge von 210 cm und
einer Platzierungskatheterkomponente mit einer Linge von 165 cm. Am Fiihrungskatheter befinden sich
vier rontgendichte Markierungsbénder.

Leistungsmerkmale

Die Funktion und Hauptmerkmale des Produkts sind nachfolgend beschrieben.

Im Produktangebot sind verschiedene Solus Gallengangstents fiir die Drainage erhéltlich, um
anatomische Unterschiede zwischen Patienten zu berticksichtigen. Sie sind in 10 Fr und in
gekennzeichneten Langen zwischen 1 cm und 15 cm erhéltlich. Gallengangstents weisen die folgenden
Merkmale auf:

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

« Seitenlocher — Unterstiitzen die Drainage.

« Migrationsschutzmerkmale - Die Doppelpigtails 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
rontgendicht. Markierungsbander verbessern die Sichtbarkeit des Stents unter Durchleuchtung weiter.

Pigtail-Strecker - Ein Rohr, das verwendet wird, um die Pigtails zu begradigen.
Fiihrungskatheter - Der Fiihrungskatheter hat die Funktion, den Stent an die dafiir vorgesehene Stelle zu
fuhren. Der Fiihrungskatheter weist die folgenden Merkmale auf:

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

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

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

Platzierungskatheter - Der Platzierungskatheter hat die Funktion, den Stent (iber einen vorpositionierten
Fiihrungsdraht vorzuschieben und einen Fiihrungskatheter an die dafiir 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.

Produktkompatibilitat
Diese Produkte sind mit Folgendem kompatibel:

« Endoskop mit 3,7-mm-Arbeitskanal

« 0,035-Inch-Fiihrungsdraht

« Endoskopie-Verschlusskappe

« Stent-Riickholer/Greifzange

« Kontrastmittel

- Steriles Wasser/sterile Kochsalzlésung

« Standard-Luer-Spritze

« Wasserlosliches Gleitmittel
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Qualitative und itative Infor
Die Materialien fir das Stentimplantat gehen aus Tabelle 1 hervor.
Tabelle 1: Stentimplantatmaterialien

Produkt Qualitative Informationen Quantitative Informationen
Produktmaterial Gewicht (g)
10 Fr Solus Tantal Stentmarkierung Biszu 0,10
Doppelpigtail-
(Gzasllse)ngangstent Polyurethan Stent Bis zu 2,20

Patientenpopulation

Erwachsene Patienten, bei denen aufgrund einer Obstruktion die Platzierung eines Gallengangstents
erforderlich ist. Die Grunderkrankung ist bei verschiedenen Patienten prévalent, sodass die Produkte

fiir Patienten mit einer Obstruktion des Gallengangs durch Steine im Ductus choledochus, eine maligne
Gallengangsobstruktion sowie benigne oder maligne Strikturen indiziert sind.

Vorgesehene Anwender

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

Es sind Standardtechniken fiir die endoskopische Platzierung von Stents anzuwenden.

Kontakt mit Kérpergewebe

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

Der Solus Gallengangstent stellt ein Lumen bereit, durch welches die Gallengangsfliissigkeit abflieBen
kann. Die Pigtails des Stents weisen ein Migrationsschutzmerkmal auf, das mechanisch in die Anatomie
greift und so zur Beibehaltung der Stentposition beitragt. Zur besseren Sicht unter Durchleuchtung ist
der Stent rontgendicht und verfiigt Giber Markierungsbander. Seitenlécher am Stent fordern die Drainage,
indem sie weitere Offnungen fiir das AbflieBen von Fliissigkeit bieten. Der Gallengangstent wird mithilfe
eines Einfiihrsystems tber einen vorpositionierten Fiihrungsdraht platziert. Das Einfiihrsystem besteht
aus einem Platzierungskatheter kombiniert mit einem Fuihrungskatheter. Der Fiihrungskatheter weist
Markierungsbénder auf, die zur besseren Sicht unter Durchleuchtung réntgendicht sind, und dient zur
Fuhrung der Stentplatzierung. Der Platzierungskatheter dient dazu, den Stent an einem vorpositionierten
Fiihrungsdraht entlang in Position zu schieben. Der Pigtail-Strecker stellt ein Lumen bereit, durch welches
der Stent eingefiihrt werden kann, und begradigt den Pigtail.

VERWENDUNGSZWECK
Dieses Produkt wird zur Drainage von blockierten Gallengdngen verwendet.

INDIKATIONEN

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

Drainage des Gallengangs.

KONTRAINDIKATIONEN

Es gelten die gleichen Kontraindikationen wie fiir eine ERCP.

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

WARNHINWEISE

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

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

Das Produkt einer Sichtpriifung unterziehen und dabei besonders auf Knicke, Verbiegungen und
Bruchstellen achten. Falls eine Anomalie festgestellt wird, die die sachgeméBe Funktion ausschliet, darf
das Produkt nicht benutzt werden. Bitte lassen Sie sich von Cook eine Riickgabeberechtigung erteilen.
Der Solus Doppelpigtail-Stent ist fuir eine Verweildauer von héchstens 3 Monaten vorgesehen.

VORSICHTSMASSNAHMEN

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

Dieser Stent muss unter Durchleuchtungskontrolle platziert werden.

Dieser Stent darf nur mit dem Solus Doppelpigtail-Stent-Einfiihrsystem platziert werden, das Bestandteil
des Produkts ist.

Eine regelméBige Beurteilung des Produkts wéhrend der Verweildauer wird empfohlen.

Mit dem Pigtail-Strecker werden die Pigtail-Windungen am Stent begradigt. Der Pigtail-Strecker ist nicht
fiir die Verwendung im Arbeitskanal vorgesehen.

Die Notwendigkeit einer Sphinkterotomie muss vor der Stentplatzierung beurteilt werden. Falls

eine Sphinkterotomie erforderlich ist, miissen alle nétigen VorsichtsmaBnahmen getroffen und die
entsprechenden Warnhinweise und Kontraindikationen beachtet werden.

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

Beim Vorschieben des Produkts keine Gewalt anwenden.

Dieses Produkt darf nur fiir den angegebenen Verwendungszweck eingesetzt werden.

Das Produkt an einem trockenen Ort lagern.

Dieses Produkt darf nur von geschulten medizinischen Fachkréften verwendet werden.

Das Produkt ist zur Verwendung durch Arzte bestimmt, die in ERCP-Techniken geschult und erfahren sind.
Es sind Standardtechniken fiir die endoskopische Platzierung von Stents anzuwenden.

MRT-SICHERHEITSINFORMATIONEN

m Dieses Symbol bedeutet, dass der Stent bedingt MR-sicher ist.

In nichtklinischen Tests wurde nachgewiesen, dass die Solus Doppelpigtail-Stents bedingt MR-sicher
sind. Ein Patient mit dem Solus® Doppelpigtail-Stent, auf dem sich rontgendichte Markierungsbander
befinden, kann unter den folgenden Bedingungen sicher gescannt werden. Bei Nichtbeachtung dieser
Bedingungen kann es zu Verletzungen des Patienten kommen.

Name des Produkts Solus Doppelpigtail-Stent mit Einfiihrschleuse
Statisches Magnetfeld 1,5T oder3T

Maximales Raumgradient- 30 T/m (3000 Gauss/cm)

Magnetfeld

HF-Anregung Zirkular polarisiert (CP)

Typ der HF-Sendespule Ganzkérper-Sendespule, Kopf-HF-Sende-Empfangsspule
Maximale ganzkorpergemittelte | 4,0 W/kg (Betriebsart erster Stufe)

SAR

Einschrdnkungen der Scandauer | 4,0 W/kg ganzkérpergemittelte SAR (iber 60 Minuten
kontinuierlicher HF (eine Sequenz oder unmittelbar
aufeinanderfolgende Reihen/Scan ohne Pausen)

MR-Bildartefakt Das Vorliegen dieses Implantats kann ein Bildartefakt von 7 mm
hervorrufen.

Hinweis: Wenn keine Informationen zu einem bestimmten Parameter angegeben sind, bestehen keine
Bedingungen fiir diesen Parameter.
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Nur fiir Patienten in den USA:
Patienten wird empfohlen, die Bedingungen, unter denen das Implantat gefahrlos gescannt werden kann, bei
der MedicAlert Foundation (www.medicalert.org) oder einer vergleichbaren Organisation zu registrieren.

MOGLICHE UNERWUNSCHTE EREIGNISSE

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

Die maéglichen unerwiinschten Ereignisse bei der Platzierung eines Gallengangstents: Fieber «
Obstruktion des Pankreasgangs - Schmerzen/Beschwerden - Stentmigration « Stentverschluss - Trauma
des Gallengangs oder Duodenums.

LIEFERFORM

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

Da die Beutel mit den darin befindlichen Produkten UV-empfindlich sind, werden sie nach der
Sterilisation weiter in Schachteln abgepackt.

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

VORBEREITUNG DES PRODUKTS

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

Anhand der Verpackungskennzeichnung des Produkts sicherstellen, dass das Endoskop eine
ArbeitskanalgroBe aufweist, die groBer oder gleich der fiir den Einsatz des Produkts erforderlichen
MindestgroBe des Arbeitskanals ist.

Das Produkt bzw. die Produkte vor dem Gebrauch auf Abnormitéten, die zu Funktionsstérungen
fiihren konnten, sichtpriifen.

. Die Endoskopie-Verschlusskappe am Endoskop befestigen.

. Den sichtbaren Teil des Fiihrungskatheters mit wasserldslichem Gleitmittel schmieren.

ANLEITUNG ZUM GEBRAUCH Abbildungen

. Den Pigtail-Strecker gegebenenfalls am Stentschaft entlang bis zum Ende vorschieben.

Mithilfe des Pigtail-Streckers den Stent auf das Einfiihrsystem laden, bis er den

Platzierungskatheter erreicht.

Das Instrument tiber einen vorpositionierten Filhrungsdraht in den Arbeitskanal vorschieben. Den
Pigtail-Strecker Giber den Platzierungskatheter schieben und darauf achten, dass der Arbeitskanal
frei bleibt.

Das Instrument in kleinen Schritten bis zum endoskopisch visualisierten Austritt aus dem Endoskop
in den Arbeitskanal vorschieben. Hinweis: Der Albarranhebel am Endoskop muss offen sein, damit
der Stent austreten kann.

Das Instrument in den Gang vorschieben. Die rontgendichte(n) Markierung(en) auf dem
Fuihrungskatheter unter Durchleuchtung kontrollieren. Das Instrument in den Gang vorschieben, bis
ein ausreichend langes Stiick des Fiihrungskatheters oberhalb der Obstruktion liegt.

Die Ansétze von Fiihrungs- und Platzierungskatheter am Einfiihrsystem trennen. Die Position des
Fiihrungskatheters beibehalten und den Stent mithilfe des Platzierungskatheters in die gewiinschte
Position vorschieben.

Die gewiinschte Stentplatzierung unter Durchleuchtung und endoskopisch bestatigen.

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

Den Platzierungskatheter entfernen.

. Diese Stents kdnnen mit den standardiiblichen Endoskopietechniken entfernt werden.
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ENTSORGUNG DER PRODUKTE

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

INFORMATIONEN ZUR AUFKLARUNG DES PATIENTEN

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

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

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

MELDUNG SCHWERWIEGENDER VORKOMMNISSE

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

EAAHNIKA

ENAOMPOXOEXH AINMAOY ZMNEIPOEIAOYZ AKPOY ME

EIZATQrEA SOLUS®

MPOXOXH: O opoomovdiakdg vopog twv H.M.A. meplopilel Tnv mwAnon avtov
TOU TEXVOAOYIKOU TIPOIOVTOG O 1aTPoUG I ME EVTOAR 1aTpoU () emayyeApatia
vyeiag mov dtaBétel TV KatdAAnAn adeia).

MEPIFPA®H TOY TEXNOAOTIKOY NPOIONTOX
AUTEG o1 08nyie¢ Xpriong KaAUTTTouV ev80ompocBEoel; Simov omelpoeldoug dkpou Solus pe cuoTtnpa
gloaywyng (ZSS) onwg mapovaoialovrtal otnv Eikéva 1. Movo evSompoabEoElg TTou TapéxovTal UE AUTO TO
CUOTNHA EICAYWYNG Eival CUMBATEC yla XPrioN HE TO CUOTNHA El0aywYNG EvEonpocBécewy Solus.
H evSompocBeon Simhou omelpoeldoug dkpou Solus pe eloaywyéa gival éva oeT ev8onpoobécewv
XoAn@opwv To omoio mepilapBavel vav ouvduacpd evéompooBeong xoAneopwv Mol oTelpoeIdoug
AKpou (e EVBEIAOTH OTTEIPOEISOUG AKPOUL EKTOC amd T evdompdaBeon 1 cm mou Sev mepdapBavet
£UBEINOTH OTIEIPOEIGOUG AKPOUL) Kat CUOTNHA EICAYWYNG.
O1 evSomnpoaBéoelg SiatiBevratl o Siapetpo 10 Fr kat prjkn 1-15 cm.
To oVoTNHA ElCAYWYIG AmoTENETal a6 éva e§aptnua odnyou KaBetripa prikoug 210 cm Kat éva
£€dptnpa kabetpa wONoNg prKoug 165 cm. O 08Nyodg KABETPAC £XEL 4 OKTIVOOKIEPEC TAIVIEC-OEIKTEC.
XapaktnpioTika em&ocewv
H Aertoupyia Kat Ta Bacikd XapaKTnPIoTIKA TOU TEXVOAOYIKOU TIPOIGVTOC TEPLYPAPOVTAL TIAPAKATW.
T€ 0N TN O€IPd TWV TEXVONOYIKWV TIPOIOVTWY Solus SiatiBetat pia moikihia evéomnpooBéoewv xoAn@opwy
TIOU TIOPEXOLV TIAPOXETEVON, WOTE Va KAAUTTTOVTAL SIAQOPEC avatopies aoBeviv. Alatibevtatl oe
Hey£On 10 Fr kat og avaypa@opeva atny emonpavon pikn petagd 1 cm kat 15 cm. Ot evdonpoobéoelg
XOAN@OPwWV €X0UV Ta aKOAOUBA XAPAKTNPIOTIKA:
« ATpaupaTika dkpa — Ta dkpa g evéompdaBeong eival OXeSIACHEVA VA EVal ATPAUUATIKA YIa
TNV avaropia.
« MAeupikéc BUPEC — BonBolv otnv mapoyétevon.
« XapaktnpIoTIKE amoTpoTiG HETATOMONG — Ta SUTAG oTelpoeldny dkpa amookomouv oTo va Bonrijcouv
ot Slatipnon e B£0n¢ T evEompocBesng HETA TNV TOMTOBETNOT TNG, TAPEXOVTAG HNXAVIKH
mapepBoAn 0TV avatopia.

29



« AKTIVOOKIEPOTNTA — Tat UNIKA TNG evE0mpOaBeon( ival akTIVOOKIEPG Yia va SIEUKOAOVOLV TNV OTTITIKH
mapakohouBnaon umo akTvookomnon. Ot Tawvieg-Seikteg UTOGTNPI{OLV AKOUN TIEPIGOOTEPO TNV
QKTIVOOKOTTIKN OTTTIKN TTapakoAouBnan tng evéonpooBeonc.

EuBetaotrig omelpogidoug dkpou - Eival évag cwArjvag mou xpnotgomoleitat yia Ty eubgiaon twv
OTIEIPOEISWV AKPWV.

08nyog kabetrpag - H Aertoupyia Tou 08nyol kabetrpa givat va odnyei v evéompocBeon otnv
mipoPAendpevn B£on Tne. O 08nyog KABETHPAG €xel TA aKOAOLUOA XAPAKTNPIOTIKA:

« ATpaupaTIKO dKpo — To dkpo Tou 0dnyou KabeTrpa gival oxeSIA0UEVO Va Eival ATPAUUATIKO Yia
™V avatopia.

« AKTIVOOKIEQOTNTA — TO UNIKO TNG CWwARVWONG Tou o8nyou Kabetripa gival akTivookigpd. O odnydg
KaBeTpag mep\apPBAvel Mong Tavieg-SeiKTES yia TV TEPAITEPW EVIOKUON TNG AKTIVOOKOTTIKAG
OTITIKAG TapakohouBnongG.

« Eyyuc BUpa oUppatog (opgpardc) — Emrpénel v £€§060 Tou cuppdtivou 08nyol otn SlapdpPwon Ue
HaKpU CUPHAETIVO 08NYO.

KaBetripag wbnong - H Aertoupyia tou kabetripa wbnong givat va mpowbei Ty evéompocbeon mavw
ano évav mpoTomoBeTnuévo CUPHATIVO 08NYo Kal évav o8nyod Kabetrpa, mpog Ty poPAemduevn
B€on tng, Kat va Statnpei Tn B£on TG evSompoobeong kabwg autr aneheubepwvetal. MephapBavel To
akOAouBo XaPAKTNPEIOTIKO:

« EyyU¢ avayvwploTiko — AVayvwploTIKO TTou BpioKeTal 0To £yyUg AKPO TOU. XPNOILOTIOLEITal Yia TNV
avayvwplon Tou MPOCavaToNGHOU GTOV OTTOI0 TIPETTEL Va XPNOIUOTOINBE TO TEXVONOYIKO TIPOTOV.

ZupBaTéTNTa TOU TEXVOAOYIKOU TIPOIGVTOG
AUTA Tal TEXVOAOYIKA TTPOIOVTA Eival CUPBATA PE TA TTAPAKATW:

« EvSookomio pe Kavah epyaciag 3,7 mm

« Zuppdtivo odnyo 0,035 inch

« Ev6ooKoTIKO KAAUpHa

« JUOKEUN avaktnong evdompooBeonc/AaBida

- ZKlaypa@ika péoa

« ZT€ipo VEPO/OTEIPOG PUBIONOYIKOG 0POG

« Tumikn oUptyya pe Luer

« YS6atoS1aAuTé Mmavtiko

MOI0TIKEG KAl TTOGOTIKEG TTANPOPOPIES
Ta UNIKA Yia TO EUQUTEVHA EVEOTTPOCOEDNC TEPLYpAgovTal OTOV Tivaka 1.
Mivakag 1: YAIKA ep@utevpatog evéonpoobeong

MNpoiov MotoTikég MAnpogopisg Moootikég mMAnpogopisg
YAIKG TOU TEXVOAOYIKOU TIPOiovVTOCG Bapog (g)
EvSomnpoobeon Tavtahio Tawia Tou Sgiktn g ‘Ewg ka1 0,10
XOAN@Gpwv Stmou evdompoobeong
OTIEIPOEISOUG AKPOU
Solus 10 Fr (ZSS) MoAvoupeBavn Evéonpoobeon ‘Ewg kat 2,20
MAnBuop6g acbevav

EviAikeg aoBeveig mou xpeid{ovtal TomoBétnon evéompooBeonc xoAn@opwv yia anoepagn. H umokeipevn
maBoloyia moikiNel HETAEL TwV acOEVMV, GUVEMWC TA TEXVONOYIKA TTPOTOVTa evSeikvuvTal yia aoBevei pe
anoepagn xoAneopwv mopwv mpokalovpevn améd AiBoug Kool xoAndoxou mdpou, kakondn anoepagn
TWV XOAN@OPwWV Kat KAAONOELC 1} KAKONBEIG CTEVWOEIC.

XpRotng yia Tov onoio mpoopiletat

To mpoidv autod mpoopiletal yia xprion amd 1aTpoUs EKMAISEVNEVOUG Kal TIETIEIPAUEVOUG OE TEXVIKES
gvBooKomikr maAivépopng xohayyelomaykpeatoypagiag (ERCP).

©a TPETTEL Va XPNOIUOTTOIOUVTAL Ol TUTTIKEG TEXVIKEG Il EVOOCKOTTIK TOTOB£TN G evE0mpocOécewy.
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Emagn pe 1016 Tou cwpatog

AUTO TO TEXVOAOYIKO TIPOIOV £PXETAL OE EMAPN HIE TOV I0TO CUHPWVA HE TN XPHON Yia TNV omoia mpoopileTat.
Apxég Aertoupyiag

H evéompooBeon xoAn@dpwv Solus Aertoupyei mapéxovtag évav auld HEGW TOU OTTOIOU MITOPE( Va
TIAPOXETEVETAL TO LYPO TWV XOANPOPWV. Ta OTIEIPOEISH AKpa TNG EVEOTIPOCOETNG AeIToUpYoLV WG
XOPOAKTNPIOTIKO QMOTPOTIG TNG HETATOMONG, TTOU TTAPEXEL UNXAVIKN TTAPEUBOAN 0TNV AVATOHIa WOTE

va Bondnoet ot Siatripnon tng Béong ng evdonpdaBeong. H eviompooBeon gival aKTIVOOKIEPH Kat
S1aBétel Tawviec-SeikTeC Kat SIEUKOAOVOLV TNV OTTTIKH TTApAaKoAoUBNGN UTTO AKTIVOOKOTNON. Ot TTAEUPIKEG
B0peg otV evSompocBeon Bonbolv oTnV MapoxETeuon KaBwG amoTeAoVV TPOCOETA avoiypaTa yia T
por vypwv. H evéonpdoBeon xoAn@opwv TomobeTeiTal Mavw and £vav TPOTOMOBETNHEVO GUPHATIVO
08nyd He xprion evog eloaywyéa. O el0aywyéag amoTeheital amod évav ouvduacpd Kabetipa wlnong

Kat 0dnyou kaBetrpa. O 08nyo¢ kabBetrpag mepNapBAvEl TaIEC-SEIKTEC TTOU Eival OKTIVOOKIEPEG WOTE
va SIEVKOAUVETAL N OTTTIKY| TTapakoAoUBNon LTTG AKTIVOOKOTNON Kat kaBodnyei Ty TomoBétnon Tng
evdompoobeonc. O kabetripag wOnong Aerroupyei wbwvtag v evéompdoBeon otn B£on TNE kAT prKog
£VOG TPOTOMOBETNHEVOU CUPHATIVOU 08nyou. O EUBEIACTHG OTTEIPOEISOUG AKPOUL AEITOUPYET WG AUAGG
H€ow Tou omoiou pmopei va elcaxdei n evdompoobea, eubelalovtag £T01 TO OTIEIPOEISES AKPO.

XPHZH TA THN OMOIA MPOOPIZETAI
AUTO TO TEXVOAOYIKO TTPOIGV XPNOILOTIOIEITAL VIO TNV TTAPOXETEUCT ATTOPPAYHEVWY XOANPOPWY TOPWV.

ENAEIZEIZ XPHZHZ

EvSookorikr tormoBétnon evéonpdobeong XOAN@OPWY yla TNV MAPOXETEVON TWV XOANQOPWY
ano@paypévwy mopwv and AiBoug kovou XoAnddxou mépou, Kakonon and@pasdn Twv XoAneopwv
Kal KAAONBEIG 1} KAKONBEIG OTEVOELG 1] GANEG AMOPPAKTIKEG TTABNOEIG TWV XOANPOPWY TTOU AMaITouV
TIAPOXETEUOT.

KAINIKA OOEAH
MNapoyéteuon Tou XoAnSoxou MopoU.

ANTENAEIZEIZ

Exeiveg mou agopouv eldika tnv ERCP.

Aduvapia Siéhevong cuppdativou odnyou, odnyou kabethpa ri/kat evdonpdabeong HEow TG
aAMOPPAYHEVNG TTEPIOXTC.

NPOEIAOMOIHZEIZ

AUTO TO TEXVONOYIKO TTPOIOV piag xpriong Sev £xel oxedlaoTei yia emavaypnaotpomoinon. Ot anmdmeipeg
EMAVENEEEPYQTIAG, ENAVATIOOTEIPWONG /KAl EMAVAXPNOIUOTOINCNG HITOPEL va 08NyRoouV G HOAUVON UE
BroAoyikoUg 1 XNHIKOUG TapAYOVTEG /KAl OE HETATOTION 1/KAl AMWAELR TG HNXAVIKAG AKEPAIOTNTAG TOU
TEXVONOYIKOU TIPOIOVTOG.

EmMOewpnoTe OMTIKA TNV AKEPAIOTNTA TNG ATTOCTEIPWHEVNG CUOKEVASIAG. Mn XPNOIHOTIOIEITE EQV N OTEIpa
OUOKeUaoia £xel UTOOTEL {NUIA 1} £XEL AVOIXTED akoVOIa TPV amo T Xprion.

EmOewproTe OTIKA, TPOCEXOVTAC ISIAITEPA VI TUXOV OTPEBAWOELS, KAMWEIC kat Bpavoelc. Edv evtomioete
avwpahia Tou Sev Ba eMETPENE TN OWOTH KATAGTAGN AEITOUPYIAG, KN XPNOIHOTIOICETE TO TIPOTOV.
Evnuepwote v Cook yia va AdBete e€0uctoSOTNON EMOTPOPNG.

H evdompooBeon Simou omelpoeidoug dkpou Solus mpoopileTal yia mapapov} 0To OWHA YIa £wG Kat 3 UVEG.

MPOOYAAZEIZ

Mpémet va mpaypatomoteitat mMRPNG S1ayvwoTiKr aloAdynon, mptv armd ) xerion, yia Tov Kabopioud Tou
owoToL peyéBoug evéompooBeong.

H evSomp6oBecn autr) mpénel va TomobeTeital UMG AKTIVOOKOTIKH TTapakohoudnan.

H evSomnpdaBeon autr mpémel va TomoBETETal HOVO LE XProN TOU CUCTAHATOG El0AYwYG vonpoadeong
Sumhou omelpogdoug dxkpou Solus, To omoio MeEpINapBAVETaL O AUTO TO OET evEOmPOCBEoNG.

Katd tnv mepioSo mapapovrig Tou TExVOAOYIKOU TIPOIGVTOG OTO GWHA, CUVICTATAL TTEPLOSIKT a§loAGyNaoT) Tou.
O €uBe1aoTG OTIEIPOEISOUE AKPOU XPNOIHOTIOLEITAL YIA EUOEIAOHO TWV OTIEIPWY TOU OTTEIPOEISOUG AKPOU
g evSompoobeonc. O eubelacTri¢ oTEIPOEISOUG dKpou Sev MpoopileTal yia Xprion OTo Kavah Epyaciag.
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Mpémel va Yivel KTiUNON, £T01 WOTE vVa TIPOOSIOPIOTE( N AVAYKAIGTNTA GQPIYKTNPOTOUNG TIPWV amé Ty
TomoBétnon ¢ evdompoobeonc. Edv amatteitat o@iyKtnpotopr, mpémet va AapBavovtat umdgn GG ot
KATAANNAEG SNAWOELG TTPOCOXNG, TIPOEISOTIOINTELG KAl AVTEVSEIEELG.

Eivat mBavo va cupBei amoéomaon TomoBetnpévng evéompooBeong otav emixelpeite MPOobeTeg SladIkacieq.
Mn xpnotpomoleite umepBoAIKr SUvapn yla Ty MPOWONGH TOU TEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG.

Mn XPNOIHOTIOIEITE AUTO TO TEXVONOYIKO TIPOIOV YIa KAVEVAV ANAO OKOTTO EKTOG OO TNV QVAPEPOHEVN
xerion yia tnv ornoia mpoopiletat.

DUNAOOETE TO TEXVONOYIKO TIPOTOV O€ ENPO XWPO.

H xprion autou Tou TEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOC EMTPEMETAL HOVOV amd eKMTAISEVPEVO EMAYYEALATIA TOU
TOpéQ TNG vysiag.

To mpoidv mpoopileTal yia xprion ano 1aTpoUg EKTASEVHEVOUG Kal TIETEIPAUEVOUG Ot TEXVIKEG ERCP.

Oa TPEMEL VA XPNOIHOTIOIOUVTAL Ol TUTTIKEG TEXVIKEG Yl EVEOOKOTIIK TOoBETNON EVEOmPOCBETEwV.

MAHPO®OPIEZ AZOAAEIAZ A TH MATNHTIKH TOMOTPA®IA

5 5666

oétin P

A

1 €ivat ac@alic yia payvnTikn

m AuT6 To cUpBoAo onpai
Hoypagia umé mpoiimodz
Mn K\vikég Sokipég éxouv Katadeitel 0Tt evéompooBEéaelg Sumou omelpoeidoug dkpou Solus givat
AOPAMEIC yla payvnTIkr Topoypagia umd mpoumobéoels. Evag aoBeviig mou @épel evéompoobeon
Sumhov omelpoedou dkpou Solus® mou mepINapBAVEL AKTIVOOKIEPES TaIVIEG-OEIKTEC MITOPET va capwBe(
HE aOPAAELD UTTO TIG AKOAOLBEG TTPoUTI0BETEIG. Edv Sev TnpnBouv auTég ot mpoUmobEoelg evoéxeTal va
TIPOKANBEi TpavpaTIopdC aTov acbev.

‘Ovopa TeEXVOAOYIKOU TIPOidvTog

EvSomp6oBeon Sumhou omelpoeidoug dxkpou Solus pe gloaywyéa

STaTKS payvntiko nedio

1,5TA3T

Mayvntiko medio péylotng
XWPIKNAG Babpidwong

30 T/m (3.000 gauss/cm)

Aléyepon pe padloouyvotnteq

KukAiki¢ médwong (CP)

TUMOG TINViOU EKMOUTAG
padtoouyvotritwy (RF)

Mnvio petadoong 6Aou Tou cwuatog, vio petadoonc-Anyne RF
KEQAArG

Méy10TOC HECOTIUNHEVOG
PUBPOG EI8IKNG ONOCWHATIKAG
amoppoégnong SAR

4,0 W/kg (tpémog Aertoupyiag mpwng Babuidac)

‘Opia SIGPKEIag CAPWONg

Méacog SAR 6Mou Tou cwpatog 4,0 W/kg yia 60 Aemtd ouvexwv RF
(akolouBia capwoewv 1 SIaSOXIKEG CapWOELS XwPiG Slaeippata
HETAU TWV 0APWOEWV)

Téxvnua ekévag payvnTikng
Topoypagiag

H mapouaia autol Tou EPPUTEVPATOC PITOPET VA TTAPAYEL TEXVNHA
glkévag 7 mm.

Inpeiwon: Edv Sev mepthapBavovtal MANPOQOopPIEG OXETIKA HE HIA CUYKEKPIHEVN TTAPAUETPO, Sev
UMAPYOUV TIPOUTIOBETEIG TTOU va OXeTI(oVTal PeE QUTHV TNV TAPAHETPO.

Mévo ya acBeveic otic H.MLA.:

ZuvioTdtal 6Toug aoeveic va Kataxwpi{ouv Tig GUVONKES UTIO TIC OTTOIEG TO EUPUTEUA UMOPET va oapwOEl
He acpdleta oo idpupa MedicAlert Foundation (www.medicalert.org) fj og 10080vapio opyaviopo.

AYNHTIKA ANENIOYMHTA XYMBANTA

Ekeiva mou oxeti{ovtal pe TV ERCP: alepyikr avtidpaon og oKlaypa@ikd Héco 1 @AapUako « E16pOpNnon
« Kapdiakn appubpia 1 avakorr « xohayyeltda « aipoppayia peydhouv Babuou « umdtaocn « Aoipwén «
NIATiKG andoTna « TaYKPEATITIOA « S1ATENON « KATAOTOA f TAUON TNG AVATIVOKG « GAYN.

Exeiva mou oxetiovtal pe TV TomoBEtnon evéompooBeang XoAn@opwv: TUPETOG « amdppagn

TOU TIAYKPEATIKOU TOPOU » TOVO/SUcpopia « HETAVACTEVON TNG EVEOTPOCOEDNC » amo@pagn Tng
£v80TPOOBEDNC » TPAUHATIOHOG TNG X0ANPOpou 080U 1 Tou SwdekadakTulou.
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TPOMOZ AIAGEZHZ

AUTA Ta TEXVONOYIKA TTPOIOVTA TAPEXOVTAL AmOOTEIpWHEVA e 0&gibio Tou albuleviou (EO) oe
amokoAoUpEevn OrKn.

Metd tnv amoateipwan, n Brikn cuokevdletal oe KouTi KABWG AUTA ival evaicdNTa oTo UTTEPISES PWG.
AUTO TO TEXVOAOYIKO TIPOIOV OLUVOSEVETAL AMTO pIa KAPTA EPPUTEVLHATOC TTou Ba Tpémel va Sivetal oTov
acBevr apol cupmAnpwBei and Tov enayyeApatia Tou TopEa TNG LYEIAg.

NPOETOIMAZIA TOY TEXNOAOTIKOY MPOIONTOX

. Mptv amoé Ty el0aywyr} omoloudHToTE TEXVOAOYIKOU TIPoidvTog, BeBaiwbeite dTi To kavaht epyaciag
Tou evdookomiou éxet NimavBei pe vepo iy pe NmavTiko udatikig Baong.

. AvatpéxovTag oThV EMONHAVON TNG OUOKELAGIAG TOU TEXVOAOYIKOU TIpoidvTog, BeBaiwbeite oTi To
£VEOOKOTIO €xel PEYEDOC KAVANOU peyaNUTEPO amd 1 {00 HE TO ENAXIOTO pEyeBOC kavahiol Tou
anmarteital yia tn AEIToupyia Tou TEXVOAOYIKOU TIPOIOVTOG.

. Mpiv amo T xerion Tou (Twv) TEXVOAOYIKOU(WV) TTPOIdVTOG(wv), EMBEWPROTE TO/TA YIat AVWHANIES TTOU

Ba pumopovcav va o8nyroouvy oe akatdMnAn Aertoupyia.

MpooapTAOTE TO EVE0TKOTIKO KAAUHHA OTO EVE0OKATTIO.

ATAveTe T0 0paTd TUAHA TOU 08Nyou KaBeTApa pe LEATOSIANUTO AITTAVTIKO.

OLHFIES XPHEHE Anewoviceig

. MpowBroTe Tov £VBEINCTH OTIEIPOEIGOUG AKPOU, EQV EXEL EQAPHOYH, KATA UAKOG TOU OTEAEXOUG TNG
£v60mPO0BEeoNC £WE TO AKPO.

. Xpnotpomouwvtag Tov euBelaoTh omelpogidoug dkpou wg Boridnua, TomobetroTe TV evéonpdobeon
VW 0TO CUCTNUA EICAYWYNG HEXPL VA GTACEN OTOV KaBeTpa wonong.

. MpowBNroTe TN CUCKELT TAVW Ao TPOTOTOBETNEVO CUPHATIVO 08NYO EVTOG TOU KAVAAIOU EPYAsiag.

2UpeTe TOV €UBEIAOTH OTIEIPOEISOUC AKPOU TTAVW MO ToV KABeTrpa wnong, Slatnpwvtag Tov oe

anmooTaon ano To Kavat epyaciag.

MpowBroTe To TEXVONOYIKO TIPOIAGV HECA OTO KAVAN Epyaciag o€ MIKpA Bripata, éwg 6Tou

QTEIKOVIOTE] EVEOOKOTIIKA Va E€pXETal amd To evdooKomio. Znpeiwon: O avaoléag evéookoriou

TIPETIEL VA €ival QVOIKTAG, £TOL WOTE va eMTpanei n £€6080¢ ¢ evéompoobeonc.

. MpowBroTe TN GUCKEUN EVTOE TOU TTOPOU. MaPAKOAOUBHOTE AKTIVOOKOTIKA TNV(IC) AKTIVOOKIEPH (£C)
Tawia(eg) otov 0dnyd kabetrpa. MPowONOTE T GUCKELT OTOV TOPO £WG OTOU EMAPKEG UKOG TOU
08nyou kabetripa Bpioketal mavw amoé To epmosdio.

. ATTOOUVEEDTE TOV Op@PANd Tou 08nyou KABEeTHpa amod Tov OpPaAG Tou KaBeTripa wWOnong otov

gloaywyéa. AlatnperjoTe T B€on Tou 0dnyoul KaBeTripa Kat MPowOnoTe T evdonpdobeon otnv

emBupntn Béon e xprion Tou kabetrhpa wlnonge.

EmpBeBaiwote TV emBupnT} TomoB£Tnon tng evompdoBeong AKTIVOOKOTIIKA Kal EVEOOKOTTIKA.

. ATIOOUPETE KAl aQaIPECTE TOCO Tov 08NYo KABETpa 600 Kal TOV CUPHATIVO 08NYo, eV Statnpeite
v evompocBeon atn Béon tng pe Tov kabeTrpa wOnone.

. ApaipéoTe Tov KabeTripa wonong.

10. Autég o1 evSompoaBéoel ival Suvatdv va apatpeboly UE XPrion TUTTIKWY EVEOOKOTTIKWY TEXVIKWV.

AMOPPIWH TQN TEXNOAOTKQN NMPOIONTQN

AUTO TO TEXVOAOYIKO TTPOidV Pmopei va HOAUVOED He SuVNTIKA HOAUCHATIKES OUTIEG avOpWMIVIG
TIPOENEVONG Kal Ba TIPETEL va amoPPINTETAL CUHPWVA HE TIG KATEVBLVTHPLEG 08NYieg TOU I6PUNATOG.
O eloaywyéag Ba mpémel va gival TUMYPEVOG yla va amopplpOsi.

MAHPO®OPIEZ MMA TIZ ZYXTAZEIZ MPOX TON AZOENH

EvnpepwoTe Tov acBevr), OMwG gival anapaitnTo, Yia TiG OXETIKEG TTIPOEISOTTOITELG, TTPOPUAAEEIS,
avTevSei€elg, pétpa mou mpémet va AngBouv Kal TEPIopICHOUE Xpriong mou Ba mpémet va yvwpilel o acbevric.
Edv o 1otétomog EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/eudamed) givat SiaBéoipog, umopei va
xpnotpomoinOei padi pe o BUDI autou Tou mpoidvtog (0827002CIRL202007013010B6) yia va evtomoTei

n MEPIANYN TWV XAPAKTNPICTIKWV ACQANEIAG KAl TwV KMVIKWV eMS60ewv (SSCP) yla auTod To mpoiov.
MAnpo@opieg mou ameuBivovTal 0ToUG acBEVEIG UTAPXOLV GTOV IGTOTOTIO
cookmedical.eu/patient-implant-information.
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ANA®OPA OBAPOY MEPIZTATIKOY

Onotodnmote coPapd MEPIOTATIKO TIAPOUCIACTE! OE OXEON HE AUTO TO TEXVONOYIKO TPOIOV Ba mpémel
va avagépetat oty Cook Medical kat oTnv appddia apxr Tne Xwpeag oTny omoia Xpnotponomenke to
TEXVONOYIKO TIPOTOV.

STENT DE DOBLE PIGTAIL CON INTRODUCTOR SOLUS®

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

DESCRIPCION DEL PRODUCTO

Estas instrucciones de uso son vélidas para los stents de doble pigtail Solus con sistema de introduccion
(ZSS), como se representan en la figura 1. Solamente los stents suministrados con este sistema de
introduccién son compatibles para el uso con el sistema de introduccién de stents Solus.

El stent de doble pigtail con introductor Solus es un equipo de stent biliar que incluye una combinacion
de un stent biliar de doble pigtail (con un enderezador de pigtails, excepto el stent de 1 cm que no lo
incluye) y un sistema de introduccion.

Los stents se comercializan con didmetros de 10 Fr, y longitudes entre 1-15 cm.

El sistema de introduccién consta de un componente de catéter guia de 210 cm de longitud y un componente
de catéter empujador de 165 cm de longitud. El catéter guia tiene 4 bandas marcadoras radiopacas.
Caracteristicas de funcionamiento

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

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

a pacientes de diferentes caracteristicas anatomicas. Se ofrecen en tamafos de 10 Fr, en longitudes
etiquetadas de varios tamafios entre 1 cmy 15 cm. Los stents biliares tienen las siguientes caracteristicas:

« Extremos atraumdticos: los extremos del stent estan disefiados para ser atraumaticos para la

estructura anatomica.

« Orificios laterales: facilitan el drenaje.

« Caracteristicas antimigracion: pigtails dobles pensados para, una vez colocado el stent, ayudar

a mantener la posicion de este mediante la interferencia mecanica con la estructura anatémica.
« Radiopacidad: los materiales del stent son radiopacos para facilitar la visibilidad en las imagenes
fluoroscépicas. Las bandas marcadoras aumentan la visibilidad fluoroscépica del stent.
Enderezador de pigtails: tubo que se utiliza para enderezar los pigtails.
Catéter guia: el propésito del catéter guia es guiar el stent hasta su ubicacion deseada. El catéter guia
incorpora lo siguiente:
« Punta atraumética: el extremo del catéter guia esta disenado para ser atraumatico para la
estructura anatomica.

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

bandas marcadoras para aumentar su visibilidad fluoroscépica.

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

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

orientacion en la que debe utilizarse el dispositivo.
Compatibilidad del disp
Estos dispositivos son compatibles con:
« Endoscopio con canal de accesorios de 3,7 mm
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« Guia de 0,035 inch

« Tapon endoscopico

« Recuperador de stents/pinzas

+ Medios de contraste

« Agua o solucioén salina estériles

« Jeringa Luer estandar

« Lubricante hidrosoluble
Informacion cualitativa y cuantitativa
Los materiales del implante de stent se indican en la tabla 1.
Tabla 1: Materiales del implante de stent

Producto Informacién cualitativa Informacién cuantitativa
Material del dispositivo Peso (g)
Stent biliar de Tantalio Banda marcadora del stent Hasta 0,10
doble pigtail Solus
de 10 Fr (255) Poliuretano Stent Hasta 2,20

Poblacién de pacientes

Pacientes adultos que requieran la colocacion de stents biliares para obstrucciones. La naturaleza de

la patologia subyacente es prevalente en diversos tipos de pacientes, por lo que los dispositivos estan
indicados para pacientes con obstrucciones del conducto biliar causadas por calculos del conducto biliar
comun, obstruccion biliar maligna y estenosis benignas o malignas.

Usuario previsto

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

Deben emplearse las técnicas habituales de colocacion endoscépica de stents.

Contacto con tejido corporal

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

Principios de funcionamiento

El stent biliar Solus proporciona una luz a través de la cual puede drenarse el fluido biliar. Los pigtails

del stent tienen una caracteristica antimigracion que ofrece interferencia mecanica con la estructura
anatomica para ayudar a mantener la posicion del stent. El stent es radiopaco e incluye bandas
marcadoras para facilitar la visibilidad en las imagenes fluoroscopicas. Los orificios laterales del stent
facilitan el drenaje ofreciendo aberturas adicionales para el flujo de liquido. El stent biliar se coloca sobre
una guia colocada previamente utilizando un introductor. El introductor consiste en una combinacion de
catéter empujador y catéter guia. El catéter guia incorpora bandas marcadoras que son radiopacos para
facilitar la visibilidad en las imagenes fluoroscépicas y guia la colocacion del stent. El catéter empujador
empuja el stent hasta su lugar a lo largo de una guia colocada previamente. El enderezador de pigtails
proporciona una luz a través de la cual puede insertarse el stent, enderezéndose asi el pigtail.

USO PREVISTO
Este dispositivo se utiliza para drenar conductos biliares obstruidos.

INDICACIONES

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

BENEFICIOS CLINICOS
Drenaje del conducto biliar.
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CONTRAINDICACIONES
Las contraindicaciones especificas de la colangiopancreatografia endoscopica retrograda (ERCP).
Incapacidad para hacer pasar una guia, un catéter guia o un stent a través de la zona obstruida.

ADVERTENCIAS

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

Compruebe 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 atencién a la presencia de acodamientos,
dobleces y roturas. No lo utilice si detecta alguna anomalia que pudiese impedir su correcto
funcionamiento. Notifiquelo a Cook para obtener una autorizacion de devolucion.

El stent de doble pigtail Solus esté disenado para permanecer implantado un méaximo de 3 meses.

PRECAUCIONES

Antes de utilizar este dispositivo debe realizarse una evaluacion diagnéstica completa para determinar

el tamafo adecuado del stent.

Este stent debe colocarse empleando orientacién fluoroscopica.

Este stent solamente debe colocarse mediante el sistema de introduccion de stents de doble pigtail Solus,
que se incluye en este dispositivo.

Se recomienda evaluar periédicamente el dispositivo mientras esté implantado.

El enderezador de pigtails se utiliza para enderezar los bucles de la punta pigtail del stent. El enderezador
de pigtails no esta indicado para utilizarse en el canal de accesorios.

Debe realizarse una evaluacion para determinar si es necesario emplear esfinterotomia antes de la
colocacién del stent. Si se requiere una esfinterotomia, deben tenerse en cuenta todas las precauciones,
las advertencias y las contraindicaciones apropiadas.

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

No aplique demasiada fuerza al hacer avanzar el dispositivo.

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

Guarde el dispositivo en un lugar seco.

Este dispositivo solamente pueden utilizarlo profesionales sanitarios cualificados.

El producto esta concebido para que lo utilicen médicos con formacién y experiencia en técnicas de ERCP.
Deben emplearse las técnicas habituales de colocaciéon endoscdpica de stents.

INFORMACION DE SEGURIDAD SOBRE LA RM

Este simbolo significa que el stent es <MR Conditional» (esto es, seguro bajo

ciertas condiciones de la RM).
En las pruebas no clinicas se demostré que los stents de doble pigtail Solus son «<MR Conditional»
(esto es, seguros bajo ciertas condiciones de la RM). Un paciente con el stent de doble pigtail Solus®
que contiene bandas marcadoras radiopacas puede someterse a una RM de manera segura en las
siguientes condiciones. Si no se dan estas condiciones, el paciente puede resultar lesionado.
Nombre del dispositivo Stent de doble pigtail con introductor Solus
Campo magnético estatico 1,5To3T
Campo magnético de gradiente | 30 T/m (3000 gauss/cm)
espacial méximo

Excitacion de RF Circularmente polarizada (CP)
Tipo de bobina transmisora de RF | Bobina transmisora de cuerpo entero, bobina transmisora-receptora
de RF de cabeza
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SAR méximo de cuerpo entero 4,0 W/kg (modo de funcionamiento de primer nivel)

Limites de la duracién de la 4,0 W/kg de promedio de SAR de cuerpo entero durante 60 minutos

exploracion de RF continua (una secuencia de exploraciones o una serie de
exploraciones consecutivas sin interrupciones)

Artefacto de la imagen de RM La presencia de este implante puede producir un artefacto de la
imagen de 7 mm.

Nota: Si no se incluye informacion sobre un pardmetro especifico, no hay condiciones asociadas a ese
pardmetro.

Para pacientes en EE. UU. solamente:

Se recomienda que los pacientes registren las condiciones en las que el implante puede someterse de
manera segura a RM con la MedicAlert Foundation (www.medicalert.org) o una organizacién equivalente.

ACONTECIMIENTOS ADVERSOS POSIBLES

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

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

PRESENTACION

Estos dispositivos se suministran esterilizados con 6xido de etileno (EtO) en una bolsa de apertura rapida.
Tras la esterilizacion, la bolsa se reenvasa en una caja, ya que estas bolsas son sensibles a la luz UV.

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, asegtrese 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, asegtirese de que el endoscopio tenga un tamario de

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

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

. Acople el tapon endoscopico al endoscopio.

Lubrique la parte visible del catéter guia con un lubricante hidrosoluble.

INSTRUCCIONES DE USO llustraciones
1. Haga avanzar el enderezador de pigtails, si procede, a lo largo del cuerpo del stent hasta su extremo.
. Con la ayuda del enderezador de pigtails, cargue el stent en el sistema de introduccion hasta que
llegue al catéter empujador.
. Introduzca el dispositivo en el canal de accesorios sobre una guia colocada previamente. Deslice el
enderezador de pigtails sobre el catéter empujador, manteniéndolo apartado del canal de accesorios.
. Introduzca poco a poco el dispositivo en el canal de accesorios hasta que pueda visualizarse
endoscopicamente saliendo del endoscopio. Nota: El elevador del endoscopio debe estar abierto
para permitir la salida del stent.
Introduzca el dispositivo en el conducto. Vigile fluoroscépicamente la(s) banda(s) radiopaca(s) del
catéter guia. Introduzca el dispositivo en el conducto hasta que haya una seccion suficiente del
catéter guia por encima de la obstruccion.
. Desconecte los conectores del catéter guia y del catéter empujador del introductor. Mantenga la
posicion del catéter guia e introduzca el stent en la posicion deseada utilizando el catéter empujador.
Utilizando fluoroscopia y endoscopia, confirme que el stent esta en la posicion deseada.
Retraiga y extraiga tanto el catéter guia como la guia mientras mantiene la posicién del stent con el
catéter empujador.

g

w

[SEES

N

w

ES

©v

o

© N

37



9. Extraiga el catéter empujador.
10. Estos stents pueden retirarse utilizando las técnicas endoscépicas 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 deberd enrollarse para desecharse.

INFORMACION PARA EL ASESORAMIENTO DE LOS PACIENTES

Informe al paciente segun sea necesario respecto a las advertencias, precauciones, contraindicaciones,
medidas a tomar y limitaciones de uso relevantes que debe conocer el paciente.

Cuando esté disponible, puede utilizarse el sitio web EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/eudamed),
junto con el UDI bésico de este producto (0827002CIRL202007013010B6), para localizar el Resumen sobre
seguridad y funcionamiento clinico de este producto.

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

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

EESTI

KAHE RONGASSE KEERATUD OTSAGA STENT KOOS
SISESTAJAGA SOLUS®

ETTEVAATUST! USA foderaalseaduste kohaselt on lubatud seda seadet

miitia ainult arstil (voi néuetekohase litsentsiga meditsiinitootajal) voi
tema korraldusel.

SEADME KIRJELDUS
Kéesolevas kasutusjuhendis kasitletakse kahe rongasse keeratud otsaga stenti Solus koos
sisestusstisteemiga (ZSS), nagu on kujutatud joonisel 1. Solus stendi sisestussiisteemiga kasutamiseks
tihilduvad ainult selle sisestusstisteemiga kaasas olevad stendid.
Kahe rongasse keeratud otsaga stent Solus koos sisestusvahendiga on biliaarsete stentide komplekt,
mis sisaldab kahe rongasse keeratud otsaga sapiteede stendi (koos rongasse keeratud otsa
sirgestusvahendiga, valja arvatud 1 cm stent, mis ei sisalda rongasse keeratud otsa sirgestusvahendit) ja
sisestusstisteemi kombinatsiooni.
Stendid on saadaval labimé6duga 10 Fr ning pikkustega 1-15 cm.
Sisestusstisteem koosneb 210 cm pikkusest juhtkateetri komponendist ja 165 cm pikkusest suruva
kateetri komponendist. Juhtkateetril on 4 radioaktiivset rontgenkontrastset markerriba.
Toimivusnditajad
Seadme funktsioone ja péhiomadusi kirjeldatakse allpool.
Erinevate patsientide anatoomiate jaoks on kogu seadmevalikus saadaval mitmesuguseid &ravoolu
tagavaid biliaarseid stente Solus. Neid pakutakse suuruses 10 Fr ja erinevate margistatud pikkustega
vahemikus 1-15 cm. Biliaarsetel stentidel on jargmised omadused:
- atraumaatilised otsad - stendi otsad on konstrueeritud nii, et need oleksid anatoomia
suhtes atraumaatilised.
« killjeavad - hélbustavad &ravoolu.
« nihkumisvastased omadused - kahe rongasse keeratud otsa eesmark on aidata silitada stendi asendit
pérast selle paigaldamist, pakkudes anatoomia suhtes mehaanilist takistust.
« rontgenkontrastsus - stendi materjalid on réntgenkontrastsed, et hdlbustada néhtavust fluoroskoopia
ajal. Markerribad toetavad veelgi stendi fluoroskoopilist nahtavust.
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Rongasse keeratud otsa sirgestusvahend - see on toru, mida kasutatakse rongasse keeratud
otste sirgendamiseks.
Juhtkateeter - juhtkateetri tilesanne on juhtida stent ettendhtud asukohta. Juhtkateetril on
jargmised omadused:
- atraumaatiline ots - juhtkateetri ots on konstrueeritud nii, et see oleks anatoomia suhtes atraumaatiline.
« rontgenkontrastsus - juhtkateetri vooliku materjal on réntgenkontrastne. Juhtkateeter sisaldab ka
markerribasid, et veelgi parandada selle fluoroskoopilist nahtavust.
« proksimaalne traadiport (muhv) - véimaldab juhtetraadil véljuda pika traadi konfiguratsioonis.
Suruv kateeter - suruva kateetri funktsioon on viia stent {ile eelnevalt paigaldatud juhtetraadi ja juhtkateetri
ettendhtud asukohta ning séilitada stendi asend selle paigaldamise ajal. Sellel on jargmine omadus:
« proksimaalne identifikaator - identifikaator proksimaalses otsas. Seda kasutatakse seadme kasutamise
orientatsiooni tuvastamiseks.
Seadme iihilduvus
Need seadmed Uhilduvad jargmistega:
« 3,7 mm lisakanaliga endoskoop
« 0,035 tolline (inch) juhtetraat
- endoskoopiline kork
« stendi tagasivotja/tangid
« kontrastaine
- steriilne vesi/fiisioloogiline lahus
- standardne Luer-sistal
« vees lahustuv maarimisaine
Kvalitatiivne ja kvantitatiivne teave
Stentimplantaadi materjalid on toodud tabelis 1.
Tabel 1. Stentimplantaadi materjalid

Toode Kvalitatiivne teave Kvantitatiivne teave
Seadme materjalid Kaal (g)
10 Fr kahe rongasse | Tantaal Stendi markerriba Kuni 0,10
keeratud otsaga
biliaarne stent Pol Kuni 2,2
Solus (259) oliiuretaan Stent uni 2,20

Patsientide populatsioon

Taiskasvanud patsiendid, kes vajavad obstruktsiooni tottu sapiteede stentimist. P6hipatoloogia olemus
patsientidel on erinev, seetottu on seadmed ndidustatud patsientidele, kellel on sapijuha ummistus,
mis on pohjustatud tavalistest tihissapijuha kividest, pahaloomuline sapitee ummistus ning hea- voi
pahaloomulised striktuurid.

Kavandatud kasutaja

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

Stentide endoskoopilise paigutamise puhul tuleks kasutada standardseid tehnikaid.

Kokkupuude kudedega

See seade puutub kudedega kokku vastavalt kavandatud kasutusele.

Toimivuspohimétted

Biliaarne stent Solus loob valendiku, mille kaudu sapivedelik saab vélja voolata. Stendi rongasse
keeratud otsad toimivad nihkumisvastase omadusena, mis loob mehaanilise kokkupuute anatoomiaga,
et aidata stendi asendit sdilitada. Stent on réntgenkontrastne ja sellel on markerribad, et hélbustada
néhtavust fluoroskoopia ajal. Stendi kiiljeavad hélbustavad dravoolu, pakkudes vedeliku voolamise jaoks
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taiendavaid avasid. Biliaarne stent asetatakse sisestusvahendi abil eelnevalt paigaldatud juhtetraadi
kohale. Sisestusvahend koosneb suruva kateetri ja juhtkateetri kombinatsioonist. Juhtkateeter sisaldab
markerribasid, mis on rontgenkontrastsed, et hélbustada nahtavust fluoroskoopia ajal ja juhivad stendi
paigaldamist. Suruv kateeter to6tab, surudes stendi paigale piki eelnevalt paigaldatud juhtetraati.
Rongasse keeratud otsa sirgestusvahend loob valendiku, mille kaudu saab stendi sisestada, sirgendades
sellega rongasse keeratud otsa.

KAVANDATUD KASUTUS
Seade on moeldud ummistunud sapijuhade dreenimiseks.

KASUTUSNAIDUSTUSED

Endoskoopiline biliaarne stent sapiteede dreneerimiseks ummistunud juhades, mille phjuseks voivad
olla tihissapijuha kivid, pahaloomulised sapiteede ummistused, hea- voi pahaloomulised striktuurid voi
muud dreneerimist néudvad sapiteede takistused.

KLIINILINE KASU
Sapijuhade dreneerimine.

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

HOIATUSED

See Uihekordselt kasutatav meditsiiniseade pole ette nahtud korduvkasutamiseks. Taasto6tlemise,
resteriliseerimise ja/voi taaskasutamise katsed véivad péhjustada saastumist bioloogiliste voi keemiliste
ainetega ja/voi seadme nihkumist ja/voi seadme mehaanilise terviklikkuse rikkeid.

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

Kontrollige seadet vaadeldes, poorates erilist téhelepanu vaandunud, paindunud ning murdunud
kohtadele. Mitte kasutada seadet, kui leiate defekti, mille tottu seade ei ole néuetekohaselt tookorras.
Teavitage Cooki tagastusloa saamiseks.

Kahe rongasse keeratud otsaga stent Solus on ette nahtud plsima maksimaalselt 3 kuud.

ETTEVAATUSABINOUD

Stendi 6ige suuruse maaramiseks tuleb enne kasutamist teha téielik diagnostiline hindamine.

See stent tuleb paigaldada fluoroskoopilise kontrolli all.

Antud stent tuleb paigaldada ainult seadmega kaasas oleva Solus kahe rongasse keeratud otsaga stendi
sisestussiisteemi abil.

Sees olemise perioodil on soovitatav seadet perioodiliselt hinnata.

Rongasse keeratud otsa sirgestusvahendit kasutatakse stendi rongassaba keerdude sirgestamiseks.
Rongasse keeratud otsa sirgestusvahend ei ole ette nahtud lisakanalis kasutamiseks.

Enne stendi paigaldamist tuleb hinnata sfinkterotoomia vajadust. Sfinkterotoomia vajadusel tuleb
arvestada koikide asjakohaste ettevaatusabindude, hoiatuste ja vastundidustustega.

Taiendavate ravivotete tritamisel on véimalik paigaldatud stendi paigalt nihkumine.

Arge kasutage seadme edasiviimiseks ileliigset joudu.

Arge kasutage seadet muuks kui selle kavandatud kasutuseks.

Hoidke seadet kuivas kohas.

Seadet voivad kasutada Uksnes véljadppe saanud tervishoiutoétajad.

Toode on méeldud kasutamiseks ERCP alase koolituse ja kogemusega arstidele.

Stentide endoskoopilise paigutamise puhul tuleks kasutada standardseid tehnikaid.
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MRI OHUTUSTEAVE

A See mark néitab, et stenti on MRI uuringus.

Mittekliiniliste uuringutega on toestatud, et kahe rongasse keeratud otsaga stente Solus on testitud
tingimustes lubatud kasutada MRT-uuringus. Patsienti, kellel on kahe rongasse keeratud otsaga stent
Solus®, mis sisaldab rontgenkontrastseid markerribasid, voib ohutult skaneerida jargmistel tingimustel.
Nende tingimuste eiramine v6ib pohjustada patsiendi vigastusi.

Seadme nimi Kahe rongasse keeratud otsaga stent koos si: j Solus
Staatiline magnetvali 1,5Tvoi3T

Maksimaalne ruumivilja 30 T/m (3000 gauss/cm)

gradient

RF-ergastus Tsirkulaarselt polariseeritud (CP)

RF saatjamahise tiitip Kogu keha saatjaméhis, pea RF saatja/vastuvétja méhis
Maksimaalne kogu keha SAR 4,0 W/kg (esimese taseme tooreziim)

Skaneerimise kestuse piirangud | 4,0 W/kg kogu keha keskmine SAR 60-minutilise pideva
raadiosageduse korral (jada voi jérjestikused seeriad/skannid ilma
pausideta)

MR-kujutise artefakt Selle implantaadi olemasolu voib péhjustada 7 mm suuruse
artefakti.

Markus. Kui teavet konkreetse parameetri kohta ei ole lisatud, pole selle parameetriga seotud
tingimusi.

Ainult USA patsientidele.
Soovitatav on, et patsiendid registreeriksid implantaadi ohutud skaneerimistingimused MedicAlert
Foundation’is (www.medicalert.org) voi ménes vordvéarses organisatsioonis.

VOIMALIKUD KORVALNAHUD

ERCP-ga seotud: allergiline reaktsioon kontrastaine v6i ravimi suhtes « aspiratsioon « siidame ariitmia

Vvoi seiskumine « kolangiit - hemorraagia « hiipotensioon « infektsioon « maksa abstsess « pankreatiit «
perforatsioon « hingamisdepressioon véi hingamise seiskumine « sepsis.

Biliaarse stendi paigaldamisega seotud: palavik « pankrease juha obstruktsioon « valu/ebamugavustunne «
stendi kohalt liikumine - stendi oklusioon - sapiteede vo6i kaksteistsormiksoole trauma.

TARNEVIIS

Neid seadmeid tarnitakse lahtikooritavas kotis ettileenoksiidiga (EO) steriliseeritult.
Parast steriliseerimist pakitakse kotike karpi, kuna need on UV-tundlikud.

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

SEADME ETTEVALMISTAMINE

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

Vt seadme pakendi mérgistust veendumaks, et endoskoobi kanalisuurus oleks suurem véi vordne
seadme kaitamiseks vajaliku minimaalse kanalisuurusega.

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

Kinnitage endoskoobile endoskoopiline kork.

Madrige juhtkateetri ndhtavat osa vees lahustuva méaardeainega.
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KASUTUSJUHEND Illustratsioonid

. Kui see kohaldub, suunake réngasse keeratud otsa sirgestusvahend médda stendi vart kuni 16puni.

. Kasutades abiks rongasse keeratud otsa sirgestusvahendit, laadige stent sisestusststeemile, kuni see

suruva kateetrini jouab.

Suunake seade tile eelpaigutatud juhtetraadi lisakanalisse. Libistage rongasse keeratud otsa

sirgestusvahend tile suruva kateetri, hoides seda lisakanalist eemal.

Suunake seade vaikeste sammudega lisakanalisse kuni selle endoskoopiliselt visualiseeritava

endoskoobist valjumiseni. Markus. Endoskoobi elevaator peab stendi valjumise voimaldamiseks

olema avatud.

. Suunake seade juhasse. Jalgige rontgenkontrastset riba (ribasid) juhtkateetril fluoroskoopiliselt.
Suunake seadet edasi juhasse kuni juhtkateetri piisavas pikkuses tile obstruktsiooni joudmiseni.

. Uhendage lahti juht- ja suruva kateetri muhvid sisestusvahendil. Hoidke juhtkateetrit paigal ja viige

stent suruva kateetri abil soovitud asendisse.

Kinnitage stendi soovitud asetus fluoroskoopiliselt ja endoskoopiliselt.

Tommake nii juhtkateeter kui ka juhtetraat tagasi ja eemaldage need, sdilitades stendi asendit

suruva kateetriga.

Eemaldage suruv kateeter.

10. Neid stente saab eemaldada standardsete endoskoopiliste tehnikate abil.

SEADMETE KASUTUSELT KORVALDAMINE

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

PATSIENDI NOUSTAMISE TEAVE

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

Kui see on saadaval, saab selle toote ohutuse ja kliinilise toimivuse kokkuvétte (SSCP) leidmiseks
kasutada EUDAMEDi veebisaiti (https://ec.europa.eu/tools/eudamed) koos selle toote BUDI-ga
(0827002CIRL2020070130108B6).

Patsiendile suunatud teabele padsete 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.

ENDOPROTHESE DOUBLE PIGTAIL SOLUS® AVEC INTRODUCTEUR

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

Ce mode d’emploi couvre les endoprothéses double pigtail avec systeme d'introduction Solus (ZSS) telles
qu'elles sont représentées a la figure 1. Seules les endoprothéses fournies avec ce systéme d'introduction
sont compatibles pour une utilisation avec le systéme d'introduction de I'endoprothése Solus.
L'endoprothese double pigtail avec introducteur Solus est un set d'endoprothéses biliaires qui comprend
une combinaison d’une endoprothése biliaire double pigtail (avec un désilet pour pigtail sauf pour
I'endoprothése de 1 cm qui ne comprend pas de désilet pour pigtail) et un systeme d'introduction.

Les endoprothéses sont disponibles dans un diamétre de 10 Fr et des longueurs de 1 a 15 cm.
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Le systeme d'introduction se compose d'un cathéter guide de 210 cm de long et d'un cathéter pousse-
prothése de 165 cm de long. Le cathéter guide comporte 4 marqueurs radio-opaques.
Caractéristiques de performance

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

Une variété d'endoprothéses biliaires Solus permettant le drainage est disponible dans toute la gamme
de dispositifs pour s'adapter aux différentes anatomies des patients. Elles existent en taille 10 Fr et
dans des longueurs étiquetées comprises entre 1 et 15 cm. Les endoprothéses biliaires présentent les
caractéristiques suivantes :

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

rapport a I'anatomie.

« Orifices latéraux : facilitent le drainage.

« Caractéristiques anti-migration : les doubles pigtails visent a aider a maintenir la position de

I'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. Les marqueurs renforcent la visibilité fluoroscopique de I'endoprothése.
Désilet pour pigtail : le désilet pour pigtail est utilisé pour redresser le pigtail.
Cathéter guide : la fonction du cathéter guide est de guider I'endoprothése vers son emplacement prévu.
Le cathéter guide présente les caractéristiques suivantes :
« Extrémité atraumatique : '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.

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

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

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

« Endoscope avec canal opérateur de 3,7 mm

- Guide de 0,035 inch

« Adaptateur endoscopique

« Extracteur d'endoprothése/pince

« Produit de contraste

« Eau/sérum physiologique stérile

« Seringue a raccord Luer standard

« Lubrifiant hydrosoluble

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

Produit Informations qualitatives Informations quantitatives
Matériau du dispositif Poids (g)
Endoprothése biliaire | Tantale Marqueur annulaire Jusqu'a 0,10
double pigtail Solus de I'endoprothése
(ZSS) 10 Fr
Polyuréthane Endoprothése Jusqu'a 2,20
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Catégorie de patients

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

Utilisateur prévu

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

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

Contact avec le tissu organique

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

Principes de fonctionnement

L'endoprothése biliaire Solus fonctionne en fournissant une lumiére a travers laquelle le fluide biliaire peut
s'écouler. Les pigtails de I'endoprothése assurent une fonction anti-migration qui permet une interférence
mécanique avec I'anatomie afin d'aider a maintenir la position de I'endoprothése. L'endoprothése est
radio-opaque et contient des marqueurs pour faciliter la visibilité sous fluoroscopie. Les orifices latéraux
de l'endoprothése facilitent le drainage en fournissant des ouvertures supplémentaires pour I'écoulement
des liquides. Lendoprothése biliaire est placée sur un guide prépositionné a I'aide d’un introducteur.
Lintroducteur consiste en un cathéter pousse-prothése et un cathéter guide combinés. Le cathéter guide
contient des marqueurs radio-opaques pour faciliter la visibilité sous fluoroscopie et guider la mise en
place de I'endoprothése. Le cathéter pousse-prothése fonctionne en poussant I'endoprothése en place

le long d'un guide prépositionné. Le désilet pour pigtail fonctionne en fournissant une lumiére a travers
laquelle I'endoprothése peut étre insérée, redressant ainsi le pigtail.

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

INDICATIONS

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

BENEFICES CLINIQUES
Drainage du canal biliaire.

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

AVERTISSEMENTS

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

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

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

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

Lendoprothése double pigtail Solus est prévue pour une durée maximale de 3 mois a demeure.

MISES EN GARDE

Il est essentiel de faire une évaluation diagnostique compléte avant I'emploi pour déterminer le calibre
adapté de I'endoprothése.
Cette endoprothése doit étre mise en place sous contréle radioscopique.
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Cette endoprothése ne doit étre mise en place qu'au moyen du systéme d‘introduction d'endoprothése
double pigtail Solus fourni avec ce dispositif.

Il est recommandé de procéder a une évaluation périodique du dispositif pendant la période a demeure.
Le désilet pour pigtail est utilisé pour redresser les boucles pigtail de 'endoprothése. Un désilet pour
pigtail n'est pas destiné a étre utilisé dans le canal opérateur.

Il convient alors de déterminer si une sphinctérotomie est nécessaire avant la mise en place de
I'endoprothése. Si une sphinctérotomie s'impose, observer tous les avertissements, mises en garde et
contre-indications.

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 utilisations autres que celles stipulées ici.

Stocker le dispositif dans un endroit sec.

L'utilisation 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 I'expérience
nécessaires aux techniques de CPRE.

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

INFORMATIONS RELATIVES A LA SECURITE D’EMPLOI EN IRM

MR
Ce symbole indique que I’ p! est
conditions.
Les essais non cliniques montrent que les endoprothéses double pigtail Solus sont compatible avec
I'IRM sous certaines conditions. Un patient porteur de I'endoprothése double pigtail Solus® avec
marqueurs radio-opaques peut étre scanné en toute sécurité dans les conditions suivantes. Le non-
respect de ces conditions peut entrainer des blessures pour le patient.

avec I'IRM sous certaines

Nom du dispositif Endoprothése double pigtail Solus avec introducteur

Champ magnétique statique : 1.5Tor3T

15Tou3T

Champ de gradient spatial 30 T/m (3 000 gauss/cm)

maximum

Excitation par RF Polarisation circulaire (CP)

Type de bobine d'émission RF Bobine d'émission pour le corps entier, bobine démission-réception
RF pour la téte

DAS maximal du corps entier 4,0 W/kg (mode de fonctionnement de premier niveau)

Limites de la durée du balayage | DAS moyen du corps entier de 4,0 W/kg pour 60 minutes de RF
continue (une séquence ou une série/un balayage continue sans
pause)

Artefact d'image RM La présence de cet implant peut produire un artefact dimage de
7 mm.

Remarque : Si aucune information a propos d’un paramétre spécifique n'est fournie, cela signifie
qu‘aucune condition n'est associée a ce parametre.

Pour les pati américains uni :

Il est recommandé que les patients enregistrent les conditions dans lesquelles I'implant peut étre soumis
sans danger a un examen par IRM auprés du MedicAlert Foundation (www.medicalert.org) ou d’'une
organisation équivalente.

EVENEMENTS INDESIRABLES POSSIBLES
Les évenements indésirables associés a une CPRE : réaction allergique au produit de contraste ou a un

médicament « aspiration « arythmie ou arrét cardiaque « cholangite - hémorragie « hypotension « infection
« abces du foie - pancréatite « perforation « dépression ou arrét respiratoire « sepsis.
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Ceux associés a la pose d'une endoprothése biliaire : fiévre « obstruction du canal pancréatique « douleur/
géne - migration de 'endoprothése - occlusion de I'endoprothése « traumatisme du canal biliaire ou du
duodénum.

PRESENTATION

Ces dispositifs sont fournis stérilisés a I'oxyde d’éthylene (OE) sous poche déchirable.

Aprés la stérilisation, la poche est encore emballée dans une boite, car celle-ci est sensible aux UV.
Ce dispositif s'accompagne d’une carte d'implant qui doit étre remise au patient aprés avoir été
renseignée par le professionnel de santé.

PREPARATION DU DISPOSITIF

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

. En se référant a I'étiquette de '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 d'utiliser le(s) dispositif(s), vérifier visuellement qu'il(s) ne présente(nt) aucune anomalie

susceptible d'entrainer un mauvais fonctionnement.

. Fixer I'adaptateur endoscopique a I'endoscope.

. Lubrifier la partie visible du cathéter guide avec un lubrifiant hydrosoluble.

MODE D’EMPLOI lllustrations
1. Selon le cas, avancer le désilet pour pigtail le long du porteur de I'endoprothése jusqu‘a son extrémité.
2. Utiliser le désilet pour pigtail pour aider a charger I'endoprotheése sur le systéme d'introduction

jusqu'a ce qu'elle atteigne le cathéter pousse-prothése.

Avancer le dispositif sur un guide prépositionné dans le canal opérateur. Glisser le désilet pour pigtail

sur le cathéter pousse-prothése en le maintenant a Iécart du canal opérateur.

. Avancer le dispositif dans le canal opérateur par courtes étapes jusqu’a ce que son émergence de

I'endoscope soit observée sous endoscopie. Remarque : Le béquillage de I'endoscope doit étre

relaché pour permettre la sortie de I'endoprothese.

Avancer le dispositif dans le canal. Suivre sous radioscopie les bandes radio-opaques sur le cathéter

guide. Avancer le dispositif dans le canal jusqu’a ce qu'une longueur suffisante du cathéter guide se

trouve au-dessus de l'obstruction.

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

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

. Rétracter et retirer le cathéter guide et le guide tout en maintenant la position de I'endoprothése

a l'aide du cathéter pousse-prothése.

Retirer le cathéter pousse-prothese.

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 |'établissement. Lintroducteur doit étre enroulé pour
étre éliminé.
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CONSEILS AUX PATIENTS

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

Lorsqu'il est disponible, le site Web d’EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/eudamed), ainsi que le lUD
de base de ce produit (0827002CIRL202007013010B6), peuvent étre utilisés pour localiser le résumé des
caractéristiques de sécurité et des performances cliniques (RCSPC) de ce produit.

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

STENT S DVOSTRUKIM ,,PIGTAILOM” S UVODNICOM SOLUS®

OPREZ: prema americkom saveznom zakonu prodaja ovog uredaja dopustena je
samo lije¢niku (ili stru¢njaku s odgovarajuc¢om licencom) ili na njegov zahtjev.

OPIS PROIZVODA
Ove Upute za uporabu odnose se na stentove s dvostrukim ,Pigtailom” i sustav za uvodenje Solus (ZSS)
navedene na Slici 1. Samo stentovi koji se isporucuju s ovim sustavom za uvodenje kompatibilni su za
uporabu sa sustavom za uvodenje stenta Solus.
Stent s dvostrukim ,Pigtailom” s uvodnicom Solus komplet je bilijarnog stenta koji uklju¢uje kombinaciju
bilijarnog stenta s dvostrukim ,Pigtailom” (s uredajem za izravnavanje zavojnice, osim za stent od 1 cm
koji ne uklju¢uje uredaj za izravnavanje zavojnice) i sustava za uvodenje.
Stentovi su dostupni u promjeru 10 Fr i duljini od 1-15 cm.
Sustav za uvodenje sastoji se od komponente vodeceg katetera duljine 210 cm i komponente potisnog
katetera duljine 165 cm. Vodeci kateter ima 4 trake rendgenski vidljivih markera.
Karakteristike u¢inkovitosti
U nastavku se opisuju funkcija i klju¢ne znacajke proizvoda.
Razliciti bilijarni stentovi Solus koji omogucuju drenazu dostupni su za niz uredaja da bi se prilagodili
razli¢itim anatomijama pacijenata. Dostupni su u veli¢ini od 10 Fr i u raznim oznakama duljine izmedu
1 .cm i 15 cm. Bilijarni stentovi imaju sljedece karakteristike:
« Atraumatski vrhovi — vrhovi stenta oblikovani su tako da budu atraumatski za anatomiju.
« Bo¢ni otvori - pomazu pri odvodniji.
« Znacajke protiv migracije - dvostruki,Pigtail” pomaze u odrzavanju polozaja stenta mehanickim
upiranjem o anatomiju nakon $to se stent postavi.
« Rendgenska vidljivost — materijali stenta rendgenski su vidljivi da bi se olak3ala vidljivost pod
fluoroskopijom. Trake markera daju dodatnu potporu fluoroskopskoj vidljivosti stenta.
Uredaj za izravnavanje zavojnice - to je cijev koja sluzi za izravnavanje ,Pigtailova”.
Vodeci kateter — vodeci kateter sluzi za vodenje stenta do predvidenog mjesta. Vodeci kateter - ima
sljedece znacajke:
« Atraumatski vrh - vrh vodeceg katetera oblikovan je tako da bude atraumatski za anatomiju.
« Rendgenska vidljivost — materijal cijevi vodeceg katetera je rendgenski vidljiv. Vode¢i kateter takoder
sadrzi trake za oznacavanje kako bi se dodatno poboljsala njegova fluoroskopska vidljivost.
« Proksimalni otvor za Zicu (¢voriste) - omogucuje da Zica vodilica izade u konfiguraciji duge Zice.
Potisni kateter — potisni kateter sluzi za pomicanje stenta preko prethodno postavljene Zice vodilice
i vodeceg katetera do predvidenog mjesta te odrzavanje polozaja stenta dok se postavlja. Sadrzi
sliedecu znacajku:
« Proksimalni identifikator - identifikator na njegovom proksimalnom kraju. Upotrebljava se za
odredivanje orijentacije u kojoj se uredaj mora koristiti.

Kompatibilnost proizvoda
Ovi proizvodi kompatibilni su sa sljedecim:
« Endoskop s pomoc¢nim kanalom od 3,7 mm
« Zicu vodilicu promjera 0,035 inch
« Endoskopsku kapicu
« Dio za dohvacanje stenta/hvataljku
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« Kontrastno sredstvo

- Sterilnu vodu/fiziolodku otopinu

« Standardna Luerova strcaljka

« Mazivo topljivo u vodi
Kvalitativne i kvantitativne informacije
Materijali implantata stenta navedeni su u tablici 1.
Tablica 1: Materijali implantata stenta

Proizvod Kvalitativne informacije Kvantitativne informacije
Materijal proizvoda Masa (g)
Bilijarni stent Tantal Traka markera stenta Do 0,10
Solus s dvostrukim
JPigtailom” veli¢ine i
0 Fr (239) Poliuretan Stent Do 2,20

Populacija pacijenata

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

s opstrukcijom zuc¢ovoda uzrokovanom kamencima u zajedni¢kom zu¢ovodu, malignom opstrukcijom
Zucovoda te benignim ili malignim strikturama.

Predvideni korisnik

Ovaj proizvod namijenjen je lije¢nicima obucenim i iskusnim u tehnikama endoskopske retrogradne
kolangiopankreatografije (ERCP).

Treba primjenjivati standardne tehnike za endoskopsko postavljanje stentova.

Kontakt s tkivom u tijelu

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

Nacela funkcioniranja

Bilijarni stent Solus funkcionira tako da osigurava lumen kroz koji tekucina gusterae moze otjecati. ,Pigtail”
zavojnice stenta imaju znacajku protiv pomicanja koja omogucuje mehanicko upiranje o anatomiju da

bi se odrzao polozaj stenta. Stent je rendgenski vidljiv i ima trake markera da bi se olaksala vidljivost pod
fluoroskopijom. Bo¢ni otvori na stentu pomazu drenazu osiguravajuci dodatne otvore za protok tekucine.
Bilijarni stent postavlja se preko prethodno postavljene Zice vodilice pomocu uvodnice. Uvodnica se sastoji
od kombinacije potisnog katetera i vodeceg katetera. Vodeci kateter sadrzi trake markera koje su rendgenski
vidljive kako bi se olak3ala vidljivost pod fluoroskopijom i navodilo postavljanje stenta. Potisni kateter
funkcionira tako da gura stent na mjesto duz prethodno postavljene Zice vodilice. Uredaj za izravnavanje
zavojnice stvara lumen kroz koji se stent moze umetnuti, ¢ime se izravnava,,Pigtail”.

PREDVIDENA UPORABA
Ovaj uredaj koristi se za drenazu blokiranih zu¢nih vodova.
INDIKACIJE ZA UPORABU

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

KLINICKE KORISTI

Drenaza Zucovoda.

KONTRAINDIKACIJE
Kontraindikacije karakteristicne za endoskopsku retrogradnu kolangiopankreatografiju (ERCP).
Nemogucnost prolaska Zice vodilice, vodeceg katetera i/ili stenta kroz blokirano podrugje.
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UPOZORENJA
Ovaj proizvod za jednokratnu uporabu nije dizajniran za ponovnu uporabu. Pokus: onovne obrade,
ponovne sterilizacije i/ili ponovne uporabe mogu dovesti do kontaminacije bioloskim ili kemijskim
agensima i/ili migracije i/ili o3te¢enja mehanickog integriteta uredaja.

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

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

Stent s dvostrukim ,Pigtailom” Solus smije ostati ugraden maksimalno 3 mjeseca.

MJERE OPREZA

Prije uporabe mora se obaviti potpuna dijagnostic¢ka procjena radi utvrdivanja odgovarajuce

veli¢ine stenta.

Ovaj stent mora se postaviti uz fluoroskopsko pracenje.

Ovaj stent mora se postaviti isklju¢ivo pomocu sustava za uvodenje stenta s dvostrukim ,Pigtailom*” Solus
koji je prilozen ovom uredaju.

Preporucuje se periodi¢na procjena uredaja tijekom razdoblja mirovanja.

Uredaj za izravnavanje zavojnice koristi se za izravnavanje uvojaka zavojnice ,Pigtail” na stentu. Uredaj za
izravnavanje zavojnice ,Pigtail” nije namijenjen za uporabu u pomo¢nom kanalu.

Prije postavljanja stenta mora se obaviti procjena radi utvrdivanja neophodnosti sfinkterotomije. U slu¢aju
da je sfinkterotomija neophodna, obavezno je pridrzavanje svih mjera opreza, upozorenja i kontraindikacija.
Pomicanje postavljenog stenta moguce je u slu¢aju izvodenja dodatnih postupaka.

Nemojte primjenjivati prekomjernu silu prilikom uvodenja proizvoda.

Upotrebljavajte ovaj proizvod iskljucivo za predvidenu uporabu.

Cuvajte proizvod na suhom mjestu.

Ovaj uredaj smiju upotrebljavati samo obuceni zdravstveni djelatnici.

Proizvod je namijenjen lije¢nicima obucenim i iskusnim u ERCP tehnikama.

Treba primjenjivati standardne tehnike za endoskopsko postavljanje stentova.

SIGURNOSNE INFORMACIJE ZA MR

m Ovaj simbol znaéi da je koriStenje stenta uvjetno sigurno prilikom snimanja MR-om.
Neklinickim ispitivanjem utvrdeno je da je koristenje stentova s dvostrukim ,Pigtailom” Solus uvjetno
sigurno prilikom snimanja MR-om. Pacijent sa stentom s dvostrukim ,Pigtailom” Solus® koji sadrzi trake
rendgenski vidljivih markera moze se bez opasnosti snimati pod uvjetima u nastavku. Nepridrzavanje
ovih uvjeta moze dovesti do ozljede pacijenta.

Naziv proizvoda Solus stent s dvostrukim ,pigtail” stentom s uvodnicom

Stati¢ko magnetsko polje 15Tili3T

Maksimalni gradijent prostornog | 30 T/m (3000 G/cm)

polja

RF pobuda Kruzno polarizirana (CP)

Vrsta odasiljacke RF zavojnice Odasiljacka zavojnica za cijelo tijelo, odasiljacko-prijemna RF
zavojnica za glavu

Maksimalna specifi¢na stopa 4,0 W/kg (nacin rada prve razine)

apsorpcije za cijelo tijelo

Ogranicenja trajanja snimanja Prosje¢na specifi¢na stopa apsorpcije za cijelo tijelo od 4,0 W/kg
za 60 minuta kontinuirane RF energije (niz ili uzastopna serija/
snimanje bez prekida)
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Artefakt na snimci MR-a Prisutnost ovog implantata moze proizvesti artefakt na slici od
7 mm.

Napomena: Ako nisu uklju¢ene informacije o odredenom parametru, nema uvjeta povezanih s ovim
parametrom.

Samo za pacijente u SAD-u:
Preporucuje se da pacijent pri organizaciji MedicAlert Foundation (www.medicalert.org) ili ekvivalentnoj
organizaciji registrira pod kojim se uvjetima implantat moze sigurno snimati.

MOGUCI STETNI DOGADAJI

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

Dogadaji povezani s postavljanjem bilijarnog stenta: groznica - opstrukcija gustera¢nog voda «
bol/neudobnost - migracija stenta - okluzija stenta « ozljeda zu¢nog voda ili dvanaesnika.

KAKO SE ISPORUCUJE

Ovi proizvodi isporucuju se sterilizirani etilen-oksidom (EO) u vrecici koja se otvara odljepljivanjem.
Nakon sterilizacije, vrecica se pakira u kutiju zbog osjetljivosti na UV zracenje.

Uz ovaj proizvod prilozena je iskaznica implantata koju treba dati pacijentu nakon sto ju zdravstveni
djelatnik popuni.

PRIPREMA PROIZVODA

1. Prije uvodenja bilo kojeg uredaja provjerite je li radni kanal endoskopa podmazan vodom ili
lubrikantom na bazi vode.

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

4. Postavite endoskopsku kapicu na endoskop.

5. Vidljivi dio vodeceg katetera podmazite mazivom topljivim u vodi.

UPUTE ZA UPORABU llustracije

. Uvedite uredaj za izravnavanje zavojnice, ako postoji, kroz osovinu stenta do kraja.

. Pomocu uredaja za izravnavanje zavojnice postavite stent na sustav za uvodenje dok ne dosegne
potisni kateter.

. Uvedite uredaj preko prethodno postavljene Zice vodilice u pomo¢ni kanal. Navucite uredaj za

izravnavanje zavojnice preko potisnog katetera, drzeci ga dalje od pomo¢nog kanala.

Uvodite uredaj u malim pomacima u pomocni kanal dok endoskopskom vizualizacijom ne potvrdite

da je izasao iz cijevi. Napomena: Podiza¢ endoskopa mora biti otvoren da bi stent mogao izaci.

. Uvedite uredaj u vod. Fluoroskopski pratite rendgenski vidljive trake na vode¢em kateteru. Uvodite

uredaj u vod dok se dovoljna duzina vodeceg katetera ne bude nalazila iznad opstrukcije.

Odvojite ¢vorista vodeceg i potisnog katetera s uvodnice. Odrzavajte polozaj vodeceg katetera

i uvedite stent do Zeljenog polozaja pomocu potisnog katetera.

Fluoroskopski i endoskopski potvrdite Zeljeni polozaj stenta.

. Uvucite i izvadite vodecdi kateter i Zicu vodilicu uz istodobno odrzavanje polozaja stenta s pomocu
potisnog katetera.

. Izvadite potisni kateter.

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

ODLAGANJE PROIZVODA U OTPAD
Ovaj uredaj moze biti kontaminiran potencijalno zaraznim tvarima ljudskog podrijetla i treba ga zbrinuti
u skladu s institucionalnim smjernicama. Uvodnica se mora 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 dostupna web-stranica EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/eudamed), zajedno s BUDI-jem za
ovaj proizvod (0827002CIRL202007013010B6), na njoj mozete pronaci Sazetak o sigurnosnoj i klinickoj
ucinkovitosti (SSKU) za ovaj proizvod.

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

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

MAGYAR

SOLUS® KETTOS PIGTAIL SZTENT BEVEZETOESZKOZZEL

FIGYELEM: Az Egyesiilt Allamok szovetségi torvényei értelmében a jelen
eszkoz klzarolag orvos (vagy megfelel6 engedéllyel rendelkezé gyakorlo
gligyi szakember) altal vagy rendelvényére értékesitheté.

I

AZ ESZKOZ LEIRASA
Ez a hasznalati utasitas az 1. abran bemutatott, felvezetérendszerrel ellatott Solus kettés pigtail
sztentekre (ZSS) vonatkozik. Kizardlag a jelen felvezetérendszerrel egyiitt szallitott sztentek kompatibilisek
a Solus sztentfelvezeté rendszerrel valé hasznalatra.
A Solus bevezetGeszkozzel ellatott kettds pigtail sztent egy epeuti sztentkészlet, amely egy kettés
pigtail epeuti sztent (pigtail-kiegyenesitével, kivéve az 1 cm-es sztentet, amely nem tartalmaz pigtail-
kiegyenesit6t) és egy felvezetérendszer egytttesét tartalmazza.
A sztentek 10 Fr &tmérével, valamint 1-15 cm hosszusagban kaphatok.
A felvezetérendszer egy 210 cm hosszu vezetSkatéter komponensbdl és egy 165 cm hosszu tolokatéter
komponensbdl &ll. A vezetékatéter 4 sugarfogé markersavval rendelkezik.
Teljesitményjellemzék
Az eszkoz funkcidjat és fébb jellemzéit az alabbiak ismertetik.
A betegek eltéré anatomiai jellemzéinek valo megfelelés érdekében az eszkdzkinélatban kulonféle,
drenazst biztositd Solus epeliti sztentek allnak rendelkezésre. Ezek 10 Fr méretben, valamint a cimkéken
jelzett leiras szerinti kiilonb6z6 1 cm és 15 cm kozotti hosszméretben kaphatok. Az epeliti sztentek az
alabbi jellemzékkel birnak:
« Atraumatikus végek - A sztent végeit Ugy alakitottak ki, hogy ne okozzanak trauméat az adott
anatomiai kornyezetben.
- Oldalnyilasok - Segitik a drenazst.
« Elvandorlast gatlé elemek - A kett6s pigtail elemek adott anatomiai kornyezetre gyakorolt mechanikai
hatasuk révén segitik a sztent helyzetének a megtartasat annak behelyezését kovetéen.
« Radioopacités — A sztent anyagai sugarfogd tulajdonsaguak, hogy megkénnyitsék a lathatosagot
fluoroszkopia alkalmazasakor. A sztent fluoroszkdpias lathatosagat markersavok is tamogatjak.
Pigtail-kiegyenesité - Ez egy, a pigtail emelek kiegyenesitésére szolgalé csé.
Vezetbkatéter — A vezetSkatéter funkcidja, hogy a sztentet a kivant helyre vezesse. A vezetékatéter az
alabbi jellemzékkel bir:
- Atraumatikus csuics — A vezet6katéter végét Ugy alakitotték ki, hogy ne okozzon traumat az adott
anatomiai kornyezetben.
« Radioopacités — A vezetSkatéter csévének anyaga sugarfogo tulajdonsagu. A vezetékatéterhez
markersavok is tartoznak, amelyek tovabb javitjék a fluoroszkdpias lathatdsagot.
« Proximalis drétnyilas (konusz) — Lehet6vé teszi a vezet6drot kilépését hosszu drétos konfiguracioban.
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Toldkatéter — A toldkatéter funkcioja, hogy a sztentet egy elére elhelyezett vezet6drot, valamint egy
vezetdkatéter mellett a kivént helyre lehessen elretolni, és ott a sztent helyzetét megtartani a kinyitéas
kozben. Ez az alabbi jellemzével bir:
« Proximaélis azonositd — Egy, a proximalis végen |évé azonosité. Annak az irdnynak az azonositasara
szolgal, amelyben az eszkozt hasznalni kell.
Az eszkdz kompatibilitasa
Ezek az eszkozok a kovetkezokkel kompatibilisek:
« Endoszkdp 3,7 mm-es munkacsatornaval
« 0,035 inch méret( vezetédrot
« Endoszkdpos sapka
« Sztentvisszahtzé/fogd
« Kontrasztanyagok
« Steril viz/séoldat
« Szabvanyos Luer-fecskendd
« Vizben old6dé sikositdszer
Minéségi és mennyiségi adatok
A sztentimplantatumhoz hasznélt anyagokat az 1. tablazat ismerteti.

1.tabla A sztent img yag
Termék Minéségi adatok Mennyiségi adatok
Eszkozben lévé anyag Tomeg (g)
10 Fr méret( Solus Tantal Sztent markersavja Max. 0,10
kett6s pigtail epedti
sztent (Z5S) Poliuretan Sztent Max. 2,20

Betegpopulacio

Felnétt betegek, akiknél elzarédas miatt epetiti sztentelésre van sziikség. A mogéttes patoldgiai jelleg
kiilonb6z6 betegeknél &ll fenn; ezért az eszk6zok az epevezetéknek a kozos epevezetékben jelentkezé
epekovek, rosszindulatu epeuti elzarédas, valamint jéindulatd vagy rosszindulatu sz(ikiletek okozta
elzarodasaban szenved6 betegek esetében javallottak.

Rendeltetésszerii felhasznalé

Ez a termék az endoszkopos retrograd kolangiopankreatografia (ERCP) technikaiban kiképzett és jaratos
orvosok éltali hasznélatra szolgal.

A sztentek endoszkopos behelyezésére szolgald standard technikéakat kell alkalmazni.

Testszovettel val6 érintkezés

Ez az eszkoz a szovetekkel az eszkoz rendeltetésének megfeleléen érintkezik.

Miikodési elvek

A Solus epediti sztent igy miikodik, hogy lument biztosit, amelyen keresztiil az epefolyadék képes
letiriini. A sztent pigtail elemei elvandorlast gatlé elemként miikédnek, amely az adott anatomiai
kornyezetre gyakorolt mechanikai hatést biztosit, és ezzel segit megérizni a sztent helyzetét.

A sztent sugérfogoé tulajdonsagu, és markersavokat tartalmaz, amivel megkonnyiti a lathatosagot
fluoroszkdpia alkalmazasakor. A sztenten 1évé oldalnyilasok segitik a drendzst, mert tovabbi nyilasokat
biztositanak a folyadékaramlashoz. Az epedti sztent elhelyezése az elére elhelyezett vezetédrot mellé,
egy bevezetéeszkoz segitségével torténik. A bevezetéeszkoz egy tolokatéter és egy vezetSkatéter
egyuttesébdl all. A vezetékatéterhez markersavok tartoznak, amelyek sugarfogé tulajdonsaguak,
hogy megkonnyitsék a lathatésagot fluoroszkdpia alkalmazasakor, valamint iranyt mutatnak a sztent
behelyezésekor. A tolokatéter ugy miikodik, hogy a sztentet a helyére tolja egy el6re elhelyezett
vezetédrot mellett. A pigtail-kiegyenesité gy mikodik, hogy lument biztosit, amelyen keresztiil a sztent
behelyezhetd, és igy a pigtail kiegyenesithetd.
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RENDELTETES
Ez az eszkoz elzarodott epevezetékek drendzsara szolgal.

HASZNALATI JAVALLATOK

Epedti sztent endoszkopos behelyezése elzarédott vezetékek epefolyadékanak drendzsara, amely a
kozos epevezetékben jelentkezé epekovek, rosszindulatu epedti elzarodas, valamint joindulati vagy
rosszindulatu sziikiiletek vagy egyéb, drenazst igényl6, elzarédott epelittal 6sszefliggé allapotok miatt
lehet sziikséges.

KLINIKAI ELONYOK
Az epevezeték drendzsa.

ELLENJAVALLATOK

Az endoszképos retrograd cholangiopancreatographiara (ERCP-re) vonatkoz6 ellenjavallatok.
Olyan esetek, amikor a vezetédrétot, a vezetékatétert és/vagy a sztentet nem lehet felvezetni az
elzérédott teriileten keresztil.

LVIGYAZAT” SZINTU FIGYELMEZTETESEK

Ezt az egyszer hasznalatos eszkézt nem ismételt felhasznalasara tervezték. Az ujrafeldolgozasra,
Ujrasterilizélasra és/vagy Ujrafelhasznélasra tett kisérletek bioldgiai vagy vegyi anyagokkal

val6 szennyezédéshez és/vagy elvandorlashoz és/vagy az eszkoz mechanikai épségének

a leromlaséhoz vezethetnek.

Szemrevételezéssel gy6zédjon meg a steril csomagolas épségérdl. Tilos hasznalni, ha a steril csomagolas
megsériilt vagy véletlentil fel lett bontva hasznélat el6tt.

Szemrevételezéssel ellendrizze, kiilonos tekintettel a megtoretésekre, meghajlasokra és torésekre. Ha

a megfelelé miikodést gatlé rendellenességet észlel, ne hasznalja az eszkozt. A visszakiildés jovahagyasa
érdekében értesitse a Cook vallalatot.

A Solus kettds pigtail sztentet legfeljebb 3 hénapos testben maradasra tervezték.

OVINTEZKEDESEK

Hasznalat el6tt a megfelel6 sztentméret meghatarozasa céljabdl teljes diagnosztikai értékelést

kell végrehajtani.

Ezt a sztentet fluoroszképos ellenérzés mellett kell behelyezni.

Ez a sztent kizérélag a Solus kettds pigtail sztent 6 rendszer felhasznélaséval helyezheté be, amely
ennek az eszkdznek a részét képezi.

Az eszkoz rendszeres értékelése javasolt a testben maradas idGtartama soran.

A pigtail-kiegyenesité a sztenten lévé pigtailek gorbiileteinek a kiegyenesitésére szolgal. A pigtail-
kiegyenesité nem a munkacsatornaban torténd hasznalat céljara szolgal.

Ertékelni kell, hogy a sztent behelyezését megelézéen sziikség van-e sphincterotémiara. Amennyiben
sphincterotomiara van sziikség, minden vonatkozd ,figyelem” és ,vigyazat” szint( figyelmeztetést,
valamint ellenjavallatot be kell tartani.

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

Az eszkoz eléretoldsdhoz ne alkalmazzon tilzott er6t.

A feltiintetett rendeltetési teriileteken kiviil az eszkdzt mas célra ne alkalmazza.

Tarolja az eszkozt széraz helyen.

Ezt az eszkozt csak képzett egészségligyi szakember hasznélhatja.

A termék az ERCP technikakra kiképzett és azokban jératos orvosok éltali hasznalatra készilt.

A sztentek endoszkopos behelyezésére szolgalo standard technikakat kell alkalmazni.
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AZ MRI BIZTONSAGOSSAGAVAL KAPCSOLATOS INFORMACIOK

A Ez a jel azt jelenti, hogy a sztent MR-kondicionalis.

Nem klinikai tesztelés kimutatta, hogy a Solus kettés pigtail sztentek MR-kondicionalisak. A sugarfogd
markersavokat tartalmazo Solus® kettés pigtail sztenttel rendelkezé beteg biztonsdgosan vizsgélhato
az alabbi feltételek mellett. Ezen feltételek be nem tartasa a beteg sériiléséhez vezethet.

Az eszkoz neve Solus ketts pigtail sztent bevezeteszkozzel

Sztatikus magneses tér 1,5Tvagy 3T

Magneses tér gradiensének 30 T/m (3000 gauss/cm)

maximuma

RF-gerjesztés Korkorosen polarizélt (CP)

Az RF vételi tekercs tipusa Telj ételi tekercs, RF add-vevé fejtekercs

Maximalis egész testre 4,0 W/kg (elsé szintl tizemmaod)

vonatkoz6 SAR

A vizsgélat id6tartamara 4,0 W/kg teljes testre vonatkoztatott atlagos SAR 60 perces,

vonatkozé korlatozasok folyamatos RF-leadds mellett (folytatolagosan vagy egymast
kovetben leadott sorozat/sziinet nélkiili vizsgalat)

MR-képmuitermék Ennek az implantdtumnak a jelenléte miatt 7 mm-es képmtitermék
johet létre.

Megjegyzés: Amennyiben valamely meghatarozott paraméterrel kapcsolatban nem szerepel adat, az
adott paraméterrel nem fiigg dssze feltétel.

Csak az egyesiilt allamokbeli betegek esetén:

Javasoljuk, hogy a betegek regisztraljak az implantatum biztonsagos szkennelésének korilményeit

a MedicAlert Foundation alapitvanynal (www.medicalert.org) vagy mas ekvivalens szervezetnél.

LEHETSEGES NEMKIVANATOS ESEMENYEK

Az ERCP-vel kapcsolatos lehetséges nemkivanatos események: allergias reakcié kontrasztanyagra vagy
gyogyszerre « aspiracio « szivritmuszavar vagy szivmegallas  cholangitis « vérzés « alacsony vérnyomas «
fert6zés - majtalyog - hasnyalmirigy-gyulladas - perforécio « Iégzési elégtelenség vagy légzésleallas - szepszis.
Az epedti sztent elhelyezésével kapcsolatos lehetséges nemkivanatos események: |z « a hasnyalmirigy-
vezeték elzarddasa - fajdalom/kényelmetlenségérzet - a sztent elvandorlasa - a sztent elzarédasa « az
epevezeték vagy a duodenum sériilése.

KISZERELES

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

A sterilizalast kovetéen a tasakot egy dobozba csomagoljuk, mivel ezek az eszkézok érzékenyek az
UV-fényre.

Ehhez az eszk6zh6z implantatumkartya tartozik, amelyet az egészségligyi szakember dltali kitoltés utan
at kell adni a betegnek.

AZ ESZKOZ ELOKESZITESE

. Miel6tt barmilyen eszkdzt behelyezne, gyéz

vizzel vagy vizbazisu sikositoszerrel sikositottak.

Az eszkdz csomagolédsan 1évé cimke attekintésével gyézédjon meg arrdl, hogy az endoszkép

esetében a csatorna mérete nagyobb vagy legalabb akkora, mint az eszkéz miikodtetéséhez

sziikséges minimalis csatornaméret.

. Az eszkoz(6k) hasznélata elétt szemrevételezéssel ellenérizze, hogy azokon nincsenek-e esetlegesen
nem megfelel6 miikodést eredményezé rendellenességek.

. Rogzitse az endoszkdpos sapkat az endoszkophoz.

. A vezetokatéter lathato részét sikositsa vizben oldodo sikositoszerrel.

5n meg arrél, hogy az endoszkép munkacsatornajat

g
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HASZNALATI UTASITAS Illusztraciok

. Tolja elére a pigtail-kiegyenesit6t (ha alkalmazhatd) a sztent szara mentén egészen a végéig.

A pigtail-kiegyenesit6t segédeszkozként hasznalva vezesse a felvezetérendszerre a sztentet, amig az
el nem éri a tolokatétert.

Az elére elhelyezett vezetédroton tolja az eszkozt a munkacsatornaba. A pigtail-kiegyenesitét
csUsztassa a tolokatéterre Ggy, hogy az kozben ne érintse a munkacsatornat.

. Ezutan kis lépésekben tolja el6re az eszkdzt a munkacsatornaba mindaddig, amig annak a szképbdl
valo kilépése endoszképosan meg nem figyelhets. Megjegyzés: Az endoszkop emeldjének nyitva
kell lennie ahhoz, hogy a sztent ki tudjon Iépni.

Tolja el6re az eszkozt a vezetékbe. Fluoroszkopiaval ellenérizze a vezetdkatéteren 1évé sugarfogo
savo(ka)t. Tolja el6re az eszkozt a vezetékbe addig, amig a vezetékatéternek egy elegendé
hosszusagu szakasza az elzarodas folé nem jutott.

A vezet6katéter konuszat csatlakoztassa le a bevezet6eszkdzon |évé tolokatéter kdnuszardl. Tartsa
fenn a vezet6katéter helyzetét, és a tolokatéter hasznalataval vezesse a sztentet a kivant helyzetbe.
. Fluoroszkdpiaval és endoszképosan ellendrizze, hogy a sztent a kivant helyzetben van-e.

A sztent helyzetét a tolokatéter segitségével fenntartva hiizza vissza és tavolitsa el mind

a vezetbkatétert, mind a vezetédrotot.

Tavolitsa el a tolokatétert.

10. Ezek a sztentek standard endoszkdpos technikakkal eltavolithatok.

AZ ESZKOZOK ARTALMATLANITASA
Ez az eszkdz emberi eredet(, potencialisan fert6z6 anyagokkal szennyezédhet, és az intézményi
iranyelveknek megfeleléen artalmatlanitando. A bevezetéeszkozt az artalmatlanitashoz fel kell tekerni.

BETEGTAJEKOZTATAS

Kérjik, sziikség szerint tajékoztassa a beteget a relevans ,Vigyazat” szint( figyelmeztetésekrél,
ovintézkedésekrdl, ellenjavallatokrdl, a megteendd intézkedésekrdl és a hasznalati korlatokrol, amelyekrdl
a betegnek tudnia kell.

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

ITALIANO

STENT A DOPPIO PIGTAIL CON INTRODUTTORE SOLUS®

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.
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DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO

Queste IFU coprono gli stent a doppio pigtail con sistema di introduzione Solus (ZSS) illustrati in Figura 1.
Solo gli stent forniti con questo sistema di introduzione sono compatibili per I'uso con il sistema di
introduzione degli stent Solus.

Lo stent a doppio pigtail con introduttore Solus & un set con stent biliare che include uno stent

biliare a doppio pigtail (con un raddrizzatore di pigtail eccetto per lo stent da 1 cm che non include il
raddrizzatore di pigtail) combinato a un sistema di introduzione.
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Gli stent sono disponibili nei diametri da 10 Fr e nelle lunghezze 1-15 cm.
Il sistema di introduzione consiste del componente catetere guida di lunghezza paria 210 cm e del
componente catetere spingitore di lunghezza pari a 165 cm. Il catetere guida & provvisto di 4 marker
radiopachi a banda.
Caratteristiche prestazionali
La funzione e le caratteristiche principali del dispositivo sono descritte di seguito.
Per rispondere alla variabilita anatomica dei pazienti, gli stent biliari Solus per drenaggio sono disponibili
nella versione da 10 Fr, in varie configurazioni di forma e in lunghezze come da etichetta comprese fra
1 .cm e 15 cm. Caratteristiche degli stent biliari:
« Estremita atraumatiche: le estremita dello stent sono progettate in modo tale da non provocare traumi
allanatomia.
« Raccordi laterali: per un migliore drenaggio.
- Proprieta antimigrazione: il doppio pigtail agevola il mantenimento in sede dello stent una volta
posizionato interferendo con I'anatomia tramite un‘azione di tipo meccanico.
« Radiopacita: i materiali dello stent sono radiopachi per agevolare la visibilita sotto guida fluoroscopica.
| marcatori a banda migliorano ulteriormente la visibilita fluoroscopica dello stent.
Raddrizzatore di pigtail: tubo per raddrizzare la spira all'estremita.
Catetere guida: la funzione del catetere guida & guidare lo stent verso la sede di destinazione.
Caratteristiche del catetere guida:
« Punta atraumatica: I'estremita del catetere guida & progettata in modo tale da non provocare
traumi all'anatomia
« Radiopacita: il materiale del tubo del catetere guida é radiopac:
di marcatori a banda che ne migliorano ulteriormente la visi

. Il catetere guida € inoltre provvisto
a fluoroscopica.
« Ingresso prossimale della guida (connettore): consente alla guida di uscire in configurazione di
guida lunga
Catetere spingitore: la funzione del catetere spingitore & far avanzare lo stent lungo una guida
precedentemente posizionata e un catetere guida nella posizione di destinazione e mantenere in sede lo
stent durante il suo posizionamento e rilascio. E provvisto di:
« Identificativo prossimale: elemento identificativo posto alla sua estremita prossimale che serve
aidentificare la direzione nella quale deve essere usato il dispositivo.

Compatibilita del dispositivo
Questi dispositivi sono compatibili con:
« endoscopio con canale operativo da 3,7 mm
- guida da 0,035 inch
« cappuccio endoscopico
« recuperatore di stent/pinze
« mezzo di contrasto
« acqua sterile/soluzione fisiologica sterile
« siringa Luer standard
« lubrificante idrosolubile

Infor ioni ivee itative

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

Prodotto Informazioni sulla qualita Informazioni quantitative
Materiale del dispositivo Peso (g)
Stent biliare Tantalio Marker a banda dello Finoa0,10
a doppio pigtail stent
Solus (ZSS) da
10Fr Poliuretano Stent Fino a 2,20
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Popolazione di pazienti

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

Questo prodotto & destinato ad essere usato da medici competenti ed esperti nelle tecniche di
colangiopancreatogratografia retrograda per via endoscopica (ERCP).

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

Contatto con il tessuto corporeo

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

Principi operativi

Il meccanismo di funzionamento dello stent biliare Solus si basa sul drenaggio del liquido biliare
attraverso il lume di cui lo stent & provvisto. | pigtail dello stent svolgono una funzione antimigrazione
che determina interferenza con I'anatomia attraverso un‘azione meccanica che favorisce il mantenimento
in sede dello stent. Lo stent & radiopaco e contiene marcatori a banda per una migliore visibilita sotto
guida fluoroscopica. | raccordi laterali presenti sullo stent agevolano il drenaggio in virtu della presenza
di fori aggiuntivi per il deflusso del liquido. Lo stent biliare si impianta lungo una guida precedentemente
posizionata mediante I'impiego di un introduttore. Lintroduttore & composto da un catetere spingitore e
da un catetere guida combinati. Il catetere guida ha integrati marcatori a banda radiopachi per agevolare
la visibilita sotto guida fluoroscopica e guida il posizionamento dello stent. Il catetere spingitore funziona
spingendo lo stent in sede lungo una guida precedentemente posizionata. La funzione del raddrizzatore
di pigtail si espleta nel suo lume, attraverso il quale puo essere inserito lo stent; questo passaggio
consente il raddrizzamento del pigtail.

USO PREVISTO
Questo dispositivo viene utilizzato per drenare i dotti biliari ostruiti.

INDICAZIONI PER L'USO

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

BENEFICI CLINICI
Drenaggio del dotto biliare.

CONTROINDICAZIONI

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

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

AVVERTENZE

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

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

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

Lo stent a doppio pigtail Solus & destinato a un tempo di permanenza massimo di 3 mesi.

PRECAUZIONI

Prima dell’'uso dello stent, allo scopo di determinarne la misura idonea, & necessario eseguire una
valutazione diagnostica completa.
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Questo stent deve essere posizionato sotto monitoraggio fluoroscopico.

Questo stent deve essere posizionato esclusivamente mediante il sistema di introduzione per stent

a doppio pigtail Solus, accluso al presente dispositivo.

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

Il raddrizzatore di pigtail viene usato per raddrizzare le spire del pigtail sullo stent. Il raddrizzatore di
pigtail non & previsto per 'uso all'interno del canale operativo dell'endoscopio.

Prima di effettuare il posizionamento dello stent, occorre eseguire una valutazione per determinare la
necessita di una sfinterotomia. Se & necessario praticare la sfinterotomia, rispettare tutte le opportune
avvertenze, precauzioni e controindicazioni.

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 & previsto per essere usato da medici debitamente addestrati ed esperti nelle tecniche di ERCP.
Il posizionamento endoscopico degli stent prevede I'impiego di tecniche standard.

INFORMAZIONI SULLA SICUREZZA IN AMBIENTE RM

Questo simbolo indica che lo stent puo essere sottoposto a RM in presenza di
condizioni specifiche.
Test non clinici hanno dimostrato che gli stent a doppio pigtail Solus possono essere sottoposti a RM in
presenza di condizioni specifiche. Un paziente con lo stent a doppio pigtail Solus® contenente marker
radiopachi a banda puo essere sottoposto a scansione in sicurezza alle condizioni riportate di seguito.
La mancata osservanza di tali condizioni puo avere esiti lesivi sul paziente.

Nome del dispositivo Stent a doppio pigtail con introduttore Solus
Campo magnetico statico 1,5To3T

Gradiente spaziale di campo 30 T/m (3.000 gauss/cm)

massimo

Eccitazione RF Con polarizzazione in circolare (PC)

Tipo di bobina di trasmissione RF | Bobina di trasmissione su corpo intero, bobina di trasmissione-
ricezione RF encefalo

SAR massimo mediato su corpo | 4,0 W/kg (modalita operativa di primo livello)

intero
Limiti di durata della scansione SAR mediato su corpo intero 4,0 W/kg per 60 minuti di RF continua
(sequenza o serie/scansione consecutiva senza interruzioni)
Artefatto d'immagine in RM La presenza di questo impianto puo produrre un artefatto
d'immagine di 7 mm.

Nota - Se non sono precisate informazioni specifiche su un determinato parametro, significa che a tale
parametro non sono previste condizioni associate.

Solo per i pazienti negli USA
Si consiglia ai pazienti di segnalare alla MedicAlert Foundation (www.medicalert.org), o a ente
equivalente, le condizioni nelle quali Iimpianto puo essere sottoposto a scansione in sicurezza.

POSSIBILI EVENTI AVVERSI

Associati alla ERCP (colangiopancreatografia retrograda per via endoscopica): reazione allergica al
farmaco o al mezzo di contrasto - aspirazione - aritmia o arresto cardiaco « colangite - emorragia «
ipotensione « infezione « ascesso epatico « pancreatite - perforazione « depressione respiratoria o arresto
respiratorio - sepsi.

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

Questi dispositivi sono forniti sterilizzati con ossido di etilene (EO) in una busta con apertura a strappo.
Dopo la sterilizzazione la busta viene a sua volta riposta all'interno di una scatola, perché i dispositivi sono
sensibili ai raggi UV.

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

. 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 0 maggiori di quelle minime necessarie per utilizzare il dispositivo.

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

. Fissare il cappuccio endoscopico all'endoscopio.

Lubrificare la porzione visibile del catetere guida con lubrificante idrosolubile.

ISTRUZIONI PER L'USO lllustrazioni

Fare avanzare il raddrizzatore di pigtail, se pertinente, lungo il corpo dello stent, fino in fondo.

. Usare il raddrizzatore di pigtail come ausilio, caricare lo stent nel sistema di introduzione fino
araggiungere il catetere spingitore.

Fare avanzare il dispositivo su una guida precedentemente posizionata nel canale operativo
dell'endoscopio. Fare scorrere il raddrizzatore di pigtail sul catetere spingitore, tenendolo lontano dal
canale operativo.

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

Fare avanzare il dispositivo nel dotto. Monitorare in fluoroscopia la banda o le bande radiopache
situate sul catetere guida. Fare avanzare il dispositivo nel dotto fino a posizionare un tratto
sufficientemente lungo del catetere guida al di sopra dell'ostruzione.

. Scollegare il connettore del catetere guida da quello del catetere spingitore sull'introduttore.
Mantenere invariata la posizione del catetere guida e fare avanzare lo stent nella posizione desiderata
usando il catetere spingitore.

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

. Rimuovere il catetere spingitore.

10. Questi stent possono essere rimossi utilizzando tecniche endoscopiche standard.
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SMALTIMENTO DEI DISPOSITIVI

Questo dispositivo potrebbe essere contaminato con sostanze di origine umana potenzialmente infettive
e dovra essere smaltito attenendosi alle linee guida dell'istituto. L'introduttore 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 (0827002CIRL202007013010B6), si puo utilizzare per individuare la Sintesi
relativa alla sicurezza e alla prestazione clinica (SSCP) di questo prodotto.

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

»SOLUS®” STENTAS DVIEM RIESTAIS GALIUKAIS SU INTUBATORIUMI

PERSPEJIMAS. Pagal JAV federalinius teisés aktus $i priemoné gali bati
parduodama tik gydytojui (arba tinkama licencijq turin¢iam medicinos
praktikui) arba jo uzsakymu.

PRIEMONES APRASAS
Sioje naudojimo instrukcijoje aprasyti,Solus” stentai dviem riestais galiukais su jvedimo sistema
(ZSS), parodyti 1 pav. Naudoti su ,Solus” stento jvedimo sistema suderinti tik su sia jvedimo sistema
tiekiami stentai.
»Solus” stentas dviem riestais galiukais su intubatoriumi yra tulZies lataky stento rinkinys, kurj sudaro
tulZies lataky stento dviem riestais galiukais (suriesto galiuko tiesinimo jtaisu, i$skyrus 1 cm stenta su
kuriuo riesto galiuko tiesinimo jtaisas nepateikiamas) ir jvedimo sistemos derinys.
Stentai yra 10 Fr skersmens ir 1-15 cm ilgio.
Ivedimo sistemga sudaro 210 cm ilgio kreipiamojo kateterio komponentas ir 165 cm ilgio stumiamojo
kateterio komponentas. Kreipiamajame kateteryje yra 4 rentgenokontrastinio zymeklio juostelés.
Veikimo charakteristikos
Priemoneés funkcijos ir pagrindinés savybés aprasytos toliau.
Priemoniy asortimente yra jvairiy drenazg uztikrinanciy,Solus” tulzies lataky stenty, kad buty galima
juos pritaikyti jvairiems pacienty anatominiams ypatumams. Jie sitlomi 10 Fr dydzio ir nuo 1 cm iki 15 cm
jvairaus nurodyto ilgio. TulZies lataky stentai pasizymi siomis savybémis:
« Atrauminiai galai - stento galai suprojektuoti taip, kad nezaloty anatominés struktdros.
« Soninés angos - palengvina drenaza.
« Apsaugos nuo pasislinkimo priemonés - du riesti galiukai padeda i3laikyti stento padeét; jj jdéjus, nes
sudaro mechanines kliatis anatominéje strukttroje.
« Rentgenokontrastiskumas - stenty medziagos yra rentgenokontrastinés, kad baty lengviau matomos
stebint fluoroskopu. Zymeklio juostelés dar labiau palengvina fluoroskopinj stento matomuma.
Riesto galiuko tiesinimo jtaisas — tai vamzdelis, naudojamas riestiems galiukams istiesinti.
Kreipiamasis kateteris — 3io kateterio funkcija yra nukreipti stenta j numatyta vieta. Kreipiamasis kateteris
turi sias savybes:
« Atrauminis galiukas - kreipiamojo kateterio galas suprojektuotas taip, kad nezaloty
anatominés struktaros.
- Rentgenokontrastiskumas - kreipiamojo kateterio vamzdelio medziaga yra rentgenokontrastiné.
Kreipiamasis kateteris taip pat turi zymeklio juosteles, kad buty dar geriau matomas stebint fluoroskopu.
« Proksimalinis vielos prievadas (jvoré) — per jj galima iskisti ilgajj vielinj kreipiklj.
Stumiamasis kateteris - jo funkcija yra stumti stenta, uzmautg ant i$ anksto jterpto vielinio kreipiklio ir
kreipiamojo kateterio, j numatytg vieta bei islaikyti stento padet; jj iskleidziant. Jis turi Sig savybe:
« Proksimalinis identifikatorius - identifikatorius jo proksimaliniame gale. Jis naudojamas orientacijai,
kuria turi bati naudojama priemoné, nustatyti.
Priemonés suderinamumas
Sios priemonés suderinamos su $iais komponentais:
« Endoskopas su 3,7 mm priedy kanalu
« 0,035 inch vielinis kreipiklis
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« Endoskopinis dangtelis

- Stento istraukiklis / Znyplés

« Kontrastinés medziagos

« Sterilus vanduo / fiziologinis tirpalas

« Standartinis Luerio 3virkstas

« Vandenyje tirpus tepalas
Kokybiné ir kiekybiné informacija
Stento implanto medziagos pateiktos 1 lenteléje.
1 lentelé. Stento implanto medziagos

Gaminys Kokybiné informacija Kiekybiné informacija
Priemonés medziaga Svoris (g)
10 Fr,Solus” tulzies Tantalas Stento zymeklio juostelée ki 0,10

lataky stentas
dviem riestais
galiukais (ZSS)

Poliuretanas Stentas 1ki 2,20

Pacienty populiacija

Suauge pacientai, kuriems dél obstrukcijos reikia stentuoti tulzies latakus. Pagrindiné patologija vyrauja
pas skirtingus pacientus, todél priemonés indikuotinos pacientams, kuriems yra tulzies lataky obstrukcija,
kurig sukélé bendrojo tulzies latako akmenys, piktybiné tulZies lataky obstrukcija ar gerybinés arba
piktybinés striktaros.

Numatytasis naudotojas

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

Reikia taikyti standartinius metodus, skirtus stentams jstatyti endoskopiniu badu.

Salytis su kano audiniais

Si priemoneé lie¢ia audinius naudojant ja pagal numatytaja paskirtj.

Veikimo principai

#Solus” tulzies lataky stentas veikia sudarydamas spindj, per kurj gali istekéti tulZis. Stento riesti galiukai
veikia kaip apsaugos nuo pasislinkimo priemoné, kuri sudaro mechaning kliatj anatominéje struktaroje ir
padeda islaikyti stento padétj. Stentas yra rentgenokontrastinis ir jame yra zymeklio juosteles, kad stentas
baty lengviau matomas stebint fluoroskopu. Soninés stento angos palengvina drenaza kaip papildomos
skyscio tekéjimo angos. TulZies lataky stentas jkisamas uzmovus ant i$ anksto jterpto vielinio kreipiklio
naudojant intubatoriy. Intubatoriy sudaro stumiamojo kateterio ir kreipiamojo kateterio derinys.
Kreipiamasis kateteris turi Zymeklio juosteles, kurios yra rentgenokontrastinés, kad bty geriau matomos
stebint fluoroskopu, ir padeda jkisti stenta. Stumiamasis kateteris veikia stumdamas stenta j vieta i3 anksto
jterptu vieliniu kreipikliu. Riesto galiuko tiesinimo jtaisas veikia sudarydamas spindj, per kurj galima jkisti
stenta istiesinant riesta galiuka.

NUMATYTOJI PASKIRTIS
Si priemoné naudojama uzsikim3usiems tulzies latakams drenuoti.

NAUDOJIMO INDIKACIJOS

Tulzies lataky stentas endoskopiskai jterpiamas siekiant drenuoti tulzj i$ uzsikimsusiy lataky, kuriy
obstrukcija galéjo sukelti bendrojo tulzies latako akmenys, piktybiné tulZies lataky obstrukcija arba
gerybinés ar piktybinés striktaros, arba esant kitoms uzsikimsusiy tulzies lataky salygoms, kai reikalingas
drenazas.

KLINIKINE NAUDA

TulZies latako drenazas.
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KONTRAINDIKACIJOS
ERCP proceduroms taikomos kontraindikacijos.
Negaléjimas per obstrukcijos vietg prastumti vielinio kreipiklio, kreipiamojo kateterio ir (arba) stento.

ISPEJIMAIL

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.
Apzitreékite, ar sterili pakuoté vientisa. Negalima naudoti, jeigu sterili pakuoté pazeista arba netycia
atidaryta prie$ 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".

,Solus” stentas dviem riestais galiukais skirtas bati kane ne ilgiau kaip 3 ménesius.

ATSARGUMO PRIEMONES

Prie$ naudojant reikia atlikti visapusiska diagnostinj jvertinima tinkamam stento dydziui nustatyti.

Sj stentq reikia jterpti stebint fluoroskopu.

Sj stenta batina jterpti naudojant tik ,Solus” stento dviem riestais galiukais jvedimo sistema, kuri yra ios
priemonés komplekte.

Priemonei esant kine, rekomenduojama periodiskai ja jvertinti.

Riesto galiuko tiesinimo jtaisas naudojamas stento riestiems galiukams istiesinti. Riesto galiuko tiesinimo
jtaisas neskirtas naudoti priedy kanale.

Butina atlikti jvertinima nustatant, ar pries jterpiant stentg reikés atlikti sfinkterotomija. Jei batina atlikti
sfinkterotomija, reikia laikytis visy tinkamy perspéjimy, jspéjimy ir kontraindikacijy.

Bandant atlikti papildomas procediiras, jterptas stentas gali bati iSjudintas.

Stumdami priemone nenaudokite per didelés jégos.

Nenaudokite Sios priemonés kitais tikslais, iSskyrus nurodytg numatytaja paskirtj.

Priemone laikykite sausoje vietoje.

Sia priemone gali naudoti tik ismokytas sveikatos priezitros specialistas.

Sis gaminys skirtas naudoti gydytojams, ismokytiems taikyti ERCP procedaros metodus ir turintiems jy
taikymo patirties.

Reikia taikyti standartinius metodus, skirtus stentams jstatyti endoskopiniu badu.

MRI SAUGOS INFORMACIJA

m Sis simbolis reiskia, kad stenta salygikai saugu naudoti MR aplinkoje.

Neklinikiniy tyrimy metu nustatyta, kad ,Solus” stentai dviem riestais galiukais yra salygikai saugts
naudoti MR aplinkoje. Pacienta, kuriam implantuotas ,Solus®” stentas dviem riestais galiukais, turintis
rentgenokontrastinio Zymeklio juosteles, galima saugiai skenuoti toliau nurodytomis salygomis.

1t iy salygy, pacientas gali bati suzalotas.

Priemonés pavadinimas ,Solus” stentas dviem riestais galiukais su intubatoriumi

Statinio magnetinio lauko 1,5Tarba3T

magnetinio srauto tankis

Didziausias erdvinis lauko 30 T/m (3000 gausy/cm)

gradientas

RD suzadinimas Apskritiminés poliarizacijos (angl. Circularly Polarized, CP)

RD perduodancios rités tipas Viso kuino perduodanti rité, galvos RD perduodanti-priimanti rité
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Didziausia viso kano savitoji 4,0 W/kg (pirmojo lygio veikimo rezimas)
sugerties galia (angl. specific
absorption rate, SAR)

Skenavimo trukmés apribojimai | 4,0 W/kg viso kaino vidutiné SAR per 60 minuciy nepertraukiamo
RD tiekimo (skenavimy seka arba serija skenavimy vienas po kito
be pertraukos tarp skenavimy)

MR vaizdo artefaktas Sis implantas gali sukelti 7 mm vaizdo artefakta.

Pastaba. Jei informacija apie konkrety parametra nepateikiama, reiskia, kad su tuo parametru susijusiy
salygy néra.

Taikoma tik JAV pacientams
Pacientams rekomenduojama uzregistruoti salygas, kuriomis implantg galima saugiai skenuoti, fonde
»MedicAlert Foundation” (www.medicalert.org) arba lygiavertéje organizacijoje.

GALIMI NEPAGEIDAUJAMI [VYKIAI

Susije su ERCP procediira: alerginé reakcija j kontrasting medziaga arba vaistg - aspiracija « Sirdies ritmo
sutrikimas arba Sirdies sustojimas « cholangitas - hemoragija « hipotenzija - infekcija - kepeny abscesas «
pankreatitas « perforacija « kvépavimo slopinimas arba sustojimas « sepsis.

Susije su tulzies lataky stento jterpimu: kars¢iavimas « kasos latako obstrukcija « skausmas / diskomfortas «
stento pasislinkimas « stento okliuzija - tulZies latako arba dvylikapirstés zarnos pazeidimas

KAIP TIEKIAMA

Sios priemonés tiekiamos sterilizuotos etileno oksidu (EO) ir supakuotos j atplésiamuosius maiselius.

Po sterilizavimo maiselis supakuojamas j dézute, nes maiselis yra jautrus UV spinduliuotei.

Prie priemonés pridéta implanto kortelé, kurig, uzpildZius sveikatos prieZitros specialistui, reikia jteikti pacientui.

PRIEMONES PARENGIMAS

. Pries jkisdami bet kokias priemones jsitikinkite, kad endoskopo darbinis kanalas suteptas vandeniu
arba vandens pagrindo tepalu.

Priemonés pakuotés etiketéje pasitikrinkite, ar endoskopo kanalo dydis yra ne mazesnis nei
maziausias kanalo dydis, reikalingas priemonei naudoti.

Prie$ naudodami priemone (-es), apzitrékite, ar néra anomalijy, dél kuriy priemoné (-és) gali
netinkamai veikti.

Ant endoskopo uzdékite endoskopinj dangtelj.

Sutepkite matoma kreipiamojo kateterio dalj vandenyje tirpiu tepalu.

NAUDOJIMO NURODYMAI lliustracijos

. Jei taikytina, stumkite riesto galiuko tiesinimo jtaisg stento vamzdeliu iki galo.

Naudodamiesi riesto galiuko tiesinimo jtaisu kaip pagalbine priemone uzmaukite stentg ant jvedimo
sistemos, kol jis pasieks stumiamajj kateterj.

|stumkite ant i$ anksto jterpto vielinio kreipiklio uzmautg priemone j priedy kanala. Stumkite riesto
galiuko tiesinimo jtaisa uzmove ant stumiamojo kateterio, nejkisdami jo j priedy kanala.

Po truputj stumkite priemone j priedy kanala, kol per endoskopa pamatysite jq iSlendant i$
endoskopo. Pastaba. Endoskopo keltuvas turi bati atviras, kad stentas galety isljsti.

|stumkite priemone j lataka. Fluoroskopu stebékite kreipiamojo kateterio rentgenokontrasting (-es)
juostele (-es). Stumkite priemone j lataka, kol pakankamo ilgio kreipiamojo kateterio dalis bus

vir$ obstrukcijos.

Atjunkite kreipiamojo ir stumiamojo kateteriy jvores ant intubatoriaus. I3laikykite kreipiamojo
kateterio padétj ir stumiamuoju kateteriu jstumkite stentg j reikiama padét;.

Fluoroskopu ir endoskopu patikrinkite, ar stentas nustatytas j reikiama padétj.

Atitraukite ir iStraukite kreipiamajj kateterj ir vielinj kreipiklj, stumiamuoju kateteriu iSlaikydami
stento padétj.

13imkite stumiamajj kateterj.

. Siuos stentus galima pasalinti taikant jprastus endoskopinius metodus.
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PRIEMONIY SALINIMAS

Si priemoné gali bati uztersta potencialiai uzkre¢iamosiomis Zmogaus kilmés medziagomis, todél ja reikia
Zalinti laikantis jstaigos gairiy. Salinant intubatoriy, jj reikia suvynioti.

PACIENTY KONSULTAVIMO INFORMACIJA

Pagal batinybe informuokite pacientg apie aktualius 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 $io gaminio saugos ir klinikinio veiksmingumo duomeny santrauka (angl. Summary of Safety

and Clinical Performance, SSCP), jvedus $io gaminio bazinj priemonés identifikatoriy (angl. Basic UDI)
(0827002CIRL202007013010B6).

Pacientams skirtg informacija galima rasti adresu cookmedical.eu/patient-implant-information.

PRANESIMAS APIE RIMTUS INCIDENTUS
Praneskite ,Cook Medical” ir valstybés, kurioje priemoné buvo naudojama, kompetentingai institucijai
apie visus rimtus su 3ia priemone susijusius incidentus.

TVISKI

SOLUS® STENTS AR ABPUSEJI SARITINATIEM GALIEM AR IEVADITAJU

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

IERICES APRAKSTS
Si lietosanas instrukcija attiecas uz Solus stentiem ar abpuséji saritinatiem galiem ar ievadisanas sistému
(ZSS), kas paraditi 1. attéla. Lietosanai ar Solus stentu ievadisanas sistému saderigi ir tikai 3is ievadisanas
sistemas komplektacija ietvertie stenti.
Solus stents ar abpuséji saritinatiem galiem ar ievaditaju ir Zultsvadu stenta komplekts, kura ietilpst
Zultsvadu stenta ar abpuséji saritinatiem galiem (ar saritinato galu iztaisnotaju, iznemot 1 cm stentu, kas
neietver saritinato galu iztaisnotaju) un ievadisanas sistémas kombinacija.
Stenti ir pieejami 10 Fr diametra un 1-15 cm garuma.
levadisanas sistéma sastav no vaditajkatetra komponenta, kura garums ir 210 cm, un biditajkatetra
komponenta, kura garums ir 165 cm. Vaditajkatetram ir 4 starojumu necaurlaidigas markieru joslas.
Veiktspéjas raksturlielumi
Sis ierices funkcijas un galvenas iezimes ir aprakstitas talak.
lericu klasta ir pieejami dazadi Solus Zultsvadu stenti, kas nodrosina drenazu, lai pielagotos dazadam
pacientu anatomijam. Tie tiek piedavati 10 Frizméra, dazadu izméru garumos no 1 cm lidz 15 cm.
Zultsvadu stentiem ir $adas iezimes:
« atraumatiski gali — stenta gali ir veidoti ta, lai tie batu atraumatiski anatomijai.
« sanu atveres — veicina drenazu.
- pretmigracijas iezimes — abpuséji saritinatie gali palidz saglabat stenta stavokli péc ta ievietosanas,
nodrosinot mehanisku mijiedarbibu ar anatomiju.
« starojuma necaurlaidiba — stenta materiali ir starojumu necaurlaidigi, lai atvieglotu redzamibu
fluoroskopija. Markieru joslas vél vairak atbalsta stenta fluoroskopisko redzamibu.
Saritinato galu iztaisnotajs — 3i ir caurulite, ko izmanto, lai iztaisnotu saritinatos galus.
Vaditajkatetrs — vaditajkatetra funkcija ir virzit stentu ta paredzétaja vieta. Vaditajkatetram ir $adas funkcijas:
- atraumatisks gals — vaditajkatetra gals ir veidots t4, lai tas batu atraumatisks anatomijai.
« starojuma necaurlaidiba — vaditajkatetra caurulites materials ir starojumu necaurlaidigs.
Vaditajkatetram ir ari markieru joslas, lai vél vairak uzlabotu ta fluoroskopisko redzamibu.
- proksimalais stigas ievadports (galvina) — pielauj vaditajstigas izie3anu garas stigas konfiguracija.
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Biditajkatetrs — biditajkatetra funkcija ir virzit stentu pa iepriek$ pozicionétu vaditajstigu un vaditajkatetru
lidz ta paredzeétajai vietai un saglabat stenta stavokli, kad tas tiek novietots. Tam ir $ada funkcija:
« proksimalais identifikators — identifikators ta proksimalaja gala. To izmanto, lai noteiktu orientaciju,
kada ierice ir jaizmanto.
lerices saderiba
Sis ierices ir saderigas ar $adam iericém:
« endoskops ar 3,7 mm darba kanalu
0,035 inch vaditajstiga
endoskopiskais vacing
stenta iznem3anas ierice/knaibles
kontrastviela
« sterils adens vai fiziologiskais skidums
« standarta luera 3lirce
« adent 3kistoss lubrikants

Kvalitativa un kvantitativa informacija
Stenta implanta materiali ir noraditi 1. tabula.
1. tabula. Stenta implanta materiali

Izstradajums Kvalitativa informacija Kvantitativa informacija
lerices materials Svars (g)
10 Fr Solus Zultsvadu Tantals Stenta markiera josla Lidz 0,10
stents (ZSS) ar abpuséji
saritinatiem galiem Poliuretans Stents Lidz 2,20

Pacientu populacija

Pieaugusi pacienti, kuriem obstrukcijas dé| nepieciesama Zultsvadu stentésana. Pamatpatologijas raksturs
ir izplatits dazadiem pacientiem, tapéc ierices ir indicétas pacientiem ar Zultsvadu obstrukciju, ko izraisa
akmeni kopéja zultsvada, Jaundabiga zultsce|u obstrukcija un labdabigas vai Jaundabigas striktaras.
Paredzétais galalietotajs

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

Stentu endoskopiskai ievietosanai jaizmanto standarta tehnikas.

Saskare ar kermena audiem

Siierice saskaras ar audiem atbilsto3i paredzétajai izmanto$anai.

Darbibas principi
Solus zultsvadu stents darbojas, nodrosinot limenu, caur kuru var izplGst Zults. Stenta abpuséji
saritinatajiem galiem ir pretmigracijas funkcija, kas nodrosina mehanisku mijiedarbibu ar anatomiju, lai
palidzétu uzturét stenta poziciju. Stents ir starojumu necaurlaidigs un tam ir markiera joslas, lai atvieglotu
redzamibu fluoroskopijas kontrolé. Sanu atveres uz stenta veicina drenazu, nodro3inot papildu atveres
skidruma plasmai. Zultsvadu stents tiek novietots pa iepriek pozicionétu vaditajstigu, izmantojot ievaditaju.
levaditajs sastav no biditajkatetra un vaditajkatetra kombinacijas. Vaditajkatetram ir markieru joslas, kas

ir starojumu necaurlaidigas, lai atvieglotu redzamibu fluoroskopijas laika un vaditu stenta novietosanu.
Biditajkatetrs darbojas, spieZot stentu vieta pa ieprieks pozicionétu vaditajstigu. Saritinato galu iztaisnotajs
darbojas, nodrosinot limenu, caur kuru var ievietot stentu, tadéjadi iztaisnojot saritinato galu.

PAREDZETA IZMANTOSANA
So ierici lieto nosprostotu zultsvadu drenazai.
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LIETOSANAS INDIKACIJAS

Endoskopiska Zultsvadu stenta ievietosana zults izvadisanai no nosprostotiem kanaliem, ko var izraisit
biezi akmeni kopéja zultsvada, laundabiga zultsvadu nosprosto3anas, labdabigas vai laundabigas
striktaras vai citi nosprostotu zultsvadu stavokli, kuriem nepieciesama drenaza.

KLINISKIE IEGUVUMI
Zultsvadu drenaza.

KONTRINDIKACIJAS
Kontrindikacijas, kas attiecas uz endoskopisku retrogradu holangiopankreatografiju (ERHP).
Nespéja izvadit vaditajstigu, vaditajkatetru un/vai stentu cauri nosprostojuma vietai.

BRIDINAJUMI

Si vienreiz lietojama ierice nav izstradata atkartotai lietosanai. Méginajumi atkartoti apstradat, atkartoti
sterilizét un/vai atkartoti lietot ierici var izraisit piesarnosanu ar biologiskam vai kimiskam vielam un/vai
migraciju un/vai mehanisku ierices veseluma klami.

Vizuali parbaudiet sterila iepakojuma veselumu. Nelietojiet, ja sterilais iepakojums ir bojats vai netisam
atvérts pirms lietosanas.

Vizuali parbaudiet ierici, ipasu uzmanibu pievérsot tam, vai ta nav ielocita, saliekusies vai ieplisusi.
Nelietojiet, ja tiek konstatéta kada neatbilstiba normai, kas varétu traucét pareizai ierices funkcionésanai.
Ladzu, pazinojiet Cook, ja vélaties sanemt apstiprinajumu ierices nosutisanai atpakal.

Solus abpuséji saritinato galu stents ir paredzéts ne ilgak ka 3 ménesus ilgai ievieto3anai.

PIESARDZIBAS PASAKUMI

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

Sis stents jaievieto fluoroskopijas kontrolé.

Si stenta ievietosanai drikst izmantot tikai Solus stentu ar abpusgji saritinatiem galiem ievadisanas
sistému, kas ietverta 3is ierices komplektacija.

levieto3anas perioda ieteicams periodiski novértét ierici.

Saritinato galu iztaisnotajs ir paredzéts stenta saritinato galu iztaisnosanai. Saritinato galu iztaisnotajs nav
paredzéts izmantosanai darba kanala.

Javeic novértésana, lai noteiktu sfinkterotomijas nepiecieamibu pirms stenta ievietosanas. Ja
nepieciesama sfinkterotomija, ir jaievéro visi atbilstosie piesardzibas pasakumi, bridinajumi un
kontrindikacijas.

Méginot veikt papildu proceduras, ir iespéjama ievietota stenta izkustésanas no vietas.

lerices virzidanai nelietojiet parmérigu spéku.

Nelietojiet 30 ierici nekada cita noltika, ka vien taja, kas noradits ka paredzéta izmantosana.

Glabajiet ierici sausa vieta.

Sis ierices lietosana atlauta tikai apmacitiem veselibas apripes specialistiem.

Sis izstradajums paredzéts lietosanai arstiem, kas ir apmaciti un kam ir pieredze ERHP tehniku izmantosana.
Stentu endoskopiskai ievieto$anai jaizmanto standarta tehnikas.

MR DROSUMA INFORMACIJA

Sis simbols nozimé, ka stents ir i; j ar MR, ievéroj il ij
Nekliniskaja testésana tika pieradits, ka Solus abpuséji saritinato galu stenti ir izmantojami ar MR,
ievérojot noteiktus nosacijumus. Pacientu ar Solus® abpuseji saritinato galu stentu, kas satur starojumu
necaurlaidiga markieru joslas, var drosi skenét $ados apstak|os. So nosacijumu neievérosana var izraisit
pacienta ievainojumus.

lerices nosaukums ‘ Solus stents ar abpuséji saritinatiem galiem ar ievaditaju
Statiskais magnétiskais lauks ‘ 1,5Tvai3T

66



Maksimalais telpiska lauka 30 T/m (3000 gausi/cm)

gradients

RF ierosme Cirkulari polarizéta (CP)

RF parraides spoles veids Visa kermena parraides spole, galvas RF parraides-uztversanas spole
Maksimalais visa kermena SAR 4,0 W/kg (pirma limena darbibas rezims)

Skenésanas ilguma ierobezojumi | 4,0 W/kg visa kermena vidéjais SAR 60 minGsu nepartrauktai RF
(sekvencei vai secigai sérijai/skenésanai bez partraukumiem)

MR attéla artefakts Siimplanta klatbatne var radit 7 mm lielu attéla artefaktu.

Piezime. Ja informacija par konkrétu parametru nav ieklauta, ar 3o parametru nav saistiti nekadi
nosacijumi.

Pacientiem ieteicams registrét implanta drosas skenésanas nosacijumus organizacija MedicAlert
Foundation (www.medicalert.org) vai lidziga organizacija.

IESPEJAMIE NEVELAMIE NOTIKUMI

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

Ar zultsvadu stenta ievietosanu saistitie ietver: drudzi - aizkunga dziedzera izvada nosprostojumu «
sapes/diskomfortu - stenta izkustésanos - stenta okluziju - kopéja zultsvada vai divpadsmitpirkstu zarnas
traumatizaciju.

PIEGADES VEIDS

Sis ierices ir sterilizétas ar etilénoksidu (EO) un tiek piegadatas atplésama maisina.

Péc sterilizésanas maisins tiek iepakots kasté, jo tie ir jutigi pret UV starojumu.

Sai iericei ir pievienota implanta karte, kas ir jaizsniedz pacientam péc tam, kad to aizpildijis veselibas
aprapes specialists.

IERICES SAGATAVOSANA

. Pirms jebkuru iericu ievadisanas parliecinieties, ka endoskopa darba kanals ir ieellots ar Gdeni vai
lubrikantu uz Gdens bazes.

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

Pirms ierices(-Cu) lieto3anas vizuali parbaudiet, vai taja(-as) nav novirzu, kas varétu izraisit nepareizu
darbibu.

. Pievienojiet endoskopisko vacinu endoskopam.

Vaditajkatetra redzamo dalu apstradajiet ar adeni skistosu lubrikantu.
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA Atteli

. Ja nepieciesams, virziet saritinato galu iztaisnotaju pa stenta korpusu lidz galam.

Izmantojot saritinato galu iztaisnotaju ka paliglidzekli, ievietojiet stentu ievadisanas sistema, lidz tas
sasniedz biditajkatetru.

Virziet ierici pa ieprieks pozicionéto vaditajstigu darba kanala. Bidiet saritinato galu iztaisnotaju pari
biditajkatetram, nepielaujot ta nonaksanu darba kanala.

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

Virziet ierici vada. Fluoroskopijas kontrolé uzraugiet rentgenkontrastéjoso joslu(-as) uz vaditajkatetra.
Virziet ierici vada, lidz virs nosprostojuma atrodas pietieckama garuma vaditajkatetra gals.
Atvienojiet vaditajkatetra galvinu no biditajkatetra galvinas uz ievaditaja. Saglabajiet vaditajkatetra
poziciju un, izmantojot biditajkatetru, virziet stentu, lai tas ienemtu vélamo stavokli.

. Parliecinieties par vélamo stenta novietojumu fluoroskopiski un endoskopiski.

Izmantojot biditajkatetru stenta pozicijas saglabasanai, atvelciet atpakal un iznemiet gan
vaditajkatetru, gan vaditajstigu.
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9. Iznemiet biditajkatetru.
10. Sos stentus var iznemt, izmantojot standarta endoskopijas metodes.

IERICU LIKVIDESANA

So ierici ir iespéjams 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

Ludzu, péc nepieciesamibas informéjiet pacientu par attiecigajiem bridinajumiem, piesardzibas
pasakumiem, kontrindikacijam, veicamajam darbibam un lietosanas ierobezojumiem, par ko pacientam
batu jazina.

Kad iesp&jams, EUDAMED vietni (https://ec.europa.eu/tools/eudamed) kopa ar $i izstradajuma pamata
UDI (0827002CIRL202007013010B6) var izmantot, lai atrastu 37 izstradajuma drosuma un kliniskas
veiktspéjas kopsavilkumu (SSCP).

Pacientiem paredzétajai informacijai var pieklat vietné cookmedical.eu/patient-implant-information.

ZINOSANA PAR NOPIETNIEM NEGADIJUMIEM
Ja ir noticis jebkads nopietns negadijums, kas ir saistits ar So ierici, zinojiet Cook Medical un
kompetentajai iestadei valsti, kura ierice tika lietota.

NEDERLAN

SOLUS®-STENT MET DUBBELE PIGTAIL MET INTRODUCER

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

BESCHRIJVING VAN HET HULPMIDDEL
Deze gebruiksaanwijzing heeft betrekking op de Solus-stent met dubbele pigtail met introductiesysteem
(ZSS) zoals geillustreerd in afbeelding 1. Alleen bij dit introductiesysteem geleverde stents zijn
compatibel voor gebruik met het Solus-stentintroductiesysteem.
De Solus-stent met dubbele pigtail met introducer is een biliaire-stentset bestaande uit een combinatie
van een biliaire stent met dubbele pigtail (met een pigtail straightener, behalve de stent van 1 cm, die
niet is voorzien van een pigtail straightener) en een introductiesysteem.
De stents zijn verkrijgbaar met een diameter van 10 Fr en in lengtes van 1-15 cm.
Het introductiesysteem bestaat uit een geleidekathetercomponent met een lengte van 210 cm en
een a pushing-kathetercomponent met een lengte van 165 cm. De geleidekatheter heeft 4 radiopake
markeringsbanden.
Prestatiekenmerken
De functie en de belangrijkste kenmerken van dit hulpmiddel worden hieronder beschreven.
Er zijn verschillende Solus biliaire stents met drainage beschikbaar in het hulpmiddelassortiment om te
kunnen voorzien in verschillende anatomieén van de patiént. Ze zijn verkrijgbaar in 10 Fr en met diverse
geétiketteerde lengtematen tussen 1 cm en 15 cm. Biliaire stents hebben de volgende kenmerken:
« Atraumatische uiteinden - de uiteinden van de stent zijn ontworpen om geen schade toe te brengen
aan de anatomie.
« Zijopeningen - helpen bij de drainage.
« Anti-migratiekenmerken - de dubbele pigtails helpen om de positie van de stent na plaatsing te
handhaven door mechanische interferentie met de anatomie.
- Radiopaciteit — de stentmaterialen zijn radiopaak voor betere zichtbaarheid onder fluoroscopie.
Markeringsbanden ondersteunen eveneens de fluoroscopische zichtbaarheid van de stent.
Pigtail straightener - dit is een buis die wordt gebruikt om de pigtails recht te maken.
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Geleidekatheter — de functie van de geleidekatheter is de stent naar de juiste plaats te voeren. De
geleidekatheter heeft de volgende kenmerken:
« Atraumatische tip - het uiteinde van de geleidekatheter is ontworpen om geen schade toe te brengen
aan de anatomie.
« Radiopaciteit - het slangmateriaal van de geleidekatheter is radiopaak. De geleidekatheter is tevens
voorzien van markeringsbanden om de fluoroscopische zichtbaarheid verder te verbeteren.
« Proximale voerdraadpoort (aanzetstuk) — hierdoor kan de voerdraad naar buiten komen in de
configuratie met lange voerdraad.
Pushing-katheter — de functie van de pushing-katheter is de stent over een vooraf gepositioneerde
voerdraad en over een geleidekatheter naar de beoogde locatie op te voeren en de positie van de stent
tijdens het ontplooien te handhaven. Deze is voorzien van het volgende kenmerk:
« Proximale identificatie - een identificatie aan het proximale uiteinde. Het wordt gebruikt om aan te
geven in welke richting het hulpmiddel moet worden gebruikt.
Compatibiliteit van het hulpmiddel
Deze hulpmiddelen zijn compatibel met het volgende:
« Endoscoop met een werkkanaal van 3,7 mm
- Voerdraad van 0,035 inch
« Endoscopisch beschermdopje
« Stentretriever/-tang
« Contrastmiddelen
- Steriel water/steriel fysiologisch zout
« Standaard Luer-spuit
« In water oplosbaar glijmiddel
litatieve en k itatieve informatie
De materialen van het stentimplantaat staan vermeld in tabel 1.
Tabel 1: Materialen van het stentimplantaat

Product Kwalitatieve informatie Kwantitatieve informatie
Hulpmiddelmateriaal Gewicht (g)
10 Fr Solus Tantaal Markeringsband Tot 0,10
biliaire stent met op stent
dubbele pigtail
(258) Polyurethaan Stent Tot 2,20

Patiéntenpopulatie

Volwassen patiénten die een biliaire stent nodig hebben vanwege een obstructie. De onderliggende
pathologie komt bij verschillende patiénten voor en daarom zijn de hulpmiddelen geindiceerd

voor patiénten met een obstructie van de galweg veroorzaakt door stenen in de galgang, maligne
galwegobstructie en benigne of maligne stricturen.

Beoogde gebruiker

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

Er dienen standaardtechnieken voor endoscopische stentplaatsing te worden toegepast.

Contact met lichaamsweefsel

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

Werkingsprincipes

De Solus biliaire stent voorziet in een lumen waardoor gal kan worden afgevoerd. De pigtails van de stent
fungeren als een anti-migratieconstructie die zorgt voor mechanische interferentie met de anatomie om
de positie van de stent te helpen handhaven. De stent is radiopaak en is voorzien van markeringsbanden
om de zichtbaarheid onder fluoroscopie te verbeteren. Zijopeningen in de stent helpen bij de drainage
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door extra openingen te bieden voor de vloeistofstroom. De biliaire stent wordt met behulp van

een introducer over een vooraf gepositioneerde voerdraad geplaatst. De introducer bestaat uit een
combinatie van een pushing-katheter met een geleidekatheter. De geleidekatheter is voorzien van
markeringsbanden die radiopaak zijn om de zichtbaarheid onder fluoroscopie te vergemakkelijken en de
plaatsing van de stent te begeleiden. De pushing-katheter duwt de stent op zijn plaats over een vooraf
gepositioneerde voerdraad. De pigtail straightener voorziet in een lumen waardoor de stent kan worden
ingebracht, waarbij de pigtail recht wordt gemaakt.

BEOOGD GEBRUIK
Dit hulpmiddel wordt gebruikt om geblokkeerde galwegen te draineren.

INDICATIES VOOR GEBRUIK

Endoscopische plaatsing van een biliaire stent voor biliaire drainage van geblokkeerde kanalen, mogelijk
veroorzaakt door stenen in de galgang, maligne galwegobstructie, benigne of maligne stricturen of
andere biliaire obstructies waardoor drainage vereist is.

KLINISCHE VOORDELEN
Drainage van de galweg.

CONTRA-INDICATIES
De specifieke contra-indicaties voor ERCP.
Onmogelijkheid om een voerdraad/geleidekatheter/stent door het obstructiegebied te voeren.

WAARSCHUWINGEN

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

Inspecteer visueel de integriteit van de steriele verpakking. Niet gebruiken als de steriele verpakking véor
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 geconstateerd die correcte werkomstandigheden zou belemmeren.
Neem contact op met Cook voor een retourmachtiging.

De Solus-stent met dubbele pigtail is bestemd voor een maximale verblijfstijd van 3 maanden.

VOORZORGSMAATREGELEN

Voorafgaand aan het gebruik moet een volledige diagnostische evaluatie worden uitgevoerd om de juiste
stentmaat vast te stellen.

Deze stent moet onder doorlichting worden geplaatst.

Deze stent mag alleen worden geplaatst met behulp van het Solus-introductiesysteem voor dubbele-
pigtailstents dat bij dit hulpmiddel is inbegrepen.

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

De pigtail straightener wordt gebruikt om de pigtail-krullen aan de stent te strekken. Een pigtail
straightener is niet bestemd voor gebruik in het werkkanaal.

Er moet worden beoordeeld of er een sfincterotomie nodig is voorafgaand aan de plaatsing van de stent.
Als een sfincterotomie vereist is, moeten alle toepasselijke aandachtspunten, waarschuwingen en contra-
indicaties in acht worden genomen.

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 niet voor andere doeleinden dan het vermelde beoogde gebruik.

Bewaar het hulpmiddel op een droge plek.

Dit hulpmiddel mag uitsluitend worden gebruikt door een hiertoe opgeleide zorgverlener.
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Het product is bestemd voor gebruik door artsen met een opleiding in en ervaring met ERCP-technieken.
Er dienen standaardtechnieken voor endoscopische stentplaatsing te worden toegepast.

INFORMATIE OVER MRI-VEILIGHEID

R
Dit bool b dat de stent onder bepaalde voorwaarden MRI-veilig is.
In niet-klinische tests is aangetoond dat de Solus-stents met dubbele pigtail onder bepaalde
voorwaarden MRI-veilig zijn. Een patiént met de Solus®-stent met dubbele pigtail die is voorzien van
radiopake markeringsbanden kan onder de volgende omstandigheden veilig worden gescand. Het niet
naleven van deze voorwaarden kan leiden tot letsel bij de patiént.

Naam hulpmiddel Solus stent met dubbele pigtail met introducer

Statisch magnetisch veld 1,5Tof 3T

Magnetisch veld met maximale 30 T/m (3000 gauss/cm)
ruimtelijke gradiént

RF-excitatie Circulair gepolariseerd (CP)

Type RF-zendspoel Zendspoel voor het gehele lichaam, RF-zend-/ontvangstspoel hoofd
Maximale SAR over het gehele 4,0 W/kg (first level-bedrijfsmodus)

lichaam

Beperkingen van de scanduur Gemiddelde SAR over het hele lichaam van 4,0 W/kg gedurende

60 minuten continu RF (een sequentie of opeenvolgende reeks
scans zonder onderbrekingen)

Beeldartefacten op MRI-scans De aanwezigheid van dit implantaat kan een beeldartefact van
7 mm veroorzaken.

NB: Indien informatie over een specifieke parameter niet is opgenomen, zijn er geen voorwaarden
verbonden aan die parameter.

Uitsluitend voor patiénten in de VS:
Het wordt aanbevolen dat patiénten de voorwaarden waaronder het implantaat veilig kan worden gescand
registreren bij de MedicAlert Foundation (www.medicalert.org) of een gelijkwaardige organisatie.

MOGELIJKE ONGEWENSTE VOORVALLEN

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

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

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 doos, omdat deze gevoelig voor uv-licht zijn.

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
1. Alvorens hulpmiddelen in te brengen, moet het werkkanaal van de endoscoop wordt gesmeerd met
water of een glijmiddel op waterbasis.
2. Raadpleeg het etiket op de verpakking en zorg dat de maat van het werkkanaal van de endoscoop
groter is dan of gelijk is aan de minimale werkkanaalmaat vereist voor het gebruik van het hulpmiddel.

3. Inspecteer het hulpmiddel of de hulpmiddelen voér gebruik visueel op afwijkingen die tot slecht
functioneren kunnen leiden.
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4. Breng het endoscopische beschermdopje aan op de endoscoop.
5. Smeer het zichtbare gedeelte van de geleidekatheter met een in water oplosbaar glijmiddel.

GEBRUIKSAANWLIZING lllustraties

. Voer de pigtail straightener, indien van toepassing, over de schacht van de stent naar het uiteinde op.
Laad met behulp van de pigtail straightener de stent op het introductiesysteem totdat hij aankomt
bij de pushing-katheter.

Voer het hulpmiddel over een vooraf gepositioneerde voerdraad op in het werkkanaal. Schuif de
pigtail straightener over de pushing-katheter, waarbij u hem weghoudt uit het werkkanaal.

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

Voer het hulpmiddel op in de galweg. Bewaak de radiopake band(en) op de geleidekatheter onder
doorlichting. Voer het hulpmiddel in de galweg op totdat een voldoende lang gedeelte van de
geleidekatheter zich boven de obstructie bevindt.

Koppel het aanzetstuk van de geleidekatheter los van het aanzetstuk van de pushing-katheter op
de introducer. Houd de geleidekatheter in positie en voer de stent naar de gewenste positie op met
behulp van de pushing-katheter.

Bevestig de plaatsing van de stent fluoroscopisch en endoscopisch.

Trek zowel de geleidekatheter als de voerdraad terug en verwijder ze terwijl u de stent met behulp
van de pushing-katheter op zijn plaats houdt.

Verwijder de pushing-katheter.

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

AFVOER VAN HULPMIDDELEN

Dit hulpmiddel kan besmet zijn met mogelijke infectieuze stoffen van menselijke herkomst en moet
worden afgevoerd volgens de richtlijnen van de instelling. 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 (0827002CIRL202007013010B6) worden gebruikt om de samenvatting van de
veiligheids- en klinische prestaties (SSCP) voor dit product op te zoeken.

Informatie voor patiénten is te vinden op cookmedical.eu/patient-implant-information.

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

SOLUS® STENT MED DOBBEL PIGTAIL OG INNF@RINGSENHET

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

Denne bruksanvisningen dekker Solus stenter med dobbel pigtail og innferingssystem (ZSS) som vist
i figur 1. Bare stenter som leveres med dette innfaringssystemet, er kompatible for bruk med Solus
stentinnferingssystem.
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Solus stent med dobbel pigtail og innferingsenhet er et gallestentsett som inkluderer en kombinasjon
av en gallestent med dobbel pigtail (med en retteenhet for pigtail, bortsett fra stenten pa 1 cm, som ikke
inkluderer en retteenhet for pigtail) og et innferingssystem.

Stentene er tilgjengelige med diameter pa 10 Fr og lengder pa 1-15 cm.

Innfaringssystemet bestér av en ledekateterkomponent med en lengde pa 210 cm og en
skyvekateterkomponent med en lengde pa 165 cm. Ledekateteret har 4 radioopake markerband.
Ytelsesegenskaper

Funksjonen og hovedegenskapene til anordningen er beskrevet nedenfor.

En rekke Solus gallestenter som gir drenering, er tilgjengelig over hele anordningsutvalget for a passe til
forskjellige pasientanatomier. De tilbys i 10 Fr og i forskjellige merkede lengder pa mellom 1 cm og 15 cm.
Gallestenter har folgende egenskaper:

« Atraumatiske ender — Endene pa stenten er utformet for & vaere atraumatiske for anatomien.

« Sideporter - Letter drenering.

« Forskyvningsforebyggende egenskaper - De doble pigtailene 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. Markerband

stotter ytterligere den fluoroskopiske synligheten til stenten.
Retteenhet for pigtail - Dette er et rar som brukes til & rette ut pigtailene.
Ledekateter - Funksjonen til ledekateteret er & fore stenten til sin tiltenkte plassering. Ledekateteret
inneholder folgende egenskaper:

« 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.

« Proksimal vaierport (muffe) - Lar ledevaieren komme ut i konfigurasjonen med lang vaier.
Skyvekateter — Funksjonen til skyvekateteret er & fore frem stenten over en forhandsplassert ledevaier
og et ledekateter til sin tiltenkte plassering, og & opprettholde posisjonen til stenten etter hvert som den
frigjeres. Det har felgende egenskap:

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

retningen som anordningen ma brukes i.
Anordningens kompatibilitet
Disse anordningene er kompatible med falgende:

« Endoskop med 3,7 mm arbeidskanal

« 0,035 inch ledevaier

« Endoskopisk hette

- Stentuttager/tang

« Kontrastmiddel

« Sterilt vann/saltlasning

« Standard luer-sproyte

« Vannopplaselig smeremiddel
Informasjon om kvalitet og mengde
Materialene i stentimplantatet star oppfort i tabell 1.

Tabell 1: Materialer i stentimplantatet

Produkt Informasjon om kvalitet Informasjon om mengde
Materialer i anordningen Vekt (g)
10 Fr Solus Tantal Markerband pé stent Opptil 0,10
gallesten_t mgd
dobbel pigtail (ZSS) | polyuretan Stent Opptil 2,20
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Pasientpopulasjon

Voksne pasienter som trenger gallestenting for obstruksjon. Den underliggende patologiens natur er
utbredt hos ulike pasienter, derfor er anordningene indisert for pasienter med gallegangobstruksjon
forérsaket av steiner i felles gallegang, malign galleobstruksjon og benigne eller maligne strikturer.
Tiltenkt bruker

Dette produktet er tiltenkt brukt av leger som er opplzert i og har erfaring med teknikker for endoskopisk
retrograd kolangiopankreatografi (ERCP).

Standard teknikker for endoskopisk plassering av stenter skal benyttes.

Kontakt med kroppsvev

Denne anordningen er i kontakt med vev i tréd med den tiltenkte bruken.

Bruksprinsipper

Solus gallestenten har et lumen som gallevaeske kan dreneres gjennom. Stentens pigtailer fungerer

som en forskyvningsforebyggende egenskap som gir mekanisk interferens med anatomien for a bidra

til & opprettholde posisjonen til stenten. Stenten er radioopak og inneholder markerband for & oke
synligheten under fluoroskopi. Sideportene pa stenten er ytterligere apninger for veaeskestromning

som letter drenering. Gallestenten plasseres over en forhdndsplassert ledevaier ved hjelp av en
innforingsenhet. Innferingsenheten bestar av et skyvekateter og et ledekateter kombinert. Ledekateteret
har markerband som er radioopake for & oke synligheten under fluoroskopi og veileder stentplasseringen.
Skyvekateteret fungerer ved & skyve stenten pa plass langs en forhandsplassert ledevaier. Retteenheten
for pigtail fungerer ved & gi et lumen som stenten kan fares inn gjennom, og dermed rette ut pigtailen.

TILTENKT BRUK
Denne anordningen brukes til drenering av obstruerte galleveier.

BRUKSOMRADER

Endoskopisk plassering av gallestent for galledrenering av obstruerte ganger som kan forarsakes av
steiner i felles gallegang, malign galleobstruksjon, benigne eller maligne strikturer eller andre obstruerte
galletilstander som krever drenering.

KLINISKE FORDELER
Drenering av gallegangen.

KONTRAINDIKASJONER

Kontraindikasjoner omfatter de som szerskilt gjelder for ERCP (endoskopisk retrograd
kolangiopankreatikografi).

Manglende evne til & fore en ledevaier, et ledekateter og/eller en stent gjennom det obstruerte omradet.

ADVARSLER

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

Inspiser visuelt integriteten til det sterile emballasjen. Ma ikke brukes dersom den sterile emballasjen er
skadet eller dpnet utilsiktet for bruk.

Gjer en visuell inspeksjon og se spesielt etter knekkpunkter, bayninger og brudd. Skal ikke brukes hvis
det pévises avvik som kan hindre at utstyret virker som det skal. Kontakt Cook for & fé returtillatelse.
Solus stent med dobbel pigtail er beregnet pa a ligge inne i maksimalt 3 maneder.

FORHOLDSREGLER

Det ma utfores en fullstendig diagnostisk evaluering for bruk for & bestemme riktig stentstorrelse.
Denne stenten ma plasseres under fluoroskopisk overvaking.

Denne stenten ma kun plasseres ved bruk av innferingssystemet for Solus stent med dobbel pigtail, som
erinkludert i dette stentsettet.

Periodisk evaluering av anordningen er anbefalt i lopet av perioden den er innlagt i kroppen.
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Retteenheten for pigtail brukes til & rette ut pigtailkrollene pa stenten. En retteenhet for pigtail er ikke
beregnet for bruk i arbeidskanalen.

En vurdering ma til for a fastsla nedvendigheten av sfinkterotomi fer stentplassering. Hvis sfinkterotomi er
nedvendig, mé alle relevante forsiktighetsregler, advarsler og kontraindikasjoner overholdes.

En plassert stent kan lgsne nar det utferes andre prosedyrer.

Ikke bruk makt til a fere anordningen frem.

Denne anordningen skal ikke brukes til noen andre formal enn det som angis under tiltenkt bruk.
Oppbevar anordningen pé et tort sted.

Denne anordningen skal kun brukes av opplzert helsepersonell.

Produktet er tiltenkt brukt av leger som er oppleert i og har erfaring med ERCP-teknikker.

Standard teknikker for endoskopisk plassering av stenter skal benyttes.

INFORMASJON OM MR-SIKKERHET

MR
Dette symbolet betyr at er MR Conditional.
Ikke-klinisk testing har vist at Solus stenter med dobbel pigtail er MR Conditional. En pasient med
Solus® stent med dobbel pigtail som inneholder radioopake markgrband, kan trygt skannes under

folgende betingelser. Hvis disse betingelsene ikke oppfylles, kan det fore til skade pa pasienten.

Navn p& anordningen Solus stent med dobbel pigtail og innferingsenhet

Statisk magnetfelt 15Teller3T

Maksimal romlig 30 T/m (3000 gauss/cm)

magnetfeltgradient

RF-eksitasjon Sirkulaert polarisert (CP)

Type RF-sendespole Helkropps sendespole, hodespole med RF-sender/-mottaker

Maksimal helkropps SAR 4,0 W/kg (ferstenivas driftsmodus)

Begrensninger for 4,0 W/kg helkropps gjennomsnittlig SAR i 60 minutter med

skannevarighet kontinuerlig RF (en sekvens eller kontinuerlig serie/skanning uten
pause)

MR-bildeartefakt Tilstedeveerelsen av dette implantatet kan produsere en
bildeartefakt pd 7 mm.

Merk: Hvis informasjon om en spesifikk parameter ikke er inkludert, er det ingen betingelser forbundet
med den parameteren.
Kun for pasienter i USA:
Det anbefales at pasientene registrerer forholdene implantatet trygt kan skannes under, hos MedicAlert
Foundation (www.medicalert.org) eller en tilsvarende organisasjon.

MULIGE BIVIRKNINGER

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

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

LEVERINGSFORM
Disse anordningene leveres sterilisert med etylenoksid (EO) i en peel-open-pose.

Etter sterilisering pakkes posen videre i en eske siden posene er UV-falsomme.
Anordningen ledsages av et implantatkort som skal gis til pasienten etter at det er fylt ut av helsepersonalet.

KLARGJ@RING AV ANORDNINGEN
1. For innfaring av noen anordninger ma det sikres at arbeidskanalen til endoskopet er smurt med vann
eller et vannbasert smgremiddel.
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. Se anordningens pakningsetikett for a sikre at endoskopet har en kanalstarrelse som er starre enn
eller lik den minste kanalstgrrelsen som trengs for & betjene anordningen.

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

Fest endoskopisk hette pa endoskopet.

. Smer den synlige delen av ledekateteret med et vannopplaselig smeremiddel.

BRUKSANVISNING lllustrasjoner

. Hvis relevant, for retteenheten for pigtail frem langs stentskaftet til enden.

Bruk retteenheten for pigtail som hjelp, og for stenten pé innforingssystemet til den nar
skyvekateteret.

For anordningen frem over en forhdndsplassert ledevaier inn i arbeidskanalen. Skyv retteenheten for
pigtail over skyvekateteret slik at det holdes vekk fra arbeidskanalen.

. For anordningen inn i arbeidskanalen i sma trinn til man kan visualisere endoskopisk at den kommer
ut av skopet. Merk: Endoskopelevatoren ma vaere apen slik at stenten kan komme ut.

For anordningen inn i ductus. Overvak fluoroskopisk de(t) radioopake béndet/béndene pé ledekateteret.
For anordningen inn i ductus til en tilstrekkelig lengde av ledekateteret er over obstruksjonen.

Koble led muffen fra skyvel ‘muffen pa innferingsenheten. Hold ledekateteret pa plass
og for stenten frem til ansket posisjon ved hjelp av skyvekateteret.

Bekreft fluoroskopisk og endoskopisk at stenten er plassert pa gnsket sted.

Trekk tilbake og fjern béde ledekateteret og ledevaieren samtidig som stenten med skyvekateteret
holdes pa plass i samme posisjon.

Fjern skyvekateteret.

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

KASSERING AV ANORDNINGER

Denne anordningen kan vaere 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 pékrevd om de relevante advarsler, forholdsregler, kontraindikasjoner, tiltak som
skal tas, og bruksbegrensninger som pasienten ber vaere oppmerksom pa.

Nar det blir tilgjengelig, kan du bruke EUDAMED-nettstedet (https://ec.europa.eu/tools/eudamed)
sammen med BUDI-en til dette produktet (0827002CIRL202007013010B6) for 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

Hvis 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.

STENT Z DWIEMA KONCOWKAMI PIGTAIL SOLUS® Z INTRODUKTOREM

PRZESTROGA: Zgodnie z prawem federalnym Stanéw Zjednoczonych
sprzedaz opisywanego urzadzenia moze by¢ prowadzona wylacznie przez

lekarza lub na zlecenie lekarza (badz uprawnionej osoby p jacej
odpowiednie zezwolenie).
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OPIS WYROBU

Niniejsza instrukcja uzycia dotyczy stentéw z dwiema koricéwkami pigtail Solus z systemem
wprowadzania (ZSS), jak przedstawiono na Rysunku 1. Wytgcznie stenty dostarczane z tym systemem
wprowadzania sa kompatybilne z systemem wprowadzania stentu Solus.

Stent z dwiema koricéwkami pigtail Solus z introduktorem to zestaw stentu do drég zétciowych
zawierajacy potaczenie stentu do drég zétciowych z dwiema koricdwkami pigtail (z elementem
prostujacym koncéwke pigtail, z wyjatkiem stentu 1 cm, ktory nie zawiera elementu prostujacego
koricéwke pigtail) i systemu wprowadzania.

Dostepne sg stenty o $rednicy 10 Fr i dtugosciach 1-15 cm.

System wprowadzania sktada sie z cewnika prowadzacego o dtugosci 210 cm oraz cewnika
popychajacego o diugosci 165 cm. Cewnik prowadzacy ma 4 paski znacznikéw cieniodajnych.
Charakterystyka dziatania

Funkcje oraz najwazniejsze cechy wyrobu s3 opisane ponizej.

W catej gamie wyrobow Solus dostepne sa rozne stenty do drég zétciowych, ktére zapewniaja drenaz,
aby dostosowac je do réznych anatomii pacjentéw. Sg one dostepne w rozmiarze 10 Fr i w oznakowanych
dtugosciach od 1 cm do 15 cm. Stenty do drdg zétciowych maja nastepujace cechy:

« Koricowki atraumatyczne - korice stentu sg zaprojektowane tak, aby byty atraumatyczne dla anatomii.

« Porty boczne - ufatwiaja drenaz.

- Elementy zapobiegajace przemieszczaniu - dwie korncéwki pigtail majg na celu pomoc w utrzymaniu
pozycji stentu po jego umieszczeniu poprzez zapewnienie mechanicznego zaktécenia anatomii.

- Radiocieniowanie — materiaty, z ktérych wykonano stent, sg cieniodajne, co utatwia widocznos¢
pod kontrolg fluoroskopowa. Paski znacznikéw dodatkowo wspomagajg widoczno$¢ stentu pod
kontrola fluoroskopowa.

Element prostujacy koricéwke pigtail - jest to dren umozliwiajacy wyprostowanie koricéwek pigtail.
Cewnik prowadzacy - funkcjg cewnika prowadzacego jest prowadzenie stentu do jego planowanego
potozenia. Cewnik prowadzacy ma nastepujace cechy:

« Koricéwka atraumatyczna - koniec cewnika prowadzacego zostat zaprojektowany tak, aby byt
atraumatyczny dla anatomii.

« Radiocieniowanie — materiat, z ktérego wykonano dren cewnika prowadzacego jest cieniodajny.
Cewnik prowadzacy ma réwniez pasma znacznikéw, ktore dodatkowo poprawiaja jego widocznosé
w obrazie fluoroskopowym.

« Proksymalny port dla prowadnika (ztaczka) — umozliwia wysuniecie prowadnika w przypadku
konfiguracji z dtugim prowadnikiem.

Cewnik popychajacy - funkcjg cewnika popychajacego jest przesuwanie stentu po wstepnie
umieszczonym prowadniku i cewniku prowadzacym do jego planowanego potozenia oraz utrzymanie
pozycji stentu podczas jego rozmieszczenia. Zawiera on nastepujaca funkcje:

« Identyfikator proksymalny — identyfikator na koricu proksymalnym. Stuzy do okreslania orientacji,
w jakiej urzadzenie musi by¢ uzywane.

Zgodnosc wyrobu
Te wyroby sg kompatybilne z nastepujacymi wyrobami:

« Endoskop z kanatem roboczym 3,7 mm

« Prowadnik 0,035 inch

« Zatyczka endoskopu

« Urzadzenie do odzyskiwania stentu / kleszczyki

- Srodki kontrastowe

« Woda jatowa / sterylny roztwér soli fizjologicznej

- Standardowa strzykawka z tacznikiem Luer

- Srodek poslizgowy rozpuszczalny w wodzie

Informacje dotyczace jakosci i ilosci
Materiaty wszczepianego stentu przedstawiono w Tabeli 1.
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Tabela 1: Materiaty wszczepianego stentu

Produkt Informacje dotyczace jakosci Informacje dotyczace ilosci
Materiat wyrobu Masa (g)
Stent do drég Tantal Pasek znacznika stentu Do 0,10
2z6tciowych z dwiema
koricowkami pigtail i
Solus 10 Fr (259) Poliuretan Stent Do 2,20

Populacja pacjentéw

Doroéli pacjenci wymagajacy zatozenia stentu do drég zétciowych z powodu niedroznosci. Charakter
zasadniczej choroby jest przewazajacy u réznych pacjentéw, dlatego wyroby sa wskazane do stosowania
u pacjentéw z niedroznoscig przewodéw zétciowych spowodowang ztogami w przewodzie zétciowym
wspdlnym, blokada drég zétciowych o charakterze ztosliwym oraz zwezeniami o charakterze tagodnym
lub ztosliwym.

Uzytkownik docelowy

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

w zakresie technik endoskopowej cholangiopankreatografii wstecznej (ECPW).

Nalezy stosowac standardowe techniki endoskopowego umieszczania stentéw.

Kontakt z tkankami ciata

Kontakt z tkankami w przypadku tego wyrobu jest zgodny z przeznaczeniem.

Zasady dziatania

Stent do drog zétciowych Solus dziata poprzez zapewnienie kanatu, przez ktory moze odptywac zoté.
Koncowki pigtail stentu petnia funkcje zapobiegajgca migracji, ktéra zapewnia mechaniczne zaktécenie
anatomii w celu utrzymania pozycji stentu. Stent jest cieniodajny i ma paski znacznikéw, co utatwia
widocznos$¢ pod kontrolg fluoroskopowa. Porty boczne w stencie utatwiajg drenaz, zapewniajac
dodatkowe otwory umozliwiajace przeptyw ptynu. Stent do drég zétciowych jest umieszczany po
wstepnie umieszczonym prowadniku za pomocg introduktora. Introduktor sktada sie z potgczenia
cewnika popychajacego i cewnika prowadzacego. 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 po wstepnie umieszczonym
prowadniku. Element prostujacy koricowke pigtail dziata poprzez zapewnienie kanatu, przez ktéry mozna
wprowadzi¢ stent, jednoczesnie prostujac koricowke pigtail.

PRZEZNACZENIE
To urzadzenie jest stosowane do drenazu zablokowanych przewodéw zétciowych.

WSKAZANIA DO STOSOWANIA

Endoskopowe umieszczanie stentéw do drég zétciowych w celu drenazu zétci w przypadku niedroznosci
przewodow, ktéra mogta by¢ spowodowana ztogami w przewodzie zétciowym wspdlnym, blokada drég
z6tciowych o charakterze ztoéliwym, zwezeniami o charakterze tagodnym lub ztosliwym badz innymi
stanami niedroznosci przewodow zétciowych wymagajacymi drenazu.

KORZYSCI KLINICZNE

Drenaz przewodu zdtciowego.

PRZECIWWSKAZANIA
Wiasciwe dla ECPW.
Brak mozliwosci przeprowadzenia prowadnika, cewnika prowadzacego i/lub stentu przez zwezona okolice.

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.
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Wzrokowo sprawdzi¢ integralnos¢ sterylnego opakowania. Nie uzywac, jesli sterylne opakowanie zostato
uszkodzone lub nieumyslinie otwarte przed uzyciem.

Obejrzec¢ urzadzenie, zwracajac szczegdlng uwage na zapetlenia, zagiecia i pekniecia. Nie uzywac

w przypadku wykrycia nieprawidtowosci, ktéra moze uniemozliwi¢ prawidtowe dziatanie. Nalezy sie
zwroci¢ do firmy Cook o zgode na zwrot urzadzenia.

Stent z dwiema koricowkami pigtail Solus jest przeznaczony do pozostawania w ciele pacjenta przez
maksymalnie 3 miesigce.

SRODKI OSTROZNOSCI

Przed uzyciem urzadzenia nalezy wykonac petng ocene diagnostyczng w celu okreslenia wiasciwego
rozmiaru stentu.

Ten stent musi by¢ umieszczany pod kontrolg fluoroskopowa.

Ten stent musi by¢ umieszczany wytacznie przy uzyciu systemu wprowadzania stentu z dwiema
korcéwkami pigtail Solus, ktory jest dostarczany razem z tym wyrobem.

W okresie pozostawienia stentu w ciele pacjenta zalecana jest okresowa ocena urzadzenia.

Element prostujacy koncowke pigtail jest uzywany do prostowania spirali pigtail na stencie. Element
prostujacy konicowke pigtail nie jest przeznaczony do uzycia w kanale roboczym endoskopu.

Nalezy dokonac oceny, czy konieczne jest wykonanie sfinkterotomii przed zatozeniem stentu. Jesli
konieczne jest wykonanie sfinkterotomii, nalezy przestrzega¢ wszystkich wiasciwych przestrég, ostrzezen
i przeciwwskazan.

Podczas préb wykonywania dodatkowych zabiegow mozliwe jest przemieszczenie stentu.

Nie uzywa¢ nadmiernej sity do wprowadzania urzadzenia.

Tego urzadzenia nie wolno uzywac do zadnych celéw niezgodnych z podanym przeznaczeniem.
Wyrob nalezy przechowywac w suchym miejscu.

To urzadzenie moze by¢ stosowane wyltacznie przez wyszkolonego pracownika stuzby zdrowia.

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

w zakresie technik ECPW.

Nalezy stosowac standardowe techniki endoskopowego umieszczania stentow.

INFORMACJE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA W SRODOWISKU NMR

Ten symbol oznacza, ze stent jest war zony do ia podczas
badania NMR.
Badania niekliniczne wykazaty, ze stenty z dwiema koricéwkami pigtail Solus to produkty warunkowo
dopuszczone do stosowania podczas badania NMR. Pacjenta z umieszczonym stentem z dwiema
koricéwkami pigtail Solus® majacym paski znacznikéw cieniodajnych mozna bezpiecznie skanowac
w ponizszych warunkach. Niezachowanie tych warunkéw moze doprowadzi¢ do urazu pacjenta.

Nazwa wyrobu Stent z dwiema kofcéwkami pigtail Solus z introduktorem

Statyczne pole magnetyczne 1,5Tlub3T

Maksymalny gradient 30 T/m (3000 gauséw/cm)

przestrzenny pola

Wzbudzenie RF Polaryzacja kotowa (CP)

Typ cewki nadawczej RF Cewka nadawcza do catego ciata, cewka nadawczo-odbiorcza RF
do gtowy

Maksymalny wspoétczynnik 4,0 W/kg (tryb pracy pierwszego poziomu)

pochtaniania promieniowania
przez ciato (SAR) usredniony dla
catego ciata

Ograniczenia dtugosci Przy wspotczynniku SAR usrednionym dla catego ciata wynoszacym
skanowania 4,0 W/kg i 60 min ciagtego skanowania RF (sekwencja lub seria/
skan od poczatku do korica bez przerw)

79



Artefakt obrazu NMR Obecnos¢ tego implantu moze spowodowac powstanie artefaktu
obrazu o rozmiarze 7 mm.

Uwaga: Jezeli informacje dotyczace jakiegos konkretnego parametru nie zostaty podane, nie ma

warunkéw powigzanych z tym parametrem.

Dotyczy wylacznie pacjentéw w Stanach Zjednoczonych:

Zaleca sig, aby pacjenci rejestrowali warunki bezpiecznego skanowania implantu w organizacji MedicAlert
Foundation (www.medicalert.org) lub jej odpowiedniku.

MOZLIWE ZDARZENIA NIEPOZADANE

Obejmuja mozliwe zdarzenia niepozadane zwigzane z ECPW: reakgja alergiczna na srodek kontrastowy
lub lek - aspiracja « zaburzenia rytmu serca lub zatrzymanie akgji serca - zapalenie drég zétciowych «
krwotok « niedocisnienie - zakazenie « ropien watroby « zapalenie trzustki - perforacja - depresja
oddechowa lub zatrzymanie oddechu « posocznica.

Zwigzane z zatozeniem stentu do drég zotciowych: goraczka « niedroznos¢ przewodu trzustkowego « bol/
dyskomfort « przemieszczenie stentu - okluzja stentu « uraz przewodu zétciowego lub dwunastnicy.

OPAKOWANIE
Te wyroby sa dostarczane w stanie sterylnym (sterylizacja tlenkiem etylenu (EO)) w rozrywalnej torebce.
Po sterylizacji torebki s3 pakowane do pudetka, poniewaz sa one wrazliwe na promieniowanie UV.

Do tego wyrobu dotaczona jest karta implantu, ktdrg nalezy przekazac pacjentowi po jej wypetnieniu
przez pracownika stuzby zdrowia.

PRZYGOTOWANIE URZADZENIA

. Przed wprowadzeniem jakichkolwiek wyrobow nalezy sie upewnic, ze kanat roboczy endoskopu jest
zwilzony wodg lub srodkiem poslizgowym na bazie wody.

. Sprawdzajac etykiete na opakowaniu wyrobu, nalezy sie upewni¢, ze endoskop ma kanat o rozmiarze

co najmniej réwnym minimalnemu rozmiarowi kanatu wymaganemu do obstugi wyrobu.

Przed uzyciem urzadzenia (urzadzen) nalezy sprawdzi¢ wzrokowo, czy nie wystepuja

nieprawidtowosci, ktére moga spowodowac nieprawidtowe dziatanie.

Zamocowac na endoskopie nasadke endoskopu.

Nasmarowac widoczna czes¢ cewnika prowadzacego srodkiem poslizgowym rozpuszczalnym w wodzie.

INSTRUKCJA UZYCIA llustracje

. Wsuwac element prostujacy kornicdwke pigtail, jesli dotyczy, wzdtuz trzonu stentu do konca.

. Postugujac sie elementem prostujacym koricéwke pigtail, zatadowac stent do systemu
wprowadzania, az dotrze on do cewnika popychajgcego.

Wsuwac urzadzenie po wcze$niej umieszczonym prowadniku do kanatu roboczego. Przesung¢
element prostujacy koricowke pigtail po cewniku popychajacym, nie dopuszczajac, aby dotykat scian
kanatu roboczego.

Wsuwac wyréb do kanatu roboczego krétkimi odcinkami do momentu, gdy bedzie widoczne
endoskopowo jego wyjscie z endoskopu. Uwaga: Elewator endoskopu musi pozostac otwarty,
aby umozliwi¢ wyjscie stentu.

Wprowadzi¢ urzadzenie do przewodu. Pod kontrolg fluoroskopowa obserwowa¢ potozenie
cieniodajnego paska (paskéw) na cewniku prowadzacym. Wprowadzac urzadzenie do przewodu
do czasu, gdy dostateczna dtugo$¢ cewnika prowadzacego znajdzie sie nad niedroznoscia.
Odtaczyc ztaczke cewnika prowadzacego od ztaczki cewnika popychajgcego na introduktorze.
Utrzymac potozenie cewnika prowadzacego i wprowadzic¢ stent do zadanej pozycji przy uzyciu
cewnika popychajacego.

Zadane umieszczenie stentu potwierdzi¢, uzywajac fluoroskopii i endoskopii.

Wycofac i usunag¢ zarowno cewnik prowadzacy, jak i prowadnik, utrzymujac potozenie stentu
cewnikiem popychajgcym.

Usunac¢ cewnik popychajacy.

. Te stenty mozna usuwac, stosujac standardowe techniki endoskopowe.
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UTYLIZACJA WYROBOW

To urzadzenie moze by¢ zanieczyszczone potencjalnie zakaznymi substancjami pochodzenia ludzkiego

i powinno by¢ usuwane zgodnie z wytycznymi placéwki. Koszulke wprowadzajacg nalezy zwina¢ przed
utylizacja.

INFORMACJE O PROWADZENIU PACJENTA

Nalezy poinformowac pacjenta zgodnie z wymaganiami o stosownych ostrzezeniach, $rodkach
ostroznosci, przeciwwskazaniach, krokach do podjecia i ograniczeniach zastosowania, o ktérych pacjent
powinien wiedziec.

Do zlokalizowania podsumowania dotyczacego bezpieczeristwa i skutecznosci klinicznej (SSCP) tego produktu,
jesli jest dostepne, moze stuzy¢ strona internetowa EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/eudamed) oraz kod
BUDI (0827002CIRL202007013010B6).

Dostep do informacji przeznaczonych dla pacjentéw mozna uzyskac na stronie
cookmedical.eu/patient-implant-information.

ZGLASZANIE POWAZNYCH INCYDENTOW
Wszelkie powazne incydenty zwigzane z tym wyrobem nalezy zgtaszac firmie Cook Medical i wiasciwemu
organowi kraju, w ktérym wyréb byt uzywany.

PORTUGUES

STENT DE DUPLO PIGTAIL SOLUS® COM INTRODUTOR

ATENGAO: A Lei Federal dos EUA restringe este dispositivo a venda por ou por
ordem de um médico (ou de um profissional devidamente licenciado).

DESCRIGAO DO DISPOSITIVO
Estas instrucoes de utilizagao abrangem os stents de duplo pigtail Solus com o sistema introdutor (ZSS)
conforme representados na Figura 1. Apenas os stents fornecidos com este sistema introdutor sao
compativeis para utilizagdo com o sistema introdutor de stent Solus.
O stent de duplo pigtail Solus com introdutor é um conjunto de stent biliar que inclui uma combinacao
de um stent biliar de duplo pigtail (com um endireitador de espirais exceto no caso do stent de 1 cm que
nao inclui um endireitador de espirais) e um sistema introdutor.
Os stents estdo disponiveis em diametros de 10 Fr e comprimentos de 1 cma 15 cm.
O sistema introdutor consiste num componente de cateter guia de 210 cm de comprimento e num
componente de cateter posicionador de 165 cm de comprimento. O cateter guia tem 4 bandas de
marcacao radiopacas.
Caracteristicas de desempenho
As funcbes e principais caracteristicas deste dispositivo sao descritas abaixo.
Esta disponivel uma variedade de stents biliares Solus ao longo de toda a gama de dispositivos, que
fornecem drenagem e se acomodam a diversas anatomias dos doentes. Sao disponibilizados em 10 Fr, em
comprimentos rotulados de diversos tamanhos entre 1 cm e 15 cm. Os stents biliares tém as seguintes
caracteristicas:
« Extremidades atraumaticas - As extremidades do stent sdo concebidas para serem atraumaticas para
a anatomia.
« Orificios laterais - Facilitam a drenagem.
« Caracteristicas anti-migragao - Os duplos pigtails tém o objetivo de ajudar a manter a posicao do stent
uma vez colocado, fornecendo interferéncia mecanica com a anatomia.
« Radiopacidade - Os materiais do stent sdo radiopacos para facilitar a visibilidade sob fluoroscopia.
As bandas de marcagéo suportam adicionalmente a visibilidade fluoroscépica do stent.
Endireitador de espirais - Este é um tubo utilizado para endireitar as espirais.
Cateter guia - A fungéo do cateter guia é direcionar o stent para o local pretendido. O cateter guia contém
as seguintes caracteristicas:
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« 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 de marcagao para melhorar ainda mais a sua visibilidade fluoroscopica.

« Orificio proximal do fio (conector) - Permite que o fio guia saia na configuracao do fio comprido.
Cateter posicionador - A fungao do cateter posicionador ¢ a de avangar o stent sobre um fio guia pré-
posicionado e um cateter guia para o local pretendido, e para manter a posi¢ao do stent a medida que
este estd a ser implantado. Contém as seguintes caracteristicas:

« Identificador proximal - Um identificador na sua extremidade proximal. E usado para identificar

a orientacao na qual o dispositivo deve ser usado.
Compatibilidade do dispositivo
Estes dispositivos séo compativeis com os seguintes:

« Endoscopio com canal acessorio de 3,7 mm

- Fio guia de 0,035 inch

- Tampa endoscopica

« Recuperador de stent/pinga

« Meios de contraste

« Agua/soro fisiolégico estéreis

« Seringa Luer padrao

« Lubrificante hidrossoluvel

Informacao qualitativa e quantitativa
Os materiais para o implante de stents estao descritos na Tabela 1.
Tabela 1: Materiais para implante do stent

Produto Informagéo qualitativa Informagao quantitativa
Material do dispositivo Peso (g)
Stent biliar de Tantalo Banda de marcacéo do stent | Até 0,10
duplo pigtail Solus
(z55) de 10 Fr Poliuretano Stent Até 2,20

Populagéao de doentes

Doentes adultos que necessitam de stent biliar por obstrucéo. A natureza da patologia subjacente

é prevalecente em varios doentes, pelo que os dispositivos sao indicados para doentes com obstrucao
dos canais biliares causadas por calculos no canal biliar comum, obstrucéo biliar maligna e estenoses
benignas ou malignas.

Utilizadores previstos

Este produto destina-se a ser utilizado por médicos com formacao e experiéncia em técnicas de
colangiopancreatografia retrégrada endoscopica (CPRE).

Devem empregar-se técnicas padrao de colocacao endoscdpica de stents.

Contacto com o tecido corporal

O contacto com os tecidos do dispositivo esta de acordo com a utilizagao prevista.

Principios de funcionamento

O stent biliar Solus funciona disponibilizando um [imen através do qual o fluido biliar pode drenar.

Os pigtails do stent atuam como uma caracteristica anti-migracao que fornece uma interferéncia
mecanica com a anatomia para ajudar a manter a posi¢ao do stent. O stent é radiopaco e contém
bandas de marcacao para facilitar a visibilidade sob fluoroscopia. Os orificios laterais no stent ajudam
adrenar o fluxo de fluidos através de aberturas adicionais. O stent biliar é colocado sobre fio guia pré-
posicionado utilizando um introdutor. O introdutor consiste num cateter posicionador e num cateter guia
combinados. O cateter guia contém bandas de marcagao que sao radiopacas para facilitar a visibilidade
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sob fluoroscopia e a colocagao do stent guia. O cateter posicionador funciona empurrando o stent para
o lugar ao longo de um fio guia pré-posicionado. O endireitador de espirais funciona fornecendo um
limen através do qual o stent pode ser inserido, endireitando assim a espiral.

UTILIZAGAO PREVISTA
Este dispositivo é utilizado para a drenagem de canais biliares obstruidos.

INDICAGOES DE UTILIZAGAO

Colocacao de stent biliar endoscdpico para drenagem biliar de canais obstruidos que possam ter por
causa calculos do canal biliar comum, obstrucdo biliar maligna, estenoses benignas ou malignas ou
outras condigdes biliares obstrutivas que exijam drenagem.

BENEFICIOS CLINICOS
Drenagem do canal biliar.

CONTRAINDICAGOES
As contraindicagoes especificas da CPRE.
Impossibilidade de fazer passar o fio guia, cateter guia e/ou stent através da area obstruida.

ADVERTENCIAS

Este dispositivo de uso tnico nao foi concebido para reutilizacao. Tentativas de reprocessamento,
esterilizagao e/ou reutilizagdo podem levar a contaminagao com agentes bioldgicos ou quimicos e/ou
migracéo e/ou falha de integridade mecénica do dispositivo.

Inspecione visualmente a integridade da embalagem esterilizada. Nao utilize se a embalagem estéril
estiver danificada ou tiver sido acidentalmente aberta antes da utilizagao.

Inspecione-a visualmente com particular atengéo a vincos, dobras e ruturas. Se for detetada alguma
anomalia que impega condigdes de funcionamento adequadas, ndo o utilize. Avise a Cook para obter uma
autorizagao de devolugao do produto.

O stent de duplo pigtail Solus destina-se a um periodo méaximo de 3 meses de permanéncia.

PRECAUGOES

Antes da utilizagdo, é necessario fazer uma avaliagao completa do diagnéstico para determinar

o tamanho adequado do stent.

Este stent tem de ser colocado sob monitorizacao fluoroscépica.

Este stent s6 pode ser colocado, empregando o sistema introdutor de stent de duplo pigtail Solus
fornecido com este dispositivo.

A avaliagao periodica do dispositivo é recomendada durante o periodo de permanéncia.

O endireitador de espirais é utilizado para endireitar as curvas da espiral do stent. O endireitador de
espirais ndo se destina a ser utilizado no canal acessério.

Tem de ser feita uma avaliagdo com o objetivo de determinar se é ou nao necessario efetuar uma
esfincterotomia antes da colocagao do stent. Caso seja necesséaria uma esfincterotomia, devem ser
cumpridas todas as precaugdes, adverténcias e contraindicagdes adequadas.

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

Nao exerca demasiada forca para fazer avancar o dispositivo.

Utilize este dispositivo exclusivamente para os fins indicados na utilizagao prevista.

Armazenar o dispositivo num local seco.

A utilizagao deste dispositivo esta restrita a profissionais de satide com a devida formagao.

O produto deve ser utilizado por médicos experientes e com formagao em técnicas de CPRE.
Devem empregar-se técnicas padrao de colocacao endoscopica de stents.
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INFORMAGAO DE SEGURANGA PARA RMN

Este simbolo significa que o stent é MR Conditional.
Testes nao clinicos demonstraram que os stents de duplo pigtail Solus séo MR Conditional. Um doente
com o stent de duplo pigtail Solus® que contém bandas de marcagéo radiopacas pode ser examinado
com seguranga nas seguintes condi¢des. O ndo cumprimento destas condi¢oes pode resultar em
lesdes para o doente.

Nome do dispositivo Stent de duplo pigtail Solus com introdutor
Campo magnético estatico 1,5Tou3T

Campo de gradiente espacial 30 T/m (3000 gauss/cm)

maximo

Excitacdo RF Circularmente polarizado (CP)

Tipo de espiral de transmissao RF | Espiral de transmissao de corpo inteiro, espiral de transmissao-
rececdo RF da cabeca

Valor maximo de SAR calculada | 4,0 W/kg (modo de operagao no primeiro nivel)
para todo o corpo

Limite da duracdo do exame 4,0 W/kg SAR média de corpo inteiro para 60 minutos de RF
continua (uma sequéncia ou série/exame completa/o sem pausas)

Artefactos de imagem RM A presenca deste implante pode produzir um artefacto de imagem
de 7 mm.

Nota: Se a informacao sobre um parametro especifico ndo for incluida, ndo ha condig¢ées associadas
a esse parametro.

Apenas para doentes nos EUA:
Recomenda-se que os doentes registem as condigdes em que o implante pode ser examinado em
seguranca com a MedicAlert Foundation (www.medicalert.org) ou uma organizagao equivalente.

POTENCIAIS ACONTECIMENTOS ADVERSOS

Os potenciais acontecimentos adversos associados a CPRE: reagao alérgica ao meio de contraste ou a
medicagdo - aspiragao - arritmia ou paragem cardiaca - colangite « hemorragia « hipotensao - infegéo «
abcesso hepatico « pancreatite « perfuragao « depressao ou paragem respiratoria « sépsis.

Os potenciais acontecimentos adversos associados a colocagao de stent biliar: febre « obstrucao do canal
pancreatico - dor/desconforto « migracéo do stent - oclusao do stent - traumatismo nas vias biliares

ou duodeno.

APRESENTAGAO

Estes dispositivos sao fornecidos esterilizados por 6xido de etileno (OE) em bolsas de abertura facil.
Ap0s a esterilizagéo, a bolsa é ainda embalada numa caixa, uma vez que estas sao sensiveis aos raios UV.
Este dispositivo € acompanhado por um cartao de implante, que deve ser entregue ao doente depois de
ser preenchido pelo profissional de satde.

PREPARAGCAO DO DISPOSITIVO

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

2. 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.

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

4. Fixe a tampa endoscopica ao endoscopio.

5. Lubrifique a parte visivel do cateter guia com um lubrificante hidrossoluvel.

84



INSTRUGOES DE UTILIZACAO llustragdes
. Faca avancar o endireitador de espirais, caso se aplique, ao longo da haste do stent até ao fim.
Utilizando o endireitador de espirais como auxiliar, carregue o stent no sistema de introdugéo até
chegar ao cateter posicionador.
Faca avancar o dispositivo sobre um fio guia previamente posicionado para o interior do canal
acessorio. Faga deslizar o endireitador de espirais sobre o cateter posicionador, mantendo o canal
acessorio desimpedido.
. Faga avancar o dispositivo dentro do canal acessério, pouco a pouco, até o visualizar, por via
endoscopica, a sair pelo endoscopio. Nota: O elevador do endoscopio tem de estar aberto para
permitir que o stent saia.
Faca avancar o dispositivo para o canal. Monitorize por fluoroscopia a(s) banda(s) radiopacal(s) do
cateter guia. Faca avancar o dispositivo dentro do canal até um comprimento suficiente do cateter
guia estar acima da obstrugéo.
. Separe os conectores do cateter guia e do cateter posicionador presentes no introdutor.
Mantenha a posicao do cateter guia e faga avangar o stent para a posi¢ao desejada, usando
o cateter posicionador.
. Confirme, por fluoroscopia e endoscopia, que a colocagéo do stent é a desejada.
Recue e remova o cateter guia e o fio guia enquanto mantém a posicdo do stent com
o cateter posicionador.
9. Retire o cateter posicionador.
10. Estes stents podem ser removidos utilizando técnicas endoscépicas padréo.

ELIMINAGAO DOS DISPOSITIVOS

Este dispositivo pode ser contaminado com substancias potencialmente infeciosas de origem humana

e deve ser eliminado de acordo com as diretrizes institucionais. O introdutor deve ser enrolado para
eliminacao.

INFORMAGAO DE ACONSELHAMENTO AOS DOENTES

Informe o doente, conforme necessario, acerca das adverténcias, precaugées, contraindicagdes, medidas
atomar e limitacdo de utilizagao de que o doente deve estar ciente.

Quando disponivel, o website EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/eudamed), juntamente com o BUDI
para este produto (0827002CIRL202007013010B6), pode ser usado para localizar o resumo da seguranga
e do desempenho clinico (SSCP) para este produto.

A informacéo orientada para o doente pode ser acedida em cookmedical.eu/patient-implant-information.

NOTIFICAGAO DE INCIDENTES GRAVES
Se tiver ocorrido qualquer incidente grave relativamente a este dispositivo deve ser comunicado
a Cook Medical e a autoridade competente do pais onde o dispositivo foi usado.

ROMANA

STENT DUBLU-PIGTAIL SOLUS® CU INTRODUCTOR

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

N

w

IS

w

o

® N

DESCRIEREA DISPOZITIVULUI

Aceste instructiuni de utilizare acopera stenturile si sistemul de introducere dublu-pigtail Solus (ZSS),
conform ilustratiei din Figura 1. Doar stenturile furnizate impreuna cu acest sistem de introducere sunt
compatibile pentru utilizare impreuna cu sistemul de introducere a stenturilor Solus.

Stentul dublu-pigtail Solus cu introductor este un set de stent biliar care include o combinatie de un stent
biliar dublu-pigtail (cu un dispozitiv de indreptare a regiunii pigtail, cu exceptia stentului de 1 cm, care nu
include un dispozitiv de indreptare a regiunii pigtail) si un sistem de introducere.
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Stenturile sunt disponibile cu diametrul de 10 Fr si lungimi de 1-15 cm.

Sistemul de introducere consta dintr-o componenta de cateter de ghidaj cu lungimea de 210 cm

si 0 componenta de cateter de impingere cu lungimea de 165 cm. Cateterul de ghidaj are 4 benzi
marker radioopace.

Caracteristici de performanta

Functia si caracteristicile cheie ale dispozitivului sunt descrise mai jos.

O varietate de stenturi biliare Solus care asigura drenaj sunt disponibile in intreaga gama de dispozitive
pentru a se adapta diferentelor anatomice ale pacientilor. Acestea sunt oferite in dimensiunea de 10 Fr si
in diferite lungimi cuprinse intre 1 cm si 15 cm. Stenturile biliare au urmatoarele caracteristici:

- varfuri atraumatice — capetele stentului sunt proiectate pentru a fi atraumatice pentru anatomie.
orificii laterale - ajuta drenajul.
caracteristici anti-migrare — caracteristicile dublu-pigtail urmaresc 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.
Benzile marker sustin si mai mult vizibilitatea fluoroscopica a stentului.

Dispozitiv de indreptare a regiunii pigtail - acesta este un tub utilizat pentru a indrepta caracteristicile pigtail.
Cateter de ghidaj - functia cateterului de ghidaj este de a ghida stentul cétre locatia vizata. Cateterul de
ghidaj contine urmatoarele caracteristici:

- varf atraumatic - capatul cateterului de ghidaj este proiectat pentru a fi atraumatic pentru anatomie.

« radioopacitate — materialul tubului cateterului de ghidaj este radioopac. Cateterul de ghidaj contine,

de asemenea, benzi marker pentru a imbunatati si mai mult vizibilitatea fluoroscopica.

« port pentru fir proximal (ambou) - permite firului de ghidaj sa iasa in configuratia firului lung.
Cateter de impingere - functia cateterului de impingere este de a avansa stentul peste un fir de ghidaj
pozitionat in prealabil si un cateter de ghidaj pana la locatia vizata si de a mentine pozitia stentului pe
masura ce este administrat. Acesta contine urmatoarea caracteristica:

- identificator proximal - un identificator la capatul sau proximal. Acesta este utilizat pentru a identifica

orientarea in care trebuie utilizat dispozitivul.

Compatibilitatea dispozitivului
Aceste dispozitive sunt compatibile cu urmatoarele:
« Endoscop cu canal pentru accesorii de 3,7 mm
« Fir de ghidaj de 0,035 inch
« Capac endoscopic
- Dispozitiv de recuperare a stentului/pensa
« Substantd de contrast
« Apa sterild/ser fiziologic
- Seringad Luer standard
« Lubrifiant hidrosolubil
Informatii calitative si cantitative
Materialele pentru stentul implantabil sunt prezentate in Tabelul 1.
Tabelul 1: Materialele stentului implantabil

Produs Informatii privind calitatea Informatii privind cantitatea
Materialul dispozitivului Greutate (g)
Stent biliar Tantal Banda cu rol de marker | Pandla0,10
dublu-pigtail Solus ale stentului
(ZSS) 10 Fr
Poliuretan Stent Péand la 2,20
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Populatia de pacienti

Pacienti adulti care necesita stentare biliard pentru obstructie. Natura patologiei subiacente este
predominanta la diversi pacienti, prin urmare dispozitivele sunt indicate pentru pacientii cu obstructie

a canalelor biliare cauzate de calculi ale canalului biliar comun, obstructie biliara maligna si stricturi
benigne sau maligne.

Utilizator preconizat

Acest produs este destinat utilizarii de catre medici instruiti si cu experienta in tehnicile de
colangiopancreatografie retrograda endoscopica (ERCP).

Trebuie sa se utilizeze tehnicile standard pentru amplasarea endoscopic a stenturilor.

Contactul cu tesutul corporal

Acest dispozitiv este in contact cu tesutul in conformitate cu destinatia de utilizare.

Principiile de operare

Stentul biliar Solus functioneaza furnizand un lumen prin care lichidul biliar se poate drena.
Caracteristicile pigtail ale stentului actioneaza drept o caracteristica anti-migrare care oferd interferente
mecanice cu anatomia pentru a ajuta la mentinerea pozitiei stentului. Stentul este radioopac si contine
benzi marker pentru a facilita vizibilitatea sub fluoroscopie. Orificiile laterale de pe stent ajutd la drenaj
prin furnizarea de deschideri suplimentare pentru fluxul de fluid. Stentul biliar este amplasat peste un

fir de ghidaj pozitionat in prealabil utilizand un introductor. Introductorul consta dintr-o combinatie
dintre un cateter de impingere si un cateter de ghidaj. Cateterul de ghidaj contine benzi marker care sunt
radioopace pentru a facilita vizibilitatea sub fluoroscopie si care ghideaza amplasarea stentului. Cateterul
de impingere functioneaza prin impingerea stentului in pozitie de-a lungul unui fir de ghidaj pozitionat
in prealabil. Dispozitivul de indreptare a regiunii pigtail functioneaza furnizand un lumen prin care stentul
poate fi introdus, indreptand astfel caracteristica pigtail.

DESTINATIE DE UTILIZARE
Acest dispozitiv este utilizat pentru drenarea cailor biliare obstructionate.

INDICATII DE UTILIZARE

Amplasarea de stent biliar endoscopic in vederea drenajului biliar al canalelor obstructionate, obstructia
putand fi cauzata de calculi in canalul biliar comun, obstructie biliara maligna, stricturi benigne sau
maligne sau alte afectiuni biliare cu obstructionare care necesita drenaj.

BENEFICII CLINICE
Drenajul canalului biliar.

CONTRAINDICATII
Cele specifice pentru ERCP.
Imposibilitatea de a trece un fir de ghidaj, cateter de ghidaj si/sau stent prin zona de obstructie.

AVERTISMENTE
Acest dispozitiv de unica 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.

Inspectati vizual integritatea ambalajului steril. A nu se utiliza dacd 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.

Stentul dublu-pigtail Solus este destinat pentru o durata de implantare maxima de 3 luni.

PRECAUTII
Tnainte de utilizare, trebuie efectuata o evaluare diagnostica complets, pentru a determina dimensiunea
adecvata a stentului.

Acest stent trebuie pozitionat sub monitorizare fluoroscopica.
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Acest stent trebuie plasat folosind doar sistemul de introducere a stentului dublu-pigtail Solus, care este
inclus in acest dispozitiv.

Se recomanda evaluarea periodica a dispozitivului in timpul perioadei de mentinere.

Dispozitivul de indreptare a regiunii pigtail este utilizat pentru a indrepta buclele pigtail de la nivelul
stentului. Un dispozitiv de indreptare a regiunii pigtail nu este intentionat pentru a fi utilizat in canalul
pentru accesorii.

Tnainte de amplasarea stentului trebuie efectuatd o evaluare pentru a determina necesitatea
sfincterotomiei. Daca este necesara sfincterotomia, trebuie respectate toate precautiile, avertismentele si
contraindicatiile corespunzétoare.

Este posibila dislocarea stentului atunci cand se incearca proceduri suplimentare.

Nu utilizati forta excesiva la avansarea dispozitivului.

Nu utilizati dispozitivul pentru niciun alt scop decét destinatia de utilizare prevézuta.

Depozitati dispozitivul intr-un loc uscat.

Utilizarea acestui dispozitiv trebuie realizata exclusiv de profesionistii din domeniul sanatatii instruiti.
Produsul este destinat utilizrii de catre medici instruiti si cu experienta in tehnicile ERCP.

Trebuie sa se utilizeze tehnicile standard pentru amplasarea endoscopic a stenturilor.

INFORMATII PRIVIND SIGURANTA iN MEDIUL IRM

Acest simbol indica compatibilitatea RM conditionata a stentului.
Testele de natura non-clinica au demonstrat ca stenturile dublu-pigtail Solus au compatibilitate RM
conditionata. Un pacient cu stent dublu-pigtail Solus® care contine benzi marker radioopace poate
fi scanat in siguranta in urmatoarele conditii. Nerespectarea acestor conditii poate avea ca rezultat
vatamarea pacientului.

Nume dispozitiv Stent dublu-pigtail Solus cu introductor

Camp magnetic static 1,5Tsau3T

Gradient magnetic spatial maxim | 30 T/m (3000 gauss/cm)

Excitatie RF Polarizata circular (CP)

Tip bobina de transmisie RF Bobina de transmisie la nivelul intregului corp, bobina de
transmisie-receptie RF cap

SAR maxima pentru intregul 4,0 W/kg (mod de functionare primul nivel)

corp

Limite privind durata scanarii 4,0 W/kg SAR mediu pentru intregul corp timp de 60 de minute
de RF continua (o secventd de scandri sau o serie de scanari
consecutive fara pauze)

Artefact de imagine RM Prezenta acestui implant poate produce un artefact de imagine
de 7 mm.

Nota: Daca nu sunt incluse informatii despre un anumit parametru, nu existd conditii asociate cu
parametrul respectiv.

Exclusiv pentru pacientii din SUA:
Se recomanda ca pacientii s inregistreze la MedicAlert Foundation (www.medicalert.org) sau la
o organizatie echivalenta conditiile in care implantul poate fi scanat in siguranta.

EVENIMENTE ADVERSE POTENTIALE

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

Cele asociate cu amplasarea stentului biliar: febra « obstructionarea tractului pancretic « durere/disconfort «
migrarea stentului - ocluzia stentului - trauma a tractului biliar sau duodenal.
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MOD DE PREZENTARE

Aceste dispozitive sunt furnizate sterilizate cu oxid de etilena (EO), intr-o punga cu deschidere prin dezlipire.
Dupa sterilizare, punga este ambalata in continuare intr-o cutie, deoarece aceste pungi sunt sensibile la UV.
Acest disporzitiv este insotit de un card de implant, care trebuie dat pacientului dupa ce este completat de
un profesionist din domeniul sanatatii.

PREGATIREA DISPOZITIVULUI
. Inainte de a introduce orice dispozitiv, asigurati-vé c& canalul de lucru al endoscopului este lubrifiat
cu apa sau cu un lubrifiant pe baza de apa.

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

3. nainte de a utiliza dispozitivul(dispozitivele), inspectati-l(inspectati-le) vizual pentru a detecta
anomalii care ar putea avea ca rezultat o functionare necorespunzatoare.

4. Atasati capacul endoscopic la endoscop.

5. Lubrifiati portiunea vizibild a cateterului de ghidaj cu lubrifiant hidrosolubil.

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE llustratii

1. Avansati dispozitivul de indreptare a regiunii pigtail, daca este cazul, de-a lungul tijei stentului, pana
la capat.

2. Utilizand dispozitivul de indreptare a regiunii pigtail ca ajutor, incarcati stentul in sistemul de
introducere, pana cand acesta ajunge la cateterul de impingere.

3. Avansati dispozitivul peste un fir de ghidaj pozitionat in prealabil, in canalul pentru accesorii. Glisati
dispozitivul de indreptare a regiunii pigtail peste cateterul de impingere, tinandu-I la distanta de
canalul pentru accesorii.

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

5. Avansati dispozitivul in duct. Monitorizati fluoroscopic banda radioopacé/benzile radioopace de pe
cateterul de ghidaj. Avansati dispozitivul in duct, pana cand o lungime suficienta a cateterului de
ghidaj este deasupra obstructiei.

6. Deconectati ambourile cateterelor de ghidaj si de impingere de pe dispozitivul de introducere.
Mentineti pozitia cateterului de ghidaj si avansati stentul in pozitia doritd utilizand cateterul de
impingere.

7. Confirmati fluoroscopic si endoscopic amplasarea dorité a stentului.

8. Retrageti si inlaturati atat cateterul de ghidaj, cat si firul de ghidaj, mentinand pe pozitie stentul cu
cateterul de impingere.

9. Scoateti cateterul de impingere.

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

ELIMINAREA LA DESEURI A DISPOZITIVELOR

Acest dispozitiv poate fi contaminat cu substante potential infectioase de origine umana si trebuie
eliminat in conformitate cu reglementarile aplicabile la nivelul institutiei. Introductorul trebuie sa fie
infasurat pentru eliminare.

INFORMATII PRIVIND CONSILIEREA PACIENTULUI

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

Atunci cand este disponibil, site-ul web EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/eudamed), impreuna cu
UDI de baza al dispozitivului pentru acest produs (0827002CIRL202007013010B6), poate fi utilizat pentru
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 aparitiei oricarui incident grav in legatura cu dispozitivul, acesta trebuie raportat catre
Cook Medical si catre autoritatea competenta a tarii in care a fost utilizat dispozitivul.
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SLOVENCINA

DVOJITY SPIRALOVY STENT SOLUS® SO ZAVADZACOM

UPOZORNENIE: Federélne zakony USA obmedzuju predaj tejto pomocky
len na lekarov (alebo inych zdravotnickych pracovnikov s riadnou licenciou)
alebo na ich predpis.

OPIS POMOCKY

Tento navod na poutzitie sa vztahuje na dvoj ralovy stent Solus so zavadzacim systémom (ZSS), ktory
je uvedeny na obrazku €. 1. Len stenty dodévané s tymto zavadzacim systémom st kompatibilné na
poutzitie so zavadzacim systémom stentu Solus.

Dvojity $piralovy stent Solus so zavadza¢om je stiprava biliarneho stentu, ktora obsahuje kombinaciu
dvojitého spiralového biliarneho stentu (so spiralovym vyrovnavacom s vynimkou 1 cm stentu, ktory
neobsahuje 3piralovy vyrovnavac) a zavadzacieho systému.

Stenty st k dispozicii s priemerom 10 Fr a dizkou 1 - 15 cm.

Zavédzaci systém pozostava z vodiaceho katétra s dizkou 210 cm a zatlacacieho katétra s dizkou 165 cm.
Vodiaci katéter ma 4 radioopakné znackovacie pasy.

Vykonnostné charakteristiky

Funkcia a klti¢ové vlastnosti pomocky su opisané nizsie.

V sortimente zariadeni su k dispozicii rozne bilidrne stenty Solus, ktoré zabezpecuju drenaz, aby sa
prispdsobili réznym anatémiam pacientov. Ponukajt sa vo velkostiach 10 Fr, v oznacenych dizkach
roznych velkosti od 1 cm do 15 cm. Bilidrne stenty maju tieto vlastnosti:

« Atraumatické konce - konce stentu st navrhnuté tak, aby boli atraumatické voci anatomickej strukture.

« Bo¢né porty — pomoc pri drenazi.

« Anti-migra¢né funkcie — dvojité $pirdly maju za ciel pomdct udrzat polohu stentu po jeho umiestneni

tym, Ze zabezpecia mechanicku interferenciu s anatémiou.

« Radioopacity - materialy stentov su radioopakné, aby boli lepsie viditelné pri fluoroskopii.

Znactkovacie pasy dalej podporuju fluoroskopicku viditelnost stentu.
Spirdlovy vyrovnavac - toto je hadi¢ka, ktora sa pouziva na vyrovnavanie $piral.
Vodiaci katéter — Glohou vodiaceho katétra je viest stent na ur¢ené miesto. Vodiaci katéter ma tieto vlastnosti:

« Atraumaticky hrot — koniec vodiaceho katétra je navrhnuty tak, aby bol atraumaticky voci

anatomickej strukture.

- Rédioopacity - material hadicky vodiaceho katétra je radioopakny. Vodiaci katéter obsahuje aj

znackovacie pasky na dalsie zlepsenie jeho fluoroskopickej viditelnosti.

« Port na proximalny drét (hrdlo) - umoznuje vystup vodica drétu v konfiguracii dlhého drétu.
Zatlacaci katéter - tlohou zatlécacieho katétra je posuvat stent cez vopred zalozeny vodiaci drét a vodiaci
katéter na uréené miesto a udrziavat polohu stentu pocas jeho zavadzania. Obsahuje nasledujuce funkcie:

« Proximalny identifikator - identifikator na jeho proximalnom konci. Pouziva sa na uréenie orientécie,

v ktorej sa pomocka musi pouzivat.
Kompatibilita pomécky
Tieto zariadenia si kompatibilné s nasledujicimi pomockami:

« Endoskop s 3,7 mm pristupovy kanal

« 0,035 inch vodiaci drot

« Endoskopicky uzaver

- Vytahovac stentov/klieste

« Kontrastna latka

« Sterilna voda/fyziologicky roztok

« Standardné injekéné striekacka s konektorom Luer

« Lubrikant rozpustny vo vode
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Kvalitativne a kvantitativne informacie
Materialy na implantéci
Tabulka ¢. 1: Materialy stentového implantatu

stentu st uvedené v tabulke &. 1.

Produkt Kvalitativne informacie Kvantitativne informacie
Material pomécky Hmotnost (g)
Dvojity 3piralovy Tantal Znackovaci pruh Do 0,10
biliarny stent stentu
Solus (Z$S)
s velkostou 10 Fr Polyuretan Stent Do 2,20

Populacia pacientov

Dospeli pacienti vyzadujuci stentovanie Zl¢ovych ciest pre obstrukciu. Charakter zakladnej patolégie

sa u pacientov li3i, preto su tieto pomdcky indikované u pacientov s obstrukciou zl¢ovych ciest
sposobenou kamenmi v spolo¢nych zl¢ovych cestach, malignou biliarnou obstrukciou a benignymi alebo
malignymi striktdrami.

Uréeny pouzivatel

Tento produkt je ureny na pouzitie vyskolenymi lekarmi so skisenostami s technikami endoskopickej
retrogradnej cholangiopankreatikografie (ERCP).

Musia sa dodrzat $tandardné techniky endoskopického zavadzania stentov.

Kontakt s telesnym tkanivom

Tato pomocka sa dostava do kontaktu s tkanivom v sulade s uréenym pouzitim.

Principy prevadzky

Biliarny stent Solus funguje tak, Ze poskytuje limen, cez ktory moze odtekat zI¢. Spiraly stentu maju funkciu
proti migrécii, ktora zabezpecuje mechanickd interferenciu s anatémiou, aby pomohla udrzat polohu stentu.
Stent je radioopakny a obsahuje znackovacie pruhy, aby bol lahsie viditelny pri fluoroskopii. Bo¢né porty

na stente poméhaju drenazi tym, Ze poskytuju dalSie otvory na prietok tekutiny. Bilidrny stent sa umiestni
cez vopred zalozeny vodiaci drét pomocou zavadzaca. Zavadzac pozostava zo zatlacacieho katétra alebo z
jeho kombinécie s vodiacim katétrom. Vodiaci katéter obsahuje znackovacie pésky, ktoré su radioopakné
na ulahcenie viditelnosti pri ﬂuoroskopu a navadzaju na umiestnenie stentu. Zatlacaci katéter funguje tak,
7e stent tla¢i na miesto pozdiz vopred zalozeného vodiaceho drétu. Spirlovy vyrovnavac funguje tak, ze
poskytuje limen, cez ktory sa moze zaviest stent, ¢im sa $pirdla narovna.

URCENE POUZITIE

Tato pomocka je uréena na drenaz upchatych zl¢ovodov.

INDIKACIE NA POUZITIE

Endoskopické zavedenie bilidrneho stentu na drenaz upchatych zl¢ovych ciest, upchatie ktorych moéze

byt sposobené kamenmi v spolo¢nych zl¢ovych cestach, malignou biliarnou obstrukciou, benignymi
alebo malignymi strikturami alebo inymi obstrukciami zl¢ovych ciest, ktoré si vyzaduju drenéz.

KLINICKE PRINOSY

Drenéaz zl¢ovych ciest.

KONTRAINDIKACIE

Specifické kontraindikécie pre endoskopicku retrogradnu cholangiopankreatikografiu.
Nemoznostt presunut vodiaci drét, vodiaci katéter a/alebo stent cez upchatu oblast.
VAROVANIA

Tato pomdcka na jedno poutzitie nie je navrhnuta na opakované pouZzitie. Pokusy o renovovanie,

opakovanu sterilizaciu a/alebo opakované pouzitie mézu viest ku kontaminacii biologickymi alebo
chemickymi latkami a/alebo migracii a/alebo k narudeniu mechanickej celistvosti pomaécky.
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Vizualne skontrolujte neporusenost sterilného obalu. Nepouzivajte, ak je sterilny obal pred pouzitim
poskodeny alebo netimyselne otvoreny.

Pomaocku skontrolujte zrakom a osobitne davajte pozor, ¢i nie je zauzlena, ohnuta alebo zlomena. Ak
zistite nejaku abnormalitu, ktord by branila dobrému funkénému stavu, pomécku nepouzivajte. Poziadajte
spolo¢nost Cook o povolenie na vratenie.

Dvojity Spiralovy stent Solus je ur¢eny na maximalne 3 mesiace zavedenia.

BEZPECNOSTNE OPATRENIA

Pred pouzitim sa musi vykonat Uplné diagnostické vyhodnotenie na uréenie spravnej velkosti stentu.
Stent sa musi zaviest pod fluoroskopickym monitorovanim.

Tato pomocka sa musi zavadzat len so zavadzacim systémom na zavédzanie dvojitych 3pirdlovych stentov
Solus, ktory je sucastou tejto stpravy stentu.

Pocas ¢asu zavedenia sa odporuca pravidelné hodnotenie zariadenia.

Spiralovy vyrovnavat sa pouziva na vyrovnavanie zatoceni $piraly stentu. Spirdlovy vyrovnavac nie je
uréeny na poutzitie v pristupovom kanale.

Pred zavedenim stentu sa musi zhodnotit potreba vykonania sfinkterotémie. Ak je potrebna
sfinkterotéomia, musia sa dodrzat vietky prislusné upozornenia, varovania a kontraindikacie.

Pri pokuse o dal3ie zékroky méze dojst k uvolneniu umiestneného stentu.

Na zavedenie stentu nepouzivajte nadmernd silu.

Tuto pomdcku nepouzivajte na iny tcel, ako je uvedené urcené pouzitie.

Pomocku skladujte na suchom mieste.

PouZzitie tejto pomocky je vyhradené pre vyskoleného zdravotnickeho pracovnika.

Produkt je urceny na pouzitie vyskolenymi lekarmi so skiisenostami s technikami endoskopickej
retrogradnej cholangiopankreatikografie.

Musia sa dodrzat standardné techniky endoskopického zavadzania stentov.

INFORMACIE O BEZPECNOSTI V PROSTREDI MR

d

Tento symbol Ze stent je p ¢ne bezpecny v prostredi MR.
Neklinické testy preukazali, Ze dvojité Spirdlové stenty Solus si podmienecne bezpecné v prostredi
MR. Pacienta s dvojitym $piralovym stentom Solus®, ktory obsahuje radioopakné znackovacie pruhy,
mozno bezpeéne skenovat za nasledujucich podmienok. Nedodrzanie tychto podmienok méze mat za
nasledok poranenie pacienta.

Nézov poméocky Dvojity $piralovy stent Solus so zavadzatom

Statické magnetické pole 1,5Talebo3T

Maximalny priestorovy gradient | 30 T/m (3 000 gauss/cm)

pola

Vysokofrekvenéné budenie Cirkuldrne polarizované (CP) polarized (CP)

Typ vysokofrekvenénej vysielacej | Vysielacia cievka pre celé telo, hlavova vysokofrekvenéna vysielacia
cievky a prijimacia cievka

Maximalna $pecificka miera 4,0 W/kg (prevadzkovy rezim prvej irovne)

absorpcie celého tela (SAR)
Obmedzenia trvania skenovania | 4,0 W/kg priemerna hodnota SAR pre celé telo pocas 60 minut
nepretrzitej fysokofrekvencnej energie (sekvencia alebo série/
skenovanie bez prestavok)

Artefakt na snimke MR Pritomnost tohto implantatu méze vytvorit artefakt na snimke
velkosti 7 mm.

Poznamka: Ak informacie o konkrétnom parametri nie st zahrnuté, s danym parametrom nie su
spojené Ziadne podmienky.
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Len pre pacientov v USA:
Odporuca sa, aby pacienti zaregistrovali podmienky, za ktorych mozno implantat bezpe¢ne snimat, do
databazy organizacie MedicAlert Foundation (www.medicalert.org) alebo ekvivalentnej organizacie.

MOZNE NEZIADUCE UDALOSTI

Neziaduce udalosti spojené s endoskopickou retrogradnou cholangiopankreatikografiou: alergicka reakcia
na kontrastnu latku alebo liek « aspiracia « srdcova arytmia alebo zastava - cholangitida « krvacanie «
hypotenzia - infekcia « absces pe¢ene « pankreatitida - perforécia « Gtlm alebo zastava dychania - sepsa.
Tie, ktoré suvisia so zavedenim biliarneho stentu: horticka « upchatie pankreatického vyvodu «
bolest/neprijemny pocit - posun stentu « upchanie stentu - poranenie zl¢ovodu alebo dvanastnika.

SPOSOB DODANIA

Tieto pomécky sa dodavaju sterilizované etylénoxidom (EO) v odlepovacom vrecku.

Po sterilizacii sa vrecko dalej zabali do $katule, pretoze je citlivé na UV Zziarenie.

Spolu s touto poméckou sa dodéva karta implantatu, ktora sa mé poskytnut pacientovi po jej vyplneni
zdravotnickym pracovnikom.

PRIPRAVA POMOCKY

. Pred zavedenim akejkolvek pomocky sa uistite, ze pracovny kanal endoskopu je lubrikovany vodou
alebo mazivom na baze vody.

Podla oznacenia na obale pomdcky sa uistite, ze endoskop ma velkost kandla va¢siu alebo rovnaku
ako minimalna velkost kanala potrebna na prevadzku pomaocky.

Pred pouZitim pomaocky/-ok ju/ich vizudlne skontrolujte, ¢i na nej/nich nie st abnormality, ktoré by
mohli mat za nasledok nespravnu funkciu.

Pripevnite endoskopicky kryt na endoskop.

Viditelnu ¢ast vodiaceho katétra namazte lubrikantom rozpustnym vo vode.

NAVOD NA POUZITIE llustrécie
. Postvajte $piralovy vyrovnavac, ak sa pouziva, po drieku stentu az na koniec stentu.

g

w

o~

2. Pomocou 3pirdlového vyrovnavaca ako pomocky zavedte stent do zavadzacieho systému, az kym sa
nedostane k zatlacaciemu katétru.

3. Pomocku zavedte ponad vopred zaloZeny vodiaci drot do pristupového kanala. Nasurite Spiralovy
vyrovnavac na zatlacaci katéter, pricom ho drzte mimo pristupového kanalu.

4. Pomocku posuvajte do pristupového kanala po malych krokoch, az kym v zornom poli nebude
viditelné, ako vysla z endoskopu. Poznamka: Zdvihak endoskopu musi byt otvoreny, aby umoziioval
vystup stentu.

5. Pomocku zavadzajte do ZI¢ovodu. Fluoroskopicky monitorujte rédioopakny krizok (radioopakné
krazky) na vodiacom katétri. Postvajte pomocku do Zl¢ovodu, az kym nad obstrukciou nie je vodiaci
katéter dostatocnej dizky.

6. Odpojte odpojte na zavadzaci hrdlo vodiaceho a zatlacacieho katétra. Udrziavajte polohu vodiaceho
katétra a posuvajte stent do Ziaducej polohy pomocou zatlacacieho katétra.

7. Pozadované umiestnenie stentu potvrdte fluoroskopicky a endoskopicky.

8. Vodiaci katéter aj vodiaci drot stiahnite a vyberte, pricom pomocou zatlacacieho katétra udrziavajte
polohu stentu.

9. Vytiahnite zatlacaci katéter.

10. Tieto stenty mozno odstranovat pomocou standardnych endoskopickych technik.

LIKVIDACIA POMOCOK

Tato pomocka moze byt kontaminovana potencialne infekénymi latkami ludského povodu a musi sa
zlikvidovat v sulade s pokynmi zdravotnickeho zariadenia. Zavadzac by sa mal na tcely likvidacie zvinut.
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PORADENSKE INFORMACIE PRE PACIENTOV

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

Ak je k dispozicii, na webovej stranke EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/eudamed) spolu s BUDI
pre tento liek (0827002CIRL202007013010B6) mozno najst Stihrn parametrov bezpeénosti a klinického
vykonu (SSCP) pre tento produkt.

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 pomocka pouZzila.

SLOVENSCINA

STENT Z DVOJNIM ZAVITIM KONCEM IN Z UVAJALOM SOLUS®

PREVIDNOSTNO OBVESTILO: Zvezna zakonodaja v ZDA omejuje prodajo
tega pripomocka na zdravnika oziroma po njegovem narocilu (ali ustrezno
licenciranega izvajalca).

OPIS PRIPOMOCKA
Ta navodila za uporabo obravnavajo stente z dvojnim zavitim koncem in z uvajalnim sistemom (ZSS)
Solus, kot prikazuje Slika 1. Samo tisti stenti, ki so dobavljeni skupaj s tem uvajalnim sistemom, so
zdruzljivi za uporabo z uvajalnim sistemom stenta Solus.
Stent z dvojnim zavitim koncem in z uvajalom Solus je komplet stenta za Zol¢evod, ki vkljucuje
kombinacijo stenta za zol¢evod z dvojnim zavitim koncem (s poravnalom zavitih koncev, razen
1-centimetrskega stenta, ki ne vkljucuje poravnala zavitih koncev) in uvajalnega sistema.
Stenti so na voljo s premerom 10 Fr in dolzinami 1-15 cm.
Uvajalni sistem je sestavljen iz vodilnega katetra kot komponente dolzine 210 cm in potisnega katetra kot
komponente dolzine 165 cm. Vodilni kateter ima 4 radioneprepustne oznacevalne obrocke.
Znacilnosti ucinkovitosti
Delovanje in klju¢ne funkcije pripomocka so opisani spodaj.
Vec stentov za Zol¢evod Solus, ki zagotavljajo drenaZo, je na voljo v ustreznem razponu za prilagajanje
razli¢nim anatomijam pacientov. Na voljo so v velikosti 10 Fr in v ozna¢enih dolzinah med 1 cmin 15 cm.
Stenti za Zol¢evod imajo naslednje funkcije:
- atravmatska konca - konca stenta sta zasnovana tako, da sta atravmatska glede na anatomijo;
« stranski vhodi — pomo¢ pri drenazi;
« funkcije za preprecevanje premika - cilj dvojnih zavitih koncev je pomoc pri ohranjanju polozaja
stenta, ko je namescen, z zagotavljanjem mehanskega prepletanja z anatomijo;
- radioneprepustnost — materiali stentov so radioneprepustni za bolj$o vidljivost pri fluoroskopiji.
Oznacevalni obro¢ki dodatno izbolj3ajo fluoroskopsko vidljivost stenta.
Poravnalo zavitih koncev - to je cevka, ki se uporabi za poravnavo zavitih koncev.
Vodilni kateter - funkcija vodilnega katetra je uvesti stent na njegovo predvideno lokacijo. Vodilni kateter
ima naslednje znacilnosti:
« atravmatska konica - konec vodilnega katetra je zasnovan tako, da je atravmatski glede na anatomijo;
- radioneprepustnost — material cevke vodilnega katetra je radioneprepusten. Vodilni kateter vsebuje
tudi oznacevalne obrocke za dodatno izboljsanje fluoroskopske vidljivosti;
« proksimalni vhod za Zi¢nato vodilo (pesto) - omogoca, da Zi¢nato vodilo izstopi v konfiguraciji
dolgega zZi¢natega vodila.
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Potisni kateter - funkcija potisnega katetra je uvajanje stenta prek predhodno namescenega zi¢natega
vodila in vodilnega katetra na njegovo predvideno lokacijo, ter ohranjanje polozaja stenta, ko se namesca.
Vkljucuje naslednjo funkcijo:
« proksimalni identifikator — identifikator na proksimalnem koncu. Uporablja se za identifikacijo
usmeritve, v kateri je treba uporabiti pripomocek.
Zdruzljivost pripomocka
Ti pripomocki so zdruzljivi z naslednjimi:
- endoskop s kanalom za dodatke velikosti 3,7 mm;
Zi¢nato vodilo velikosti 0,035 inch;
endoskopska kapica;
« naprava za vracanje stenta/klesce;
kontrastno sredstvo;
sterilna voda/fizioloska raztopina;
- standardna brizga Luer;
vodotopen lubrikant.
Kvalitativne in kvantitativne informacije
Materiale za stent kot vsadek prikazuje Preglednica 1.
Preglednica 1: Materiali stenta kot vsadka

Izdelek Informacije o kakovosti Informacije o kolicini
Material pripomo¢ka Teza (g)
Stent za Zol¢evod Tantal Oznacevalni obro¢ek Do 0,10
z dvojnim zavitim stenta
koncem (Z55S) Solus
velikosti 10 Fr Poliuretan Stent Do 2,20

Populacija pacientov

Odrasli pacienti, ki potrebujejo namestitev stenta za Zol¢evod zaradi zapore. Vrsta osnovne patologije je
prevladujoci dejavnik pri razli¢nih pacientih, zato so pripomocki indicirani za paciente z zaporo Zol¢evoda,
ki jo povzrotijo kamni skupnega zol¢evoda, maligna zapora Zol¢evoda in benigne ali maligne strikture.
Predvideni uporabniki

Ta 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

Ta pripomocek je v stiku s tkivom v skladu z namenom uporabe.

Principi delovanja

Stent za Zol¢evod Solus deluje z zagotavljanjem svetline, skozi katero se lahko drenira Zol¢na tekocina.
Zavita konca stenta imata funkcijo prepre¢evanja premika, z zagotavljanjem mehanskega prepletanja z
anatomijo, za pomo¢ pri ohranjanju polozaja stenta. Stent je radioneprepusten in vsebuje oznacevalne
obrocke za bolj3o vidljivost pri fluoroskopiji. Stranski vhodi na stentu pomagajo pri drenazi z
zagotavljanjem dodatnih odprtin za pretok tekocine. Stent za Zol¢evod se namesti prek predhodno
pozicioniranega Zi¢natega vodila z uporabo uvajala. Uvajalo je sestavljeno iz potisnega katetra in
vodilnega katetra v kombinaciji. Vodilni kateter vsebuje oznacevalne obrocke, ki so radioneprepustni za
boljso vidljivost pri fluoroskopiji, in vodi namestitev stenta. Potisni kateter deluje s potiskanjem stenta
na njegovo mesto vzdolz predhodno namescenega Zi¢natega vodila. Poravnalo zavitih koncev deluje z
zagotavljanjem svetline, skozi katero se lahko vstavi stent, s tem pa se poravna zaviti konec.

PREDVIDENA UPORABA
Ta pripomocek se uporabi za drenazo obstruiranega zol¢evoda.
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INDIKACIJE ZA UPORABO

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

KLINICNE KORISTI
Drenaza Zol¢evoda.

KONTRAINDIKACIJE
Znacilne za ERCP.
Nesposobnost prehoda skozi Zi¢nato vodilo, vodilni kateter in/ali stent zaradi zapore.

OPOZORILA

Ta pripomocek za enkratno uporabo ni zasnovan za ponovno uporabo. Poskusi ponovne obdelave,
ponovne sterilizacije in/ali ponovne uporabe lahko vodijo do okuzbe z biolo3kimi ali kemi¢nimi snovmi
in/ali premika in/ali izgube mehanicne celovitosti pripomocka.

Vizualno preverite celovitost steriine 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.

Stent z dvojnim zavitim koncem Solus je predviden za vsaditev do najve¢ 3 mesecev.

PREVIDNOSTNI UKREPI

Za dolocitev pravilne velikosti stenta je treba pred uporabo izvesti popolno diagnosti¢no ovrednotenje.
Ta stent je treba namestiti pod fluoroskopskim nadzorom.

Ta stent se sme namestiti samo z uporabo uvajalnega sistema stenta z dvojnim zavitim koncem Solus,
ki je vkljucen pri tem pripomocku.

V obdobju vsaditve se priporoca redno ovrednotenje pripomocka.

Poravnalo zavitih koncev se uporabi za poravnanje zavitih koncev na stentu. Poravnalo zavitih koncev ni
predvideno za uporabo pri kanalu za dodatke.

Za dolotitev potrebe po sfinkterotomiji je treba opraviti oceno pred namestitvijo stenta. Ce je potrebna
sfinkterotomija, je treba upostevati vse previdnostne ukrepe, opozorila in kontraindikacije.

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 izkusnje s tehnikami ERCP.
Uporabiti je treba standardne tehnike za endoskopsko namestitev stentov.

INFORMACIJE O VARNOSTI MR-SLIKANJA

m Ta simbol pomeni, da je stent pogojno varen za uporabo v MR-okolju.

Neklini¢no preskusanje je pokazalo, da so stenti z dvojnim zavitim koncem Solus pogojno varni
za uporabo v MR-okolju. Pri pacientu s stentom z dvojnim zavitim koncem Solus®, ki vsebuje
radioneprepustne oznacevalne obrocke, se lahko varno opravi slikanje pod naslednjimi pogoji.
Ob neupostevanju teh pogojev lahko pride do poskodbe pacienta.

Ime pripomocka \ Stent z dvojnim zavitim koncem in z uvajalom Solus

Stati¢no magnetno polje \ 1,5Tali3T
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Najvegji gradient magnetnega 30 T/m (3000 gauss/cm)

polja

RF-vzbujanje Krozno polarizirano (CP)

Vrsta oddajne tuljave RF Oddajna tuljava za celo telo, oddajno-sprejemna tuljava RF za glavo

Najvecji SAR za celotno telo 4,0 W/kg (nacin delovanja prve ravni)

Omejitev trajanja slikanja 4,0 W/kg, povprecni SAR za celotno telo pri 60-minutnem
neprekinjenem slikanju z RF (sekvenca ali zaporedje/slikanje brez
prekinitev)

Artefakt na sliki MR Ob prisotnosti tega vsadka se lahko oblikuje slikovni artefakt
velikosti 7 mm.

Opomba: Ce informacije o specifitnem parametru niso vklju¢ene, ni nobenih pogojev v povezavi s tem

parametrom.

Samo za paciente v ZDA:
Priporoca se, da pacienti priglasijo pogoje, pod katerimi se lahko vsadek varno slika, pri organizaciji
MedicAlert Foundation (www.medicalert.org) ali enakovredni organizaciji.

MOZNI NEZELENI DOGODKI

Povezani z ERCP: alergijska reakcija na kontrastno sredstvo ali zdravilo - aspiracija « sr¢na aritmija ali sr¢ni
zastoj - holangitis « krvavitev « hipotenzija « okuzba « jetrni absces - pankreatitis - perforacija « depresija
dihanja ali zastoj dihanja « sepsa.

Povezani z namestitvijo stenta za Zol¢evod: vrocina « zapora pankreasnega duktusa « bolecina/neugodje «
premik stenta - okluzija stenta « poskodba Zol¢evoda ali dvanajstnika.

OBLIKA PAKIRANJA

Ti pripomocki so dobavljeni sterilizirani z etilenoksidom (EO) v odlupljivi vrecki.

Po sterilizaciji se vrecka dodatno zapakira v skatlo zaradi obcutljivosti na UV-svetlobo.

Temu pripomocku je prilozena kartica o vsadku, ki jo je treba dati pacientu po tem, ko jo izpolni
zdravstveni delavec.

PRIPRAVA PRIPOMOCKA

. Pred uvajanjem katerihkoli pripomockov zagotovite, da je delovni kanal endoskopa lubriciran z vodo
ali z lubrikantom na vodni osnovi.

. Ob upostevanju oznake na embalazi pripomocka zagotovite, da ima endoskop kanal, katerega

velikost je ve¢ja od ali enaka kot najmanjsa velikost kanala, potrebna za delovanje pripomocka.

Pred uporabo pripomocek(-ke) vizualno preverite glede nepravilnosti, ki bi lahko povzrocile

nepravilno delovanje.

Endoskopsko kapico pritrdite na endoskop.

Vidni del vodilnega katetra namazite z vodotopnim lubrikantom.

NAVODILA ZA UPORABO Ponazoritve
. Potisnite poravnalo zavitih koncev, ¢e je to primerno, vzdolz tulca stenta do konca.
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2. Kot pomo¢ uporabite poravnalo zavitih koncev in namestite stent na uvajalni sistem tako, da doseze
potisni kateter.
3. Potiskajte pripomocek prek predhodno namescenega Zi¢natega vodila v kanal za dodatke. Potisnite

poravnalo zavitih koncev prek potisnega katetra, tako da je pro¢ od kanala za dodatke.

Potiskajte pripomocek v kanal za dodatke v majhnih korakih, dokler z endoskopijo ne zaznate izstopa
iz endoskopa. Opomba: Elevator endoskopa mora biti odprt, da omogodi izstop stenta.

Potisnite pripomocek v duktus. Fluoroskopsko spremljajte radioneprepustni(-e) obrocek(-ke) na
vodilnem katetru. Potiskajte pripomocek v duktus, dokler ni zadosten del vodilnega katetra nad zaporo.
Prekinite povezavo pest vodilnega in potisnega katetra na uvajalu. Ohranjajte polozaj vodilnega
katetra in potisnite stent v Zeleni polozaj z uporabo potisnega katetra.

Fluoroskopsko in endoskopsko potrdite, da je stent v Zelenem polozaju.
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8. Uvlecite in odstranite vodilni kateter in Zi¢nato vodilo, pri ¢emer ohranjajte polozaj stenta
s potisnim katetrom.
9. Odstranite potisni kateter.
10. Ti stenti se lahko odstranijo z uporabo standardnih endoskopskih tehnik.

ODSTRANJEVANJE PRIPOMOCKOV

Ta pripomocek je lahko kontaminiran z nalezljivimi snovmi ¢loveskega izvora in ga je treba zavreci

v skladu s smernicami ustanove. 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 (0827002CIRL202007013010B6), da najdete Povzetek o varnosti in klini¢ni uc¢inkovitosti (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, porocajte druzbi Cook Medical in
pristojnemu organu drzave, v kateri je bil pripomocek uporabljen.

~SOLUS®” STENT SA DVOSTRUKIM ,,PIGTAIL” SA UVODNIKOM

OPREZ: Prema saveznom zakonu SAD-a prodaja ovog uredaja ogranic¢ena
je samo na prodaju od strane lekara (ili propisno licenciranog zdravstvenog
radnika) ili na njegov nalog.

OPIS MEDICINSKOG SREDSTVA

Ovo uputstvo za upotrebu pokriva,Solus” stent sa dvostrukim ,pigtail” sa sistemom za uvodenje (ZSS) kao
sto je prikazano na Slici 1. Samo su stentovi isporuceni sa ovim sistemom za uvodenje kompatibilni sa
»Solus” sistemom za uvodenje stentova.

,Solus” stent sa dvostrukim ,pigtail” sa uvodnikom je komplet bilijarnog stenta koji uklju¢uje kombinaciju
bilijarnog stenta sa dvostrukim ,pigtail” (sa,,pigtail” ispravljaéem osim stenta od 1 cm koji ne uklju¢uje
Jpigtail”ispravljac) i sistema za uvodenje.

Stentovi su dostupni u pre¢niku od 10 Fr i duzinama od 1 do 15 cm.
Sistem za uvodenije se sastoji od komponente vodeceg katetera duzine 210 cm i komponente potisnog
katetera duzine 165 cm. Vodeci kateter ima 4 trake rendegnski vidljivog obelezivaca.

Tehnicke karakteristike
Funkcije i klju¢ne karakteristike ovog sredstva su opisane u nastavku.
Razli¢iti,Solus” bilijarni stentovi koji obezbeduju drenazu su dostupni u ¢itavom asortimanu sredstava
kako bi se prilagodili razli¢itim anatomijama pacijenata. Nude se u veli¢cinama od 10 Fr i oznacenim
duzinama izmedu 1 cm i 15 cm. Bilijarni stentovi imaju sledece karakteristike:
« Atraumatski vrh - Krajevi stenta su dizajnirani da budu atraumatski za anatomiju.
« Bocni otvori - Pomocna drenaza.
« Funkcije protiv migracije - Dvostruki,pigtail” ima za cilj da pomogne u odrzavanju polozaja stenta
nakon postavljanja tako sto ¢e obezbediti mehanicku smetnju anatomiji.
« Radioprovidnost - Materijali stenta su rendgenski vidljivi da bi se olak3ala vidljivost pod
fluoroskopijom. Trake markera dodatno podrzavaju fluoroskopsku vidljivost stenta.
,Pigtail”ispravljac - Ovo je cev koja se koristi za ispravljanje ,pigtai
Vodeci kateter - Funkcija vodeceg katetera je da vodi stent do predvidene lokacije. Vodeci kateter ima
sledece karakteristike:
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« 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 pobolj$anje njegove fluoroskopske vidljivosti.

« Proksimalni ulaz za zicu (Cvoriste) - Omogucava izlaz Zice vodica u konfiguraciji sa dugom Zicom.
Potisni kateter - Funkcija potisnog katetera je da pomera stent preko unapred postavljene Zice
vodica i vodeceg 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.
Kompatibilnost sredstva
Ova sredstva su kompatibilna sa sledec¢im:

« Endoskop sa dodatnim kanalom od 3,7 mm

« Zica vodi¢ od 0,035 inch

- Endoskopska kapica

« Uredaj za vadenje stenta/hvataljka

« Kontrastno sredstvo

- Sterilna voda/fiziolo3ki rastvor

« Standardna Luer Sprica

« Lubrikant koji se rastvara u vodi
Podaci o kvalitetu i kvantitetu
Materijali za implantate stenta prikazani su u tabeli 1.

Tabela 1: Materijali implantata stenta

Proizvod Kvalitativni podaci Kvantitativni podaci
Materijal uredaja Tezina (g)
»Solus” bilijarni stent Tantal Traka markera stenta Do 0,10
sa dvostrukim ,pigtail”
(z55)od 10 Fr Poliuretan Stent Do 2,20

Populacija pacijenata

Odrasli pacijenti kojima je potreban bilijarni stent zbog opstrukcije. Priroda osnovne patologije preovladava
kod razli¢itih pacijenata, stoga su sredstva namenjena za pacijente sa opstrukcijom bilijarnih kanala
uzrokovanom kamenjem u zu¢nim kanalima, malignom opstrukcijom zuci i benignim ili malignim strikturama.
Predvideni korisnik

Ovaj proizvod je namenjen za upotrebu od strane lekara obucenih za i iskusnih u tehnikama endoskopske
retrogradne holangiopankreatografije (ERCP).

Neophodna je primena standardnih tehnika za endoskopsku ugradnju stentova.

Kontakt sa telesnim tkivima

Ovo sredstvo dolazi u kontakt sa tkivom u skladu sa namenom upotrebe.

Principi rada

,Solus” bilijarni stent funkcionise tako sto obezbeduje lumen kroz koji bilijarna te¢nost moze da se odvodi.
,Pigtail” stenta imaju funkciju protiv migracije koja obezbeduje mehanitko ometanje anatomije kako bi se
odrzao polozaj stenta. Stent je rendgenski vidljivi i sadrzi trake obelezivaca da bi se olaksala vidljivost pod
fluoroskopijom. Bo¢ni otvori na stentu pomazu drenazu obezbedujuci dodatne otvore za protok te¢nosti.
Bilijarni stent se postavlja preko unapred postavljene zice vodi¢a pomocu uvodnika. Uvodnik se sastoji

od kombinacije potisnog katetera i vodeceg katetera. Vodedi kateter sadrzi trake rendgenski vidljivog
obelezivaca da bi se olaksala vidljivost pod fluoroskopijom i koje usmeravaju postavljanje stenta. Potisni
kateter funkcionise tako sto gura stent na mesto duz unapred postavljene Zice vodica. ,Pigtail” ispravlja¢
funkcionise tako $to osigurava lumen kroz koji se stent moze umetnuti i tako ispravlja,pigtail”.
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NAMENA
Ovaj uredaj se koristi za drenazu za¢epljenih bilijarnih kanala.

INDIKACIJE ZA UPOTREBU

Endoskopsko postavljanje bilijarnog stenta za bilijarnu drenazu kanala koji su opstruisani usled prisustva
kamenja u zajednickim zu¢nim kanalima, maligne opstrukcije zu¢nih kanala, benignih ili malignih
striktura ili drugih stanja Zu¢ne opstrukcije koja zahtevaju drenazu.

KLINICKE KORISTI
Drenaza bilijarnog kanala.

KONTRAINDIKACIJE
Kontraindikacije specifi¢ne za ERCP.
Nemogucnost prolaska Zice vodica, vodeceg katetera i/ili stenta kroz opstruisanu oblast.

UPOZORENJA

Ovaj uredaj za jednokratnu upotrebu nije dizajniran za ponovnu upotrebu. Pokusaji ponovne obrade,
ponovne sterilizacije i/ili ponovne upotrebe mogu dovesti do kontaminacije biolokim ili hemijskim
agensima i/ili migracije i/ili kvara mehanitkog integriteta uredaja.

Vizuelno proverite integritet sterilnog pakovanja. Nemojte koristiti ako je sterilno pakovanje osteceno ili
slu¢ajno otvoreno pre upotrebe.

Vizuelno ga pregledajte, a posebnu paznju obratite na presavijanja, iskrivljenja i prelome. Ako se uoci
abnormalnost koja bi sprecila pravilne uslove za funkcionisanje, nemojte ga koristiti. Molimo vas da

o tome obavestite kompaniju,,Cook” radi odobrenja povracaja.

,Solus” stent sa dvostrukim ,pigtail” je namenjen za najvise 3 meseca korisc¢enja.

MERE OPREZA

Potpuna dijagnosti¢ka procena mora se obaviti pre upotrebe da se odredi odgovarajuca veli¢ina stenta.
Ovaj stent se mora postaviti pod fluoroskopskim nadzorom.

Ovaj stent se mora postaviti koristec¢i samo ,Solus” sistem za uvodenje stenta sa dvostrukim,pigtail’; koji
se isporucuje sa ovim sredstvom.

Preporucuje se periodi¢na procena sredstva tokom perioda zadrzavanja.

,Pigtail”ispravljac se koristi da se isprave,,pigatil” krivine na stentu. ,Pigtail” ispravlja¢ nije namenjen za
upotrebu u dodatnom kanalu.

Mora se izvriiti procena da se odredi da li je potrebna sfinkterotomija pre postavljanja stenta. Ako je
sfinkterotomija potrebna, mora se obratiti paznja na sve prikladne opreze, upozorenja i kontraindikacije.
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 obucenih lekara koji imaju iskustvo ERCP tehnika.
Neophodna je primena standardnih tehnika za endoskopsku ugradnju stentova.

BEZBEDNOSNE INFORMACIJE ZA SNIMANJE MAGNETNOM REZONANCOM

Ovaj simbol znaci da je stent usl bezbedan za koriscenje uz u.
Neklini¢ko testiranje je pokazalo da su,Solus” stentovi sa dvostrukim ,pigtail” uslovno bezbedni za
kori$¢enje uz magnetnu rezonancu. Pacijent sa ,Solus®” stentom sa dvostrukim ,pigtal” koji sadrze
trake rendgenski vidljivog obeleZivaca koje se mogu snimati bezbedno pod slede¢im uslovima.
Nepostovanje ovih uslova moze dovesti do povrede pacijenta.
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Naziv sredstva ,Solus” stent sa dvostrukim ,pigtail” sa uvodnikom

Staticko magnetno polje 1,5Tili3T

Maksimalni gradijent prostornog | 30 T/m (3000 gaus/cm)

polja

RF pobuda Kruzno polarizovan (CP)

Tip RF spirale Spirala za prenos za celo telo, predajno-prijemna RF spirala za glavu
Maksimalni SAR za celo telo 4,0 W/kg (rezim rada prvog nivoa)

Ogranicenja trajanja skeniranja 4,0 W/kg prosecan SAR za celo telo za 60 minuta neprekidnog RF
(sekvenca ili uzastopna serija/skeniranje bez prekida)

Artefakt na MR snimku Prisustvo ovog implanta moze proizvesti artefakt na snimku od
7 mm.

Napomena: Ako informacije o odredenom parametru nisu ukljuc¢ene, ne postoje uslovi povezani sa
tim parametrom.

Samo za pacijente u SAD-u:
Preporucuje se da pacijenti registruju uslove pod kojima se implantat moze bezbedno snimati kod
fondacije MedicAlert Foundation (www.medicalert.org) ili ekivalentne organizacije.

MOGUCI NEZELJENI DOGADAJI

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

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

Nezeljeni dogadaji povezani sa postavljanjem bilijarnog stenta: groznica - opstrukcija kanala pankreasa «
bol/nelagoda « migracija stenta « okluzija stenta « trauma bilijarnog kanala ili duodenuma.

NACIN ISPORUKE

Ova sredstva se isporucuju etilen oksidom (EO) sterilisana u vrecici koja se otvara povlacenjem.
Nakon sterilizacije vrecica se dalje pakuje u kutiju jer je osetljiva na UV svetlo.

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.

Pozivajudi se na oznaku na pakovanju sredstva, uverite se da korid¢eni endoskop ima veli¢inu kanala
vecu ili jednaku minimalnoj velicini kanala potrebnoj za rad sredstva.

Pre upotrebe sredstva/sredstava, vizuelno proverite da li postoje abnormalnosti koje bi mogle da
dovedu do nepravilnog rada.

Pricvrstite endoskopsku kapicu na endoskop.

Podmazite vidljivi deo vodeceg katetera lubrikantom koji se rastvara u vodi.

UPUTSTVO ZA UPOTREBU llustracije

. Pomerajte ,pigtail”ispravlja¢ do kraja, ako je primenjivo, duz osovine stenta.

. Koristeci ,pigtail” ispravlja¢ kao pomocni alat, umetnite stent u sistem za uvodenje dok ne dode do
potisnog katetera.

Pomerite sredstvo preko unapred postavljene Zice vodica u dodatni kanal. Navucite ,pigtail” ispravlja¢
preko potisnog katetera, zadrzavajuci ga van dodatnog kanala.

Pomerajte sredstvo u dodatni kanal u malim koracima sve dok stent ne bude endoskopski
vizuelizovan kako izlazi iz opsega. Napomena: Dizalo endoskopa mora biti otvoreno kako bi
omogucilo stentu da izade.

Pomerajte sredstvo u kanal. Fluoroskopski pratite rendgeski vidljivu(e) traku(e) na vodecem kateteru.
Pomerajte sredstvo u kanal sve dok dovoljna duzina vodeceg katetera ne bude iznad opstrukcije.
Odvojite ¢vorista vodeceg i potisnog katetera od uvodnika. Zadrzite polozaj vodeceg katetera

i pomaknite stent u Zeljeni polozaj pomocu potisnog katetera.

. Fluoroskopski i endoskopski potvrdite Zeljeni polozaj stenta.
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8. Izvucite i uklonite i vodedi kateter i Zicu vodi¢ dok zadrzavate polozaj stenta potisnim kateterom.
9. Uklonite potisni kateter.
10. Ovi stentovi se mogu ukloniti standardnim endoskopskim tehnikama.

ODLAGANJE SREDSTAVA U OTPAD

Ovo sredstvo moze da bude zarazeno infektivnim materijama ljudskog porekla i mora se odloziti u otpad
u skladu sa smernicama ustanove. Uvodnik treba da se namota za odlaganje.

INFORMACIJE ZA SAVETOVANJE PACIJENTA

Po potrebi obavestite pacijenta o odgovarajuc¢im upozorenjima, merama opreza, kontraindikacijama,
postupcima koji se preduzimaju i ogranicenjima upotrebe za koje je vazno da ih pacijent zna.

Kada je dostupna, veb lokacija EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/eudamed), zajedno sa BUDI za

ovaj proizvod (0827002CIRL202007013010B6), moze da se koristi za pronalazenje Sazetka bezbednosti

i klinickih performansi (SSCP) za ovaj proizvod.

Informacijama za pacijenta se moze pristupiti na cookmedical.eu/patient-implant-information.

IZVESTAVANJE 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.

SVENSKA

SOLUS® STENT MED DUBBLA PIGTAILS OCH INTRODUCER

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

PRODUKTBESKRIVNING
Den hér bruksanvisningen omfattar Solus stentar med dubbla pigtails och inféringssystem (ZSS) som
aterges i Figur 1. Endast stentar som medféljer det har inféringssystemet ar kompatibla for anvéandning
med Solus stentinforingssystem.
Solus stent med dubbla pigtails och inforare &r ett bilidrstentset vilket inkluderar en kombination av en
biliar stent med dubbla pigtails (med en pigtailutrétare férutom for 1 cm-stenten som inte inkluderar en
pigtailutratare) och ett inforingssystem.
Stenterna ér tillgangliga i diametern 10 Fr och langderna p& 1-15 cm.
Inféringssystemet bestér av en guidingkateterkomponent med en langd pa 210 cm och en
paférarkateterkomponent med en ldngd pa 165 cm. Guidingkatetern har 4 rontgentata markeringsband.
Prestandaegenskaper
Funktionen och huvudegenskaperna for produkten beskrivs nedan.
For anpassning till olika patienters anatomier finns en mangd olika Solus bilidra stentar for dranage
tillgéngliga inom produktsortimentet. De erbjuds i 10 Fr och i markerade langder av olika storlekar mellan
1 cm och 15 cm. Bilidra stentar har foljande egenskaper:

« Atraumatiska andar - stentens andar ar designade for att vara atraumatiska fér anatomin.

« Sidoportar - underléttar dranage.

« Antimigreringsfunktioner — de dubbla pigtails hjélper till att bibehélla stentens position nar den val ar

placerad genom att tillhandahalla mekanisk interferens med anatomin.
« Rontgentéthet - stentmaterialen &r rontgentéta for att underlatta synligheten under fluoroskopi.
Markeringsband hjélper ytterligare till med stentens fluoroskopiska synlighet.

Pigtailutratare — detta ar ett rér som anvands for att réta ut pigtails.
Guidingkateter - guidingkateterns funktion &r att guida stenten till dess avsedda plats. Guidingkatetern
har foljande funktioner:

« Atraumatisk spets — guidingkateterns dnde &r designad for att vara atraumatisk fér anatomin.
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« Rontgentathet — guidingkateterns slangmaterial &r rontgentétt. Guidingkatetern har dven

markeringsband for att ytterligare forbattra dess fluoroskopiska synlighet.

« Proximal ledarport (fattning) - méjliggér for ledaren att komma ut i den langa ledarkonfigurationen.
Paférarkateter — paforarkateterns funktion ér att féra fram stenten Gver en forplacerad ledare och en
guidingkateter till dess avsedda plats, samt att bibehalla stentens position nér den utplaceras. Den har
foljande egenskaper:

- Proximal identifierare - en identifierare vid dess proximala dnde. Den anvénds fér att identifiera

i vilken riktning produkten maste anvandas.
Produktens kompatibilitet
Dessa produkter & kompatibla med féljande:

« Endoskop med 3,7 mm arbetskanal

+ 0,035 inch ledare

« Endoskopskydd

- Stenthdmtare/tang

« Kontrastmedel

« Sterilt vatten/steril koksaltlosning

- Standard Luer spruta

« Vattenlosligt smorjmedel
Kvalitativ och kvantitativ information
Materialen for stentimplantatet beskrivs i Tabell 1.

Tabell 1: Stentimplantatets materiel

Produkt Kvalitativ information Kvantitativ information
Produktmaterial Vikt (g)
10 Fr Solus biliar Tantal Markeringsband pa stent Upp till 0,10
stent med dubbla
pigtails (Z5S) Polyuretan Stent Upp till 2,20

Patientpopulation

Vuxna patienter som kréver bilidr stentning fér obstruktion. Den underliggande patologin ar

allmént férekommande hos olika patienter, darfor ar produkterna indicerade for patienter med
gallgéngsobstruktion orsakad av stenar i gemensamma gallgdngen, maligna gallobstruktioner och
godartade eller maligna strikturer.

Avsedd anvéndare

Denna produkt &r avsedd att anvandas av lékare med utbildning i och erfarenhet av tekniker for
endoskopisk retrograd kolangiopankreatografi (ERCP).

Standardtekniker for endoskopisk placering av stentar bor anvandas.

Kontakt med kroppsvavnad

Denna produkt kommer i kontakt med vévnad, vilket 6verensstammer med dess avsedda anvéndning.
Driftsprincip

Solus bilidra stent fungerar genom att tillhandahalla ett lumen dér gallvatska kan rinna ut. Stentens
pigtails fungerar som en antimigreringsfunktion som ger mekanisk interferens med anatomin for att
bibehalla stentens position. Stenten &r réntgentat och har markeringsband fér att underlatta synligheten
under fluoroskopi. Sidoportarna pa stenten underléttar dréanage genom att tillhandahalla ytterligare
Oppningar for vatskeflode. Den bilidra stenten placeras dver en férplacerad ledare med en inforare.
Inféraren bestéar av en kombination av en paférarkateter och en guidingkateter. Guidingkatetern
innehaller markeringsband som &r rontgentéta for att underlatta synligheten under fluoroskopi och
guidar placeringen av stenten. Paférarkatetern fungerar genom att féra stenten pa plats langs en
forplacerad ledare. Pigtailutratare fungerar genom att tillhandahélla ett lumen genom vilket stenten kan
foras in och ddrmed réta ut pigtails.
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AVSEDD ANVANDNING
Denna produkt anvands vid dranage av tilltdppta gallgangar.

INDIKATIONER FOR ANVANDNING

Endoskopisk placering av bilidr stent fér gallvagsdranage av blockerade géngar som kan vara orsakade
av stenar i den gemensamma gallgangen, malign gallobstruktion, benigna eller maligna strikturer eller
andra tillstdnd av blockerade gallvdgar som kréver dranage.

KLINISK NYTTA
Drénering av gallgdngen.

KONTRAINDIKATIONER
Kontraindikationer omfattar sédana som é&r specifika for endoskopisk retrograd kolangiopankreatografi (ERCP).
Oférméga att fora en ledare, guidingkateter och/eller stent genom tilltdppt omrade.

VARNINGAR

Denna engéangsprodukt &r inte avsedd for ateranvandning. Forsok att ombearbeta, omsterilisera och/eller
&teranvanda produkten kan medfora kontaminering med biologiska eller kemiska medel och/eller
migration och/eller mekaniskt integritetsfel pa produkten.

Inspektera den sterila férpackningens integritet visuellt. Anvand inte produkten om den sterila
férpackningen &r skadad eller oavsiktligt har 6ppnats fore anvandning.

Undersok produkten visuellt och leta speciellt efter vikningar, bojningar och brott. Om en abnormitet
upptécks som skulle férhindra korrekt funktion far enheten inte anvandas. Meddela Cook for att fa
returauktorisering.

Solus stent med dubbla pigtails ar avsedda for att ligga kvar upp till maximalt 3 manader.

FORSIKTIGHETSATGARDER

En fullstandig diagnostisk bedomning maste ske fére anvandning for att faststalla Iamplig stentstorlek.
Fluoroskopisk 6vervakning méste tillampas vid placering av denna stent.

Denna stent far endast placeras med anvandning av Solus inforingssystem med stent med dubbel pigtail,
som medféljer denna enhet.

Regelbunden utvérdering av produkten rekommenderas under perioden den &r i patienten.
Pigtailutrataren anvands for att rata ut pigtailringlar pa stenten. En pigtailutrétare &r inte avsedd for
anvandning i arbetskanalen.

En bedémning méste utféras for att faststalla behov av sfinkterotomi fore stentplacering. Om
sfinkterotomi krévs maste alla tillampliga forsiktighetsatgarder, varningar och kontraindikationer iakttas.
En utplacerad stent kan lossna vid férsok till ytterligare ingrepp.

Forsok inte att fora in enheten med 6verdriven kraft.

Anvand inte denna produkt i ndgot annat syfte dn den avsedda anvéandning som anges.

Férvara produkten pé en torr plats.

Denna produkt far endast anvdndas 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 bér anvéandas.

INFORMATION OM MRT-SAKERHET

Denna symbol betyder att stenten &r MR Conditional (MR-kompatibel pa vissa villkor).
Icke-kliniska tester har visat att Solus stentar med dubbla pigtails ar MR Conditional. En patient med
Solus® stent med dubbla pigtails som har réntgentdta markeringsband kan sakert skannas under
foljande forhéllanden. Underlatenhet att folja dessa villkor kan leda till skada pa patienten.
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Produktnamn Solus-stent med dubbla pigtails och introducer

Statiskt magnetfélt 1,5Teller3T

Maximal spatial faltgradient 30T/m (3 000 gauss/cm)

RF-excitering Cirkulart polariserad (CP)

Typ av RF-séndningsspole Sandningsspole fér hela kroppen, RF séndnings-mottagarspole, huvud

Maximal SAR fér hela kroppen 4,0 W/kg (driftldge vid forsta nivan)

Begransningar for 4,0 W/kg genomsnittlig SAR for hela kroppen under 60 minuters

skanningsvarighet kontinuerlig RF (en sekvens eller en serie/skanning féljande varandra
utan paus)

MR bildartefakt Nérvaron av implantat kan orsaka en bildartefakt pa 7 mm.

Obs! Om information om en specifik parameter inte ingar finns det inga villkor forknippade med den

parametern.

Giller endast patienter i USA:
Det rekommenderas att patienterna registrerar forhallandena, under vilka det &r sékert att skanna
implantatet, hos MedicAlert Foundation (www.medicalert.org) eller en likvérdig organisation.

MOJLIGA NEGATIVA HANDELSER

De som &r associerade med ERCP: allergisk reaktion mot kontrastmedel eller ldkemedel - aspiration «
hjértarytmi eller -stillestand « kolangit - hemorragi « hypotoni « infektion « leverabscess « pankreatit «
perforation « respiratorisk depression eller andningsstillestand « sepsis.

De som &r associerade med placering av biliar stent: feber - tilltdppning av pankreasgéngen «
smarta/obehag - stentmigration - stentocklusion - trauma i gallgdngen eller duodenum.

LEVERANSSATT

De har produkterna levereras steriliserade med etylenoxid (EtO) i en “peel-open”-pése.

Efter sterilisering forpackas pasen ytterligare i en lada eftersom produkterna ar UV-kénsliga.

Med den hér produkten medfoljer ett implantatkort som patienten bér fa efter att det har fyllts i av halso-
och sjukvardspersonalen.

FORBEREDELSE AV PRODUKTEN

. Sékerstéll fore inforingen av nagra produkter att endoskopets arbetskanal & smord med vatten eller
vattenbaserat smorjmedel.

Med hanvisande till produktens férpackningsetikett, sakerstall att endoskopet har en kanal som ar
storre dn eller lika med den minsta kanalstorleken som krévs for att anvéanda produkten.

Fére anvindning av produkt(er) inspektera den/dem visuellt avseende avvikelser som kan leda till
felaktig funktion.

Fést endoskopskyddet vid endoskopet.

. Smorj den synliga delen av guidingkatetern med ett vattenlosligt smérjmedel.

BRUKSANVISNING lllustrationer

. For fram pigtailutrataren, i tillimpliga fall, langs stentens skaft till anden.

Genom att anvanda pigtailutrataren som hjalpmedel ska du ladda stenten pa inféringssystemet tills
den nér paforarkatetern.

Fér fram enheten 6ver en forplacerad ledare i arbetskanalen. Skjut pigtailutrataren éver
paférarkatetern och hall den fri fran arbetskanalen.

For fram enheten i arbetskanalen med sma steg tills det endoskopiskt syns Iamna skopet.

Obs! Endoskopbryggan maste vara 6ppen for att stenten ska kunna komma ut.

. Fér fram enheten in i gdngen. Overvaka réntgentétt/-a band pa guidingkatetern fluoroskopiskt. For
fram produkten in i gangen tills en tillracklig lingd av guidingkatetern &r ovanfor tilltédppningen.
Frankoppla guidingkateterns fattning fran paférarkateterns fattning pa inféraren. Behall
guidingkateterns lage och for fram stenten in i det 6nskade lget med hjalp av paférarkatetern.
Bekréfta den 6nskade stentplaceringen fluoroskopiskt och endoskopiskt.
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8. Dra tillbaka och ta ur bade guidingkateter och ledare medan du haller stenten med paférarkateter i lage.
9. Ta bort paforarkatetern.
10. De hér stentarna kan tas bort genom att tillampa sedvanliga endoskopiska tekniker.

KASSERING AV PRODUKTER
Den hér produkten kan vara kontaminerad av potentiellt smittsamma @mnen av manskligt ursprung och
bor kasseras i enlighet med institutionens riktlinjer. Inforaren ska inlindas for kassering.

INFORMATION FOR PATIENTRADGIVNING

Informera patienten efter behov om relevanta varningar, forsiktighetsatgérder, kontraindikationer,
atgérder som ska vidtas och begransningar av anvandning som patienten bér kénna till.

Nér den &r tillganglig kan EUDAMED-webbplatsen (https://ec.europa.eu/tools/eudamed),

tillsammans med BUDI (Basic unique device identifier, unik produktidentifiering) fér denna produkt
(0827002CIRL202007013010B6), anvandas for att hitta Sammanfattning av sékerhet och klinisk prestanda
(SSCP) for denna produkt.

Information fér patienten kan nas pa cookmedical.eu/patient-implant-information.

RAPPORTERING AV ALLVARLIGT TILLBUD

Rapportera alla allvarliga tilloud som har skett i relation till denna produkt till Cook Medical och de
behdriga myndigheterna i det land dér produkten anvandes.

TURKGE

SOLUS® INTRODUSERLI CIFT PIGTAIL'Li STENT

DIKKAT: ABD Federal Kanunlan bu cihazin satisini veya siparisini sadece bir
doktor (veya uygun lisansa sahip pratisyen) ile sinirlandirmistir.

CIHAZ TANIMI
Bu Kullanma Talimatinda, $ekil 1'de gésterildigi gibi Solus Yerlestirme Sistemli Cift Pigtail'li Stentler (ZSS)
ele alinmaktadir. Yalnizca bu yerlestirme sistemiyle birlikte saglanan stentler, Solus Stent Yerlestirme
Sistemi ile kullanima uygundur.
Solus introdiiserli Gift Pigtail'li Stent, cift pigtail’li Biliyer stent (pigtail diizlestirici icermeyen 1 cm stent
harig pigtail diizlestirici ile) ve bir yerlestirme sistemi kombinasyonunu iceren bir Biliyer Stent Setidir.
Stentler 10 Fr capinda ve 1-15 cm uzunlugunda mevcuttur.
Yerlestirme sistemi, 210 cm uzunlugunda bir kilavuz kateter bileseninden ve 165 cm uzunlugunda bir itici
kateter bileseninden olusur. Kilavuz kateter 4 radyopak isaret bandina sahiptir.
Performans Ozellikleri
Cihazin islevi ve temel 6zellikleri asagida agiklanmistir.
Cesitli hasta anatomilerine uyum saglanmast icin cihaz gaminda drenaj saglayan cesitli Solus biliyer
stentler mevcuttur. 10 Fr olarak ve 1 cm ile 15 cm araligindaki etiket uzunluklarinda sunulmaktadr. Biliyer
stentler asagidaki 6zelliklere sahiptir:

« Atravmatik Uglar - Stentin uglari, anatomide travma yaratmayacak sekilde tasarlanmistir.

« Yan portlar - Drenaja yardimci olur.

« Yer degistirmeyi engelleyen &zellikler - Cift pigtail'ler, stent yerlestirildikten sonra anatomi ile mekanik

girisim saglayarak stentin yerini korumasina yardimci olmayi amacglar.
- Radyopaklik - Stent, floroskopi altinda gériiniirligii kolaylastiran radyopak malzemeye sahiptir. isaret
bantlari stentin floroskopik gértintrliigine ek destek saglar.

Pigtail Duizlestirici - Bu, pigtail'leri diizlestirmek icin kullanilan bir tiiptar.
Kilavuz Kateter - Kilavuz kateterin islevi stenti amaglanan konuma yénlendirmektir. Kilavuz kateterde
asagidaki ozellikler bulunur:

« Atravmatik ug - Kilavuz kateterin ucu, anatomide travma yaratmayacak sekilde tasarlanmistir.
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« Radyopaklik - Kilavuz kateter tiip malzemesi radyopaktir. Kilavuz kateterde ayrica, floroskopik

gorunurliigi daha fazla artiran isaret bantlari da bulunur.

« Proksimal Tel Portu (Gobek) - Kilavuz telin uzun tel konfigtirasyonunda ¢ikmasina olanak saglar.
itici Kateter - Itici kateterin islevi stenti énceden konumlandiriimis kilavuz tel ve kilavuz kateter lizerinden
amaclanan konumuna ilerletmek ve stent yerine yerlestirilirken stentin konumunu korumaktir. Asagidaki
ozelligi igerir:

« Proksimal Tanimlayici - Proksimal ucunda bir tanimlayici. Cihazda kullaniimasi gereken yonii

tanimlamak icin kullanilir.
Cihaz Uyumlulugu
Bu cihazlar asagidakilerle uyumludur:

- 3,7 mm aksesuar kanali olan endoskop

+ 0,035 inch Kilavuz Tel

« Endoskopik Kapak

- Stent geri alici/forseps

« Kontrast madde

« Steril su/Salin

« Standart Luer sirnga

« Suda Cozunir Lubrikant
Kalitatif ve Kantitatif Bilgiler
Stent implanti icin malzemeler Tablo 1'de 6zetlenmistir.

Tablo 1: Stent implanti Malzemeleri

Uriin Kalitatif Bilgi
Cihaz Malzemesi Agirhik (g)
10 Fr Solus Cift Tantalum Stent Isaret Bandi 0,10'a kadar
Pigtail'li Biliyer
Stent (ZS5) Politiretan Stent 2,20'ye kadar

Hasta Popiilasyonu

Obstriiksiyon igin biliyer stent takilmasi gereken yetiskin hastalar. Altta yatan patolojinin niteligi

cesitli hastalarda yaygindir, bu nedenle cihazlar ana safra kanali taslarinin neden oldugu safra kanali
obstriiksiyonu, malign biliyer obstriiksiyon ve benign veya malign strikturleri olan hastalarda endikedir.
Amaglanan Kullanici

Bu tirtin, endoskopik retrograd kolanjiyopankreatografi (ECRP) tekniklerinde egitimli ve deneyimli
hekimler tarafindan kullanilmak tzere tasarlanmistir.

Standart endoskopik stent yerlestirme teknikleri kullanilmalidir.

Viicut Dokusuyla Temas

Bu cihaz kullanim amaci bakimindan dokuyla temas etmektedir.

Cahigma ilkeleri

Solus biliyer stent, biliyer sivinin tahliye edilebildigi bir Iimen saglayarak calisir. Stent pigtail’leri, stentin
konumunun korunmasina yardimai olmak igin anatomiyle mekanik girisim saglayan yer degistirme
engelleyici bir 6zellik gorevi goriir. Stent radyopaktir ve floroskopi altinda gértintrliigu kolaylastiran isaret
bantlarina sahiptir. Stent tizerindeki yan portlar, sivi akisi icin ek agikliklar saglayarak drenaja yardimci
olur. Biliyer stent, introdtiser kullanilarak 6nceden konumlandiriimis kilavuz tel Gizerinden yerlestirilir.
introdiser itici kateter ve kilavuz kateter kombinasyonundan olusur. Kilavuz kateter, floroskopi altinda
gorinarligu kolaylastirmak icin radyopak isaret bantlari icerir ve stent yerlestirme islemini yonlendirir.
itici kateter, stenti dnceden konumlandinilmis kilavuz tel boyunca iterek calisir. Pigtail diizlestirici, icinden
stentin yerlestirilebilecegi bir limen saglayarak calisir ve bu sekilde pigtail dizlestirilmis olur.
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KULLANIM AMACI
Bu cihaz, obstriikte safra kanallarinin drenajt icin kullanilir.

KULLANIM ENDiKASYONLARI

Ana safra kanali taslari, malign biliyer obstriksiyon, benign veya malign strikttirler ya da drenaj gerektiren
diger obstriikte biliyer durumlarin gerekli kilabilecegi obstriikte kanallarda biliyer drenaj igin endoskopik
biliyer stentin yerlestirilmesi.

KLiNiK FAYDALAR
Biliyer kanal drenajt.

KONTRENDIKASYONLAR
ERCP'ye 6zgti olanlar.
Kilavuz telin, kilavuz kateterin ve/veya stentin obstriikte alandan gecememesi.

UYARILAR

Bu tek kullanimlik cihaz tekrar kullanim icin tasarlanmamustir. Tekrar isleme alma, tekrar sterilize etme
ve/veya tekrar kullanma g|r|§|ml i; biyolojik veya kimyasal ajanlarla kontaminasyona, yer degistirmeye
ve/veya cihazin mekanik n bozulmasina yol agabilir.

Steril ambalajin bitiinliglini gozle inceleyin. Steril ambalaj hasarliysa veya kullanmadan 6nce yanlislikla
acilirsa kullanmayin.

Kivrilma, bikiilme ve kopmalara 6zellikle dikkat ederek goézle inceleyin. Cihazin diizgiin calisma
durumunu engelleyebilecek anormal bir durum tespit edilirse kullanmayin. Liitfen iade izni i¢in Cook'u
bilgilendirin.

Solus Cift Pigtail'li Stentin en fazla 3 aya kadar viicutta kalmasi amaglanmistir.

ONLEMLER

Kullanmadan 6nce uygun stent biiytkligunu belirlemek icin tam tanisal degerlendiriime gerceklestirilmelidir.
Bu stent, floroskopik izleme altinda yerlestirilmelidir.

Bu stent, yalnizca bu cihaza dahil olan Solus Cift Pigtail'li Stent Yerlestirme Sistemi kullanilarak
yerlestirilmelidir.

Cihazin viicutta kaldigi siire igerisinde periyodik olarak degerlendiriimesi 6nerilir.

Pigtail diizlestirici, stent tizerindeki pigtail kivimlarini diizlestirmek icin kullanilir. Pigtail diizlestirici,
aksesuar kanalinda kullaniimak icin amaclanmamustir.

Stent yerlestirmeden 6nce sfinkterotomi gerekliligini belirlemek icin degerlendirme yapilmalidir.
Sfinkterotomi gerekliyse, tiim ilgili &nlemler, uyarilar ve kontrendikasyonlar gézlenmelidir.

Ek islemler denenirken yerlestirilen bir stentin yerinden oynamasi miimkénddir.

Cihazi ilerletmek icin asir gti¢ kullanmayin.

Bu cihazi belirtilen kullanim amaci disinda bir amag icin kullanmayin.

Cihazi kuru yerde saklayin.

Bu cihazin kullanimi, egitimli bir saghk uzmant ile kisithdir.

Bu tiriin, ERCP tekniklerinde egitimli ve deneyimli hekimler tarafindan kullaniimak tizere tasarlanmistir.
Standart endoskopik stent yerlestirme teknikleri kullaniimahidir.

MRG GUVENLIK BiLGILERi

Bu sembol, stentin MR Kosullu oldugunu gésterir.
Klinik olmayan testler, Solus Cift Pigtail'li Stentlerin MR Kosullu oldugunu gostermistir. Radyopak isaret
bantlari iceren Solus® Cift Pigtail'li Stent bulunan bir hasta asagidaki kosullar altinda giivenle taranabilir.
Bu kosullara uyulmamasi hastanin yaralanmasina neden olabilir.
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Cihaz adi Solus introdiiserli Cift Pigtail'li Stent

Statik Manyetik Alan 1,5Tveya3T

Maksimum Uzaysal Alan 30 T/m (3000 gauss/cm)

Gradiyenti

RF Eksitasyonu Dairesel Polarize (CP)

RF Verici Sarmal Tipi Tm viicut verici sarmali, Bas RF verici-alici sarmal
Maksimum Tiim Viicut SAR 4,0 W/kg (ilk Diizey Calisma Modu)

Tarama Suresindeki Sinirlamalar | 60 dakika strekli RF (bir tarama sekansi veya araliksiz arka arkaya
bir dizi tarama) icin 4,0 W/kg tim viicut ortalama SAR

MR Goruintl Artefakti Bu implantin varligi 7 mm'lik bir gériintii artefakti yaratabilir.

Not: Belirli bir parametre hakkinda bilgi dahil edilmemisse, o parametre ile iliskili hicbir kosul yoktur.

Sadece ABD'deki Hastalar igin:
Hastalarin, implantin gtivenli bir sekilde taranabilecegi kosullari MedicAlert Foundation (www.medicalert.org)
veya es degeri bir kurulusa kaydettirmeleri 6nerilir.

POTANSIYEL ADVERS OLAYLAR

ERCP ile iliskili olanlar: kontrast maddeye veya ilaglara alerjik reaksiyon « aspirasyon « kardiyak aritmi
veya arrest « kolanjit « hemoraji « hipotansiyon « enfeksiyon « karaciger apsesi « pankreatit « perforasyon «
respiratuvar depresyon veya arrest - sepsis.

Biliyer stent yerlestirme islemi ile iliskili olanlar: ates « pankreas kanali obstriiksiyonu « agri/rahatsizlik «
stent yer degistirmesi  stent oklizyonu « biliyer kanal veya duodenum travmasi.

SAGLANMA SEKLI
Bu cihazlar, soyularak agilan bir torbada Etilen Oksit (EO) ile sterilize edilmis bir sekilde saglanr.
UV'ye duyarli olduklari icin torba sterilizasyondan sonra bir kutuda paketlenir.

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 icin gerekli olan minimum kanal
boyutundan biiyiik veya buna esit bir kanal boyutuna sahip oldugundan emin olun.

Cihazi/Cihazlar kullanmadan 6nce diizgiin calismamaya neden olabilecek anormalliklere karsin

gozle inceleyin.

Endoskopik kapagi endoskopa takin.

Kilavuz kateterin gériinen kismini suda ¢éztindr bir lubrikant ile lubrike edin.

KULLANMA TALIMATI $ekiller

. Varsa, pigtail diizlestiriciyi stentin safti boyunca sonuna kadar ilerletin.

. Pigtail duzlestiriciyi yardima olarak kullanarak stenti itici katetere ulasana dek yerlestirme

sistemine yiikleyin.

Cihazi aksesuar kanali icine 6nceden konumlandirimis kilavuz tel Gizerinden ilerletin. Pigtail

duzlestiriciyi aksesuar kanalindan uzak tutarken itici kateter tizerinden kaydirin.

. Skoptan cikisi endoskopik olarak gériilene kadar cihazi kiiciik kademelerle aksesuar kanalina ilerletin.
Not: Endoskop elevator, stentin ¢ikabilmesi icin acik olmalidir.

. Cihazi salgi kanalina ilerletin. Kilavuz kateter tizerindeki radyopak bandi/bantlari floroskopi altinda

izleyin. Kilavuz kateterde yeterli uzunluk obstriiksiyonun lizerine gelinceye kadar cihazi kanala ilerletin.

introdiiserde kilavuz ve itici kateter gdbeklerini ayirin. Kilavuz kateterin konumunu muhafaza edin ve

itici kateteri kullanarak stenti istenilen pozisyona ilerletin.

. Stentin istenilen sekilde yerlestirildigini floroskopi ve endoskopi yardimiyla onaylayin.
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8. itici kateter ile stent konumunu muhafaza ederken, hem kilavuz kateteri hem de kilavuz teli geri
cekip gikarin.
9. Itici kateteri cikarin.
10. Bu stentler standart endoskopik teknikler kullanilarak gikarilabilir.

CiHAZLARIN iMHA EDILMESI

Bu cihaz, insan kékenli olasi enfeksiyéz maddelerle kontamine olmus olabilir ve kurumun kilavuz ilkeleri
uyarinca atilmalidir. introdiiser, atma islemi icin sarmal haline getirilmelidir.

HASTA DANISMANLIK BiLGILERi

Lutfen hastayi hastanin haberdar olmasi gereken ilgili kullanim kisitlamalari, uyarilar, dnlemler,
kontrendikasyonlar ve alinmasi gereken tedbirler konusunda gerektikce bilgilendirin.

Mevcut oldugunda, EUDAMED websitesi (https://ec.europa.eu/tools/eudamed) ve bu triiniin BUDI'si
(0827002CIRL202007013010B6) bu triiniin Giivenlik ve Klinik Performans Ozetinin (SSCP) yerini bulmak
icin kullanilabilir.

Hastaya yonelik bilgilere cookmedical.eu/patient-implant-information adresinden erisilebilir.

CiDDi OLAY RAPORLAMA

Cihazla ilgili olarak herhangi bir ciddi olay meydana gelirse, bu olay Cook Medical’a ve cihazin kullanildig
ulkedeki yetkili makama bildirilmelidir.

110



~

=

EN A symbol glossary can be found at cookmedical.com/symbol-glossary «

BG PeuHuk Ha cimBonvTe MoXe fia ce Hamepu Ha cookmedical.com/symbol-glossary «
CS Glosér 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 Mropeite va Bpeite éva YAwoodpt Twv cupBolwv otn SievBuvon
cookmedical.com/symbol-glossary « ES En cookmedical.com/symbol-glossary
puede consultarse un glosario de simbolos « ET Stimbolite sonastik on esitatud
aadressil cookmedical.com/symbol-glossary « FR Pour un glossaire des symboles,
consulter le site Web cookmedical.com/symbol-glossary « HR Pojmovnik simbola
dostupan je na cookmedical.com/symbol-glossary « HU A szimbélumok magyarazata
a cookmedical.com/symbol-glossary weboldalon talélhaté « IT Un glossario dei
simboli & disponibile all'indirizzo cookmedical.com/symbol-glossary « LT Simboliy
Zodynélj galite rasti svetainéje cookmedical.com/symbol-glossary « LV Simbolu
vardnica ir pieejama timekla vietné cookmedical.com/symbol-glossary « NL Een
verklarende lijst met symbolen is te vinden op cookmedical.com/symbol-glossary «
NO En symbolforklaring finnes pa cookmedical.com/symbol-glossary « PL Stownik
symboli mozna znalez¢ pod adresem cookmedical.com/symbol-glossary «

PT Existe um glossario de simbolos em cookmedical.com/symbol-glossary «

RO Se poate accesa un glosar de simboluri la cookmedical.com/symbol-glossary
SK Slovnik symbolov je uvedeny na adrese cookmedical.com/symbol-glossary «

SL Slovarcek simbolov najdete na cookmedical.com/symbol-glossary «

SR Recnik simbola se moze naci na cookmedical.com/symbol-glossary « SV En
symbolordlista finns pa cookmedical.com/symbol-glossary « TR Sembol s6zligine
cookmedical.com/symbol-glossary adresinden ulasilabilir

EN Minimum accessory channel « BG MuHumaneH kaHan 3a JOMbAHATENHN
npuHagnexHoctn « CS Minimalni akcesorni kanal « DA Minimumstilbehorskanal «
DE MindestgréBe des Arbeitskanals « EL ENdx1oTo KavdAt epyaaiag « ES Canal de
accesorios minimo « ET Minimaalne lisakanal - FR Canal opérateur minimum «

HR Minimalni pomo¢ni kanal - HU Minimum munkacsatorna - IT Canale operativo
minimo - LT MaZiausias priedy kanalas « LV Minimalais darba kanala diametrs «

NL Minimale diameter van het werkkanaal - NO Minste arbeidskanal « PL Minimalny
rozmiar kanatu roboczego « PT Canal acessério minimo « RO Canal pentru
accesorii minim « SK Minimalny pristupovy kanal « SL Najmanjsi kanal za dodatke «
SR Minimalni kanal za dodatnu opremu « SV Minsta arbetskanal « TR Minimum
aksesuar kanali

EN Wire guide size « BG Pa3mep Ha Tenenus Bogay « CS Velikost vodiciho dratu «

DA Kateterlederstorrelse « DE GroBe des Fiihrungsdrahts « EL MéyeBog cuppdativou
odnyou « ES Tamano de la guia « ET Juhtetraadi suurus « FR Taille du guide « HR Veli¢ina
Zice vodilice « HU Vezetédrot mérete « IT Dimensioni della guida « LT Vielinio kreipiklio
dydis « LV Vaditajstigas izmérs - NL Maat voerdraad « NO Ledevaierstgrrelse

PL Rozmiar prowadnika « PT Tamanho do fio guia « RO Dimensiunea firului de ghidaj -
SK Velkost vodiaceho drétu - SL Velikost Zi¢natega vodila « SR Veli¢ina Zice vodica «

SV Storlek pa ledare « TR Kilavuz tel boyutu
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EN Medical device - BG MeauuunHcko nsgenwe « CS Zdravotnicky prostredek «

DA Medicinsk udstyr « DE Medizinprodukt « EL latpotexvoloyikd mpoiév « ES Producto
sanitario « ET Meditsiiniseade « FR Dispositif médical - HR Medicinski proizvod «

HU Orvostechnikai eszkoz « IT Dispositivo medico « LT Medicinos priemoné «

LV Mediciniska ierice « NL Medisch hulpmiddel - NO Medisinsk utstyr « PL Wyréb
medyczny « PT Dispositivo médico « RO Dispozitiv medical « SK Zdravotnicka
pomacka « SL Medicinski pripomocek « SR Medicinsko sredstvo « SV Medicinteknisk
produkt « TR Tibbi cihaz

EN Do not use if package is damaged and consult instructions for use « BG [la He ce
n3Mnon3Ba, ako onakoBKaTa e NoBpeAeHa, 1 a ce Hanpasw CnpaBKa B UHCTPyKUuuTe
3a ynotpeba « CS Nepouzivejte, pokud je obal poskozeny, a prostudujte si navod k
poutziti - DA Ma ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget. Se brugsanvisningen «
DE Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschédigt ist, und Gebrauchsanweisung
beachten « EL Mn xpnotpomoleite edv n GuoKeuacia €xel UMTOOTEL (A Kat
oupBouleuteite Tig 08nyieg xpriong « ES No utilizar si el envase esta dafado y
consultar las instrucciones de uso - ET Arge kasutage kahjustatud pakendi korral

ja tutvuge kasutusjuhendiga « FR Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé et
consulter le mode d'emploi - HR Nemojte upotrebljavati ako je ambalaza ostecena

te procitajte upute za uporabu « HU Ne haszndlja, ha a csomagolas sériilt, és olvassa
el a hasznalati utasitast « IT Non usare se la confezione & danneggiata e consultare

le Istruzioni per I'uso « LT Nenaudokite, jeigu pakuoté pazeista, ir vadovaukités
naudojimo instrukcija « LV Nelietot, ja iepakojums ir bojats, un skatit lietosanas
instrukciju « NL Niet gebruiken als de verpakking is beschadigd en raadpleeg

de gebruiksaanwijzing « NO Skal ikke brukes dersom pakningen er skadet; se
bruksanvisningen « PL Nie uzywac, jesli opakowanie zostato uszkodzone; sprawdzi¢
w instrukgji uzycia « PT Nao utilizar caso a embalagem esteja danificada, e consultar
as instrugdes de utilizagdo « RO A nu se utiliza daca ambalajul este deteriorat si a

se consulta instructiunile de utilizare « SK Ak je balenie poskodené, nepouzivajte

a precitajte si ndvod na poutzitie « SL Ne uporabite, ¢e je embalaza poskodovana,

in glejte navodila za uporabo « SR Nemojte koristiti ako je pakovanje ostec¢eno i
pogledajte uputstvo za upotrebu « SV Far inte anvdndas om férpackningen ér skadad,
las bruksanvisningen « TR Ambalaj hasarliysa kullanmayin ve kullanma talimatina
bagvurun

EN Single sterile barrier system « BG EquHuyHa ctepunHa 6aprepHa cuctema

CS Systém jednoduché sterilni bariéry - DA Enkelt sterilt barrieresystem « DE Einfaches
Sterilbarrieresystem « EL Movo cUotnpa @paypol anooteipwong « ES Sistema

de barrera estéril individual - ET Uhekordne steriilne kaitsemeetod « FR Systéme

de barriére stérile simple « HR Sustav jednostruke sterilne barijere « HU Egyszeres
steril védézaras rendszer « IT Sistema a barriera sterile singola « LT Vieno sterilaus
barjero sistema « LV Vienas sterilas barjeras sistéma « NL Systeem met enkele steriele
barriere « NO System med én steril barriere « PL Pojedynczy system 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
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EN Single sterile barrier system with protective packaging outside « BG EguHuiHa
cTepunHa 6apuepHa ccTema C BbHIUHa 3aliuTHa onakoBska « CS Systém jednoduché
sterilni bariéry s vnéjsim ochrannym obalem « DA Enkelt sterilt barrieresystem med
beskyttelsesemballage udvendigt « DE Einfaches Sterilbarrieresystem mit duBerer
Schutzverpackung « EL Mové ouotnpa @paypol amooTEipwong Pe TPOOTATEUTIKY
£€wTePIKN) ouokevaoia « ES Sistema de barrera estéril individual con embalaje
protector exterior - ET Uhekordne steriilne kaitsemeetod koos kaitsva vélispakendiga
FR Systéme de barriere stérile simple avec emballage protecteur externe « HR Sustav
jednostruke sterilne barijere s vanjskim zastitnim pakiranjem « HU Egyszeres steril
véddzaras rendszer kiilsé védécsomagoldssal « IT Sistema a barriera sterile singola con
confezionamento protettivo esterno « LT Vieno sterilaus barjero sistema su apsaugine
iSorine pakuote « LV Vienas sterilas barjeras sistéma ar aizsargiepakojumu arpuse «

NL Systeem met enkele steriele barriere en beschermende buitenverpakking «

NO System med én steril barriere med beskyttende emballasje pa utsiden «

PL Pojedynczy system bariery sterylnej z zewnetrznym opakowaniem ochronnym «
PT Sistema de barreira Unica 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
zascitno embalazo « SR Sistem jednostruke sterilne barijere sa zastitnom spoljasnjom
ambalazom « SV System med en steril barridr med skyddsforpackning pé utsidan «

TR Disinda koruyucu ambalaj iceren tekli steril bariyer sistemi

Australian Sponsor

EN Australian sponsor « BG Bb3noxwuten 3a ABctpanus « CS Australsky zadavatel «

DA Australsk sponsor « DE Australischer Sponsor « EL Xopnyog yia tnv Auctpalia «
ES Promotor australiano « ET Austraalia sponsor « FR Partenaire australien «

HR Australski sponzor « HU Ausztraliai partner « IT Sponsor australiano « LT Australijos
uzsakovas « LV Australijas sponsors « NL Australische opdrachtgever « NO Australsk
sponsor « PL Sponsor australijski « PT Promotor australiano « RO Sponsor australian «
SK Zadavatel z Australie « SL Avstralski sponzor « SR Australijski sponzor «

SV Australiensk sponsor « TR Avustralya Sponsoru
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