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EN Figure 1: OASIS™ One Action Stent Introduction System (OA)

BG ®urypa 1: Cuctema OASIS™ 3a €AHOCTBNKOBO BbBeXAaHe Ha cTeHT (OA)
CS Obrézek 1: Jednofazovy zavadéci systém stentu OASIS™ (OA)

DA Figur 1: OASIS™ stentindfgringssystem med én funktion (OA)

DE Abbildung 1: OASIS™ One Action Stent-Einfihrsystem (OA)

EL Eikdva 1: ZUotnpa eloaywyn evdompoobeong piag evépyetag OASIS™ (OA)
ES Figura 1: Sistema de introduccion de stents en un paso OASIS™ (OA)

ET Joonis 1. Uhesammuline stendi sisestussiisteem OASIS™ (OA)

FR Figure 1 : Systeme d'introduction d'endoprothése en un temps OASIS™ (OA)
HR Slika 1: OASIS™ sustav za uvodenje stenta One Action (OA)

HU 1. dbra: OASIS™ egymiiveletl sztentfelvezetd rendszer (OA)

IT Figura 1. Sistema di introduzione di stent in un’unica azione OASIS™ (OA)
LT 1 paveikslas.,OASIS™ One Action” stento jvedimo sistema (OA)

LV 1. attéls. OASIS™ One Action stenta ievadisanas sistéma (OA)

NL Afbeelding 1: OASIS™ One Action stentintroductiesysteem (OA)

NO Figur 1: OASIS™ One Action stentinnferingssystem (OA)

PL Rysunek 1: OASIS™ jednostopniowy system wprowadzania stentu (OA)
PT Figura 1: Sistema introdutor de stent com um sé movimento OASIS™ (OA)
RO Figura 1: Sistem de introducere a stentului OASIS™ One Action (OA)

SK Obrazok ¢. 1: Zavadzaci systém stentov OASIS™ One Action (OA)

SL Slika 1: Uvajalni sistemi stenta z enim gibom OASIS™ (OA)

SR Slika 1: OASIS™ jednopotezni sistem za uvodenje stenta (OA)

SV Figur 1: OASIS™ One Action stentinforingssystem (OA)

TR Sekil 1: OASIS™ Tek Islemli Stent Yerlestirme Sistemi (OA)




EN Proximal Wire Port

BG lpokcumaneH BXxop 3a TeneHus BoAaY

CS Proximalni vodici port

DA Proksimal kateterlederport

DE Proximaler Drahtport

EL Eyyug BUpa auppatog

ES Acceso proximal de la guia

ET Proksimaalne traadiport

FR Orifice pour guide proximal
HR Proksimalni otvor za Zicu

HU Proximalis drétnyilas

IT Ingresso prossimale della guida
LT Proksimalinis vielos prievadas
LV Proksimalais stigas ievadports
NL Proximale voerdraadpoort

NO Proksimal vaierport

PL Proksymalny port dla prowadnika
PT Orificio proximal do fio

RO Port pentru fir proximal

SK Port na proximélny drot

SL Proksimalni vhod za Zi¢nato vodilo
SR Proksimalni port za Zicu

SV Proximal ledarport

TR Proksimal Tel Portu

EN Pushing Catheter Hub

BG Brynka Ha 136yTBalums KateTbp
CS Usti tla¢ného katetru

DA Skubbekatetermuffe

DE Ansatz des Platzierungskatheters
EL Opgpolog kaBetripa wlnong

ES Conector del catéter empujador
ET Suruva kateetri muhv

FR Embase du cathéter pousse-prothése

HR Cvoriste potisnog katetera

HU Tolokatéter kénusza

IT Connettore del catetere spingitore
LT Stumiamojo kateterio jvoré

LV Biditajkatetra galvina

NL Aanzetstuk pushing-katheter

NO Skyvekatetermuffe

PL Ztaczka cewnika popychajacego
PT Conector do cateter posicionador
RO Ambou cateter de impingere

SK Hrdlo zatlacacieho katétra

SL Pesto potisnega katetra

SR Cvoriste potisnog katetera

SV Péforarkateterns fattning

TR itici Kateter Gobegi

EN Guiding Catheter Hub

BG Brynka Ha BOAELMA KaTeTbp
CS Usti vodiciho katetru

DA Styrekatetermuffe

DE Ansatz des Fiihrungskatheters
EL Opgahog odnyol kaBetrpa
ES Conector del catéter guia

ET Juhtkateetri muhv

FR Embase du cathéter guide
HR Cvoriste vodeceg katetera
HU Vezetokatéter konusza

IT Connettore del catetere guida
LT Kreipiamojo kateterio jvoré
LV Vaditajkatetra galvina

NL Aanzetstuk geleidekatheter
NO Ledekatetermuffe

PL Ztaczka cewnika prowadzacego
PT Conector do cateter guia

RO Ambou cateter de ghidaj

SK Hrdlo vodiaceho katétra

SL Pesto vodilnega katetra

SR Cvoriste vodeceg katetera

SV Guidingkateterns fattning

TR Kilavuz Kateter Gobegi

EN Guiding Catheter
BG Bopewy katetbp
CS Vodici katetr

DA Styrekateter

DE Fiihrungskatheter
EL O8nyo¢ kabetripag
ES Catéter guia

ET Juhtkateeter

FR Cathéter guide

HR Vodeci kateter

HU Vezetokatéter

IT Catetere guida

LT Kreipiamasis kateteris
LV Vaditajkatetrs

NL Geleidekatheter
NO Ledekateter

PL Cewnik prowadzacy
PT Cateter guia

RO Cateter de ghidaj
SK Vodiaci katéter

SL Vodilni kateter

SR Vodeci kateter

SV Guidingkateter

TR Kilavuz Kateter

EN Pushing Catheter
BG M36yTBaly KaTeTbp
CSTlaény katetr

DA Skubbekateter

DE Platzierungskatheter
EL KaBetipag wbnong
ES Catéter empujador
ET Suruv kateeter

FR Cathéter pousse-prothése
HR Potisni kateter

HU Toldkatéter

IT Catetere spingitore

LT Stumiamasis kateteris
LV Biditajkatetrs

NL Pushing-katheter

NO Skyvekateter

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

SL Potisni kateter

SR Potisni kateter

SV Paférarkateter

TR itici Kateter

EN Radiopaque Band

BG PenTreHononoxurenta nexta
CS Rentgenkontrastni prouzek
DA Rontgenfast markering

DE Réntgendichte Markierung
EL AkTivookigpr Tawvia

ES Banda radiopaca

ET Réntgenkontrastne riba

FR Bande radio-opaque

HR Rendgenski vidljiva traka

HU Sugarfogd sav

IT Banda radiopaca

LT Rentgenokontrastiné juostelé
LV Starojuma necaurlaidiga josla
NL Radiopake band

NO Radiopakt band

PL Cieniodajny pasek

PT Banda radiopaca

RO Banda radioopaca

SK Radioopakny krazok

SL Radioneprepustni obrocek
SR Rendgenski vidljiva traka

SV Rontgentatt band

TR Radyopak Bant
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EN Figure 2: Fusion® OASIS™ One Action Stent Introduction System (FS-OA)

BG Qurypa 2: Cuctema Fusion® OASIS™ 3a eAHOCTBINKOBO BbBeXAaHe Ha cTeHT (FS-OA)
CS Obrazek 2: Jednofazovy zavadéci systém stentu Fusion® OASIS™ (FS-OA)

DA Figur 2: Fusion® OASIS™ stentindferingssystem med én funktion (FS-OA)

DE Abbildung 2: Fusion® OASIS™ One Action Stent-Einflihrsystem (FS-OA)

EL Eidva 2: Zvotnpa elcaywyng evdompoobeong piag evépyeiag Fusion® OASIS™ (FS-OA)
ES Figura 2: Sistema de introduccién de stents en un paso Fusion® OASIS™ (FS-OA)

ET Joonis 2. Uhesammuline stendi sisestusstisteem Fusion® OASIS™ (FS-OA)

FR Figure 2 : Systeme d'introduction d'endoprothése en un temps Fusion® OASIS™ (FS-OA)
HR Slika 2: Sustav za uvodenje stenta Fusion® OASIS™ One Action (FS-OA)

HU 2. dbra: Fusion® OASIS™ egymlivelet( sztentfelvezet6 rendszer (FS-OA)

IT Figura 2. Sistema di introduzione di stent in un’unica azione Fusion® OASIS™ (FS-OA)
LT 2 paveikslas. ,Fusion® OASIS™ One Action” stento jvedimo sistema (FS-OA)

LV 2. attéls. Fusion® OASIS™ One Action stenta ievadisanas sistéma (FS-OA)

NL Afbeelding 2: Fusion® OASIS™ One Action stentintroductiesysteem (FS-OA)

NO Figur 2: Fusion® OASIS™ One Action stentinnfgringssystem (FS-OA)

PL Rysunek 2: Fusion® OASIS™ jednostopniowy system wprowadzania stentu (FS-OA)

PT Figura 2: Sistema introdutor de stent com um sé movimento Fusion® OASIS™ (FS-OA)
RO Figura 2: Sistem de introducere a stentului Fusion® OASIS™ One Action (FS-OA)

SK Obrazok ¢. 2: Zavadzaci systém stentov Fusion® OASIS™ One Action (FS-OA)

SL Slika 2: Uvajalni sistem stenta z enim gibom Fusion® OASIS™ (FS-OA)

SR Slika 2: Fusion® OASIS™ jednopotezni sistem za uvodenje stenta (FS-OA)

SV Figur 2: Fusion® OASIS™ One Action stentinforingssystem (FS-OA)

TR Sekil 2: Fusion® OASIS™ Tek islemli Stent Yerlestirme Sistemi (FS-OA)




EN Removable Stylet
BG MoaswxHo cTune

CS Snimatelny stylet

DA Aftagelig stilet

DE Entfernbarer Mandrin
EL A@aipoupevog OTEINESS
ES Estilete extraible

ET Eemaldatav stilett

FR Stylet amovible

HR Uklonjiva sonda

HU Eltavolithaté mandrin
IT Mandrino rimovibile
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LV Nonemama stilete

NL Verwijderbaar stilet
NO Avtakbar stilett

PL Usuwalny mandryn
PT Estilete amovivel

RO Stilet detasabil

SK Odpojitelny stylet

SL Odstranljiv stilet

SR Odvojivi stilet

SV Borttagbar mandrang
TR Cikarlabilir Stile

EN Proximal Wire Port

BG MpokcumaneH BXxop 3a TeneHns sofay
CS Proximalni vodici port

DA Proksimal kateterlederport

DE Proximaler Drahtport

EL Eyyug BUpa auppatog

ES Acceso proximal de la guia

ET Proksimaalne traadiport

FR Orifice pour guide proximal

HR Proksimalni otvor za zicu

HU Proximalis drétnyilas

IT Ingresso prossimale della guida
LT Proksimalinis vielos prievadas

LV Proksimalais stigas ievadports

NL Proximale voerdraadpoort

NO Proksimal vaierport

PL Proksymalny port dla prowadnika
PT Orificio proximal do fio

RO Port pentru fir proximal

SK Port na proximalny drot

SL Proksimalni vhod za Zi¢nato vodilo
SR Proksimalni port za Zicu

SV Proximal ledarport

TR Proksimal Tel Portu

EN Guiding Catheter Hub

BG Brynka Ha BogeLwna KateTbp
€S Ustf vodiciho katetru

DA Styrekatetermuffe

EN Pushing Catheter
BG V36yTBaLy KateTbp
CSTlacny katetr

DA Skubbekateter

DE Ansatz des Fiihrur

EL Ougpahdg odnyou kabetripa
ES Conector del catéter guia

ET Juhtkateetri muhv

FR Embase du cathéter guide
HR Cvoriste vodeceg katetera
HU VezetSkatéter konusza

IT Connettore del catetere guida
LT Kreipiamojo kateterio jvoré

DE PI

EL KaBetipag wlnong

ES Catéter empujador

ET Suruv kateeter

FR Cathéter pousse-protheése
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HU Tolokatéter
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PL Ztaczka cewnika prowadzacego PL Cewnik popychajacy

PT Conector do cateter guia
RO Ambou cateter de ghidaj
SK Hrdlo vodiaceho katétra
SL Pesto vodilnega katetra
SR Cvoriste vodeceg katetera
SV Guidingkateterns fattning
TR Kilavuz Kateter Gobegi

EN Pushing Catheter Hub

BG Brynka Ha 136yTBaLyuA KateTbp
CS Usti tlaéného Katetru

DA Skubbekatetermuffe

DE Ansatz des Platzierungskatheters
EL Ougpahdg kabetripa wbnong

ES Conector del catéter empujador
ET Suruva kateetri muhv

FR Embase du cathéter pousse-prothése
HR Cvoriéte potisnog katetera

HU Tolokatéter kénusza

IT Connettore del catetere spingitore
LT Stumiamojo kateterio jvoré

LV Biditajkatetra galvina

NL Aanzetstuk pushing-katheter

NO Skyvekatetermuffe

PL Ztaczka cewnika popychajacego
PT Conector do cateter posicionador
RO Ambou cateter de impingere

SK Hrdlo zatlacacieho katétra

SL Pesto potisnega katetra

SR Cvoriste potisnog katetera

SV Péforarkateterns fattning

TR itici Kateter Gobegi

PT Cateter posicionador
RO Cateter de impingere
SK Zatlacaci katéter

SL Potisni kateter

SR Potisni kateter

SV Paforarkateter

TR itici Kateter

EN Radiopaque Band

BG PenrtreHononoxurenta nexta
CS Rentgenkontrastni prouzek
DA Rentgenfast markering

DE Réntgendichte Markierung
EL Aktivookiepr Tawia

ES Banda radiopaca

ET Réntgenkontrastne riba

FR Bande radio-opaque

HR Rendgenski vidljiva traka

HU Sugarfogé sav

IT Banda radiopaca

LT Rentgenokontrastiné juostelé
LV Starojuma necaurlaidiga josla
NL Radiopake band

NO Radiopakt band

PL Cieniodajny pasek

PT Banda radiopaca

RO Banda radioopaca

SK Radioopakny krizok

SL Radioneprepustni obrocek
SR Rendgenski vidljiva traka

SV Rontgenttt band

TR Radyopak Bant



EN Guiding Catheter
BG BogeLy KateTbp
CS Vodici katetr

DA Styrekateter

DE Fiihrungskatheter
EL O8nyo¢ kabetripag
ES Catéter guia

ET Juhtkateeter

FR Cathéter guide

HR Vodeci kateter

HU Vezetokatéter

IT Catetere guida

LT Kreipiamasis kateteris
LV Vaditajkatetrs

NL Geleidekatheter
NO Ledekateter

PL Cewnik prowadzacy
PT Cateter guia

RO Cateter de ghidaj
SK Vodiaci katéter

SL Vodilni kateter

SR Vodeci kateter

SV Guidingkateter

TR Kilavuz Kateter

EN IDE Port

BG IDE xog

CS Port IDE

DA IDE-Port

DE IDE-Port

EL ©0pa IDE

ES Acceso de intercambio intraductal (IDE)
ET IDE-port

FR Orifice IDE

HRIDE otvor

HU Intraductalis csereport (IDE-port)

IT Accesso IDE

LT IDE prievadas

LV Intraduktalais nomainas (IDE) ievadports
NL IDE-poort

NO IDE-port

PL Port wymiany wewnatrzprzewodowej (port IDE)
PT Orificio de IDE

RO Port IDE

SK Port IDE

SLVhod IDE

SR IDE port

SV IDE-port

TR IDE Portu



OASIS™ AND FUSION® OASIS™ (ONE ACTION STENT INTRODUCTION
SYSTEM)

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

DEVICE DESCRIPTION
This IFU covers the OASIS One Action Stent Introduction Systems and Fusion OASIS Introduction Systems
represented in Figures 1 and 2. See Table 1 for compatible Cook Biliary Stents.
The OASIS One Action Stent Introduction System (OA) is an introduction system that is available in 8.5
Fr, 10 Frand 11 Fr. It consists of a guiding catheter component of length 205 cm and a pushing catheter
component of length 170 cm. The guiding catheter has 4 radiopaque marker bands.
The OASIS One Action Stent Introduction System (OA-E) is an introduction system that is available in
8.5 Frand 10 Fr. It consists of a guiding catheter component of lengths 318 cm and 320 cm and a pushing
catheter component of lengths 293cm and 295 cm. The guiding catheter has 4 radiopaque marker bands.
The Fusion OASIS One Action Stent Introduction System (FS-OA) is an introduction system that is available
in 8.5 Frand 9 Fr. It consists of a guiding catheter component of length 195 cm and a pushing catheter
component of length 170 cm. The guiding catheter has 1 radiopaque marker band.
Performance Characteristics
The function and key features of the device are described below.
Guiding Catheter - The function of the guiding catheter is to guide the stent to its intended location.
Guiding catheters contain one or more of the following features:
Atraumatic tip - The end of the guiding catheter is designed to be atraumatic to the anatomy.
Radiopacity - The guiding catheter tubing material is radiopaque. The guiding catheter also
contains marker bands to further enhance its fluoroscopic visibility.
Proximal Wire Port (Hub) - Used to facilitate the attachment and detachment of the stylet and
allows the wire guide to exit in the long wire configuration.
IDE Port - The IDE port allows for use with shorter wire guide configurations (FS-OA only).
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.

Stylet - Enhances the pushability of the device when used in a‘short-wire’ configuration (FS-OA only).
Device Compatibility
These devices are compatible with the following:

« Endoscope with 3.2 mm, 3.7 mm and 4.2 mm accessory channel (refer to label for selection of the

appropriate accessory channel)

+ 0.035"Wire Guide (refer to label for selection of the appropriate wire guide size)

« Positioning Sleeve (Flap Protector)

« Endoscopic Cap/Wire Guide Locking Device

« Cook Biliary Stents (see Table 1)
Note: When using the Fusion OASIS Introduction System (FS-OA) with the CLSO and CHBSO stent families;
they are not compatible with stent lengths greater than 14 cm.
Note: Introduction Systems are compatible with the stents indicated in Table 1, e.g. FS-OA-10 is
compatible with a 10 Fr stent, FS-OA-8.5 is compatible with a 8.5 Fr stent.



Table 1: Compatible Cook Biliary Stents for the OASIS™ and Fusion® OASIS™ One Action
Stent Introduction Systems

Cook Biliary Stents
. " Cotton- Soehendra Cotton- | Cotton-Leung® | PlasticBiliary

Device Family ibregtse® '} Leung® Sof-Flex® Stent*

CHBSO 150 (Lo CLSO-SF PBS*

85Fr 85Fr 85Fr 8.5Fr

OASIS™ Introduction System (0A) 10Fr 10Fr 10Fr X 10Fr
M5k M5k M5k M5k

- . | 8.5k 8.5Fr 8.5Fr 8.5k
OASIS™ Introduction System (0A-E) 10F 10Fr 10Fr X 10F
Fusion® 0ASIS™ Introduction System 85Fr 85Fr 85Fr 10F 85Fr
(FS-0A) 10Fr 10Fr 10Fr ! 10Fr

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

« The symbol “X” means not indicated for use with.

« Frrefers to stent diameter in French size.
Patient Population(s)
These devices can be used in adult patients requiring placement of a biliary stent. The nature of the
underlying pathology is prevalent in varying patients, therefore the devices are indicated for patients with
biliary duct obstruction caused by common bile duct stones, malignant biliary obstruction and benign or
malignant strictures.
Intended User
The product is intended for use by physicians trained and experienced in ERCP techniques. Standard
techniques for the endoscopic placement of stents should be employed.
Contact with body tissue
The device is tissue contacting in line with intended use.
Operating Principles
The function of the Pushing Catheter is to advance the stent, over a pre-positioned wire guide to its
intended location, and to maintain the position of the stent as it is being deployed.
The function of the guiding catheter is to guide the stent to its intended location.
The FS-OA may be used for either ‘long-wire’ or ‘short-wire’ ERCP techniques.
Long-wire: Upon removal of the stylet the FS-OA may be used in an over-the-wire configuration, whereby
the full device is loaded onto the wire guide until the wire guide exits at the proximal wire port (hub).
Short-wire: The FS-OA contains an IDE port. By allowing the wire guide to exit its intended lumen
through this port, only the distal section of the device is loaded onto the wire guide during use, thereby
facilitating the ‘short-wire’ ERCP technique. The stylet enhances pushability when placing the stent.

INTENDED USE

This device is used for endoscopic biliary stent placement.

INDICATIONS FOR USE

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

CLINICAL BENEFITS

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

CONTRAINDICATIONS

« Those specific to ERCP.

« Inability to pass a wire guide/ guiding catheter/ stent through the obstructed area.
8



WARNINGS

« Fusion OASIS Introduction System contains nickel, which may cause an allergic reaction in individuals
with nickel sensitivity.

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

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

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

PRECAUTIONS

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

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

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

« Compatible only with Cook non-pigtail biliary stents as outlined in Table 1.

« This device must be used under fluoroscopic monitoring.

« Do not use excessive force to advance the stent.

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

« Sphincterotomy is not necessary for device use.

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

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

« Store the device in a dry location.

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

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

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

POTENTIAL ADVERSE EVENTS

Those associated with ERCP: allergic reaction to contrast or medication - aspiration - cardiac arrhythmia

or arrest « cholangitis « hemorrhage - hypotension -« infection - liver abscess « pancreatitis «

perforation -« respiratory depression or arrest « sepsis.

Those associated with biliary stent placement: allergic reaction to nickel (FS-OA only) - fever -

obstruction of the pancreatic duct - pain/discomfort - stent migration « trauma to the biliary duct or

duodenum.

HOW SUPPLIED

These devices are supplied Ethylene Oxide (EO) sterilized in a peel open pouch.

DEVICE PREPARATION

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

water based lubricant.

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

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

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

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

function.

. Attach endoscopic cap or wire guide locking device to endoscope.

Load positioning sleeve onto duodenal end of the stent in order to collapse the flaps. The stent

should fit into the flap protector with the entirety of the duodenal flaps collapsing and being

covered.

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

Pre-load the desired stent and positioning sleeve onto the tip of the introducer. Refer to the stent IFU

for the intended placed orientation of the stent in the biliary duct.
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INSTRUCTIONS FOR USE lllustrations

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

. Unlock the short wire from the Wire Guide Locking Device and advance the introducer with the

preloaded stent over a pre-positioned wire guide ensuring that the wire guide exits the guiding

catheter at the IDE port.

Introduce the device into the endoscope accessory channel and relock the wire guide.

With the elevator open, advance the device in short increments until it is endoscopically visualized

exiting the scope. Note: As the front flap of stent enters the accessory channel, keep the positioning

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

over the pushing catheter, keeping it clear of the accessory channel.

. Advance the device into the appropriate duct.

Fluoroscopically monitor the radiopaque band(s) on the guiding catheter. When a sufficient length of

the guiding catheter is above the obstruction, disconnect the guiding and pushing catheter hubs on

the introducer. Note: A sufficient length of the guiding catheter must be above the obstruction prior

to the stent positioning.

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

the pushing catheter.

Fluoroscopically and endoscopically confirm the desired stent placement.

Unlock the wire guide from the Wire Guide Locking Device.

Retract the wire guide until it exits the guiding catheter at the IDE port. Note: Fluoroscopically

visualize the radiopaque band at the IDE port. When the radiopaque distal tip of the wire guide

passes the band, a disengagement from the wire guide lumen will occur.

10. Advance the disengaged wire guide to maintain ductal access.

11. Relock the wire guide into the Wire Guide Locking Device.

12. Retract the guiding catheter into the endoscope while maintaining position of the stent using the
pushing catheter.

13. Fluoroscopically and endoscopically confirm the desired stent placement.

14. Remove the pushing catheter.

I1. IF USING PROXIMAL WIRE PORT (PWP) AND A PRE-POSITIONED LONG WIRE GUIDE. (See Figures 1

and 2):

1. Remove the stylet, if applicable.

2. Advance the introducer with the preloaded stent over a pre-positioned wire guide and into the
accessory channel of the endoscope until the proximal end of the wire guide exits PWP. Note: If
applicable, ensure that the wire guide does not exit at the IDE port.

REFER TO STEPS 3-7 IN “SECTION I, THEN RESUME WITH STEP 3 BELOW:

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

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

5. Remove the pushing catheter.

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
coiled for disposal in accordance with institutional guidelines.
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PATIENT COUNSELLING INFORMATION
Please inform the patient as necessary of the relevant warnings, precautions, contraindications, measures
to be taken and limitations of use that the patient should be aware of.

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



BbJITAPCKU
OASIS™ U FUSION® OASIS™ (CUCTEMA 3A EAHOCTBINKOBO

BbBEXXAAHE HA CTEHT)

BHUMAHUE: ® T8O Ha CALL, Hanara orp TOBa Aace
npopasa caMo OT WA Mo NpeAnncaHne Ha nekap (unn [ 1.
OMUCAHUE HA U3AEJIVETO

Tesn nHcTpyKUWK 3a ynotpeba obxsaluat cuctemute OASIS 3a JHOCTBMNKOBO BbBeX/aHe Ha CTeHT 1
cucTemuTe 3a BbBexaaHe Fusion OASIS, nokasaHu Ha Quaypu 1 v 2. BuxTte Tabauya 1 3a CbBMeCTUMM
6ununapHu ctentose Ha Cook.
Cuctemara 3a eAHOCTBMNKOBO BbBeXAaHe Ha cTeHT OASIS (OA) e ccTema 3a BbBeXAaHe, KOATO ce
npepnara 8 pasmepu 8,5 Fr, 10 Fr n 11 Fr. CbcTou ce OT Bogely KaTeTbp ¢ Ab/xnHa 205 cm v n3byTeaty
KaTeTbp C Ab/MKMHA 170 cm. BOAGLINAT KaTeTbp 1MMa YETUPW NIEHTI C PEHTTEH MNONOXKUTENEH MapKep.
Cuctemara 3a eAHOCTBIKOBO BbBeXAaHe Ha cTeHT OASIS (OA-E) e cuctema 3a BbBEXaHe, KOATO ce
npepanara B pasmepw 8,5 Fr v 10 Fr. CbcTom ce OT BoAeLy KaTeTbp € Ab/KmHa 318 cm 1 320 cm v 136y TBaLy
KaTeTbp C Ab/MKUHA 293 cm 1 295 cm. BoAeLMAT KaTeTbp 1UMa YeTVPU NIEHTU C PEHTTEH MONoXnTeNneH
Mapkep.
Cuctemara 3a eAHOCTBIKOBO BbBEXAaHe Ha cTeHT Fusion OASIS (FS-OA) e cuctema 3a BbBeXaaHe,
KOATO ce npepanara B pasmepu 8,5 Fr n 9 Fr. CbcTom ce OT BogeLl KaTeTbp C AbKuHa 195 cm v 13byTBaly
KaTeTbp C Ab/MKMHA 170 cm. BoAeWmnAT KaTeTbp 1MMa 1 IeHTa C PeHTIeHOMONOXMUTENEH MapKep.
Pa60THN XapaKTepucTnkn
DyHKLMUTE 1 OCHOBHWTE XapaKTePUCTUKIN Ha N3AENUETO Ca OMKUCaHu No-Aoy.
Bopely kaTeTbp - dyHKLMATA Ha BOfELMA KaTeTbP e fla HanpaB/ABa CTeHTa A0 NPeABUAEHOTO My MACTO.
BopewynTe KateTpn CbbpXKaT €fjHa U1 NoBeYe OT CIeAHUTE XapaKTePUCTUKIA:
« ATpaBmaTW4eH BPbX — KPaAT Ha BOAELNA KaTeTbp e NPOeKTUpaH Aa Gbjje aTpaBMaTUyeH 3a
aHaTomuATa.
PeHTreHOKOHTPACTHOCT — MaTepuabT Ha Tpb6aTa Ha BOAELLUMA KaTeTbp € PEHTTEHOKOHTPACTeH.
BopewmAT KaTeTbp ChLLO Taka CbAbPKa MapKepHU NIEHTV 3a JOMbIHNTENHO NOAOBPsABaHe Ha
HeroBara (GyopocKorncka BUANMOCT.
lMpokcrmaneH Bxop 3a TeneHna Bojay (BTynKa) - 13MoN3Ba ce 3a ynecHABaHe Ha NpuKpensaHeTo
1 OTAENAHETO Ha CTWUAETa 1 MO3BOJIABA Ha TENEHNA BOAAY fja U3nese B KOHOUrypaUuaATa Ha Abarua
TeneH Bogau.
IDE Bxog - IDE BXxoA®bT No3BoniABa ynotpeba ¢ No-KbCy KOHGUrypauum Ha TeneHuns Bogad (camo
3a FS-OA).
M36yTBaly KaTeTbp — GYHKLMATA Ha 136y TBALINA KaTeTbp € 1a NPUABUXN CTeHTa NO NPeABapuUTeNHO
NO3MLIMOHMPaH TefleH BoAay 1 BOfiell KaTeTbp A0 NPEeABNAEHOTO My MACTO 1 /1a NOAAbPKA NO3ULMATA Ha
CTeHTa, JOKaTo Ce pasrpbila. Toi Chbpka ClefHNA KOMMOHEHT:
« TpoKcumaneH naeHTdUKaTop — MAEHTUGMUKATOP B HErOBUA NPOKCUMarneH Kpaii. M3nonsea ce 3a
naeHTUdULMPaHe Ha OpreHTaLWATa, B KOATO TPAGBa Aa Ce 13non3sa nenveTo.

Crunet - nopo6paBsa U3byTBaeMOCTTa Ha U3[1eNINeTo, KOraTo Ce U3M0N3Ba B KOHOUrypauma ¢,KbC Bofay”
(camo 3a FS-OA).
CbBMECTUMOCT Ha N3fenneTo
Te3u n3nenua ca CbBMECTUMU CbC ClI@AHUTE U3Aenusa:

« EHgockon ¢ 3,2 mm, 3,7 mm v 4,2 mm KaHan 3a JOMbJHUTENHN NPUHAANEXKHOCTU (BUXKTE eTuKeTa 3a

1360p Ha NOAXOAALMA KaHan 3a AOMbIHNTENHN NPUHAANEKHOCTN)

« Tenen Boaau 0,035 inch (BuxTe eTukeTa 3a n3bopa Ha MOAXOAALL pa3Mep Ha TeneHns Boaay)

+ M0o3KLMOHMPALL MaHLLIOH (NPOTEKTOP Ha KpuiLaTa)

- EHOCKONCKa Kanayuka/ycTpoicTeo 3a 6nokMpaHe Ha TeneHns Bogay

« Bunnaphu creHToBe Ha Cook (BvkTe Tabnuya 1)



3a6enexka: Korato nsnonssate cuctemata 3a BbBexzgaHe Fusion OASIS (FS-OA) ¢ amununte cteHTOBE
CLSO u CHBSO; Ta He e CbBMECTUMA C Ab/DKMHU Ha CTEHTOBETE No-ronemu ot 14 cm.

3a6enexka: CrcTemuTe 3a BbBeX/jaHe Ca CbBMECTUMM CbC CTEHTOBeTe, Nocoueru B Tabauya 1, Hanp.
FS-OA-10 e cbBMecTVM cbe cTeHT 10 Fr, FS-OA-8.5 e CbBMeCTUM CbC CTeHT 8,5 Fr.

Ta6nuua 1: CbBMmecTuMu 6unnapHn creHtoBe Ha Cook 3a cuctemute OASIS™ u Fusion®
OASIS™ 3a eHOCTBNKOBO BbBeXAaHe Ha CTEHT

creHToBe Ha Cook
. MnactmacoB
[ — Fomn- 5 Soehendra ; (otton; (otton-Leurg Gunuapen
Huibregtse® | Tannenbaum' Leung’ Sof-Flex

CTeHT*

CHBSO 150 (L0 CLSO-SF PBS*

8,5Fr 85Fr 85Fr 85Fr

(ucrema 3a BbBexpaaHe 0ASIS™ (0A) 10Fr 10Fr 10Fr X 10Fr
M5F 1M5F 1M5F 15F

- 85Fr 85Fr 85Fr 85Fr

(uctema 3a BbBexpaaHe OASIS™ (0A-E) 10F 10Fr 10Fr X 10F
(ucrema 3a BbBexpaHe Fusion® 85Fr 85Fr 85Fr 10Fr 85Fr
OASIS™ (FS-0A) 10Fr 10Fr 10Fr 10Fr

*3abenexka: V3fenuata ¢ kog PBS He ca HannuHW Ha BCUYKW Nasapw, BKAounTtenHo B CALLL.
YCOBHUTE O3HAYEHNA Ca KaKTo CriefjBa:

« CumBonbT “X” 03HauaBa, Ye He e Nokas3aHo 3a CbBMeCTHa ynotpeba.

« Frce oTHaca A0 ronemnHaTa Ha AMameTbpa Ha CTeHTa BbB GpeHyoBe.
MaywuenTcka(n) nonynauyua(n)
Te3un v3aenna MoraT f1a Ce N3MoN3BaT NPY Bb3PACTHN NALMEHTU, HYXKJaelly) Ce OT MOCTaBAHe Ha GrunnapeH
CTeHT. ECTeCTBOTO Ha noanexatiata Natonorya e AOMUHMPaLLa Npy PasfinyHnTe NaLMeHTV, 3aToBa
U3[iennATa ca NoKasaHu 3a NauneHTn ¢ GuanapHa o6CTPYKLUA, MPUYNHEHA OT KaMbHI B OGLLNA XKAbYEH
KaHan, 3nokayecTBeHa brunnapHa o6CTPYKLMA 1 AOBPOKAUECTBEHN UK 3N10KaYeCTBEHM CTPUKTYPU.
MpeasugeH notpe6uren
MpoayKTbT e NpefiHa3HayeH 3a ynotpeba oT fiekapyu, KOWTO Ca OByUeHM 1 IMaT ONUT B TEXHUKMUTE 3a
EPXT. TpAGBa Aa ce 13Mo/3BaT CTaHAAPTHU TEXHUKU NPU €HAOCKONCKOTO NOCTaBAHE Ha CTEHTOBE.
KOHTaKT € TelecHW TbKaHu
V13penneTo e B KOHTAKT C TbKaHW B CbOTBETCTBUE C NpefjHa3HaueHNeTo.
MpuHynnu Ha pa6ota
DyHKUMATa Ha 136y TBaLLMA KaTeTbp € Aa NPUABMXKIN CTeHTa NO NPe/IBapUTENHO NO3NLIMOHIPaH TeneH
BO/Iay /10 NPe/iBUAEHOTO My MACTO W J1a MOAibPXa NO3NLMATA Ha CTEeHTa, I0KaTO ce pa3rpblya.
DyHKUMATa Ha BOAELNA KAaTeTbp e /la HanpassABa CTeHTa 0 NPeABUAEHOTO My MACTO.
FS-OA moxe aa ce m3non3ea 3a TexHuku 3a EPXM unm ¢, abnbr Bogay’, unm ¢, Kbe Bogay”
[Jbnbr Tenen Bogay: Mpu oTcTpaHaBaHe Ha cTuneta FS-OA Moxe Aa ce n3non3Ba B KOHGUrypauus Hag
TeneHuA BoAay, NPy KOATO LIANIOTO U3fjeNe ce 3apex/a BbpXy TeNeHuA Bofay, JOKaTo TeNeHNAT Boaay
u3nese B NPOKCVMasHIA BXOA 3a TeNleHns Bofia (BTynka).
Kbc Tenen Bopau: FS-OA cbabpxa IDE Bxoa. KaTo nossonsABate Ha TeneHna Boaay fla usnese ot
npeaBuaeHNs NyMeH Npes TO3M BXOJ, CamMo AUCTaiHaTa YacT Ha U3/IeNNeTo Ce 3apex/a BbpXy TeneHus
BOJaY Mo Bpeme Ha ynotpeba, KaTo Mo TO31 HaumH Ce ynecHaBa TexHuKata 3a EPXM ¢, kbc Bogay'”.
CruneTsT noao6paBsa M3byTBa@MOCTTa NPY NOCTABAHE Ha CTEHTa.

NPEAHA3HAYEHUE
ToBa u3gienvie e NpefjHa3HaueHo 3a eH0CKOMNCKO NOCTaBAHE Ha GunnapeH CTeHT.



MOKA3AHUA 3A YINTOTPEBA

3a €HAOCKOMNCKO NOCTaBAHEe Ha 6|/|nmapeH CTeHT 3a 6I/II'IIAapEH APeHaXx Ha 3anyLleHn XNbYHU KaHanw,

KOETO MOXe [1a @ MPUYNHEHO OT KaMbHU B O6LLMA X/TbYeH KaHaJl, 310KayecTeeHa 6unnapHa obCTpyKLms,

Ao6poKayecTBEHN UK 3710Ka4eCTBEHN CTPUKTYPU UK APYTY CbCTOAHUA Ha GunnapHa obcTpykuma,

M3MCKBaLLN APEHaX.

KNMUHUYHU NON3KU

B'bBe)K/Z[aU.lMTe yCTpOIﬁCTBa 3a GMHI/IapeH CTEHT UMaT HeNpAKO TepanesTUYHO B'bS[Z[el;icTBIAe, TbI KaTo

YHKLMOHMPAT 3a yNecHABaHe Ha yCNeLHOTO NoCTaBAHe Ha BunnapeH CTeHT. BbBexaalumTe ycTponcrsa

Ca OT CblLECTBEHO 3HaYeH!e 3a NOCTAaBAHETO Ha CTEHTa.

MPOTUBOMOKA3AHUA

. ﬂpomBonoKasaHmTa, KOUTO Ca cneum¢|/|qu| 3a eHAOoCKoncKaTta peTporpagHa
xonaHruonaHkpeatorpadus (EPXI).

« HeBb3MOXHOCT 3a npekapsaHe Ha TeneH BOHa‘-I/BO/Z[eU.l KaTeT'hp/CTeHT npes MACTOTO Ha OGCprKLLI/IﬂTa.

NPEAYNPEXAEHUNA

« Cucremara 3a BbBexzaHe Fusion OASIS cbabpa HUKeN, KOUTO MoXe fla Mpeiu3BuKa anepruyHa
peakuma Npu YyBCTBUTENHN KbM HIUKEN NnLa.

« ToBa U3aenvie 3a ejHOKpaTHa ynotpe6a He e NPOeKTUPaHO 3a MOBTOPHO W3non3BaHe. OnuTuTe
3a NOBTOPHa 06paboTKa, CTepuan3alya u/vnv ynotpeba morat ga JoBefar 4O KOHTaMUHALMA C
6UONOTUYHY NN XUMUYHW areHTn u/vnn HapylwaBaHe Ha MexaHun4yHaTta UAnocCT Ha usfennerto.

. BmayanHo nposepeTe uenocTTa Ha cTepusiHaTa OrnakoBKa. He Manonaaaﬁrre, aKo CcTepuniHaTa OonakoBsKa e
nospeaeHa NN HenpesiHaMmepeHo e 0TBopeHa Npeau ynotpeba.

. ﬂpoBepeTe il 0 Y 0, KaTo Te 0CO6EHO MHOTO 3a Hannuune Ha nperbBaHunsa,
OrbBaHNA U pa3kbCBaHUA. He 13non3BaliTe, ako ce OTKpYe aHOManus, KOATO 61 HapylUna HOPManHOTO
paboTHO CbCTOoAHME. 3a Aa NonyunTe paspeLueHiie 3a BpbliuaHe, Mons, ysefomete Cook.

MPEANA3HU MEPKU

. I'Ipe/.'wl ynoTpeﬁa TpﬂGBa Aa ce 3BbPLN Nb/IHA ANAarHoCTNUYHa OUeHKa 3a onpejenaHe Ha NpaBuHnA
pa3smep Ha CTeHTa.

« BuxTe eTvkeTa 3a MUHUManNHMA pa3smep Ha KaHana, U3NCKBaH 3a ToBa nspenue.

« BuxTe eTukeTa 3a nogxofALmMA pa3mep Ha TeneHusa Bofay, U3KNCKBaH 3a ToBa U3genve.

+ CbBMECTIMO CaMo € 61nnapHK CTeHToBe 6€3 N3BUTU Kpauiia ¢ opMa Ha CBMHCKa onaluKa (pigtail) Ha
Cook, kakTo e onucaxo B Tabnuya 1.

« ToBa n3penvie TpAGBa fAa ce U3Mon3Ba nog GpNyopoCKomncKo HabioaeHve.

+ He n3nonssaiite npekomepHO ycuivie, 3a Aa NPUABUXITE CTEHTa Hanpes.

. ﬂozmumoﬂwpammm MaHLWOoH (FLOCTaBeH CbC CTEHTa) He e npefiHa3HayeH 3a N3non3saHe B KaHana 3a
[OMbAHNTENHMN NPUHAANEXHOCTI Ha eHAOCKONa.

« Mpu ynotpebata Ha U3AeNneTo He e HeobxoanMa CHUHKTEPOTOMUA.

« Bb3amoxHo e pa3mecTBaHe Ha NOCTaBeH CTeHT NpY ONWUT 3a AOMbIHATENHU Npoueaypu.

« He n3nonssaiite ToBa U3fienvie 3a L, Pa3iiHa OT NOCOYEHOTO NpeaHa3HaueHue.

. M3AE"II/IETO TPRGBB Aa ce CbXpaHABa Ha CYyX0 MACTO.

- ToBa 13penve Moxe Aa ce N3Mosn3Ba CaMo OT 06yUYeH MeAVNLIMHCKI CneLnanicT.

« MpoayKTHT e NpefiHa3HaueH 3a ynoTpe6a OT flekapu, KOUTO Ca 0bY4eHN 1 MMaT ONUT B TeXHUKNTe
3a EPXT.

- TpAbBa Aa ce 13M0N3BaT CTaHAAPTHU TEXHUKM NPU @HAOCKONCKOTO NOCTaBAHE Ha CTEHTOBE.

MOTEHUMAJTHU HEXENIAHU CbBUTUA

Te3u, cebp3anu ¢ EPXT: anepruyHa peakuns KbM KOHTPACT UAW MeAMKaMEHT « acnupaums » CbpaeyHa

APUTMUNA UITN CbpAEeYEeH apecT « XONTaHTUT « KObBOWU3NUB * XUMOTOHNA « I/IHd)eKL[I/IFi . HepHOApOGeH a6cuec .

naHKpeaTuT « nephopaLua « NOTUCKaHE UM CNMPaHe Ha AVLLIAHETO « Cencuc.

Te3n, cBbP3aHK C NOCTAaBAHETO Ha BUNMapeH CTEHT: anepruyHa peakuma Kbm HuKen (camo 3a FS-OA) «

roByILLIEHa TemrepaTypa « 06CTPYKLMA Ha MaHKpeacHUA KaHan « 60/1ka/AMCKoMbopT « MUrpaLma Ha

CTeHTa » TpaBMa Ha 6I/Il'||/lapHI/Iﬂ KaHan vnu fBaHafeceTonpbCTHUKA.
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KAK CE JOCTABA

Te3u u3nenua ce JOCTaBAT CTEPUAN3NPaHN C eTueHoB okcna (EO) B TopbuUKa, KOATO ce 0TBapA upes3
obenpaHe.

MOAroTOBKA HA U3AE/IMETO
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. Mpeav BbBEX/AaHETO Ha KaKBMTO 1 la 6UNO U3/leNna ce yBepeTe, Ye pPaGOTHUAT KaHan Ha eHoCKona

€ CMa3aH C Bojia U Ny6pUIKaHT Ha BOfJHA OCHOBA.

Mo3oBaBaiiku Ce Ha eTVKeTa Ha OMaKkoBKaTa Ha U3/1efIneTo, yBepeTe Ce, Ye eHOCKOMBT Ma pasmep
Ha KaHaa, No-roNAM Uy PaBeH Ha MUHUMaNHUA Pa3mep Ha KaHana, Heobxoanm 3a pabota Ha
nsgenvero.

Mpeau ynotpe6a npoBepeTe Br3yanHo OMaKoBKaTa, 3a f1a MOTBbPANTE, Ye He e OTBOPEHa 1 yBpeaeHa.
Mpepan fa nsnonseate nsgenueTo(aTa), NpoBepeTe ro/rn BU3yanHo 3a aHOManuu, KOUTo Morat Aa
[l0BejaT A0 HenpaBuIHO GyHKLOHMpPaHe.

I'Ipvu(pene're €HOOCKOMNCKa Kanayka nan yCTpOﬁCTEO 3a 6noK|/|paHe Ha TefieHnA Bogay Kbm
eHgockona.

. MNocTageTe NO3NUMOHVPALUA MaHLWIOH BbPXY AAyOAEHaIHUA Kpail Ha CTeHTa, 3a fja Ce CrbHaT

Kpunuata. CTeHTHT TpAGBa la NacHe B NPOTeKTOpa Ha KpuUnLjaTa, KaTo [lyofieHanHuTe Kpuiua ce
CrbHAT HAMbJIHO 1 C& NOKPUAT.

CmaxeTe yCTPOIICTBOTO 3a GJ'IOKMPBHE Ha TeneHus Bofjay/eHAoCKoncKaTa Kanayka nyﬁmeaHT Ha
BOAHa OCHOBa.

3apepeTe nNpefBapUTENHO XeNaHUA CTEHT 1 NO3NLMOHNPALLNA MaHLLOH Ha BbpXa Ha BbBEX/alLLoTo
ychoFtcTBo. BuxTe nHCTpyKumuTe 3a yn0Tpe6a Ha CTeHTa 3a npeABngeHaTa opueHTauma Ha cTeHTa
Npun NoCTaBaAHe B XNbYHNUA KaHan.

WHCTPYKLW 3A YNOTPEBA Unioctpayun
1. AKO CE U3MON3BA BXOJ 3A UHTPAAYKTAJIEH OBMEH (IDE BXOA) U NPEABAPUTEJTHO
MO3ULUMOHUPAH KbC TEJIEH BOOAY.
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. OT6nOKMpaiiTe KbCIA TefleH BOAAY OT YCTPOMCTBOTO 3a B/I0KMpaHe Ha TeleHns BoAay v NpUABKKeTe

Hanpes BbBEX/aLL0TO YCTPOICTBO C NPeABAPUTENHO 3apeAeHIUsA CTEHT Haj NPEBAPUTENHO
NO3NUMOHMPaH TeneH BOAaY, KaTo ce yBepuTe, Ye TeNeHNAT BOAaY U3nn3a OT BOAELWNA KaTeTbp npu
IDE Bxopa.

. BbBefeTe n3genveTo B KaHana 3a JOMbJIHUTENHN NPUHAANEXHOCTU Ha eHAoCKoNa 1 Gnoknpaiite

OTHOBO TeNeHNs BoaY.

lMpu 0TBOPEHO NOBAUTraLLO YCTPONCTBO, NPUABIXKETE Hanpes U3ENNETO C KbCK CTHIKM, JOKaTO ce
BU3yann3unpa eH0CKONCKM la N3N3a OT eHaockona. 3abenexka: Korato npeHOTO Kpuslie Ha CTeHT
Bfie3e B KaHarna 3a JOMb/IHATENHN NPUHAANEXHOCTY, 3aiPHXKTE NO3ULIMOHMPALMA MaHLLOH BbPXY
3a/IHOTO KpWLie, JOKATO CTEHTBT B/le3e HaMb/IHO B KaHana 3a A0MbHUTENHN NPUHANEXHOCTU.
Mnb3HeTe NO3NLMOHMPALLVA MaHLLOH BbpXy U36yTBalUA KaTeTbp, 6e3 ja Aonupa KaHana 3a
NOMbAHNTENHN NPUHAANEXKHOCTY.

MpuaBuxeTe U30ENINETO B CbOTBETHUA KaHaJl.

Habnionasaiite pnyopoCKONCKM peHTreHonono)uUTeNnHaTa(uTe) NeHTa(i) BbpXy BOAELMUA KaTeTbp.
KoraTo AocTaTb4Ha AbMX1Ha OT BOAEILMA KaTeTbp e Haf 06CTPYKLMATA, pa3eauHeTe BTYIKUTe Ha
BOAeWMA 1 136y TBALIMA KAaTeTbp BbPXY BbBEX/ALLOTO YCTPONCTBO. 3abenexka: Hag o6CTpyKunATa
TpAbBa Aa MMa A0CTaTbYHa Ib/KMHA OT BOAELMA KaTeTbP NPeAu NO3MLIMOHNPAHETO Ha CTeHTa.
MoppbpxaiiTe no3uuMATa Ha KaTeTbp U np Hanpe/ CTeHTa B Xe/aHaTa Nno3uyma ¢
nomolLTa Ha u3byTBaLNA KaTeTbp.

DnyopocKonckm 1 eHA0CKONCKM NOTBbP/ETE XelaHOTO MeCTOMOJIOXEHIE Ha CTeHTa.

OT6noKupaiiTe TeneHMa Bofay OT yCTPOICTBOTO 3a GNOKMpaHe Ha TeneHns Boaau.

. M3Ternete TeneHwa Boaay, Aokarto usnese ot Bogelma katetbp npu IDE Bxopa.

3abenexka: Busyanusvpaiite GpnyopockomncKy peHTreHononoxuTenHata neHta npu IDE Bxopa.
KoraTo peHTreHOMNONOXUTENHUAT ANCTaNeH Kpaii Ha TeneHna Boaay NpemuHe NeHTata, Toil e ce
0cB06OAM OT lyMeHa Ha TeleHUA Boaau.

MpuasuxeTe Hanpen ocsoboaeHNs TeneH BoaY, 3a a Ce NoAAbPXKa AOCTbN Npe3 KaHana.

. Bnokupalite oTHOBO TeneHua Bogay B yCTPOWNCTBOTO 3a GI'IOKMpaHE Ha TeneHnA sBogayd.
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12. UsgbpnaiiTe Ha3af B eH0CKONa BOAELMNA KaTeTbp, KaTo 3ana3saTe No3numaTa CTeHTa C NoMoLLTa Ha
n36yTBalLMA KaTeTbp.

13. ®nyopocKonck1 1 eHAOCKONCKM NOTBbP/ETE XeNaHOTO MeCTOMONOXKEHNE Ha CTeHTa.

14. OTcTpaHeTe U3byTBaLMA KaTeTbP.

1l. AKO CE U3MON3BA NPOKCUMAJTHUA BXOA 3A TEJIEHUA BOJAY (PWP) U MPEABAPUTENTHO

MO3ULNOHUPAH AbTbI TENEH BOAAM (Bx. Quaypu 1u 2):

1. OTCTpaHeTe CTUAIETO, aKO € NPUNOXUMO.

2. MpuaBmxeTe Hanpe/ BbBEX/AALLOTO YCTPOMCTBO C NPeABAPUTENHO 3apefieHI A CTEHT BbPXY
npeaBapuTeNHO NO3NLNOHNPaH TeeH BoAay U B KaHana 3a A0MbHUTENHN NPUHAANEXHOCTU Ha
€HI0CKONMa, 0KaTO MPOKCUMAHUAT Kpai Ha TeneHns Bofiay nsnese npes PWP Bxopa. 3abenexka:
AKO e NPUOXNMO, yBepeTe Ce, Ye TeNIeHNAT Boaay He n3nusa npu IDE Bxopaa.

NPEMEAANTE CTBIMKW 3-7 B,,PA3AEN I, CNIEJ, KOETO MPEMUHETE KbM CTBIKA 3 M0-A0NY:

3. Viagbpnaiite Ha3af v n3BajieTe KakTo BOAELNA KaTeTbp, Taka 1 TeNleHnsA BofjaY, KaTo 3ana3eare
no3nLMATa Ha CTEHTa C MOMOLLTa Ha 136y TBalLMA KaTeTbp.

4. MoTBbpAeTe NO3NLMATA Ha CTEHTa, ClIefl KaTo BOAEILMAT KaTeTbp 1 TENIEHNAT BOAAY Ca OTCTPAHEHMU.

5. OTcTpaHeTe U36yTBaLMA KaTeTbp.

Te3u cTeHTOBe MOraT f1a 6bAaT M3BaJEHN C MOMOLLTA Ha CTaHAAPTHI €HAOCKOMCKIN TeXHUKN.
N3XBBLPNAHE HA U3JENUATA

ToBa u3genve Moxe f1a 6be KOHTAMUHUPAHO C MOTEHLMANHO NHOEKLINO3HM BelecTa OT YOBELLIKM
npousxoa 1 TpA6sa Aa 6bae HaBUTO Ha Cpana 3a N3XBbpiAHe B CbOTBETCTBME C YKa3aHUATa Ha
3ApaBHOTO 3aBefieHve.

WHO®OPMALMA 3A CbBETBAHE HA MALIVEHTUTE

MOnﬂ, I/IHq)OpMVIpaVITe nauveHTa, ako e Heoﬁxoqmmo, 3a CbOoTBETHUTE NpefynpeXxaeHus, npeanasHn
MepKM, NPOTUBOMOKA3aHNA, MEPKM, KOUTO TPAGBA [1a Ce B3eMaT, U OrpaHnyeHns 3a ynotpeba, 3a Kouto
naumneHTHT TpAGBa fla 3Hae.

AOKNAABAHE HA CEPUO3EH MHUMAEHT
[loknapBaiiTe BCEKU CEPUO3eH NHLUMAEHT, Bb3HIKHAM BbB BPb3Ka ¢ ToBa n3genve, Ha Cook Medical n Ha
KOMNEeTEHTHUA OpraH Ha AbprKaBaTa, KbEeTO Ce U3non3ea nsgenneto.

CES

OASIS™ A FUSION® OASIS™ (JEDNOFAZOVY ZAVADECI SYSTEM
STENTU)

POZOR: Podle federalnich zakond USA smi tento p fedek byt prodavan pouze lé
predpis Iékafe (nebo kvalifikovaného zdravotnika s licenci).

POPIS PROSTREDKU
Tento navod k pouziti popisuje jednofazové zavadéci systémy stentu OASIS a zavadéci systém Fusion
OASIS, které jsou vyobrazeny na obrdzcich 1 az 2. Kompatibilni bilidrni stenty spole¢nosti Cook najdete
v tabulce 1.
Jednofazovy zavadéci systém stentu OASIS (OA) je zavadéci systém, ktery je k dispozici ve velikostech
8,5 Fr, 10 Fra 11 Fr. Sklada se z vodiciho katetru o délce 205 cm a tlaéného katetru o délce 170 cm. Vodici
katetr ma 4 rentgenkontrastni znacici prouzky.
Jednofazovy zavadéci systém stentu OASIS (OA-E) je zavadéci systém, ktery je k dispozici ve velikostech
8,5 Fra 10 Fr. Sklada se z vodiciho katetru o délkach 318 cm a 320 cm a tlacného katetru o délkach
293 cm a 295 cm. Vodici katetr ma 4 rentgenkontrastni znacici prouzky.
Jednofazovy zavadéci systém stentu Fusion OASIS (FS-OA) je zavadéci systém, ktery je k dispozici ve
velikostech 8,5 Fr a 9 Fr. Sklada se z vodiciho katetru o délce 195 cm a tlacného katetru o délce 170 cm.
Vodici katetr ma 1 rentgenkontrastni znacici prouzek.
Funkéni charakteristiky
Nize jsou popsany funkce a kli¢ové prvky prostredku.
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Vodici katetr — Ukolem vodiciho katetru je zavést stent na uréené misto. Vodici katetry maji jednu nebo

vice z nasledujicich vlastnosti:

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

anatomickym prvkam.

Kontrastnost — Material hadi¢ky vodiciho katetru je rentgenkontrastni. Vodici katetr obsahuje také

znacici prouzky, které dale zlepsuiji jeho viditelnost na skiaskopii.

Proximalni vodici port (PWP) (Usti) — Slouzi k usnadnéni pfipojeni a odpojeni styletu a umoziiuje

vystup vodiciho dratu v konfiguraci s dlouhym dratem.

Port IDE - Port IDE umoziiuje pouziti s konfiguracemi s krat$im vodicim dratem (pouze FS-OA).

Tlaény katetr — Ukolem tlaéného katetru je posunout stent na uréené misto po pfedem zavedeném

vodicim dratu a vodicim katetru a udrzovat polohu stentu pfi jeho zavadéni. Obsahuje nasledujici prvky:
« Proximalni identifikator - Identifikdtor na proximalnim konci. Oznacuje orientaci, ve které se ma

prostiedek pouzit.

Stylet — Usnadiiuje posunovani prostfedku pfi pouziti v konfiguraci, kratkého dratu” (pouze FS-OA).

Kompatibilita prostfedku

Tyto prostiedky jsou kompatibilni s nasledujicim vybavenim:

« Endoskop s akcesornim kanalem o velikosti 3,2 mm, 3,7 mm a 4,2 mm (vybér vhodného akcesorniho
kanalu naleznete na oznaceni)

« Vodici drat o velikosti 0,035 inch (vybér vhodné velikosti vodiciho dratu naleznete na oznaceni)

« Polohovaci rukav (chranic¢ kiidélek)

« Endoskopicky port / aretétor vodiciho dréatu

« Biliarni stenty Cook (viz tabulka 1)
Poznamka: Pokud pouzivate zavadéci systém Fusion OASIS (FS-OA) se stenty z fady CLSO a CHBSO, neni
kompatibilni se stenty delsimi nez 14 cm.
Poznamka: Zavadéci systémy jsou kompatibilni se stenty uvedenymi v tabulce 1, napt. FS-OA-10 je
kompatibilni se stentem o velikosti 10 Fr, FS-OA-8.5 je kompatibilni se stentem o velikosti 8,5 Fr.

Tabulka 1: Kompatibilni biliarni stenty Cook pro jednofazové adéci systémy stentu
OASIS™ a Fusion® OASIS™
Biliarni stenty spolecnosti Cook
. Cotton- Soehendra Cotton- | Cotton-Leung® Plastovy
Rada prostfedki ibregf | Leung® Sof-Flex® bilidrni stent*

CHBSO 10 (Lso (CLSO-SF PBS*

85Fr 85Fr 85Fr 85Fr

Zavadéci systém 0ASIS™ (OA) 10 Fr 10Fr 10Fr X 10 Fr

M5F M5F 15F 15F

A% et m 85Fr 85F 85F 85Fr
Zavadéci systém OASIS™ (0A-E) 10F 10Fr 10Fr X 10F
Zavédéci systém Fusion® 0ASIS™ 85Fr 85Fr 85Fr 10Fr 85Fr
(FS-0A) 10Fr 10Fr 10Fr 10 Fr

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

« Symbol X" znamen4, Ze neni indikovano spolecné pouziti.

« Frpfedstavuje pramér stentu v jednotkach French.
Populace pacient
Tyto prostiedky Ize pouzit u dospélych pacientd, ktefi potfebuji zavést bilidrni stent. Povaha zakladniho
patologického stavu se u riznych pacientd li3i, proto jsou prostiedky indikovany u pacientt s obstrukci
Zlu¢ovodu zptisobenou kameny v hlavnim Zlu¢ovodu, malignim ucpanim zlu¢ovodu a benignimi nebo
malignimi strikturami.




Uréeny uzivatel

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

Kontakt s télnimi tkanémi

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

Principy funkce

Ukolem tla¢ného katetru je posunout stent na uréené misto po predem zavedeném vodicim drétu

a udrzovat polohu stentu pfi jeho rozvinovani.

Ukolem vodiciho katetru je zavést stent na uréené misto.

FS-OA Ize pouzit pro techniky ERCP s, dlouhym dratem” nebo ,kratkym dratem”.

Dlouhy drat: Po odstranéni styletu Ize FS-OA pouzit v konfiguraci pres drat, kdy se cely prostiedek
nasazuje na vodici drat, dokud vodici drat nevyjde z proximalniho vodiciho portu (PWP) (tsti).

Kratky drét: FS-OA obsahuje port IDE. Pokud nechate vodici drat vystoupit ze zamysleného lumenu timto
portem, béhem poutziti se na vodici drat nasadi pouze distalni ¢ast prostfedku, ¢imz se usnadni technika
ERCP s, kratkym dratem”. Stylet usnadiiuje posunovani pfi umistovani stentu.

URCENE POUZITI

Tento prostiedek se pouziva k endoskopickému umisténi bilidrniho stentu.

INDIKACE PRO POUZITI

Pro endoskopické zavedeni bilidrniho stentu pro drenaz ucpanych zlu¢ovod(, které mohou byt ucpané

kameny v hlavnim zlu¢ovodu, malignim ucpanim zlu¢ovodu, benignimi nebo malignimi strikturami nebo

jinymi obstrukcemi zlucovych cest vyzadujicimi drenaz.

KLINICKY PRINOS

Zavadéce biliarniho stentu maji nepfimy terapeuticky dopad, protoze jejich funkce spocivé v usnadnéni

Uspésného zavedeni biliarniho stentu. Zavadéce jsou nezbytné pro zavedeni stentu.

KONTRAINDIKACE

« Kontraindikace specifické pro ERCP.

« Nemoznost protdhnout vodici drét, vodici katetr nebo stent nepriichodnou oblasti.

VAROVANI

« Zavadéci systém Fusion OASIS obsahuje nikl, ktery maze zptsobovat alergickou reakci u jedinct, ktefi
jsou na néj precitlivéli.

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

« Vizualné zkontrolujte neporusenost sterilniho obalu. Pokud je sterilni obal poskozeny nebo pokud byl
pred pouzitim netiimysiné otevien, prostiedek nepouzivejte.

« Provedte vizualni kontrolu prostfedku a vénujte pfitom pozornost zejména tomu, zda neni
zasmyckovany, zohybany nebo praskly. Pokud objevite anomalii, ktera by branila spravné funkci,
prostiedek nepouzivejte. Pozadejte spolecnost Cook o autorizaci k vraceni prostiedku.

BEZPECNOSTNI OPATRENI

« Pfed pouzitim se musi provést kompletni diagnostické vysetteni k ur¢eni spravné velikosti stentu.

« Informace o miniméalni velikosti kanalu potiebné pro tento prostfedek najdete na oznaceni.

« Vhodnou velikost vodiciho dréatu potfebného pro tento prostiedek najdete na oznaceni.

« Kompatibilni pouze s bilidrnimi stenty Cook bez pigtailu uvedenymi v tabulce 1.

« Prostiedek se musi pouzivat za skiaskopického monitorovani.

« Pfi posunovani stentu nepouzivejte nadmérnou silu.

« Polohovaci rukav (dodavany se stentem) neni urcen k pouziti v akcesornim kanalu endoskopu.

« Pro poutziti tohoto prostfedku neni nutna sfinkterotomie.

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

« Tento prostfedek nepouzivejte k jinému tcelu, nez je uvedené uréené pouziti.
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- Prostiedek skladujte v suchu.
« Tento prostiedek smi pouzivat pouze vyskoleny zdravotnicky pracovnik.
« Produkt je urcen k pouziti lékari, ktefi jsou vyskoleni v technikach ERCP a maji s nimi zkusenosti.
« Poutzijte standardni techniky pro endoskopické umisténi stentd.
POTENCIALNI NEPRIZNIVE UDALOSTI
Souvisejici s ERCP: alergicka reakce na kontrastni latku nebo na léky « aspirace « srde¢ni arytmie nebo
srde¢ni zastava « cholangitida « krvaceni « hypotenze « infekce « jaterni abscess « pankreatitida « perforace «
ztizené dychéni nebo zéstava dychani - sepse.
Souvisejici se zavedenim bilidrniho stentu: alergicka reakce na nikl (pouze FS-OA) « horecky « obstrukce
pankreatického vyvodu « bolest/nepohodli - migrace stentu - poranéni zlu¢ovodu nebo dvanacterniku.
STAV PRI DODANI
Tyto prostiedky jsou dodavany sterilizované etylenoxidem (EO) v sacku s odtrhovacim uzavérem.
PRIPRAVA PROSTREDKU

1. Pred zavedenim jakychkoli prostfedk se ujistéte, ze je pracovni kanal endoskopu namazan vodou

nebo lubrikantem na vodni bézi.

2. Podle oznaéeni na obalu prostfedku se ujistéte, ze velikost kanalu endoskopu je vétsi nebo stejna
jako minimalni velikost kanalu, ktera je potieba k pouziti prostfedku.
Pred pouzitim vizudIné zkontrolujte obal a ujistéte se, Zze neni otevieny ani poskozeny.
Pfed pouzitim prostfedku/prostredki vizualné zkontrolujte, zda na ném/nich nejsou abnormality,
které by mohly mit za nasledek nespravnou funkci.
Pripevnéte k endoskopu endoskopicky port nebo aretator vodiciho dratu.
Nasunite polohovaci rukav na duodenalni konec stentu, aby se sbalila kiidélka. Stent by se mél vejit
do chranice kiidélek, pficemz by se méla sbalit a zakryt cela duodenalni kfidélka.
Namazte aretator vodiciho dratu / endoskopicky port lubrikantem na vodni bazi.
Predinstalujte pozadovany stent a polohovaci rukav na hrot zavadéce. Zamyslenou orientaci stentu
umisténého ve Zlu¢ovodu najdete v navodu k pouZiti stentu.

Hw

ow

© N

NAVOD K POUZITI llustrace

1. PRI POUZITI PORTU PRO INTRADUKTALN{ VYMENU (IDE) A PREDEM UMISTENEHO KRATKEHO
DRATU.

. Uvolnéte krétky drat z aretatoru vodiciho dratu a posunujte zavadéc s predinstalovanym stentem po
predem zavedeném vodicim dratu. Vodici drat musi vystupovat z vodiciho katetru v misté portu pro
intraduktalni vyménu (IDE).

Zavedte prostiedek do akcesorniho kanélu endoskopu a znovu uzamknéte vodici drat.

S miistkem v oteviené poloze v malych postupnych krocich zavadéjte prostfedek, dokud viditelné
nevyjde z endoskopu. Poznamka: Jakmile predni kiidélko stentu vstoupi do akcesorniho kanélu,
drzte polohovaci rukav na zadnim kfidélku, dokud neni zcela zavedeno do akcesorniho kanélu.
Stahnéte polohovaci rukév pres tlacny katetr, drzte ho v bezpec¢né vzdélenosti od akcesorniho kanalu.
Posuiite prostiedek do pfislusného vyvodu.

. Skiaskopicky monitorujte rentgenkontrastni prouzek/prouzky na vodicim katetru. Kdyz je dostatecna
délka vodiciho katetru nad obstrukci, odpojte tsti vodiciho katetru a tlaéného katetru na zavadéci.
Poznamka: Pied umisténim stentu musi byt nad obstrukci dostatecna délka vodiciho katetru.
Udrzujte polohu vodiciho katetru a tlacnym katetrem posurite stent do pozadované polohy.
Skiaskopicky a endoskopicky potvrdte, Ze je stent v pozadované poloze.

Uvolnéte vodici drét z aretatoru vodiciho dratu.

Zatahujte vodici drat, dokud nevystoupi z vodiciho katetru v misté portu IDE.

Poznamka: Skiaskopicky zkontrolujte rentgenkontrastni prouzek na portu IDE. Jakmile
rentgenokontrastni distalni hrot vodiciho dratu projde prouzkem, rentgenokontrastni distalni hrot
opusti lumen pro vodici drat.

10. Posunite odpojeny vodici drat vpfed, abyste udrzeli pfistup do pfislusného dutého traktu.

11. Vodici drat znovu uzamknéte v aretatoru vodiciho dratu.

12. Pomoci tla¢ného katetru udrzujte polohu stentu a pfitom stahnéte vodici katetr zpét do endoskopu.

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

14. Vyjméte tlacny katetr.

1I. PRI POUZITi PROXIMALNIHO VODICIHO PORTU (PWP) A PREDEM ZAVEDENEHO DLOUHEHO
VODICIHO DRATU (viz obrdzky 1 a 2):

1. Vyjméte stylet, pokud je to relevantni.

2. Posunujte zavadéc s predinstalovanym stentem po pfedem zavedeném vodicim dratu a do
akcesorniho kanalu endoskopu, dokud proximalni konec vodiciho dratu nevystoupi z PWP.
Poznamka: Ujistéte se, Ze se vodici drat nevysunul z portu pro intraduktalni vymeénu (IDE) (pokud je
to relevantni).

VIZ KROKY 3-7V,CASTI I“ A POTE POKRACUJTE KROKEM 3 NiZE:

3. Udrzujte polohu stentu pomoci tla¢ného katetru a stéhnéte zpét a odstrarite vodici katetr a vodici
drat.

4. Po vynéti vodiciho katetru a vodiciho dratu potvrdte polohu stentu.

5. Vyjméte tlacny katetr.

Tyto stenty Ize vyjmout standardnimi endoskopickymi technikami.

LIKVIDACE PROSTREDKU

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

PORADENSTVI PRO PACIENTY

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

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

OASIS™ OG FUSION® OASIS™ (STENTINDF@RINGSSYSTEM MED EN
FUNKTION)

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

BESKRIVELSE AF UDSTYRET
Denne brugsanvisning omfatter de OASIS stentindferingssystemer med én funktion og Fusion OASIS
indferingssystemer, der er vist i figur 1 og 2. Se tabel 1 for kompatible Cook galdestenter.
OASIS stentindferingssystem med én funktion (OA) er et indferingssystem, der fas i 8,5 Fr, 10 Frog 11 Fr.
Det bestar af en styrekateter-komponent med en leengde pa 205 cm og en skubbekateter-komponent
med en laengde pa 170 cm. Styrekatetret har 4 rentgenfaste markerband.
OASIS stentindferingssystem med én funktion (OA-E) er et indfaringssystem, der fas i 8,5 Fr og 10 Fr.
Det bestér af en styrekateter-komponent med leengder p& 318 cm og 320 cm og en skubbekateter-
komponent med leengder pa 293 cm og 295 cm. Styrekatetret har 4 rontgenfaste markgrband.
Fusion OASIS stentindferingssystem med én funktion (FS-OA) er et indferingssystem, der fas i 8,5 Fr
0g 9 Fr. Det bestar af en styrekateter-komponent med en leengde pa 195 cm og en skubbekateter-
komponent med en leengde péa 170 cm. Styrekatetret har 1 rentgenfast markerband.
Ydeevnekarakteristika
Enhedens funktionalitet og vigtigste funktioner beskrives nedenfor.
Styrekateter — Styrekateterets funktion bestar i at fore stenten frem til dens tilsigtede placering.
Styrekatetre indeholder en eller flere af falgende funktioner:

« Atraumatisk spids — Styrekateterets ende er designet til at veere atraumatisk for anatomien.
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Rentgenfasthed - Styrekateterets slangemateriale er rontgenfast. Styrekateteret er ogsa forsynet
med markerband, som yderligere forbedrer dets synlighed under gennemlysning.
Proksimal kateterlederport (muffe) — Bruges til at lette fastgerelse og adskillelse af stiletten og
lader kateterlederen komme ud i konfigurationen med lang kateterleder.
IDE-port - IDE-porten muligger brug med konfigurationer med kortere kateterledere (kun FS-OA).
Skubbek - Skubbek ets funktion bestar i at fore stenten over en forud anbragt kateterleder og
et styrekateter frem til dens tilsigtede placering, og opretholde stentens position, mens den anlaegges.
Det indeholder fglgende funktion:
« Proksimal identifikator - En identifikator i dets proksimale ende. Denne anvendes til at identificere,
i hvilken retning produktet skal anvendes.

Stilet - Forbedrer udstyrets skubbarhed, nar det anvendes i en konfiguration med kort kateterleder (kun
FS-OA).
Udstyrets kompatibilitet
Disse produkter er kompatible med falgende:

« Endoskop med 3,2 mm, 3,7 mm og 4,2 mm tilbeherskanal (se maerkningen vedrgrende valg af den

rette tilbehgrskanal)

« 0,035 inch kateterleder (se mzerkningen vedrgrende den rette storrelse pa kateterlederen)

« Positioneringshylster (flapbeskytter)

« Endoskopisk heette/laseanordning til kateterleder

« Cook galdestenter (se tabel 1)
Bemaerk: Ved brug af Fusion OASIS indferingssystemet (FS-OA) sammen med CLSO og CHBSO
stentserierne er det ikke kompatibelt med stentlaengder over 14 cm.
Bemeaerk: Indferingssystemer er kompatible med de stenter, der er angivet i tabel 1, f.eks. er FS-OA-10
kompatibelt med en 10 Fr stent, FS-OA-8.5 er kompatibelt med en 8,5 Fr stent.

Tabel 1: Kompatible Cook galdestenter til OASIS™ og Fusion® OASIS™
stentindfgringssystemer med én funktion

Cook
: Cotton- Soehendra Cotton- | Cotton-Leung® | Galdestenti

GigitLeai il Leung® Sof-Flex® plast*

CHBSO TTS0 (Lso CLSO-SF PBS*

85Fr 85F 85F 85Fr

0ASIS™ indforingssystem (0A) 10Fr 10Fr 10Fr X 10Fr
M5k 15k 15k M5k

i . 85Fr 85Fr 85Fr 85Fr
OASIS™ indferingssystem (0A-E) 10Fr 10Fr 10Fr X 10F
Fusion® 0ASIS™ indforingssystem 85Fr 85Fr 85Fr 10Fr 85Fr
(FS-0R) 10Fr 10Fr 10Fr 10Fr

*Bemaerk: PBS-produkter fés ikke pa alle markeder, herunder USA.
Konventionen er som folger:

« Symbolet “X" betyder ikke indiceret til brug med.

« Frhenviser til stentdiameter i French storrelse.
Patientpopulation(er)
Disse produkter kan anvendes til voksne patienter, der har behov for anleeggelse af en galdestent.
Karakteren af den underliggende patologi varierer hos patienter, og produkterne er derfor indiceret
til patienter med obstruktion i galdegangen forérsaget af sten i den store galdegang, malign
galdeobstruktion og benigne eller maligne strikturer.
Tilsigtet bruger
Dette produkt er beregnet til brug for laeger med uddannelse og erfaring i ERCP-teknikker. Brug
standardteknikker til endoskopisk anlaeggelse af stenter.
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Kontakt med kropsveaev

Produktet er i vaevskontakt i overensstemmelse med den tilsigtede anvendelse.

Funktionsmader

Skubbekateterets funktion bestar i at fore stenten over en forud anbragt kateterleder frem til dens
tilsigtede placering og opretholde stentens position, mens den anlaegges.

Styrekateterets funktion bestér i at fore stenten frem til dens tilsigtede placering.

FS-OA kan anvendes til ERCP-teknikker med enten lang eller kort kateterleder.

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

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

TILSIGTET ANVENDELSE

Dette produkt bruges til endoskopisk galdestentanlaeggelse.

INDIKATIONER FOR BRUG

Til endoskopisk placering af galdestent til galdedraenage af blokerede veje, der kan skyldes sten i

den store galdegang, malign galdeobstruktion, benigne eller maligne strikturer eller andre blokerede

galdetilstande, der kraever draenage.

KLINISKE FORDELE

Galdestentindfererne har en indirekte terapeutisk indvirkning, da de fungerer som en hjaelp til vellykket

anlaggelse af en galdestent. Indfererne er afgerende for stentanlaeggelse.

KONTRAINDIKATIONER

« De kontraindikationer, der er specifikke for endoskopisk retrograd kolangiopancreatikografi (ERCP).

« Manglende evne til at fore en kateterleder/styrekateter/stent gennem det obstruerede omrade.

ADVARSLER

« Fusion OASIS indferingssystemet indeholder nikkel, som kan forérsage en allergisk reaktion hos
personer, der er falsomme over for nikkel.

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

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

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

FORHOLDSREGLER

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

« Se maerkningen vedrgrende péakraevet minimumskanalsterrelse for dette produkt.

« Se maerkningen for den rette kateterlederstorrelse pakraevet for dette produkt.

« Kun kompatible med Cook galdestenter uden grisehale som vist i tabel 1.

« Dette produkt skal anvendes under gennemlysning.

« Brug ikke overdreven kraft til at fremfore stenten.

« Positioneringshylsteret (falger med stenten) er ikke beregnet til brug i endoskopets tilbehgrskanal.

« Sfinkterotomi er ikke nedvendig for brug af produktet.

« Der errisiko for lgsrivelse af en anlagt stent, hvis yderligere indgreb forsages udfort.

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

« Opbevar produktet pa et tort sted.
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« Brug af dette udstyr er begraenset til uddannede sundhedspersoner.

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

« Brug standardteknikker til endoskopisk anlaeggelse af stenter.

POTENTIELLE UGNSKEDE HANDELSER

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

De ugnskede haendelser, der er forbundet med anlzeggelse af galdestent: allergisk reaktion over for nikkel
(kun FS-OA) « feber « obstruktion af pancreasgang « smerter/ubehag « stentmigration « traume pa galdevej
eller duodenum.

LEVERING

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

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 smgremiddel.

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

Efterse emballagen for at bekreefte, at den er udbnet og uden skader inden brug.

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

Seet den endoskopiske hzette eller kateterlederens ldseanordning p& endoskopet.

. For positioneringshylsteret pa stentens duodenale ende for at folde flapperne sammen. Stenten skal
passe ind i flapbeskytteren med det hele af duodenalflapperne foldet sammen og daekket.

Smer den endoskopiske haette pa laseanordningen til kateterlederen med et vandbaseret
smeremiddel.

Seet den onskede stent og positioneringshylsteret pa indfererens spids. Se stentens brugsanvisning
vedrerende stentens tilsigtede anlaeggelsesretning i galdegangen.
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BRUGSANVISNING Illustrationer
1. VED BRUG AF EN IDE (INTRA DUCTAL EXCHANGE)-PORT OG EN FORUD ANBRAGT KORT
KATETERLEDER.

. Las op for den korte kateterleder fra kateterlederens laseanordning og fer indfereren med den
forudladede stent over den forud anbragte kateterleder, idet det sikres, at kateterlederen kommer ud
af styrekateteret ved IDE-porten.

For produktet ind i endoskopets tilbeherskanal, og las kateterlederen igen.

. Med elevatoren aben fgres produktet frem i sma trin, indtil det med endoskopisk visualisering
ses at komme ud af skopet. Bemaerk: Efterhanden som den forreste flap af stenten gar ind

i tilbehgrskanalen, holdes positioneringshylsteret over den bagerste flap, indtil den er helt

inde i tilbehgrskanalen. For positioneringshylsteret over skubbekateteret, idet det holdes fri af
tilbehorskanalen.

For produktet ind i den relevante ductus.

. Monitorér de(n) rentgenfaste markering(er) pa styrekateteret under gennemlysning. Nar en
tilstraekkelig lang del af styrekateteret ligger over obstruktionen, skal styre- og skubbekateterets
muffer kobles fra hinanden péa indfereren. Bemaerk: Der skal vaere en tilstreekkelig lang del af
styrekateteret over obstruktionen for stentplacering.

Oprethold styrekateterets position og for stenten frem i den gnskede position vha. skubbekateteret.
Bekraeft den gnskede stentanlaggelse under gennemlysning og vha. endoskopet.

Las op for kateterlederen fra kateterlederens laseanordning.

Treek kateterlederen tilbage, indtil den kommer ud af styrekateteret ved IDE-porten.

Bemaerk: Visualisér under gennemlysning den rontgenfaste markering pa IDE-porten. Nar
kateterlederens rentgenfaste distale spids passerer markeringen, vil der ske en frigorelse fra
kateterlederlumenet.
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10. For den frigjorte kateterleder frem for at opretholde adgang til galdegangen.

11. Las kateterlederen igen i kateterlederens laseanordning.

12. Traek styrekateteret ind i endoskopet, samtidig med at stentens position opretholdes ved hjeelp af
skubbekateteret.

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

14. Fjern skubbekateteret.

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

KATETERLEDER. (Se figur 1 og 2):

1. Fjern stiletten, hvis det er aktuelt.

2. For indfereren med forudladet stent over den forud anbragte kateterleder og ind i endoskopets
tilbeherskanal, indtil den proksimale ende af kateterlederen kommer ud af PWP-porten.
Bemaerk: Kontrollér, at kateterlederen ikke kommer ud af IDE-porten.

SE TRIN 3-7 I “AFSNIT I” OG FORTSAT DERNAST MED TRIN 3 HERUNDER:

3. Traek bade styrekateter og kateterleder tilbage og fjern dem, samtidig med at stentens position
opretholdes med skubbekateteret.

4. Bekraeft stentens position, s& snart styrekateteret og kateterlederen er fjernet.

5. Fjern skubbekateteret.

Disse stenter kan fjernes ved hjeelp af endoskopiske standardteknikker.

BORTSKAFFELSE AF UDSTYRET

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

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

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

OASIS™ UND FUSION® OASIS™ (ONE ACTION STENT-
EINFUHRSYSTEM)

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

PRODUKTBESCHREIBUNG

Diese Gebrauchsanweisung gilt fiir die in den i 1 und 2 dar liten OASIS One Action
Stent-Einfiihrsysteme und Fusion OASIS- Einflihrsysteme. Kompatible Cook Gallengangstents sind in
Tabelle 1 aufgefiihrt.

Das OASIS One Action Stent-Einfiihrsystem (OA) ist ein Einfiihrsystem, das in den GréBen 8,5 Fr, 10 Fr und
11 Fr erhéltlich ist. Es besteht aus einer Fiihrungskatheter-Komponente mit einer Lange von 205 cm und
einer Platzierungskatheter-Komponente mit einer Lange von 170 cm. Am Fithrungskatheter befinden sich
4 Réntgenmarkerbénder.

Das OASIS One Action Stent-Einfiihrsystem (OA-E) ist ein Einfiihrsystem, das in den GroBen 8,5 Fr

und 10 Fr erhéltlich ist. Es besteht aus einer Flihrungskatheter-Komponente mit Laingen von 318 cm

und 320 cm und einer Platzierungskatheter-Komponente mit Ldngen von 293 cm und 295 cm. Am
Fiihrungskatheter befinden sich 4 Réntgenmarkerbénder.

Das Fusion OASIS One Action Stent-Einfiihrsystem (FS-OA) ist ein Einfiihrsystem, das in den GréBen 8,5 Fr
und 9 Fr erhéltlich ist. Es besteht aus einer Fiihrungskatheter-Komponente mit einer Lénge von 195 cm
und einer Platzierungskatheter-Komponente mit einer Linge von 170 cm. Am Fiihrungskatheter befindet
sich 1 Rontgenmarker-Band.
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Leistungsmerkmale
Die Funktion und Hauptmerkmale des Produkts sind nachfolgend beschrieben.
Fuhrungskatheter - Der Flihrungskatheter hat die Funktion, den Stent an die dafiir vorgesehene Stelle zu
fiihren. Fiihrungskatheter weisen eines oder mehrere der folgenden Merkmale auf:
« Atraumatische Spitze - Das Ende des Fithrungskatheters ist seiner Auslegung gemaf atraumatisch
gegeniber der Anatomie.
Rontgensichtbarkeit — Das Schlauchmaterial des Fiihrungskatheters ist rontgendicht. Dariiber
hinaus weist der Fiihrungskatheter Markierungsbander auf, die seine Sichtbarkeit unter
Durchleuchtung weiter verbessern.
Proximaler Drahtport (PWP - Ansatz) - Zur leichteren Befestigung und Ablésung des Mandrins,
sodass der Fiihrungsdraht in der Langdraht-Konfiguration austreten kann.
IDE-Port - Der IDE-Port ermdglicht die Verwendung von Konfigurationen mit kiirzerem
Fiihrungsdraht (nur FS-OA).
Platzierungskatheter - Der Platzierungskatheter hat die Funktion, den Stent (iber einen vorpositionierten
Fuhrungsdraht und einen Fihrungskatheter 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.

Mandrin - Verbessert die Schubkraft des Produkts bei Verwendung in einer ,Kurzdraht“-Konfiguration
(nur FS-OA).
Produktkompat at
Diese Produkte sind mit Folgendem kompatibel:

« Endoskop mit einem Arbeitskanal von 3,2 mm, 3,7 mm und 4,2 mm (zur Auswahl des passenden

Arbeitskanals die Kennzeichnung beachten)
« Fiihrungsdraht mit einem Durchmesser von 0,035 Inch (zur Auswahl der passenden
FiihrungsdrahtgréBe die Kennzeichnung beachten)

« Positionierhtilse (Flap-Schutz)

« Endoskopie-Verschlusskappe/Draht-Fixierungssystem

« Cook Gallengangstents (siehe Tabelle 1)
Hinweis: Bei Verwendung des Fusion OASIS Einfiihrsystems (FS-OA) mit den Stentfamilien CLSO und
CHBSO ist das System nicht mit Stentldngen Gber 14 cm kompatibel.
Hinweis: Einfiihrsysteme sind mit den in Tabelle 1 aufgefiihrten Stents kompatibel, z. B. ist FS-OA-10
kompatibel mit einem 10-Fr-Stent, FS-OA-8.5 mit einem 8,5-Fr-Stent.

Tabelle 1: Kompatible Cook Gallengangstents fiir die OASIS™ und Fusion® OASIS™ One
Action Stent-Einfiihrsysteme

Cook
Kunststoff-
i Cotton- Soehendra Cotton- | Cotton-Leung®
ReakERle Huibregtse® | Tannenbaum® | Leung® Sof-Flex® @l
stent*
CHBSO 150 (L0 CLSO-SF PBS*
85Fr 85Fr 85Fr 85Fr
OASIS™ Einfiihrsystem (OA) 10Fr 10Fr 10Fr X 10 Fr
M5k N5k N5k M5k
e 85Fr 85Fr 85Fr 85Fr
OASIS™ Einfiihrsystem (0A-E) 10Fr 10Fr 10Fr X 10F
. g 85Fr 85Fr 85Fr 85Fr
Fusion® 0ASIS™ Einfiihrsystem (FS-0A) 10F 10Fr 10Fr 10Fr 10F

*Hinweis: PBS-Produkte sind nicht in allen Landern erhéltlich, einschlieBlich in den USA.
Es wird folgende Konvention verwendet:
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« Das Symbol X" bedeutet,nicht indiziert zur Verwendung mit".

« Frbezeichnet den Stentdurchmesser in French.
Patientenpopulation(en)
Diese Produkte kdnnen bei erwachsenen Patienten verwendet werden, bei denen ein Gallengangstent
platziert werden muss. Die Grunderkrankung ist bei verschiedenen Patienten pravalent, sodass die
Produkte fur Patienten mit einer Obstruktion des Gallengangs durch Steine im Ductus choledochus, einer
malignen Gallengangsobstruktion sowie fiir benigne oder maligne Strikturen indiziert sind.
Vorgesehene Anwender
Das Produkt ist zur Verwendung durch Arzte bestimmt, die in ERCP-Techniken geschult und erfahren sind.
Es sind Standardtechniken fiir die endoskopische Platzierung von Stents anzuwenden.
Kontakt mit Kérpergewebe
Entsprechend dem Verwendungszweck kommt das Produkt in Kontakt mit Gewebe.
Funktionsprinzipien
Der Platzierungskatheter hat die Funktion, den Stent tiber einen vorpositionierten Fiihrungsdraht an
die dafir vorgesehene Stelle vorzuschieben sowie die Position des Stents wéahrend dessen Entfaltung
beizubehalten.
Der Fiihrungskatheter hat die Funktion, den Stent an die dafiir vorgesehene Stelle zu fiihren.
Das FS-OA kann fiir ERCP-Techniken mit,langem Draht” oder ,kurzem Draht” verwendet werden.
Langer Draht: Nach Entfernung des Mandrins kann das FS-OA in einer Fiihrungsdraht-Konfiguration
verwendet werden, bei der das gesamte Produkt auf den Fiihrungsdraht geladen wird, bis der
Fuhrungsdraht am proximalen Drahtport (PWP — Ansatz) austritt.
Kurzer Draht: Das FS-OA enthélt einen IDE-Anschluss. Da der Fiihrungsdraht durch diesen Anschluss aus
dem vorgesehenen Lumen austreten kann, wird nur der distale Abschnitt des Produkts wahrend des
Gebrauchs auf den Fiihrungsdraht geladen, wodurch die ERCP-Technik,,mit kurzem Draht” erleichtert
wird. Der Mandrin verbessert die Schubkraft bei der Platzierung des Stents.

VERWENDUNGSZWECK

Dieses Instrument dient zur endoskopischen Platzierung von Gallengangstents.

INDIKATIONEN

Zur endoskopischen Platzierung eines Gallengangstents zur Gallengangdrainage bei blockierten Géangen,

verursacht z. B. durch Steine im Ductus choledochus, eine maligne Gallengangsobstruktion, benigne oder

maligne Strikturen oder sonstige Obstruktionen des Gallengangs, die eine Drainage erfordern.

KLINISCHER NUTZEN

Die Gallengang-Stent-Einflhrsysteme haben eine indirekte therapeutische Wirkung, da sie die

erfolgreiche Platzierung des Gallengang-Stents erleichtern. Die Einfiihrsysteme sind entscheidend fiir die

Stentplatzierung.

KONTRAINDIKATIONEN

« Die fiir eine ERCP spezifischen.

« Unfahigkeit, den obstruierten Bereich mit einem Fithrungsdraht/Fiihrungskatheter/Stent zu passieren.

WARNHINWEISE

« Das Fusion OASIS Einfihrsystem enthélt Nickel, das bei nickelempfindlichen Personen eine allergische
Reaktion ausldsen kann.

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

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

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

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

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

« Zur geeigneten FiihrungsdrahtgroBe fiir dieses Instrument das Etikett beachten.

« Mit Cook Gallengangstents ohne Pigtail geméRB Tabelle 1 kompatibel.

« Dieses Produkt muss unter Durchleuchtungskontrolle verwendet werden.

- Beim Vorschieben des Stents keine Gewalt anwenden.

« Die Positionierhiilse (mit dem Stent mitgeliefert) ist nicht zum Gebrauch im Arbeitskanal des Endoskops
bestimmt.

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

« Beim Versuch, weitere Verfahren durchzufiihren, ist es méglich, dass ein platzierter Stent verschoben
wird.

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

« Das Produkt an einem trockenen Ort lagern.

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

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

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

MOGLICHE UNERWUNSCHTE EREIGNISSE

Die méglichen unerwiinschten Ereignisse bei einer ERCP: Allergische Reaktion auf Kontrast- oder

Arzneimittel « Aspiration « Herzarrhythmie oder -stillstand « Cholangitis - Himorrhagie « Hypotonie «

Infektion « Leberabszess - Pankreatitis « Perforation « Atemdepression oder -stillstand « Sepsis.

Die méglichen unerwiinschten Ereignisse bei der Platzierung eines Gallengangstents: Allergische

Reaktion auf Nickel (nur FS-OA) - Fieber « Obstruktion des Pankreasgangs « Schmerzen/Beschwerden «

Stentmigration « Trauma des Gallengangs oder Duodenums.

LIEFERFORM

Diese Produkte werden mit Ethylenoxid (EO) sterilisiert in einem Aufrei8beutel geliefert.

VORBEREITUNG DES PRODUKTS

. Vor der Einflihrung von Produkten sicherstellen, dass der Arbeitskanal des Endoskops mit Wasser

oder einem Gleitmittel auf Wasserbasis geschmiert wird.

Anhand der Verpackungskennzeichnung des Instruments sicherstellen, dass das Endoskop eine

ArbeitskanalgréBe aufweist, die gréBer oder gleich der fur den Einsatz des Instruments erforderlichen

MindestgroBe des Arbeitskanals ist.

Vor Gebrauch die Verpackung sichtpriifen und bestétigen, dass sie ungedffnet und unbeschadigt ist.

. Das Instrument bzw. die Instrumente vor dem Gebrauch auf Abnormitaten, die zu

Funktionsstérungen fiihren kénnten, sichtpriifen.

Die Endoskopie-Verschlusskappe bzw. das Draht-Fixierungssystem am Endoskop befestigen.

Die Positionierhlse auf das duodenale Ende des Stents schieben, um die Flaps zu kollabieren. Der

Stent sollte so in den Flap-Schutz passen, dass die duodenalen Flaps komplett angelegt und bedeckt
sind.

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

Den gewiinschten Stent und die Positionierhiilse vorher auf die Spitze der Einfiihrschleuse

laden. Die vorgesehene Ausrichtung des Stents im Gallengang nach der Platzierung geht aus der
Gebrauchsanweisung des Stents hervor.
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ANLEITUNG ZUM GEBRAUCH Abbildungen
1. BEI VERWENDUNG DES INTRADUKTALEN WECHSELPORTS (IDE) UND EINES VORPOSITIONIERTEN
KURZEN FUHRUNGSDRAHTS.
. Den kurzen Fiihrungsdraht aus dem Draht-Fixierungssystem nehmen und das Einfiihrsystem mit dem
vorgeladenen Stent Uiber einen vorpositionierten Fiihrungsdraht vorschieben. Darauf achten, dass
der Fiihrungsdraht am IDE-Port aus dem Fiihrungskatheter austritt.
Das Instrument in den Arbeitskanal des Endoskops einfiihren und den Fliihrungsdraht wieder sperren.
Bei offenem Albarranhebel das Instrument in kleinen Schritten vorschieben, bis es endoskopisch
sichtbar aus dem Endoskop austritt. Hinweis: Beim Eintreten des vorderen Flaps des Stents in
den Arbeitskanal darauf achten, dass die Positionierhdilse bis zur vollstandigen Platzierung im
Arbeitskanal tiber dem hinteren Flap bleibt. Die Positionierhdilse tiber den Platzierungskatheter
schieben und darauf achten, dass der Arbeitskanal frei bleibt.
Das Instrument in den betreffenden Gang vorschieben.
Die réntgendichte(n) Markierung(en) auf dem Fiihrungskatheter unter Durchleuchtung kontrollieren.
Wenn ein ausreichend langes Stiick des Fiihrungskatheters oberhalb der Obstruktion liegt, die
Ansétze von Fiihrungs- und Platzierungskatheter am Einfiihrsystem trennen. Hinweis: Vor der
Stentplatzierung muss ein ausreichend langes Stiick des Fiihrungskatheters oberhalb der Obstruktion
liegen.
Die Position des Fiihrungskatheters beibehalten und den Stent mithilfe des Platzierungskatheters in
die gewlinschte Position vorschieben.
Die gewiinschte Stentplatzierung unter Durchleuchtung und endoskopisch bestatigen.
Den Fiihrungsdraht vom Draht-Fixierungssystem entriegeln.
Den Fiihrungsdraht zuriickziehen, bis er am IDE-Port aus dem Fithrungskatheter austritt.
Hinweis: Die rontgendichte Markierung am IDE-Port fluoroskopisch visualisieren. Wenn die
réntgendichte distale Spitze des Fiihrungsdrahtes die Markierung passiert, tritt eine Separierung aus
dem Fiihrungsdrahtlumen auf.
10. Den separierten Fiihrungsdraht vorschieben, um den Zugang zum Gangsystem beizubehalten.
11. Den Fiihrungsdraht wieder im Draht-Fixierungssystem arretieren.
12. Den Fiihrungskatheter in das Endoskop zurtickziehen, wahrend die Position des Stents mit dem
Platzierungskatheter beibehalten wird.
13. Die gewlnschte Stentplatzierung unter Durchleuchtung und endoskopisch bestatigen.
14. Den Platzierungskatheter entfernen.
11. BEI VERWENDUNG DES PROXIMALEN DRAHTPORTS (PWP) UND EINES VORPOSITIONIERTEN
LANGEN FUHRUNGSDRAHTS: (Siehe Abbildungen 1 und 2):
1. Gegebenenfalls den Mandrin entfernen.
2. Das Einfiihrsystem mit dem vorgeladenen Stent tiber einen vorpositionierten Fithrungsdraht in
den Arbeitskanal des Endoskops vorschieben, bis das proximale Ende des Fiihrungsdrahts am PWP
austritt. Hinweis: Sofern zutreffend, sicherstellen, dass der Fiihrungsdraht nicht am IDE-Port austritt.
SIEHE SCHRITTE 3-7 IN ABSCHNITT I; ANSCHLIESSEND MIT SCHRITT 3 UNTEN FORTFAHREN:
3. Die Position des Stents mit dem Platzierungskatheter beibehalten und sowohl den Fiihrungskatheter
als auch den Fuihrungsdraht zuriickziehen und entfernen.
4. Nach Entfernung von Fiihrungskatheter und Fiihrungsdraht die Position des Stents bestatigen.
5. Den Platzierungskatheter entfernen.
Diese Stents kdnnen mit den standardiiblichen Endoskopietechniken entfernt werden.
ENTSORGUNG DER PRODUKTE
Dieses Produkt kann mit potenziell infektiésen Substanzen menschlichen Ursprungs kontaminiert sein
und muss zur Entsorgung entsprechend den Richtlinien der jeweiligen Einrichtung aufgerollt werden.
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INFORMATIONEN ZUR AUFKLARUNG DES PATIENTEN

Den Patienten bitte wie erforderlich tiber die relevanten Warnhinweise, VorsichtsmaBnahmen,
Kontraindikationen, zu treffenden MaBnahmen und Nutzungseinschrankungen aufkléren, die ihm
bekannt sein miissen.
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MELDUNG SCHWERWIEGENDER VORKOMMNISSE

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

EANHNIKA

OASIS™ KAI FUSION® OASIS™ (ZYZTHMA EIZAFQrHz
ENAOMPOZOEXZHZ MIAZ ENEPI'EIAZ)

MPOXOXH: O opoomovsiakog vopog Twv H.ILA. et TV WA QaUTOU TOU TEY'
TIPOIOVTOG O 1ATPOUG I} HE EVTOAN 1aTpoU (1) emayyeApartia vyeiag mov Siabétel nv Ku'mAAnAn
adeia).

NEPIFPA®OH TEXNOAOTIKOY MPOIONTOX

AUTEG 01 08nYieC XPrioNG KAAUTITOUV Ta CUCTARATA El0aYwWYNG EvEompooBécewy piag evépyetag OASIS
Kat ta ouoTtAuarta eilcaywyng Fusion OASIS mou mapouoidlovrat oTig Eikéveg 1 kai 2. BX. Mivaka 1 yia
oupBatég evdonpoabéoelg xoAnpopwv tng Cook.

To ovotnua elcaywynrg evéompoobeonc piag evépyelag OASIS (OA) gival éva oUoTnpa El0aywyng mou
SiatiBetat og pey£On 8,5 Fr, 10 Fr kat 11 Fr. Amoteleitat amé éva e€pTnua 0dnyou KaBeTApa puriKoug
205 cm Kat éva e€apTnpa kaBetripa wOnong prikoug 170 cm. O 08nydg KaBeTrpag éxel 4 aKTIVOOKIEPEC
Tawiec-SeiKTEC.

To ovoTnua elcaywyng evéompoobeang piag evépyelag OASIS (OA-E) gival éva cUoTnHa E10aywyng Tou
SiatiBetal o peyédn 8,5 Fr kat 10 Fr. Amoteeitat amé éva e§aptnua odnyol Kabetripa prikoug 318 cm
Kkat 320 cm, kat éva e§aptnpa kabetrpa wlnong Prikoug 293 cm kat 295 cm. O 08nydg KabeTrpag éxel
4 aKTIVOOKIEPEG TAIVIEG-OEIKTEG.

To ovoTnua elcaywyrg evéompooBeong piag evépyelag Fusion OASIS (FS-OA) givat éva avotnpa
g10aywync mou Siatietat oe pey£dn 8,5 Fr kat 9 Fr. Amoteheital and éva e€aptnua odnyou kabetipa
HrKoug 195 cm kat éva e§dptnpa Kabetipa wonaong prikoug 170 cm. O 08nyodg kabetrpag €xet

1 aKTvookiepn Tawvia-Seiktn.

XapaktnpioTika emdocewv
H Aertoupyia Kat Ta Bacikd XapaKTNPIoTIKA TOU TEXVOAOYIKOU TIPOIOVTOG TEPLYPAPOVTAL TIPAKATW.
08nyog kabetrpag - H Aertoupyia Tou 08nyou kabetrpa gival va odnyei tnv evéompocbeon otnv
nipoPAenépevn Béon tne. Ot odnyoi kabetrpeg mepAapBavouy éva iy TEPICoOTEPA amd Ta akoouba
XOPAKTNPIOTIKA:

« Atpaupatikd akpo - To dkpo Tou 08nyou kabeTripa gival oxeS1aopévo va gival aTPaupaTIKO yia
TNV avatopia.
AKTIVOOKIEPOTNTA - TO UAIKG TNG CWARVWong Tou 08nyou kabeTripa gival akTivookiepd. O o8nyog
KaBetrpag mepAapBAvel emiong Tawviec-SeiKTES yla TNV MEPAITEPW EVIGXUON TNG AKTIVOOKOTTIKAG
OTITIKAG TTapakoAoudnong.
Eyyug BUpa cuppatog (opgatdc) - Xpnotpomoleitat yia T SieuKOAUVON TG TPOcAPTNONG Kat
NG AmOOTIACNG TOU OTEINEOU Kal EMITPEMEL TNV £6080 TOU CUPHATIVOU 08NYoU 0T SlapdpPwon
HaKpoU GUPHATOG.
©Upa IDE - H BUpa IDE emtpémel T Xprion He PpaxuTepes SIaHOPPUOELG CUPHATIVOU 08nyou
(FS-OA povo).
KaBetipag wOnong - H Aertoupyia tou kabetrpa wOnong gival va mpowBei v evéonpoaBeon navw and
£vav mpoTomoBeTNpéVO CUPPATIVO 08NYO Kat évav o8nyod KabeTrhpa, Tpog Ty mpoPAemdpevn B€on e,
Kat va Siatnpei T Béon tne evéonpooBeonc kabwg autr amehevBepwvetal. MephapBavel o akdhouvbo
XOPAKTNPIOTIKO:

« Eyy0g avayvwploTiKé - AvayvwpIoTIKO TIOU BPIioKETal 0TO £yyUE AKPO TOU. XPNOIUOTOLETal yia TV

avVayvwpIon Tou TPOCAVATOMOHOU GTOV OTIOI0 TIPETTEL VA XPNOIHOTIOINOE( TO TEXVONOYIKO TIPOIOV.

Zteiledg - Evioyvel Tn Suvatdtnta wbnong Tou TeXVOAoyIKoU TIPOIGVTOG GTAV XPNOIHOTIOIETAl OE
Siapdpewon «kovtou cupuatoe» (FS-OA povo).

28



ZupBaTéTNTa TOU TEXVOAOYIKOU TTPOIGVTOG
AUTA Tal TEXVOAOYIKA TTPOIOVTA Eival CUPBATA PE TA TAPAKATW:
« EvSookomio pe kavah epyaciag 3,2 mm, 3,7 mm 1 4,2 mm (Qvatpé€Te oTny emonuavon yia ty
emAoyn Tou KatdAAnAou KavaAiou epyaciac)
- Tuppdtivog 08nyog 0,035 inch (avatpé€te otnv emorpavon yia emAoyr| Tou Katdhnhou peyéBoug
ouppdTivou odnyou)
+ Xttihvio TomoBEtnong (MpooTateuTiko yAwTTidac)
« EVv600KOTIIKO KAAUPHO/ZUCKELT ao®AAIoNG CUPHATIVOU 08nyou
« EvéompoaBéaeig xoAngopwv tng Cook (BA. Mivaka 1)
Inueiwaon: Otav xpnolponoleite To cvotnua eloaywyrig Fusion OASIS (FS-OA) pE TIG OIKOYEVELEG
evbompooBéoewv CLSO kat CHBSO, dev eivat oupBatd pe prikn evéompooBéoewv peyahiTepa amoé 14 cm.
Inueiwon: Ot KaBeTrpeg elcaywyr|¢ ivat cupPartoi pe Ti evEompooBETEL; TToU avapépovTal oTov
Mivaka 1 m.x. 1o FS-OA-10 ivai cuppato pe evdompoobeon 10 Fr, to FS-OA-8.5 givat cupBato pe
evdompooBeon 8,5 Fr kKA.

I'Ilvcu(a< 1: ZupPatéc evéonmpoodé An@opwv tng Cook yia cuotipara eilcaywyng
P 16 piag vépy OASIS"' kot Fusion® OASIS™
EvdonpooBéozic xongopwv g Cook
MacTiki
: . Cotton- Soehendra Cotton- | Cotton- Leung® A
OtKoy£vela TEXVOAOYIK@V TIPOIOVTWV Huibregtse® | Tannenbaum® | Leung® Sof-Flex® :vB?np?vesgn

CHBSO TTS0 (Lso CLSO-SF PBS*
85Fr 85Fr 85Fr 85Fr
Iootpa e1caywyiic 0ASIS™ (0A) 10Fr 10Fr 10Fr X 10Fr
Mn5F M5k Mn5F Mn5F
. . —— 85Fr 85Fr 85Fr 85Fr
Iootnpa eioaywyiic 0ASIS™ (0A-E) 10Fr 10Fr 10Fr X 10
Lootnpa eioaywyiic Fusion® OASIS™ 85Fr 85Fr 85Fr 10F 85Fr
(FS-0A) 10Fr 10Fr 10Fr 10Fr

*Enpeiwon: Ta texvoloyika mpoidvta PBS Sev gival S1aBéotpa og ONEG TIG ayopEC, CUUMEPINAHBAVOHEVWY TwV
Hvwpévwy MoNTetiv.
Xpnotporotgitat n akdéhoubn cuppaon:

« To oUpBolo «X» onuaivel 6Tt Sev evSeikvuTal yla xprion He.

« To Fr avagépetat otn Siapetpo g evéonpdobeong oe povadeg French.
MAnBuopog(oi) acOeviv
AUTA Tal TEXVOAOYIKA TIPOIOVTA UmopoUV va xpnatponoinfolv oe evijikeg aoBeveic mou xpetdovtat
TomoBétnon evéompooBeong xoAn@opwv. H umokeipevn maboloyia molkiMel HETagy Twv acBevwy,
GUVETTWC TA TEXVONOYIKA TIPOTOVTa evSeikvuvTal yia aoBevei pe amd@padn xoAneopwv mopwv
mpokaloUpevn amd AiBoug kovol XoAndoxou mopou, Kakoron andepagn Twv XoAneoPwV Kat KaAonBelg
1) KOKONBEIG OTEVWOELG.
XpRotng yia Tov onoio mpoopiletat
To mpoidv mpoopiletat yia xprion amo 1aTpoug EKMASEVUEVOUG Kat TIEMEIPAREVOUG Ot TexVIkEG ERCP. Oa
TIPETIEL VA XPNOIPOTTOIOUVTAL Ol TUTTIKEG TEXVIKEG YIa EVEOOKOTTIKY) TOMOBETNON evSompooBéoewy.
Emagn pe 1076 Tou cwpatog
AUTO TO TEXVOAOYIKO TIPOIOV EPXETAL OE EMAPI HE TOV I0TO CUMPWVA ME TN XPFON yia Ty oroia
nipoopiletat.
ApxEg Aertoupyiag
H Aertoupyia Tou KaBetrpa wOnong ivat va mpowbei Ty evéompocbeon mavw amé évav
TIPOTOMOBETNHEVO GUPHATIVO 08NYO6 TIPOE TV ipoBAendpevn BEon TG kat va Siatnpei T Béon tng
evSompooBeonc kabwg autr ameheuBepwveTal.
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H Aertoupyia Tou 08nyou kabetrpa givat va odnyei v evéonpoaBeon atnv mpoPAenopevn Béon tne.
To FS-OA pmopei va xpnotpomoin6ei €ite yia Texvikéq ERCP «uakpl GUpHa» E(TE «KOVTO OUPHan.

MakpU ouppa: Katd Ty agaipeon tou otetheoy, To FS-OA prmopei va xpnaotpomnolnBei og Slapdpewon
EMAVW a6 oUPHA, OTTOL TO TARPEG TEXVOAOYIKO TIPOTOV TOTTOBETEITAL GTOV GUPHATIVO 08NY6 £wg OTOU O
OUPHATIVOG 08NYAG va eEENBEL ammod TV eyyUg BUpa Tou GUPHATOG (OPPANAQ).

Kovto oupua: To FS-OA mepiéxet pia BUpa IDE. Emtpémovtag oTov ouppdtivo odnyo va e£€NOeL and

ToV TTPOBAEMOUEVO AUAD TOU PECW AUTHG TNG BUPAC, HOVO TO TIEPIPEPIKO TUNHA TOU TEXVOAOYIKOU
TIPOIOVTOC TOTIOBETETAL OTOV CUPHATIVO 08NYO KATA T SIAPKELA TNG XProNG, SIEVKOAUVOVTAG £TOL TNV
Texvikr) ERCP «kovtou oUppatogy. O oTeNed eviokUel T Suvatdtnta whnong Katd Ty tonobétnon g
evbomnpoobeonc.

XPHZH FA THN OMOIA NPOOPIZETAI

AUTO TO TEXVOAOYIKO TTPOIOV XPNOILOTIOIEITAL YIa EVEOOKOTIIKY TOTToBETNON EVE0TPOCOEaNG XOAN@OpWV.

ENAEIZEIZ XPHIHZ

lNa evéookomikr TormoBéTnon evSonmpdabeang XOAN@OPWY yia TNV TTAPOXETEVCT TWV XOANPOPWY

ano@paypévwy mopwv mou Ba prmopovcav ogeilovtat o€ AiBoug kovou XoAnddxou mépou, Kakoron

anoepagn Twv XoAn@opwv Kat KAAONBELG ) KAKONOEIG OTEVWOELG 1 ANEG ATTOPPAKTIKEG TTAONOEIG TwV

XOAN@OPWV TTOU anartovV MAPOXETEUOT.

KAINIKA OOEAH

O1 el0aywyeic evdompooBeong xoAnpdpwv €xouv éupecn BeparmeuTikn emidpacn, KaBWE Aertoupyolv yia

T SieukdAuvon TG EMTUXOUG TOMoBETNONG TNG evSompooBeonc. Ot el0aywyeig gival amapaitntot ya v

TomnoBétnon tng evdonpdobeong.

ANTENAEIZEIZ

« Ekeiveg mou agopouv eldika tnv ERCP.

« ASuvapia SiENeuonc ouppdTivou 0dnyol/o8nyou KaBeThpa/evompdcOeong HEow TNG amo@paypévng
TIEPIOXNAG.

MPOEIAOMNOIHZEIZ

« To ovotnpa elcaywyri; Fusion OASIS mepiéxel VIKENO, TO OTTo{0 HTOPE( Va TIPOKAAEDEL ANAEPYIKT

avtidpaon o€ dtopa pe evalobnoia oTo VikéAlo.

AuTO TO TEXVONOYIKO TIPOIOV piag xpriong Sev éxel oxedlaoTei yia emavaypnotponoinon. Ot amdmeipeg

EMAVEMEEEPYATIAG, EMAVATTOOTEIPWONG /KAl EMAVAXPNOIHOTOINONG UIMOpEi va 08nyrioouv o€ pdAuvon

HE BIOAOYIKOUG 1} XNUIKOUC TAPAYOVTEG I/Kat AMWAELD TNG HNXAVIKIAG OKEPAIGTNTAG TOU TEXVOAOYIKOU

TIPOIGVTOG.

EmOewprOTE OMTIKA TNV AKEPAIOTNTA TNG AMTOCTEIPWHUEVNC CUCKELATTAE. Mn XpNnOIHOTOLE(TE EGV N

oTeipa CUOKeEVATia €XEl UTTOOTEL {NHIA 1] £XEL AVOIXTEL aKoUala TPV amé T XPHon.

EmBswpnoTe onTikd, mpooéxovTag ISI1aiTepa yia TuXov oTpeBAWOELS, KAMPELS kat Bpavoelg. Eav

£VTOTIOETE avwahia ou Sev Ba eMETPETE T CWOTH KATACTAON AEITOUPYIAG, Un XPNOIHOTIOINOETE TO

Tpoiov. EvnpepwoTte v Cook yia va AaBete e€oucloSOTNON EMOTPOPNG.

MPOOYAAZEIZ

« Npénet va mpaypatonoteitat mMipng SlayvwoTiky agloAdynon, mptv ano tn Xprion, yia tov kabopiopod
TOU OWOTOV peyEBoug evdompdobeong.

« a0 eENAXI0TO PEYEBOG KaVaAIOU TTOU AMTAITEITAL YIA AUTO TO TEXVOAOYIKO TTPOIOVY, QVaTPEETE 0TV
emoruavon.

« Ta o KatdAAnAo péyefog cUPPATIVOU 08NYOU TTOU ATTAITETAL YIa AUTO TO TEXVOAOYIKO TIPOIOV,
avatpé€te oTnV emofpavon.

« SupPartd pe evSompoabiaelg XoAn@opwv Xwpic omelpoeldég akpo tng Cook omwe mapouvatalovtal oTov
Nivaka 1.

« AUTO TO TEXVONOYIKO TIPOIOV TIPETTEL VA XPNOIUOTIOIEITAL UTTG OKTIVOOKOTIKN TTapakoAouonon.
« Mn xpnotpornoleite umepBolikr Suvaun yla Ty mpowbnon g evompoobeong.
« To xiT@vio TomobETnong (mapéxetat pe Ty evéonpooBeon) Sev mpoopileTat yia Xprion o0To Kavaht
epyaociag Tou evéookotiou.
« Agv gival amapaitnTn GQIYKTNPOTOUN YIa TN XPAON TOU TEXVOAOYIKOU TIPOIOVTOG.
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« Eivat mBavo va oupfei andomaon tomoBetnpévng evéompooBeonc dtav emyelpeite mpoobeteg
Sladikaoiec.

« Mn XPNOIHOTIOIEITE AUTO TO TEXVOAOYIKO TIPOIOV Yiat KavEvay GANO OKOTIO EKTOG Ao TNV AVaPEPOHEVN
XPron yia tnv omnoia mpoopiletat.

« OUNGOOETE TO TEXVONOYIKO TIPOIOV OE ENPO XWPO.

« H xprion autou Tou TEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG EMITPEMETAL HOVOV aTTO EKTAISEVHEVO EMayyeApATia TOU
Topéa TNG Lyeiag.

« To mpoi6v mpoopiletat yia Xprion amo [atpoug EKMAISEVHEVOUG Kal TIETIEIPApEVOUG OF TEXVIKEG ERCP.

« Oa TPEMEL va XPNOILOTIOIOUVTAL Ol TUTTIKEG TEXVIKEG YIa EVEOOKOTTIKY TOoBETNON evEompoobéoewv.

AYNHTIKA ANEMIOYMHTA ZYMBANTA

Exeiva mou oxetiovtat pe tnv ERCP: alepyiki avTidpaon o€ oKlIaypagikod HECO 1} QAPHAKO « EI0POPNON

KapSiakr appubpia 1) avakor « xohayyelitida « coBapn aipoppayia « uTGTaon « Aoipwén » NTTATIKO

AMmOOTNHA « TAYKPEATITISA « SIATPNOTN « KATAGTOAN A} TAUOT TNG AVATIVON|G * GRYN.

Exeiva mou oxetiovtal pe v tomob£tnan ev8ompooBeang xoAn@opwv: aAePYIKR avTidpaon oTo VIKENO

(n6vo FS-OA) « TUPETOC » amdPEAgN TOU TIAYKPEATIKOV TOPOU « TGVO/SUc@opia « HETAVAGTEUCN TNG

£v80TIPOOHEDNG * TPAVUATIONO TNG XOANPOPOL 050U i TOU SWEEKASAKTUAOU.

TPOMNOZ AIAGEZHZ

AUTA Ta TEXVONOYIKA TTPOIOVTA TTAPEXOVTAL AMOOTEIPWHEVA HE 0&gibio Tou alBuleviou (EO) oe

amokoAoUpevn OrKN.

MPOETOIMAZIA TOY TEXNOAOTIKOY NMPOIONTOX

MMptv amé v €16aywyr) OmoIOUSHTIOTE TEXVOAOYIKOU TTPOi6VTOC, PeBaiwbeite 6Tt To kavalt epyaciag

Tou evdookomiou £xet NmavOei pe vepo iy pe AmavTiko udatikig faong.

AvaTpEXOVTaG OTNV EMONPAVON TNG CUOKELAGIAG TOU TEXVONOYIKOU TIPOIoVTOG, Befaiwbeite Tt TO

£VE0OKOTIO £xel PéyEDOG Kavahlol PeyahUTEPO amo 1 {00 HE To ENAXIOTO péyeBog kavaliol mou

amalTeital yia Tn AEIToupyia Tou TEXVOAOYIKOU TIPOIOVTOG.

EmBewprioTe OmTIKA T GUOKELAGIA TIPLV ATTd T XPrioN, Yia va emPBePaoETe OTt Sev EXEL QVOIXTEL Kal

Sev éxel umooTei {nuid.

Mptv amé T xprion Tou (Twv) TEXVOAOYIKOU(WV) TPoidvTog(wv), EMOEWPNOTE To/Ta YIa avwHAAEG TTOU

Ba umopovcav va 08nyrcouvv oe akatdMnAn Aertoupyia.

. NMpooapToTE T0 EVEOOKOTIKGO KAAUMHA 1) T GUCKEUT] ao®AMONG CUPHATIVOU 08nyol oTo

evdooKomo.

DopPTWOTE TO XITWVIO TOTOBETNONG OTO AKPO SwdeKadAKTUNOU TG evEomPOGBEeaNC yia va

katappevoouv ol yY\wTtidec. H evdompdoBeon Ba mpémel va epapuolel 0To mMPooTATEVTIKO YAWTTISag

HE ONEC TIG YAWTTIOEG TOU SwSEKASAKTUAOU OUNTUYHEVEG Kall KAAUHPEVEC.

AUTAVETE TN CUOKELT AOPANIONG CUPHATIVOU 08NYOU/TO EVEOOKOTIIKO KAAUHMA PE NTTAVTIKO

vdatikig Baong.

TomoBETAOTE €K TWV MPOTEPWV TNV EMOLKNTH EVEOTPOCOETN Kal TO XITWVIO ToMoBETNONG Mavw

OTO AKPO TOU Eloaywyéa. AvaTpéETe oTIG 08nyieg xpriong TG evéompooBeong yia Tov emBupntod

TIPOCAVATONIOHO TNG TooBeTNpéVNG EvEOTTPOaBeaNG 0Tov XOAnSoX0 TOPO.
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OAHTIEZ XPHIHZ Ansikoviosig
1. EAN XPHZIMOMOIEITE ©YPA ENAAAATHI ENTOX TQN MOPQN (IDE) KAl TPOTOMOO®ETHMENO
BPAXY LYPMATINO OAHIO.

1. Atao@aliote Tov Bpaxl cUPHATIVO 08nyd amod Tn CUCKEU ao@ANONG GUPHATIVOU 08NnYoU Kat
TIPOWONOTE TOV El0aywy£a Pe IPOTOMOBeTNEVN EVEOTPOCOEon MAvw amd Tov mMPoTomofeTnUEVO
OGUPHATIVO 08NYO, StacpalilovTag OTt 0 CUPHATIVOG 08NYOG e&€pxeTal amd Tov 0dnyd Kabetrpa otn
BUpa evalayng evtog Twv mopwv (Bupa IDE).

2. Elcaydyete TexVOAOYIKO TIPOidV 0TO KavAAL Epyaciag Tou evEooKOTTiou Kat ao@ahioTe N Tov
OUpPHATIVO 08NY6.
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Me tov avaBoléa avolkTo, TPowbroTE TO TEXVOAOYIKO TIPOTIOV O MIKPA Bripata, éwg OTou va

QTTEIKOVIOTE] EVEOOKOTIIKA 0Tt e€€pXETaL Mo To evSookomio. Inpeiwon: Kabwg n mpoobia yhwttida

™G evdompooBeang €l0€pXeTal 0TO KAVAAL Epyaciag, S1aTnPEiTe To XITwvio TomoBEtnong mavw

and v miow yAwttida, £wg dtou va Bpebdei evTEADC péca 0To Kaval epyaciag. ZUPETE TO XITWVIO

TomoBETNONG Mavw amd Tov KaBeTripa wOnong, S1atNPWVTAG TO OE AMOOTACH ATTO TO KAVAA

epyaoiag.

MpowBroTe TEXVONOYIKO TIPOIOV HEGA OTOV KATAMNAO TTOpO.

MapakoAoubroTe AKTIVOGKOTTIKA TNV(IG) aKTIVOOKIEPT(£6) Tawvia(eg) oTov 0dnyo kabetrpa. Otav

EMAPKEG PKOG TOU 08nyoL KABeTrpa PpioKeTal Mavw armd To eUNoSIo, AMOCUVEESTE TOV OUPANS TOU

odnyou KaBeTripa amoé Tov opald Tou KabeTrpa wBNoNG oTov elcaywyéa. Znpeiwon: Mpwv amd v

TomoBETNON TNG EVEOTIPOOBEDNG, EMAPKEG UIKOG TOL 08NnyoU KaBeTrpa mpémel va Bpioketal mavw

ano To eunodio.

AlatnprioTe tn Béon Tou 08nyou kabetrpa kal mpowBRoTe TNV evéonpocBeon oty embupntr| Oéon

HE xprion Tou kabetipa wlnong.

EmBeBaiwote v emBupnTr| T0moBETnon g evEompdoheang AKTIVOOKOTTIKA Kat EVEOOKOTIIKA.

ATac@ANioTE TOV GUPUATIVO 08NYO ATTO TN GUCKELH Ao@ANIoNG CUPHATIVOL 08Ny,

ATIOGUPETE TOV CUPHATIVO 08NYy0o, £w¢ 6Tou va eEENBEL amd Tov 08nyd KaBetrpa otn B0pa IDE.

Inpeiwon: ATIEIKOVIOTE AKTIVOOKOTTIKA TNV OKTIVOOKIEPH Tawvia ot BUpa IDE. Otav To aKkTIVOoKIEPO

TIEPIPEPIKO GKPO TOU CUPUATIVOU 08nyou SIENBEL amd Tnv Tawvia, Ba AaBel XWwpa ameumAokn ané Tov

QAUAG Tou GUPHATIVOU 08NYOU.

10. MPowBroTE TOV CUPHATIVO 08NYO TIOU £l AMEUMAAKEL Yia TN Slatipnon e mpéoBacng oToug
mépoug.

11. Ao@alioTe TAAL TOV CUPPATIVO 08NyO OTN CUOKELT ACPANIONG CUPUATIVOU 08nyou.

12. AooUpEeTe Tov 08nyo6 KaBeTpa péoa 0To EVSOOKOTIO, EVW SlaTnpeiTe Tnv evdonmpdobeon otn Béon
™G He Tov kabetipa wlnong.

13. EmBePaiwote Ty emBupnT TomoBétnon G ev8ompooBeaNC AKTIVOOKOTTIKA Kat EVEOOKOTIIKG.

14. AgaipéoTte Tov kaBetipa wBnonc.

Il. EAN XPHZIMOMOIEITE EFTYZ OYPA ZYPMATOX (PWP) KAI MTPOTONOGETHMENO MAKPY

ZYPMATINO OAHTO. (BA. Eikéveg 1 kat 2):

1. AQaip£oTe ToV OTEINED, £QV EQapUOleTal.

2. MpowBroTe ToV El0aywyéa e TPOTOMOBETNHEV EVEOTTPOOBEDN TAVW ATTO TOV TIPOTOMOOETNUEVO
OUPHATIVO 08NYO Kal EVTOG TOU KavaAlol pyaciag Tou evE0OKOTTO, éwg GTOU TO EyyUG GKPO TOU
oupuativou odnyou va e£ENBet amd T BUpa PWP. Enpeiwon: Edv epappoletal, Befaiwbeite 6T o
oupuativog 0dnyog dev e&€pyetal otn Bupa IDE.

ANATPEZTE ZTA BHMATA 3-7 THZ «ENOTHTAZ I», KATOMIN ZYNEXIZTE ME TO BHMA 3 MAPAKATQ:

3. ATIOGUPETE Kal aQaIp€0TE TOCO Tov 08nyd KABETpa 600 Kal TOV CUPHATIVO 08NnYo, evi Slatnpeite
v evéonpdobeon otn B£on TG pe Tov kabetipa wnone.

4. EmBeBaiwote T B€on NG evéompooBeonc Mo apaipedei 0 08nyog kaBeTpag kat o CUPPATIVOG
odnyac.

5. ApaipéoTe Tov Kabetrpa wonong.

AUTEG 01 evEompooBETelg eival Suvatdv va agalpeBoV Pe XPHon TUMTKWY EVEOCKOTIIKWY TEXVIKWV.
AMOPPIWH TQN TEXNOAOTIKQN MPOIONTQN

AUTO TO TEXVONOYIKO TTPOIOV UTMOPE( va HOAUVOET pe SUVNTIKA HOAUCUATIKEG OUGIEC avOPWTTIVIG
mpoéheuong Kat Ba mpEmel va TUNIyETal yla amoppipn CUHPWVA HE TIG KATEUBLVTAPIEG 08nyieg Tou
18pUpaTog.

v o

o

0 ® N

MAHPO®OPIEZ MNA TIZ ZYZTAZEIZ MPOX TON AZOENH
EvnpepwoTe Tov acBevn), 6Mwg gival anapaitnTo, yia TiG OXETIKEG TPOEISOTOIOEIS, TTPOPUAAEEIC,
avTevSEIgeLG, PETPa TTOU TIPETTEL v An@BoUV Kat TIEPIOPIGHOUE XPriong TTou Ba Tpémet va yvwpilel o acBevic.

ANA®OPA £OBAPOY MEPIZTATIKOY
Onolodnmote coPapd MEPIOTATIKO TIAPOUCIACTE! OE OXEON HE AUTO TO TEXVONOYIKO TIPOIOV Ba mpémel
va avagépetat otnv Cook Medical Kat oTnv appédia apxr TG XWPeag oTny omoia xpnotponotifnke to
TEXVONOYIKO TIPOTOV.
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OASIS™Y FUSION® OASIS™ (SISTEMA DE INTRODUCCION DE STENTS
EN UN PASO)

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

DESCRIPCION DEL PRODUCTO
Estas instrucciones de uso son vélidas para los sistemas de introduccion de stents en un paso OASIS y los
sistemas de introduccion Fusion OASIS representados en las figuras 1y 2. En la tabla 1 se especifican los
stents biliares de Cook compatibles.
El sistema de introduccion de stents en un paso OASIS (OA) es un sistema de introduccion disponible en
tamafios de 8,5 Fr, 10 Fry 11 Fr. Consta de un componente de catéter guia de 205 cm de longitud y un
componente de catéter empujador de 170 cm de longitud. El catéter guia tiene 4 bandas marcadoras
radiopacas.
El sistema de introduccion de stents en un paso OASIS (OA-E) es un sistema de introduccion que esta
disponible en tamarios de 8,5 Fry 10 Fr. Consta de un componente de catéter guia de 318 cm y 320 cm
de longitud y un componente de catéter empujador de 293 cm y 295 cm de longitud. El catéter guia
tiene 4 bandas marcadoras radiopacas.
El sistema de introduccion de stents en un paso Fusion OASIS (FS-OA) es un sistema de introduccion
que esta disponible en tamaros de 8,5 Fry 9 Fr. Consta de un componente de catéter guia de 195 cm de
longitud y un componente de catéter empujador de 170 cm de longitud. El catéter guia tiene 1 banda
marcadora radiopaca.
Caracteristicas de funcionamiento
A continuacién se describen el funcionamiento y las principales caracteristicas del dispositivo.
Catéter guia: El propésito del catéter guia es guiar el stent hasta su ubicacion deseada. Los catéteres guia
tienen una o mas de las siguientes caracteristicas:
« Punta atraumatica: El extremo del catéter guia esta disefiado para ser atraumético para la
estructura anatémica.
« Radiopacidad: El material del tubo del catéter guia es radiopaco. El catéter guia también incorpora
bandas marcadoras para aumentar su visibilidad fluoroscopica.
« Acceso proximal de la guia (conector): Se utiliza para facilitar el acoplamiento y desacoplamiento
del estilete, y permite que la guia salga en la configuracion de guia larga.
« Acceso de IDE: El acceso de IDE permite su uso con configuraciones de guia mas corta (FS-OA
solamente).
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.
Estilete: Mejora la capacidad de empuje del dispositivo cuando se utiliza en una configuracion de guia
corta (FS-OA solamente).
Compatibilidad del disp
Estos dispositivos son compatibles con:
« Endoscopio con canal de accesorios de 3,2 mm, 3,7 mm y 4,2 mm (consulte la etiqueta para
seleccionar el canal de accesorios adecuado)
« Guia de 0,035 inch (consulte la etiqueta para seleccionar el tamano de guia adecuado)
- Vaina introductora (protector de lengiietas)
« Tap6n endoscopico/dispositivo para fijacion de guias
- Stents biliares de Cook (consulte la tabla 1)
Nota: Cuando se utilice con las familias de stents CLSO y CHBSO, el sistema de introduccion Fusion OASIS
(FS-OA) no es compatible con longitudes de stent de mas de 14 cm.
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Nota: Los sistemas de introduccion son compatibles con los stents indicados en la tabla 1, p. €], el
FS-OA-10 es compatible con un stent de 10 Fr y el FS-OA-8.5 es compatible con un stent de 8,5 Fr.

Tabla 1: Stents biliares de Cook compatibles para los sistemas de introduccion de stents en
un paso OASIS™ y Fusion® OASIS™

Stents biliares de Cook
Familia de dispositivos Fomn- Soehendra (otton; (otttm-Leu!r:g"i Stent' hi_liarde
Leung’ Sof-Flex plastico®

CHBSO TTS0 (Lso CLSO-SF PBS*

85Fr 85Fr 85Fr 85Fr

Sistema de introduccidn OASIS™ (0A) 10Fr 10Fr 10Fr X 10Fr
M5k N5k N5k M5k

. . o - 85Fr 85Fr 85Fr 85Fr
Sistema de introduccion OASIS™ (OA-E) 10Fr 10Fr 10Fr X 10Fr
Sistema de introduccién Fusion® 85Fr 85Fr 85Fr 10Fr 85Fr
OASIS™ (FS-0A) 10Fr 10Fr 10Fr 10Fr

*Nota: Los dispositivos PBS no se comercializan en todos los mercados, incluido el estadounidense.
Se utiliza la siguiente convencion:

« El simbolo «X» significa «no indicado para uso con».

« Frse refiere al didametro del stent en tamafo French.
Poblacion de pacientes
Estos dispositivos pueden utilizarse en pacientes adultos que requieran la colocacion de un stent biliar.
La naturaleza de la patologia subyacente es prevalente en diversos tipos de pacientes, por lo que los
dispositivos estan indicados para pacientes con obstrucciones del conducto biliar causadas por calculos
del conducto biliar comuin, obstruccién biliar maligna y estenosis benignas o malignas.
Usuario previsto
El producto esta concebido para que lo utilicen médicos con formacién y experiencia en técnicas de 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
La funcién del catéter empujador es hacer avanzar el stent sobre una guia colocada previamente hasta su
ubicacion deseada, asi como mantener la posicion del stent cuando se esté desplegando.
El propésito del catéter guia es guiar el stent hasta su ubicacién deseada.
EI FS-OA puede utilizarse para las técnicas de ERCP de «guia larga» o «guia corta».
Guia larga: Tras la extraccion del estilete, el FS-OA puede utilizarse en una configuracion sobre guia, en la
que el dispositivo completo se carga sobre la guia hasta que esta salga por el acceso proximal de la guia
(conector).
Guia corta: EI FS-OA contiene un acceso de intercambio intraductal (Intra Ductal Exchange, IDE). Al
permitir que la guia salga de su luz prevista a través de este orificio, Ginicamente la seccion distal del
dispositivo se carga sobre la guia durante el uso, lo que facilita la técnica de ERCP con guia corta. El
estilete mejora la capacidad de empuje cuando se coloca el stent.
USO PREVISTO
Este dispositivo se utiliza para la colocacion endoscopica de stents biliares.
INDICACIONES
Colocacion endoscépica de stents biliares para el drenaje de conductos biliares obstruidos que podrian

tener su causa en calculos del conducto biliar comun, obstruccién biliar maligna, estenosis benignas o
malignas, u otras afecciones de obstruccién biliar que exigen drenaje.
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BENEFICIOS CLINICOS

Los introductores de stents biliares tienen un impacto terapéutico indirecto, ya que funcionan para

facilitar la colocacion correcta de un stent biliar. Los introductores son esenciales para la colocacion del

stent.

CONTRAINDICACIONES

« Las contraindicaciones especificas de la colangiopancreatografia endoscépica retrégrada (ERCP).

« Incapacidad para hacer pasar una guia, un catéter guia o un stent a través de la zona obstruida.

ADVERTENCIAS

« El sistema de introduccion Fusion OASIS contiene niquel, que puede provocar reacciones alérgicas en
personas con hipersensibilidad al niquel.

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

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

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

PRECAUCIONES

« Antes de utilizar este dispositivo debe realizarse una evaluacién diagndstica completa para determinar
el tamafio adecuado del stent.

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

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

« Compatible con stents biliares sin pigtail de Cook como se indica en la tabla 1.

« Este dispositivo debe utilizarse empleando guia fluoroscépica.

« No aplique demasiada fuerza al hacer avanzar el stent.

« La vaina introductora (cuando se suministre con el stent) no esta indicada para utilizarse en el canal de
accesorios del endoscopio.

« El uso del dispositivo no requiere esfinterotomia.

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

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

« Guarde el dispositivo en un lugar seco.

« Este dispositivo solamente pueden utilizarlo profesionales sanitarios cualificados.

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

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

ACONTECIMIENTOS ADVERSOS POSIBLES

Asociados a la ERCP: reaccion alérgica al contraste o a la medicacion - aspiracion - arritmia o parada

cardiacas - colangitis - hemorragia « hipotension « infeccion « absceso hepatico « pancreatitis « perforacion «

depresion o parada respiratorias « sepsis.

Asociados a la colocacion de stents biliares: reaccion alérgica al niquel (solo el FS-OA) « fiebre «

obstruccion del conducto pancreético - dolor/molestias « migracion del stent - traumatismos en el

conducto biliar o en el duodeno.

PRESENTACION

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

PREPARACION DEL PRODUCTO
1. Antes de introducir un dispositivo, asegurese de que el canal de trabajo del endoscopio esta

lubricado con agua o con un lubricante a base de agua.
2. Segun la etiqueta del envase del dispositivo, asegurese de que el endoscopio tenga un tamafio de
canal mayor o igual al tamafo de canal minimo necesario para utilizar el dispositivo.
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Antes del uso, inspeccione visualmente el embalaje para confirmar que no esta abierto y no presenta
danos.

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

Acople el tapén endoscépico o el dispositivo para fijacion de guias al endoscopio.

Cargue la vaina introductora sobre el extremo duodenal del stent para plegar lengietas. El stent
debe encajar en el protector de lenguietas con la totalidad de las lengtietas duodenales plegadas y
cubiertas.

Lubrique el dispositivo para fijacion de guias/tapon endoscdpico con un lubricante a base de agua.
Cargue previamente el stent y la vaina introductora deseados sobre la punta del introductor. En

las instrucciones de uso del stent se indica la orientacion en la que ha de colocarse el stent en el
conducto biliar.

INSTRUCCIONES DE USO llustraciones
1. S| ESTA UTILIZANDO EL ACCESO DE INTERCAMBIO INTRADUCTAL (INTRA DUCTAL EXCHANGE,
IDE) Y UNA GUIA CORTA COLOCADA PREVIAMENTE.

wnN

v o>

o

0 © N

10.
1.
12.

13.
14.

. Desprenda la guia corta del dispositivo para fijacion de guias y haga avanzar el introductor con el

stent precargado sobre la guia colocada previamente, asegurandose de que la guia salga del catéter
guia por el acceso de IDE).

Introduzca el dispositivo en el canal de accesorios del endoscopio y vuelva a fijar la guia.

Con el elevador abierto, haga avanzar el dispositivo poco a poco hasta visualizarlo endoscépicamente
saliendo del endoscopio. Nota: Cuando la lengiieta delantera del stent entre en el canal de
accesorios, mantenga la vaina introductora sobre la lenglieta trasera hasta que se haya introducido
por completo en el canal de accesorios. Deslice la vaina introductora sobre el catéter empujador,
manteniéndola apartada del canal de accesorios.

Haga avanzar el dispositivo en el conducto adecuado.

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

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 esté en la posicion deseada.

Desprenda la guia del dispositivo para fijacion de guias.

Retraiga la guia hasta que salga del catéter guia por el acceso de IDE). Nota: Visualice
fluoroscépicamente la banda radiopaca que hay en el acceso de IDE). La punta distal radiopaca de la
guia se desprendera de la luz para la guia cuando sobrepase la banda.

Haga avanzar la guia desprendida para mantener el acceso a los conductos.

Vuelva a fijar la guia en el interior del dispositivo para fijacion de guias.

Retraiga el catéter guia al interior del endoscopio mientras mantiene la posicion del stent utilizando
el catéter empujador.

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

Extraiga el catéter empujador.

1. SI SE UTILIZA EL ACCESO PROXIMAL DE LA GUIA (PROXIMAL WIRE PORT, PWP) Y UNA GUIA
LARGA COLOCADA PREVIAMENTE. (Véanse las figuras 1y 2):

1.
2.

Extraiga el estilete, si procede.

Haga avanzar el introductor con el stent precargado sobre la guia colocada previamente y en el
interior del canal de accesorios del endoscopio hasta que el extremo proximal de la guia salga del
acceso proximal de la guia (Proximal Wire Port, PWP). Nota: Si procede, asegurese de que la guia no
salga por el acceso de IDE).

CONSULTE LOS PASOS DEL 3 AL 7 DEL «<APARTADO I» Y, A CONTINUACION, CONTINUE CON EL
PASO 3 SIGUIENTE:

3.

Retraiga y extraiga tanto el catéter guia como la guia mientras mantiene la posicién del stent con el
catéter empujador.
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4. Confirme la posicion del stent tras extraer el catéter guia y la guia.
5. Extraiga el catéter empujador.
Estos stents pueden retirarse utilizando las técnicas endoscopicas habituales.
ELIMINACION DE PRODUCTOS
Este dispositivo puede resultar contaminado por sustancias potencialmente infecciosas de origen
humano y debe enrollarse para desecharse conforme a las pautas del centro.

INFORMACION PARA EL ASESORAMIENTO DE LOS PACIENTES
Informe al paciente seguin sea necesario respecto a las advertencias, precauciones, contraindicaciones,
medidas a tomar y limitaciones de uso relevantes que debe conocer el paciente.

NOTIFICACION DE INCIDENTES GRAVES

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

EESTI

OASIS™ JA FUSION® OASIS™ (UHESAMMULINE STENDI
SISESTUSSUSTEEM)
ETTEVAATUST!

USA fo di kohaselt on seda seadet miiiia ainult arstil (voi
i i iini jal) v6i tema korraldusel

SEADME KIRJELDUS
See kasutusjuhend hélmab thesammulisi stendi sisestussiisteeme OASIS ja sisestussiisteeme Fusion
OASIS, mida on kujutatud joonistel 1 ja 2. Uhilduvate Cooki biliaarsete stentide kohta vt tabelist 1.
Uhesammuline stendi sisestussiisteem OASIS (OA) on sisestussiisteem, mis on saadaval suurustes 8,5 Fr,
10 Frja 11 Fr. See koosneb 205 cm pikkusest juhtkateetri komponendist ja 170 cm pikkusest suruva
kateetri komponendist. Juhtkateetril on 4 rontgenkontrastset markerriba.
Uhesammuline stendi sisestussiisteem OASIS (OA-E) on sisestussiisteem, mis on saadaval suurustes
8,5 Frja 10 Fr. See koosneb 318 cm ja 320 cm pikkusest juhtkateetri komponendist ja 293 cm ja 295 cm
pikkusest suruva kateetri komponendist. Juhtkateetril on 4 réntgenkontrastset markerriba.
Uhesammuline stendi sisestussiisteem Fusion OASIS (FS-OA) on sisestussiisteem, mis on saadaval
suurustes 8,5 Fr ja 9 Fr. Sisestussiisteem koosneb 195 cm pikkusest juhtkateetri komponendist ja 170 cm
pikkusest suruva kateetri komponendist. Juhtkateetril on 1 réntgenkontrastne markerriba.
Toimivusnditajad
Seadme funktsioone ja péhiomadusi kirjeldatakse allpool.
Juhtkateeter — juhtkateetri Gilesanne on juhtida stent ettenéhtud asukohta. Juhtkateetrid sisaldavad thte
VoI mitut jargmistest funktsioonidest.
Atraumaatiline ots — juhtkateetri ots on konstrueeritud nii, et see oleks anatoomia suhtes
atraumaatiline.
Réntgenkontrastsus — juhtkateetri vooliku materjal on rontgenkontrastne. Juhtkateeter sisaldab ka
markerribasid, et veelgi parandada selle fluoroskoopilist ndhtavust.
Proksimaalne traadiport (muhv) - kasutatakse stileti kinnitamise ja lahutamise hélbustamiseks
ning véimaldab juhtetraadil pika traadi konfiguratsioonis véljuda.
IDE-port — IDE-port voimaldab kasutamist lihemate juhtetraadi konfiguratsioonidega (ainult
FS-OA).
Suruv kateeter - suruva kateetri funktsioon on viia stent iile eelnevalt paigaldatud juhtetraadi ja
juhtkateetri ettendhtud asukohta ning sailitada stendi asend selle paigaldamise ajal. Sellel on jargmine
omadus:

« proksimaalne identifikaator - identifikaator proksimaalses otsas. Seda kasutatakse seadme

kasutamise orientatsiooni tuvastamiseks.
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Stilett — suurendab seadme surutavust, kui seda kasutatakse ,liihikese traadi” konfiguratsioonis (ainult
FS-OA).
Seadme iihilduvus
Need seadmed tihilduvad jargmistega:

« endoskoop 3,2 mm, 3,7 mm v6i 4,2 mm lisakanaliga (sobiva lisakanali valimiseks vt mérgistust)

« 0,035 tolli (inch) juhtetraat (sobiva juhtetraadi suuruse valimiseks vt margistust)

« paigaldamishiilss (keel(t)e kaitse)

« endoskoopiline kork / juhtetraadi lukustusseade

« Cooki biliaarsed stendid (vt tabel 1)
Markus. Kasutades sisestusstisteemi Fusion OASIS (FS-OA) koos stendiperekondadega CLSO ja CHBSO, ei
Ghildu need ile 14 cm pikkuste stentidega.
Markus. Sisestusstisteemid Ghilduvad tabelis 1 nédidatud stentidega, nt FS-OA-10 on kokkusobiv 10 Fr
stendiga, FS-OA-8.5 on kokkusobiv 8,5 Fr stendiga.

Tabel 1. Uhilduvad Cooki biliaarsed did iih listele stendi sisest idel
OASIS™ ja Fusion® OASIS™
Cooki bili stendid
A Plastikust
Seadmeperekond gnttnn- 5 Soehendra 5 Cotton; Cotton-Leurg biliaarne
Huibregtse® | Tannenbaum Leung' Sof-Flex

stent*
CHBSO 150 (Ls0 CLSO-SF PBS*
85Fr 85Fr 85Fr 85Fr
Sisestussiisteem 0ASIS™ (0A) 10Fr 10Fr 10Fr X 10Fr
Mn5F Mn5F Mn5F Mn5F
N " - 85Fr 85Fr 85Fr 85Fr
Sisestussiisteem 0ASIS™ (OA-E) 10Fr 10Fr 10Fr X 10Fr
Sisestussiisteem Fusion® OASIS™ 8,5Fr 85Fr 85Fr 10Fr 8,5Fr
(FS-0A) 10Fr 10Fr 10Fr 10Fr

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

« Mark,X" tahendab, et sellega kasutamine pole ndidustatud.

« Frtéhistab stendi labimo6tu French-tihikutes.
Patsientide populatsioon(id)
Neid seadmeid voib kasutada téiskasvanud patsientidel, kes vajavad biliaarse stendi paigaldamist.
Pohipatoloogia olemus patsientidel on erinev, seetottu on seadmed naidustatud patsientidele, kellel on
sapijuha ummistus, mis on pohjustatud tavalistest tihissapijuha kividest, pahaloomuline sapitee ummistus
ning hea- v6i pahaloomulised striktuurid.
Kavandatud kasutaja
Toode on méeldud kasutamiseks ERCP-alase véljadppe ja kogemusega arstidele. Stentide endoskoopilise
paigutamise puhul tuleks kasutada standardseid tehnikaid.
Kokkupuude kudedega
Seade puutub kudedega kokku vastavalt kavandatud kasutusele.
Toimivuspohimétted
Suruva kateetri funktsioon on viia stent (le eelnevalt paigaldatud juhtetraadi ettendhtud asukohta ning
séilitada stendi asendit selle rakendamise ajal.
Juhtkateetri tilesanne on juhtida stent ettenahtud asukohta.
FS-OA-d vo6ib kasutada kas ,pika traadi” voi,lihikese traadi” ERCP tehnikateks.
Pikk traat: stileti eemaldamisel voib FS-OA-d kasutada Ule traadi konfiguratsioonis, mille abil laaditakse
kogu seade juhtetraadile, kuni juhtetraat véljub proksimaalsest traadipordist (muhvist).
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Luihike traat: FS-OA sisaldab IDE-porti. Lubades juhtetraadil selle pordi kaudu ettendhtud valendikust
valjuda, laaditakse kasutamise ajal juhtetraadile ainult seadme distaalne osa, holbustades seeldbi
Jihikese traadi” ERCP tehnikat. Stilett suurendab stendi paigutamisel surutavust.

KAVANDATUD KASUTUS

Antud seadet kasutatakse biliaarse stendi endoskoopiliseks paigutamiseks.

KASUTUSNAIDUSTUSED

Endoskoopiliseks biliaarse stendiga sapiteede dreneerimiseks ummistunud juhades, mille péhjuseks

voéivad olla Gihissapijuha kivid, pahaloomulised sapiteede ummistused, hea- v6i pahaloomulised

striktuurid voi muud dreneerimist ndudvad sapiteede takistused.

KLIINILINE KASU

Biliaarse stendi sisestusvahenditel on kaudne ravitoime, kuna need toimivad, hélbustades biliaarse stendi

edukat paigutamist. Sisestusvahendid on stendi asetamiseks hadavajalikud.

VASTUNAIDUSTUSED

« Need, mis on omased ERCP-le.

- V6imetus suunata juhtetraati/juhtkateetrit/stenti labi ummistunud piirkonna.

HOIATUSED

« Sisestusstisteem Fusion OASIS sisaldab niklit, mis voib pohjustada allergilist reaktsiooni nikli suhtes
tundlikel inimestel.

« See Uihekordselt kasutatav meditsiiniseade pole ette nahtud korduvkasutamiseks. Taastootlemise,
resteriliseerimise ja/voi taaskasutamise katsed véivad pdhjustada saastumist bioloogiliste v6i keemiliste
ainetega ja/v6i 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. Arge kasutage, kui leiate defekti, mille tttu seade ei ole nduetekohaselt tédkorras. Teavitage
ettevotet Cook tagastusloa saamiseks.

ETTEVAATUSABINOUD

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

« Selle seadme jaoks néutavat vahimat kanali suurust vt méargistuselt.

« Selle seadme jaoks noutavat sobivat juhtetraadi suurust vt margistuselt.

- Uhilduvad tabelis 1 toodud Cooki ilma réngasse keeratud otsata biliaarsete stentidega.

« Seda seadet tuleb kasutada fluoroskoopilise jarelevalve all.

- Arge kasutage stendi edasiviimiseks iileliigset joudu.

« Paigaldamishdlss (tarnitakse koos stendiga) ei ole ette nahtud kasutamiseks endoskoobi lisakanalis.

« Sfinkterotoomia ei ole seadme kasutamiseks vajalik.

« Taiendavate protseduuride Gritamisel on voimalik paigaldatud stendi nihkumine 6igest kohast.

- Arge kasutage seadet muuks kui selle kavandatud kasutuseks.

« Hoidke seadet kuivas kohas.

« Seadet voivad kasutada tiksnes valjadppe saanud tervishoiutéotajad.

« Toode on méeldud kasutamiseks ERCP-alase véljadppe ja kogemusega arstidele.

« Stentide endoskoopilise paigutamise puhul tuleks kasutada standardseid tehnikaid.

VOIMALIKUD KORVALNAHUD

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

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

perforatsioon « hingamisdepressioon véi hingamise seiskumine « sepsis.

Biliaarse stendi paigaldamisega seotud: allergiline reaktsioon niklile (ainult FS-OA) - palavik - pankrease

juha obstruktsioon « valu/ebamugavustunne « stendi kohalt liikumine « sapijuha voi kaksteistsormiksoole

trauma.
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TARNEVIIS

Neid seadmeid tarnitakse lahtikooritavas kotis ettileenoksiidiga (EO) steriliseeritult.

SEADME ETTEVALMISTAMINE

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

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

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

Kinnitage endoskoobile endoskoopiline kork véi juhtetraadi lukustusseade.

Laadige paigaldamishdlss stendi kakstelstsorm|ksoolepoolsele otsale, et keeled kokku suruda. Stent
peaks mahtuma keel(t)e kaitsesse nii, et k istsormiksoole keeled on kokku vajunud ja kaetud.
Maérige juhtetraadi lukustusseadet / endoskoopilist korki veepéhise maérdeainega.

Eelaadige soovitud stent ja paigaldamishiilss sisestusvahendi otsa peale. Stendi kavandatud asetuse
kohta sapijuhas vt stendi kasutusjuhistest.
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KASUTUSJUHEND Illustratsioonid
1. KUl KASUTATAKSE JUHASISESE VAHETUSE (IDE) PORTI JA EELNEVALT PAIGALDATUD LUHIKEST
TRAATI.

1. Eraldage liihike traat juhtetraadi lukustusseadmest ja viige eelnevalt laaditud stendiga
sisestusvahendit edasi lle eelnevalt paigaldatud juhtetraadi, veendudes et juhtetraat véljub
juhtkateetrist IDE-pordi juures.

Sisestage seade endoskoobi lisakanalisse ja lukustage uuesti juhtetraat.

Hoides elevaatorit avatuna, viige seadet véikeste sammudega edasi, kuni endoskoopiliselt on néha
selle valjumist skoobist. Markus. Stendi esikeele lisakanalisse sisenemisel hoidke paigaldamishdilssi
tagakeele kohal, kuni see on Uleni lisakanalis. Libistage paigaldamishdilss Gle suruva kateetri, hoides
seda lisakanalist eemal.
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Suunake seade digesse juhasse.

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

Kinnitage stendi soovitud asetus fluoroskoopiliselt ja endoskoopiliselt.

Vabastage juhtetraat juhtetraadi lukustusseadmest.

Tommake juhtetraati tagasi, kuni see véljub IDE-pordi juures juhtkateetrist. Markus. Vaadake
fluoroskoopiliselt rontgenkontrastset riba IDE-pordi juures. Kui juhtetraadi distaalne
rontgenkontrastne ots tletab riba, toimub vabanemine juhtetraadi valendikust.

10. Ligipaasu sailitamiseks juhas viige edasi vabanenud juhtetraati.

11. Lukustage juhtetraat uuesti juhtetraadi lukustusseadmesse.

12. Tommake juhtkateeter endoskoopi, sdilitades stendi asendit suruva kateetri abil.

13. Kinnitage stendi soovitud asetus fluoroskoopiliselt ja endoskoopiliselt.

14. Eemaldage suruv kateeter.

1I. KUl KASUTATAKSE PROKSIMAALSET TRAADIPORTI (PWP) JA EELPAIGUTATUD PIKKA
JUHTETRAATI. (Vt jooniseid 1 ja 2):

1. Eemaldage vajadusel stilett.

2. Juhtige eelnevalt laaditud stendiga sisestusvahendit edasi Ule eelnevalt paigaldatud juhtetraadi
ja endoskoobi lisakanalisse, kuni juhtetraadi proksimaalne ots véljub PWP-st. Markus. Vajadusel
kontrollige, et juhtetraat ei valju IDE-pordist.

VT SAMME 3-7 OSAS | NING JATKAKE SEEJAREL SAMMUGA 3 ALLPOOL:

3. Tommake nii juhtkateeter kui ka juhtetraat tagasi ja eemaldage need, séilitades stendi asendit suruva
kateetriga.
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4. Pérast juhtkateetri ja juhtetraadi eemaldamist kontrollige stendi asendit.
5. Eemaldage suruv kateeter.
Neid stente saab eemaldada standardsete endoskoopiliste tehnikate abil.
SEADMETE KASUTUSELT KORVALDAMINE
Seade voib olla saastunud potentsiaalselt nakkusohtlike inimparitolu ainetega ning see tuleb
koérvaldamiseks réngasse keerata asutuse eeskirjade kohaselt.

PATSIENDI NOUSTAMISE TEAVE

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

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

FRANCAIS

OASIS™ ET FUSION® OASIS™ (SYSTEME D’INTRODUCTION
D’ENDOPROTHESE EN UN TEMPS)

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

DESCRIPTION DU DISPOSITIF
Ce mode d’emploi couvre les systemes d'introduction dendoprothése en un temps OASIS et les
systémes d'introduction Fusion OASIS représentés sur les Figures 1 et 2. Consulter le Tableau 1 pour des
informations sur les endoprothéses biliaires Cook compatibles.
Le systeme d'introduction d'endoprothése en un temps (OA) OASIS est un systéme d'introduction
disponible en 8,5 Fr, 10 Fr et 11 Fr. Il se compose d'un cathéter guide de 205 cm de long et d'un cathéter
pousse-prothese de 170 cm de long. Le cathéter guide comporte 4 marqueurs annulaires radio-opaques.
Le systeme d'introduction d’endoprothése en un temps OASIS (OA-E) est un systéeme d'introduction
disponible en 8,5 Fr et 10 Fr. [l se compose d'un cathéter guide de 318 cm et de 320 cm de long et d'un
cathéter pousse-prothése de 293 cm et de 295 cm de long. Le cathéter guide comporte 4 marqueurs
annulaires radio-opaques.
Le systéme d'introduction d’endoprothése en un temps Fusion OASIS (FS-OA) est un systeme
d'introduction disponible en 8,5 Fr et 9 Fr. Il se compose d’'un cathéter guide de 195 cm de long et d'un
cathéter pousse-prothése de 170 cm de long. Le cathéter guide comporte 1 marqueur annulaire radio-
opaque.
Caractéristi de perfor e
La fonction et les principales caractéristiques du dispositif sont décrites ci-dessous.
Cathéter guide - la fonction du cathéter guide est de guider I'endoprothése vers son emplacement prévu.
Les cathéters guide contiennent une ou plusieurs des caractéristiques suivantes :
« Extrémité atraumatique - I'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 annulaires pour améliorer encore sa visibilité radioscopique.
« Orifice pour guide proximal (PWP) (embase) - utilisé pour faciliter la fixation et le détachement du
stylet et permettre au guide de sortir dans la configuration de guide long.
« Orifice IDE - l'orifice IDE permet une utilisation avec des configurations de guides plus courts
(FS-OA uniquement).
Cathéter pousse-prothése - la fonction de ce cathéter est de faire avancer I'endoprothése sur un guide
prépositionné et un cathéter guide jusqu‘a son emplacement prévu, et de maintenir la position de
I'endoprothése pendant son déploiement. Il contient la caractéristique suivante :
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« Identifiant proximal - un identifiant a son extrémité proximale. Il est utilisé pour identifier
I'orientation dans laquelle le dispositif doit étre utilisé.

Stylet - Améliore le pouvoir de pénétration du dispositif lorsqu'il est utilisé dans une configuration de
«guide court » (FS-OA uniquement).
Compatibilité du dispositif
Ces dispositifs sont compatibles avec ce qui suit :

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

canal opérateur approprié)

« Guide de 0,035 inch (voir Iétiquette pour le choix de la taille appropriée du guide)

« Gaine de positionnement (protecteur de rabats)

« Adaptateur endoscopique/dispositif de verrouillage du guide

« Endoprotheéses biliaires Cook (voir le Tableau 1)
Remarque : En cas d'utilisation du systéme d'introduction Fusion OASIS (FS-OA) avec les familles
d'endoprotheses CLSO et CHBSO, ils ne sont pas compatibles avec les longueurs d'endoprothése
supérieures a 14 cm.
Remarque : Les systemes d'introduction sont compatibles avec les endoprothéses indiquées dans
le Tableau 1, par exemple, FS-OA-10 est compatible avec une endoprothése de 10 Fr, FS-OA-8.5 est
compatible avec une endoprothése de 8,5 Fr.

Tableau 1 : Endoprothéses biliaires Cook compatibles pour une utilisation avec les
systémes d’introduction d’endoprothése en un temps OASIS™ et Fusion® OASIS™

Endoprotheéses biliaires Cook
Endoprothése
. oo it Cotton- Soehendra Cotton- | Cotton-Leung® et
el sdmmeD Huibregtse® | Tannenbaum® | Leung® Sof-Flex® bllla[re ev;
plastique

CHBSO TTS0 (Lso (CLSO-SF PBS*

85Fr 85F 85F 85Fr

Systéme d'introduction 0ASIS™ (OA) 10Fr 10Fr 10Fr X 10 Fr
M5k 15k 15k M5k

N " N - 85Fr 85Fr 85Fr 85Fr
Systéme d'introduction 0ASIS™ (0A-E) 10Fr 10Fr 10Fr X 10
Systéme d'introduction Fusion® 85Fr 85Fr 85Fr 10Fr 85Fr
OASIS™ (FS-0A) 10Fr 10Fr 10Fr 10Fr

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

« Le symbole « X » signifie « n'est pas destiné a étre utilisé avec ».

« Frdésigne le diamétre de I'endoprothése en French.
Population(s) de patients
Ces dispositifs peuvent étre utilisés chez les patients adultes nécessitant la mise en place d'une
endoprothése biliaire. La nature de la pathologie sous-jacente varie selon les patients, c'est pourquoi les
dispositifs sont indiqués pour les patients souffrant d’'une obstruction du canal biliaire causée par des
calculs dans le canal cholédoque, d'une obstruction biliaire maligne et de sténoses bénignes ou malignes.
Utilisateur prévu
Ce dispositif est destiné a étre utilisé par des médecins ayant acquis la formation et I'expérience
nécessaires aux techniques de CPRE. Le praticien procédera selon des méthodes endoscopiques standard
de pose d'endoprothéses.
Contact avec les tissus organiques
Le contact tissulaire de ce dispositif est conforme a I'utilisation prévue.
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Principes de fonctionnement

La fonction du cathéter pousse-prothése est de faire avancer 'endoprothése sur un guide prépositionné
jusqu'a son emplacement prévu, et de maintenir la position de 'endoprothése pendant son déploiement.
La fonction du cathéter guide est de guider I'endoprothése vers son emplacement prévu.

Le FS-OA peut étre utilisé pour les techniques de CPRE « a guide long » ou « a guide court ».

Guide long : Lors du retrait du stylet, le FS-OA peut étre utilisé en configuration sur guide, ou le dispositif
complet est chargé sur le guide jusqu’a ce que le guide ressorte au niveau de l'orifice pour guide proximal
(PWP) (embase).

Guide court : Le FS-OA comporte un orifice IDE. En permettant au guide de sortir de sa lumiére prévue
par cet orifice, seule la section distale du dispositif est chargée sur le guide en cours d'utilisation, facilitant
ainsi la technique de CPRE « a guide court ». Le stylet améliore le pouvoir de pénétration lors de la mise
en place de I'endoprothése.

UTILISATION PREVUE

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

INDICATIONS

Pour la mise en place d’une endoprothése biliaire sous endoscopie pour le drainage biliaire de canaux

obstrués pouvant étre causés par des calculs du canal cholédoque, une obstruction biliaire maligne, des

sténoses bénignes ou malignes ou d’autres obstructions biliaires nécessitant un drainage.

BENEFICES CLINIQUES

Les introducteurs d’endoprothése biliaire ont un impact thérapeutique indirect car ils facilitent la mise

en place réussie d'une endoprothése biliaire. Les introducteurs sont essentiels pour la mise en place des

endoprothéses.

CONTRE-INDICATIONS

« Les contre-indications sont celles propres a la CPRE.

« Impossibilité de faire passer un guide/ un cathéter guide/ une endoprothése par la zone obstruée.

AVERTISSEMENTS

« Le systeme d'introduction Fusion OASIS contient du nickel susceptible de provoquer une réaction

allergique chez les personnes ayant une sensibilité au nickel.

Ce dispositif a usage unique n'est pas congu pour étre réutilisé. Toute tentative de retraitement, de

restérilisation et/ou de réutilisation pourrait provoquer une contamination par des agents biologiques

ou chimiques et/ou un défaut d'intégrité mécanique du dispositif.

Inspecter visuellement l'intégrité de I'emballage stérile. Ne pas utiliser si 'emballage stérile est

endommagé ou a été accidentellement ouvert avant |'utilisation.

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

MISES EN GARDE

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

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

« Consulter I'étiquette pour connaitre la taille de guide nécessaire pour ce dispositif.

« Compatible uniquement avec les endoprothéses biliaires sans pigtail Cook présentées dans le
Tableau 1.

« Ce dispositif doit étre utilisé sous contrdle radioscopique.

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

« La gaine de positionnement (fournie avec I'endoprothése) n'est pas congue pour étre utilisée dans le
canal opérateur de I'endoscope.

« Il n'est pas nécessaire de pratiquer une sphinctérotomie pour utiliser ce dispositif.

« Le délogement d’une endoprothése mise en place est possible lors de toute tentative de réalisation de
procédures supplémentaires.
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« Ne pas utiliser ce dispositif pour des utilisations autres que celles stipulées ici.

« Stocker le dispositif dans un endroit sec.

« Lutilisation de ce dispositif est réservée a un professionnel de santé ayant la formation nécessaire.

« 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.

EVENEMENTS INDESIRABLES POSSIBLES

Ceux associés a une CPRE : réaction allergique au produit de contraste ou a un médicament - aspiration «

arythmie ou arrét cardiaque - cholangite - hémorragie « hypotension « infection « abcés du foie «

pancréatite - perforation « dépression ou arrét respiratoire « sepsis.

Ceux associés a la pose d'une endoprothese biliaire : réaction allergique au nickel (FS-OA uniquement) «

fievre « obstruction du canal pancréatique « douleur/géne « migration de l'endoprothése - traumatisme du

canal biliaire ou du duodénum.

PRESENTATION

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

PREPARATION DU DISPOSITIF

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

. En se référant a I'étiquette de I'emballage du dispositif, s'assurer que I'endoscope a une taille de canal
supérieure ou égale a la taille de canal minimale requise pour utiliser le dispositif.

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

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

susceptible d'entrainer un mauvais fonctionnement.

Fixer 'adaptateur endoscopique ou le dispositif de verrouillage du guide sur I'endoscope.

Charger la gaine de positionnement sur I'extrémité duodénale de I'endoprothése pour affaisser les

rabats. Lendoprothése doit s'insérer dans le protecteur de rabats, I'ensemble des rabats duodénaux

se repliant et étant recouverts.

Lubrifier le dispositif de verrouillage du guide/l'adaptateur endoscopique avec un lubrifiant a base

d'eau.

. Précharger 'endoprothése voulue et une gaine de positionnement sur I'extrémité de l'introducteur.
Consulter le mode d’emploi de I'endoprothése pour l'orientation voulue de I'endoprothése mise en
place dans le canal biliaire.
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MODE D’EMPLOI lllustrations
I.EN CAS D'UTILIS’ATION D'UN pRIFICE POUR ECHANGE INTRA-CANALAIRE (ORIFICE IDE) ET D'UN
GUIDE COURT PRE-POSITIONNE.

. Déverrouiller le guide court du dispositif de verrouillage du guide et avancer l'introducteur avec
I'endoprothése préchargée sur un guide prépositionné en s‘assurant que le guide émerge du cathéter
guide au niveau de l'orifice IDE.

Introduire le dispositif dans le canal opérateur de I'endoscope et reverrouiller le guide.

Le béquillage étant relaché, avancer le dispositif par courtes étapes jusqu’a ce que son émergence de
I'endoscope soit observée sous endoscopie. Remarque : Lorsque le rabat antérieur de I'endoprothése
pénétre dans le canal opérateur, garder la gaine de positionnement sur le rabat postérieur jusqu’a

ce que I'endoprothése soit complétement insérée dans le canal opérateur. Glisser la gaine de
positionnement sur le cathéter pousse-prothése en la maintenant a I'écart du canal opérateur.
Avancer le dispositif dans le canal concerné.

Suivre sous radioscopie les bandes radio-opaques sur le cathéter guide. Lorsqu’une longueur
suffisante du cathéter guide se trouve au-dessus de I'obstruction, déconnecter 'embase du cathéter
guide de I'embase du cathéter pousse-prothése sur l'introducteur. Remarque : Une longueur
suffisante du cathéter guide doit se trouver au-dessus de l'obstruction avant le positionnement de
I'endoprothése.
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Maintenir la position du cathéter guide et avancer I'endoprothése dans la position voulue a I'aide du
cathéter pousse-prothése.

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

Déverrouiller le guide du dispositif de verrouillage du guide.

. Rétracter le guide jusqu'a ce qu'il émerge du cathéter guide au niveau de l'orifice IDE.

Remarque : Visualiser sous radioscopie la bande radio-opaque au niveau de l'orifice IDE. Lorsque

I'extrémité distale radio-opaque du guide dépasse la bande, le guide se dégage de la lumiére pour

guide.

10. Avancer le guide dégagé pour maintenir I'acces canalaire.

11. Reverrouiller le guide dans le dispositif de verrouillage du guide.

12. Rétracter le cathéter guide dans I'endoscope tout en maintenant la position de I'endoprothése a
I'aide du cathéter pousse-prothése.

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

14. Retirer le cathéter pousse-prothése.

11. EN CAS D'UTILISATION D’UN ORIFICE POUR GUIDE PROXIMAL (PWP) ET D'UN GUIDE LONG PRE-
POSITIONNE. (Voir les Figures Tet2):

1. Le cas échéant, retirer le stylet.

2. Avancer l'introducteur avec I'endoprothése préchargée sur un guide prépositionné et dans le canal
opérateur de I'endoscope jusqu’a ce que I'extrémité proximale du guide émerge au niveau de l'orifice
PWP. Remarque : Le cas échéant, vérifier que le guide n'émerge pas au niveau de l'orifice IDE.

CONSULTER LES ETAPES 3 A 7 DE LA PARTIE |, PUIS REPRENDRE A L'ETAPE 3 CI-DESSOUS :

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

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

5. Retirer le cathéter pousse-prothése.

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 spiralé afin de I'éliminer conformément aux directives de I'établissement.
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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.

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

HRVATSKI

OASIS™ | FUSION® OASIS™ (SUSTAV ZA UVODENJE STENTA ONE
ACTION)

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

OPIS PROIZVODA

Ove upute za uporabu obuhvacaju sustave za uvodenje stenta OASIS One Action i sustave za uvodenje
Fusion OASIS prikazane na slikama 1 i 2. Pogledajte kompatibilne bilijarne stentove Cook u Tablici 1.
Sustav za uvodenje stenta OASIS One Action (OA) sustav je za uvodenje dostupan u debljinama od 8,5 Fr,
10 Fri 11 Fr. Sastoji se od komponente vodeceg katetera duljine 205 cm i komponente potisnog katetera
duljine 170 cm. Vodedi kateter ima 4 rendgenski vidljive trakice markera.
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Sustav za uvodenje stenta OASIS One Action (OA-E) sustav je za uvodenje dostupan u debljinama od

8,5 Fri 10 Fr. Sastoji se od komponente vodeceg katetera duljine 318 cm i 320 cm i komponente potisnog
katetera duljine 293 cm i 295 cm. Vodeci kateter ima 4 rendgenski vidljive trakice markera.

Sustav za uvodenje stenta Fusion OASIS One Action (FS-OA) sustav je za uvodenje dostupan u debljinama
od 8,5 Fri 9 Fr. Sastoji se od komponente vodeceg katetera duljine 195 cm i komponente potisnog
katetera duljine 170 cm. Vodeci kateter ima 1 rendgenski vidljivu trakicu markera.

Karakteristike ucinkovitosti

U nastavku se opisuju funkcija i klju¢ne znacajke proizvoda.

Vodedi kateter — vodeci kateter sluzi za vodenje stenta do predvidenog mjesta. Vodeci kateteri imaju
jednuiili vise sljedecih znacajki:

Atraumatski vrh - vrh vodeceg katetera oblikovan je tako da bude atraumatski za anatomiju.
Rendgenska vidljivost — materijal cijevi vodeceg katetera je rendgenski vidljiv. Vodeci kateter
takoder sadrzi trake za ozna¢avanje kako bi se dodatno poboljsala njegova fluoroskopska
vidljivost.

Proksimalni otvor za Zicu (¢voriste) — upotrebljava se za olaksavanje pri¢vricenja i odvajanja sonde
te omogucuje izlaz Zice vodilice u konfiguraciji duge Zice.
IDE otvor - IDE otvor omogucuje uporabu s kra¢im konfiguracijama Zica vodilica (samo FS-OA).
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.

Sonda - poboljsava mogucnost postiskivanja proizvoda kada se upotrebljava u konfiguraciji,kratke Zice”
(samo FS-OA).
Kompatibilnost proizvoda
Ovi proizvodi kompatibilni su sa sljedecim:

« endoskop s pomocnim kanalom od 3,2 mm, 3,7 mm ili 4,2 mm (pogledajte oznaku za odabir

odgovarajuceg dodatnog kanala)

- Zica vodilica 0,035 inch (pogledajte naljepnicu za odabir odgovarajuce velicine Zice vodilice)

« uvodnica za pozicioniranje (3titnik zaliska)

- endoskopska kapica / naprava za zaklju¢avanje Zice vodilice.

« Cook bilijarni stentovi (pogledajte Tablicu 1)
Napomena: Kada se sustav za uvodenje Fusion OASIS (FS-OA) upotrebljava sa stentovima iz serije CLSO i
CHBSO, nije kompatibilan sa stentovima duzim od 14 cm.

Napomena: Sustavi za uvodenje kompatibilni su sa stentovima navedenim u Tablici 1, npr. FS-OA-10
kompatibilan je sa stentom od 10 Fr, FS-OA-8.5 kompatibilan je sa stentom od 8,5 Fr.
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Tablica 1: Kompatibilni bilijarni stentovi drustva Cook za sustave za uvodenje stenta
OASIS™ i Fusion® OASIS™ One Action

Bilijarni stentovi Cook
o . Cotton- Soehendra Cotton- | Cotton-Leung® Plasticni
pruialistan ibregtse® bi Leung® Sof-Flex® bilijarni stent®

CHBSO 150 (Lo CLSO-SF PBS*

85Fr 85Fr 85Fr 85Fr

Sustav za uvodenje OASIS™ (0A) 10Fr 10Fr 10Fr X 10Fr
M5k 15k 15k M5k

" ™ (0. 85Fr 85Fr 85Fr 85Fr

Sustav za uvodenje 0ASIS™ (OA-E) 10F 10Fr 10Fr X 10F
Sustav za uvodenje Fusion® 0ASIS™ 8,5Fr 85Fr 85Fr 10F 8,5Fr
(FS-0A) 10Fr 10Fr 10Fr ! 10Fr

*Napomena: Plasti¢ni bilijarni stentovi (PBS) nisu dostupni na svim trzistima, ukljucujudi i trziste SAD-a.
Oznake imaju sljedece znacenje:

« Simbol,X"zna¢i da nije indicirano za uporabu.

« Froznacava promjer stenta u Frenchima.
Populacija pacijenata
Ovi se proizvodi mogu upotrebljavati u odraslih pacijenata kojima je potrebno postavljanje bilijarnog
stenta. Priroda postojece patologije rasprostranjena je kod razli¢itih pacijenata, stoga su ovi proizvodi
indicirani za pacijente s opstrukcijom zu¢ovoda uzrokovanom kamencima u zajedni¢kom zucovodu,
malignom opstrukcijom Zucovoda te benignim ili malignim strikturama.
Predvideni korisnik
Proizvod je namijenjen lijecnicima obucenim i iskusnim u ERCP tehnikama. Treba primjenjivati standardne
tehnike za endoskopsko postavljanje stentova.
Kontakt s tjelesnim tkivom
Uredaj je u kontaktu s tkivom u skladu s predvidenom uporabom.
Principi rada
Potisni kateter sluzi za pomicanje stenta preko prethodno postavljene Zice vodilice do predvidenog
mjesta te odrzavanje polozaja stenta tijekom postavljanja.
Funkcija vodeceg katetera je vodenje stenta do predvidenog mjesta.
FS-OA moze se upotrebljavati za tehnike ERCP-a ,duge Zice" ili kratke Zice”.
Duga Zica: Nakon vadenja sonde, FS-OA moze se upotrebljavati u konfiguraciji preko Zice, pri ¢emu se
puni proizvod postavlja na Zicu vodilicu dok Zica vodilica ne izade na proksimalni otvor za Zicu (¢voriste).
Kratka Zica: FS-OA sadrzi IDE otvor. Dopustajuci Zici vodilici da izade iz predvidenog lumena kroz taj otvor,
tijekom uporabe na Zicu vodilicu umece se samo distalni dio proizvoda, ¢ime se olak3ava tehnika ERCP-a
+kratkom Zicom” Sonda poboljsava potiskivanje prilikom postavljanja stenta.
PREDVIDENA UPORABA
Ovaj uredaj koristi se za endoskopsko postavljanje bilijarnog stenta.
INDIKACIJE ZA UPORABU
Za endoskopsko postavljanje bilijarnog stenta radi bilijarne drenaze kod opstrukcije zu¢ovoda koja moze
biti uzrokovana kamencima u zajedni¢ckom Zu¢ovodu, malignom opstrukcijom Zucovoda, benignim ili
malignim strikturama ili drugim situacijama opstrukcije Zu¢ovoda koje zahtijevaju drenazu.
KLINICKE KORISTI
Uvodnice bilijarnog stenta imaju neizravan terapijski ucinak jer svojom funkcijom olaksavaju uspjesno
postavljanje bilijarnog stenta. Uvodnice su klju¢ne za postavljanje stenta.
KONTRAINDIKACLE
« Kontraindikacije karakteristi¢ne za endoskopsku retrogradnu kolangiopankreatografiju (ERCP).
« Nemogucnost prolaska Zice vodilice / vodeceg katetera / stenta kroz blokirano podrugje.
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UPOZORENJA

« Sustav za uvodenje Fusion OASIS sadrzi nikal, koji moze izazvati alergijsku reakciju u osoba osjetljivih
na nikal.

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

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

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

MJERE OPREZA

« Prije uporabe mora se obaviti potpuna dijagnosti¢ka procjena radi utvrdivanja odgovarajuce veli¢ine
stenta.

« Potrazite informacije o minimalnoj veli¢ini kanala potrebnoj za ovaj uredaj na oznaci.

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

« Kompatibilno s bilijarnim stentovima drustva Cook bez zavojnica kako je prikazano u Tablici 1.

« Ovaj proizvod mora se koristiti uz fluoroskopsko pracenje.

« Nemojte primjenjivati prekomjernu silu prilikom uvodenja stenta.

« Uvodnica za pozicioniranje (isporucuje se sa stentom) nije namijenjena za uporabu u pomo¢nom
kanalu endoskopa.

« Sfinkterotomija nije potrebna za uporabu ovog proizvoda.

« Pomicanje postavljenog stenta moguce je u slucaju izvodenja dodatnih postupaka.

« Upotrebljavajte ovaj proizvod iskljucivo za predvidenu uporabu.

« Cuvajte proizvod na suhom mjestu.

« Ovaj proizvod 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.

MOGUCI STETNI DOGADAJI

Dogadaji povezani s ERCP-om: alergijska reakcija na kontrastno sredstvo ili lijek - aspiracija « sr¢ana

aritmija ili zastoj - kolangitis - krvarenje « hipotenzija « infekcija - apsces jetre - pankreatitis - perforacija «

respiratorna depresija ili zastoj - sepsa.

Dogadaji povezani s postavljanjem bilijarnog stenta: alergijska reakcija na nikal (samo FS-OA) - groznica «

opstrukcija gusteracnog voda « bol/nelagoda « migracija stenta « ozljeda Zu¢nog voda ili dvanaesnika.

NACIN ISPORUKE

Ovi proizvodi isporucuju se sterilizirani etilen-oksidom (EO) u vrecici koja se otvara odljepljivanjem.

PRIPREMA PROIZVODA

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

. Prema oznaci na pakiranju proizvoda, provjerite ima li koristeni endoskop veli¢inu kanala vecu ili

jednaku minimalnoj veli¢ini kanala potrebnoj za rad proizvoda.

Prije uporabe vizualno provjerite pakiranje i uvjerite se da nije otvoreno ili osteceno.

Prije uporabe vizualno pregledajte ima li na proizvodu abnormalnosti koje bi mogle rezultirati

neispravnim radom.

Pri¢vrstite endoskopsku kapicu ili napravu za zaklju¢avanje Zice vodilice na endoskop.

Postavite uvodnicu za pozicioniranje na duodenalni kraj stenta kako biste sklopili zalistke. Stent mora

udi u Stitnik zaliska tako da se svi duodenalni zalisci zaklope i budu pokriveni.

Podmazite napravu za zaklju¢avanje Zice vodilice / endoskopsku kapicu lubrikantom na bazi vode.

. Postavite Zeljeni stent i uvodnicu za pozicioniranje na vrh uvodnika. Informacije o odgovaraju¢em
usmjerenju stenta u Zu¢ovodu potraZite u uputama za uporabu stenta.
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UPUTE ZA UPORABU llustracije

1. AKO UPOTREBLJAVATE OTVOR ZA INTRADUKTALNU RAZMJENU (IDE) | PRETHODNO

POSTAVLJENU KRATKU ZICU.

. Odblokirajte kratku Zicu iz naprave za zaklju¢avanje Zice vodilice i uvedite uvodnik s prethodno

postavljenim stentom preko prethodno postavljene Zice vodilice pazeci da Zica vodilica izade iz

vodeceg katetera kroz IDE otvor.

Uvedite proizvod u pomo¢ni kanal endoskopa i ponovno blokirajte Zicu vodilicu.

Dok je podizac otvoren, uvodite proizvod u malim koracima dok endoskopski ne vidite da je izasao

iz endoskopa. Napomena: Dok predniji zalistak stenta ulazi u pomoc¢ni kanal, drzite uvodnicu za

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

pozicioniranje preko potisnog katetera, drzei je dalje od pomo¢nog kanala.

Uvedite proizvod u odgovarajuci vod.

. Fluoroskopski pratite rendgenski vidljive trake na vodecem kateteru. Kada je dovoljna duljina

vodeceg katetera iznad opstrukcije, medusobno odvojite ¢vorista vodeceg i potisnog katetera na

uvodnici. Napomena: Dovoljna duzina vodeceg katetera mora se nalaziti iznad opstrukcije prije

pozicioniranja stenta.

Odrzavajte polozaj vodeceg katetera i uvedite stent do Zeljenog polozaja pomocu potisnog katetera.

Fluoroskopski i endoskopski potvrdite Zeljeni polozaj stenta.

Odblokirajte Zicu vodilicu iz naprave za zakljuc¢avanje Zice vodilice.

Uvlacite Zicu vodilicu dok ne izade iz vodeceg katetera kroz IDE otvor. Napomena: Fluoroskopijom

vizualizirajte rendgenski vidljivu traku na IDE otvoru. Kada rendgenski vidljivi distalni vrh Zice vodilice

prode traku, do¢i ¢e do odvajanja od lumena Zice vodilice.

10. Uvedite odvojenu zicu vodilicu kako biste odrzali duktalni pristup.

11. Ponovno blokirajte Zicu vodilicu u napravu za zaklju¢avanje Zice vodilice.

12. Uvucite vodeci kateter u endoskop uz istodobno odrzavanje polozaja stenta s pomocu potisnog
katetera.

13. Fluoroskopski i endoskopski potvrdite Zeljeni polozaj stenta.

14. Izvadite potisni kateter.

1l. AKO UPOTREBLJAVATE PROKSIMALNI OTVOR ZA ZICU (PWP) | PRETHODNO POSTAVLJENU DUGU
ZICU VODILICU. (Pogledajte slike 1i 2):

1. Uklonite sondu, ako postoji.

2. Uvedite uvodnik s prethodno postavljenim stentom preko prethodno postavljene Zice vodilice u
pomocni kanal endoskopa dok proksimalni kraj Zice vodilice ne izade iz PWP-a. Napomena: Ako
postoji, pazite da Zica vodilica ne izade kroz IDE otvor.

POGLEDAJTE KORAKE 3-7 U ODJELJKU I, A ZATIM PREDITE NA KORAK 3 U NASTAVKU:

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

4. Nakon vadenja vodeceg katetera i Zice vodilice potvrdite poloZaj stenta.

5. Izvadite potisni kateter.

Ovi se stentovi mogu izvaditi uz primjenu standardnih endoskopskih tehnika.

ODLAGANJE PROIZVODA U OTPAD

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

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.
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MAGYAR

OASIS™ ES FUSION® OASIS™ (EGYMUVELETU SZTENTFELVEZETO
RENDSZER)

FIGYELEM: Az Egyesiilt Allamok szovetségi torvenyeu erlelmeben a jelen eszkoz kizarélag
orvos (vagy megfelelé engedéllyel rendelk
rendelvényére értékesitheto.

AZ ESZKOZ LEIRASA

Ez a hasznalati utasitas az 1. és a 2. dbrdn bemutatott OASIS egymliveleti sztentfelvezetd rendszerekre
és Fusion OASIS felvezet6rendszerekre vonatkozik. A kompatibilis Cook epeuti sztenteket lasd az

1. tdbldzatban.

Az OASIS egymlivelet(i sztentfelvezeté rendszer (OA) egy 8,5 Fr, 10 Fr és 11 Fr méretben kaphato
felvezetérendszer. Egy 205 cm hosszu vezetékatéter komponensbél és egy 170 cm hosszu toldkatéter
komponensbdl all. A vezetékatéter 4 sugarfogd markersavval rendelkezik.

Az OASIS egymiiveletl sztentfelvezetd rendszer (OA-E) egy 8,5 Fr és 10 Fr méretben kaphato
felvezetérendszer. Egy 318 cm és 320 cm hosszu vezet6katéter komponensbél, valamint egy 293 cm és
295 cm hosszu tolokatéter komponensbdl &ll. A vezetdkatéter 4 sugarfogd markersévval rendelkezik.
A Fusion OASIS egymiivelet(i sztentfelvezet rendszer (FS-OA) egy 8,5 Fr és 9 Fr méretben kaphato
felvezet6rendszer. Egy 195 cm hosszu vezet6katéter komponensbél és egy 170 cm hosszu tolokatéter
komponensbél all. A vezetSkatéter 1 sugarfogé markersavval rendelkezik.

6 gyakorlé egé y ) altal vagy

Teljesitményjellemzék
Az eszkoz funkcidjat és fébb jellemzéit az alabbiak ismertetik.
Vezet6katéter — A vezetSkatéter funkcidja, hogy a sztentet a kivant helyre vezesse. A vezet6katéterek az
alabbi, egy vagy tobb jellemzével birnak:
Atraumatikus csucs — A vezetSkatéter végét ugy alakitottak ki, hogy ne okozzon traumét az adott
anatoémiai kornyezetben.
Radioopacitas — A vezetékatéter csovének anyaga sugarfogo tulajdonsagu. A vezetSkatéterhez
markersavok is tartoznak, amelyek tovabb javitjék a fluoroszképias lathatésagot.
Proximdlis drétnyilés (PWP) (konusz) — A mandrin csatlakoztatasénak és levélasztasanak
megkonnyitésére szolgal, és lehetévé teszi a vezetdrot kilépését hosszu drotos konfiguracidban.
Intraductalis csereport (IDE-port) — Az IDE-port a révidebb vezetSdrét-konfiguraciokkal vald
hasznélatot teszi lehetévé (csak az FS-OA esetében).
Tolokatéter — A tolokatéter funkcidja, hogy a sztentet egy el6re elhelyezett vezet6drét, valamint egy
vezetékatéter mellett a kivant helyre lehessen el6retolni, és ott a sztent helyzetét megtartani a kinyitas
kozben. Ez az alabbi jellemzével bir:
« Proximalis azonosité - Egy, a proximélis végen lévé azonositd. Annak az irdnynak az azonositaséra
szolgal, amelyben az eszkozt hasznalni kell.

Mandrin - ,Rovid drétos” konfiguracidban valé alkalmazaskor fokozza az eszkéz eléretolhatosagat (csak
az FS-OA esetében).
Az eszkdz kompatibilitasa
Ezek az eszkozok a kovetkezokkel kompatibilisek:

« Endoszkép 3,2 mm-es, 3,7 mm-es vagy 4,2 mm-es munkacsatornaval (a megfelel6 munkacsatorna

kivélasztasahoz lasd a cimkét)

« 0,035" méreti vezetddrot (a megfelel6 vezetédrotméret kivalasztasahoz tekintse at a cimkét)

- Pozicionalohiively (rogzitészarnyvédo)

« Endoszképos sapka/vezet6drot-rogzitd eszkoz

« Cook epedti sztentek (lasd az 1. tdbldzatot)
Megjegyzés: A Fusion OASIS felvezetérendszernek (FS-OA) a CLSO és CHBSO sztentcsaladokkal valo
hasznalatakor ez 14 cm-nél hosszabb sztentekkel nem kompatibilis.
Megjegyzés: A felvezetSrendszerek kompatibilisek az 1. tdbldzatban szerepl6 sztentekkel, pl. az
FS-OA-10 kompatibilis a 10 Fr-es sztentekkel, az FS-OA-8.5 kompatibilis a 8,5 Fr-es sztentekkel.
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1. tablazat: Kompat|b|lls Cook epeuti sztentek az OASIS™ és Fusion® OASIS™ egymiiveletii

tentfel ekhez
Cook epeiiti sztentek
o < Cotton- Soehendra Cotton- | Cotton- Leung® Mijanyag
Bz ibregtse® b Leung® Sof-Flex® epeliti sztent*

CHBSO 150 (Lo CLSO-SF PBS*

85Fr 85Fr 85Fr 85Fr

0ASIS™ felvezetérendszer (0A) 10Fr 10Fr 10Fr X 10Fr
M5k 15k 15k M5k

™ 5 " 85k 85Fr 85Fr 85Fr
0ASIS™ felvezetérendszer (0A-E) 10F 10Fr 10Fr X 10F
Fusion® OASIS™ felvezetdrendszer 8,5Fr 85Fr 85Fr 10F 8,5Fr
(FS-0A) 10Fr 10Fr 10Fr ! 10Fr

*Megjegyzés: A PBS eszkézék nem kaphatok mindenhol, beleértve az Egyesiilt Allamokat is.
A kévetkezé konvencié hasznalatos:

« Az, X"szimbdlum azt jelzi, hogy az eszkdzzel valé egyiittes hasznalat nem javallott.

« A,Fr"asztent &tméréjének French méretét adja meg.
Betegpopulacié(k)
Ezek az eszkozok olyan felnétt betegeknél hasznélhatok, akiknél epedti sztent elhelyezésére van sziikség.
A mogottes patoldgiai jelleg kiilonb6z6 betegeknél all fenn; ezért az eszk6z6k az epevezetéknek a
kozos epevezetékben jelentkezé epekovek, rosszindulatu epeliti elzarodas, valamint joindulatd vagy
rosszindulatu sz(ikiiletek okozta elzarédasaban szenvedé betegek esetében javallottak.
Rendeltetésszerii felhasznalé
A termék az ERCP technikakra kiképzett és azokban jaratos orvosok altali hasznalatra készilt. A sztentek
endoszképos behelyezésére szolgélé standard technikékat kell alkalmazni.
Testszovettel vald érintkezés
Az eszkoz a szovetekkel az eszkoz rendeltetésének megfeleléen érintkezik.
Miikodési elvek
A toldkatéter funkcioja, hogy a sztentet egy elére elhelyezett vezetédrot mellett a kivant helyre lehessen
el6retolni, és ott a sztent helyzetét megtartani a kinyitas kézben.
A vezetbkatéter funkcidja, hogy a sztentet a kivant helyre vezesse.
Az FS-OA ,hosszu drétos” vagy ,révid drétos” ERCP technikakhoz egyarant alkalmazhatd.
Hosszu drotos technika: A mandrin eltévolitdsa utan az FS-OA vezetédrét melletti konfiguracioban
hasznalhaté tgy, hogy a teljes eszkozt be kell télteni a vezetédroétra, amig a vezetédrot ki nem Iép a
proximalis drétnyilasnal (PWP) (kénusznal).
Révid drétos technika: Az FS-OA-hoz egy IDE-port tartozik. Mivel a vezet6drét ezen a porton keresztiil
kiléphet a tervezett lumenbdl, hasznélat kézben csak az eszkoz disztalis szakasza tolthet6 be a
vezetédrotra, ami megkonnyiti a,révid drotos” ERCP-technikat. A mandrin fokozza az eléretolhatésagot a
sztent elhelyezésekor.

RENDELTETES

Az eszkoz epeliti sztentek endoszkdpos behelyezésére szolgal.

HASZNALATI JAVALLATOK

Epedti sztent endoszkopos elhelyezése esetén elzarddott vezetékek epefolyadékanak drenazsara,
amelyet a kézos epevezetékben jelentkezé epekovek, rosszindulatu epedti elzérodas, valamint jéindulata
vagy rosszindulatu sz(kiiletek vagy egyéb, drenazst igényl6, elzarodott epeuttal osszefiiggo allapotok
okozhatnak.

KLINIKAI ELONYOK

Az epedti sztent bevezet6eszkozei kdzvetett terdpias hatassal rendelkeznek, mivel az epedti sztentek
sikeres elhelyezését segitik el6. A bevezetéeszkozok alapvetd fontossaguak a sztent behelyezéséhez.
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ELLENJAVALLATOK

« Az endoszkoépos retrograd cholangiopancreatographiara (ERCP-re) vonatkozo ellenjavallatok.

« Olyan esetek, amikor a vezetédrotot/vezetSkatétert/sztentet nem lehet felvezetni az elzarédott
terlleten keresztiil.

WVIGYAZAT” SZINTU FIGYELMEZTETESEK

« A Fusion OASIS felvezetérendszer nikkelt tartalmaz, amely nikkelre érzékeny személyeknél allergias
reakciot okozhat.

« Ezt az egyszer hasznalatos eszkdzt nem ismételt felhasznalasara tervezték. Az ujrafeldolgozasra,

Ujrasterilizalasra és/vagy Ujrafelhasznalasra tett kisérletek bioldgiai vagy vegyi anyagokkal valo

szennyez6déshez és/vagy az eszkz mechanikai épségének a megsziinéséhez vezethetnek.

Szemrevételezéssel gy6z6djon meg a steril csomagolas épségérdl. Tilos hasznalni, ha a steril csomagolas

megsériilt vagy véletlenil fel lett bontva hasznalat 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.

OVINTEZKEDESEK

« Hasznalat el6tt a megfelel$ sztentméret meghatarozésa céljabdl teljes diagnosztikai értékelést kell
végrehajtani.

« Az eszkoz szdmara sziikséges legkisebb csatornaméretet lasd a cimkén.

« Az eszkzhoéz megfelelé vezetddrotmeéretet lasd a cimkén.

« Csak a Cook vallalat 1. tdbldzatban felsorolt, pigtail nélkili epeuti sztentjeivel kompatibilis.

« Az eszkozt fluoroszkopos megfigyelés mellett kell alkalmazni.

« A sztent el6retolasahoz ne alkalmazzon tilzottan nagy erét.

« A pozicionaléhuvely (a sztenthez mellékelve) nem hasznalhat6 az endoszkép munkacsatornajaban.

« Az eszkoz hasznélatahoz nem sziikséges sphincterotomia.

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

« A feltiintetett rendeltetési teriileteken kiviil az eszk6zt mas célra ne alkalmazza.

« Térolja az eszkozt széraz helyen.

« Ezt az eszkozt csak képzett egészségligyi szakember hasznalhatja.

« A termék az ERCP technikékra kiképzett és azokban jaratos orvosok éltali hasznalatra készilt.

« A sztentek endoszképos behelyezésére szolgélé standard technikakat kell alkalmazni.

LEHETSEGES NEMKIVANATOS ESEMENYEK

Az ERCP-vel kapcsolatos lehetséges nemkivénatos események: allergias reakcié kontrasztanyagra vagy

gyogyszerre « aspiracio « szivritmuszavar vagy szivmegallas - cholangitis « vérzés - alacsony vérnyomas «

fertzés » majtalyog « hasnyalmirigy-gyulladas « perforacio « Iégzési elégtelenség vagy légzésleallas

szepszis.

Az epedti sztent elhelyezésével kapcsolatos lehetséges nemkivéanatos események: allergias

reakcid nikkelre (csak az FS-OA esetében) « 4z « a hasnyalmirigy-vezeték elzarodasa « fajdalom/

kényelmetlenségérzet - a sztent elvandorlasa - az epevezeték vagy a duodenum sériilése.

KISZERELES

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

AZ ESZKOZ ELOKESZITESE

. Miel6tt barmilyen eszkozt behelyezne, gy6zédjon meg arrdl, hogy az endoszkép munkacsatornajat

vizzel vagy vizbazisu sikositoszerrel sikositottak.

Az eszkdz csomagoldsan 1évé cimke attekintésével gy6zédjon meg arrdl, hogy az endoszkop

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

szlikséges minimalis csatornaméret.

Hasznalat el6tt szemrevételezze a csomagolast: ellenérizze, hogy bontatlan és sériilésmentes-e.

Az eszkoz(6k) hasznalata el6tt szemrevételezéssel ellenérizze, hogy azokon nincsenek-e esetlegesen

nem megfelelé mUikodést eredményezo rendellenességek.

Rogzitse az endoszkdpos sapkét vagy a vezetédrot-rogzitd eszkozt az endoszkdphoz.
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Helyezze a pozicionaléhlvelyt a sztent duodendlis végére a régzitészarnyak 6sszecsukasahoz.

A sztentnek illeszkednie kell a régzitészarnyvéddébe tgy, hogy a duodenalis rogzitészarnyak teljes
egészében sszecsukodjanak és fedettek legyenek.

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

Toltse be elére a kivant sztentet és a pozicionalohuvelyt a felvezeté csticsara. A sztentnek az

HASZNALATI UTASITAS Ilusztraciok

1. INTRADUCTALIS CSEREPORT (IDE-PORT) ES ELORE ELHELYEZETT ROVID DROT HASZNALATA
ESETEN:

w N

w o~

o

0 ® N

10.
1.
12.

13.
14.

. Oldja ki a révid drétot a vezet6drot-rogzitd eszkozbdl, és a bevezetéeszkozt az elére betoltott

sztenttel egyiitt tolja az el6re elhelyezett vezet6drotra, ligyelve arra, hogy a vezetddrot az
intraductalis csereportnél (IDE-portnal) Iépjen ki a vezetSkatéterbél.

Vezesse az eszkozt az endoszkop munkacsatorndjaba, és rogzitse ismét a vezetédrotot.

Az emel6 nyitott allapotaban kis lépésekben tolja elére az eszkozt addig, amig endoszképosan
lathatovéa nem valik, hogy az eszkoz kilép az endoszkdpbol. Megjegyzés: Amint a sztent ellilsé
rogzitészarnya belép a munkacsatornaba, a pozicionaldhtivelyt tartsa rajta a hatulsé rogzitészarnyon
mindaddig, amig az teljesen a munkacsatornaba nem kertil. A pozicionalohiivelyt csusztassa a
tolokatéterre Ugy, hogy az kozben ne érintse a munkacsatornat.

Tolja az eszkozt a megfelel6 vezetékbe.

Fluoroszképiaval ellenérizze a vezetSkatéteren lévé sugarfogd savo(ka)t. Amikor a vezetékatéternek
egy elegendé6 hosszusagu szakasza az elzarodas folé jutott, csatlakoztassa le a vezetSkatéter konuszat
a bevezetbeszkozon |évé tolokatéter konuszardl. Megjegyzés: A sztent pozicionalasat megelézéen
elegendé hosszusagu v 6katé k 1ak kell rendelkezésre éllnia az elzarédas folott.

Tartsa fenn a vezetSkatéter helyzetét, és a toldkatéter hasznalataval vezesse a sztentet a kivant
helyzetbe.

Fluoroszkdpiéval és endoszképosan ellenérizze, hogy a sztent a kivant helyzetben van-e.

Oldja ki a vezetédrotot a vezet6drot-rogzité eszkdzbél.

Huizza vissza a vezetédrotot, amig az az intraductalis csereportnal (IDE-portnal) ki nem Iép a
vezetSkatéterbdl. Megjegyzés: Fluoroszkoposan jelenitse meg az IDE-portnal 1évé sugarfogé savot.
Amikor a vezet6droét sugarfogé disztalis csticsa elhalad a sav folott, a vezetddrot lumenérdl torténé
levélas kovetkezik be.

Tolja elére a levalt vezetédrotot a ductushoz valé hozzaférés fenntartasa érdekében.

Rogzitse ismét a vezetédroétot a vezetédrot-rogzité eszkozben.

A sztent helyzetét a tolokatéter segitségével fenntartva hiizza vissza a vezet6katétert az
endoszkopba.

Fluoroszképiaval és endoszkoposan ellenérizze, hogy a sztent a kivant helyzetben van-e.

Tévolitsa el a tolokatétert.

1. PROXIMALIS DROTNYILAS (PWP) ES ELORE BEHELYEZETT HOSSZU VEZETODROT
HASZNALATAKOR. (Ldsd az 1. és 2. dbrdt):

1.
2.

Tavolitsa el a mandrint, ha van ilyen.

A bevezetéeszkozt az el6re betoltétt sztenttel egyiitt tolja elGre az elére elhelyezett vezetédrétra
és az endoszkop munkacsatornajaba mindaddig, amig a vezet6drét proximalis vége ki nem lép a
proximadlis drétnyilasbol (PWP). Megjegyzés: Ha alkalmazhato, tigyeljen arra, hogy a vezetédrot ne
Iépjen ki az intraductalis csereportnal (IDE).

OLVASSA EL AZ I. SZAKASZ 3-7. LEPESET, MAJD FOLYTASSA AZ ALABBI, 3. LEPESSEL:

3.

4,
5.

A sztent helyzetét a tolokatéter segitségével fenntartva hizza vissza és tavolitsa el mind a
vezetékatétert, mind a vezetddrétot.

A vezetbkatéter és a vezet6drot eltavolitasa utan ellendrizze a sztent helyzetét.

Tévolitsa el a tolokatétert.

Ezek a sztentek standard endoszkdpos technikakkal eltavolithatok.
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AZ ESZKOZOK ARTALMATLANITASA
Ez az eszkdz emberi eredet(, potencialisan fert6z6 anyagokkal szennyezédhet, és az intézményi
iranyelveknek megfelel6 artalmatlanitas el6tt 6ssze kell tekerni.

BETEGTAJEKOZTATAS

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

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

ITALIANO

OASIS™ E FUSION® OASIS™ (SISTEMA DI INTRODUZIONE DI STENT IN
UN’UNICA AZIONE)

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

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO

Queste IFU riguardano i sistemi di introduzione di stent in un’unica azione OASIS e i sistemi di
introduzione Fusion OASIS, rappresentati nelle Figure 1 e 2. Vedere la Tabella 1 per gli stent biliari Cook
compatibili.

Il sistema di introduzione di stent in un‘unica azione OASIS (OA) & un sistema di introduzione disponibile
nelle misure da 8,5 Fr, 10 Fre 11 Fr. E costituito da un componente catetere guida, di lunghezza pari a

205 cm, e da un componente catetere spingitore, di lunghezza pari a 170 cm. Il catetere guida & provvisto
di 4 marker radiopachi a banda.

Il sistema di introduzione di stent in un‘unica azione OASIS (OA-E) & un sistema di introduzione
disponibile nelle misure da 8,5 Fr e 10 Fr. E costituito da un componente catetere guida, di lunghezza
paria 318 cm 0 320 cm, e da un componente catetere spingitore, di lunghezza pari a 293 cm 0 295 cm.

Il catetere guida é provvisto di 4 marker radiopachi a banda.

Il sistema di introduzione di stent in un’unica azione Fusion OASIS (FS-OA) & un sistema di introduzione
disponibile nelle misure da 8,5 Fr e 9 Fr. E costituito da un componente catetere guida, di lunghezza pari a
195 cm, e da un componente catetere spingitore, di lunghezza pari a 170 cm. Il catetere guida & provvisto
di 1 marker radiopaco a banda.

Caratteristiche prestazionali
La funzione e le caratteristiche principali del dispositivo sono descritte di seguito.
Catetere guida: la funzione del catetere guida & guidare lo stent verso la sede di destinazione. | cateteri
guida presentano una o piu delle caratteristiche descritte di seguito.
Punta atraumatica: I'estremita del catetere guida e progettata in modo tale da non provocare
traumi all'anatomia.
Radiopacita: il materiale del tubo del catetere guida e radiopaco. Il catetere guida & inoltre
provvisto di marker a banda che ne migliorano ulteriormente la visibilita fluoroscopica
Ingresso prossimale della guida (PWP) (connettore): usato per agevolare il collegamento e il
distacco del mandrino e consentire la fuoriuscita della guida nella configurazione a guida lunga.
Accesso IDE: I'accesso IDE consente I'uso con configurazioni a guida piti corta (solo per FS-OA).
Catetere spingitore: la funzione del catetere spingitore & fare avanzare lo stent lungo una guida
precedentemente posizionata e un catetere guida verso la posizione di destinazione e mantenere in sede
lo stent durante il suo posizionamento e rilascio. E provvisto di:

- identificativo prossimale: elemento identificativo posto alla sua estremita prossimale che serve a

identificare la direzione nella quale deve essere usato il dispositivo.
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Mandrino: migliora la capacita di spinta del dispositivo quando viene utilizzato in una configurazione a
“guida corta” (solo per FS-OA).
Compatibilita del dispositivo
Questi dispositivi sono compatibili con:
« endoscopio con canale operativo da 3,2 mm, 3,7 mm o 4,2 mm (per la selezione del canale operativo
appropriato, vedere I'etichetta)
« filo guida da 0,035 inch (per la selezione della dimensione appropriata della guida, vedere I'etichetta)
- sistema di protezione delle alette (protettore alette)
« cappuccio endoscopico/sistema bloccaguida
- stent biliari Cook (vedere la Tabella 1).
Nota - Se il sistema di introduzione Fusion OASIS (FS-OA) viene utilizzato con le famiglie di stent CLSO e
CHBSO, tenere presente che non & compatibile con stent di lunghezza superiore a 14 cm.
Nota - | sistemi di introduzione sono compatibili con gli stent indicati nella Tabella 1 (es. FS-OA-10 &
compatibile con uno stent da 10 Fr, FS-OA-8.5 & compatibile con uno stent da 8,5 Fr ecc.).

Tabella 1. Stent biliari Cook compatibili con i sistemi di introduzione di stent in un’unica
azione OASIS™ e Fusion® OASIS™

Stent biliari Cook
P, Cotton- Soehendra Cotton- | Cotton-Leung®in | Stent biliare in
Famiglia di dispositivi Tt " Leung® Sof-Flex® plastica*

CHBSO 150 (L0 CLSO-SF PBS*

85Fr 85Fr 85Fr 85Fr

Sistema di introduzione OASIS™ (0A) 10Fr 10Fr 10Fr X 10Fr
15k M5F M5F M5F

. . N - 85Fr 85Fr 85Fr 85Fr
Sistema di introduzione OASIS™ (0A-E) 10F 10Fr 10Fr X 10F
Sistema di introduzione Fusion® 85Fr 85Fr 85Fr 10F 85Fr
OASIS™ (FS-0A) 10Fr 10Fr 10Fr 10Fr

*Nota - | dispositivi PBS non sono disponibili su tutti i mercati, compreso il mercato USA.
Viene adottata la convenzione seguente:

« Il simbolo “X” significa “non indicato per l'uso con’”.

« Frsiriferisce al diametro dello stent espresso in French.
Popolazioni di pazienti
Questi dispositivi possono essere usati in pazienti adulti che necessitano del posizionamento di uno stent
biliare. Essendo la natura della patologia di base prevalente in diversi pazienti, i dispositivi in questione
sono indicati nei pazienti con ostruzione dei dotti biliari riconducibile a litiasi del coledoco, ostruzione
biliare maligna e stenosi benigne o maligne.
Utilizzatori previsti
Il prodotto & destinato ad essere usato da medici debitamente formati ed esperti nelle tecniche di ERCP. Il
posizionamento endoscopico degli stent prevede I'impiego di tecniche standard.
Contatto con il tessuto corporeo
Il contatto del dispositivo con i tessuti corporei € in linea con I'uso previsto.
Principi operativi
La funzione del catetere spingitore & fare avanzare lo stent lungo una guida precedentemente posizionata
verso la posizione di destinazione e mantenere in sede lo stent durante il suo posizionamento e rilascio.
La funzione del catetere guida & guidare lo stent verso la sede di destinazione.
L'FS-OA pud essere usato per le tecniche di ERCP a “guida lunga” o a “guida corta”
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Guida lunga: dopo la rimozione del mandrino, I'FS-OA puo essere utilizzato in una configurazione over-
the-wire, con l'intero dispositivo caricato sulla guida fino alla fuoriuscita della guida dal relativo ingresso
prossimale (PWP) (connettore).

Guida corta: I'FS-OA contiene un accesso IDE. Consentendo alla guida di fuoriuscire dal lume previsto
attraverso questo accesso, solo la sezione distale del dispositivo viene caricata sulla guida durante l'uso,
agevolando cosi la tecnica di ERCP a “guida corta”. Il mandrino migliora la capacita di spinta durante il
posizionamento dello stent.

USO PREVISTO

Questo dispositivo & usato per il posizionamento endoscopico di stent biliari.

INDICAZIONI PER L'USO

Il posizionamento endoscopico di uno stent biliare serve per il drenaggio biliare di dotti ostruiti

possibilmente ascrivibili a litiasi del coledoco, ostruzione biliare maligna, stenosi benigne o maligne o

altre condizioni di ostruzione biliare che richiedano drenaggio.

BENEFICI CLINICI

Gli introduttori per stent biliari hanno un impatto terapeutico indiretto, in quanto facilitano il corretto

posizionamento di uno stent biliare. Gli introduttori sono essenziali per il posizionamento dello stent.

CONTROINDICAZIONI

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

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

AVVERTENZE

« Il sistema di introduzione Fusion OASIS contiene nichel e pertanto potrebbe causare reazioni allergiche
nelle persone con sensibilita a tale metallo.

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

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

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

PRECAUZIONI

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

valutazione diagnostica completa.

Per informazioni sul diametro minimo del canale operativo necessario per questo dispositivo, vedere

l'etichetta.

Per informazioni sulle dimensioni delle guide idonee per questo dispositivo, vedere I'etichetta.

Compatibile esclusivamente con gli stent biliari senza pigtail Cook, come indicato nella Tabella 1.

Questo dispositivo deve essere posizionato sotto monitoraggio fluoroscopico.

Non applicare forza eccessiva per fare avanzare lo stent.

Il sistema di protezione delle alette (fornito insieme allo stent) non é destinato all’'uso nel canale

operativo dell'endoscopio.

Per I'uso del dispositivo non & necessaria la sfinterotomia.

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

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

Conservare in luogo asciutto.

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

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

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

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

Associati al posizionamento di uno stent biliare: reazione allergica al nichel (solo per FS-OA) - febbre «
ostruzione del dotto pancreatico - dolore/fastidio - migrazione dello stent - trauma del tratto biliare o del
duodeno.

CONFEZIONAMENTO

Questi dispositivi sono forniti sterilizzati con ossido di etilene (EQO) in una busta con apertura a strappo.
PREPARAZIONE DEL DISPOSITIVO
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. Prima di introdurre qualsiasi dispositivo, assicurarsi che il canale operativo dell'endoscopio sia

lubrificato con acqua o con un lubrificante a base acquosa.

Facendo riferimento all'etichetta sulla confezione, verificare che le dimensioni del canale operativo
siano pari a o maggiori di quelle minime necessarie per utilizzare il dispositivo.

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

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

malfunzionamenti.

Fissare il cappuccio endoscopico o il sistema bloccaguida all'endoscopio.

Caricare il sistema di protezione delle alette sull'estremita duodenale dello stent, in modo

da far collassare le alette. Lo stent deve inserirsi nel protettore alette con le alette duodenali
completamente collassate e coperte.

Lubrificare il sistema bloccaguida/cappuccio endoscopico con un lubrificante a base acquosa.
Precaricare lo stent desiderato e il sistema di protezione delle alette sulla punta dell'introduttore.
Consultare le IFU dello stent per I'orientamento previsto dello stent nel dotto biliare.

ISTRUZIONI PER L'USO Illustrazioni
I. SE SI UTILIZZA LACCESSO PER SCAMBIO INTRADUTTALE (IDE) E UNA GUIDA CORTA
PRECEDENTEMENTE POSIZIONATA, AGIRE COME SEGUE:
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. Sbloccare la guida corta dal sistema bloccaguida e fare avanzare I'introduttore con lo stent

precaricato lungo la guida precedentemente posizionata, accertandosi che la guida fuoriesca dal
catetere guida in corrispondenza dell’accesso IDE.
Inserire il dispositivo nel canale operativo dell'endoscopio e bloccare nuovamente la guida.

. Con l'elevatore aperto, fare avanzare il dispositivo a piccoli incrementi fino a osservarne

endoscopicamente la fuoriuscita dall'endoscopio. Nota - Mentre I'aletta anteriore dello stent entra
nel canale operativo dell'endoscopio, tenere il sistema di protezione delle alette sull’aletta posteriore
fino al completo ingresso nel canale operativo. Fare scorrere il sistema di protezione delle alette sul
catetere spingitore tenendolo lontano dal canale operativo.

Fare avanzare il dispositivo nel dotto appropriato.

Monitorare in fluoroscopia la banda o le bande radiopache situate sul catetere guida. Quando

un tratto sufficientemente lungo del catetere guida si trova sopra l'ostruzione, scollegare il
connettore del catetere guida da quello del catetere spingitore sull'introduttore. Nota - Un tratto
sufficientemente lungo del catetere guida deve essere fatto avanzare sopra l'ostruzione prima di
posizionare lo stent.

Mantenere invariata la posizione del catetere guida e fare avanzare lo stent nella posizione desiderata
usando il catetere spingitore.

Confermare tramite fluoroscopia ed endoscopia che la posizione dello stent sia quella prevista.
Sbloccare la guida dal sistema bloccaguida.

Ritirare la guida fino a farla fuoriuscire dal catetere guida in corrispondenza dell’accesso IDE.

Nota - Visualizzare fluoroscopicamente la banda radiopaca in corrispondenza dell’accesso IDE.
Quando la punta distale radiopaca della guida oltrepassa la banda, si verifica il disinnesto dal lume
per la guida.

. Fare avanzare la guida disinnestata per mantenere |'accesso duttale.
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11. Bloccare la guida nel sistema bloccaguida.
12. Ritirare il catetere guida nell'endoscopio mantenendo nel contempo invariata la posizione dello stent
mediante il catetere spingitore.
13. Confermare tramite fluoroscopia ed endoscopia che la posizione dello stent sia quella prevista.
14. Rimuovere il catetere spingitore.
11. SE SI UTILIZZA L'INGRESSO PROSSIMALE DELLA GUIDA (PWP) E UNA GUIDA LUNGA
PRECEDENTEMENTE POSIZIONATA, AGIRE COME SEGUE (vedere le Figure 1 e 2):
1. Rimuovere il mandrino, se pertinente.
2. Fare avanzare l'introduttore con lo stent precaricato sopra una guida precedentemente posizionata
e all'interno del canale operativo dell'endoscopio, fino alla fuoriuscita dell'estremita prossimale della
quida dall'ingresso prossimale della guida (PWP). Nota - Accertarsi che la guida non esca dall’accesso
IDE, se pertinente.
CONSULTARE | PASSAGGI DA 3 A 7 DELLA SEZIONE I, QUINDI RIPRENDERE DAL PASSAGGIO 3
QUI SOTTO.
3. Ritirare e rimuovere sia il catetere guida sia la guida, mantenendo nel contempo invariata la posizione
dello stent con il catetere spingitore.
4. Dopo la rimozione del catetere guida e della guida, confermare la posizione dello stent.
5. Rimuovere il catetere spingitore.
Questi stent possono essere rimossi utilizzando tecniche endoscopiche standard.
SMALTIMENTO DEI DISPOSITIVI
Questo dispositivo potrebbe essere contaminato con sostanze di origine umana potenzialmente infettive
e dovra essere smaltito avvolto nel rispetto delle linee guida dell’istituto.

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

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

LIETUVIY K.
»~OASIS™ IR ,FUSION® OASIS™“ (,ONE ACTION” STENTO |JVEDIMO
SISTEMA)

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

Sioje naudojimo instrukcijoje aprasytos ,OASIS One Action” stento jvedimo sistemos ir ,Fusion OASIS”
ivedimo sistemos, pavaizduotos 1 ir 2 paveiksluose. Suderinami,Cook” tulZies lataky stentai nurodyti

1 lenteléje.

4OASIS One Action” stento jvedimo sistema (OA) yra jvedimo sistema, kuri tiekiama 8,5 Fr, 10 Frir 11 Fr
skersmens. Ja sudaro 205 cm ilgio kreipiamojo kateterio komponentas ir 170 cm ilgio stumiamojo
kateterio komponentas. Kreipiamajame kateteryje yra 4 rentgenokontrastinio zymeklio juostelés.
4OASIS One Action” stento jvedimo sistema (OA-E) yra jvedimo sistema, kuri tiekiama 8,5 Frir 10 Fr
skersmens. Ja sudaro 318 cm bei 320 cm ilgio kreipiamojo kateterio komponentas ir 293 cm bei 295 cm
ilgio stumiamojo kateterio komponentas. Kreipiamajame kateteryje yra 4 rentgenokontrastinio Zymeklio
juostelés.

4Fusion OASIS One Action” stento jvedimo sistema (FS-OA) yra jvedimo sistema, kuri tiekiama 8,5 Fr ir

9 Fr skersmens. Jg sudaro 195 cm ilgio kreipiamojo kateterio komponentas ir 170 cm ilgio stumiamojo
kateterio komponentas. Kreipiamajame kateteryje yra 1 rentgenokontrastinio zymeklio juostelé.
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Veiksmingumo charakteristikos

Priemoneés funkcijos ir pagrindinés savybés aprasytos toliau.

Kreipiamasis kateteris — 3io kateterio funkcija yra nukreipti stenta j numatyta vieta. Kreipiamieji kateteriai
turi vieng ar daugiau i$ $iy savybiy:

« Atrauminis galiukas - kreipiamojo kateterio galas suprojektuotas taip, kad nezaloty anatominés
struktaros.

« Rentgenokontrastiskumas - kreipiamojo kateterio vamzdelio medziaga yra rentgenokontrastiné.
Kreipiamasis kateteris taip pat turi zymeklio juosteles, kad baty dar geriau matomas stebint
fluoroskopu.

« Proksimalinis vielos prievadas (PWP) (jvoré) — naudojamas palengvinti zondo pritvirtinima ir
atjungima bei per jj galima iskisti vielinj kreipiklj naudojant ilgojo vielinio kreipiklio konfigaracija.

« IDE prievadas - jis leidZia naudoti su trumpesnio vielinio kreipiklio konfigaracijomis (tik FS-OA).

Stumiamasis kateteris - jo funkcija yra stumti stenta, uzmautg ant is anksto jterpto vielinio kreipiklio ir
kreipiamojo kateterio, j numatytg vieta bei islaikyti stento padet; jj iskleidziant. Jis turi ig savybe:

« Proksimalinis identifikatorius — identifikatorius jo proksimaliniame gale. Jis naudojamas
orientacijai, kuria turi bati naudojama priemoné, nustatyti.

Zondas - pagerina priemonés stimimo savybes, kai naudojama ,trumpojo vielinio kreipiklio”
konfigaracija (tik FS-OA).
Priemonés suderinamumas
Sios priemonés suderinamos su toliau nurodytomis priemonémis.

« Endoskopas su 3,2 mm, 3,7 mm arba 4,2 mm priedy kanalu (Zr. etikete, kaip pasirinkti tinkama priedy

kanala)

- 0,035 inch vielinis kreipiklis (zr. etikete, kaip pasirinkti tinkamo dydzio vielinj kreipiklj)

« Padéties nustatymo mova (atraminio liezuvélio apsauga)

« Endoskopinis dangtelis / vielinio kreipiklio fiksatorius

« ,Cook” tulzies lataky stentai (Zr. 7 lentele)
Pastaba. Naudojant ,Fusion OASIS” jvedimo sistema (FS-OA) su CLSO ir CHBSO grupiy stentais,
nesuderinami ilgesni kaip 14 cm ilgio stentai.
Pastaba. |vedimo sistemos yra suderinamos su 1 lenteléje nurodytais stentais, pvz., FS-OA-10 yra
suderinama su 10 Fr stentu, FS-OA-8.5 yra suderinama su 8,5 Fr stentu.

1 lentelé. Suderinami, Cook” tulzies lataky stentai, skirti,,OASIS™ ir ,Fusion® OASIS™ One
Action” stento jvedimo sistemoms

»Cook” tulZies lataky stentai
A Plastikinis
Priemoniy grupé ,((otton-.” ,,Snehendram” ,,Cotto:: ,,Cotton-l.eu:lg tulsies lataky
Huibregtse®” | Tannenbaum Leung' Sof-Flex*” o
stentas
CHBSO 150 (Lo CLSO-SF PBS*
85Fr 85Fr 85Fr 85Fr
+OASIS™ jvedimo sistema (0A) 10Fr 10Fr 10Fr X 10Fr
15k 15k 15k M5k
T 85Fr 85Fr 85Fr 85Fr
,OASIS™ jvedimo sistema (0A-E) 10F 10Fr 10Fr X 10F
»Fusion® OASIS™ jvedimo sistema 8,5Fr 85Fr 85Fr 10F 8,5Fr
(FS-0A) 10Fr 10Fr 10Fr ! 10Fr

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

- Simbolis X" rei3kia, kad neindikuotina naudoti.

« Frnurodo stento skersmens prancaziskajj dydj.
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Pacienty populiacija (-os)

Sias priemones galima naudoti suaugusiems pacientams, kuriems reikia jstatyti tulZies lataky stenta.
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 ERCP proceddros metodus ir turintiems jy
taikymo patirties. Reikia taikyti standartinius metodus, skirtus stentams jstatyti endoskopiniu badu.
Salytis su kiino audiniais

Priemoneé liecia audinius naudojant ja pagal numatytaja paskirtj.

Veikimo principai

Stumiamojo kateterio funkcija yra stumti stenta, uzmauta ant i$ anksto jterpto vielinio kreipiklio,
numatyta vietg ir islaikyti stento padétj jj iskleidziant.

Kreipiamojo kateterio funkcija yra nukreipti stentg j numatyta vieta.

FS-OA galima naudoti taikant ilgojo vielinio kreipiklio” arba ,trumpojo vielinio kreipiklio” ERCP
procediros metodus.
llgasis vielinis kreipiklis: istraukus zonda, FS-OA galima naudoti uzmovimo ant vielinio kreipiklio
konfigaracijoje, kai visa priemoné maunama ant vielinio kreipiklio, kol vielinis kreipiklis islenda pro
proksimalinj vielos prievada (PWP) (jvore).

Trumpasis vielinis kreipiklis: FS-OA priemonéje yra IDE prievadas. Leidziant vieliniam kreipikliui isljsti

i$ jam skirto spindzio per 3j prievada, tik distaliné priemonés dalis uzmaunama ant vielinio kreipiklio
naudojimo metu, todél lengviau taikyti ,trumpojo vielinio kreipiklio” ERCP procediros metoda. Zondas
pagerina stimimo savybes jstatant stenta.

NUMATYTOJI PASKIRTIS

Si priemoné naudojama tulzies lataky stentui endoskopigkai jterpti.

NAUDOJIMO INDIKACIJOS

Endoskopinis tulZies lataky stento jstatymas skirtas tulzies drenazui esant uzsikimsusiems latakams, kurio

gali reikéti dél bendrojo tulzies latako akmenuy, piktybinés tulZies lataky obstrukcijos arba gerybinés ar

piktybinés striktaros, arba esant kitoms uzsikim3usiy tulzies lataky salygoms, kai reikalingas drenazas.

KLINIKINE NAUDA

Tulzies lataky stento jstimimo movos turi netiesioginj terapinj poveikj, nes jy funkcija yra palengvinti

sekmingg tulZies lataky stento jstatyma. [sttmimo movos yra batinos stentui jstatyti.

KONTRAINDIKACIJOS

« ERCP procedaroms taikomos kontraindikacijos.

« Negaléjimas per obstrukcijos vieta prastumti vielinio kreipiklio, kreipiamojo kateterio ir (ar) stento.

ISPEJIMAL

« ,Fusion OASIS” jvedimo sistemos sudétyje yra nikelio, kuris nikeliui jautriems Zzmonéms gali sukelti
alergine reakcija.

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

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

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

ATSARGUMO PRIEMONES

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

« Maziausias $iai priemonei reikalingas kanalo dydis nurodytas etiketéje.

- Siai priemonei tinkamas vielinio kreipiklio dydis nurodytas etiketéje.
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« Priemoné suderinama tik su,Cook” tulZies lataky stentais ne riestu galiuku, kaip nurodyta 17 lenteléje.

- Sig priemone reikia naudoti stebint fluoroskopu.

« Stumdami stentg nenaudokite per didelés jégos.

« Padéties nustatymo mova (pateikiama su stentu) neskirta naudoti endoskopo priedy kanale.

« Norint naudoti 3ig priemone, sfinkterotomijos atlikti nebatina.

« Bandant atlikti papildomas procediras, jterptas stentas gali bati isjudintas.

« Nenaudokite Sios priemonés kitais tikslais, isskyrus nurodyta numatytaja paskirtj.

« Priemone laikykite sausoje vietoje.

- Sig priemone gali naudoti tik iSmokytas sveikatos prieZiaros 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.

GALIMI NEPAGEIDAUJAMI |VYKIAI

Susije su ERCP procedira: alerginé reakcija j kontrastine medziaga arba vaistg « aspiracija « Sirdies ritmo

sutrikimas arba 3irdies sustojimas « cholangitas « hemoragija « hipotenzija « infekcija « kepeny abscesas «

pankreatitas « perforacija « kvépavimo slopinimas arba sustojimas « sepsis.

Susije su tulzies lataky stento jterpimu: alerginé reakcija j nikelj (tik FS-OA) « karsciavimas - kasos latako

obstrukcija « skausmas / diskomfortas « stento pasislinkimas - tulZies latako arba dvylikapirstés zarnos

pazeidimas.

KAIP TIEKIAMA

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

PRIEMONES PARENGIMAS

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

2. Priemoneés pakuotés etiketéje pasitikrinkite, kad endoskopo kanalo dydis yra didesnis arba lygus
maziausiam kanalo dydziui, reikalingam priemonei naudoti.

3. Prie$ naudodami apzidrékite, ar pakuoté neatidaryta ir nepazeista.

4. Prie3 naudodami priemoneg (-es), apziarékite, ar néra pakitimy, dél kuriy priemoné (-és) gali
netinkamai veikti.

5. Ant endoskopo uzdékite endoskopinj dangtelj arba vielinio kreipiklio fiksatoriy.

6. Uzmaukite padéties nustatymo movg ant stento dvylikapirstés zarnos galo, kad suglaustuméte
atraminius liezuvélius. Stentas turi tilpti atraminio liezuvélio apsaugoje taip, kad dvylikapirstés zarnos
atraminiai liezuvéliai baty visiskai suglausti ir uzdengti.

7. Sutepkite vielinio kreipiklio fiksatoriy / endoskopinj dangtelj vandens pagrindo tepalu.

8. I8 anksto uzmaukite reikiama stentg ir padéties nustatymo mova ant jstimimo movos galiuko.
Informacijos apie numatyta stento padet; tulzies latake, j kurig jis turi bati jterptas, zr. stento
naudojimo nurodymuose.

NAUDOJIMO INSTRUKCIJA lliustracijos

1. NAUDOJANT INTRALATAKINIO PRIEMONIY KEITIMO (IDE) PRIEVADA IR IS ANKSTO [TERPTA
TRUMPAJ] VIELIN] KREIPIKL]

. Trumpaja viela atlaisvinkite nuo vielinio kreipiklio fiksatoriaus ir stumkite jstimimo mova per i$
anksto jterpta vielinj kreipiklj su i$ anksto jstatytu stentu, uztikrindami, kad vielinis kreipiklis is
kreipiamojo kateterio isljsty per IDE prievada.

Priemone jkiskite j endoskopo priedy kanalg ir vél uzfiksuokite vielinj kreipiklj.

Keltuvui esant atviram, po truputj stumkite priemoneg, kol per endoskopa pamatysite j islendant is
endoskopo. Pastaba. |stumdami stento priekinj atraminj liezuvélj  priedy kanala, laikykite padéties
nustatymo mova ant uzpakalinio liezuvélio, kol priedy kanale atsidurs visas stentas. Uzmaukite
padéties nustatymo mova ant stumiamojo kateterio, nejkisdami jos j priedy kanala.

4. |stumkite priemone j atitinkama lataka.

wN
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Fluoroskopu stebékite kreipiamojo kateterio rentgenokontrasting (-es) juostele (-es). Kai pakankamo
ilgio kreipiamojo kateterio dalis atsidurs vir§ obstrukcijos, atjunkite kreipiamojo ir stumiamojo
kateteriy jvores ant jstimimo movos. Pastaba. Pries nustatant stento padétj, vir§ obstrukcijos turi
bati pakankamo ilgio kreipiamojo kateterio dalis.
13laikykite kreipiamojo kateterio padétj ir stumiamuoju kateteriu jstumkite stenta j reikiama padétj.
Fluoroskopu ir endoskopu patikrinkite, ar stentas nustatytas j reikiama padétj.
Atlaisvinkite vielinj kreipiklj nuo vielinio kreipiklio fiksatoriaus.
Traukite vielinj kreipiklj, kol jis i$ kreipiamojo kateterio per IDE prievada. Pastaba. Fluoroskopiniu
badu stebékite rentgenokontrastine juostele ties IDE prievadu. Kai distalinis rentgenokontrastinis
vielinio kreipiklio galiukas bus jvestas pro juostelg, vielinis kreipiklis atsilaisvins nuo jo jvedimui skirto
spindzio.
10. Atsilaisvinusj vielinj kreipiklj pastimékite prieigai prie lataky palaikyti.
11. Vielinj kreipiklj vél uzfiksuokite vielinio kreipiklio fiksatoriuje.
12. Atitraukite kreipiamajj kateterj j endoskopa, stumiamuoju kateteriu islaikydami stento padétj.
13. Fluoroskopu ir endoskopu patikrinkite, ar stentas nustatytas j reikiama padétj.
14. 18imkite stumiamajj kateterj.
1l. NAUDOJANT PROKSIMALIN] VIELOS PRIEVADA (PWP) IR 15 ANKSTO |TERPTA ILGAJ] VIELIN]
KREIPIKL] (Zr. 1 ir 2 paveikslus).
1. Jei aktualu, iSimkite zonda.
2. Uzmove ant i$ anksto jterpto vielinis kreipiklio, stumkite jstimimo mova su i$ anksto jstatytu stentu
j endoskopo priedy kanalg tol, kol proksimalinis vielinio kreipiklio galas isljs per PWP prievada.
Pastaba. Jei taikytina, uztikrinkite, kad vielinio kreipiklio galiukas neiseity per IDE prievada.
ATLIKITE | SKIRSNYJE NURODYTUS 3-7 VEIKSMUS, TADA PEREIKITE PRIE TOLIAU APRASYTO
3 VEIKSMO.
3. Atitraukite ir iStraukite kreipiamajj kateterj ir vielinj kreipiklj, stumiamuoju kateteriu islaikydami stento
padétj.
4. Istrauke kreipiamajj kateterj ir vielinj kreipiklj, patikrinkite stento padétj.
5. I8imkite stumiamajj kateterj.
Siuos stentus galima pasalinti taikant jprastus endoskopinius metodus.
PRIEMONIY SALINIMAS
Si priemoné gali bati uztersta potencialiai uzkre¢iamosiomis Zmogaus kilmés medziagomis, todél 3alinant
priemone, reikia suvynioti jg laikantis jstaigos gairiy.

0 ® N

PACIENTY KONSULTAVIMO INFORMACIJA

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

PRANESIMAI APIE RIMTUS INCIDENTUS

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

LATVISKI

OASIS™ UN FUSION® OASIS™ (ONE ACTION STENTA IEVADISANAS
SISTEMA)

UZMANIBU! Saskana ar ASV federalo lik 103 So ierici drikst pardot tikai arsts (vai atbilstosi
licencéts medicinas darbinieks) vai péc arsta (vai atbilstosi licencéta medicinas darbinieka)
rikojuma.

IERICES APRAKSTS

Saja lietosanas pamaciba ir aprakstitas OASIS One Action stenta ievadisanas sistémas un Fusion OASIS
ievadisanas sistémas, kas paraditas 7. un 2. attéla. Saderigos Cook Zultsvadu stentus skatiet 1. tabula.
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OASIS One Action stenta ievadisanas sistéma (OA) ir ievadisanas sistéma, kas pieejama 8,5 Fr, 10 Fr
un 11 Fr izméros. levadisanas sistéma sastav no vaditajkatetra komponenta, kura garums ir 205 cm,
un biditajkatetra komponenta, kura garums ir 170 cm. Vaditajkatetram ir 4 starojumu necaurlaidigas
markieru joslas.
OASIS One Action stenta ievadisanas sistéma (OA-E) ir ievadisanas sistéma, kas pieejama 8,5 Fr un 10 Fr
izméros. levadisanas sistéma sastav no vaditajkatetra komponenta, kura garums ir 318 cm un 320 cm,
un biditajkatetra komponenta, kura garums ir 293 cm un 295 cm. Vaditajkatetram ir 4 starojumu
necaurlaidigas markieru joslas.
Fusion OASIS One Action stenta ievadisanas sistéma (FS-OA) ir ievadisanas sistéma, kas ir pieejama 8,5 Fr
un 9 Fr izméros. levadisanas sistéma sastav no vaditajkatetra komponenta, kura garums ir 195 cm, un
biditajkatetra komponenta, kura garums ir 170 cm. Vaditajkatetram ir 1 starojuma necaurlaidiga markiera
josla.
Veiktspéjas raksturlielumi
Sis ierices funkcijas un galvenas iezimes ir aprakstitas talak.
Vaditajkatetrs — vaditajkatetra funkcija ir virzit stentu ta paredzétaja vieta. Vaditajkatetriem ir viena vai
vairakas no $im funkcijam:
atraumatisks gals — vaditajkatetra gals ir veidots ta, lai tas batu atraumatisks anatomijai
starojuma necaurlaidiba — vaditajkatetra caurulites materials ir starojumu necaurlaidigs.
Vaditajkatetram ir ari markieru joslas, lai vél vairak uzlabotu ta fluoroskopisko redzamibu.
Proksimalas stigas ievadports (galvina) — tiek izmantots, lai atvieglotu stiletes pievienosanu un
atvienosanu un lautu vaditajstigai iziet garas stigas konfiguracija.
intraduktalais nomainas (IDE) ievadports — intraduktalais nomainas (IDE) ievadports lauj izmantot
isakas vaditajstigas konfiguracijas (tikai FS-OA).
Biditajkatetrs — biditajkatetra funkcija ir virzit stentu pa ieprieks pozicionétu vaditajstigu un
vaditajkatetru lidz ta paredzétajai vietai un saglabat stenta stavokli, kad tas tiek novietots. Tam ir $ada
funkcija:
« proksimalais identifikators — identifikators ta proksimalaja gala. To izmanto, lai noteiktu
orientaciju, kada ierice ir jaizmanto.

Stilete — uzlabo ierices bidamibu, ja to izmanto isas stigas konfiguracija (tikai FS-OA).
lerices saderiba
Sis ierices ir saderigas ar $adam iericém:

« endoskops ar 3,2 mm, 3,7 mm vai 4,2 mm darba kanalu (atbilstosa piederuma darba kanala atlasei

skatiet etiketi)

« 0,035 inch vaditajstiga (atbilstosa vaditajstigas izméra atlasei skatiet etiketi)

- pozicionésanas uzmava (atloka aizsargs)

- endoskopiskais vacins / vaditajstigas blokésanas ierice

« Cook zultsvadu stenti (skatiet 1. tabulu)
Piezime: Ja Fusion OASIS ievadisanas sistéma (FS-OA) tiek izmantota ar CLSO un CHBSO stentu saimém,
ta nav saderiga ar stentiem, kuru garums parsniedz 14 cm.
Piezime: levadisanas sistémas ir saderigas ar stentiem, kas noraditi 1. tabula, pieméram, FS-OA-10 ir
saderigas ar 10 Fr stentu, FS-OA-8.5 ir saderigas ar 8,5 Fr stentu.
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1. tabula. Saderigie Cook Zultsvadu stenti OASIS™ un Fusion® OASIS™ One Action stenta
ievadisanas sistémam

Cook Z stenti
Plastmasas
R Cotton- Soehendra Cotton- | Cotton-Leung® %
(SieDes Huibregtse® | Tannenbaum® | Leung® Sof-Flex® l:::s:sﬂu
CHBSO TTS0 (Lso (CLSO-SF PBS*
85Fr 85F 85F 85Fr
OASIS™ ievadisanas sistéma (0A) 10Fr 10Fr 10Fr X 10Fr
N5k 15k 15k M5k
e . . 85Fr 85Fr 85Fr 85Fr
OASIS™ ievadisanas sistéma (0A-E) 10Fr 10Fr 10Fr X 10F
Fusion® OASIS™ ievadisanas 85Fr 85Fr 85Fr 10Fr 85Fr
sistéma (FS-OA) 10Fr 10Fr 10Fr 10Fr

*Piezime. PBS ierices nav pieejamas visos tirgos, tostarp ASV.
Simbolu skaidrojums ir 3ads:

« simbols “X" nozimé “nav indicéts lietosanai ar”;

- Frattiecas uz stenta diametru francu izméra.
Pacientu populacija(-as)
Sis ierices var izmantot pieaugusiem pacientiem, kuriem nepiecie$ama Zultsvadu stenta ievieto$ana.
Pamatpatologijas raksturs ir izplatits dazadiem pacientiem, tapéc ierices ir indicétas pacientiem ar
2ultsvadu nosprostosanos, ko izraisa akmeni kopéja zultsvada, laundabiga Zultsvadu nosprostosanas un
labdabigas vai laundabigas striktaras.
Paredzétais galalietotajs
Sis izstradajums paredzéts lietodanai arstiem, kas ir apmaciti un kam ir pieredze ERHP tehniku
izmanto3ana. Stentu endoskopiskai ievieto3anai jaizmanto standarta tehnikas.
Saskare ar kermena audiem
lerice saskaras ar audiem atbilstosi paredzétajai izmantosanai.
Darbibas principi
Biditajkatetra funkcija ir virzit stentu pa ieprieks pozicionétu vaditajstigu lidz ta paredzétajai vietai un
saglabat stenta stavokli, kad tas tiek izplests.
Vaditajkatetra funkcija ir virzit stentu ta paredzétaja vieta.
FS-OA var izmantot vai nu garas stigas, vai isas stigas ERHP tehnikam.
Gara stiga: Péc stiletes iznemsanas FS-OA var izmantot konfiguracija pa vaditajstigu, kur visa ierice tiek
uzlikta uz vaditajstigas, lidz vaditajstiga iziet no proksimala stigas ievadporta (galvinas).
Tsa stiga: FS-OA ir intraduktalais nomainas (IDE) ievadports. Laujot vaditajstigai iziet no tas paredzéta
lamena caur 3o portu, lietosanas laika uz vaditajstigas tiek uzlikta tikai ierices distala dala, tadéjadi
atvieglojot isas stigas ERHP tehniku. Stilete uzlabo bidamibu stenta novieto3anas laika.

PAREDZETA IZMANTOSANA

Siierice ir paredzéta endoskopiskai zultsvadu stenta ievietosanai.

LIETOSANAS INDIKACIJAS

Endoskopiska zultsvadu stenta ievietosana zults izvadisanai no nosprostotiem kanaliem, ko var izraisit
biezi akmeni kopéja zultsvada, Jaundabiga zultsvadu nosprostosanas, labdabigas vai laundabigas
striktdras vai citi nosprostotu zultsvadu stavokli, kuriem nepieciesama drenaza.

KLINISKIE IEGUVUMI

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

« Kontrindikacijas, kas attiecas uz endoskopisku retrogradu holangiopankreatografiju (ERHP).

« Nespéja izvadit vaditajstigu / vaditajkatetru / stentu cauri nosprostojuma vietai.

BRIDINAJUMI

« Fusion OASIS ievadisanas sistéma satur nikeli, kas var izraisit alergisku reakciju personam ar
paaugstinatu jutibu pret nikeli.

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

« Vizuali parbaudiet sterila iepakojuma veselumu. Nelietojiet, ja sterilais iepakojums ir bojats vai netisam
atvérts pirms lieto3anas.

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

PIESARDZIBAS PASAKUMI

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

- Sai iericei nepieciesamo minimalo darba kanala lielumu skatiet uz etiketes.

- Sai iericei atbilsto3o vaditajstigas lielumu skatiet uz etiketes.

« Saderigas ar Cook zultsvadu stentiem bez saritinatiem galiem, ka noradits 1. tabula.

- Stierice jalieto fluoroskopijas kontrolé.

« Stenta virzisanai nelietojiet parmérigu spéku.

« Pozicionésanas uzmavu (ietverta stenta komplektacija) nav paredzéts lietot endoskopa darba kanala.

« lerices izmanto3anai nav nepieciesama sfinkterotomija.

« Mé&ginot veikt papildu procediiras, ir iespéjama ievietota stenta izkustésanas no vietas.

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

« Glabajiet ierici sausa vieta.

- So ierici atlauts lietot tikai apmacitiem veselibas apriipes specialistiem.

- Sis izstradajums paredzéts lietosanai arstiem, kas ir apmaciti un kam ir pieredze ERHP tehniku
izmantosana.

« Stentu endoskopiskai ievietosanai jaizmanto standarta tehnikas.

IESPEJAMIE NEVELAMIE NOTIKUMI

Ar ERHP saistitie ietver: alergisku reakciju pret kontrastvielu vai medikamentiem - aspiraciju - sirds aritmiju

vai sirdsdarbibas apstasanos « holangitu « asino3anu « hipotensiju « infekciju « aknu abscesu « pankreatitu «

perforaciju - elposanas nomakumu vai apstasanos - sepsi.

Ar Zultsvadu stenta ievietosanu saistitie ietver: alergisku reakciju pret nikeli (tikai FS-OA) - drudzi «

aizkunga dziedzera izvada nosprostojumu « sapes/diskomfortu « stenta izkustésanos « kopéja zultsvada vai

divpadsmitpirkstu zarnas traumatizaciju.

PIEGADES KOMPLEKTACIJA

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

IERICES SAGATAVOSANA

. Pirms jebkuru ieri¢u ievadisanas parliecinieties, ka endoskopa darba kanals ir ieellots ar Gdeni vai
smeérvielu uz adens 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 lietoanas vizuali parbaudiet iepakojumu, parliecinoties, ka tas nav atvérts un nav bojats.

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

darbibu.

Piestipriniet endoskopam endoskopisko vacinu vai vaditajstigas blokésanas ierici.

Uzlieciet pozicionésanas uzmavu stenta duodenalajam galam, lai saklautu atlokus. Stentam ir pilniba

jaieklaujas atloka aizsarga, kad visi divpadsmitpirkstu zarnas atloki ir saspiesti un parklati.

7. leellojiet vaditajstigas blokésanas ierici / endoskopisko vacinu ar lubrikantu uz Gdens bazes.
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8. leprieks uzlieciet nepieciesamo stentu un pozicionésanas uzmavu uz ievaditaja gala. Paredzéto
Zzultsvada ievietota stenta orientaciju skatiet stenta lietosanas instrukcija.

LIETOSANAS NORADLJUMI Atteli

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

. Atbrivojiet iso vaditajstigu no vaditajstigas blokésanas ierices un virziet ievaditaju ar ieprieks ievietotu
stentu pa ieprieks pozicionéto vaditajstigu, nodrosinot vaditajstigas iznaksanu no vaditajkatetra
intraduktalaja nomainas (IDE) ievadporta.

levadiet ierici endoskopa darba kanala un no jauna nostipriniet vaditajstigu.

Kad pacélajs ir atvérts, pakapeniski virziet ierici pa maziem posmiem, lidz ir endoskopiski redzams,
ka ta iziet no endoskopa. Piezime: Kad stenta priekséjais atloks ievirzas darba kanala, saglabajiet
pozicionésanas uzmavu tada stavokli, lai ta nosegtu aizmuguréjo atloku, lidz tas ir pilniba ievietots
darba kanala. Bidiet pozicionésanas uzmavu par biditajkatetru un nodrosiniet, lai ta neiek|atu darba
kanala.

Virziet ierici atbilstosaja vada.

Fluoroskopijas kontrolé uzraugiet rentgenkontrastéjoso joslu(-as) uz vaditajkatetra. Kad virs
nosprostojuma atrodas pietiekama garuma vaditajkatetrs, atvienojiet vaditajkatetra un biditajkatetra
galvinas uz ievaditaja. Piezime: Pirms stenta novieto$anas virs nosprostojuma ir jaatrodas pietiekami
garai vaditajkatetra dalai.

. Saglabajiet vaditajkatetra poziciju un, izmantojot biditajkatetru, virziet stentu, lai tas iepemtu vélamo
stavokli.

Parliecinieties par vélamo stenta novietojumu fluoroskopiski un endoskopiski.

. Atblokéjiet vaditajstigu no vaditajstigas blokésanas ierices.

Velciet atpakal vaditajstigu, lidz ta iziet no vaditajkatetra intraduktalaja nomainas (IDE) ievadporta.
Piezime: Fluoroskopiski vizualizéjiet rentgenkontrastéjoso joslu pie intraduktala nomainas (IDE)
ievadporta. Kad vaditajstigas rentgenkontrastéjosais distalais gals paiet garam joslai, notiks
atdalisanas no vaditajstigas lmena.

10. Virziet atbrivojusos vaditajstigu, lai saglabatu pieeju vadiem.

11. No jauna nostipriniet vaditajstigu vaditajstigas blokésanas iericé.

12. Ar biditajkatetra palidzibu saglabajot stenta poziciju, atvelciet atpakal vaditajkatetru endoskopa.

13. Parliecinieties par vélamo stenta novietojumu fluoroskopiski un endoskopiski.

14. Iznemiet biditajkatetru.

1I. JA IZMANTOJAT PROKSIMALO STIGAS IEVADPORTU (PWP) UN IEPRIEKS POZICIONETU GARO
VADITAJSTIGU. (Skatiet 1. un 2. attélu):

1. Iznemiet stileti, ja piemérojams.

2. Virziet ievaditaju ar ieprieks ievietoto stentu pa ieprieks pozicionéto vaditajstigu, bidot endoskopa
darba kanala, lidz vaditajstigas proksimalais gals iznak no proksimala stigas ievadporta (PWP).
Piezime: Ja piemérojams, nodrosiniet, lai vaditajstiga neiznaktu caur intraduktalo nomainas (IDE)
ievadportu.

RiKOJIETI_ES, K[\ NORRDiTS I SADALAS 3.-7. DARBIBA, PEC TAM TURPINIET AR 3. DARBIBU, KAS
APRAKSTITA TALAK.

3. Izmantojot biditajkatetru stenta pozicijas saglabasanai, atvelciet atpakal un iznemiet gan
vaditajkatetru, gan vaditajstigu.

4. Parbaudiet stenta poziciju, tiklidz vaditajkatetrs un vaditajstiga ir iznemti.

5. Iznemiet biditajkatetru.

Sos stentus var iznemt, izmantojot standarta endoskopijas metodes.

IERICU LIKVIDESANA

Stierice var bat piesarnota ar potenciali infekciozam cilvéka izcelsmes vielam, un ta ir jasaritina
likvidésanai saskana ar iestades vadlinijam.
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INFORMACIJA PAR PACIENTA KONSULTESANU

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

ZINOSANA PAR NOPIETNIEM NEGADIJUMIEM

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

NEDERLANDS

OASIS™ EN FUSION® OASIS™ (ONE ACTION
STENTINTRODUCTIESYSTEEM)

LET OP: Volgens de federal geving van de igde 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 betreft de OASIS One Action stentintroductiesystemen en de Fusion OASIS
introductiesystemen weergegeven in afbeeldingen 1 en 2. Zie tabel 1 voor compatibele biliaire stents
van Cook.

Het OASIS One Action stentintroductiesysteem (OA) is een introductiesysteem dat verkrijgbaar is in de
maten 8,5 Fr, 10 Fr en 11 Fr. Het bestaat uit een geleidekathetercomponent met een lengte van 205 cm
en een pushing-kathetercomponent met een lengte van 170 cm. De geleidekatheter heeft 4 radiopake
markeringsbanden.

Het OASIS One Action stentintroductiesysteem (OA-E) is een introductiesysteem dat verkrijgbaar is in

8,5 Fren 10 Fr. Het bestaat uit een geleidekathetercomponent met lengtes van 318 cm en 320 cm en een
pushing-kathetercomponent met lengtes van 293 cm en 295 cm. De geleidekatheter heeft 4 radiopake
markeringsbanden.

Het Fusion OASIS One Action stentintroductiesysteem (FS-OA) is een introductiesysteem dat verkrijgbaar
isin 8,5 Fr en 9 Fr. Het bestaat uit een geleidekathetercomponent met een lengte van 195 cm en een

a pushing-kathetercomponent met een lengte van 170 cm. De geleidekatheter heeft 1 radiopake
markeringsband.

Prestatiekenmerken
De functie en de belangrijkste kenmerken van dit hulpmiddel worden hieronder beschreven.
Geleidekatheter - de functie van de geleidekatheter is de stent naar de juiste plaats te voeren.
Geleidekatheters zijn voorzien van een of meer van de volgende kenmerken:

« Atraumatische tip - het uiteinde van de geleidekatheter is ontworpen om geen schade toe te
brengen aan de anatomie.
Radiopaciteit — het slangmateriaal van de geleidekatheter is radiopaak. De geleidekatheter
is tevens voorzien van markeringsbanden om de fluoroscopische zichtbaarheid verder te
verbeteren.
Proximale voerdraadpoort (aanzetstuk) - Wordt gebruikt om het aan- en loskoppelen van het
stilet te vergemakkelijken en maakt het mogelijk om de voerdraad te verlaten in de configuratie
met lange draad.
IDE-poort - De IDE-poort is geschikt voor gebruik van configuraties met een kortere voerdraad
(alleen FS-OA).
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.

Stilet - Vergroot de duwbaarheid van het hulpmiddel bij gebruik in een configuratie met ‘korte-draad’
(alleen FS-OA).
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Compatibiliteit van het hulpmiddel
Deze hulpmiddelen zijn compatibel met het volgende:

« Een endoscoop met een werkkanaal van 3,2 mm, 3,7 mm en 4,2 mm (raadpleeg het etiket voor de

keuze van het juiste werkkanaal)

« Een voerdraad van 0,035 inch (raadpleeg het etiket voor de keuze van de juiste voerdraadmaat)

« Plaatsingshuls (flapbeschermer)

« Endoscopisch beschermdopje/voerdraadvergrendelinstrument

« Biliaire stents van Cook (zie tabel 1)
NB: Als het Fusion OASIS introductiesysteem (FS-OA) wordt gebruikt met de CLSO- en CHBSO-
stentreeksen is het niet compatibel met stentlengtes groter dan 14 cm.
NB: Introductiesystemen zijn compatibel met de stents aangegeven in tabel 1. FS-OA-10 is bijvoorbeeld
compatibel met een stent van 10 Fr en FS-OA-8.5 is compatibel met een stent van 8,5 Fr.
Tabel 1: Compatibele biliaire stents van Cook voor de OASIS™ en Fusion® OASIS™ One
Action stentintroductiesystemen

Cook biliaire stents

o a Cotton- Soehendra Cotton- | Cotton-Leung® | Biliaire stent

g Gz ibregf b Leung® Sof-Flex® van kunststof*
CHBSO 150 (Lo CLSO-SF PBS*
85Fr 85Fr 85Fr 85Fr
OASIS™ introductiesysteem (0A) 10Fr 10Fr 10Fr X 10Fr
M5k M5k M5k M5k
i : ' 85k 85Fr 85Fr 85Fr
OASIS™ introductiesysteem (0A-E) 10F 10Fr 10Fr X 10F
Fusion® 0ASIS™ introductiesysteem 8,5Fr 85Fr 85Fr 10F 85Fr
(FS-0A) 10Fr 10Fr 10Fr ! 10Fr

*Opmerking: PBS-hulpmiddelen zijn niet verkrijgbaar in alle landen, waaronder de VS.
De volgende conventie wordt gehanteerd:

« Het symbool “X” betekent “niet geindiceerd voor gebruik met”.

« Frstaat voor French, een maat voor de stentdiameter.
Patiéntenpopulatie(s)
Deze hulpmiddelen kunnen worden gebruikt bij volwassen patiénten bij wie een biliaire stent moet
worden geplaatst. De onderliggende pathologie komt bij verschillende patiénten voor en daarom zijn de
hulpmiddelen geindiceerd voor patiénten met een obstructie van de galweg veroorzaakt door stenen in
de galgang, maligne galwegobstructie en benigne of maligne stricturen.
Beoogde gebruiker
Het product is bestemd voor gebruik door artsen met een opleiding in en ervaring met ERCP-technieken.
Standaardtechnieken voor endoscopische stentplaatsing dienen te worden toegepast.
Contact met lichaamsweefsel
Contact met weefsel valt voor dit hulpmiddel binnen het beoogde gebruik.
Werkingsprincipes
De functie van de pushing-katheter is de stent over een vooraf gepositioneerde voerdraad naar de
beoogde locatie op te voeren en de positie van de stent tijdens het ontplooien te behouden.
De functie van de geleidekatheter is de stent naar de juiste plaats te voeren.
De FS-OA kan worden gebruikt voor ERCP-technieken met een ‘lange draad’ of ‘korte draad
Lange draad: Na verwijdering van het stilet kan de FS-OA worden gebruikt in een over-de-draad-
configuratie, waarbij het volledige hulpmiddel op de voerdraad wordt geladen totdat de voerdraad bij de
proximale voerdraadpoort (PWP)(aanzetstuk) naar buiten komt.
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Korte draad: De FS-OA bevat een IDE-poort. Door de voerdraad via deze poort uit het beoogde lumen
te laten komen, wordt tijdens gebruik alleen het distale gedeelte van het hulpmiddel op de voerdraad
geladen, wat de ERCP-techniek met ‘korte draad’ vergemakkelijkt. Het stilet vergroot de duwbaarheid bij
het plaatsen van de stent.

BEOOGD GEBRUIK

Dit hulpmiddel wordt gebruikt voor de endoscopische plaatsing van biliaire stents.

INDICATIES VOOR GEBRUIK

Voor endoscopische plaatsing van een biliaire stent voor galwegdrainage van geblokkeerde kanalen, die

veroorzaakt kan worden door gewone galgangstenen, kwaadaardige galwegobstructie, goedaardige of

kwaadaardige stricturen of andere blokkerende galwegaandoeningen die drainage vereisen.

KLINISCHE VOORDELEN

De biliaire stentintroducers hebben een indirecte therapeutische impact omdat ze functioneren om

de succesvolle plaatsing van een biliaire stent mogelijk te maken. De introducers zijn essentieel voor

stentplaatsing.

CONTRA-INDICATIES

« De specifieke contra-indicaties voor ERCP.

- Onmogelijkheid om een voerdraad/geleidekatheter/stent door het geblokkeerde gebied te voeren.

WAARSCHUWINGEN

« Het Fusion OASIS introductiesysteem bevat nikkel, dat een allergische reactie kan veroorzaken bij
personen die overgevoelig zijn voor nikkel.

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

« Inspecteer visueel de integriteit van de steriele verpakking. Niet gebruiken als de steriele verpakking
voor gebruik beschadigd of onbedoeld geopend is.

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

VOORZORGSMAATREGELEN

« Voorafgaand aan het gebruik moet een volledige diagnostische evaluatie worden uitgevoerd om de
juiste stentmaat vast te stellen.

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

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

« Compatibel met biliaire stents zonder pigtails van Cook zoals weergegeven in tabel 1.

« Dit hulpmiddel moet onder doorlichting worden gebruikt.

« Gebruik geen overmatige kracht om de stent op te voeren.

« De plaatsingshuls (geleverd met de stent) is niet bestemd voor gebruik in het werkkanaal van de
endoscoop.

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

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

« Gebruik dit hulpmiddel niet voor andere doeleinden dan het vermelde beoogde gebruik.

« Bewaar het hulpmiddel op een droge plek.

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

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

« Standaardtechnieken voor endoscopische stentplaatsing dienen te worden toegepast.
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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: allergische reactie

op nikkel (alleen FS-OA) « koorts « obstructie van de ductus pancreaticus « pijn/ongemak - stentmigratie

trauma van de ductus biliaris of het duodenum.

WIJZE VAN LEVERING

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

zak geleverd.

VOORBEREIDING VAN HET HULPMIDDEL

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

2. Raadpleeg het etiket op de verpakking en zorg dat de maat van het werkkanaal van de endoscoop
groter is dan of gelijk is aan de minimale werkkanaalmaat vereist voor het gebruik van het
hulpmiddel.

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

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

5. Bevestig het endoscopische beschermdopje of het voerdraadvergrendelinstrument aan de
endoscoop.

6. Laad de plaatsingshuls op het duodenale uiteinde van de stent om de flappen te laten
samenvouwen. De stent moet in de flapbeschermer passen met de duodenale flappen in hun geheel
samengevouwen en afgedekt.

7. Smeer het voerdraadvergrendelinstrument/endoscopisch beschermdopje met een glijmiddel op
waterbasis.

8. Laad de gewenste stent en plaatsingshuls vooraf op de tip van de introducer. Zie de
gebruiksaanwijzing van de stent voor de beoogde oriéntatie van de stent in de galweg.

GEBRUIKSAANWUZING Illustraties

1. BIJ GEBRUIK VAN DE INTRADUCTALE WISSELPOORT (IDE) EN EEN VOORAF GEPOSITIONEERDE
KORTE VOERDRAAD.

. Koppel de korte voerdraad los van het voerdraadvergrendelinstrument en voer de introducer met de
voorgeladen stent op over de vooraf gepositioneerde voerdraad, erop lettend dat de voerdraad bij
de IDE-poort uit de geleidekatheter naar buiten komt.

Breng het hulpmiddel in het werkkanaal van de endoscoop in en vergrendel de voerdraad opnieuw.
Voer het hulpmiddel, met de elevator open, met korte stappen op totdat het endoscopisch
waarneembaar uit de scoop komt. NB: Terwijl de voorste flap van de stent het werkkanaal
binnengaat, houdt u de plaatsingshuls over de achterste flap totdat de stent zich helemaal in het
werkkanaal bevindt. Schuif de plaatsingshuls over de pushing-katheter, waarbij u hem weghoudt uit
het werkkanaal.

Voer het hulpmiddel in de juiste galgang op.
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5. Bewaak de radiopake band(en) op de geleidekatheter onder doorlichting. Wanneer een voldoende
lang gedeelte van de geleidekatheter zich boven de obstructie bevindt, koppelt u de aanzetstukken
van de geleide- en pushing-katheter op de introducer van elkaar los. NB: Een voldoende lang
gedeelte van de geleidekatheter moet zich boven de obstructie bevinden voordat de stent in positie
wordt gebracht.

6. Houd de geleidekatheter in positie en voer de stent naar de gewenste positie op met behulp van de
pushing-katheter.

7. Bevestig de plaatsing van de stent fluoroscopisch en endoscopisch.

8. Koppel de voerdraad los van het voerdraadvergrendelinstrument.
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Trek de voerdraad terug totdat deze bij de IDE-poort uit de geleidekatheter naar buiten komt.

NB: Visualiseer de radiopake band bij de IDE-poort onder fluoroscopie. Wanneer de radiopake distale

tip van de voerdraad de band passeert, komt hij los van het voerdraadlumen.

10. Voer de losgekomen voerdraad op om toegang tot de ductus te handhaven.

11. Vergrendel de voerdraad opnieuw in het voerdraadvergrendelinstrument.

12. Trek de geleidekatheter in de endoscoop terug en houd de stent daarbij op zijn plaats met behulp
van de pushing-katheter.

13. Bevestig de plaatsing van de stent fluoroscopisch en endoscopisch.

14. Verwijder de pushing-katheter.

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

LANGE VOERDRAAD. (Zie afbeeldingen 1 en 2):

1. Verwijder het stilet, indien van toepassing.

2. Voer de introducer met de voorgeladen stent over de vooraf gepositioneerde voerdraad op in het
werkkanaal van de endoscoop totdat het proximale uiteinde van de voerdraad uit de proximale
voerdraadpoort (PWP) tevoorschijn komt. NB: Zorg, indien van toepassing, dat de voerdraad niet bij
de IDE-poort naar buiten komt.

ZIE STAP 3-7 IN DEEL | EN GA VERVOLGENS VERDER MET STAP 3 HIERONDER:

3. 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.

4. Bevestig de plaats van de stent nadat de geleidekatheter en de voerdraad zijn verwijderd.

5. Verwijder de pushing-katheter.

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 opgerold voordat het wordt afgevoerd volgens de richtlijnen van de instelling.

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

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

OASIS™ OG FUSION® OASIS™ (ONE ACTION
STENTINNF@RINGSSYSTEM)

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

BESKRIVELSE AV ANORDNINGEN

Denne bruksanvisningen dekker OASIS One Action-stentinnferingssystemene og Fusion OASIS-
innforingssystemene vist i figur 1 og 2. Se tabell 1 for kompatible Cook gallestenter.

OASIS One Action-stentinnferingssystemet (OA) er et innfgringssystem som er tilgjengelig i 8,5 Fr, 10 Fr og
11 Fr. Det bestar av en ledekateterkomponent med en lengde pa 205 cm og en skyvekateterkomponent
med en lengde pé& 170 cm. Ledekateteret har 4 radiopake markerband.

OASIS One Action-stentinnferingssystemet (OA-E) er et innfaringssystem som er tilgjengelig i

8,5 Frog 10 Fr. Det bestar av en ledekateterkomponent med lengder pa 318 cm og 320 cm, og en
skyvekateterkomponent med lengder pa 293 cm og 295 cm. Ledekateteret har 4 radiopake markegrband.
Fusion OASIS One Action-stentinnfgringssystemet (FS-OA) er et innfgringssystem som er

tilgjengelig i 8,5 Fr og 9 Fr. Det bestér av en ledekateterkomponent med en lengde pa 195 cm og en
skyvekateterkomponent med en lengde pa 170 cm. Ledekateteret har 1 radiopakt markgrband.
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Ytelsesegenskaper
Funksjonen og hovedegenskapene til anordningen er beskrevet nedenfor.
Ledekateter - Funksjonen til ledekateteret er & fore stenten til sin tiltenkte plassering. Ledekatetre
inneholder én eller flere av de folgende funksjonene:
Atraumatisk spiss — Enden pé ledekateteret er utformet for a veere atraumatisk for anatomien.
Radiopasitet - Ledekateterets slangemateriale er radiopakt. Ledekateteret inneholder ogsa
markerbénd som ytterligere gker den fluoroskopiske synligheten.
Proksimal vaierport (PWP) (muffe) — Brukes til a forenkle tilkobling og frakobling av stiletten, og
gjor det mulig for ledevaieren & komme ut i konfigurasjonen med lang vaier.
IDE-port — IDE-porten muliggjer bruk med kortere ledevaierkonfigurasjoner (kun FS-OA).
Skyvekateter — Funksjonen til skyvekateteret er & fore frem stenten over en forhandsplassert ledevaier
og et ledekateter til sin tiltenkte plassering, og a opprettholde posisjonen til stenten etter hvert som den
frigjeres. Det har falgende egenskap:

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

retningen som anordningen ma brukes i.

Stilett — Forbedrer anordningens skyveevne nér den brukes i en konfigurasjon med kort vaier (kun FS-OA).

Anordningens kompatibilitet
Disse anordningene er kompatible med falgende:
« endoskop med 3,2 mm, 3,7 mm eller 4,2 mm arbeidskanal (se etiketten for valg av riktig arbeidskanal)
« 0,035 inch ledevaier (se etiketten for valg av riktig ledevaierstorrelse)
« posisjoneringshylse (flikbeskytter)
« endoskopisk hette / ldseutstyr pa ledevaier
« Cook-gallestenter (se tabell 1)
Merknad: Ved bruk av Fusion OASIS-innfgringssystemet (FS-OA) med CLSO- og CHBSO-stentfamiliene,
er de ikke kompatible med stentlengder over 14 cm.
Merknad: Innferingssystemer er kompatible med stentene angitt i tabell 1. F.eks. er FS-OA-10 kompatibel
med en 10 Fr stent, og FS-OA-8.5 er kompatibel med en 8,5 Fr stent.

Tabell 1: Kompatible Cook-gallestenter for OASIS™ og Fusion® OASIS™ One Action-
stentinnfgringssystemene

Cook

o Cotton- Soehendra Cotton- | Cotton-Leung® Plastgalle-
Pl il T baum® | Leung® Sof-Flex® stent*
CHBSO 150 (L0 CLSO-SF PBS*
85Fr 85Fr 85Fr 85Fr
OASIS™-innfaringssystem (0A) 10Fr 10Fr 10Fr X 10Fr
N5k Mn5F Mn5F Mn5F
e ' 8,5Fr 8,5Fr 8,5Fr 8,5Fr
OASIS™-innfaringssystem (0A-E) 10Fr 10Fr 10Fr X 10
Fusion® 0ASIS™-innfaringssystem 85Fr 85F 85F 10Fr 85Fr
(FS-0A) 10Fr 10Fr 10Fr 10Fr

*Merknad: PBS-anordninger er ikke tilgjengelige pé alle markeder, inkludert i USA.
Konvensjonen er som falger:

« Symbolet «X» betyr ikke indisert for bruk med.

« Frviser til stentdiameter i French-storrelse.
Pasientpopulasjon(er)
Disse anordningene kan brukes hos voksne pasienter som trenger plassering av en gallestent. Den
underliggende patologiens natur er utbredt hos ulike pasienter, derfor er anordningene indisert for
pasienter med gallegangobstruksjon forérsaket av steiner i felles gallegang, malign galleobstruksjon og

benigne eller maligne strikturer.
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Tiltenkt bruker

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.

Kontakt med kroppsvev

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

Bruksprinsipper

Funksjonen til skyvekateteret er & fore frem stenten over en forhandsplassert ledevaier til sin tiltenkte
plassering, og & opprettholde posisjonen til stenten etter hvert som den frigjeres.

Funksjonen til ledekateteret er a fore stenten til sin tiltenkte plassering.

FS-OA kan brukes for enten ERCP-teknikker med enten lang vaier eller kort vaier.

Lang vaier: Nar stiletten skal fjernes, kan FS-OA brukes i en «over vaieren»-konfigurasjon, der hele
anordningen settes inn pa ledevaieren til ledevaieren kommer ut av den proksimale vaierporten (PWP)
(muffen).

Kort vaier: FS-OA inneholder en IDE-port. Ved & la ledevaieren komme ut av det tiltenkte lumenet
gjennom denne porten, lastes bare den distale delen av anordningen inn pé ledevaieren under bruk,
noe som muliggjer ERCP-teknikken med kort vaier. Stiletten forbedrer skyveevnen nar stenten plasseres.

TILTENKT BRUK

Denne anordningen brukes til endoskopisk gallestentplassering.

INDIKASJONER FOR BRUK

For endoskopisk plassering av gallestent for galledrenering av obstruerte ganger som kan vaere
nedvendig pé grunn av steiner i felles gallegang, malign galleobstruksjon, benigne eller maligne strikturer
eller andre obstruerte galletilstander som krever drenering.

KLINISKE FORDELER

Gallestentinnferingsenhetene har en indirekte terapeutisk effekt siden funksjonen deres er a forenkle
vellykket plassering av en gallestent. Innferingsenhetene er avgjerende for stentplassering.
KONTRAINDIKASJONER

« Slike som gjelder spesielt for ERCP.

- Manglende evne til a fore ledevaier/ledekateter/stent gjennom det obstruerte omréadet.

ADVARSLER

Fusion OASIS-innfgringssystem inneholder nikkel, som kan forarsake en allergisk reaksjon hos personer
med overfalsomhet overfor nikkel.

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

Inspiser visuelt integriteten til det sterile emballasjen. M4 ikke brukes dersom den sterile emballasjen er
skadet eller apnet utilsiktet for bruk.

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

FORHOLDSREGLER

« Det méa utferes en fullstendig diagnostisk evaluering for bruk for 8 bestemme riktig stentstorrelse.

« Se etiketten for & finne den minste kanalstgrrelsen som kreves for denne anordningen.

« Se etiketten for riktig ledevaierstorrelse som kreves for denne anordningen.

« Kun kompatibel med Cook-gallestenter uten pigtail som angitt i tabell 1.

« Denne anordningen ma brukes under fluoroskopisk overvaking.

« Ikke bruk makt til & fore stenten frem.

« Posisjoneringshylsen (som folger med stenten) er ikke tiltenkt brukt i endoskopets arbeidskanal.

« Sfinkterotomi er ikke ngdvendig for bruk av anordningen.

« En plassert stent kan lgsne nar det utfares andre prosedyrer.
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« Denne anordningen skal ikke brukes til noen andre formél enn det som angis under tiltenkt bruk.

« Oppbevar anordningen pa et tort sted.

« Denne anordningen skal kun brukes av oppleart helsepersonell.

« Produktet er tiltenkt brukt av leger som er opplaert i og har erfaring med ERCP-teknikker.

- Standard teknikker for endoskopisk plassering av stenter skal benyttes.

MULIGE BIVIRKNINGER

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

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

LEVERINGSFORM

Disse anordningene leveres sterilisert med etylenoksid (EO) i en peel-open-pose.

KLARGJ@RING AV ANORDNINGEN

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

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

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

For anordningen(e) brukes, skal den/de inspiseres visuelt med henblikk pa unormale forhold som kan
fore til funksjonsfeil.
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5. Fest den endoskopiske hetten eller laseutstyret pa ledevaieren til endoskopet.
6. Last posisjoneringshylsen inn pa stentens duodenale ende for & kollapse flikene. Stenten skal passe
inn i flikbeskytteren med hele de duodenale flikene kollapset og dekket.
7. Smer laseutstyret pé ledevaieren / den endoskopiske hetten med et vannbasert smeremiddel.
8. Forhandslast ensket stent og posisjoneringshylse inn pa innferingsenhetens spiss. Se
bruksanvisningen for stenten for tiltenkt orientering ved plassering av stenten i gallegangen.
BRUKSANVISNING Illustrasjoner

1. HVIS DET BENYTTES EN INTRADUKTAL UTSKIFTINGSPORT (IDE-PORT) OG EN
FORHANDSPLASSERT KORT VAIER.

. Las opp den korte vaieren fra laseutstyret pa ledevaieren og for innferingsenheten sammen med den
forhandspésatte stenten inn over den forhandsplasserte ledevaieren, mens det pases at ledevaieren
gar ut av ledekateteret ved IDE-porten.

For anordningen inn i endoskopets arbeidskanal og las ledevaieren igjen.

. Med elevatoren apen, for anordningen frem i korte trinn til det kan visualiseres endoskopisk at

den kommer ut av skopet. Merknad: Idet den fremre fliken av stenten gér inn i arbeidskanalen,
hold posisjoneringshylsen over den bakre fliken til den er helt inne i arbeidskanalen. Skyv
posisjoneringshylsen over skyvekateteret slik at det holdes vekk fra arbeidskanalen.

For anordningen inn i riktig gang.

. Overvék fluoroskopisk de(t) radiopake bandet/bdndene pa ledekateteret. Nar en tilstrekkelig lengde
av ledekateteret er over obstruksjonen, kobler du ledekatetermuffen fra skyvekatetermuffen pa
innfaringsenheten. Merknad: En tilstrekkelig lengde av ledekateteret ma veere over obstruksjonen
for stentplassering.

Hold ledekateteret pa plass og for stenten frem til ensket posisjon ved hjelp av skyvekateteret.
Bekreft fluoroskopisk og endoskopisk at stenten er plassert pa gnsket sted.

Las opp ledevaieren fra laseutstyret pa ledevaieren.

Trekk ledevaieren tilbake til den kommer ut av ledekateteret ved IDE-porten. Merknad: Visualiser det
radiopake bandet ved IDE-porten fluoroskopisk. Nar den radiopake distale spissen av ledevaieren
passerer bandet, vil ledevaieren lasne fra ledevaierlumenet.

10. For den lgsnede ledevaieren frem for a opprettholde tilgangen til gangen.
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11. Las ledevaieren inn i laseutstyret pa ledevaieren pa nytt.

12. Trekk ledekateteret inn i endoskopet samtidig som stenten holdes pé plass ved hjelp av
skyvekateteret.

13. Bekreft fluoroskopisk og endoskopisk at stenten er plassert pa ansket sted.

14. Fjern skyvekateteret.

1I. HVIS DET BENYTTES EN PROKSIMAL VAIERPORT (PWP) OG EN FORHANDSPLASSERT LANG

LEDEVAIER. (Se figur 1 0g 2):

1. Fjern stiletten, hvis dette er relevant.

2. For inn innferingsenheten med den forhandspasatte stenten over en forhandsplassert ledevaier og
inn i arbeidskanalen pa endoskopet til den proksimale enden av ledevaieren kommer ut av PWP.
Merknad: Hvis relevant, pase at ledevaieren ikke kommer ut gjennom IDE-porten.

SE TRINN 3-7 | <AVSNITT I», OG FORTSETT DERETTER FRA TRINN 3 NEDENFOR:

3. Trekk tilbake og fjern bade ledekateteret og ledevaieren samtidig som stenten med skyvekateteret
holdes pa plass i samme posisjon.

4. Bekreft posisjonen til stenten sa snart ledekateteret og ledevaieren er fjernet.

5. Fjern skyvekateteret.

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 rulles sammen for kassering i samsvar med institusjonens retningslinjer.

INFORMASJON OM PASIENTRADGIVNING
Informer pasienten som pakrevd om de relevante advarsler, forholdsregler, kontraindikasjoner, tiltak som
skal tas, og bruksbegrensninger som pasienten ber vaere oppmerksom pa.

RAPPORTERING AV ALVORLIGE HENDELSER
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.

OASIS™ ORAZ FUSION® OASIS™ (JEDNOSTOPNIOWY SYSTEM

WPROWADZANIA STENTU)
PRZESTROGA: Zgodnie z p federal Stanéw Zjednoczonych sprzedaz opisywanego
y moze byc p d. wylacznie przez lekarza lub na zlecenie lekarza (badz uprawnionej
osoby posiadajacej odpowiedni o
OPIS WYROBU

Niniejsza instrukcja uzycia dotyczy OASIS jednostopniowych systeméw wprowadzania stentu oraz
systemow wprowadzania Fusion OASIS przedstawionych na Rysunkach 1 i 2. Kompatybilne stenty do
drog zétciowych Cook podano w Tabeli 1.

Jednostopniowy system wprowadzania stentu OASIS (OA) to system wprowadzajacy dostepny w
rozmiarach 8,5 Fr, 10 Fri 11 Fr. Sktada sie on z cewnika prowadzacego o dtugosci 205 cm oraz cewnika
popychajacego o dtugosci 170 cm. Cewnik prowadzacy ma 4 paski znacznikéw cieniodajnych.
Jednostopniowy system wprowadzania stentu OASIS (OA-E) to system wprowadzajacy dostepny w
rozmiarach 8,5 Fri 10 Fr. Sktada sie on z cewnika prowadzacego o dtugosci 318 cm i 320 cm oraz cewnika
popychajacego o dtugosci 293 cm i 295 cm. Cewnik prowadzacy ma 4 paski znacznikéw cieniodajnych.
Jednostopniowy system wprowadzania stentu Fusion OASIS (FS-OA) to system wprowadzajacy dostepny
w rozmiarach 8,5 Fr i 9 Fr. Sktada sie on z cewnika prowadzacego o dtugosci 195 cm oraz cewnika
popychajacego o dtugosci 170 cm. Cewnik prowadzacy ma 1 pasek znacznika cieniodajnego.
Charakterystyka dziatania

Funkcje oraz najwazniejsze cechy wyrobu sg opisane ponizej.
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Cewnik prowadzacy - funkcjg cewnika prowadzacego jest prowadzenie stentu do jego planowanego
potozenia. Cewniki prowadzace moga zawierac jeden lub wigcej z nastepujacych funkcje:
« Koncéwka 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 rowniez pasma znacznikéw, ktére dodatkowo poprawiajg jego
widoczno$¢ w obrazie fluoroskopowym.
Proksymalny port dla prowadnika (port PWP, ztaczka) - stuzy do utatwienia mocowania i
odfaczania mandrynu oraz umozliwia wyjscie prowadnika w konfiguracji z dtugim prowadnikiem.
Port wymiany wewnatrzprzewodowej (port IDE) - port IDE umozliwia stosowanie z konfiguracjami
z krétszym prowadnikiem (tylko FS-OA).
Cewnik popychajacy - funkcja 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 wyréb musi by¢ uzywany.

Mandryn - poprawia fatwo$¢ wprowadzania wyrobu w przypadku stosowania w konfiguracji z krétkim
prowadnikiem (tylko FS-OA).
Zgodnos¢ wyrobu
Te wyroby sa kompatybilne z nastepujacymi wyrobami:

« Endoskop z kanatem roboczym 3,2 mm, 3,7 mm i 4,2 mm (informacje na temat wyboru

odpowiedniego kanatu roboczego znajduja sie na etykiecie)

« Prowadnik 0,035 inch (wybér odpowiedniego rozmiaru prowadnika podano na etykiecie)

« Rekaw umiejscawiajacy (ochraniacz wasow)

« Nasadka endoskopu / urzadzenie blokujace prowadnik

« Stenty do drég zétciowych Cook (patrz Tabela 1)
Uwaga: W przypadku korzystania z systemu wprowadzajgcego Fusion OASIS (FS-OA) ze stentami z
rodziny CLSO i CHBSO; nie jest on kompatybilny z dtugoscia stentu wieksza niz 14 cm.
Uwaga: Systemy wprowadzajace sa kompatybilne ze stentami wskazanymi w Tabeli 1, np. FS-OA-10 jest
kompatybilny ze stentem 10 Fr, FS-OA-8.5 jest kompatybilny ze stentem 8,5 Fr.

d : h <

Tabela 1: Kompatybilne stenty do drég zétciowych Cook do ji I ych sy
wprowadzania stentéw OASIS™ oraz Fusion® OASIS™

Stenty do drég zétciowych Cook
Plastikowy
. ‘ Cotton- Soehendra Cotton- | Cotton-Leung® 4
Redzi ANy koW Huibregtse® | Tannenbaum® | Leung® Sof-Flex® s!gn! i dro*g
6tciowych’
CHBSO TTS0 (Lso CLSO-SF PBS*
85Fr 85F 85F 85Fr
System wprowadzania 0ASIS™ (0A) 10Fr 10Fr 10Fr X 10 Fr
M5k 15k 15k N5k
N - 85Fr 85Fr 85Fr 85Fr
System wprowadzania OASIS™ (0A-E) 10Fr 10Fr 10Fr X 10
System wprowadzania Fusion® 0ASIS™ 85Fr 85Fr 85Fr 10Fr 85Fr
(FS-0R) 10Fr 10Fr 10Fr 10Fr

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

« Symbol X" oznacza ,nie wskazany do uzycia z".

« Frodnosi sie do $rednicy stentu w rozmiarach French.
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Populacja(-e) pacjentéw

Wyroby te moga by¢ stosowane u dorostych pacjentéw wymagajacych umieszczenia stentu do drég
z6tciowych. Charakter zasadniczej choroby jest przewazajacy u réznych pacjentéw, dlatego wyroby sa
wskazane do stosowania u pacjentéw z niedroznoscia przewodow zétciowych spowodowana ztogami w
przewodzie zétciowym wspolnym, 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 ECPW. Nalezy stosowac standardowe techniki endoskopowego umieszczania stentow.
Kontakt z tkankami ciata

Kontakt z tkankami w przypadku tego wyrobu jest zgodny z przeznaczeniem.

Zasady dziatania

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

Funkcja cewnika prowadzacego jest prowadzenie stentu do jego planowanego pofozenia.

FS-OA moze by¢ stosowany w technikach ECPW,z dtugim prowadnikiem” lub,,z krétkim prowadnikiem’.
Dtugi prowadnik: Po usunieciu mandrynu FS-OA moze byc¢ uzywany w konfiguracji,po prowadniku’, przy
czym caty wyréb jest tadowany na prowadnik do momentu, gdy prowadnik wysunie sie z proksymalnego
portu dla prowadnika (portu PWP, ztaczki).

Krétki prowadnik: FS-OA zawiera port IDE. Poprzez umozliwienie wyjscia prowadnika z przeznaczonego
na niego kanatu przez ten port, podczas uzywania na prowadnik jest tadowany tylko dystalny odcinek
wyrobu, co utatwia technike ECPW z uzyciem krétkiego prowadnika. Mandryn zwieksza tatwosc
wprowadzania podczas umieszczania stentu.

PRZEZNACZENIE

Ten wyréb jest stosowany do endoskopowego umieszczania stentow do drég zétciowych.

WSKAZANIA DO STOSOWANIA

Do endoskopowego umieszczania stentéw do drég zétciowych w celu drenazu zétci w przypadku

niedroznosci przewodow, ktéra mogta by¢ spowodowana ztogami w przewodzie zétciowym wspolnym,

blokada drég zétciowych o charakterze ztosliwym, zwezeniami o charakterze tagodnym lub ztosliwym
badz innymi stanami niedroznosci przewodéw zétciowych wymagajacymi drenazu.

KORZYS$CI KLINICZNE

Introduktory stentu do drég zétciowych maja posredni wpltyw terapeutyczny, poniewaz dziatajg w

celu utatwienia pomyslnego umieszczenia stentu do drég zétciowych. Introduktory sg niezbedne do

umieszczenia stentu.

PRZECIWWSKAZANIA

« Whasciwe dla ECPW.

« Brak mozliwosci przesunigcia prowadnika/cewnika prowadzacego/stentu przez zwezona okolice.

OSTRZEZENIA

« System wprowadzania Fusion OASIS zawiera nikiel, ktéry moze powodowac¢ reakcje uczuleniowe u oséb
z wrazliwoscig na nikiel.

« Ten wyrdb jednorazowego uzytku nie jest przeznaczony do ponownego uzycia. Préby ponownego
przetworzenia, ponownej sterylizacji i (lub) ponownego uzycia moga prowadzi¢ do zanieczyszczenia
czynnikami biologicznymi lub chemicznymi i (lub) uszkodzenia mechanicznego wyrobu.

« Sprawdzi¢ wzrokowo cato$c¢ sterylnego opakowania. Nie uzywac, jesli sterylne opakowanie zostato
uszkodzone lub nieumyslnie otwarte przed uzyciem.

« Obejrze¢ wyrob, zwracajac szczegolng uwage na zapetlenia, zagiecia i peknigcia. Nie uzywac
w przypadku wykrycia nieprawidtowosci, ktéra moze uniemozliwi¢ prawidtowe dziatanie. Nalezy sie
zwrdci¢ do firmy Cook o zgode na zwrot wyrobu.
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SRODKI OSTROZNOSCI

« Przed uzyciem wyrobu nalezy wykonac¢ petng ocene diagnostyczng w celu okreslenia wtasciwego
rozmiaru stentu.

« Minimalna $rednica kanatu roboczego wymagana dla tego wyrobu zostata podana na etykiecie.

« Odpowiedni rozmiar prowadnika wymagany dla tego wyrobu zostat podany na etykiecie.

« Kompatybilny ze stentami do drég zétciowych firmy Cook bez koricowki pigtail, jak okreslono w
Tabeli 1.

« Wyréb musi by¢ zaktadany pod kontrola fluoroskopowa.

« Nie uzywac nadmiernej sity do wprowadzania stentu.

« Rekaw umiejscawiajgcy (dostarczony ze stentem) nie jest przeznaczony do stosowania w kanale
roboczym endoskopu.

« Sfinkterotomia nie jest wymagana dla uzycia tego wyrobu.

« Podczas préb wykonywania dodatkowych zabiegéw mozliwe jest przemieszczenie stentu.

« Tego wyrobu nie wolno uzywac¢ do zadnych celéw niezgodnych z podanym przeznaczeniem.

« Wyrdb nalezy przechowywac w suchym miejscu.

« Ten wyréb moze by¢ stosowany wyfacznie przez wyszkolony personel medyczny.

« Ten produkt jest przeznaczony do uzytku przez lekarzy przeszkolonych i majacych doswiadczenie w
zakresie technik ECPW.

« Nalezy stosowac standardowe techniki endoskopowego umieszczania stentow.

MOZLIWE ZDARZENIA NIEPOZADANE

Zdarzenia niepozadane zwiazane z ECPW: reakcja 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.

Zdarzenia niepozadane zwigzane z zatozeniem stentu do drég zétciowych: reakcja alergiczna na nikiel

(tylko FS-OA) - goraczka « niedroznos¢ przewodu trzustkowego « bél/dyskomfort - przemieszczenie stentu

uraz przewodu zétciowego lub dwunastnicy.

OPAKOWANIE

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

PRZYGOTOWANIE WYROBU

Przed wprowadzeniem jakichkolwiek wyrobow nalezy upewnic sig, ze kanat roboczy endoskopu jest

zwilzony woda lub $rodkiem smarnym na bazie wody.

2. Sprawdzajac etykiete na opakowaniu wyrobu, nalezy sie upewnic, ze endoskop ma kanat o rozmiarze
co najmniej réwnym minimalnemu rozmiarowi kanatu wymaganemu do obstugi wyrobu.

3. Przed uzyciem wzrokowo sprawdzi¢ opakowanie, aby sie upewnic, ze jest nieotwarte i
nieuszkodzone.

4. Przed uzyciem wyrobu (wyrobéw) nalezy sprawdzi¢ wzrokowo, czy nie wystepuja nieprawidtowosci,
ktére moga spowodowac nieprawidtowe dziatanie.

5. Zamocowac¢ na endoskopie nasadke endoskopu lub urzadzenie blokujace prowadnik.

6. Zatozy¢ rekaw umiejscawiajacy na koniec stentu, ktory bedzie umieszczony w dwunastnicy, aby
ztozy¢ wasy. Stent powinien sie miesci¢ w ochraniaczu waséw, tak aby cate wasy na koricu po stronie
dwunastnicy byly ztozone i zakryte.

7. Nasmarowac urzadzenie blokujace prowadnik / nasadke endoskopu srodkiem smarnym na bazie
wody.

8. Wstepnie zatadowac zadany stent i rekaw umiejscawiajacy na koricowke introduktora. Zalecang

orientacje ustawienia stentu w przewodzie zétciowym podano w instrukgji uzycia stentu.

78



INSTRUKCJA UZYCIA llustracje
1. UZYWANIE PORTU WYMIANY WEWNATRZPRZEWODOWEJ (PORT IDE) | WSTEPNIE
UMIESZCZONEGO KROTKIEGO PROWADNIKA.

. Odblokowac krétki prowadnik z urzadzenia blokujgcego prowadnik i wprowadzi¢ introduktor

ze wstepnie zaladowanym stentem po wstepnie umieszczonym prowadniku, upewniajac sie, ze

prowadnik wychodzi z cewnika prowadzacego przez port IDE.

Wprowadzi¢ wyrdéb do kanatu roboczego endoskopu i ponownie zablokowa¢ prowadnik.

Przy otwartym elewatorze przesuwac wyréb krétkimi odcinkami, do momentu endoskopowego

uwidocznienia jego wyjscia z endoskopu. Uwaga: Po wprowadzeniu przedniego wasa stentu

do kanatu roboczego utrzymac¢ rekaw umiejscawiajacy nad tylnym wasem, do momentu

catkowitego wprowadzenia go do kanatu roboczego. Przesuna¢ rekaw umiejscawiajacy po cewniku

popychajacym, nie dopuszczajac, aby dotykat scian kanatu roboczego.

Wsuna¢ urzadzenie do odpowiedniego przewodu.

Pod kontrolg fluoroskopowa obserwowac potozenie cieniodajnego paska (paskow) na cewniku

prowadzacym. Kiedy dostateczna dtugos¢ cewnika prowadzacego znajdzie sie nad niedroznoscia,

odfaczy¢ ztaczke cewnika prowadzacego od ztaczki cewnika popychajacego na introduktorze.

Uwaga: Dostateczna dtugosc cewnika prowadzacego musi znalez¢ sie nad niedroznoscia przed

umiejscowieniem stentu.

Utrzymac potozenie cewnika prowadzacego i wprowadzic¢ stent do zadanej pozycji przy uzyciu

cewnika popychajgcego.

Zadane umieszczenie stentu potwierdzi¢, uzywajac fluoroskopii i endoskopii.

Odblokowa¢ prowadnik od urzadzenia blokujacego prowadnik.

. Wycofywac prowadnik do momentu jego wyjscia z cewnika prowadzacego przez port IDE).
Uwaga: Uwidoczni¢ cieniodajny pasek przy porcie IDE przy uzyciu fluoroskopii. Gdy dystalna
koncéwka cieniodajna prowadnika minie pasek, wowczas prowadnik odtaczy sie od kanatu cewnika.

10. Wsuna¢ odtgczony prowadnik, aby utrzymac dostep do przewodu.

11. Ponownie zablokowa¢ prowadnik w urzgdzeniu blokujacym prowadnik.

12. Wycofac cewnik prowadzacy do endoskopu, réwnoczesnie utrzymujac potozenie stentu z uzyciem
cewnika popychajacego.

13. Zadane umieszczenie stentu potwierdzi¢, uzywajac fluoroskopii i endoskopii.

14. Usunac¢ cewnik popychajacy.

1. UZYWANIE PROKSYMALNEGO PORTU DLA PROWADNIKA (PORTU PWP) | WSTEPNIE

UMIESZCZONEGO DLUGIEGO PROWADNIKA. (Patrz Rysunki 1i 2):

1. Usuna¢ mandryn (w stosownych przypadkach).

2. Wsuna¢ introduktor ze wstepnie zatadowanym stentem po wstepnie umieszczonym prowadniku do
kanatu roboczego endoskopu, do momentu, az proksymalny koniec prowadnika opusci port PWP.
Uwaga: Upewnic sie, ze prowadnik nie wyszedt przez port IDE (w stosownych przypadkach).

WYKONAC KROKI 3-7 W PUNKCIE I, A NASTEPNIE KONTYNUOWAC, WYKONUJAC KROK 3

PRZEDSTAWIONY PONIZEJ:

3. Wycofac i usunac zarowno cewnik prowadzacy, jak i prowadnik, utrzymujac potozenie stentu
cewnikiem popychajacym.

4. Potwierdzi¢ potozenie stentu po usunieciu cewnika prowadzacego i prowadnika.

5. Usunac¢ cewnik popychajacy.

Te stenty mozna usuwac, stosujac standardowe techniki endoskopowe.

UTYLIZACJA WYROBOW

Ten wyréb moze by¢ zanieczyszczony potencjalnie zakaznymi substancjami pochodzenia ludzkiego i

powinien by¢ zwiniety w celu usunigcia zgodnie z wytycznymi placéwki.

w N

LA

o

0 ® N

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.
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ZGLASZANIE POWAZNYCH INCYDENTOW
Wszelkie powazne incydenty zwigzane z tym wyrobem nalezy zgtaszac firmie Cook Medical i wtasciwemu
organowi kraju, w ktérym wyréb byt uzywany.

PORTUGUES

OASIS™ E FUSION® OASIS™ (SISTEMA INTRODUTOR DE STENT COM
UM SO MOVIMENTO)

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 instrugdes de utilizacdo abrangem os sistemas introdutores de stent com um s6 movimento OASIS
e os sistemas de introdugéo Fusion OASIS representados nas Figuras 1 e 2. Consulte os stents biliares da
Cook compativeis na Tabela 1.
O sistema introdutor de stent com um sé movimento OASIS (OA) é um sistema de introdugéo que esta
disponivel nos tamanhos 8,5 Fr, 10 Fr e 11 Fr. Consiste num componente de cateter guia de 205 cm de
comprimento e num componente de cateter posicionador de 170 cm de comprimento. O cateter guia
tem 4 bandas de marcagéo radiopacas.
O sistema introdutor de stent com um sé movimento OASIS (OA-E) é um sistema de introdugao que esta
disponivel nos tamanhos 8,5 Fr e 10 Fr. Consiste num componente de cateter guia de 318 cm e 320 cm
de comprimento e num componente de cateter posicionador de 293 cm e 295 cm de comprimento.
O cateter guia tem 4 bandas de marcagéo radiopacas.
O sistema introdutor de stent com um sé movimento Fusion OASIS (FS-OA) é um sistema de introducao
que esta disponivel nos tamanhos 8,5 Fr e 9 Fr. Consiste num componente de cateter guia de 195 cm de
comprimento e num componente de cateter posicionador de 170 cm de comprimento. O cateter guia
tem 1 banda de marcacao radiopaca.
Caracteristicas de desempenho
As fungdes e principais caracteristicas deste dispositivo séao descritas abaixo.
Cateter guia - A fun¢éo do cateter guia é direcionar o stent para o local pretendido. Os cateteres guia
contém um ou mais das seguintes caracteristicas:
« Ponta atraumatica - 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 marcagdo para melhorar ainda mais a sua visibilidade fluoroscépica.
Orificio proximal do fio (conector) - Utilizado para facilitar a fixagao e separacao do estilete e
permitir que o fio guia saia na configuragéo de fio comprido.
Orificio de IDE - O orificio de IDE permite a utilizagdo com configuragdes de fio guia mais curtas
(apenas FS-OA).
Cateter posicionador — A fungao do cateter posicionador é a de avangar o stent sobre um fio guia
pré-posicionado e um cateter guia para o local pretendido, e para manter a posicdo do stent a medida
que este estd a ser implantado. Contém as seguintes caracteristicas:
« Identificador proximal — Um identificador na sua extremidade proximal. E usado para identificar a
orientagao na qual o dispositivo deve ser usado.

Estilete - Melhora a capacidade de progressao do dispositivo quando utilizado numa configuragéo de
“fio curto” (FS-OA apenas).
Compatibilidade do disp
Estes dispositivos sao compativeis com os seguintes:

« Endoscopio com um canal acessorio de 3,2 mm, 3,7 mm e 4,2 mm (consulte o rétulo para a selecao do

canal acessorio adequado)
« Fio guia de 0,035 inch (consulte o rétulo para selecionar o tamanho de fio guia adequado)
« Manga de posicionamento (protetor da aba)

vo
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« Tampa endoscépica/dispositivo de fixacao de fio guia

« Stents biliares da Cook (ver Tabela 1)
Nota: Quando utilizar o sistema de introdugéo Fusion OASIS (FS-OA) com as familias de stents CLSO e
CHBSO, tenha em atengao que o sistema nao é compativel com comprimentos de stent superiores a
14 cm.
Nota: Os sistemas de introdugdo sdo compativeis com os stents indicados na Tabela 1, p. ex., 0 FS-OA-10
é compativel com um stent de 10 Fr, o FS-OA-8.5 é compativel com um stent de 8,5 Fr.

Tabela 1: Stents biliares da Cook compativeis para os sistemas introdutores de stent com
um s6 movimento OASIS™ e Fusion® OASIS™

Stents biliares da Cook
o oo it Cotton- Soehendra Cotton- | Cotton-Leung® Stent biliar
Familia de dispositivos . . baum® | Leung® Sof-Flex® v
CHBSO 150 (L0 CLSO-SF
85Fr 85Fr 85Fr 85Fr
Sistema de introducao 0ASIS™ (0A) 10Fr 10Fr 10Fr X 10Fr
N5k M5k N5k N5k
N . = — 85Fr 85Fr 85Fr 85Fr
Sistema de introdugao OASIS™ (0A-E) 10Fr 10Fr 10Fr X 10
Sistema de introdugao Fusion® 0ASIS™ 85Fr 85Fr 85Fr 10Fr 85Fr
(FS-0A) 10Fr 10Fr 10Fr 10Fr

*Nota: Os dispositivos PBS nao estao disponiveis em todos os mercados, incluindo os EUA.
A convencao é a seguinte:

« O simbolo “X"indica que o stent ndo é indicado para utilizagao com.

« Frrefere-se ao diametro do stent na medida French.
Populagées de doentes
Estes dispositivos podem ser utilizados em doentes adultos que necessitem da colocagéo de um stent
biliar. A natureza da patologia subjacente é prevalecente em varios doentes, pelo que os dispositivos sao
indicados para doentes com obstrucéo dos canais biliares causadas por célculos no canal biliar comum,
obstrucéo biliar maligna e estenoses benignas ou malignas.
Utilizadores previstos
O produto deve ser utilizado por médicos experientes e com formagado em técnicas de CPRE. Devem
empregar-se técnicas padrao de colocagdo endoscopica de stents.
Contacto com o tecido corporal
O contacto com os tecidos para este dispositivo esta de acordo com a utilizagao prevista.
Principios de funcionamento
A funcéo do cateter posicionador é a de avancar o stent sobre um fio guia pré-posicionado para o local
pretendido, e para manter a posicdo do stent a medida que este esté a ser implantado.
A funcao do cateter guia é direcionar o stent para o local pretendido.
O FS-OA pode ser utilizado para técnicas de CPRE de “fio comprido” ou “fio curto”.
Fio comprido: Apés a remogao do estilete, o FS-OA pode ser utilizado numa configuragao sobre o fio, em
que todo o dispositivo é carregado no fio guia até o fio guia sair pelo orificio proximal do fio (conector).
Fio curto: O FS-OA contém um orificio de IDE. Ao permitir que o fio guia saia do limen pretendido
através deste orificio, apenas a seccao distal do dispositivo é carregada no fio guia durante a utilizagao,
facilitando assim a técnica de CPRE com fio curto. O estilete melhora a capacidade de progressao ao
colocar o stent.

UTILIZAGAO PREVISTA
Este dispositivo estd indicado para colocagéo de stents biliares por via endoscépica.

81



INDICAGOES DE UTILIZAGAO

Para colocagéo de stent biliar endoscépico para drenagem biliar de canais obstruidos que possam ter

por causa calculos do canal biliar comum, obstrugao biliar maligna, estenoses benignas ou malignas ou

outras condigdes biliares obstrutivas que exijam drenagem.

BENEFICIOS CLINICOS

Os introdutores de stent biliar tém um impacto terapéutico indireto, uma vez que funcionam para facilitar

a colocagdo bem-sucedida de um stent biliar. Os introdutores séo essenciais para a colocagéo do stent.

CONTRAINDICAGOES

« As contraindicagoes especificas da CPRE.

« Impossibilidade de fazer passar o fio guia/cateter guia/stent através da area obstruida.

ADVERTENCIAS

« O sistema de introdugao Fusion OASIS contém niquel, que pode causar uma reagéo alérgica em
individuos com sensibilidade ao niquel.

« Este dispositivo de uso tnico nao foi concebido para reutilizagao. Tentativas de reprocessamento,
reesterilizacdo e/ou reutilizacdo podem levar a contaminacéo com agentes bioldgicos ou quimicos 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-o visualmente com particular atencao a vincos, dobras e ruturas. Se detetar alguma
anomalia que impega o funcionamento correto, ndo utilize. Avise a Cook para obter uma autorizagéo de
devolugéo do produto.

PRECAUGOES

« Antes da utilizagao, é necessario fazer uma avaliagdo completa do diagndstico para determinar o
tamanho adequado do stent.

« Consulte o rétulo para saber o tamanho minimo do canal necessario para este dispositivo.

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

- Compativeis apenas com stents biliares sem espirais da Cook, conforme descrito na Tabela 1.

« Este dispositivo tem de ser utilizado sob monitorizacao fluoroscépica.

« Néo exerca demasiada forca para fazer avangar o stent.

« A manga de posicionamento (fornecida com o stent) ndo se destina a ser utilizada no canal acessério
do endoscépio.

« N&o é necessaria esfincterotomia para colocagao do dispositivo.

« Tentativas de realizacao de procedimentos adicionais poderéo desalojar um stent colocado.

« Utilize este dispositivo exclusivamente para os fins indicados na utilizagao prevista.

« Armazene o dispositivo num local seco.

« Este dispositivo deve ser utilizado exclusivamente por um profissional de satide com a formacao
adequada.

« O produto deve ser utilizado por médicos experientes e com formagao em técnicas de CPRE.

« Devem empregar-se técnicas padrao de colocagao endoscopica de stents.

POTENCIAIS ACONTECIMENTOS ADVERSOS

Os potenciais acontecimentos adversos associados a CPRE: reagao alérgica ao meio de contraste ou a

medicagéo - aspiragao - arritmia ou paragem cardiaca - colangite - hemorragia « hipotensao - infegao «

abcesso hepatico « pancreatite « perfuracdo - depressao ou paragem respiratdria « sépsis.

Os potenciais acontecimentos adversos associados a colocagao de stent biliar: reagéo alérgica ao

niquel (FS-OA apenas) - febre « obstrugéo do canal pancreatico - dor/desconforto « migragéo do stent

traumatismo nos canais biliares ou duodeno.

APRESENTAGAO

Estes dispositivos séo fornecidos esterilizados por éxido de etileno (OE) em bolsas de abertura facil.
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PREPARACAO DO DISPOSITIVO
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. Antes de introduzir qualquer dispositivo, assegure-se de que o canal de trabalho do endoscépio é

lubrificado com &gua ou um lubrificante a base de dgua.

Referindo-se ao rétulo na embalagem do dispositivo, certifique-se que o endoscopio tem um
tamanho de canal maior ou igual ao tamanho minimo de canal necessario para operar o dispositivo.
Antes de utilizar, inspecione visualmente a embalagem para confirmar que esté fechada e sem danos.
Antes de usar o(s) dispositivo(s), inspecione-o(s) visualmente para detetar anomalias que possam
resultar em fungdes inadequadas.

Fixe a tampa endoscépica ou o dispositivo de fixagdo de fio guia ao endoscopio.

Carregue a manga de posicionamento sobre a extremidade duodenal do stent para fechar as abas. O
stent deve caber no protetor da aba com a totalidade das abas duodenais colapsadas e ser coberto.

. Lubrifique o dispositivo de fixacdo de fio guia/a tampa endoscopica com um lubrificante a base de

agua.
Pré-carregue o stent pretendido e a manga de posicionamento na ponta do introdutor. Consulte nas
instrugdes de utilizagdo a orientacao de colocacao correta do stent no canal biliar.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO llustragées
1. SE ESTIVER A UTILIZAR UM ORIFIiCIO DE SUBSTITUICAO INTRACANAL (IDE) E UM FIO CURTO
PRE-POSICIONADO.

w N

w o~

o

0 ® N

10.
1.
12.

13.
14.

. Solte o fio guia curto do dispositivo de fixagao de fio guia e faga avangar o introdutor com o stent

pré-carregado sobre um fio guia pré-posicionado, assegurando-se de que o fio guia sai do cateter
guia pelo orificio de IDE.

. Introduza o dispositivo dentro do canal acessério do endoscépio e volte a prender o fio guia.

Com o elevador aberto, faga avancar o dispositivo pouco a pouco até visualiza-lo, por via
endoscépica, a sair do endoscépio. Nota: A medida que a aba frontal do stent entra no canal
acessorio, mantenha a manga de posicionamento sobre a aba posterior até estar totalmente

dentro do canal acessério. Faca deslizar a manga de posicionamento sobre o cateter posicionador,
mantendo o canal acessorio desimpedido.

Avance o dispositivo para o canal biliar adequado.

Monitorize por fluoroscopia a(s) banda(s) radiopacal(s) do cateter guia. Quando um comprimento
suficiente de cateter guia se situar acima da obstrugao, desencaixe os conectores do cateter guia

e do cateter posicionador no introdutor. Nota: Antes de o stent ser posicionado, um comprimento
suficiente do cateter guia tem de estar acima da obstrugao.

Mantenha a posicao do cateter guia e faca avancar o stent para a posicao desejada, usando o cateter
posicionador.

Confirme, por fluoroscopia e endoscopia, que a colocagao do stent é a desejada.

Solte o fio guia do dispositivo de fixagcao de fio guia.

Recue o fio guia até sair pelo orificio de IDE do cateter guia. Nota: Visualize, por fluoroscopia, a banda
radiopaca no orificio de IDE. Quando a ponta distal radiopaca do fio guia ultrapassar a banda, o fio
guia sera libertado do respetivo [imen.

Faca avancar o fio guia separado para manter o acesso ao canal.

Volte a prender o fio guia no dispositivo de fixagao de fio guia.

Recue o cateter guia para dentro do endoscopio enquanto mantém a posicéo do stent com o cateter
posicionador.

Confirme, por fluoroscopia e endoscopia, que a colocagao do stent é a desejada.

Retire o cateter posicionador.

1. SE UTILIZAR O ORIFICIO PROXIMAL DO FIO (PWP) E UM FIO GUIA COMPRIDO PRE-POSICIONADO
(Ver figuras 1 e 2):

1.
2.

Retire o estilete, caso se aplique.

Faca avangar o introdutor com o stent pré-carregado sobre o fio guia pré-posicionado para dentro do
canal acessorio do endoscopio, até que a extremidade proximal do fio guia saia pelo orificio proximal
do fio (PWP). Nota: Caso se aplique, certifique-se de que o fio guia nao sai pelo orificio de IDE.
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CONSULTE OS PASSOS 3 A 7 NA SECCAO | E DEPOIS CONTINUE COM O PASSO 3, ABAIXO INDICADO:
3. Recue e remova o cateter guia e o fio guia enquanto mantém a posicao do stent com o cateter
posicionador.
4. Logo que o cateter guia e o fio guia sejam removidos, confirme a posicao do stent.
5. Retire o cateter posicionador.
Estes stents podem ser removidos utilizando técnicas endoscépicas padrao.
ELIMINAGAO DOS DISPOSITIVOS
Este dispositivo pode ser contaminado com substéancias potencialmente infeciosas de origem humana e
deve ser enrolado para eliminacao de acordo com as diretrizes institucionais.

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

NOTIFICACAO DE INCIDENTES GRAVES
Se tiver ocorrido qualquer incidente grave relativamente a este dispositivo deve ser comunicado a
Cook Medical e a autoridade competente do pais onde o dispositivo foi usado.

ROMANA

OASIS™ Sl FUSION® OASIS™ (SISTEM DE INTRODUCERE A STENTULUI
ONE ACTION)

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

DESCRIEREA DISPOZITIVULUI

Aceste instructiuni de utilizare acopera sistemele de introducere a stentului OASIS One Action si sistemele
de introducere Fusion OASIS reprezentate in Figurile 1 si 2. Consultati Tabelul 1 pentru stenturile biliare
Cook compatibile.

Sistemul de introducere a stentului OASIS One Action (OA) este un sistem de introducere disponibil in
variantele cu diametru de 8,5 Fr, 10 Fr si 11 Fr. Consta dintr-o componenta cateter de ghidaj cu lungimea
de 205 cm si o componenta cateter de impingere cu lungimea de 170 cm. Cateterul de ghidaj are 4 benzi
marker radioopace.

Sistemul de introducere a stentului OASIS One Action (OA-E) este un sistem de introducere disponibil cu
diametre de 8,5 Fr si 10 Fr. Consté dintr-o componenta cateter de ghidaj cu lungimi de 318 cm si 320 cm
si 0 componenta cateter de impingere cu lungimi de 293 cm si 295 cm. Cateterul de ghidaj are 4 benzi
marker radioopace.

Sistemul de introducere a stentului Fusion OASIS One Action (FS-OA) este un sistem de introducere
disponibil cu diametre de 8,5 Fr si 9 Fr. Consta dintr-o componenta cateter de ghidaj cu lungimea de

195 cm si 0 componenta cateter de impingere cu lungimea de 170 cm. Cateterul de ghidaj are 1 banda
marker radioopaca.

Caracteristici de performanta
Functia si caracteristicile cheie ale dispozitivului sunt descrise mai jos.
Cateter de ghidaj - functia cateterului de ghidaj este de a ghida stentul catre locatia vizata. Cateterele de
ghidaj contin una sau mai multe dintre urmatoarele caracteristici:

« Varf atraumatic - capatul cateterului de ghidaj este proiectat pentru a fi atraumatic pentru
anatomie.
Radioopacitate — materialul tubului cateterului de ghidaj este radioopac. Cateterul de ghidaj
contine, de asemenea, benzi marker pentru a imbunatati si mai mult vizibilitatea fluoroscopica.
Port pentru fir proximal (ambou) - utilizat pentru a facilita atasarea si detasarea stiletului si pentru
a permite firului de ghidaj sé iasa in configuratia cu fir lung.
Port IDE - portul IDE permite utilizarea cu configuratii mai scurte ale firului de ghidaj (numai
FS-OA).
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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 capétul sau proximal. Acesta este utilizat pentru a
identifica orientarea in care trebuie utilizat dispozitivul.

Stilet - imbunatateste capacitatea de impingere a dispozitivului atunci cand este utilizat intr-o
configuratie cu,fir scurt” (doar FS-OA).
Compatibilitatea dispozitivului
Aceste dispozitive sunt compatibile cu urmatoarele:

« Endoscop cu canal pentru accesorii de 3,2 mm, 3,7 mm si 4,2 mm (consultati eticheta pentru

selectarea canalului pentru accesorii corespunzator)
« Fir de ghidaj de 0,035 inch (consultati eticheta pentru selectarea dimensiunii corespunzatoare a firului
de ghidaj)

« Manson de pozitionare (protectia aripioarei)

« Capac endoscopic/dispozitiv de blocare a firului de ghidaj

« Stenturi biliare Cook (consultati Tabelul 1)
Nota: Cand se utilizeaza sistemul de introducere Fusion OASIS (FS-OA) impreuna cu gamele de stenturi
CLSO si CHBSO, acestea nu sunt compatibile cu lungimi ale stentului mai mari de 14 cm.
Nota: Sistemele de introducere sunt compatibile cu stenturile indicate in Tabelul 1, de exemplu FS-OA-10
este compatibil cu un stent de 10 Fr, FS-OA-8.5 este compatibil cu un stent de 8,5 Fr.

Py

pentru sist le de introducere a stentului

Tabelul 1: Stenturi biliare Cook ¢
OASIS™ si Fusion® OASIS™ One Action

Stenturi biliare Cook
L A Cotton- Soehendra Cotton- | Cotton-Leung® | Stent biliar din
Familie de dispozitive T © Leung® Sof-Flex® plastict
CHBSO TTS0 (Lso (CLSO-SF PBS*
85Fr 85Fr 85Fr 85Fr
Sistem de introducere OASIS™ (0A) 10Fr 10Fr 10Fr X 10Fr
M5F M5F M5F M5F
" f ™ 85Fr 85F 85F 85Fr
Sistem de introducere OASIS™ (0A-E) 10F 10Fr 10Fr X 10F
Sistem de introducere Fusion® OASIS™ 85Fr 85Fr 85Fr 10F 85Fr
(FS-0A) 10Fr 10Fr 10Fr 10Fr

*Nota: Dispozitivele PBS nu sunt disponibile pe toate pietele, inclusiv in SUA.
Conventia este dupa cum urmeaza:

« Simbolul ,X"inseamna ca nu este indicata utilizarea asociata.

« Frse refera la diametrul stentului in unitatea de masura French.
Populatia (populatiile) de pacienti
Aceste dispozitive pot fi utilizate la pacienti adulti care necesita amplasarea unui stent biliar. Natura
patologiei subiacente este predominanta la diversi pacienti, prin urmare dispozitivele sunt indicate
pentru pacientii cu obstructie a canalelor biliare cauzate de calculi ale canalului biliar comun, obstructie
biliara maligna si stricturi benigne sau maligne.
Utilizatorii preconizati
Produsul este destinat utilizarii de catre medici instruiti si cu experientd in tehnicile ERCP. Trebuie sa se
utilizeze tehnicile standard pentru amplasarea endoscopica a stenturilor.
Contactul cu tesutul corporal
Dispozitivul este in contact cu tesutul in conformitate cu destinatia de utilizare.
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Principiile de operare

Functia cateterului de impingere este de a avansa stentul peste un fir de ghidaj pozitionat in prealabil
pana la locatia vizata si de a mentine pozitia stentului pe masura ce este administrat.

Functia cateterului de ghidaj este de a ghida stentul catre locatia vizata.

FS-OA poate fi utilizat pentru tehnicile ERCP cu,,fir lung” sau,,fir scurt”.

Fir lung: Dupa indepartarea stiletului, FS-OA poate fi utilizat intr-o configuratie peste fir, prin care intregul
dispozitiv este incarcat pe firul de ghidaj pana cand firul de ghidaj iese prin portul pentru fir proximal
(ambou).

Fir scurt: FS-OA contine un port IDE. Permitand firului de ghidaj sa iasa din lumenul vizat prin acest port,
doar sectiunea distala a dispozitivului este incarcata pe firul de ghidaj in timpul utilizarii, facilitdnd astfel
tehnica ERCP cu,fir scurt”. Stiletul imbunatateste capacitatea de impingere la amplasarea stentului.

DESTINATIE DE UTILIZARE

Acest dispozitiv este utilizat pentru plasarea endoscopicé a stenturilor biliare.

INDICATII DE UTILIZARE

Pentru amplasarea de stent biliar endoscopic in vederea drenajului biliar al canalelor obstructionate,

obstructia putand fi cauzaté de calculi in canalul biliar comun, obstructie biliara maligna, stricturi benigne

sau maligne sau alte afectiuni biliare cu obstructionare care necesitéd drenaj.

BENEFICII CLINICE

Dispozitivele de introducere a stentului biliar au un impact terapeutic indirect, deoarece au functia

de a facilita amplasarea cu succes a stentului biliar. Dispozitivele de introducere sunt esentiale pentru

amplasarea stentului.

CONTRAINDICATII

« Cele specifice pentru ERCP.

« Imposibilitatea de a trece firul de ghidaj/cateterul de ghidaj/stentul prin zona obstructionata.

AVERTISMENTE

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

- Acest dispozitiv de unici folosintd nu este proiectat pentru reutilizare. Incercirile de reprocesare,
resterilizare si/sau reutilizare pot duce la contaminarea cu agenti biologici sau chimici si/sau afectarea
integrittii mecanice a dispozitivului.

« Inspectati vizual integritatea ambalajului steril. A nu se utiliza daca ambalajul steril este deteriorat sau
daca a fost deschis accidental inainte de utilizare.

« Inspectati vizual acordand o atentie deosebita eventualelor bucle, indoiri si rupturi. A nu se utiliza daca
este detectatd o anomalie care ar face imposibild functionarea normala a dispozitivului. Va rugam sa
notificati compania Cook pentru obtinerea autorizatiei de retur.

PRECAUTII

- inainte de utilizare, trebuie efectuati o evaluare diagnosticd complets, pentru a determina dimensiunea
adecvata a stentului.

« Consultati eticheta pentru a vedea dimensiunea minima a canalului necesara pentru acest dispozitiv.

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

« Compatibil doar cu stenturile biliare Cook fara regiune pigtail, asa cum se evidentiaza in Tabelul 1.

« Acest dispozitiv trebuie amplasat sub monitorizare fluoroscopica.

« Nu utilizati forta excesiva la avansarea stentului.

« Mansonul de pozitionare (furnizat impreuna cu stentul) nu este destinat utilizarii in canalul pentru
accesorii al endoscopului.

« Pentru utilizarea dispozitivului nu este necesara sfincterectomia.

« Este posibila dislocarea unui stent montat atunci cand se incearca proceduri suplimentare.

« Nu utilizati dispozitivul pentru niciun alt scop decét destinatia de utilizare prevéazuta.

« Depozitati dispozitivul intr-un loc uscat.
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« Utilizarea acestui dispozitiv este restrictionata exclusiv la profesionistii din domeniul sanatatii instruiti.

« Produsul este destinat utilizarii de catre medici instruiti si cu experienta in tehnicile ERCP.

« Trebuie sa se utilizeze tehnicile standard pentru amplasarea endoscopica a stenturilor.

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 «

pancreatita - perforatie « detresa respiratorie sau stop respirator « sepsie.

Cele asociate cu amplasarea stentului biliar: reactie alergica la nichel (doar FS-OA) « febra « obstructionarea

canalului pancreatic « durere/disconfort « migrarea stentului « trauma a tractului biliar sau duodenal.

MOD DE PREZENTARE

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

dezlipire.

PREGATIREA DISPOZITIVULUI

. Inainte de a introduce orice dispozitiv, asigurati-va ca canalul de lucru al endoscopului este lubrifiat
cu apa sau cu un lubrifiant pe baza de apa.

. Consultand eticheta ambalajului dispozitivului, asigurati-va ca endoscopul are o dimensiune a

canalului mai mare sau egala cu dimensiunea minima a canalului necesara pentru functionarea

dispozitivului.

Inspectati vizual ambalajul inaintea utilizarii, asigurandu-va ca nu este deschis si nu este deteriorat.

. Inainte de a utiliza dispozitivul(dispozitivele), inspectati-|(inspectati-le) vizual pentru a detecta
anomalii care ar putea avea ca rezultat o functionare necorespunzatoare.

. Atasati capacul endoscopic sau dispozitivul de blocare a firului de ghidaj la endoscop.

incércati mansonul de pozitionare pe capatul duodenal al stentului pentru a restrange aripioarele.

Stentul trebuie sa se potriveasca in protectia aripioarei cu toate aripioarele duodenale restranse si

acoperite.

. Lubrifiati dispozitivul de blocare a firului de ghidaj/capacul endoscopic cu un lubrifiant pe baza de
apa.

. Preincarcati stentul dorit si mansonul de pozitionare pe varful dispozitivului de introducere.
Consultati instructiunile de utilizare ale stentului, pentru orientarea intentionaté de amplasare a
stentului in canalul biliar.
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INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE lustratii
1. IN CAZUL UTILIZARII UNUI PORT DE SCHIMB INTRADUCTAL (PORT IDE) $I A UNUI FIR SCURT
PREPOZITIONAT.

. Deblocati firul scurt din dispozitivul de blocare a firului de ghidaj si avansati dispozitivul de
introducere cu stentul preincarcat peste un fir de ghidaj pozitionat in prealabil, asigurandu-va ca firul
de ghidaj iese din cateterul de ghidaj prin portul IDE.

Introduceti dispozitivul in canalul pentru accesorii al endoscopului si reblocati firul de ghidaj.

Cu elevatorul deschis, avansati dispozitivul in pasi mici pana cand se vizualizeaza endoscopic iesind
din endoscop. Nota: Pe masura ce aripioara anterioara a stentului patrunde in canalul pentru
accesorii, mentineti mansonul de pozitionare pe aripioara posterioara pana cand aceasta se afla
complet in canalul pentru accesorii. Glisati mansonul de pozitionare peste cateterul de impingere,
mentinandu-l departe de canalul pentru accesorii.

Avansati dispozitivul in ductul corespunzator.

Monitorizati fluoroscopic banda radioopaca/benzile radioopace de pe cateterul de ghidaj. Cand

o lungime suficienta a cateterului de ghidaj se afla deasupra obstructiei, deconectati amboul
cateterului de ghidaj din amboul cateterului de impingere al dispozitivului de introducere.

Nota: O lungime suficientd a cateterului de ghidaj trebuie sa se afle deasupra obstructiei inainte de
pozitionarea stentului.

Mentineti pozitia cateterului de ghidaj si avansati stentul in pozitia dorita utilizand cateterul de
impingere.

Confirmati fluoroscopic si endoscopic amplasarea dorita a stentului.

8. Deblocati firul de ghidaj din dispozitivul de blocare a firului de ghidaj.
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Retrageti firul de ghidaj pana cand acesta iese din cateterul de ghidaj la portul IDE. Nota: Vizualizati

fluoroscopic banda radioopaca la portul IDE. Cand varful distal radioopac al firului de ghidaj

depaseste banda, va aparea o degajare de lumenul firului de ghidaj.

10. Avansati firul de ghidaj desprins pentru a mentine accesul ductal.

11. Reblocati firul de ghidaj in dispozitivul de blocare a firului de ghidaj.

12. Retrageti cateterul de ghidaj in endoscop, mentinand pe pozitie stentul cu ajutorul cateterului de
impingere.

13. Confirmati fluoroscopic si endoscopic amplasarea dorita a stentului.

14. Scoateti cateterul de impingere.

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

LUNG POZITIONAT iN PREALABIL. (Consultati Figurile 1 si 2):

1. Scoateti stiletul, daca este cazul.

2. Avansati dispozitivul de introducere cu stentul preincarcat peste firul de ghidaj pozitionat in prealabil
si in interiorul canalului pentru accesorii al endoscopului, pana cand capatul proximal al firului de
ghidaj iese prin portul PWP. Nota: Dacd este cazul, asigurati-va ca firul de ghidaj nu iese prin portul
IDE.

CONSULTATI ETAPELE 3-7 DE LA ,SECTIUNEA I, APOI RELUATI CU PASUL 3 DE MAI JOS:

3. Retrageti si inlaturati atat cateterul de ghidaj, cat si firul de ghidaj, mentinand pe pozitie stentul cu
cateterul de impingere.

4. Dupa ce cateterul de ghidaj si firul de ghidaj sunt indepartate, confirmati pozitia stentului.

5. Scoateti cateterul de impingere.

Aceste stenturi pot fi indepartate folosind tehnicile endoscopice standard.

ELIMINAREA DISPOZITIVELOR

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

INFORMATII PRIVIND CONSILIEREA PACIENTULUI
Informati pacientul, daca este cazul, in legatura cu avertismentele, precautiile, contraindicatiile, masurile
relevante ce trebuie luate si limitérile privind utilizarea, care trebuie cunoscute de catre pacient.

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

SLOVENCINA
ZAVADZACI SYSTEM STENTOV OASIS™ A FUSION® OASIS™ (ONE
ACTION)

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

OPIS POMOCKY

Tento navod na pouzitie zahfia zavédzacie systémy stentu OASIS One Action a zavadzacie systémy
Fusion OASIS, ktoré s znazornené na obrdzkoch ¢. 1 a ¢. 2. Kompatibilné bilidrne stenty Cook najdete v
tabulkec. 1.

Zavadzaci systém stentu OASIS One Action (OA) je zavadzaci systém, ktory je k dispozicii vo velkostiach
8,5Fr, 10 Fra 11 Fr. Pozostéva z vodiaceho katétra s dfzkou 205 cm a zatlacacieho katétra s dlzkou 170 cm.
Vodiaci katéter mé 4 rddioopakné znackovacie kruzky.

Zavéadzaci systém stentu OASIS One Action (OA-E) je zavadzaci systém, ktory je k dispozicii vo velkostiach
8,5 Fra 10 Fr. Pozostava z vodiacich katétrov s dizkami 318 cm a 320 cm a zatla¢acich katétrov s dizkami
293 cm a 295 cm. Vodiaci katéter mé 4 radioopakné znackovacie kruzky.
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Zavadzaci systém stentu Fusion OASIS One Action (FS-OA) je zavadzaci systém, ktory je k dispozicii vo
velkostiach 8,5 Fr a 9 Fr. Pozostava z vodiaceho katétra s dizkou 195 cm a zatla¢acieho katétra s dizkou
170 cm. Vodiaci katéter ma 1 radioopakny znackovaci krizok.
Vykonnostné charakteristiky
Funkcia a klti¢ové vlastnosti pomocky st opisané nizsie.
Vodiaci katéter - tilohou vodiaceho katétra je viest stent na ur¢ené miesto. Vodiace katétre obsahuju
jednu alebo viacero z tychto funkcii:
Atraumaticky hrot - koniec vodiaceho katétra je navrhnuty tak, aby bol atraumaticky voci
anatomickej trukture.
Rédioopacita — material hadicky vodiaceho katétra je radioopakny. Vodiaci katéter obsahuje aj
znackovacie krizky na dalsie zlep3enie viditelnosti pri skiaskopii.
Port na proximalny drét (hrdlo) - pouziva sa na ulahcenie pripojenia a odpojenia styletu
a umoznuje vystup vodi¢a drétu v konfiguracii dlhého drotu.
Port IDE - port IDE umoziuje pouzitie s konfiguraciami kratsieho vodiaceho drétu (iba FS-OA).
Zatlacaci katéter - Ulohou zatlacacieho katétra je postvat stent cez vopred zalozeny vodiaci drot a vodiaci
katéter na uréené miesto a udrziavat polohu stentu pocas jeho zavadzania. Obsahuje nasledujuce funkcie:
« Proximélny identifikator - identifikator na jeho proximalnom konci. Pouziva sa na urcenie
orientdcie, v ktorej sa pomdcka musi pouzivat.

Stylet - zlepsuje zatlacitelnost pomocky, ked'sa pouziva v konfiguracii s kratkym drétom (iba FS-OA).
Kompatibilita pomécky
Tieto pomocky st kompatibilné s nasledujicimi poméckami:

« Endoskop s 3,2 mm, 3,7 mm alebo 4,2 mm pristupovym kandlom (vhodny pristupovy kanal vyberte

podla oznacenia)

« 0,035" vodiaci drot (vhodnu velkost vodiaceho drotu vyberte podla oznacenia)

- Polohovacia manzeta (ochrana vybezku)

« Endoskopicky uzaver/zamok vodiaceho drétu

« Bilidrne stenty Cook (pozri tabulku é. 1)
Poznamka: Ak pouzijete zavadzaci systém Fusion OASIS (FS-OA) so skupinami stentov CLSO a CHBSO,
nezabudnite, Ze nie je kompatibilny so stentmi dlhsimi ako 14 cm.
Poznamka: Zavadzacie systémy st kompatibilné so stentmi uvedenymi v tabulke €. 1, napr. FS-OA-10 je
kompatibilny so stentom velkosti 10 Fr, FS-OA-8.5 je kompatibilny so stentom velkosti 8,5 Fr.

Tabulka 1: Kompatibilné biliarne stenty Cook pre adzacie systémy OASIS™a

Fusion® OASIS™ One Action
Biliarne stenty Cook
. A Cotton- Soehendra Cotton- | Cotton-Leung® Plastovy
S il Leung® Sof-Flex® biliarny stent*

CHBSO TTS0 (Lso (CLSO-SF PBS*

85Fr 85Fr 85Fr 85Fr

Zavadzaci systém OASIS™ (0A) 10Fr 10Fr 10Fr X 10 Fr

M5k 15k 15k M5k

. . . - 85Fr 85Fr 85Fr 85Fr

Zavédzaci systém OASIS™ (0A-E) 05 10F 10F X 10k

Zavédzadi systém Fusion® OASIS™ 85Fr 85Fr 85Fr 10Fr 85Fr

(FS-0A) 10Fr 10Fr 10Fr 10Fr

*Poznamka: Pomdcky PBS nie su k dispozicii na vietkych trhoch vratane USA.

Plati tato konvencia:
« Symbol X znamena, Zze pomocka nie je ur¢ena na pouzitie s danym produktom.
« Froznacuje priemer stentu vo velkosti French.
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Populacia/-e pacientov

Tieto pomocky sa mézu pouzivat u dospelych pacientov, u ktorych je potrebné zaviest bilidrny stent.
Charakter zékladnej patoldgie sa u pacientov li8i, preto su tieto pomocky uréené pre pacientov s
obstrukciou Zl¢ovych ciest sposobenou kamermi v spolo¢nych zl¢ovych cestach, malignou bilidrmou
obstrukciou a benignymi alebo malignymi striktdrami.

Uréeny pouzivatel'

Produkt je urceny na pouZitie vyskolenymi lekarmi so skisenostami s technikami endoskopickej
retrogradnej cholangiopankreatikografie. Musia sa dodrzat standardné techniky endoskopického
zavédzania stentov.

Kontakt s telesnym tkanivom

Pomocka sa dostava do kontaktu s tkanivom v stilade s uréenym pouzitim.

Principy prevadzky

Ulohou zatla¢acieho katétra je postvat stent cez vopred zalozeny vodiaci drét na uréené miesto

a udrziavat polohu stentu pocas jeho zavadzania.

Ulohou vodiaceho katétra je viest stent na uréené miesto.

FS-OA sa méze pouzivat na techniky endoskopickej retrogradnej cholangiopankreatikografie bud's dlhym
drotom alebo s kratkym drétom.

Dlhy drét: Po odstraneni styletu sa méze FS-OA poutzit v konfiguracii na zavedenie po dréte, pricom celd
pomaécka je nasadend na vodiaci drét, kym vodiaci drét nevyjde z portu na proximalny drét (hrdlo).
Krétky drot: FS-OA obsahuje port IDE. Tym, Ze sa vodiacemu drétu umozni vyjst z uréeného limenu cez
tento port, umiestni sa na vodiaci drot pocas pouzivania iba distalna ¢ast pomacky, ¢im sa ulah¢i technika
endoskopickej retrogradnej cholangiopankreatikografie s kratkym drotom. Stylet zvysuje zatlacatelnost
pri umiestneni stentu.

URCENE POUZITIE

Tato pomocka sltzi na endoskopické zavedenie biliarneho stentu.

INDIKACIE NA POUZITIE

Na endoskopické zavedenie bilidrneho stentu na drenaz upchatych zl¢ovych ciest, ktoré mézu byt

sposobené kamenmi v spolo¢nych zl¢ovych cestach, malignou bilidrnou obstrukciou, benignymi alebo

malignymi striktirami alebo inymi obstrukciami zl¢ovych ciest, ktoré si vyzaduji drenéz.

KLINICKE PRINOSY

Zavadzace bilidrneho stentu maju nepriamy lie¢ebny vplyv, pretoZe ich dlohou je ulah¢it dspesné

zavedenie biliarneho stentu. Zavadzace st nevyhnutné na umiestnenie stentu.

KONTRAINDIKACIE

- Specifické kontraindikécie pre endoskopicku retrogradnu cholangiopankreatikografiu.

« Nemoznost presunut vodiaci drét, vodiaci katéter alebo stent cez upchant oblast.

VAROVANIA

« Zavédzaci systém Fusion OASIS obsahuje nikel, ktory méze sposobit alergicku reakciu u jedincov
s precitlivenostou na nikel.

« Tato pomocka na jedno poutZitie nie je navrhnuté na opakované pouzitie. Pokusy o renovovanie,
opakovanu sterilizaciu a/alebo opakované pouzitie m6zu viest ku kontamindcii biologickymi alebo
chemickymi latkami a/alebo k naruseniu mechanickej celistvosti pomacky.

« Vizualne skontrolujte neporusenost sterilného obalu. Nepouzivajte, ak je sterilny obal pred pouzitim
poskodeny alebo netiimyselne otvoreny.

« Pomocku skontrolujte zrakom a osobitne davajte pozor, ¢i nie je zauzlena, ohnuta alebo zlomena.
Ak zistite nejakui abnormalitu, ktoré by branila dobrému funkénému stavu, pomécku nepouzivajte.
Poziadajte spolo¢nost Cook o povolenie na vratenie.

BEZPECNOSTNE OPATRENIA

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

« Minimélna velkost kanala potrebna pre tito pomdcku sa uvadza na oznaceni.

« Vhodna velkost vodiaceho drétu pre tito pomécku sa uvadza na oznaceni.
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« Kompatibilné su iba s bilidrnymi stentmi Cook bez $piraly, ako je uvedené v tabulke ¢. 1.

« Pomécka sa musi pouzit pod fluoroskopickym monitorovanim.

« Na zavadzanie stentu nepouzivajte nadmernu silu.

« Polohovacia manzeta (ak je sti¢astou balenia stentu) nie je uréena na poutzitie v pristupovom kanale
endoskopu.

« Sfinkterotomia nie je pri pouziti pomdcky nevyhnutna.

« Pri pokuse o dalsie zékroky méze déjst k uvolneniu umiestneného stentu.

« Tato pomocku nepouzivajte na iny tcel, ako je uvedené ur¢ené pouzitie.

« Pomocku skladujte na suchom mieste.

« Poutzitie tejto pomocky je vyhradené pre vyskoleného zdravotnickeho pracovnika.

« Produkt je uréeny na poutzitie vyskolenymi lekarmi so skisenostami s technikami endoskopickej
retrogradnej cholangiopankreatikografie.

« Musia sa dodrzat $tandardné techniky endoskopického zavadzania stentov.

MOZNE NEZIADUCE UDALOSTI

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 « perforacia « Gtlm alebo zéstava dychania « sepsa.

Tie, ktoré suvisia so zavedenim bilidrneho stentu: alergicka reakcia na nikel (iba FS-OA) « horucka «

upchatie pankreatického vyvodu - bolest/neprijemny pocit - posun stentu « poranenie zl¢ovodu alebo

dvanastnika.

SPOSOB DODANIA

Tieto pomocky sa dodavaju sterilizované etylénoxidom (EO) v odlepovacom vrecku.

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 kandla potrebné na prevadzku pomaocky.

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

Pred pouzitim pomaécky/-ok ju/ich vizudlne skontrolujte, ¢i na nej/nich nie s abnormality, ktoré by

mohli mat za nésledok nespravnu funkciu.

Pripevnite endoskopicky uzéver alebo zdmok vodiaceho drétu k endoskopu.

Polohovaciu manzetu zalozte na koniec stentu pre dvanastnik, aby sa zvinuli vybezky. Stent by mal

zapadnut do chranica vybezku, pricom cely duodenalny vybezok by mal byt zvinuty a zakryty.

Namazte zamok vodiaceho drotu/endoskopicky uzaver lubrikantom na vodnej baze.

Na hrot zavadzaca vopred zalozZte pozadovany stent a polohovaciu manzetu. Uréent orientéciu

umiestnenia stentu v ZI¢ovode néjdete v ndvode na pouZitie stentu.
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NAVOD NA POUZITIE llustrécie
1. AK POUZIVATE PORT NA INTRADUKTALNU VYMENU (PORT IDE) A VOPRED ZALOZENY KRATKY
DROT.

1. Kratky drot odistite zo zamku vodiaceho drétu a po vopred zalozenom vodiacom drote zastvajte
zavédzac s vopred zalozenym stentom, pri¢om dajte pozor, aby vodiaci drét vysiel z vodiaceho
katétra portom IDE.

2. Zavedte pomdcku do pristupového kanalu endoskopu a vodiaci drot znovu zaistite.

3. S otvorenym zdvihakom postvajte pomécku po malych krokoch, az kym nebude endoskopicky
vidno ako vychadza z endoskopu. Poznamka: Ked' predny vybezok stentu vnikne do pristupového
kanalu, polohovaciu manzetu udrziavajte nad zadnym vybezkom dovtedy, kym sa tplne nenachadza
v pristupovom kanéli. Nasunte polohovaciu manzetu na zatlacaci katéter, pricom ju drzte mimo
pristupového kanalu.

4. Pomocku zavedte do prislusného Zi¢ovodu.
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5. Fluoroskopicky monitorujte radioopakny krizok (radioopakné kruzky) na vodiacom katétri. Ked'

je dostato¢na dlzka vodiaceho katétra nad upchanim, odpojte na zavadzaci hrdla vodiaceho a
zatld¢acieho katétra. Poznamka: Dostato¢na dizka vodiaceho katétra musi byt nad upchanim pred
umiestnenim stentu.

. Udrziavajte polohu vodiaceho katétra a posuvajte stent do Ziaducej polohy pomocou zatla¢acieho

katétra.

Pozadované umiestnenie stentu potvrdte fluoroskopicky a endoskopicky.

Odistite vodiaci drot zo zdmku vodiaceho drétu.

Vodiaci drét vtahujte dovtedy, kym nevyjde z vodiaceho katétra portom IDE.

Poznamka: Skiaskopicky vizualizujte radioopakny krazok v porte IDE. Ked radioopakny distalny hrot

vodiaceho drétu prejde cez kruzok, déjde k odpojeniu od limenu vodiaceho drétu.

10. Odpojeny vodiaci drét postvajte na udrzanie duktalneho pristupu.

11. Vodiaci drét znovu zaistite v zamku vodiaceho drotu.

12. Vodiaci katéter vtiahnite do endoskopu a zéroven udrziavate polohu stentu pomocou zatlacacieho

katétra.

13. Pozadované umiestnenie stentu potvrdte fluoroskopicky a endoskopicky.

14. Vytiahnite zatlacaci katéter.

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

DROT. (Pozri obrdzky ¢. 1 a é. 2):

1. Podla potreby vytiahnite stylet.

2. Zavadzac s vopred zalozenym stentom postvajte po vopred zalozenom vodiacom dréte do
pristupového kanalu endoskopu, az kym proximalny koniec vodiaceho drétu nevyjde z portu PWP.
Poznamka: Podla potreby skontrolujte, ¢i vodiaci drot nevychéadza cez port IDE.

POZRITE SI KROKY 3 - 7 V SEKCII |, POTOM POKRACUJTE KROKOM 3 NIZSIE:

3. Vodiaci katéter aj vodiaci drét stiahnite a vyberte, pricom pomocou zatlacacieho katétra udrziavajte
polohu stentu.

4. Po vytiahnuti vodiaceho katétra a vodiaceho drétu skontrolujte polohu stentu.

5. Vytiahnite zatlacaci katéter.

Tieto stenty moZno odstrafovat pomocou standardnych endoskopickych technik.

LIKVIDACIA POMOCOK

Tato pomécka mdze byt kontaminovana potencialne infekénymi latkami fudského p6évodu a musi sa
zvinut na likvidaciu v sulade s pokynmi zdravotnickeho zariadenia.
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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.

HLASENIE ZAVAZNYCH NEHOD

Ak sa v suvislosti s touto pomockou vyskytla akékolvek zavazna nehoda, je potrebné nahlasit to
spolo¢nosti Cook Medical a prislusnému organu v krajine, v ktorej sa pomocka pouzila.

OVENSCINA

OASIS™ IN FUSION® OASIS™ (UVAJALNI SISTEM STENTA Z ENIM
GIBOM)

PREVIDNOSTNO OBVESTILO: Zvezna zak daja v ZDA juje prodajo tega pripomocka na
zdravnika oziroma po njegovem narocilu (ali ustrezno licenciranega izvajalca).

OPIS PRIPOMOCKA

Ta navodila za uporabo zajemajo uvajalne sisteme stenta z enim gibom OASIS in uvajalne sisteme
Fusion OASIS, predstavljene na slikah 1 in 2. Za zdruZljive stente za Zol¢evod Cook glejte preglednico 1.
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Uvajalni sistem stenta z enim gibom OASIS (OA) je uvajalni sistem, ki je na voljo v velikostih 8,5 Fr, 10 Fr
in 11 Fr. Sestavljen je iz vodilnega katetra kot komponente dolzine 205 cm in potisnega katetra kot
komponente dolzine 170 cm. Vodilni kateter ima 4 radioneprepustne oznacevalne obrocke.
Uvajalni sistem stenta z enim gibom OASIS (OA-E) je uvajalni sistem, ki je na voljo v velikostih 8,5 Fr in
10 Fr. Sestavljen je iz vodilnega katetra kot komponente dolzin 318 cm in 320 cm ter potisnega katetra
kot komponente dolzin 293 cm in 295 cm. Vodilni kateter ima 4 radioneprepustne oznacevalne obrocke.
Uvajalni sistem stenta z enim gibom Fusion OASIS (FS-OA) je uvajalni sistem, ki je na voljo v velikostih
8,5 Frin 9 Fr. Sestavljen je iz vodilnega katetra kot komponente dolzine 195 cm in potisnega katetra kot
komponente dolzine 170 cm. Vodilni kateter ima 1 radioneprepusten oznacevalni obrocek.
Znadilnosti ucinkovitosti
Delovanje in klju¢ne funkcije pripomocka so opisani spodaj.
Vodilni kateter - funkcija vodilnega katetra je uvesti stent na njegovo predvideno lokacijo. Vodilni katetri
vsebujejo eno ali ve¢ od naslednjih funkcij:
atravmatska konica - konec vodilnega katetra je zasnovan tako, da je atravmatski glede na
anatomijo;
radioneprepustnost - material cevke vodilnega katetra je radioneprepusten. Vodilni kateter
vsebuje tudi ozna¢evalne obrocke za dodatno izbolj3anje fluoroskopske vidljivosti;
proksimalni vhod za Zi¢nato vodilo (pesto) — uporablja se za lazjo pritrditev in odklop stileta ter
omogoca, da zi¢nato vodilo izstopi v konfiguraciji dolgega zi¢natega vodila;
vhod IDE - vhod IDE omogoc¢a uporabo s krajsimi konfiguracijami Zi¢natega vodila (samo FS-OA).
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.
Vklju¢uje naslednjo funkcijo:
« proksimalni identifikator - identifikator na proksimalnem koncu. Uporablja se za identifikacijo
usmeritve, v kateri je treba uporabiti pripomocek.

Stilet - izboljsa potisljivost pripomocka, kadar se uporablja v konfiguraciji »kratkega Zi¢natega vodila«
(samo FS-OA).
Zdruzljivost pripomocka
Ti pripomocki so zdruzljivi z naslednjimi:

« endoskop s kanalom za dodatke velikosti 3,2 mm, 3,7 mm in 4,2 mm (glejte oznako za izbiro

ustreznega kanala za dodatke);

« Zi¢nato vodilo velikosti 0,035 inch (glejte oznako za izbiro ustrezne velikosti Zi¢natega vodila);

« pozicijski rokav (zascita zavihkov);

- endoskopska kapica/pripomocek za zaklep Zi¢natega vodila;

- stenti za zol¢evod Cook (glejte preglednico 1).
Opomba: Ko uporabljate uvajalni sistem Fusion OASIS (FS-OA) z druzinama izdelkov CLSO in CHBSO,
ti niso zdruzljivi s stenti dolzine vec kot 14 cm.
Opomba: Uvajalni sistemi so zdruzljivi s stenti, navedenimi v preglednici 1, npr. FS-OA-10 je zdruzljiv s
stentom velikosti 10 Fr, FS-OA-8.5 pa s stentom velikosti 8,5 Fr.
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Preglednica 1: Zdruzljivi stenti za Zol¢evod Cook za uvajalne sisteme stenta z enim gibom
OASIS™ in Fusion® OASIS™

Stenti za Zol¢evod Cook
o . 5 Cotton- Soehendra Cotton- | Cotton-Leung® | Plasticni stent
DI A ibregtse® bi Leung® Sof-Flex® za Zoléevod*
CHBSO 150 (Lo CLSO-SF PBS*
85Fr 85Fr 85Fr 85Fr
Uvajalni sistem OASIS™ (0A) 10Fr 10Fr 10Fr X 10Fr
M5k 15k 15k M5k
P - 85Fr 85Fr 85Fr 85Fr
Uvajalni sistem OASIS™ (0A-E) 10F 10Fr 10Fr X 10F
Uvajalni sistem Fusion® 0ASIS™ 8,5Fr 85Fr 85Fr 10F 8,5Fr
(FS-0A) 10Fr 10Fr 10Fr ! 10Fr

*Opomba: Pripomocki PBS niso na voljo na vseh trgih, kar vkljucuje ZDA.
Praviloma velja naslednje:

« Simbol »X« pomeni, da ni indikacije za uporabo s tem.

« Frse nanasa na premer stenta v velikosti French.
Populacija(-e) pacientov
Ti pripomocki se lahko uporabljajo pri odraslih pacientih, pri katerih je potrebna namestitev stenta za
Zol¢evod. Vrsta osnovne patologije je prevladujoci dejavnik pri razli¢nih pacientih, zato so pripomocki
indicirani za paciente z zaporo zol¢evoda, ki jo povzrocijo kamni skupnega zol¢evoda, maligna zapora
Zol¢evoda in benigne ali maligne strikture.
Predvideni uporabnil
Izdelek je namenjen za uporabo s strani zdravnikov, ki so usposobljeni in imajo izku3nje s tehnikami ERCP.
Uporabiti je treba standardne tehnike za endoskopsko namestitev stentov.

Stik s telesnim tkivom

Pripomocek je v stiku s tkivom v skladu z namenom uporabe.

Principi delovanja

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

Funkcija vodilnega katetra je uvesti stent na njegovo predvideno lokacijo.

FS-OA se lahko uporablja za tehnike ERCP za »dolgo Zi¢nato vodilo« ali »kratko Zi¢nato vodilo«.

Dolgo Zi¢nato vodilo: Po odstranitvi stileta se lahko FS-OA uporablja v konfiguraciji prek Zice, pri cemer se
celoten pripomocek namesti na zi¢nato vodilo, tako da Zi¢nato vodilo izstopi pri proksimalnem vhodu za
Zi¢nato vodilo (pesto).

Kratko Zi¢nato vodilo: FS-OA vsebuje vhod IDE. S tem, ko se za Zi¢nato vodilo omogodi, da predvidena
svetlina izstopi skozi ta vhod, se na Zi¢nato vodilo med uporabo namesti samo distalni del pripomocka, s
¢imer se olajsa uporaba tehnike ERCP za kratko Zi¢nato vodilo. Stilet izbolj3a potisljivost pri name3¢anju
stenta.

PREDVIDENA UPORABA

Ta pripomocek se uporablja za endoskopsko namestitev stentov za zol¢evod.

INDIKACIJE ZA UPORABO

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

KLINICNE KORISTI
Uvajala za stente za zol¢evod imajo posredni terapevtski ucinek, saj olajsajo uspesno namestitev stenta za
zol¢evod. Uvajala so klju¢na za namestitev stentov.
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KONTRAINDIKACIE

« Znacilne za ERCP.

« Nesposobnost prehoda skozi zi¢nato vodilo/vodilni kateter/stent zaradi zapore.

OPOZORILA

« Uvajalni sistem Fusion OASIS vsebuije nikelj, ki lahko povzro¢i alergijsko reakcijo pri posameznikih, ki so
obcutljivi na nikelj.

« Ta pripomocek za enkratno uporabo ni zasnovan za ponovno uporabo. Poskusi ponovne obdelave,
ponovne sterilizacije in/ali ponovne uporabe lahko vodijo do okuzbe z bioloskimi ali kemi¢nimi snovmi
in/ali do izgube mehanié¢ne celovitosti pripomocka.

« Vizualno preverite celovitost sterilne embalaze. Ne uporabite, ¢e je sterilna embalaza poskodovana ali
nenamerno odprta pred uporabo.

« Posebej pozorno vizualno preglejte, ali je pripomocek zapognjen, ukrivljen ali po¢en. Ce odkrijete
nepravilnost, ki bi onemogocila pravilno delovanje, pripomocka ne uporabite. Obvestite druzbo Cook
za odobritev vracila.

PREVIDNOSTNI UKREPI

« Za dolocitev pravilne velikosti stenta je treba pred uporabo izvesti popolno diagnosti¢no ovrednotenje.

« Za najmanjso velikost kanala, zahtevano za ta pripomocek, glejte oznako.

« Za ustrezno velikost Zi¢natega vodila, potrebno za ta pripomocek, glejte oznako.

« Zdruzljivo samo s stenti za zol¢evod Cook brez zavitih koncev, kot je prikazano v preglednici 1.

« Ta pripomocek je treba uporabljati pod fluoroskopskim nadzorom.

« Za potiskanje stenta ne uporabite ¢ezmerne sile.

« Pozicijski rokav (prilozen stentu) ni predviden za uporabo v endoskopskem kanalu za dodatke.

« Za uporabo pripomocka sfinkterotomija ni potrebna.

« Pri poskusu izvedbe dodatnih posegov lahko pride do premika names¢enega stenta.

« Tega pripomocka ne uporabljajte v kateri koli drug namen, ki ni naveden pod predvideno uporabo.

« Pripomocek shranjujte na suhem mestu.

« Ta pripomocek sme uporabljati samo usposobljen zdravstveni delavec.

« Izdelek je namenjen za uporabo s strani zdravnikov, ki so usposobljeni in imajo izkusnje s
tehnikami ERCP.

« Uporabiti je treba standardne tehnike za endoskopsko namestitev stentov.

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: alergijske reakcije na nikelj (samo FS-OA) - vrocina « zapora

pankreasnega duktusa « bole¢ina/neugodje « premik stenta - poskodba Zol¢evoda ali dvanajstnika.

OBLIKA PAKIRANJA

Ti pripomocki so dobavljeni sterilizirani z etilenoksidom (EO) v odlupljivi vrecki.

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 vizualno preverite embalazo in se prepricajte, da ni odprta in je brez poskodb.

Pred uporabo pripomocek(-ke) vizualno preverite glede nepravilnosti, ki bi lahko povzrocile

nepravilno delovanje.

Endoskopsko kapico ali pripomocek za zaklep Zi¢natega vodila pritrdite na endoskop.

Pozicijski rokav namestite na konec stenta za dvanajstnik, da zavihki kolapsirajo. Stent se mora

prilegati v zas¢ito zavihkov tako, da zavihki za dvanajstnik v celoti kolapsirajo in so prekriti.

Pripomocek za zaklep zi¢natega vodila/endoskopsko kapico namazite z lubrikantom na vodni osnovi.
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8. Zeleni stent in pozicijski rokav predhodno namestite na konico uvajala. Glejte navodila za uporabo
stenta za predvideno namestitveno usmeritev stenta v Zol¢evodu.

NAVODILA ZA UPORABO Ponazoritve

1. CE UPORABLJATE INTRADUKTALNI IZMENJALNI VHOD (IDE) IN PREDHODNO NAMESCENO
KRATKO ZICNATO VODILO:

. Odklenite kratko Zi¢nato vodilo z zaklepnega pripomocka za Zi¢nato vodilo in uvajalo potisnite

s predhodno namescenim stentom prek predhodno namescenega zi¢natega vodila, pri cemer
zagotovite, da Zi¢nato vodilo izstopi iz vodilnega katetra na vhodu IDE.

Uvedite pripomocek v kanal za dodatke endoskopa in znova zaklenite Zi¢nato vodilo.

Ko je elevator odprt, potiskajte pripomocek v kratkih korakih, dokler z endoskopijo ne zaznate
izstopa iz endoskopa. Opomba: Ko spredniji zavihek stenta vstopi v kanal za dodatke, ohranite
pozicijski rokav prek zadnjega zavihka, dokler ni popolnoma v kanalu za dodatke. Potisnite pozicijski
rokav prek potisnega katetra, tako da je pro¢ od kanala za dodatke.

Potisnite pripomocek v ustrezni duktus.

Fluoroskopsko spremljajte radioneprepustni(-e) obrocek(-ke) na vodilnem katetru. Ko je zadostna
dolzina vodilnega katetra nad zaporo, prekinite povezavo pest vodilnega in potisnega katetra na
uvajalu. Opomba: Zadostna dolzina vodilnega katetra mora biti nad zaporo pred pozicioniranjem
stenta.

Ohranjajte polozaj vodilnega katetra in potisnite stent v Zeleni polozaj z uporabo potisnega katetra.
Fluoroskopsko in endoskopsko potrdite, da je stent v Zzelenem polozaju.

Odklenite Zi¢nato vodilo z zaklepnega pripomocka zi¢natega vodila.

Zi¢nato vodilo uvlecite, dokler ne izstopi iz vodilnega katetra na vhodu IDE. Opomba: Fluoroskopsko
vizualizirajte radioneprepustni obro¢ek na vhodu IDE. Ko radioneprepustna distalna konica Zi¢natega
vodila preide obrocek, bo prislo do locitve od svetline zi¢natega vodila.

10. Potisnite lo¢eno zi¢nato vodilo, da ohranite duktalni dostop.

11. Ponovno zaklenite Zi¢nato vodilo v zaklepni pripomocek Zi¢natega vodila.

12. Vodilni kateter uvlecite v endoskop, pri tem pa ohranjajte polozaj stenta s potisnim katetrom.

13. Fluoroskopsko in endoskopsko potrdite, da je stent v Zelenem polozaju.

14. Odstranite potisni kateter.

1. CE UPORABLJATE PROKSIMALNI VHOD ZA ZICNATO VODILO (PWP) IN PREDHODNO NAMESCENO
DOLGO ZICNATO VODILO (Glejte sliki 1in 2.):

1. Odstranite stilet, ¢e je to ustrezno.

2. Potiskajte uvajalo s prednastavljenim stentom prek predhodno namescenega Zi¢natega vodila in v
endoskopski kanal za dodatke, dokler proksimalni konec Zi¢natega vodila ne izstopi iz vhoda PWP.
Opomba: Ce je to ustrezno, se prepricajte, da zi¢nato vodilo ne izstopi na vhodu IDE.

GLEJTE KORAKE 3-7 V »RAZDELKU l«, NATO NADALJUJTE S KORAKOM 3 SPODAJ:

3. Uvlecite in odstranite vodilni kateter in Zi¢nato vodilo, pri ¢emer ohranjajte polozaj stenta s potisnim
katetrom.

4. Potrdite poloZzaj stenta, ko sta vodilni kateter in Zi¢nato vodilo odstranjena.

5. Odstranite potisni kateter.
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 za
odstranjevanje obdati s spiralo v skladu s smernicami ustanove.
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PODATKI ZA SVETOVANJE PACIENTU
Po potrebi seznanite pacienta z ustreznimi opozorili, previdnostnimi ukrepi, kontraindikacijami, ukrepi,
ki jih je treba sprejeti, in omejitvami pri uporabi, ki jih mora pacient poznati.
POROCANJE O RESNIH ZAPLETIH
O vsakem resnem zapletu, ki nastane v povezavi s tem pripomockom, porocajte druzbi Cook Medical in
pristojnemu organu drzave, v kateri je bil pripomocek uporabljen.
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OASIS™ | FUSION® OASIS™ (JEDNOPOTEZNI SISTEM ZA UVODENJE
STENTA)

OPREZ: Prema saveznom zakonu SAD prodaja ovog d: i¢ena je samo na prodaju od
strane lekara (ili propisno I|cenc|ranog zdravstvenog radmka) |I| na njegov nalog.
OPIS MEDICINSKOG SREDSTVA
Ovo Uputstvo za upotrebu odnosi se na OASIS jednopotezne sisteme za uvodenje stenta i Fusion OASIS
sisteme za uvodenje prikazane na Slikama 1 i 2. Pogledajte Tabelu 1 za kompatibilne bilijarne stentove
kompanije Cook.
OASIS jednopotezni sistem za uvodenje stenta (OA) je sistem za uvodenje dostupan u veli¢cinama od
8,5 Fr, 10 Fri 11 Fr. Sastoji se od komponente vodeceg katetera duzine 205 cm i komponente potisnog
katetera duzine 170 cm. Vodeci kateter ima 4 rendgenski vidljive marker-trake.
OASIS jednopotezni sistem za uvodenje stenta (OA-E) je sistem za uvodenje dostupan u veli¢inama od
8,5 Fri 10 Fr. Sastoji se od komponente vodeceg katetera duzine 318 cm i 320 cm i komponente potisnog
katetera duzine 293 cm i 295 cm. Vodedi kateter ima 4 rendgenski vidljive marker-trake.
Fusion OASIS jednopotezni sistem za uvodenje stenta (FS-OA) je sistem za uvodenje dostupan u
veli¢inama od 8,5 Fr i 9 Fr. Sastoji se od komponente vodeceg katetera duzine 195 cm i komponente
potisnog katetera duzine 170 cm. Vodeci kateter ima jednu rendgenski vidljivu marker-traku.
Tehnicke karakteristike
Funkcije i klju¢ne karakteristike ovog sredstva su opisane u nastavku.
Vodeci kateter - funkcija vodeceg katetera je da vodi stent do predvidene lokacije. Vodeci kateteri sadrze
jednuiili vise od sledecih karakteristika:
Atraumatski vrh - kraj vodeceg katetera je dizajniran da bude atraumati¢an za anatomiju.
Radionepropusnost - materijal cevi vodeceg katetera je rendgenski vidljiv. Vodeci kateter takode
sadrzi trake markera za dalje poboljsanje njegove fluoroskopske vidljivosti.
Proksimalni port za Zicu (¢voriste) - olaksava pri¢vri¢ivanje i odvajanje stileta i kroz njega izlazi Zica
vodi¢ u konfiguraciji duge Zice.
IDE port - IDE port omogucava upotrebu u konfiguracijama sa krac¢im Zicama vodicima (samo
FS-OA).
Potisni kateter - funkcija potisnog katetera je da pomera stent preko unapred postavljene Zice vodi¢a
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.

Stilet - poboljsava mogucnost pomeranja sredstva kada se koristi u konfiguraciji sa kratkom Zicom (samo
FS-OA).
Kompatibilnost sredstva
Ova sredstva su kompatibilna sa sledecim:

« Endoskop sa kanalom za dodatnu opremu od 3,2, 3,7 ili 4,2 mm (pogledajte nalepnicu za izbor

odgovarajuceg kanala za dodatnu opremu)

« Zica vodi¢ od 0,035 inch (pogledajte nalepnicu za izbor odgovarajuce velicine Zice vodica)

- Navlaka za pozicioniranje (zastita preklopa)

« Endoskopska kapica/uredaj za zakljucavanje Zice vodica

« Bilijarni stentovi kompanije Cook (videti Tabelu 1)
Napomena: Ako koristite sistem za uvodenje Fusion OASIS (FS-OA) sa grupama stentova CLSO i CHBSO,
on nije kompatibilan sa stentovima duzim od 14 cm.
Napomena: Sistemi za uvodenje su kompatibilni sa stentovima naznacenim u Tabeli 1; npr. FS-OA-10 je
kompatibilan sa stentom od 10 Fr, a FS-OA-8.5 je kompatibilan sa stentom od 8,5 Fr.

97



Tabela 1: Kompatibilni bilijarni stentovi kompanije Cook za OASIS™ i Fusion® OASIS™
L . P

J r za )
Bilijarni stentovi ije Cook
Cotton- Soehendra Cotton- | Cotton- Leung® Plasticni
ApDsEisie ibregtse® b Leung® Sof-Flex® bilijarni stent*

CHBSO 150 (Lo CLSO-SF PBS*
85Fr 85Fr 85Fr 85Fr
OASIS™ sistem za uvodenje (0A) 10Fr 10Fr 10Fr X 10Fr
M5F 15k 15k 15k
™ i, " . 85Fr 85F 85Fr 85Fr
0ASIS™ sistem za uvodenje (0A-E) 10F 10Fr 10Fr X 10F
Fusion® 0ASIS™ sistem za uvodenje 8,5Fr 85Fr 85Fr 10F 8,5Fr
(FS-0A) 10Fr 10Fr 10Fr ! 10Fr

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

« Simbol, X" ozna¢ava da sredstva nisu indikovana za kombinovanu upotrebu.

« Frse odnosi na precnik stenta u jedinici,French’”.
Populacija(e) pacijenata
Ova sredstva se mogu koristiti kod odraslih pacijenata kod kojih je neophodno postavljanje bilijarnog
stenta. 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 Zugi i benignim ili malignim strikturama.
Predvideni korisnici
Proizvod je namenjen za upotrebu od strane lekara koji su obuceni za tehnike ERCP (endoskopska
retrogradna holangiopankreatografija) i koji poseduju iskustvo u njima. Potrebna je primena standardnih
tehnika za endoskopsko postavljanje stentova.
Kontakt sa telesnim tkivima
Sredstvo dolazi u kontakt sa tkivom u skladu sa predvidenom upotrebom.
Principi rada
Funkcija potisnog katetera je da pomera stent preko unapred postavljene Zice vodica do predvidene
lokacije i da drZi stent u polozaju za vreme njegove aktivacije.
Funkcija vodeceg katetera je da vodi stent do predvidene lokacije.
FS-OA se moze koristiti za tehnike ERCP sa dugim ili kratkim Zicama.
Duga Zica: Nakon uklanjanja stileta, FS-OA se moze koristiti u konfiguraciji preko Zice, pri ¢emu se celo
sredstvo postavi preko Zice vodica sve dok zica vodi¢ ne izade iz proksimalnog porta za Zicu (¢vorista).
Kratka Zica: FS-OA ima IDE port. Kada Zica vodi¢ izade iz svog lumena kroz ovaj port, samo je distalni kraj
sredstva postavljen preko Zice vodica tokom upotrebe, ¢ime se omogucava primena tehnike ERCP sa
kratkom Zicom. Stilet poboljsava mogu¢nost pomeranja prilikom postavljanja stenta.

NAMENA

Ovo sredstvo sluzi za endoskopsko postavljanje bilijarnog stenta.

INDIKACIJE ZA UPOTREBU

Za endoskopsko postavljanje bilijarnog stenta radi bilijarne drenaze kanala koji su opstruisani usled

prisustva kamenja u zajednickim zu¢nim kanalima, maligne opstrukcije zu¢nih kanala, benignih ili
malignih striktura ili drugih stanja opstrukcije Zu¢nih kanala koja zahtevaju drenazu.

KLINICKE KORISTI

Uvodhnici bilijarnog stenta imaju posredan terapijski uticaj jer im je uloga da omoguce uspe3no
postavljanje bilijarnog stenta. Uvodnici su neophodni za postavljanje stenta.
KONTRAINDIKACIE

« Kontraindikacije koje se odnose na ERCP.
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- Nemogucnost prolaska Zice vodica/vodeceg katetera/stenta kroz opstruisanu oblast.

UPOZORENJA

« Fusion OASIS sistem za uvodenje sadrzi nikl, $to kod osoba osetljivih na nikl moze da izazove alergijsku
reakciju.

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

« Vizuelno proverite integritet sterilnog pakovanja. Nemojte koristiti ako je sterilno pakovanje osteceno ili
slu¢ajno otvoreno pre upotrebe.

« Vizuelno ga pregledajte, a posebnu paznju obratite na presavijanja, iskrivljenja i prelome. Ako se uoci
abnormalnost koja bi sprecila pravilno funkcionisanje, nemojte ga koristiti. Molimo vas da o tome
obavestite kompaniju,Cook” radi odobrenja povracaja.

MERE OPREZA

« Pre upotrebe se mora obaviti kompletna dijagnosticka procena kako bi se odredila odgovarajuca
veli¢ina stenta.

« Pogledajte nalepnicu za minimalnu veli¢inu kanala potrebnu za ovo sredstvo.

« Pogledajte nalepnicu za odgovarajucu veli¢inu Zice vodi¢a potrebnu za ovo sredstvo.

« Ova sredstva su kompatibilna samo sa bilijarnim stentovima kompanije Cook koji nisu,,pigtail’, kao sto
je navedeno u Tabeli 1.

« Ovo sredstvo se mora koristiti pod fluoroskopskim nadzorom.

« Nemojte da koristite preteranu silu da biste pomerili stent.

« Navlaka za pozicioniranje (isporucena uz stent) nije namenjena za upotrebu u kanalu endoskopa za
dodatnu opremu.

« Sfinkterotomija nije neophodna za upotrebu sredstva.

- Pomeranje postavljenog stenta moguce je prilikom pokusaja dodatnih postupaka.

« Nemojte koristiti ovo sredstvo u bilo koju drugu svrhu osim njegove predvidene namene.

. Cuvajte sredstvo na suvom mestu.

« Upotreba ovog sredstva je ograni¢ena na obucenog zdravstvenog radnika.

« Proizvod je namenjen za upotrebu od strane lekara koji su obuceni za tehnike ERCP (endoskopska
retrogradna holangiopankreatografija) i koji poseduju iskustvo u njima.

« Potrebna je primena standardnih tehnika za endoskopsko postavljanje stentova.

MOGUCI NEZELJENI DOGADAJI

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

zastoj - holangitis « krvarenje « hipotenzija - infekcija « apsces jetre « pankreatitis - perforacija - respiratorna

depresija ili zastoj - sepsa.

Nezeljeni dogadaji povezani sa postavljanjem bilijarnog stenta: alergijska reakcija na nikl (samo FS-OA) «

groznica - opstrukcija kanala pankreasa - bol/nelagoda - migracija stenta « povreda bilijarnog kanala ili

duodenuma.
NACIN ISPORUKE
Ova sredstva se isporucuju sterilisana etilen oksidom (EQ), u vrecici koja se otvara odlepljivanjem.
PRIPREMA UREDAJA
1. Pre uvodenja bilo kog sredstva obezbedite da radni kanal endoskopa bude podmazan vodom: ili
mazivom na bazi vode.

2. Pozivajudi se na nalepnicu na pakovanju sredstva, uverite se da endoskop ima veli¢inu kanala vecu ili
jednaku minimalnoj veli¢ini kanala potrebnoj za rad sredstva.

3. Pre upotrebe vizuelno pregledajte pakovanje i potvrdite da je neotvoreno i da nema ostecenja.

4. Pre upotrebe sredstva/sredstava, vizuelno proverite da li postoje abnormalnosti koje bi mogle da
dovedu do nepravilnog rada.

5. Pricvrstite endoskopsku kapicu ili uredaj za zaklju¢avanje Zice vodic¢a na endoskop.

6. Postavite navlaku za pozicioniranje na duodenalni kraj stenta da biste savili preklope. Stent treba da
se uklopi u zastitu krilaca, pri ¢emu se cela duodenalna krilca savijaju i pokrivaju.
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7. Podmazite uredaj za zakljucavanje Zice vodica/endoskopsku kapicu mazivom na bazi vode.
8. Unapred postavite Zeljeni stent i navlaku za pozicioniranje na vrh uvodnika. Pogledajte Uputstvo za
upotrebu stenta za predvidenu orijentaciju postavljenog stenta u bilijarnom kanalu.

UPUTSTVO ZA UPOTREBU llustracije
1. AKO KORISTITE PORT ZA INTRADUKTUSNU RAZMENU (IDE)  UNAPRED POSTAVLJENU KRATKU
ZIcu.
. Otkljucajte kratku Zicu sa uredaja za zaklju¢avanje Zice vodica i uvedite uvodnik sa unapred ubacenim
stentom preko unapred postavljene Zice vodica, vodeci racuna da Zica vodi¢ izade iz vodeceg
katetera na IDE portu.
Uvedite sredstvo u kanal endoskopa za dodatnu opremu i ponovo zakljucajte Zicu vodi¢.
Sa otvorenim elevatorom, gurajte sredstvo u kratkim koracima dok ne budete kroz endoskop videli
da izlazi iz endoskopa. Napomena: Kako predniji preklop stenta ulazi u kanal za dodatnu opremu,
drzite navlaku za pozicioniranje preko zadnjeg preklopa dok stent potpuno ne ude u kanal za
dodatnu opremu. Gurnite navlaku za pozicioniranje preko potisnog katetera, drze¢i je dalje od kanala
za dodatnu opremu.
Prebacite sredstvo u odgovarajuci kanal.
Fluoroskopski pratite rendgenski vidljivu(e) traku(e) na vodecem kateteru. Kada je dovoljna duzina
vodeceg katetera iznad opstrukcije, odvojite ¢vorista vodeceg i potisnog katetera na uvodniku.
Napomena: Dovoljna duzina vodeceg katetera mora biti iznad opstrukcije pre postavljanja stenta.
Zadrzite polozaj vodeceg katetera i pomaknite stent u zeljeni polozaj pomocu potisnog katetera.
Fluoroskopski i endoskopski potvrdite Zeljeni polozaj stenta.
Otkljucajte zicu vodic¢ sa uredaja za zakljucavanje Zice vodica.
Povlacite Zicu vodi¢ sve dok ne izade iz vodeceg k na IDE portu. Nap Fluoroskopski
vizuelizujte rendgenski vidljivu traku na IDE portu. Kada rendgenski vidljivi distalni vrh Zice vodi¢a
prode traku, do¢i ¢e do odvajanja od lumena Zice vodica.
10. Gurnite odvojenu Zicu vodic da biste odrzali duktusni pristup.
11. Ponovo zakljucajte Zicu vodic u uredaj za zakljucavanje Zice vodica.
12. Povucite vodeci kateter u endoskop dok odrzavate polozaj stenta pomocu potisnog katetera.
13. Fluoroskopski i endoskopski potvrdite Zeljeni polozaj stenta.
14. Uklonite potisni kateter.
1. AKO KORISTITE PROKSIMALNI PORT ZA ZICU (PWP) | UNAPRED POSTAVLJENU DUGU ZICU
VODIC. (Pogledaijte slike 1i 2):

1. Uklonite stilet, ako je primenljivo.

2. Gurnite uvodnik sa unapred ubacenim stentom preko unapred postavljene Zice vodica i u

kanal endoskopa za dodatnu opremu dok proksimalni kraj Zice vodica ne izade iz PWP porta.
Napomena: Ako je primenljivo, pazite da Zica vodi¢ ne izade na IDE port.

POGLEDAJTE KORAKE 3-7 U,,ODELJKU I; A ZATIM NASTAVITE SA KORAKOM 3 U NASTAVKU:

3. Izvucite i uklonite i vodeci kateter i Zicu vodi¢ dok zadrzavate polozaj stenta potisnim kateterom.

4. Potvrdite polozaj stenta kada su vodeci kateter i Zica vodic¢ uklonjeni.

5. Uklonite potisni kateter.
Ovi stentovi se mogu ukloniti standardnim endoskopskim tehnikama.
ODLAGANJE SREDSTAVA U OTPAD
Ovo sredstvo moze da bude zarazeno potencijalno infektivnim materijama ljudskog porekla i mora se
saviti u kolut radi odlaganja u otpad u skladu sa smernicama ustanove.

wN

u

v © N

INFORMACIJE ZA SAVETOVANJE PACIJENTA
Po potrebi obavestite pacijenta o odgovaraju¢im upozorenjima, merama opreza, kontraindikacijama,
postupcima koji se preduzimaju i ograni¢enjima upotrebe za koje je vazno da ih pacijent zna.
1ZVESTAVANJE O OZBILJNIM INCIDENTIMA
Ako dode do bilo kakvog ozbiljnog incidenta u vezi sa sredstvom, to se mora prijaviti kompaniji,Cook
Medical”i nadleznom organu zemlje u kojoj je sredstvo upotrebljeno.
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VENSKA

OASIS™ OCH FUSION® OASIS™ (ONE ACTION
STENTINFORINGSSYSTEM)

VAR FORSIKTIG: Enligt federal lagstiftning i USA far denna produkt endast siljas av ldkare eller pa
lakares ordination (eller legitimerad ldkare).

PRODUKTBESKRIVNING
Denna bruksanvisning omfattar OASIS One Action stentinféringssystem och Fusion OASIS-
inféringssystem som aterges i figurerna 1 och 2. Se tabell 1 for kompatibla Cook bilidra stentar.
OASIS One Action stentinféringssystem (OA) ar ett inféringssystem som finns tillgangligt i 8,5
Fr, 10 Fr och 11 Fr. Det bestér av en guidingkateterkomponent med en langd pa 205 cm och en
paférarkateterkomponent med en ldngd pé& 170 cm. Guidingkatetern har 4 réntgentéta markeringsband.
OASIS One Action stentinféringssystem (OA-E) &r ett inforingssystem som finns tillgangligt i storlekarna
8,5 Froch 10 Fr. Det bestér av en guidingkateterkomponent med ldngder pa 318 cm och 320 cm en
péforarkateterkomponent med langder pa 293 cm och 295 cm. Guidingkatetern har 4 réntgentata
markeringsband.
Fusion OASIS One Action stentinforingssystem (FS-OA) ar ett inforingssystem som finns tillgangligt i
storlekarna 8,5 Fr och 9 Fr. Det bestér av en guidingkateterkomponent med en langd pa 195 cm och en
paférarkateterkomponent med en langd pé& 170 cm. Guidingkatetern har 1 réntgentatt markeringsband.
Prestandaegenskaper
Funktionen och huvudegenskaperna fér produkten beskrivs nedan.
Guidingkateter — guidingkateterns funktion &r att guida stenten till dess avsedda plats. Guidingkatetrar
tillhandahalls med en eller flera av féljande egenskaper:
Atraumatisk spets — guidingkateterns d@nde ar designad for att vara atraumatisk for anatomin.
Rontgentathet - guidingkateterns slangmaterial &r rontgentatt. Guidingkatetern har dven
markeringsband for att ytterligare forbattra dess fluoroskopiska synlighet.
Proximal ledarport (PWP) (fattning) - anvands for att underlatta fastsattning och frigéring av
mandrangen och gor det mgjligt for ledaren att komma ut i den langa ledarkonfigurationen.
IDE-port — IDE-porten mojliggér anvandning med kortare ledarkonfigurationer (endast FS-OA).
Paforarkateter — paférarkateterns funktion &r att fora fram stenten 6ver en forplacerad ledare och en
guidingkateter till dess avsedda plats, samt att bibehalla stentens position nar den utplaceras. Den har
foljande egenskaper:
« Proximal identifierare — en identifierare vid dess proximala énde. Den anvands for att identifiera i
vilken riktning produkten méste anvandas.

Mandrang - forbéttrar produktens férmaga till paforing nér den anvénds i en konfiguration med "kort
ledare” (endast FS-OA).
Produktens kompatibilitet
Dessa produkter ar kompatibla med foljande:

« Endoskop med 3,2 mm, 3,7 mm och 4,2 mm arbetskanal (se mérkning for val av limplig arbetskanal)

« 0,035 inch ledare (se mérkning for val av Iamplig storlek pa ledare)

« Positioneringshylsa (flikskydd)

« Endoskopskydd/ledarens ldsanordning

+ Cook bilidra stentar (se tabell 1)
Obs! Vid anvandning av Fusion OASIS-inféringssystem (FS-OA) med stentgrupperna CLSO och CHBSO ar
de inte kompatibla med stentlangder som ar storre an 14 cm.
Obs! Inféringssystem ar kompatibla med stentarna som anges i tabell 1, t.ex. & FS-OA-10 kompatibel
med en stent pa 10 Fr och FS-OA-8.5 ar kompatibel med en stent pa 8,5 Fr.
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Tabell 1: Kompatibla Cook bilidra stentar till OASIS™ och Fusion® OASIS™ One Action
stentinféringssystem

Cook bilidra stentar

Cotton- Soehendra Cotton- | Cotton-Leung® | Bilidrstenti
Roitiisern ibregtse® b Leung® Sof-Flex® plast*
CHBSO 150 (Lo CLSO-SF PBS*
85Fr 85Fr 85Fr 85Fr
OASIS™ inforingssystem (0A) 10Fr 10Fr 10Fr X 10Fr
M5F 15k 15k 15k
g ' 85Fr 85Fr 85Fr 85Fr
OASIS™ inforingssystem (0A-E) 10F 10Fr 10Fr X 10F
Fusion® 0ASIS™ inféringssystem 8,5Fr 85Fr 85Fr 10F 8,5Fr
(FS-0A) 10Fr 10Fr 10Fr ! 10Fr

*Obs! PBS-produkter ér inte tillgéngliga pa alla marknader, bland annat USA.
Konventionen &r som foljer:

« Symbolen "X"betyder att den inte &r avsedd fér anvandning med.

« Fravser stentdiameter i French-storlek.
Patientpopulation(er)
Dessa produkter kan anvéndas hos vuxna patienter som behover placering av en biliar stent. Den
underliggande patologin ar allmént férekommande hos olika patienter, darfor ar produkterna
indicerade for patienter med gallgdngsobstruktion orsakad av stenar i gemensamma gallgangen, malign
gallobstruktion och benigna eller maligna strikturer.
Avsedd anvéndare
Produkten ar avsedd att anvéndas av ldkare med utbildning i och erfarenhet av tekniker for ERCP.
Standardtekniker fér endoskopisk placering av stentar bér anvéandas.
Kontakt med kroppsvavnad
Att produkten kommer i kontakt med vévnad Gverensstammer med dess avsedda anvéndning.
Driftsprincip
Paférarkateterns funktion ar att fora fram stenten 6ver en forplacerad ledare till dess avsedda plats, samt
att bibehalla stentens position nér den utplaceras.
Guidingkateterns funktion &r att guida stenten till dess avsedda plats.
FS-OA kan anvandas for ERCP-tekniker med antingen "lang ledare” eller "kort ledare”.
Lang ledare: Nar mandrangen har avlagsnats kan FS-OA anvéndas i en konfiguration dver ledaren,
dar hela produkten laddas pé ledaren tills ledaren kommer ut ur den proximala ledarporten (PWP)
(fattningen).
Kort ledare: FS-OA innehaller en IDE-port. Nar ledaren kommer ut ur sin avsedda lumen genom denna
port mojliggdr detta att endast produktens distala del laddas pa ledaren under anvéndning, vilket
underlattar ERCP-tekniken med kort ledare. Mandrangen férbéttrar formégan till paforing vid placering
av stenten.

AVSEDD ANVANDNING

Detta instrument anvands fér endoskopisk biliar stentplacering.

INDIKATIONER FOR ANVANDNING

Endoskopisk placering av bilidr stent for gallvagsdranering av gangar som blockerats som kan vara
orsakade av stenar i den gemensamma gallgéngen, malign gallobstruktion, benigna eller maligna
strikturer eller andra tillstand av blockerade gallvdgar som kraver dranage.

KLINISK NYTTA

Inforarna till bilidr stent har en indirekt behandlande inverkan eftersom de fungerar for att underlatta
framgéngsrik placering av en bilidr stent. Inforare ar av storsta vikt vid stentplacering.
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KONTRAINDIKATIONER

« Kontraindikationer omfattar sddana som ér specifika for endoskopisk retrograd kolangiopankreatografi
(ERCP).

- Oférméga att fora en ledare/guidingkateter/stent genom blockerat omréde.

VARNINGAR

« Fusion OASIS-inforingssystem innehéller nickel, som kan orsaka en allergisk reaktion hos personer som
ar kansliga mot nickel.

« Denna engangsprodukt ar inte avsedd for ateranvandning. Forsok att ombearbeta, omsterilisera
och/eller dteranvanda produkten kan medféra kontaminering med biologiska eller kemiska medel
och/eller mekaniskt integritetsfel pa produkten.

« Inspektera den sterila forpackningens integritet visuellt. Anvand inte produkten om den sterila
forpackningen ar skadad eller oavsiktligt har 6ppnats fore anvandning.

« Undersdk produkten visuellt och leta speciellt efter vikningar, bojningar och brott. Fér inte anvandas
om en abnormitet upptécks vilken kan forhindra korrekt fungerande skick. Meddela Cook for att fa
returauktorisering.

FORSIKTIGHETSATGARDER

« En fullstandig diagnostisk bedémning maste ske fére anvandning for att faststélla lamplig stentstorlek.

« Se markningen betraffande minsta kanalstorlek som kravs for denna produkt.

« Las méarkningen for lamplig ledarstorlek som krévs for denna produkt.

« Endast kompatibel med Cook bilidra stentar utan pigtail, i enlighet med tabell 1.

« Fluoroskopisk Gvervakning maste tillimpas vid anvandning av denna produkt.

« Forsok inte att fora in stenten med Gverdriven kraft.

« Positioneringshylsan (medfoljer stenten) &r inte avsedd att anvéndas i endoskopets arbetskanal.

« Sfinkterotomi &r inte nédvandigt for anvandning av produkt.

« En utplacerad stent kan lossna vid forsok till ytterligare ingrepp.

« Anvéand inte denna produkt i ndgot annat syfte &n den avsedda anvidndning som anges.

« Forvara produkten péa en torr plats.

« Anvéndning av denna produkt ar begransad till utbildad halso- och sjukvardspersonal.

« Produkten ar avsedd att anvandas av lakare med utbildning i och erfarenhet av tekniker for ERCP.

« Standardtekniker fér endoskopisk placering av stentar bor anvéandas.

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 é&r associerade med placering av bilidr stent: allergisk reaktion mot nickel (endast FS-OA) « feber «

tilltdppning av pankreasgangen - smarta/obehag - stentmigration - trauma i gallgdngen eller duodenum.

LEVERANSSATT

De har produkterna levereras steriliserade med etylenoxid (EO) i en “peel-open”-pése.

FORBEREDELSE AV PRODUKTEN

. Sakerstall fore inféringen av nagra produkter att endoskopets arbetskanal & smord med vatten eller

vattenbaserat smorjmedel.

Med hanvisande till produktens férpackningsmarkning, sakerstall att endoskopet har en kanal som ar

stérre dn eller lika med den minsta kanalstorleken som krévs fér att anvanda produkten.

Inspektera forpackningen visuellt fér att bekréfta att den &r o6ppnad och fri frén skador fére

anvandning.

. Fére anvandning av produkt(er) inspektera den/dem visuellt avseende avvikelser som kan leda till

felaktig funktion.

Satt fast endoskopskyddet eller ledarens lasanordning pa endoskopet.

Ladda positioneringshylsan pé stentens duodenala dnde for falla in flikarna. Stenten ska passa in i

flikskyddet med hela duodenalflikarna inféllda och tackta.

Smorj ledarens lasanordning/endoskopskydd med ett vattenbaserat smorjmedel.
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8. Forinstallera den 6nskade stenten och positioneringshylsan pa inforarens spets i forvag. Las stentens
bruksanvisning for avsedd placeringsriktning av stenten i gallgdngen.

BRUKSANVISNING Illustrationer

1. OM IDE-PORT (INTRA DUCTAL EXCHANGE) OCH EN FORPLACERAD KORT LEDARE ANVANDS.

. Frigor den korta ledaren fran ledarens lasanordning och for fram inféraren med den férinstallerade

stenten 6ver den forplacerade ledaren, och se till att ledaren lamnar guidingkatetern vid den

intraduktala utbytesporten (IDE-porten).

For in instrumentet i endoskopets arbetskanal och las ledaren igen.

Hall bryggan 6ppen och for fram produkten lite i taget tills den kan ses komma ut ur skopet via

endoskopisk visualisering. Obs! Nér den framre fliken pé stenten gar in i arbetskanalen haller du

positioneringshylsan Gver bakre fliken tills den ar helt inne i arbetskanalen. Skjut positioneringshylsan

Over péforarkatetern, men héll den ute ur arbetskanalen.

For in instrumentet i den tillampliga gangen.

. Overvaka réntgenttt/-a band pa guidingkatetern fluoroskopiskt. Nér en tillrécklig styrkateterlangd ar

ovanfor tilltéppningen, koppla fran fattningarna for styr- och péaforarkatetrarna pa inféraren. Obs! En

tillracklig guidingkateterlangd maste vara ovanfor tilltédppningen fére stentplaceringen.

Behall guidingkateterns lage och for fram stenten in i det 6nskade laget med hjélp av

péforarkatetern.

Bekréfta den 6nskade stentplaceringen fluoroskopiskt och endoskopiskt.

. Frigor ledaren fran ledarens lasanordning.

. Dra tillbaka ledaren tills den lamnar guidingkatetern vid IDE-porten. Obs! Visualisera det rontgentata
bandet vid IDE-porten under fluoroskopi. Nar ledarens rontgentéta distala spets passerar bandet,
kommer den att frigoras fran ledarens lumen.

10. For fram den frankopplade ledaren for att bibehalla atkomst till gdngen.

11. Las ledaren i ledarens lasanordning igen.

12. Dra in guidingkatetern i endoskopet medan du behaller stentens lage med péforarkatetern.

13. Bekréafta den dnskade stentplaceringen fluoroskopiskt och endoskopiskt.

14. Ta bort paférarkatetern.

1. OM PROXIMAL LEDARPORT (PWP) OCH EN FORPLACERAD LANG LEDARE ANVANDS. (Se

figurerna 1 och 2):

1. Avldgsna mandrangen, om tillampligt.

2. For fram inféraren med den forinstallerade stenten 6ver den férplacerade ledaren och in i
endoskopets arbetskanal tills ledarens proximala énde lamnar den proximala ledarporten (PWP).
Obs! Se till att ledaren inte kommer ut vid den intraduktala utbytesporten (IDE-porten), om sé &r
tillampligt.

SE STEG 3-7 | AVSNITT | OCH FORTSATT SEDAN MED NEDANSTAENDE STEG 3:

3. Dratillbaka och ta ur bade guidingkateter och ledare medan du haller stenten med péforarkateter
ilage.

4. Bekréfta stentens ldge nér guidingkateter och ledare avlagsnats.

5. Ta bort paforarkatetern.

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

KASSERING AV PRODUKTEN

Den hér produkten kan vara kontaminerad av potentiellt smittsamma @mnen med ménskligt ursprung

och bér inlindas fér kassering i enlighet med institutionens riktlinjer.
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INFORMATION FOR PATIENTRADGIVNING
Informera patienten efter behov om relevanta varningar, forsiktighetséatgarder, kontraindikationer,
atgérder som ska vidtas och begransningar av anvandning som patienten bér kdnna till.

RAPPORTERING AV ALLVARLIGT TILLBUD

Rapportera alla allvarliga tillbud som har skett i relation till denna produkt till Cook Medical och de
behériga myndigheterna i det land dér produkten anvéndes.
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TURKGE
OASIS™ VE FUSION® OASIS™ (TEK iSLEMLI STENT YERLESTIRME
SISTEMI)

DIKKAT: ABD Federal Kanunlan bu cihazin satisini veya siparisini sadece bir doktor (veya uygun
lisansa sahip pratisyen) ile sinirlandirmistir.

CiHAZ TANIMI

Bu kullanma talimati, Sekil 7 ve 2'de sunulan OASIS Tek islemli Stent Yerlestirme Sistemleri ve Fusion
OASIS Yerlestirme Sistemlerini kapsamaktadir. Uyumlu Cook Biliyer Stentler icin Tablo 1°e bakin.

OASIS Tek islemli Stent Yerlestirme Sistemi (OA), 8,5 Fr, 10 Fr ve 11 Fr boyutlarinda temin edilebilen bir
yerlestirme sistemidir. 205 cm uzunlugunda bir kilavuz kateter bileseninden ve 170 cm uzunlugunda bir
itici kateter bileseninden olusur. Kilavuz kateter 4 radyopak isaret bandina sahiptir.

OASIS Tek islemli Stent Yerlestirme Sistemi (OA-E), 8,5 Fr ve 10 Fr boyutlarinda temin edilebilen bir
yerlestirme sistemidir. 318 cm ve 320 cm uzunlugunda bir kilavuz kateter bileseninden ve 293 cm ve
295 cm uzunlugunda bir itici kateter bileseninden olusur. Kilavuz kateter 4 radyopak isaret bandina
sahiptir.

Fusion OASIS Tek islemli Stent Yerlestirme Sistemi (FS-OA), 8,5 Fr ve 9 Fr boyutlarinda temin edilebilen bir
yerlestirme sistemidir. 195 cm uzunlugunda bir kilavuz kateter bileseninden ve 170 cm uzunlugunda bir
itici kateter bileseninden olusur. Kilavuz kateter, 1 radyopak isaret bandina sahiptir.

Performans Ozellikleri
Cihazin islevi ve temel 6zellikleri asagida agiklanmistir.
Kilavuz Kateter — Kilavuz kateterin islevi stenti amaglanan konumuna yonlendirmektir. Kilavuz kateterler
asagidaki ozelliklerden birini veya birkagini icerir:
Atravmatik ug - Kilavuz kateterin ucu, anatomide travma yaratmayacak sekilde tasarlanmistir.
Radyopaklik - Kilavuz kateter tiip malzemesi radyopaktir. Kilavuz kateterde ayrica, floroskopik
gor i daha fazla artiran isaret bantlari da bulunur.
Proksimal Tel Portu (PWP; Gobek) - Stilenin takilmasini ve ayrilmasini kolaylastirmak icin kullanilir
ve kilavuz telin uzun tel konfiglirasyonunda ¢ikmasini miimkdin kilar.
IDE Portu - IDE portu daha kisa kilavuz tel konfigiirasyonlariyla kullanimi mimkin kilar (yalnizca
FS-OA).
itici Kateter - itici kateterin islevi stenti dnceden konumlandinimis kilavuz tel ve kilavuz kateter iizerinden
amaclanan konumuna ilerletmek ve stent yerine yerlestirilirken stentin konumunu muhafaza etmektir.
Asagidaki ozelligi icerir:

« Proksimal Tanimlayici — Proksimal ucunda bir tanimlayici. Cihazda kullanilmasi gereken yonii

tanimlamak icin kullanilir.

Stile - “Kisa tel” konfigiirasyonunda (yalnizca FS-OA) kullanildiginda cihazin itilebilirligini iyilestirir.

Cihaz Uyumlulugu
Bu cihazlar asagidakilerle uyumludur:

« 3,2mm, 3,7 mm ve 4,2 mm aksesuar kanalina sahip endoskop (uygun aksesuar kanalinin segimi igin

etikete basvurun)

« 0,035 inch kilavuz tel (uygun kilavuz tel boyutunun segimi icin etikete basvurun)

« Konumlandirma kilifi (flep koruyucu)

« Endoskopik kapak/kilavuz tel kilitleme cihazi

« Cook Biliyer Stentler (bkz., Tablo 1)
Not: Fusion OASIS Yerlestirme Sistemi (FS-OA) CLSO ve CHBSO stent aileleriyle kullanilirken bunlar,
14 cm'yi asan stent boylariyla uyumlu degildir.
Not: Yerlestirme sistemleri, Tablo 1'de belirtilen stentlerle uyumludur; &r., FS-OA-10, 10 Fr stentle
uyumludur, FS-OA-8.5, 8,5 Fr stentle uyumludur.
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Tablo 1: OASIS™ ve Fusion® OASIS™ Tek islemli Stent Yerlestirme Sistemleri igin Uyumlu
Cook Biliyer Stentler

Cook Biliyer Stentler
" ot Cotton- Soehendra Cotton- | Cotton-Leung® | Plastik Biliyer
Gihiaz Ailesi ibregtse® '} Leung® Sof-Flex® Stent*
CHBSO 150 (Lo CLSO-SF PBS*
85Fr 85Fr 85Fr 85Fr
OASIS™ Yerlestirme Sistemi (OA) 10Fr 10Fr 10Fr X 10Fr
M5k 15k 15k M5k
m " N oL 85Fr 85F 85Fr 85Fr
OASIS™ Yerlestirme Sistemi (OA-E) 10F 10Fr 10Fr X 10F
Fusion® 0ASIS™ Yerlestirme Sistemi 8,5Fr 85Fr 85Fr 10F 8,5Fr
(FS-0A) 10Fr 10Fr 10Fr ! 10Fr

*Not: PBS cihazlari ABD de dahil olmak tizere tim pazarlarda mevcut degildir.
Diizen su sekildedir:
« “X"sembolii birlikte kullanim icin endike olmadigi anlamina gelir.
« Fr, French boyutunda stent capina karsilik gelir.
Hasta Popiilasyonlari
Bu cihazlar, biliyer stent yerlestiriimesi gereken yetiskin hastalarda kullanilabilir. Altta yatan patolojinin
niteligi gesitli hastalarda yaygindir, bu nedenle cihazlar ana safra kanali taslarinin neden oldugu safra

kanali obstriiksiyonu, malign biliyer obstriiksiyon ve benign veya malign strikttirleri olan hastalarda
endikedir.

Amagclanan Kullania

Bu iriin, ERCP tekniklerinde egitimli ve deneyimli hekimler tarafindan kullaniimak tizere tasarlanmustir.
Standart endoskopik stent yerlestirme teknikleri kullaniimahidir.

Viicut dokusuyla temas

Bu cihaz kullanim amaci bakimindan dokuyla temas etmektedir.

Caligma ilkeleri

Itici kateterin islevi stenti nceden konumlandiriimis kilavuz tel iizerinden amaglanan konumuna
ilerletmek ve stent yerine yerlestirilirken stentin konumunu muhafaza etmektir.

Kilavuz kateterin islevi stenti amaglanan konuma yénlendirmektir.

FS-OA, “uzun tel” veya “kisa tel” ERCP teknikleri icin kullanilabilir.

Uzun tel: Stile ¢ikarildiktan sonra FS-OA tel Gstii konfiglirasyonda kullanilabilir; boylece kilavuz tel,
proksimal tel portundan (PWP; gébek) ¢ikana kadar tam cihaz kilavuz tele yiiklenir.

Kisa tel: FS-OA bir IDE portu icerir. Kilavuz telin bu porttan amaglanan limeninden ¢ikmasini miimkiin
kilar ve kullanim sirasinda cihazin yalnizca distal kismi kilavuz tele y(klenir; boylece “kisa tel” ERCP teknigi
kolaylastiriimis olur. Stile, stent yerlestirilirken itilebilirligi iyilestirir.

KULLANIM AMACI

Bu cihaz, endoskopik biliyer stent yerlestirme icin kullanilir.

KULLANIM ENDIKASYONLARI

Ana safra kanali taslari, malign biliyer obstriiksiyon, benign veya malign striktirler ya da drenaj gerektiren
diger obstriikte biliyer durumlarin neden olabilecegi obstriikte kanallarda biliyer drenaja yonelik
endoskopik biliyer stent yerlestirme icin.

KLINiK FAYDALAR
Islevini biliyer stentin basariyla yerlestiriimesini kolaylastirarak yerine getirdiginden biliyer stent
introduserlerinin terapétik etkisi dolaylidir. introdiiserler, stent yerlestirme icin kaginilmazdir.
KONTRENDIKASYONLAR
« ERCP'ye 6zgui olanlar.
« Kilavuz telin/kilavuz kateterin/stentin obstriikte alandan gecememesi.
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UYARILAR

« Fusion OASIS Yerlestirme Sistemi nikel icerir ve nikele hassasiyeti olan bireylerde alerjik reaksiyonlara
neden olabilir.

« Bu tek kullanimlik cihaz tekrar kullanim igin tasarlanmamustir. Tekrar isleme alma, yeniden sterilize etme
ve/veya tekrar kullanma girisimleri, biyolojik veya kimyasal ajanlarla kontaminasyona ve/veya cihazin
mekanik bitiinltigliniin bozulmasina yol acabilir.

« Steril ambalajin biittinltgini gorsel olarak inceleyin. Steril ambalaj hasarliysa veya kullanmadan énce
yanhslikla agilirsa kullanmayin.

« Kivrilma, bukiilme ve kopmalara 6zellikle dikkat ederek gézle inceleyin. Cihazin diizgiin ¢calisma
durumunu engelleyebilecek anormal bir durum tespit edilirse kullanmayin. Litfen iade izni i¢in Cook
firmasini bilgilendirin.

ONLEMLER

« Kullanmadan 6nce uygun stent blytklugini belirlemek igin tam tanisal degerlendirilme
gerceklestirilmelidir.

« Bu cihaz icin gerekli minimum kanal biyiklGgu icin etikete bagvurun.

« Bu cihaz icin gereken uygun kilavuz tel biytikligi icin etikete bagvurun.

« Yalnizca Tablo 1'de 6zetlenen Cook pigtail disi biliyer stentlerle uyumludur.

« Bu cihaz, floroskopik izleme altinda kullanilmalidir.

« Stenti ilerletmek icin asir gl kullanmayin.

« Konumlandirma kilifi (stentle saglanir), endoskopun aksesuar kanalinda kullanilmak igin
tasarlanmamistir.

« Cihaz kullanimi igin sfinkterotomi gerekmez.

« Yerlestirilen bir stentin ek islemler denenirken yerinden oynamasi miimkunddir.

« Bu cihazi belirtilen kullanim amaci disinda bir amag icin kullanmayin.

« Cihazi kuru yerde saklayin.

« Bu cihazin kullanimi, egitimli bir saglik uzmant ile kisithdir.

« Bu Uriin, ERCP tekniklerinde egitimli ve deneyimli hekimler tarafindan kullanilmak tizere tasarlanmistir.

« Standart endoskopik stent yerlestirme teknikleri kullanilmalidir.

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 iligkili olanlar: nikele alerjik reaksiyon (yalnizca FS-OA) - ates « pankreas

kanali obstriiksiyonu « agri/rahatsizlik « stent migrasyonu « biliyer kanal veya duodenum travmasi.

SAGLANMA SEKLi

Bu cihazlar, soyularak agilan bir torbada Etilen Oksit (EO) ile sterilize edilmis bir sekilde saglanr.

CiHAZ HAZIRLIGI

. Herhangi bir cihazi yerlestirmeden 6nce endoskopun calisma kanalinin su veya su bazl bir lubrikan

ile lubrike edildiginden emin olun.

2. Cihazin ambalajindaki etikete bakarak, endoskopun cihazi kullanmak icin gerekli olan minimum kanal
boyutundan biiyiik veya buna esit bir kanal boyutuna sahip oldugundan emin olun.

3. Kullanmadan 6nce ambalaji gérsel olarak inceleyerek agilmadigini ve hasarsiz oldugunu dogrulayin.

4. Cihazlari kullanmadan 6nce uygunsuz calismaya neden olabilecek anormalliklere karsi gorsel olarak
inceleyin.

5. Endoskopik kapagi veya kilavuz tel kilitleme cihazini endoskopa takin.

6. Konumlandirma kilifiny, flepleri kapatmak icin stentin duodenal ucuna yiikleyin. Stent, duodenal
flepleri tamamen kapali ve kaplanmis olarak flep koruyucuya oturmalidir.

7. Kilavuz tel kilitleme cihazini/endoskopik kapagi su bazli bir lubrikanla lubrike edin.

8. istenen stenti ve konumlandirma kilifini introdiiserin ucuna énceden yiikleyin. Stentin biliyer kanalda

hedeflenen yerlestirme yoni icin stentin kullanma talimatina bagvurun.
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KULLANMA TALIMATI Sekiller
1. INTRA DUKTAL DEGISTIRME (IDE) PORTU VE ONCEDEN KONUMLANDIRILMIS KISA TEL
KULLANILIYORSA.
. Kisa teli Kilavuz Tel Kilitleme Cihazindan kilidini agarak ¢ikarin ve 6nceden yiiklenmis stent iceren
introduseri dnceden konumlandiriimis kilavuz tel tizerinden ilerletin; kilavuz telin, IDE portunda
kilavuz kateterden ¢iktigindan emin olun.
Cihazi endoskopun aksesuar kanalina yerlestirin ve kilavuz teli tekrar kilitleyin.
Elevator agikken cihazi, skoptan gikisi endoskopik olarak goriilene kadar ufak kademelerle ilerletin.
Not: Stentin 6n flepi, aksesuar kanalina girince, arka flep tamamen aksesuar kanalina girinceye
kadar konumlandirma kilifini arka flep tizerinde tutun. Konumlandirma kilifin, itici kateter tizerinden
kaydirarak, aksesuar kanalindan uzak tutun.
Cihazi ilgili salgi kanalina ilerletin.
Kilavuz kateter tizerindeki radyopak bandi/bantlari floroskopi altinda izleyin. Kilavuz kateterde yeterli
bir uzunluk obstriiksiyonun tizerindeyse, introduserde kilavuz ve itici kateter gébeklerini ayirin.
Not: Stent konumlandiriimadan 6nce kilavuz kateterde yeterli bir uzunluk obstriiksiyonun tizerinde
olmalidir.
Kilavuz kateterin konumunu muhafaza edin ve itici kateteri kullanarak stenti istenilen pozisyona
ilerletin.
Stentin istenilen sekilde yerlestirildigini floroskopi ve endoskopi yardimiyla onaylayin.
Kilavuz telin kilidini agip kilavuz tel kilitleme cihazindan ayirin.
Kilavuz tel, kilavuz kateteri IDE portundan ¢ikana kadar kilavuz teli geri ¢cekin. Not: IDE portundaki
radyopak bandi floroskopi altinda gériintileyin. Kilavuz telin radyopak distal ucu bandi gegince,
kilavuz tel limeninden ayrilma gorilecektir.
10. Ayrilan kilavuz teli ilerleterek duktal erisimi muhafaza edin.
11. Kilavuz teli tekrar kilavuz tel kilitleme cihazina kilitleyin.
12. itici kateteri kullanarak stent konumunu muhafaza ederken, kilavuz kateteri endoskop icine geri
cekin.
13. Stentin istenilen sekilde yerlestirildigini floroskopi ve endoskopi yardimiyla onaylayin.
14. Itici kateteri cikarin.
1. PROKSIMAL TEL PORTU (PWP) VE ONCEDEN KONUMLANDIRILMI$ UZUN KILAVUZ TEL
KULLANILIYORSA. (Bkz., Sekil 1 ve 2):
1. Gegerli durumda, stileyi ¢ikarin.
2. Onceden yiiklenmis stenti iceren introdiiseri, 5nceden konumlandirilmis kilavuz tel tizerinden
ve endoskopun aksesuar kanali igine, kilavuz telin proksimal ucu PWP'den ¢ikana kadar ilerletin.
Not: Gegerli durumda, kilavuz telin IDE portundan ¢ikmamasini saglayin.
“KIsIM I iCiNDE VERILEN 3-7. ADIMLARA BASVURUN, SONRA ASAGIDAKI 3. ADIMDAN DEVAM
EDIN:
3. Itici kateter ile stent konumunu muhafaza ederken, hem kilavuz kateteri hem de kilavuz teli geri cekip
cikarin.
4. Kilavuz kateter ve kilavuz tel gikarilinca stent pozisyonunu onaylayin.
5. Itici kateteri cikarin.
Bu stentler standart endoskopik teknikler kullanilarak ¢ikarilabilir.
CiHAZLARIN BERTARAFI
Bu cihaz, insan kékenli olasi enfeksiyéz maddelerle kontamine olmus olabilir ve kurumun kilavuz ilkeleri
uyarinca imha edilmek tizere sarmal haline getirilmelidir.
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HASTA DANISMANLIK BiLGILERi
Liitfen hastayi hastanin haberdar olmasi gereken ilgili kullanim kisitlamalari, uyarilar, 6nlemler,
kontrendikasyonlar ve alinmasi gereken tedbirler konusunda gerektikge bilgilendirin.

CiDDIi OLAY BILDIRIiMi
Cihazla ilgili olarak herhangi bir ciddi olay meydana gelirse bu olay Cook Medical‘a ve cihazin kullanildigi
tilkedeki yetkili makama bildirilmelidir.
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EN A symbol glossary can be found at cookmedical.c bol-gl y « BG Peunnk

Ha CMMBONUTE MOXe fa ce Ha cook lical.com/symbol-gl y « CS Glosai
znacek nal na cookmedical.com/symbol-gl y DA Der findes en
symbolforklaring pa cook al.com/symbol-gl y + DE Eine Symboll d
finden Sie auf cookmedical.com/symbol-gl. 'y « EL Mniopgsite va Bpsite éva
YA ap1 TV GUUBOAwWV oTN SV 1 kmedical.com/symbol-gl 'y +ESEn
kmedical.ce ymbol-glossary puede c Itarse un glosario de simbolos «
ET Siimbolite sonastik on esi d aadressil cookmedical.com/symbol-gl y « FR Pour
ungl ire des symboles, Iter le site Web cookmedical.com/symbol-gl ye
HR Poj ik simbola d. je na cookmedical.com/symbol-glossary « HU A
imbélumok kmedical.com/symbol-glossary weboldalon talalhaté «
IT Un glossario dei ibile all'indirizzo ' dical ymbol-gl ye
LT Simboliy Zody je cookmedical.com/symbol-glossary «
LV Simbolu vardnica ir pieejama timek|a vietné cook lical.com/symbol-gl ye
NL Een verklarende lijst met symbolen is te vinden op cookmedical.com/symbol-gl ye
NO En symbolforklaring finnes pa cookmedical.com/symbol-gl y « PL St ik
symboli mozna znalez¢ pod adi kmedical.com/symbol-gl 'y « PT Existe
um glossario de simbolos em I dical.com/symbol-gl y « RO Se poate
accesa un glosar de simboluri la cookmedical.c bol-gl y « SK Slovnik
ymbolov je deny na adrese cookmedical.com/: bol-gl. y « SL Slovaréek
imbol. jdete na cookmedical.com/symbol-gl y » SR Re¢nik simbola se
moze naci na cookmedical.com/symbol-gl y + SV En symbolordlista finns pa

cook dical.com/symbol-gl y « TR Sembol sozliigiine ical.c y ] y
adresinden ulasilabilir

EN Minimum accessory channel « BG MuHimaneH KaHan 3a AOMbAHNUTENHN

npuHagnexHocty « CS Minimalni akcesorni kanal « DA Minimumstilbeherskanal

DE MindestgroBe des Arbeitskanals « EL EAaxioTo kavét epyaaiag « ES Canal de accesorios
st 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

acessorio 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

T =\ ENWire guide size - BG Pasmep Ha Tenenus soaau - CS Velikost vodiciho dratu «

DA Kateterlederstorrelse « DE GroRe des Fiihrungsdrahts « EL MéyeBog ouppativou
08nyou « ES Tamaiio de la guia « ET Juhtetraadi suurus « FR Taille du guide « HR Veli¢ina

&/ ice vodilice - HU Vezet8drot mérete « IT Dimensioni della guida « LT Vielinio kreipiklio
dydis - LV Vaditajstigas izmérs « NL Maat voerdraad - NO Ledevaiersterrelse « PL Rozmiar
prowadnika « PT Tamanho do fio guia « RO Dimensiunea firului de ghidaj - SK Velkost
vodiaceho drétu - SL Velikost Zi¢nega vodila « SR Veli¢ina Zice vodica « SV Storlek pa ledare «
TR Kilavuz tel boyutu

EN Medical device « BG MegunuuHcko nsgenve « CS Zdravotnicky prostiedek « DA Medicinsk
M D udstyr « DE Medizinprodukt « EL latpotexvoloyikd mpoiov « ES Producto sanitario «

ET Meditsiiniseade « FR Dispositif médical « HR Medicinski proizvod « HU Orvostechnikai
eszkoz « IT Dispositivo medico « LT Medicinos priemoné « LV Mediciniska ierice
NL Medisch hulpmiddel « NO Medisinsk utstyr « PL Wyréb medyczny « PT Dispositivo
médico « RO Dispozitiv medical « SK Zdravotnicka pomécka « SL Medicinski pripomocek «
SR Medicinsko sredstvo « SV Medicinteknisk produkt « TR Tibbi cihaz
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EN Do not use if package is damaged and consult instructions for use « BG [la He ce
M3NON3Ba, aKo OMakoBKaTa e noBpefeHa 1 fa ce Hanpasu KOHCYNTaLUA C UHCTPyKUuuTe
3a ynotpe6a - CS Nepouzivejte, pokud je obal poskozeny, a prostudujte si ndvod

k pouziti « DA Brug ikke, hvis emballagen er beskadiget. Se brugsanvisningen « DE Nicht
verwenden, wenn die Verpackung beschadigt ist, und Gebrauchsanweisung beachten «
EL Mn xpnotporoleite dv n cuokevacia xet UMOOTEL {NUIA KAl CUUPBOUAEVTEITE TIG
odnyieg xpriong « ES No utilizar si el envase esté danado y consultar las instrucciones

de uso « ET Arge kasutage kahjustatud pakendi korral ja tutvuge kasutusjuhendiga

FR Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé et consulter le mode d’emploi

HR Nemojte upotrebljavati ako je ambalaza ostecena te procitajte upute za uporabu «
HU Ne hasznalja, ha a csomagolas sérdilt, és olvassa el a hasznalati utasitast « IT Non
usare se la confezione & danneggiata e consultare le istruzioni per 'uso « LT Nenaudoti,
jei pakuoté pazeista, ir ziaréti naudojimo instrukcija « LV Nelietot, ja iepakojums ir bojats,
un skatit lietoanas instrukciju « NL Niet gebruiken als de verpakking is beschadigd en
raadpleeg de gebruiksaanwijzing « NO Skal ikke brukes dersom pakningen er skadet;

se bruksanvisningen « PL Nie uzywac, jezeli opakowanie zostato uszkodzone; sprawdzi¢
w instrukcji uzycia « PT Nao utilizar caso a embalagem esteja danificada e consultar as
instrugdes de utilizacdo « RO A nu se utiliza dacd ambalajul este deteriorat si a se consulta
instructiunile de utilizare - SK Ak je balenie poskodené, nepouzivajte a precitajte si navod
na poutzitie - SL Ce je embalaza poskodovana, pripomocka ne uporabite, glejte navodila
za uporabo « SR Nemojte koristiti ako je pakovanje osteceno i pogledajte uputstvo za
upotrebu « SV Far inte anvandas om férpackningen ar skadad, las bruksanvisningen «

TR Ambalaj hasarliysa kullanmayin ve kullanma talimatina bagvurun

EN Single sterile barrier system « BG EguHuuHa ctepunHa 6apvepHa cucrema

CS Systém jednoduché sterilni bariéry « DA Enkelt sterilt barrieresystem « DE Einfaches
Sterilbarrieresystem « EL Movo cUoTtnpa @paypou anooteipwong « ES Sistema de barrera
estéril individual - ET Uhekordne steriilne kaitsemeetod « FR Systéme de barriére stérile
simple « HR Sustav jednostruke sterilne barijere « HU Egyszeres sterilgat-rendszer «

IT Sistema a barriera sterile singola « LT Viengubo sterilaus barjero sistema « LV Vienas
sterilas barjeras sistéma « NL Systeem met enkele steriele barriére « NO System med én
steril barriere « PL System pojedynczej bariery sterylnej « PT Sistema de barreira tinica
estéril « RO Sistem de bariera sterild unica - SK Systém jednej sterilnej bariéry « SL Enojni
sterilni pregradni sistem « SR Sistem jednostruke sterilne barijere « SV System med en steril
barridr « TR Tekli steril bariyer sistemi

Australian Sponsor

EN Australian sponsor « BG Bb3noxuTen 3a Asctpanus « CS Australsky zadavatel «

DA Australsk sponsor « DE Australischer Sponsor « EL Xopnyog yia tnv Auotpahia

ES Patrocinador australiano « ET Austraalia sponsor « FR Partenaire australien «

HR Australski narucitelj - HU Ausztraliai partner « IT Sponsor australiano « LT Australijos
uzsakovas « LV Australijas sponsors « NL Australische opdrachtgever « NO Australsk
sponsor « PL Sponsor australijski « PT Promotor australiano « RO Sponsor australian «
SK Zadavatel z Australie « SL Avstralski sponzor « SR Australijski sponzor « SV Australisk
sponsor « TR Avustralya sponsoru
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Australian Sponsor

William A. Cook Australia Pty Ltd
95 Brandl St

Eight Mile Plains QLD 4113
Australia

]

COOK IRELAND LTD.
O’Halloran Road

National Technology Park
Limerick, Ireland

cookmedical.com
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