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Figure 1: Compass BDS® Stent.
Qurypa 1: Crent Compass BDS®.
Obrazek 1: Stent Compass BDS®.
Figur 1: Compass BDS® stent.
Abbildung 1: Compass BDS® Stent.
Ewkova 1: EvdompooBeon Compass BDS®.
Figura 1: Stent Compass BDS®.

Joonis 1. Stent Compass BDS®.

Figure 1 : Endoprothése Compass BDS®.
Slika 1: Stent Compass BDS®.

1. dbra: Compass BDS® sztent.

Figura 1. Stent Compass BDS®.

1 paveikslas.,,Compass BDS®” stentas.
1. attéls. Compass BDS® stents.
Afbeelding 1: Compass BDS®-stent.
Figur 1: Compass BDS® stent.
Rysunek 1: Stent Compass BDS®.
Figura 1: Stent Compass BDS®.

Figura 1: Stent Compass BDS®.
PucyHok 1: Crent Compass BDS®.
Obréazok ¢. 1: Stent Compass BDS®.
Slika 1: Stent Compass BDS®.

Slika 1:,Compass BDS®” stent.

Figur 1: Compass BDS® stent.

Sekil 1: Compass BDS® Stent.
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Figure 2: Pigtail straightener.

Durypa 2: KopeKTop Ha U3BMBKM.

Obrazek 2: Napfimovac pigtailu.

Figur 2: Grisehaleudretter.

Abbildung 2: Pigtail-Strecker.

Eikova 2: EuBelaoTr|¢ omelpogldolg dkpou.
Figura 2: Enderezador de pigtails.

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

Slika 2: Uredaj za izravnavanje zavojnice.

2. 4bra: Pigtail-kiegyenesitd.

Figura 2. Raddrizzatore di pigtail.

2 paveikslas. Riesto galiuko tiesinimo jtaisas.

2. attéls. Saritinato galu iztaisnotajs.

Afbeelding 2: Pigtail straightener.

Figur 2: Retteenhet for pigtail.

Rysunek 2: Element prostujacy koricowke pigtail.
Figura 2: Endireitador de espirais.

Figura 2: Dispozitiv de indreptare a regiunii pigtail.
PricyHOK 2: BbinpAMUTENb «CBUHOTO XBOCTa».
Obrézok €. 2: Spirdlovy vyrovnavac.

Slika 2: Poravnalo zavitih koncev.

Slika 2:,Pigtail” ispravljac.

Figur 2: Pigtailutratare.

Sekil 2: Pigtail duizlestirici.




COMPASS BDS® STENT

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

DEVICE DESCRIPTION
The Compass BDS® Stent (CBBSO) is a biliary stent which includes double pigtails with double
radiopaque marker bands and is supplied as stent (with pigtail straightener) only.
Performance Characteristics
The function and key features of these components are described below:
The stents are available in 7 Fr diameter and are offered in lengths of 5, 10, and 15 cm. Compass BDS
stents have the following features:
« Atraumatic tip - The ends of the stent are designed to be atraumatic to the anatomy.
« Sideports — Aid drainage.
« Anti-migration features — Aim to help maintain the position of the stent once it is placed by
providing mechanical interference with the anatomy.
« Radiopacity - The stent materials are radiopaque to facilitate visibility under fluoroscopy. The stent
also contains marker bands to further enhance its fluoroscopic visibility.
« Bidirectional stent ends — The stent ends are bidirectional, and the stent can be loaded on the wire
from either end.
Pigtail straightener — This is a tube used to straighten the pigtail to aid in the introduction of the wire
guide.
Device Compatibility
Compass BDS Stents are compatible with the following:
« Endoscope with 3.2 mm accessory channel
+ 0.035" wire guide
« Endoscopic cap or wire guide locking device
- Stent retriever or forceps
« Contrast media
« Sterile water or saline
« Standard Luer syringe
« Water-soluble lubricant
« Recommended for use with Cook stent introducers PC-7, PC-7E, and FS-PC-7.
Qualitative and Quantitative Information
The materials for the stent implant are outlined in Table 1.
Table 1: Stent Implant Materials

Product Qualitative Information Quantitative Information
Device Material Weight (g)
Ethylene—cViny: Acetate (EVA) Stent Upto 093
Compass BDS Stent (CBBSO) Opolymer
Tantalum Marker bands Upt00.051

Patient Population

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



Contact with Body Tissue

This device is tissue contacting in line with intended use.

Operating Principles

The Compass BDS biliary stent operates by providing a lumen through which biliary fluid can drain.
The stent has an anti-migration feature which provides mechanical interference with the anatomy

to help maintain the position of the stent. The stent is radiopaque to facilitate visibility under
fluoroscopy. Sideport(s) on the stent aid drainage by providing additional openings for fluid flow. The
double pigtail bidirectional stent tip design allows the stent to be introduced from either side. The
biliary stent is placed using a pushing catheter which operates by pushing the stent into place along
a pre-positioned wire guide. The pigtail straightener operates by providing a lumen through which
the stent can be inserted thus straightening the pigtail to aid in the introduction over the wire guide.

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

INDICATIONS FOR USE

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

CLINICAL BENEFITS
Drainage of the biliary duct.

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

WARNINGS

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

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

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

« The Compass BDS biliary stent is intended for up to a maximum of 3 months indwell.

PRECAUTIONS

« A complete diagnostic evaluation of the patient prior to use to determine the proper stent size
should be carried out.

« The stent must be placed under fluoroscopic monitoring.

« The pigtail straightener is not intended for use in the accessory channel of the endoscope.

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

« Do not use excessive force to advance the stent.

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

« Select the Cook stent introducer system in the appropriate French size.

« Sphincterotomy is not necessary for device placement.

« 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.
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MRI SAFETY INFORMATION
This symbol means the stent is MR Conditional.
Non-clinical testing has demonstrated that the Compass BDS Stents are MR conditional.
A patient with these devices can be safely scanned in an MR system meeting the
following conditions. Failure to follow these conditions may result in injury to the
patient.
- Static magnetic field: 1.5Tor3T
« Maximum spatial field gradient: 3000 gauss/cm (30 T/m)
« RF excitation: circularly polarized (CP)
« RF transmit coil type: whole body transmit coil, head RF transmit-receive coil
+ Maximum whole body specific absorption rate (SAR): 4.0 W/kg (first level operating mode)
« Limits on scan duration: 4.0 W/kg whole body average SAR for 60 minutes of continuous RF
(a sequence or back-to-back series/scan without breaks)
« MR image artifact: the presence of this implant may produce an image artifact of 7 mm.
Note: If information about a specific parameter is not included, there are no conditions associated
with that parameter.
For US Patients Only:
It is recommended that patients register the conditions under which the implant can safely be
scanned with the MedicAlert Foundation (www.medicalert.org) or an equivalent organization.

POTENTIAL ADVERSE EVENTS

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

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

HOW SUPPLIED

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

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

DEVICE PREPARATION

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

2. 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.

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

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

INSTRUCTIONS FOR USE

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

2. Use the pigtail straightener to straighten the pigtail.

3. Introduce the stent and the pigtail straightener onto the pre-positioned wire guide until the
straightener reaches the second curl.

4. Advance the pushing catheter over the wire guide to advance the pigtail stent into the accessory
channel.

5. As the pushing catheter advances the stent completely into the accessory channel, slide the
pigtail straightener back over the pushing catheter until it reaches the end of the catheter,
keeping it clear of the accessory channel.

6. Advance the pushing catheter in small increments until the stent is in the desired position.

7. Fluoroscopically and endoscopically confirm the desired stent position.
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8. After confirming the stent position, gently remove the wire guide from the endoscope while
maintaining the position of the stent with the pushing catheter.
9. Gently remove the pushing catheter from the accessory channel.
10. These stents may be removed under standard endoscopic techniques.

DISPOSAL OF DEVICES
This device may be contaminated with potentially infectious substances of human origin and should
be disposed in accordance with institutional guidelines.

PATIENT COUNSELLING INFORMATION

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

When available, the EUDAMED website (https://ec.europa.eu/tools/eudamed), along with the BUDI
for this product (0827002CIRL202007013010B6), can be used to locate the Summary of Safety and
Clinical Performance (SSCP) for this product.

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

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

BbJIFTAPCKU

CTEHT COMPASS BDS®

BHUMAHME: O T8O Ha CALL Hanara orp. TOBa Aa
ce npogasa camo OT WK NO nNpeanucaHne Ha nekap (VI’WI C ').
OMUCAHWE HA U3JEJIUETO

Crentst Compass BDS® (CBBSO) e 6unuapeH CTeHT, KOMTO BKIIIOYBA /1Ba U3BMTW Kpas ¢ opma Ha
CBUHCKa onaluKka (pigtail) ¢ 4BOVIHM NEHTU C PEHTIeH MONOXNTENEH MapKep, 1 ce JOCTaBA CamMo KaTo
CTEHT (C KOPEeKTOp Ha U3BMBKN).

Pa6oTHU XapaKTepnCcTUKN

DyHKUMATA N OCHOBHUTE XapaKTEPUCTUKI Ha Te31 KOMMOHEHTU Ca ONCaHu No-Aony:

CreHTOBETE Ce npefnarat ¢ AuameTsp 7 Fr v gbmxuHu o1 5, 10 1 15 cm. CteHToBeTe Compass BDS
UMaT CneaH1Te XapaKTepUCTUKIA:

+ ATpaBMaTiyeH BPbX — KpaulyaTa Ha CTeHTa Ca NpoeKTMpaHi Aa 6baT aTpaBMaTUYHI 3a aHaTOMMATA.

« CTpaHNyYHYN OTBOPU - CrIOMarart 3a ApeHaa.

« OYHKLMM NPOTVB MUrPaLMA — NPeHa3HaueHn a NoAAbPKaT NO3ULMATa Ha CTEHTa, Cef KaTo
6be nocTaBeH, KaTo OCUrypABAT MEXaHUYHa HamMeca B aHaToMUATa.

« PEeHTreHOKOHTPaCTHOCT — MaTepuaninTe Ha CTeHTa Ca PEHTTEHOKOHTPACTHY, 3a Aia YNeCHAT
BUAVMOCTTa Npy Gryopockonua. CTEHTHT ChAbPXKa U MapKepHU NIEHTU 3a JOMbIHUTENHO
nopo6pABaHe Ha HeroaTa ¢p/lyOPOCKOMNCKa BUAUMOCT.

« [IByNnocoyuHu Kpauiia Ha CTeHTa — KpaullaTa Ha CTeHTa Ca [1BYNOCOUHM 1 CTEHTBT MOXe Aia ce
3apequ Ha Bojaya 1 OT ABaTa Kpas.

KopeKTop Ha U3BMBKM — TOBa e TPb6UUKa 3a KOpUrMpaHe Ha 13BMBKaTa, 3a f1a CNOMOTHe 3a
BbBEX/aHETO Ha TeNleHns BoAau.

CbBMeCTUMOCT Ha n3penueTo

Crentosete Compass BDS ca CbBMeCTUMI CbC CeiHUTE U3Aenua:

« EHfloCKON € KaHan 3a JOMbAHUTENHU NPUHAANEXHOCTM 3,2 mm

« TeneH Bogay 0,035 inch

« EHpoCKOMCKa Kanayka 1nm yCTpoiicTBo 3a 61oKnpaHe Ha TeneHua Boaay



« CTeHT peTpuBbp nu popuenc

« KoHTpacTtHu cpeacTBa

« CrepunHa Bofa unn $p13nonormyeH pasrsop

« CraHpapTHa CNpVHLIOBKa C lyep HaKpaiHuK

« BogopastBopum nyGpuKaHT

« MpenopbyaHa ynotpeba ¢ BbBeX[aLLMTe YCTPOICTBa 3a cTeHT Ha Cook PC-7, PC-7E n FS-PC-7.
WHdopmauua 3a KauecTBo 1 KONMYECTBO
MartepuanuTe 3a CTeHTa 3a UMNNIaHTPaHe ca onvcaHy B Tabnuua 1.
Ta6nuua 1: MaTepuanu B CTeHTa 3a UMNNaHTMpPaHe

n T Wudopmauus 3a kauecTBoTo Ha Konuyecreena undopmauna
pony! MmatepuanuTe Ha UspenneTo Terno (g)
Cononumep Ha ew‘\eu— Crewt 10093
Crent Compass BDS (CBBSO0) BuHun auetar (EVA)
Tautan Mapkephu nextit [0 0,051

MNaymeHTcka nonynauus

Bb3pacTH NaLmeHTy, HyXaaewn ce oT 6UnnapHoO CTeHTUpaHe 3a 06cTpykumsA. ECTecTBOTO Ha
noanexatiata natoforvsa e AOMUHNPaLla Npy pasfiMyHNTe NaLMeHTV, 3aToBa U3[eNnATa ca NoKasaHn
3a nauneHTn ¢ 6unnapHa o6CTPYKLMA, NPUUMHEHA OT KaMbH B OBLINA XITbYEH KaHan, 3710KayecTBeHa
6unnapHa o6CTPYKLWA 1 JO6POKaUeCTBEHM MW 3/I0KaUEeCTBEHN CTPUKTYPN.

KOHTaKT ¢ TenecHmn TbKaHu

M3enmneTo e B KOHTaKT C ThbKaHN B CbOTBETCTBE C MpeHa3HaueHneTo.

MpuHunnu Ha pa6oTa

Bunnaphuat creHt Compass BDS GyHKLMOHMPa, KaTo ocurypsaBa lyMeH, Npes KOWTo MoXe Aa ce
OTTNYa 6UNNapHa TeUHOCT. CTEHTHT Ma GYHKLINA MPOTUB MUrpaLinis, KOATO OCUTypsBa MeXaHYHa
Hameca B aHaTOMWATa, 3a f1a NOAAbPKa NO3ULNATA Ha CTeHTa. CTEHTHT @ PeHTTeHOKOHTPACTEH 3a
YNnecHeHwe Ha BUAMMOCTTa nog dnyopockon. CTpaHUYHNAT(Te) 0TBOP(1) Ha CTeHTa noanomarat
[ipeHaxa, KaTo OCUrypPABAT AOMbHUTENHI OTBOPY 3a MOTOKA Ha TEYHOCTTa. [IN3aitHbT Ha
[NIBYNOCOYHMA BPbX Ha CTeHTa C 13BMBKY C OpMa Ha CBMHCKa onaliKa (pigtail) no3sonssa Ha cTeHTa
[1a ce BbBe/ie OT BCAKA CTPaHa. BUnnapHNAT CTEHT ce nocTasa upes 13byTBaly KaTeTbp, KOMTO paboTu
upes n3byTBaHe Ha CTeHTa Ha MACTO MO NPOTEXeHVe Ha NpefBapUTENIHO NO3ULIOHNPaH TefleH Boaay.
KOpeKTopbT Ha N3BMBKM AENCTBA, KaTo NPeoCTaBA lyMeH, Npe3 KOMTO CTEHTHT MOXe /a Ce BbBefje

V1 Taka la Kopuripa U3BMBKaTa, 3a la NOAMNOMOrHE BKapBaHETO MO TeNeHNs Bofay.

NPEAHA3HAYEHUE
ToBa U3genve ce M3N0ON3Ba 3a iPEHMPaHe Ha 3anyLeHy buirapHu NbTULa.

MOKA3AHMA 3A YNOTPEBA

MocTaBAHe Ha @HAOCKONCKM GUAVapeH CTEHT 3a GUNMapeH ApeHaX Ha 3anyLeH XTbYHN KaHanu,
KOETO MOXe /1 @ MPUYNHEHO OT KaMbHU B 06LLMA XN bUeH KaHal, 3f0KayecTBeHa bunnapHa
06CTPYKLMSA, LOBPOKAYECTBEHU UM 3/I0KaYECTBEHU CTPUKTYPY U APYTY CbCTOAHNA Ha GunnapHa
06CTPYKUMA, U3NCKBALLN APEHaX.

KNUHNYHU non3n
JipeHvpaHe Ha XIbUHNA KaHarl.

NPOTUBOMOKA3AHUA

lMpoTnBonoKasaHNATa, KOUTO Ca CneLndUYHM 3a eHA0CKONCKaTa peTporpajHa
XxonaHrvonaxkpearorpadusa (EPXM).
HeBb3MOXHOCT 3a NpekapBaHe Ha TeNeH Bofiay W/unu CTEHT Npe3 MACTOTO Ha 06CTPyKUMATa.



MPEAYNPEXAEHNA

« ToBa u3aenvie 3a ejHoKpaTHa ynotpe6a He e NPOEKTUPaHO 3a NOBTOPHO 13Non3BaHe. OnuTuTe
3a NoBTOpHa 06paboTKa, CTepunmsauyma n/vnu ynotpeba morar Aa fOBeAaT 4O KOHTaMUHALMA
C BUONOTUYHI AW XUMUYHI areHTV W/ murpauyma n/vnn HapylaBaHe Ha MexaHn4yHaTa uAanocT
Ha usgenueto.
BusyanHo nposepeTe LieNoCTTa Ha CTepuiHaTa onakoBka. He nsnonssarite, ako ctepunHata
OnakoBKa e nosBpefeHa nin HenpegHaMepeHo e OTBOpeHa npean yl'lOTpEﬁaA
lMpoBepeTe BU3yanHo 13A€NMETO, KaTo 06bPHETE CrelLnanHo BHIMaHMe 3a Hannume Ha
nperbBaHnA, OrbBaHUA 1 CHyNBaHWA. He VI3I'IO}13BaI7ITe, AKO Ce OTKpune aHOManus, KOATo 61
HapyLMNa HOPMANHOTO PaGOTHO CbCTORAHME. 3a [la NONyuYTe PaspelleHVe 3a BPbLUaHe, MONA,
ysefiomete Cook.

« BunuapHuat creHT Compass BDS e npepjHasHaueH 3a MakcmyM 3 MeceLia NPecTon B opraHn3ma.

MPEANA3HU MEPKN

« TpA6Ba fa ce U3BbPLUN MbJIHA ANArHOCTNYHA OLIEHKa Ha NauveHTa npeaw ynotpeba, 3a ce
onpefieny NPaBUIHUA PasMep Ha CTeHTa.

« CTeHTBT TPAGBA 12 Ce NOCTaBK nog; GyopOCKONCKo HabniofeHwe.

. KopeKTopr Ha M3BMBKW He € Npe[jHa3HayeH 3a N3non3BaHe B KaHana 3a AONBbAHUTENTHN
NPVUHAANEXHOCTU Ha EHAOCKOMA.

« TpAbBa fla ce BHMMaBa, KOraTo Ce U3NpaBAT N3BMBKUTE C popma Ha CBMHCKa onaluka (pigtail), 3a aa
ce usberHe nperbBaHe Uan cCyynBaHe Ha CTeHTa.

« He n3nonsgaiite NnpekoMepHo ycunvie, 3a Aa NPUABMXKIATE CTEHTa Hanpep.

. I'Ipenop'bqea Ce nepuoanyHa oueHKa Ha U3iennMeTo No Bpeme Ha nepuoja Ha I'IpeCTOI;I
B OpraHu3ma.

« N3bepeTe cnuctemata Ha Cook 3a BbBEXAaHE Ha CTEHT ¢ nogxoaaLy no French pasmep.

+ 3a nocraesHe Ha n3genneTto He e HEO6XO,CWIMH C¢VIHKT€pOTOMIAﬂ.

+ Bb3MOHO e pa3mecTBaHe Ha MOCTaBeH CTEHT MPU OMUT 3a AOMbHUTESNHM NPOLeAYPU.

« He n3nonssaiite ToBa U3fenve 3a Len, pasinyHa oT NOCOYEHOTO NpeaHasHaueHve.

. MSAEJ‘IVIETO Tpﬂ6Ba Aa ce CbXpaHABa Ha CyX0 MACTO.

« ToBa U3genve Moxe Aa Ce N3Mos3Ba caMo OT 06yUYeH MeAVLIMHCKI CNeLmnanicT.

« MpopyKTBT € NpeaHasHayeH 3a ynotpeba oT nekapu, KOUTO ca 0byUYeHM 1 MAT OMUT B TEXHUKUTE
3a EPXI.

NHO®OPMALNA 3A BE3OMACHOCT MPU YNOTPEBA C AMP
Tosun cumson 03Ha4aBa, Ye CTeHTHT € CbBMeCTUM C MP cpepa npun onpepeneHn
ycnosus.
HeknuHnyHoTO M3nNnTBaHe Nokassa, ye cTeHToBeTe Compass BDS ca cbBmectummn ¢ MP
cpeaa npy onpeaeneHn ycnosusa.
MaumeHT c Tak1Ba 13aenua Moxe fa 6bae ckaHnpaH 6e3onacHo B cuctema 3a MP,
OTroBapsAla Ha cnegHuTe ycnosusa. Hecna3saHeTo Ha Te3un ycnosuna Moxe aa goseae Ao
HapaHsABaHe Ha NauueHTa.
« CratyHo marHuTHO none: 1,5Tunn 3T
« MarHuTHO none ¢ MakcMmasneH NpocTpaHCcTBeH rpagueHT: 3000 gauss/cm (30 T/m)
« PY Bb36YyxKAaHe: Kpbroso nonapusnpaxo (CP)
« Tun PY npepaBatenHa cnvpana: npeAasaTte/iHa cnvipana 3a uano tano, P4 npuemo-npenasatenHa
cnupana 3a raea
« MakcumanHa cneumduyHa ckopocT Ha abcopbums 3a uano Tano (SAR): 4,0 W/kg (pexxum Ha paboTa
OT NbPBO HUBO)
« OrpaHunyeHna 3a NPOAB/IKUTENHOCTTa Ha CKaHupaHe: 4,0 W/kg cpefiHa SAR 3a uano Tano 3a
60 MUHYTU HENpeKbCHaTa pagnoyectora (I'IOC"IEAOBBTEI'IHOCT wnun nocneaosatesiHa cepmﬂ/cKaHmpaHe
6e3 npekbCBaHWA)



« ApTedakt B MP 1306paxeHneTo: NPUCbCTBUETO Ha TO3M UMMIAHT MOXe Aa fafe apTedakT
B M306paxeHneTo or 7 mm.
3a6enexka: AKo MHGOPMaLMATa 33 KOHKPETEH NapaMeTbp He e BK/loueHa, HAMa YCIIoBus,
CBbP3aHK C TO3M NapameTbp.
Camo 3a naymenTn B CALL:
MpenopbyBa ce NaUeHTUTe f1a PErncTPUPaT yCNoBrATa, NPY KOUTO MMAAHTLT MoXe fa Gbae
cKaHupaH 6e3onacHo, B MedicAlert Foundation (www.medicalert.org) unu ekBuBaneHTHa opraHu3auma.

MOTEHUWAJIHU HEXKEJTAHU CbBUTUA

Te3w, cBbp3anHu ¢ EPXT: anepruyHa peakuns KbM KOHTPACT UM MeAMKaMEHT « acn1pauus » CbpaeyHa
apUTMUA WK CbPAieYeH apecT « XONMAHTUT « KPbBOW3/UB + XUMOTOHUA + MHMEKLMA + YepHOAPOGEH
abcuec - naHKpeaTuT « Neppopauya « NOTUCKaHe UAN CNMpaHe Ha AVNILAHETO « Cencuc.

Te3u, CBbP3aHN C NOCTAaBAHETO Ha GUANAPeH CTEHT: NOBULLIEHa TeMnepaTypa « 06CTPYKUMA Ha
naHKpeacHuA KaHan - 60nka/AnckoMpopT « MUrpaLmMaA Ha CTeHTa « OK/y31MA Ha CTEHTa « TpaBMa Ha
6UnnMapHNA KaHan un BaHafAeceTonpbCTHIKA.

KAK CE JOCTABA

Te3n n3nenua ce JOCTaBA CTePUIN3NPAHO C eTureHoB okcna (EO) B Topbunuka, KoaTo ce oTBapa

upes obensaHe.

Tosa U3fenve e NpUAPYEHO C KapTa 3a MMNNaHTa, KOATO TPAGBa A1a Ce Aajle Ha NaLveHTa, ciej KaTto
Ce MOMb/IHN OT MeANLIVHCKNA CeLuanucT.

NoAroToBKA HA U3AENTMETO

. Mpeav BbBEXAAHETO Ha KaKBUTO 1 1a 610 U3AeNnA Ce yBepeTe, e PabOTHUAT KaHan Ha
€HAO0CKOoNa € CMasaH C Boa unn ny6p|/|KaH'r Ha BOAHa OCHOBa.

Mo30BaBailky ce Ha eTUKeTa Ha ONaKOBKaTa Ha U3ENNETO, yBepeTe Ce, Ye eHAOCKOMbT UMa
pa3smep Ha KaHana, No-rosiAmM uiu paBeH Ha MUHUManHUA pasMep Ha KaHana, HeOﬁXOAI/IM 3a
pabota Ha usgenuero.

. Mpeav ynotpe6a nposepeTe BU3yasHO ONakoBKaTa, 3a Aja NOTBbPAWTE, Ye He € OTBOPeHa

v yBpeaeHa.

Mpeau fa usnonssate nsaenveTo(aTa), NposepeTe ro/ru BI3yanHo 3a aHOManni, KOUTO Morat Aa
[loBeAaT Ao HenpaBuIHO GpyHKLUVMOHUpPaHe.

WHCTPYKUWUW 3A YNIOTPEBA

. MpuKpeneTe eHAOCKONCKa Kanayka Uan yCTPOMCTBO 3a 6/oKMpaHe Ha TefleHns Bofay

KbM eH[joCKona.

M3non3saiite KOPEKTOPa Ha U3BMBKM 3a U3NpaBsAHe Ha U3BUTUTE Kpauiia C OpMa Ha CBUHCKa
onatuka (pigtail).

BbBeyjeTe CTeHTa 1 KOPEKTOPa Ha U3BMBKYM BbPXY NPeABapUTeNIHO NO3NLIMOHUPaH TeNeH Boday,
[I0KaTO KOPEKTOPBT Ha U3BMBKY JOCTUTHE BTOpaTa U3BMBKa.

MpugsuxeTe Hanpepa M36yTBalUMA KaTeTbp Hajj TeNeHNA BoAaY, 3a 1a NPUABMKNTE Hanpep
CTeHTa C N3BUTM Kpanila ¢ opMa Ha CBMHCKa onaluKa (pigtail) B kaHana 3a AONbAHUTENHN
NPUHANEXHOCTU.

KoraTto 136y TBalinAT KaTeTbp NPUABMMXI HAMbIHO CTEHTa HaNpes B KaHana 3a A0MbHUTENHN
NPUHAANEXHOCTY, NTb3HETE Ha3a/ KOPEKTOPa 3a U3BMBKM Haj U3bYTBALMA KAaTeTbp, AOKATO
NOCTUTHE Kpas Ha KaTeTbpa, KaTo He ro Jonmpare /10 KaHana 3a A0MbHUTENHN NPUHAANEXKHOCTU.
MpuasuxBalite Hanpep 13byTBaLMA KaTeTbP Ha ManKK CTHMKM, JOKATO CTEHTBLT 3aCTaHe

B enaHara nosuuus.

DnyopoCKONCKYN 1 €HAO0CKOMNCKM NOTBbp/ieTe XefaHaTa No3nLMA Ha CTeHTa.

Cnep KaTo NOTBbPAMTE MO3NLMATA Ha CTEHTa, BHAMATENHO N3BafeTe TeNleHNs BoAay OT
€H[I0CKOMa, KaTo MOA/ibpaTe NO3ULMATA Ha CTEHTa C MOMOLLTa Ha 36y TBaLKA KaTeTbp.
BHuMaTenHo n3pageTe n3byTBalLMA KaTeTbp OT KaHana 3a AOMbJHUTENHN NPUHAANEXHOCTN.
10. Te3u CTeHTOBe MOraT fja GbAaT N3BafleHN CbINACHO CTaHAAPTHU EHAOCKOMCKI TEXHNKIA.
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N3XBBPIIAHE HA U3AENIUATA
Tosa uspenve Moxe Aa 6baie KOHTAMMHMPAHO C NOTEHLMANHO NHOEKLNO3HM BelecTBa OT YOBELKM
npow3xoA 1 TpAGBa Aa ce U3XBbP/A B CbOTBETCTBUE C yKa3aHUATa Ha 3APaBHOTO 3aBefieHue.

NHO®OPMALNA 3A CbBETBAHE HA MALUVEHTUTE

Mons, uHpopmupaliTe naLyeHTa, ako e HeobXoANMO, 38 CbOTBETHUTE NPeayNPeXaeHUs, NpeanasHn
MepKW, NPOTUBONOKa3aHWs, MePKU, KOUTO TPAGBa A1a Ce B3emaT, 11 OrpaHUYeHns 3a ynoTpeba, 3a
KOWTO MaLyeHTHT TpAGBa Aa 3Hae.

Korato e HannueH, yebcanTst Ha EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/eudamed), 3aegHo ¢ BUDI 3a
To3u1 npopykT (0827002CIRL202007013010B6), MoXe fa Ce U3MON3Ba 3a HaMMpaHe Ha PesiomeTo 3a
6e30MacHOCTTa 1 KNMHNYHOTO fencteue (SSCP) 3a To3n npogyKT.

MoxeTe aa nosyunTe AOCTHN 0 MHPOPMALMA 3a NaLMEHTa Ha aapec
cookmedical.eu/patient-implant-information.

AOKNAOBAHE HA CEPUO3EH UHUMAEHT
[loknazBaiiTe BCeKM CEpUO3eH MHLMACHT, Bb3HNKHAN BbB BPb3Ka C TOBa U3fenue, Ha
Cook Medical n Ha KoMneTeHTHIA OpraH Ha AbpXaBaTa, KbleTo Ce U3NoN3Ba 13genveTo.

STENT COMPASS BDS®

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

POPIS PROSTREDKU
Stent Compass BDS® (CBBSO) je bilidrni stent, ktery mé dva pigtaily a dva rentgenkontrastni znacici
prouzky a dodava se jako samotny stent (s napfimovacem pigtailu).
Vykonnostni charakteristiky
Funkce a klicové prvky téchto komponent jsou popsany nize:
Stenty jsou k dispozici v priméru 7 Fr a jsou nabizeny v délkach 5, 10 a 15 cm. Stenty Compass BDS
maji nasledujici prvky:
« Atraumaticky hrot — Konce stentu jsou navrzeny tak, aby byly atraumatické vii¢i anatomickym prvkim.
« Postranni porty - Pomahaji s drenazi.
« Antimigracni prvky - Po zavedeni stentu maji pomahat udrzet jeho polohu tim, Ze mechanicky
zasahuji do anatomickych prvkad.
« Kontrastnost — Materialy stentd jsou rentgenkontrastni, aby byly Iépe viditelné na skiaskopii. Stent
také obsahuje znacici prouzky, které dale zlep3uji jeho viditelnost na skiaskopii.
« Obousmérné konce stenti — Konce stentd jsou obousmérné a stent Ize nasadit na drat
libovolnym koncem.
Napiimova¢ pigtailu - Toto je trubicka, kterd slouzi k narovnani pigtailu, coz poméha se zavedenim
vodiciho drétu.

Stenty Compass BDS jsou kompatibilni s nasledujicim vybavenim:
« Endoskop s akcesornim kanalem o velikosti 3,2 mm
- Vodici drat o velikosti 0,035 inch
« Endoskopicky port nebo aretator vodiciho dratu
« Extraktor stentli nebo klesté
« Kontrastni latka
« Sterilni voda nebo fyziologicky roztok
« Standardni injekéni stiikacka Luer
« Lubrikant rozpustny ve vodé



« Doporucuje se pouzivat je se zavadéci stentli Cook PC-7, PC-7E a FS-PC-7.
Kvalitativni a kvantitativni informace
Materialy implantovaného stentu jsou uvedeny v tabulce 1.
Tabulka 1: Materialy stentového implantatu

Vyrobek Kvalitativni informace Kvantitativni informace
Material prostredku Hmotnost (g)
Kopolymer etEy‘I’:nvinyIa(etatu Stent 20,93
Stent Compass BDS (CBBSO) (EVA)
Tantal ZInacici prouzky Az0,051

Populace pacienti

Dospéli pacienti, ktefi potiebuji zavést biliarni stent kvali obstrukci. Povaha zékladniho patologického
stavu se u riznych pacient li3i, proto jsou prostiedky indikovany u pacientu s obstrukci zlu¢ovoda
zpusobenou kameny v hlavnim zZlu¢ovodu, malignim ucpanim zlu¢ovodu a benignimi nebo
malignimi strikturami.

Kontakt s télnimi tkanémi

V souladu s ur¢enym pouzitim tento prostiedek pfichazi do kontaktu s tkani.

Principy funkce

Biliarni stent Compass BDS funguije tak, Ze vytvafi lumen, kterym muize odtékat zlu¢ova tekutina. Stent
mé antimigracni prvek, ktery mechanicky zasahuje do anatomickych prvki, a tim poméha udrzet stent
na misté. Stent je rentgenkontrastni, aby byl Iépe viditelny na skiaskopii. Postranni port/y na stentu
napomahaji drenazi tim, Ze poskytuji dalsi otvory pro priitok tekutiny. Konstrukce hrotl obousmérného
double pigtailového stentu umoziuje nasadit stent z libovolné strany. Bilirni stent se zavadi tlacnym
katetrem, ktery funguje tak, Ze posunuje stent na pfislusné misto podél predem zavedeného vodiciho
dratu. Napfimovac pigtailu funguje tak, Ze slouzi jako lumen, skrz ktery Ize zavést stent, ¢imz se narovna
pigtail a usnadni se zavedeni stentu po vodicim drétu.

URCENE POUZITI
Tento prostiedek se pouziva k drenazi nepriichodnych Zlu¢ovych cest.

INDIKACE PRO POUZIT|

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

KLINICKE PRINOSY

Drenaz zlucovodu.

KONTRAINDIKACE
Kontraindikace specifické pro endoskopickou retrogradni cholangiopankreatografii (ERCP).
Nemoznost protahnout vodici drat a/nebo stent nepriichodnou oblasti.

VAROVANI

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

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

« Provedte vizualni kontrolu prostiedku a vénujte pfitom pozornost zejména tomu, zda neni
zasmy¢kovany, zohybany nebo praskly. Pokud objevite anomalii, ktera by brénila spravné funkci,
prostiedek nepouzivejte. Pozadejte spole¢nost Cook o autorizaci k vraceni prostredku.

« Biliarni stent Compass BDS ma byt zavedeny maximalné 3 mésice.
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BEZPECNOSTNI OPATRENI

- Pred pouzitim je tieba provést kompletni diagnostické vysetieni pacienta k ur¢eni spravné
velikosti stentu.

« Stent se musi zavadét za skiaskopického monitorovani.

« Napfimovac pigtailu neni ur¢en pro pouziti v akcesornim kanalu endoskopu.

« Pfi napfimovani zakrutd pigtailu je nutno postupovat Setrné, aby nedoslo k zasmy¢kovani nebo
zlomeni stentu.

« Pfi posunovani stentu nepouzivejte nadmeérnou silu.

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

« Zvolte zavadéci systém stentd Cook v pfislusné velikosti Fr.

« K zavedeni prostfedku neni nutna sfinkterotomie.

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

« Tento prostiedek nepouzivejte k jinému ucelu, nez je uvedené uréené pouziti.

« Prostiedek skladujte v suchu.

« Tento prostfedek smi pouzivat pouze vyskoleny zdravotnicky pracovnik.

« Produkt je uréen k pouziti lékafi, ktefi jsou vyskoleni v technikach ERCP a maji s nimi zkusenosti.

INFORMACE O BEZPECNOSTI PRI VYSETRENI MRI
Tento symbol a, ze stent je podminéné bezpeény pfi vysetieni MRI (MR

Conditional).
Neklinické testy prokazaly, ze stenty Compass BDS jsou podminéné bezpecné pi

vysetfeni MRI (MR Conditional).
Pacient s témito prostfedky muze byt bezpecné snimkovan systémem MR spliujicim
tyto podminky. Nedodrzeni téchto podminek muze mit za nasledek zranéni pacienta.
- Statické magnetické pole: 1,5T nebo 3T
+ Maximalni prostorovy gradient magnetického pole: 3 000 gaussd/cm (30 T/m)
« VF excitace: kruhové polarizovana (CP)
« Typ vysilaci VF civky: celotélova vysilaci civka, hlavova vysilaci-pfijimaci VF civka
+ Maximalni mérny absorbovany vykon pfepocteny na celé télo (SAR): 4,0 W/kg (provozni rezim
prvni irovné)
+ Omezeni délky skenovéni: SAR pfepocteny na celé télo 4,0 W/kg po 60 minut nepretrzitého VF
skenovani (sekvence skenl nebo série po sobé nasledujicich sken(i bez piestavek)
« Artefakt obrazu na MR: pfitomnost tohoto implantatu muze zpsobit artefakt obrazu
o velikosti 7 mm.
Poznamka: Pokud nejsou uvedeny informace o konkrétnim parametru, nejsou s timto parametrem
spojeny zadné podminky.

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

POTENCIALNI NEPRIZNIVE UDALOSTI

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

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

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

K prostiedku je pfilozena karta s informacemi o implantatu, kterou zdravotnicky pracovnik vyplni
a preda pacientovi.



PRIPRAVA PROSTREDKU

1. Pfed zavedenim jakychkoli prostfedku se ujistéte, Ze je pracovni kandl endoskopu namazan
vodou nebo lubrikantem na vodni bazi.

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

3. Pred pouzitim vizualné zkontrolujte obal a ujistéte se, Ze neni otevieny ani poskozeny.

4. Pred pouzitim prostiedku/prostiedki vizualné zkontrolujte, zda na ném/nich nejsou abnormality,
které by mohly mit za nasledek nespravnou funkci.

NAVOD K POUZITI

. Pfipevnéte k endoskopu endoskopicky port nebo aretator vodiciho dratu.

Narovnejte pigtail napfimovacem pigtailu.

. Zavadéjte stent a napfimovac pigtailu na pfedem zavedeny vodici drat, dokud napfimova¢
nedosahne k druhému zékrutu.

. Posunovanim tla¢ného katetru po vodicim dratu posurite pigtailovy stent do akcesorniho kanalu.

Jakmile tla¢ny katetr posune stent zcela do akcesorniho kanalu, posunujte napfimovac pigtailu

zpét po tlacném katetru, az dokud nedosahne konce katetru, a drzte ho v bezpe¢né vzdalenosti

od akcesorniho kanalu.

Posunujte tlacny katetr v malych krocich, az dokud se stent nedostane do zadané polohy.

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

Po potvrzeni polohy stentu Setrné vyjméte vodici drat z endoskopu a zaroven udrzujte stent na

misté tla¢nym katetrem.

. Setrné odstrarite tlaény katetr z akcesorniho kanélu.

10. Tyto stenty Ize vyjmout standardnimi endoskopickymi technikami.

LIKVIDACE PROSTREDKU

Tento prostiedek muze byt kontaminovan potencialné infekénimi latkami lidského plivodu a je tieba
jej zlikvidovat v souladu s pokyny daného zdravotnického zafizeni.

PORADENSTVi PRO PACIENTY

Podle potieby informujte pacienta o relevantnich varovanich, bezpe¢nostnich opatienich,
kontraindikacich, opattenich, které je tfeba podniknout, a 0 omezenich pouzivéani, které by pacient
mél znét.

Az bude k dispozici souhrn tdaji o bezpecnosti a klinické funkci (SSCP) tohoto produktu, bude ho
mozné vyhledat na webovych strankach databaze EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/eudamed)
pomoci BUDI tohoto produktu (0827002CIRL202007013010B6).

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

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

COMPASS BDS® STENT

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

Compass BDS® stenten (CBBSO) er en galdestent, der er forsynet med en dobbelt grisehale og to
rentgenfaste markgrband. Stenten leveres kun som stent (med grisehaleudretter).



Ydeevnekarakteristika

Disse komponenters funktionalitet og vigtigste funktioner beskrives nedenfor:

Stenterne fas med en diameter pé 7 Fr og tilbydes i leengder pé 5, 10 og 15 cm. Compass BDS-stenter
har felgende funktioner:

« Atraumatisk spids - Stentens ender er designet til at vaere atraumatiske for anatomien.

« Sidepote - Hjaelper med draenage.

« Anti-migrationsfunktioner - Har til formal at hjaelpe med at opretholde stentens position, efter
den er blevet anlagt, ved at skabe mekanisk interferens med anatomien.

+ Rontgenfasthed - Stentmaterialerne er rentgenfaste for at lette synlighed under gennemlysning.
Stenten er ogsa forsynet med markerband, som yderligere forbedrer dets synlighed under
gennemlysning.

- Tovejs stentender - Stentens ender er tovejs, og stenten kan saettes pé kateterlederen fra
begge ender.

Grisehaleudretter — Dette er et ror, der bruges til at rette grisehalen ud for at hjaelpe med infaringen
af kateterlederen.

Produktets kompatibilitet

Compass BDS-stenter er kompatible med felgende:

« Endoskop med en 3,2 mm tilbehorskanal

« 0,035 inch kateterleder

« Endoskopisk hzette eller laseanordning til kateterleder

« Stentudtager eller tang

« Kontrastmiddel

« Sterilt vand eller sterilt saltvand

« Standard Luer-sprojte

« Vandoplgseligt smeremiddel

« Anbefalet til brug med Cook stentindferer PC-7, PC-7E og FS-PC-7.

Kvalitativ og kvantitativ information
Materialerne til stentimplantatet er anfert i tabel 1.
Tabel 1: Stentimplantatets materialer

Produkt Kvalitative oplysninger Kvantitative oplysninger
Produktets materiale Vgt (gram)
Copolymer af ’
A Stent Optil 0,93
Compass BDS-stent (CBBSO) ethylenvinylacetat (EVA) P
Tantal Markerbénd Op til 0,051

Patientpopulation

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

Kontakt med kropsvaev

Dette produkt er i vaevskontakt i overensstemmelse med den tilsigtede anvendelse.
Funktionsmader

Compass BDS-galdestent fungerer ved at frembring en lumen, hvorigennem galdevaesken kan
draenes. Stenten har en anti-migrationsfunktion, som skaber mekanisk interferens med anatomien
som en hjaelp til at opretholde stentens position. Stenten er rentgenfast for at lette synlighed under
gennemlysning. Sideport(e) pa stenten hjeelper med draenage ved at tilvejebringe yderligere dbninger
til veeskeflow. Den dobbelte grisehales tovejsdesign af stentspidsen ger det muligt at indfere stenten
fra begge sider. Galdestenten anlaegges ved hjelp af et skubbekateter, som fungerer ved at skubbe
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stenten pa plads langs en forud anbragt kateterleder. Grisehaleudretteren fungerer ved at frembringe
en lumen, hvorigennem stenten kan szttes ind og derved rette grisehalen ud for at lette indfaringen
over kateterlederen.

TILSIGTET ANVENDELSE
Dette produkt anvendes til at draene obstruerede galdegange.

INDIKATIONER

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 kreever draenage.

KLINISKE FORDELE
Draenage af galdegangen.

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

ADVARSLER

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

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

« Efterse produktet med szerlig opmaerksomhed pa knaek, bgjninger og brud. Hvis der registreres
noget unormalt, der kan hindre korrekt brug, ma produktet ikke anvendes. Underret Cook for at f&
tilladelse til at returnere produktet.

« Compass BDS-galdestenten er beregnet til at veere anlagt i maksimalt 3 maneder.

FORHOLDSREGLER
« Der skal foretages en udferlig diagnostisk evaluering af patienten inden brug for at bestemme den
korrekte stentstorrelse.
« Stenten skal placeres under gennemlysning.
« Grisehaleudretteren er ikke beregnet til brug i endoskopets tilbehorskanal.
« Udovis forsigtighed, nar grisehalekrollerne rettes ud, for at undga at bukke eller braekke stenten.
« Brug ikke overdreven kraft til at fremfere stenten.
« Det anbefales at evaluere udstyret jeevnligt under anleeggelsesperioden.
« Veelg Cook-stentindferingssystemet med den rigtige French-starrelse.
« Sfinkterotomi er ikke nedvendig for anlaeggelse af produktet.
« Der er risiko for lgsrivelse af den anlagte stent, hvis yderligere indgreb forsages udfort.
« Produktet ma ikke bruges til noget andet formal end den angivne tilsigtede anvendelse.
« Opbevar produktet pa et tort sted.
« Brug af dette produkt er begraenset til uddannede sundhedspersoner.
« Dette produkt er beregnet til brug for leeger med uddannelse og erfaring i ERCP-teknikker.

SIKKERHEDSOPLYSNINGER FOR MR-SCANNING

Dette symbol betyder, at er MR Conditional
Ikke-klinisk afprevning har pavist, at Compass BDS-stenter er MR Conditional.
Det er sikkert for en patient med disse produkter at blive scannet i et MR-system,
der opfylder falgende betingelser. Hvis disse forhold ikke falges, kan det fore
til patientskade.

« Statisk magnetisk felt: 1,5Teller 3T

« Magnetfelt med maksimal rumlig gradient: 3000 gauss/cm (30 T/m)

17



« RF-excitering: cirkulzert polariseret (CP)
« RF-sendespoletype: helkrops-sendespole, sende/modtage-RF-hovedspole
« Maksimal helkrops specifik absorptionsrate (SAR): 4,0 W/kg (ferste niveau driftstilstand)
« Graenser for scanningsvarighed: 4,0 W/kg gennemsnitlig helkrops-SAR for 60 minutters
kontinuerlig RF (en sekvens eller konsekutive serier/uafbrudt scanning)
« MR-billedartefakt: tilstedevaerelsen af dette implantat kan producere et billedartefakt pa 7 mm.
Bemaerk: Hvis der ikke er anfert oplysninger om en specifik parameter, er der ingen betingelser
forbundet med den pageeldende parameter.
Geelder kun patienter i USA:
Det anbefales, at patienter registrerer de betingelser under hvilke implantatet sikkert kan scannes hos
MedicAlert Foundation (www.medicalert.org) eller en tilsvarende organisation.

POTENTIELLE UBNSKEDE HANDELSER

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

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

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

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

KLARG@RING AF UDSTYRET

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

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

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

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

BRUGSANVISNING

. Saet den endoskopiske hatte eller kateterlederens laseanordning pa endoskopet.

. Brug grisehaleudretteren til at rette grisehalen ud.

. Indfer stenten og grisehaleudretteren pa den forud anbragte kateterleder, indtil udretteren nar
den anden krolle.

For skubbekateteret over kateterlederen for at fore grisehalestenten ind i tilbehgrskanalen.
Efterhdnden som skubbekateteret farer stenten helt ind i tilbehgrskanalen, skubbes
grisehaleudretteren tilbage over skubbekateteret, indtil det nar enden af kateteret, idet det
holdes fri af tilbehorskanalen.

For skubbekateteret frem i mindre trin, indtil stenten er i den gnskede position.

Bekreeft den onskede stentposition under gennemlysning og vha. endoskopet.

Efter bekraeftelse af stentens position fjernes kateterlederen forsigtigt fra endoskopet, mens
stentens position opretholdes med skubbekateteret.

. Fjern forsigtigt skubbekateteret fra tilbehgrskanalen.

10. Disse stenter kan fjernes ved hjaelp af standard endoskopiske teknikker.

BORTSKAFFELSE AF PRODUKTER
Dette produkt kan vaere kontamineret med potentielt smitsomme stoffer af human oprindelse og skal
bortskaffes i overensstemmelse med hospitalets retningslinjer.
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PATIENTRADGIVNINGSINFORMATION

Informér patienten efter behov om de relevante advarsler, forholdsregler, kontraindikationer og
foranstaltninger, der skal tages, og begraensninger for brug, som patienten skal veere bekendt med.
Nar den er tilgaengelig, kan hjemmesiden for EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/eudamed),
sammen med det grundlzeggende UDI for dette produkt (0827002CIRL202007013010B6), anvendes til
at finde sammenfatningen af sikkerhed og klinisk ydeevne (SSCP) for dette produkt.

Patientrettet information kan tilgas pa cookmedical.eu/patient-implant-information.

RAPPORTERING AF ALVORLIGE HANDELSER
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.

DEUTSCH

COMPASS BDS® STENT

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

PRODUKTBESCHREIBUNG

Der Compass BDS® Stent (CBBSO) ist ein Gallengangstent mit zwei Pigtails und zwei rontgendichten
Markierungsbéandern, der als Stent allein (mit Pigtail-Strecker) geliefert wird.

Leistungsmerkmale

Funktion und wesentliche Merkmale dieser Komponenten werden nachstehend beschrieben:

Die Stents sind im Durchmesser von 7 Fr und in Langen von 5 cm, 10 cm und 15 c¢m erhaltlich.
Compass BDS Stents weisen die folgenden Merkmale auf:

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

« Seitenlocher - Unterstiitzen die Drainage.

« Migrationsschutzmerkmale - Tragen zur Beibehaltung der Position des Stents nach der Platzierung
bei, indem sie mechanisch in die Anatomie greifen.

« Rontgensichtbarkeit — Die Stentmaterialien sind zur besseren Sicht unter Durchleuchtung
réntgendicht. Dariiber hinaus weist der Stent Markierungsbander auf, die seine Sichtbarkeit unter
Durchleuchtung weiter verbessern.

- Bidirektionale Stentenden - Die Stentenden sind bidirektional und der Stent kann von beiden
Enden aus auf den Fiihrungsdraht geladen werden.

Pigtail-Strecker - Ein Rohr, dass verwendet wird, um den Pigtail zu begradigen und so die Einfiihrung
tiber den Fiihrungsdraht zu erleichtern.

Produktkompatibilitat

Compass BDS Stents sind mit Folgendem kompatibel:

« Endoskop mit 3,2-mm-Arbeitskanal

+ 0,035-Inch-Fihrungsdraht

« Endoskopie-Verschlusskappe oder Draht-Fixierungssystem

« Stent-Ruckholer oder Greifzange

« Kontrastmittel

« Steriles Wasser oder sterile Kochsalzlésung

« Standard-Luer-Spritze

- Wasserlosliches Gleitmittel

« Zur Verwendung mit den Cook Stenteinfiihrsystemen PC-7, PC-7E und FS-PC-7 empfohlen.



Qualitative und itative Infor
Die Materialien fur das Stentimplantat gehen aus Tabelle 1 hervor.
Tabelle 1: Stentimplantatmaterialien

— . Quantitative
Produkt Qualitative Infom]aflonen I
Produktmaterialien B
Gewicht (Gramm)
Ethylen-cVinyIIacetat(EVA)- Stent Bis 200,93
Compass BDS Stent (CBBS0) Opolymer
Tantal Rontgenmarkerbander Bis zu 0,051

Patientenpopulation

Erwachsene Patienten, bei denen aufgrund einer Obstruktion die Platzierung eines Gallengangstents
erforderlich ist. Die Grunderkrankung ist bei verschiedenen Patienten prévalent, sodass die Produkte
fur Patienten mit einer Obstruktion des Gallengangs durch Steine im Ductus choledochus, eine
maligne Gallengangsobstruktion sowie benigne oder maligne Strikturen indiziert sind.

Kontakt mit Kérpergewebe

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

Der Compass BDS Gallengangstent stellt ein Lumen bereit, durch welches die Gallengangsflussigkeit
abflieBen kann. Der Stent weist ein Migrationsschutzmerkmal auf, das mechanisch in die Anatomie greift
und so zur Beibehaltung der Stentposition beitragt. Zur besseren Sicht unter Durchleuchtung ist der Stent
réntgendicht. Seitenldcher am Stent fordern die Drainage, indem sie weitere Offnungen fiir das AbflieRen
von Flussigkeit bieten. Das bidirektionale Doppelpigtail-Stentspitzendesign gestattet das Einfiihren des
Stents von beiden Seiten aus. Der Gallengangstent wird mithilfe eines Platzierungskatheters platziert,

der dazu dient, den Stent an einem vorpositionierten Fithrungsdraht entlang in Position zu schieben. Der
Pigtail-Strecker stellt ein Lumen bereit, durch welches der Stent eingefiihrt werden kann, und begradigt
den Pigtail, um die Einfiihrung tber den Fiihrungsdraht zu erleichtern.

VERWENDUNGSZWECK
Dieses Produkt wird zur Drainage von blockierten Gallengdngen verwendet.

INDIKATIONEN

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

KLINISCHER NUTZEN
Drainage des Gallengangs.

KONTRAINDIKATIONEN
Es gelten die gleichen Kontraindikationen wie fiir eine ERCP.
Unféhigkeit, den blockierten Bereich mit einem Fiihrungsdraht und/oder Stent zu passieren.

WARNHINWEISE
« Dieses Einmalprodukt ist nicht zur Wiederverwendung bestimmt. Aufbereitungs-, Resterilisierungs-
und/oder Wiederverwendungsversuche kénnen zu einer Kontamination mit biologischen oder
chemischen Stoffen und/oder Migration und/oder zum Verlust der mechanischen Unversehrtheit
des Produkts fiihren.
« Die sterile Verpackung optisch auf Unversehrtheit inspizieren. Nicht verwenden, wenn die sterile
Verpackung beschadigt ist oder vor der Verwendung unbeabsichtigt geéffnet wurde.
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« Das Produkt optisch inspizieren und 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.

« Der Compass BDS Gallengangstent ist fiir eine Verweildauer von hochstens 3 Monaten vorgesehen.

VORSICHTSMASSNAHMEN
« Vor dem Gebrauch sollte eine komplette diagnostische Beurteilung des Patienten zur Bestimmung
der geeigneten StentgroBe durchgefiihrt werden.
« Dieser Stent muss unter Durchleuchtungskontrolle platziert werden.
« Der Pigtail-Strecker ist nicht fir den Gebrauch im Arbeitskanal des Endoskops vorgesehen.

« Beim Geraderichten der Pigtail-Windungen vorsichtig vorgehen, um ein Knicken oder Brechen des
Stents zu vermeiden.

« Beim Vorschieben des Stents keine Gewalt anwenden.

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

« Das Cook Stenteinfiihrsystem in der geeigneten Fr-GroRe auswahlen.

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

« Wenn weitere Verfahren unternommen werden, kann der platzierte Stent verschoben werden.
« Dieses Produkt darf nur fiir den angegebenen Verwendungszweck eingesetzt werden.

« Das Produkt an einem trockenen Ort lagern.

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

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

MRT-SICHERHEITSINFORMATIONEN
Dieses Symbol bedeutet, dass der Stent bedingt MR-sicher ist.
In nicht-klinischen Tests wurde nachgewiesen, dass die Compass BDS Stents bedingt
‘ ! |; MR-sicher sind.
Ein Patient mit diesen Implantaten kann in einem MR-System, das die folgenden
Bedingungen erfiillt, sicher gescannt werden. Bei Nichtbeachtung dieser Bedingungen
kann es zu Verletzungen des Patienten kommen.
« Statisches Magnetfeld: 1,5T oder 3T
+ Maximales Raumgradient-Magnetfeld: 3000 Gauss/cm (30 T/m)
« HF-Anregung: zirkular polarisiert (CP)
« Typ der HF-Sendespule: Ganzkorper-Sendespule, Kopf-HF-Sende-Empfangsspule
+ Maximale ganzkérpergemittelte spezifische Absorptionsrate (SAR): 4,0 W/kg (Betriebsart erster Stufe)
- Grenzwerte fiir die Scandauer: 4,0 W/kg ganzkorpergemittelte SAR tiber 60 Minuten kontinuierlicher
HF (eine Sequenz oder unmittelbar aufeinanderfolgende Reihen/Scan ohne Pausen)
« MR-Bildartefakt: Das Vorliegen dieses Implantats kann ein Bildartefakt von 7 mm hervorrufen.
Hinweis: Wenn keine Informationen zu einem bestimmten Parameter angegeben sind, bestehen
keine Bedingungen fiir diesen Parameter.
Nur fiir Patienten in den USA:
Patienten wird empfohlen, die Bedingungen, unter denen das Implantat gefahrlos gescannt werden
kann, bei der MedicAlert Foundation (www.medicalert.org) oder einer vergleichbaren Organisation
zu registrieren.

MOGLICHE UNERWUNSCHTE EREIGNISSE

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

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

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

VORBEREITUNG DES PRODUKTS

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

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

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

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

ANLEITUNG ZUM GEBRAUCH

. Die Endoskopie-Verschlusskappe bzw. das Draht-Fixierungssystem am Endoskop befestigen.
Den Pigtail-Strecker verwenden, um den Pigtail zu begradigen.

Den Stent und den Pigtail-Strecker auf dem vorpositionierten Fiilhrungsdraht einfiihren, bis der
Strecker die zweite Windung erreicht.

Den Platzierungskatheter tiber den Fiihrungsdraht vorschieben, um den Pigtail-Stent in den
Arbeitskanal vorzuschieben.

Wahrend der Platzierungskatheter den Stent vollstandig in den Arbeitskanal schiebt, den Pigtail-
Strecker auf dem Platzierungskatheter zuriickschieben, bis er das Ende des Katheters erreicht,
sodass der Arbeitskanal frei bleibt.

Den Platzierungskatheter in kleinen Schritten vorschieben, bis sich der Stent in der gewiinschten
Position befindet.

Die gewiinschte Stentposition unter Durchleuchtung und endoskopisch kontrollieren.

. Nach Kontrolle der Stentposition den Fiihrungsdraht vorsichtig aus dem Endoskop entfernen,
wahrend die Position des Stents mit dem Platzierungskatheter beibehalten wird.

Den Platzierungskatheter vorsichtig aus dem Arbeitskanal entfernen.

10. Diese Stents kénnen mit den standardiiblichen Endoskoptechniken entfernt werden.

ENTSORGUNG DER PRODUKTE

Dieses Produkt kann mit potenziell infektiésen Substanzen menschlichen Ursprungs kontaminiert
sein und muss entsprechend den Richtlinien der jeweiligen Einrichtung entsorgt werden.

INFORMATIONEN ZUR AUFKLARUNG DES PATIENTEN

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

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

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

MELDUNG SCHWERWIEGENDER VORKOMMNISSE

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

bl wN =

©v

o

© N

o

22



EANHNIKA

ENAOMPOXOEXZH COMPASS BDS®

MPOZOXH: O opocmovdiakdg vopog Twv H.M.A. mepiopilel TNV mMANoN autou Tou TEXVOAOYIKOU
TIPOIOVTOG OF 1aTPOUG 1 HE EVTOAR tatpol () emayyeApatia vysiag mou StaBétet tnv
KatdAAnAn adeia).

NEPIFPA®H TOY TEXNOAOTIKOY NMPOIONTOX

H evéompdoBeon Compass BDS® (CBBSO) eivat evéonpdabeon xoAn@opwv n omoia mephapBavet
SIMAG omelpoeldr) Akpa e SUTAEG OKTIVOOKIEPEG TAIVIEG-OEIKTEC Kal TAPEXETAL WG evompoobeon (pe
£uBE100TH OTIEIPOEISOUC AKPOU) HOVO.

XapaktnpeioTika emdo6cewv

H Aettoupyia Kat Ta Bactkd XapaKTNPIoTIKA QUTWY TwV E§APTNHATWY TTEPIYPAPOVTAL TTAPAKATW:

O1 evSompooBioelg SiatiBevratl oe Siapetpo 7 Fr kat prkn 5, 10 kat 15 cm. Ot evdonpoobéoeig
Compass BDS £xouv ta akoAouba XapaKTtnpIoTIKA:

« Atpaupatikéd dkpo - Ta dkpa TG evéompdoBeong eival oxeSlaopéva va gival ATPAUATIKA Yia
TNV avaropia.

« MAevpikég BUPEC — BonBouv atny mapoxétevon.

+ XapaKTNPIOTIKA QMOTPOTTIG HETATOMONG — ATOoKOTMoUV 0To va BonBricouv otn Siatrpnon tng Béong
NG evEompOoBETNC HETA TNV TOMOBETNOT TN, TTAPEXOVTAG HNXAVIKT TTAPEHUBOAR GTnV avatopia.

« AKTIVOOKIEPOTNTA — Tal UAIKA TNG evEOTTPOaBEDNG Eival OKTIVOOKIEPA Yia VA SIEUKONOVOULV TV
OTTIK TTapakoAoUBnon umo akTivookomnon. H evéompooBeon mepilapBavel emiong Tavieg-
SEIKTEG yIa TNV TTEPAITEPW EVIOKUON TNG OKTIVOOKOTTIKIG OTITIKIG TTAapakoAoubnong.

« Augidpopa dkpa evdompocBeonc - Ta dkpa g evéompocbeong gival apgidpopa Kat
n evdonpdobeon pmopei va TomoBeTnBei oTov cuppdTivo 08nyo andé omotodrimote and ta SUo dkpa.

EuBelaoTi¢ omelpoeidoug dxkpou - Eival évag owArvag mou xpnotuooleital yia Tov eubelacud Tou
OTIEIPOEISOUE AKPOU WOTE Va SIEUKOAUVOE( 1 £10aywYr} TOU CUPHATIVOU 08NYoU.

ZupBaréTnTa TOU TEXVOAOYIKOU TIPOiGVTOG

Ot evSompocBéoelc Compass BDS eival cuppatég pe ta akdhouba:

« EvSookomio pe kavaA epyaoiag 3,2 mm

« Zuppdartivo odnyo 0,035 inch

« Ev80OKOTTIKO KAAUPpA F} GUCKEUT ao@ANONG CUPHATIVOU 08nyou

« Yuokeun avdktnong evéompooBeong i AaBida

« ZKIOypaPIKA Héoa

« STeipo VEPO 1} OTEIPOG PUBIONOYIKOG OPOG

« Tumikny oUptyya pe Luer

« YSatoSiahuTd imavTikd

« ZUVICTWVTAL VIO XPHON OE GUVEUACHO HE EICayWYEiC vEompooBécewy g Cook PC-7, PC-7E kat
FS-PC-7.

MoloTIKEG Kat TOOOTIKEG MANPOPOPiES
Ta uNIKA yia To ep@UTELHA EVEOTIPOCHEDNC IEPIYPAPOVTal OTOV TTivaka 1.
Mivakag 1: YAIKa epputevpatog evéonpoobeong

Nooiéy Mototikéc mMAnpoopieg Mogotikéc MAnpogopiec
P YAk Texvohoytkol mpoiévTog Bapog (g)
) Zupmolupepéc aiBukeviov- . \
EvbompooBeon o€uko Bivuhiou (EVA) Evompdobeon Ew¢ ka1 0,93
Compass BDS (CBBSO0)
Tavtahio Tawiec-deikteg ‘Ew¢ ka1 0,051

23




MAnBuouodg acBevwv

EvriAikeg acBeveic mou xpeialovtal Tomobétnon evdompdobeong XoAn@opwy yia anoéepagn.

H umokeipevn maBoloyia molkiMNel HETAEY TwV ACHEVWY, CUVETWG TA TEXVONOYIKA TIpOoIoVTa
evdeikvuvTal yia aoBeveic pe amd@pagn XoAn@opwv mépwv Mpokaloupevn amd AiBoug Kovou
X0oAn&a6xou mopou, kakorBn amoepagn Twv xoAneopwv Kat KAAONBEIG 1] KAKONOEIG OTEVWOELG.
Ema@n pe 10T6 TOU GWHATOG

AUTO TO TEXVOAOYIKO TIPOIOV EPXETAL OE EMAPN HE TOV I0TO CUMPWVA UE TN XPrON Yia TNV

oroia mpoopiletat.

Apxéc Aertoupyiag

H evSompooBeon xoAngopwv Compass BDS Aettoupyei mapéxovtag évav auld péow Tou omoiou
HIOPE( va TapoxeTEVETAL TO LYPO TWV XOANPOpwv. H evdompdaBeon S1aB£Tel To XapaKTNEIOTIKO
QAMOTPOTING TNG HETATOTIONG, TIOU TTAPEXEL UNXAVIKA TAPEUBOAr 0NV avatopia wote va BonOroet otn
Statripnon g Béong g evéonpdabeonc. H evGompocbeon eivat akTivooKIepn yla va SIEUKOAUVEL
TNV OTTTIKY TapakoAoUBNON UTTG AKTIVOOKOTNON. Ot MAEUPIKEG BUPEG TNV evompoaBeon BonBoiv
oTnV Mapoxétevon Kabwg anoteholy mMPdobeta avoiypata yia m porj uypwv. O oxedlaouog
appiSpopou, Simhol oTEIPoEISOUE AKPOou TNG EvEoTIPOoBEDNG EMTPEMEL TNV El0aYWYH TNG
evdompoobeon¢ amd omoladrnote ano Ti Suo mMevpéc. H evbonpoobeon xoAn@opwv Tomobeteitat
He ™ Xprion kaBetripa wOnong mou Asrtoupyei wBwvTag TV evéompocBeon atn BEon TG KATd UKog
£VOG TIPOTOMOBETNHEVOU GUPHATIVOU 08nYoU. O £UBEIOOTHG OTIEIPOEISOUC AKPOU AEITOUPYET WG AUAGG
HEow Tou omoiou pmopei va eloayBei n evéomnpoabeon, eubeld{ovTag £T0L TO OTEIPOEISEG AKPO WOTE
va SieukouvBEei N el0aywyr} Tou cUPHATIVOU 08NYOoU.

XPHZH FA THN OMOIA MPOOPIZETAI
AUTO TO TEXVONOYIKO TTPOIGV XPNOIUOTIOLEITA YO TNV TTAPOXETEUCT AMOPPAYHEVWY XOANPOPWY TTOPWV.

ENAEIZEIZ XPHIHZ

EvSooKorikr Tomof£tnon evdompoaBeang XoAN@OpwY i TNV TAPOXETEUCT TWV XOANPOPWV
ano@payHévwy mopwv amd AiBoug kovol XoAndoxou mopou, Kakonon and@eagn Twv XoOAneopwv
Kat KAAONBEIG 1} KAKONBEIG OTEVWOELG 1] AANEC AMTOPPAKTIKEC TTABNTEIG TWV XOANPOPWY TTou
amaITovV MAPOXETEVOT).

KAINIKA OOEAH
Mapoyéteuon Tou XoAnSoxou mopou.

ANTENAEIZEIZ
Ekeive mou agopouv e1dikd v ERCP.
Aduvapia SiéAevong cuppativou 08nyoul ri/Kat evEompoceong HECW TNG ATOPPAYHEVNG TIEPIOXNC.

MNPOEIAOMOIHZEIZ

« AUTO TO TEXVONOYIKO TIPOIOV piag xpriong Sev €xel oxeSlaoTei yia emavaypnotpomnoinon. Ot
AMOTIEIPEG EMAVEMEEEPYATIAG, EMAVATOOTEIPWONG /KAl ETAVAXENCIHOTIOINONG MMOPEL va
o8nyroouv og poAuvon pe BIOAOYIKOUG 1) XNUIKOUC TapAyOVTEC /KAl GE HETATOMION 1/Kat AMMAELT
NG UNXAVIKAG AKEPAIOTNTAG TOU TEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG.

« EmMOewprioTe OMTIKA TNV AKEPAIOTNTA TN ATTOCTEIPWHEVNG OUOKEVAsiag. Mn Xpnolponoleite eav
N OTeipa cuoKevaoia éxel UMTOOTEL (NI 1) EXEL AVOLXTEL AKOUOIA TIPIV AT TN Xprion.

« EMOewPrOTE OTTIKA TO TEXVOAOYIKO TIPOIOV, TIPOTEXOVTAG ISICITERA VIO TUXOV OTPEPAWOTELS, KAMWPELG
kat préels. Eav evromioete avwpahia mmou Sev Ba emétpene T owaoTh Katdotaon Aertoupyiag, pn
XPNOIHOTIOOETE To TPOIOV. Evnuepwote tnv Cook yia va AdBete e§ouctoSdTnon emoTpo@ng.

« H evdompdoBeon xoAngdpwv Compass BDS mpoopileTat yia mapapovr) 6To 0WHa yia wg Kat 3 HVEG.

MPOOYAAZEIZ

« Mptv amo tn xprion, Oa mpémel va mpaypatomoleital mfpng SlayvwoTiki agloAéynon tou
acBevoug yia Tov KaBoplopod Tou cwaTou peyéBoug TG evdonpdabeong.

« H evompooBeon mpémel va TomoBeTeTal UTTO AKTIVOOKOTTIKF Tapakohoudnon.

« O guBelaoTr¢ omelpoeldolg dxkpou Sev mpoopileTal yia Xprion oTo kavahl Epyaciag Tou evEooKoTiou.
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« Mpénetva Sivete MPoooxr) KATA TOV EVOEIACHO TWV OTIEIPWY TOU OTIEIPOEISOUE AKPOU TIPOKEINEVOU
va ano@evyBei Tuxov otpéPAwan 1 Bpavon tng evéompocBeonc.
Mn xpnotponoteite umepBoAikr Svvapn yia T mpowenon Tng evéompoodeonc.
« Katd v mepioSo mapapovrig Tou TEVOAOYIKOU TTPOIGVTOC OTO GWHA, CUVICTATAL TIEPIOSIKN
a&lohoynor Tou.
« EmAé€Te To ovoTNUa el0aywynig evdompdaBeong Tng Cook pe To KatdAAnAo péyebog ot Fr.
« Agv gival amapaitnTn GQIyKTNPOTOUI Yia TNV TOMoBETNON TOU TEXVOAOYIKOU TTPOIGVTOC.
Eivat mBavé va oupBei andomaon tomoBetnpévng evéonpooBeong otav emyelpeite
npoobeteg Siadikaoieg.
« Mn XPNOIHOTOIEITE QUTO TO TEXVONOYIKO TIPOTOV Yia Kavévav GANO OKOTIO EKTOC amd T
QAVAPEPOHEVN XPNON YIa TNV omoia mpoopiletal.
« OUNGOOETE TO TEXVONOYIKO TIPOIOV GE ENPO XWPO.
« H xprjon autou Ttou TeXVONOYIKOU TTPOIOVTOG EMITPEMETAL HOVOV aTTO EKTTAISEVPEVO EmayyeApatia
TOU TOHEA TNG LYE(aC.
« To mpoidv mpoopiletat yia xprion armd 1atpoUs EKMAIGEVHEVOUC KAl TIEMEIPAPEVOUC OF TEXVIKEG ERCP.
MAHPO®OPIEZ AZQOAAEIAZ A TH MATNHTIKH TOMOrPA®IA

Aut6 To cupBolo onpaivel 6L n evSonpdaBeon givar acPAAiG yia payvnTikng

Hoypapia uné mpoi
Mn KMVIKEG SoKIUEG €xouv kaTtadeigel 0Tt ot evSompoobéoeig Compass BDS givat

AOQAAE(G yla xprion € Topoypagia ud MEPOUTOBETEIC.
‘Evag aoBeviic Tou @€pel auTd Ta TEXVONOYIKA TIPOTIOVTa PIopEi va oapwbei pe ao@alela
O€ GUOTNUA MAYVNTIKAG TOpoypagiag mou mAnpoi Tig akdhoubeg mpoimobéoeic. Eav Sev
PENBoUV auTég ot MpoUmoBéoel; evéxeTal va TIPOKANOE TPAUPATIONOG OToV aoBevr.
« ZTATIKO payvnTiko medio: 1,5T 3T
« MayvnTiké medio péylotng xwptkrig Babpidwong: 3000 gauss/cm (30 T/m)
« Aléyepon pe padlooUXVOTNTEG: KUKAIKTG TOAwoNG (CP)
« Tomog mnviou exmoumig padioouxvotitwy (RF): tmvio peTddoong 6GAou Tou CWHATOC, TNVio
petddoonc-Apng RF ke@aig
« Méyiotog pubuog eI8IKr amoppd@nong yia 6Ao To owpa (SAR): 4,0 W/kg (tpdmog Aettoupyiag
TPWING Babpidac)
« Opla Siapkelag odpwong: péoog SAR Ghou Tou owpatog 4,0 W/kg yia 60 Aentd ouvexwy RF
(akolouBia capwoewv 1y SIaSOXIKEC CaPWOELS XwPIG SIaAeiupaTa HETAEY TwWV CAPWOEWV)
« TéxvnUa EIKOVAG HAYVNTIKAG TOHOYPaQiag: n mapousia autol TOU EUPUTEVHATOG UITOPEL va
TIapAyel TEXvnua iKovag 7 mm.
Inpeiwon: Eav Sev mepthapBavovtatl MANPoQopieg OXETIKA HE MIA CUYKEKPIPEVN TTAPAUETPO, Sev
UTTAPXOLV TIPOUTIOBECEIG TOU Va OXeTiCovTal ME QUTAY TNV TAPAHETPO.
Mévo yia acBeveic otig H.M.A.:
Zuviotdtal oToug acBeveic va Kataxwpi{ouv Tig CUVBNKES UTIO TIG OTIOIEC TO EUPUTEVHA UMTOPET
va oapwbei pe aopahela oto iSpupa MedicAlert Foundation (www.medicalert.org) rj oe
10080Vapo opyaviopo.

AYNHTIKA ANEMIOYMHTA ZYMBANTA

Exeiva mou oxetiovtal pe v ERCP: aM\epyikr avTtiSpaon o€ OKIaypa@ikd HETO 1} GAPHAKO
£lopo@noN « KapSiakr appubpia i avakor « xohayyetitda « aipoppayia peydhou Babuou « vmétac «
AoipwEn « NIATIKG AMOOTNHA « TAYKPEATITISN « SIATPNON *+ KATACTOAN 1} TAUON TNG AVATIVONG « OrYN.
Exeiva mou oxetiCovtal pe TV TomoB£tnon evéompooBeong xoAn@opwv: MUPETOS « andppain

TOU TIAYKPEATIKOU TTOPOU + TOVO/SUC(popia « HETAVACTEVUON TNG EVEOTPOCOEoNC » améepasn T
£vBoTPOOBEDNC « TPAUATIONOG TNG XOANPOPOoL 080U 1 Tou SwdekadakTulou.

TPOMOZ AIAGEZHZ

AUTA Ta TEXVOANOYIKA TTPOIOVTA TApEXOVTAL AMOOTEIPWHEVA e 0&giSIo Tou albuleviou (EO) oe
amokoANoUpEVN BriKN.
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AUTO TO TEXVOAOYIKO TIPOidV cuVOSEVETAL Ao Hia KApTa ep@UTELUATOC TTou Ba pémel va Sivetal oTov
acBevr] apol cupmAnpwOEei amd Tov eMayyeAUATIC TOU TOPED TNG UYEIAG.

MPOETOIMAZIA TOY TEXNOAOFIKOY MPOIONTOX

1. Mpw amd v elcaywyr| omolouSATIOTE TEKVOAOYIKOU TIPOIGVTOC, BePaiwbeite 6T1 TO KavaAt
£pyaoiag Tou evGoaKoriou €xel MmavOei e vepo 1 pe Amavtiké udatikrg Baonge.

2. AvatpéxovTag oTny EMoNUavon TNG CUCKELAGIAG TOU TEXVOAOYIKOU TIPoidvTog, BeBaiwbeite 6Tt
T0 eVS0OKOTIO €XEl PEYEDOC KavaNoU HEYaNUTEPO artd 1 0o pe To eNdXIoTO pHéyeBOg kavahioy
TIOU amaITETal Yia TN AEITOUPYia TOU TEXVOAOYIKOU TIPOIdVTOG.

3. EmBewprioTe OMTIKA TN GUCKELAGIA TPV aTTd TN XEHoN, Yia va emPBeBaIoeTe OTt Sev €xel
QVolxTEi Kal Sev £Xel UTOOTEL {NUIA.

4. Mpiv amo T xeron Tou (Twv) TEXVOAOYIKOU(WV) TIPOIGVTOG(wV), EMBEWPNOTE TO/TA YIa AVWHONEG
mou Ba pmopovcav va o8nyricouvy oe akatdAnAn Aertoupyia.

OAHFIEZ XPHZHZ

1. MpocaptoTE To EVEOOKOTIKG KANUHHA 1) TN GUOKEUH A0@ANIONG GUPHATIVOU 08Nnyou
0T0 vE0OKOTIO.
XpNnoIHomoIoTE ToV EUBEINOTH OTIEIPOEISOUG AKPOUL Yia EUBEIACHO TOU OTEIPOEISOUG AKPOU.
Eloayayete v evéomnpdobeon Kal Tov euBelaoTr| OTEIPOEISOUG AKPOU TAVW GTOV
TIPOTOTIOBETNHEVO CUPUATIVO 08NY0, WG 6TOL 0 EUBEICTHG PBACEL Tn SeUTepn oTeipa.
. NMpowBrioTe Tov kaBeTpa WONCNC TAVW A6 ToV CUPHATIVO 08NYH, Yia TV TPoWBNoN TG
£vS0TIPOOOEONG PE OTIEIPOEISEG AKPO HETA OTO KAVA Epyaciag.
Kabuwc¢ o kabetrpag wbnone mpowbei Tnv evompooBeon eviehwg péoa oto kavaht epyaciag,
OUpETE TOV EUBEIAOTH OTIEIPOEISOUG AKPOU TTIoW OToV KABETHPA WONONG £wG GTOU PTACEL OTO
Gkpo Tou kaBeTripa, SlatnpwvTag To og andoTtacn and To Kaval pyaciac.
. MpowBrjote Tov kKaBeTrpa WONONG O HIKPd Bripata éwg 6Tou Ppedei n evdompocBeon otnv
emBupuntn Béon.
Empepaibote v emBupntr B€on g evEompocOEcNC AKTIVOOKOTTIKA Kat EVEOOKOMIKA.
Meta tnv emBePaiwon tng BEong TG evEOMPOCOETNG, APAIPETTE LE NTTIEG KIVIIOELG TOV
OUPHATIVO 08NY6 amd To evE0OKOTIO, VW Slatnpeite TNV evdonmpdcBeon otn B€on TN, pe T
BonBeia Tou kabetrpa wONONG.
AQaIPETTE PE NTIEG KIVATELG TOV KABETHpa wONoNG amd to BondnTikd Kavaht.
10. AuTég o1 evBompooBEcelg ivat Suvatdv va apaipeBolV e XPrion EVEOOKOTTIKWY TEXVIKWV.
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AMNOPPIYH TQN TEXNOAOTKQN NPOIONTOQN
AUTO TO TEXVOAOYIKO TIPOIOV PITOpEi val HOAUVOED HE SUVNTIKA HOAUCHATIKEG OUTIEG AVOPWTIVIG
TIPOENEVONG Kal Ba TIPEMEL va amoppPInTETAl CUHPWVA LE TIG KATELBLVTHAPLEG 08NYiES TOU I6PUNATOG.

MAHPO®OPIEZ MMA TIXZ ZYZTAZEIX MPOX TON AZOENH

EvnpepwoTe Tov aoBevry, OMwG gival amapaitnTo, yla TG OXETIKEG TTPOEISOTIOICELS, TPOPUAAEELS,
avTevSeiCel, pétpa mou mpémel va An@Bouv Kal TIEPLoPICHOUG Xpriong ou Ba mpémel va yvwpilel

0 acBevic.

Edv o iotétomog EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/eudamed) givat S1abéoipog, pmopei va
xpnotpomoinBei padi pe o BUDI autou Tou mpoidvtog (0827002CIRL202007013010B6) yia va eviomoTe(
n MEPIANYN TWV XAPAKTNPICTIKWY ACPAAEIAq Kat TwV KAVIKWV eME6cewv (SSCP) yia auto To Tpoidv.
MAnpogopieg mou ameuBivovTal aToug ACHEVEIG UTTAPXOUVV OTOV IOTOTOTIO
cookmedical.eu/patient-implant-information.

ANA®OPA OBAPOY MEPIZTATIKOY

Onotodnmote coPfapd MEPIOTATIKO TIAPOUCIACTE( OE OXEON HE AUTO TO TEXVONOYIKO TIPOidV Oa mpémel
va avagépetat oty Cook Medical kat v appddia apxr g Xwpeag oTny omoia XpnotpomoBnke to
TEXVOAOYIKO TIPOTOV.
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STENT COMPASS BDS®

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

DESCRIPCION DEL PRODUCTO
El stent Compass BDS® (CBBSO) es un stent biliar que incluye pigtails dobles con bandas marcadoras
radiopacas dobles, suministrado como stent solamente (con enderezador de pigtail).
Caracteristicas de funcionamiento
A continuacion se describen el funcionamiento y las principales caracteristicas de estos componentes:
Los stents se comercializan en un didmetro de 7 Fr, y longitudes de 5, 10 y 15 cm. Los stents
Compass BDS tienen las siguientes caracteristicas:
« Punta atraumatica: Los extremos del stent estan disefiados para ser atraumaticos para la
estructura anatomica.
« Orificios laterales: Facilitan el drenaje.
« Caracteristicas antimigracion: Pensadas para, una vez colocado el stent, ayudar a mantener la
posicién de este mediante la interferencia mecénica con la estructura anatémica.
« Radiopacidad: Los materiales del stent son radiopacos para facilitar la visibilidad en las
imagenes fluoroscopicas. El stent también incorpora bandas marcadoras para aumentar su
visibilidad fluoroscépica.
« Extremos del stent bidireccionales: Los extremos del stent son bidireccionales y el stent se puede
cargar en la guia desde cualquier extremo.
Enderezador de pigtails: Tubo que se utiliza para enderezar el pigtail para facilitar la introduccion de
la guia.
C

ibilidad del disp
Los stents Compass BDS son compatibles con:
« Endoscopio con canal de accesorios de 3,2 mm
« Guia de 0,035 inch
« Tapdn endoscépico o dispositivo para fijacion de guias
« Recuperador de stents o pinzas
« Medios de contraste
« Agua o solucién salina estériles
« Jeringa Luer estandar
« Lubricante hidrosoluble
« Recomendado para utilizarse con los introductores de stent de Cook (PC-7, PC-7E y FS-PC-7).

Informacién cualitativa y cuantitativa
Los materiales del implante de stent se indican en la tabla 1.
Tabla 1: Materiales del implante de stent

Producto Informacién cualitativa Informacién cuantitativa
Material del dispositivo Peso (g)
“"“!:me“’ ?’e.la‘eg‘jff de Stent Hasta 0,93
Stent Compass BDS (CBBS0) etileno-vinilo (EVA)
Tantalio Bandas marcadoras Hasta 0,051

Poblacion de pacientes
Pacientes adultos que requieran la colocacion de stents biliares para obstrucciones. La naturaleza de
la patologia subyacente es prevalente en diversos tipos de pacientes, por lo que los dispositivos estan
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indicados para pacientes con obstrucciones del conducto biliar causadas por célculos del conducto
biliar comun, obstruccion biliar maligna y estenosis benignas o malignas.

Contacto con tejido corporal

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

Principios de funcionamiento

El stent biliar Compass BDS proporciona una luz a través de la cual puede drenarse el fluido biliar.

El stent tiene una caracteristica antimigracion que ofrece interferencia mecanica con la estructura
anatomica para ayudar a mantener la posicion del stent. El stent es radiopaco para facilitar la
visibilidad en las imagenes fluoroscopicas. Los orificios laterales del stent facilitan el drenaje
ofreciendo aberturas adicionales para el flujo de liquido. El disefo de la punta del stent bidireccional
de doble pigtail permite introducir el stent desde cualquier lado. El stent biliar se coloca con un
catéter empujador, que empuja el stent hasta su lugar a lo largo de una guia colocada previamente.
El enderezador de pigtails proporciona una luz a través de la cual puede insertarse el stent,
enderezandose asi el pigtail para facilitar la introduccién sobre la guia.

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

INDICACIONES

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

BENEFICIOS CLINICOS
Drenaje del conducto biliar.

CONTRAINDICACIONES
Las contraindicaciones especificas de la colangiopancreatografia endoscépica retrégrada (ERCP).
Incapacidad para hacer pasar una guia o el stent a través de la zona obstruida.

ADVERTENCIAS

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

« Compruebe visualmente la integridad del envase estéril. No utilice el dispositivo si el envase estéril
esta dafnado 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 autorizaciéon de devolucion.

« El stent biliar Compass BDS esté disefiado para permanecer implantado un maximo de 3 meses.

PRECAUCIONES

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

« El stent debe colocarse empleando guia fluoroscopica.

« El enderezador de pigtails no esta indicado para utilizarse en el canal de accesorios del endoscopio.

« Tenga cuidado al enderezar los bucles de la punta pigtail para evitar producir acodamiento
o romper el stent.

« No aplique demasiada fuerza al hacer avanzar el stent.

« Se recomienda evaluar periédicamente el dispositivo mientras esté implantado.

« Seleccione el sistema introductor de stents de Cook del tamafio French apropiado.

« La colocacion 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.
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« 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.

INFORMACION DE SEGURIDAD SOBRE LA RM
Este simbolo significa que el stent es «<MR Conditional» (esto es, seguro bajo
ciertas condiciones de la RM).
Las pruebas no clinicas han demostrado que los stents Compass BDS son «<MR
Conditional» (esto es, seguros bajo ciertas condiciones de la RM).
Un paciente con estos dispositivos puede someterse con seguridad a una exploracion
en un sistema de RM con las siguientes condiciones. Si no se dan estas condiciones, el
paciente puede resultar lesionado.

« Campo magnético estatico: 1,5To 3T

+ Campo magnético de gradiente espacial maximo: 3000 gauss/cm (30 T/m)

« Excitacion de RF: circularmente polarizada (CP)

« Tipo de bobina transmisora de RF: bobina transmisora de cuerpo entero, bobina transmisora-
receptora de RF de cabeza

- Indice de absorcién especifica (SAR) de cuerpo entero maximo: 4,0 W/kg (modo de
funcionamiento de primer nivel)

« Limites de la duracion de las exploraciones: 4,0 W/kg de promedio de SAR de cuerpo entero
durante 60 minutos de RF continua (una secuencia de exploraciones o una serie de exploraciones
consecutivas sin interrupciones)

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

Nota: Si no se incluye informacion sobre un parametro especifico, no hay condiciones asociadas

a ese parametro.

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

ACONTECIMIENTOS ADVERSOS POSIBLES

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

Asociados a la colocacion de stents biliares: fiebre « obstruccion del conducto pancreatico «
dolor/molestias « migracién del stent - oclusién del stent « traumatismos en el conducto biliar

o en el duodeno.

PRESENTACION

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

apertura rapida.

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

PREPARACION DEL PRODUCTO
. Antes de introducir un dispositivo, asegurese de que el canal de trabajo del endoscopio esta
lubricado con agua o con un lubricante a base de agua.
Segun la etiqueta del envase del dispositivo, asegtrese de que el endoscopio tenga un tamarno
de canal mayor o igual al tamafio de canal minimo necesario para utilizar el dispositivo.
Antes del uso, inspeccione visualmente el embalaje para confirmar que no esté abierto y no
presenta danos.
Antes de utilizar el(los) dispositivo(s), inspeccionelo(s) visualmente para detectar anomalias que
puedan provocar un funcionamiento incorrecto.
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INSTRUCCIONES DE USO
. Acople el tapén endoscopico o el dispositivo para fijacion de guias al endoscopio.
Utilice el enderezador de pigtails para enderezar el pigtail.
Introduzca el stent y el enderezador de pigtail sobre la guia colocada previamente hasta que el
enderezador llegue al segundo bucle.
. Haga avanzar el catéter empujador sobre la guia para hacer avanzar el stent con pigtail en el
canal de accesorios.
Mientras el catéter empujador hace avanzar el stent y lo introduce por completo en el canal de
accesorios, deslice el enderezador de pigtails hacia atras sobre el catéter empujador hasta que
llegue al extremo del catéter, manteniéndolo fuera del canal de accesorios.
Haga avanzar poco a poco el catéter empujador hasta que el stent se encuentre en la
posicion deseada.
Utilizando fluoroscopia y endoscopia, confirme que el stent esta en la posicion deseada.
Tras confirmar la posicion del stent, extraiga con cuidado la guia del endoscopio mientras
mantiene la posicion del stent con el catéter empujador.

9. Extraiga con cuidado el catéter empujador del canal de accesorios.
10. Estos stents pueden retirarse utilizando las técnicas endoscépicas habituales.

ELIMINACION DE DISPOSITIVOS

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

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

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

NOTIFICACION DE INCIDENTES GRAVES

Todos los incidentes graves relacionados con este dispositivo deben notificarse a Cook Medical y a las
autoridades competentes del pais en el que se utilizo el dispositivo.
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ETTEVAATUST! USA fo d kohaselt on seda seadet miiiia ainult arstil (voi
- Kol s " g ial) véi tema korraldusel
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SEADME KIRJELDUS
Stent Compass BDS® (CBBSO) on biliaarne stent, mis sisaldab kahte rongasse keeratud otsa
kahekordse rontgenkontrastse markerribaga ja mida tarnitakse ainult stendina (koos réngasse
keeratud otsa sirgestusvahendiga).
Toimivusnditajad
Nende komponentide funktsioone ja pdhiomadusi kirjeldatakse allpool.
Stendid on saadaval labimé6duga 7 Fr ning pikkustega 5, 10 ja 15 cm. Stentidel Compass BDS on
jargmised omadused:

« Atraumaatiline ots - stendi otsad on konstrueeritud nii, et need oleksid anatoomia

suhtes atraumaatilised.
« Kiiljeavad - hélbustavad &ravoolu.
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« Nihkumisvastased omadused - eesmark on aidata sailitada stendi asendit pérast selle
paigaldamist, pakkudes anatoomia suhtes mehaanilist takistust.
« Réntgenkontrastsus — stendi materjalid on rontgenkontrastsed, et holbustada nahtavust fluoroskoopia
ajal. Stent sisaldab ka markerribasid, et veelgi parandada selle fluoroskoopilist nahtavust.
« Kahesuunalised stendiotsad - stendiotsad on kahesuunalised ja stendi saab traadile laadida
molemast otsast.
Réngasse keeratud otsa sirgestusvahend - see on toru, mida kasutatakse rongasse keeratud otsa
sirgendamiseks holbustamaks juhtetraadi sisestamist.
Seadme iihilduvus
Stendid Compass BDS Uihilduvad jargmiste seadmetega:
« 3,2 mm lisakanaliga endoskoop
«+ 0,035 tolline (inch) juhtetraat
« Endoskoopiline kork voi juhtetraadi lukustusseade
« Stendi tagasivotja voi tangid
« Kontrastaine
« Steriilne vesi voi fisioloogiline lahus
- Standardne Luer-stistal
« Vees lahustuv médarimisaine
« Soovitatav kasutada koos Cooki stendi sisestusvahenditega PC-7, PC-7E ja FS-PC-7.
itatiivne ja itatii teave
Stentimplantaadi materjalid on toodud tabelis 1.
Tabel 1. Stentimplantaadi materjalid

Kvalitatiivne teave, Kvantitatiivne teave,
Toode 4
seadme materjal kaal (g)
Etuleen\-llnulll!glsetaadl (EVA) Stent Kuni 0,93
Stent Compass BDS (CBBSO) Opolumeer
Tantaal Markerribad Kuni 0,051

Patsientide populatsioon

Taiskasvanud patsiendid, kes vajavad obstruktsiooni tottu sapiteede stentimist. P6hipatoloogia
olemus patsientidel on erinev, seet6ttu on seadmed naidustatud patsientidele, kellel on sapijuha
ummistus, mis on pohjustatud tavalistest Ghissapijuha kividest, pahaloomuline sapitee ummistus
ning hea- voi pahaloomulised striktuurid.

Kokkupuude kudedega

See seade puutub kudedega kokku vastavalt kavandatud kasutusele.

Toimivuspohimotted

Biliaarne stent Compass BDS loob valendiku, mille kaudu sapivedelik saab vélja voolata. Stendil on
nihkumisvastane omadus, mis loob mehaanilise kokkupuute anatoomiaga, et aidata stendi asendit
sailitada. Stent on rontgenkontrastne, et hélbustada néhtavust fluoroskoopia ajal. Stendi kiiljeava(d)
hélbustavad dravoolu, pakkudes vedeliku voolamise jaoks taiendavaid avasid. Kahe rongasse
keeratud otsaga kahesuunaline stendiots véimaldab stendi sisestada mélemalt poolt. Biliaarne
stent paigaldatakse suruva kateetri abil, mis toimib, surudes stendi paika piki eelnevalt paigaldatud
juhtetraati. Rongasse keeratud otsa sirgestusvahend loob valendiku, mille kaudu saab stendi
sisestada, sirgendades sellega rongasse keeratud otsa, et hélbustada sisestamist Ule juhtetraadi.

KAVANDATUD KASUTUS
Seade on méeldud ummistunud sapijuhade dreenimiseks.
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KASUTUSNAIDUSTUSED

Endoskoopiline biliaarne stent sapiteede dreneerimiseks ummistunud juhades, mille péhjuseks
voivad olla Ghissapijuha kivid, pahaloomulised sapiteede ummistused, hea- v6i pahaloomulised
striktuurid voi muud dreneerimist ndudvad sapiteede takistused.

KLIINILINE KASU
Sapijuhade dreneerimine.

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

HOIATUSED

« See lihekordselt kasutatav meditsiiniseade pole ette nahtud korduvkasutamiseks. Taastootlemise,
resteriliseerimise ja/voi taaskasutamise katsed voivad pohjustada saastumist bioloogiliste voi
keemiliste ainetega ja/voi seadme nihkumist 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 tdhelepanu vaanetele, painetele ja purunemistele.
Arge kasutage, kui leiate defekti, mille téttu seade ei ole nduetekohaselt tédkorras. Teavitage
Cooki tagastusloa saamiseks.

« Biliaarne stent Compass BDS on ette ndhtud piisima maksimaalselt 3 kuud.

ETTEVAATUSABINOUD
- Stendi 6ige suuruse maaramiseks tuleb enne kasutamist labi viia patsiendi taielik
diagnostiline hindamine.
« Stent tuleb paigaldada fluoroskoopilise jalgimisega.
« Rongasse keeratud otsa sirgestusvahend pole ette ndhtud endoskoobi lisakanalis kasutamiseks.
« Rongasse keeratud otsa sirgestamisel tuleb olla ettevaatlik, et mitte vaanata voi purustada stenti.
- Arge kasutage stendi edasiviimiseks ileliigset joudu.
« Sees olemise perioodil on soovitatav seadet perioodiliselt hinnata.
« Valige sobivas Fr-suuruses Cooki stendisisestussiisteem.
« Sfinkterotoomia ei ole seadme paigutamiseks vajalik.
- Taiendavate ravivotete Uritamisel on véimalik paigaldatud stendi paigalt nihkumine.
« Arge kasutage seadet muuks kui selle kavandatud kasutuseks.
« Hoidke seadet kuivas kohas.
« Seadet voivad kasutada tiksnes véljadppe saanud tervishoiutootajad.
« Toode on méeldud kasutamiseks ERCP alase koolituse ja kogemusega arstidele.

MRI OHUTUSTEAVE
See maérk nditab, et stenti on testitud ti da MRI uuringus.
ﬁ Mittekliiniliste uuringutega on toestatud, et Compass BDS stendid on testitud
tingimustes lubatud kasutada MRI-uuringus.
Nende seadmetega patsienti voib ohutult skannida MR-stisteemis jargmistel
tingimustel. Nende tingimuste eiramine vib péhjustada patsiendi vigastusi.
« Staatiline magnetvali: 1,5T v6i 3T
« Maksimaalne magnetvalja ruumiline gradient: 3000 gaussi/cm (30 T/m)
« RF-ergastus: tsirkulaarselt polariseeritud (CP)
« RF saatjamahise tiitip: kogu keha saatjaméhis, pea RF saatja/vastuvétja mahis
« Maksimaalne kogu keha spetsiifiline neeldumismaar (SAR): 4,0 W/kg (esimese taseme tooreziim)
« Skaneerimise kestuse piirangud: 4,0 W/kg kogu keha keskmine SAR 60-minutilise pideva
raadiosageduse korral (jada voi jarjestikused seeriad/skannid ilma pausideta)

32



« MR-kujutise artefakt: selle implantaadi olemasolu v6ib péhjustada 7 mm suuruse kujutise artefakti.
Markus. Kui teavet konkreetse parameetri kohta ei ole lisatud, pole selle parameetriga seotud tingimusi.
Ainult USA patsientidele.

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

VOIMALIKUD KORVALNAHUD

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

Biliaarse stendi paigaldamisega seotud: palavik - pankrease juha obstruktsioon  valu/ebamugavustunne
« stendi kohalt liikumine « stendi oklusioon - sapiteede v6i kaksteistsérmiksoole trauma.

TARNEVIIS

Neid seadmeid tarnitakse lahtikooritavas kotis etiileenoksiidiga (EO) steriliseeritult.
Seadmega on kaasas implantaadi kaart, mis tuleb anda patsiendile pérast selle taitmist
tervishoiutdotaja poolt.

SEADME ETTEVALMISTAMINE

. Enne seadmete sisestamist veenduge, et endoskoobi téokanal oleks maaritud veega voi
veep6hise madrdeainega.

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

g

w

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.

KASUTUSJUHEND

. Kinnitage endoskoobile endoskoopiline kork véi juhtetraadi lukustusseade.

Rongasse keeratud otsa sirgendamiseks kasutage rongasse keeratud otsa sirgestusvahendit.
Sisestage stent ja rongasse keeratud otsa sirgestusvahend eelnevalt paigaldatud juhtetraadile,
kuni sirgestusvahend jouab teise spiraalini.

Viige suruvat kateetrit edasi juhtetraadile, et viia rongasse keeratud otsaga stenti edasi
lisakanalisse.

Kui suruv kateeter viib stendi tileni lisakanalisse, libistage rongasse keeratud otsa
sirgestusvahendit tagasi tile suruva kateetri, kuni see jouab kateetri otsani, hoides seda
lisakanalist eemal.

Viige suruvat kateetrit vahehaaval edasi, kuni stent on soovitud asendis.

. Kinnitage fluoroskoopiliselt ja endoskoopiliselt stendi soovitud asetus.

Pérast stendi asetuse kontrollimist eemaldage juhtetraat ettevaatlikult endoskoobist, hoides
stenti suruva kateetri abil paigal.

. Eemaldage suruv kateeter ettevaatlikult lisakanalist.

10. Neid stente saab eemaldada standardsete endoskoopiliste tehnikate abil.

»

© N o noos W

©

SEADMETE KASUTUSELT KORVALDAMINE

Seade vo6ib olla saastunud voimalikult nakkusohtlike inimpéritolu ainetega ning see tuleb kérvaldada
asutuse eeskirjade kohaselt.

PATSIENDI NOUSTAMISE TEAVE

Palun teavitage patsienti vajaduse korral olulistest hoiatustest, ettevaatusabinéudest,

vastunaidustustest, voetavatest meetmetest ja kasutuspiirangutest, millest patsient peaks
teadlik olema.
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Kui see on saadaval, saab selle toote ohutuse ja kliinilise toimivuse kokkuvotte (SSCP) leidmiseks
kasutada EUDAMED:i veebisaiti (https://ec.europa.eu/tools/eudamed) koos selle toote BUDI-ga
(0827002CIRL202007013010B6). Patsiendile suunatud teabele paasete juurde aadressil cookmedical.
eu/patient-implant-information.

OHUJUHTUMITEST TEATAMINE

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

FRANCAIS

ENDOPROTHESE COMPASS BDS®

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

L'endoprothése Compass BDS® (CBBSO) est une endoprothése biliaire qui comporte deux pigtails avec
deux marqueurs radio-opaques et est livrée comme endoprothése seule (avec désilet pour pigtail).
Caractéristiques de performance

La fonction et les principales caractéristiques de ces composants sont décrites ci-dessous :

Les endoprothéses sont disponibles dans un diamétres de 7 Fr et des longueurs de 5, 10 et 15 cm.

Les endoprothéses Compass BDS présentent les caractéristiques suivantes :

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

« Orifices latéraux : facilitent le drainage.

« Caractéristiques anti-migration : elles visent a aider a maintenir la position de I'endoprothése une
fois qu'elle est placée en fournissant une interférence mécanique avec I'anatomie.

« Radio-opacité : les matériaux de 'endoprothése sont radio-opaques pour faciliter la visibilité
sous fluoroscopie. Lendoprothése contient également des marqueurs pour améliorer encore sa
visibilité fluoroscopique.

« Extrémités bidirectionnelles de I'endoprothése : les extrémités de I'endoprothése sont
bidirectionnelles, et 'endoprothése peut étre chargée sur le fil a partir de I'une ou l'autre extrémité.

Désilet pour pigtail : il s'agit d’un tube utilisé pour redresser le pigtail afin de faciliter I'introduction
du guide-fil.

Compatibilité du dispositif

Les endoprothéses Compass BDS sont compatibles avec les produits suivants :

« Endoscope avec canal opérateur de 3,2 mm

« Guide de 0,035 inch

« Adaptateur endoscopique ou dispositif de verrouillage du guide

« Extracteur d'endoprothése ou pince

« Produit de contraste

« Eau stérile ou sérum physiologique stérile

« Seringue a raccord Luer standard

« Lubrifiant hydrosoluble

« Recommandé pour une utilisation avec les introducteurs d'endoprothéses Cook PC-7, PC-7E
et FS-PC-7.

Infor i ives et

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

Produit Informations qualitatives Informations quantitatives
Matériau du dispositif Poids (g)
Copolymere éthylene-acétate R N
Endoprothése Compass BDS de vinyle (EVA) Endoprothése Jusqua 093
(CBBSO)
Tantale Marqueurs Jusqu'a 0,051

Catégorie de patients

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

Contact avec le tissu organique

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

Principes de fonctionnement

Lendoprothese biliaire Compass BDS fonctionne en fournissant une lumiére a travers laquelle le

fluide biliaire peut s‘écouler. Lendoprothése est dotée d'une fonction anti-migration qui assure

une interférence mécanique avec |'anatomie pour aider & maintenir la position de 'endoprothése.
Lendoprothése est radio-opaque pour faciliter la visibilité sous fluoroscopie. Le ou les orifices

latéraux de I'endoprothése facilitent le drainage en fournissant des ouvertures supplémentaires

pour I'écoulement des liquides. La conception de I'extrémité bidirectionnelle double pigtail permet
d'introduire I'endoprothése de chaque c6té. Lendoprothése biliaire est placée a I'aide d’un cathéter
pousse-prothése qui fonctionne en poussant 'endoprothése en place le long d’'un guide prépositionné.
Le désilet pour pigtail fonctionne en fournissant une lumiére a travers laquelle I'endoprothése peut étre
insérée, redressant ainsi le pigtail afin de faciliter I'introduction par dessus le guide.

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

INDICATIONS

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

BENEFICES CLINIQUES
Drainage du canal biliaire.

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

AVERTISSEMENTS

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

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

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

« L'endoprothése biliaire Compass BDS est prévue pour une durée maximale de 3 mois a demeure.
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MISES EN GARDE

« Effectuer une évaluation diagnostique compléte du patient avant I'emploi pour déterminer le
calibre adapté de I'endoprothese.

« Cette endoprothése doit étre mise en place sous contréle radioscopique.

« Le désilet pour pigtail n'est pas congu pour étre utilisé dans le canal opérateur de I'endoscope.

« Lors du redressement des boucles pigtail, veiller a éviter de plier ou de rompre I'endoprotheése.

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

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

« Choisir le systéme d'introduction de I'endoprothése Cook de diamétre approprié (Fr).

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

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

« Ne pas utiliser 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 'expérience
nécessaires aux techniques de CPRE.

INFORMATIONS RELATIVES A LA SECURITE D’EMPLOI EN IRM
Ce symbole indi que I'endoprothése est compatible avec I'IRM sous certaines
conditions.
Des tests non cliniques ont démontré que les endoprothéses Compass BDS sont
compatibles avec I'lRM sous certaines conditions.
Les patients porteurs de ces dispositifs peuvent subir un examen en toute sécurité dans
un systéme IRM répondant aux exigences suivantes. Le non-respect de ces conditions
peut entrainer des blessures pour le patient.
« Champ magnétique statique:1,5Tou 3T
« Champ de gradient spatial maximum de 3 000 gauss/cm (30 T/m)
« Excitation par RF d'un systeme a polarisation circulaire (CP)
« Type de bobine d'émission RF : bobine d'émission pour le corps entier, bobine démission-réception
RF pour la téte
« Débit d'absorption spécifique (DAS) maximal du corps entier : 4,0 W/kg (mode de fonctionnement
de premier niveau)
« Limites de la durée du balayage : DAS moyen du corps entier de 4,0 W/kg pour 60 minutes de RF
continue (une séquence ou une série/un balayage dos a dos sans pause)
- Artefact d'image IRM : la présence de cet implant peut produire un artefact dimage de 7 mm.
Remarque : Si aucune information & propos d’un paramétre spécifique n'est fournie, cela signifie
qu’aucune condition n'est associée a ce parametre.

Pour les pati américains uni :

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

EVENEMENTS INDESIRABLES POSSIBLES

Les événements indésirables 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 endoprothése biliaire : fiévre « obstruction du canal pancréatique «
douleur/géne « migration de I'endoprothése  occlusion de I'endoprothése « traumatisme du canal
biliaire ou du duodénum.
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PRESENTATION

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

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

PREPARATION DU DISPOSITIF

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

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

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

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

MODE D’EMPLOI

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

Le désilet pour pigtail est utilisé pour redresser le pigtail.

. Introduire I'endoprothése et le désilet pour pigtail sur le guide prépositionné jusqu'a ce que le
désilet atteigne la seconde boucle.

Avancer le cathéter pousse-prothése sur le guide pour faire progresser I'endoprothése pigtail
dans le canal opérateur.

Le cathéter pousse-prothése faisant progresser I'endoprothése complétement a l'intérieur du
canal opérateur, faire glisser le désilet pour pigtail vers |'arriére sur le cathéter pousse-prothése
jusqu'a ce qu'il atteigne I'extrémité du cathéter en le maintenant a I'écart du canal opérateur.

. Avancer le cathéter pousse-prothése par courtes étapes jusqu'a ce que l'endoprothése soit a la
position voulue.

Vérifier par radioscopie et endoscopie que I'endoprothése se trouve a la position voulue.

Apres vérification de la position de I'endoprothése, retirer délicatement le guide de I'endoscope,
tout en maintenant la position de l'endoprothése a l'aide du cathéter pousse-prothese.

Retirer délicatement le cathéter pousse-prothése du canal opérateur.

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

MISE AU REBUT DES DISPOSITIFS

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

CONSEILS AUX PATIENTS

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

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

Les informations destinées aux patients peuvent étre consultées sur
cookmedical.eu/patient-implant-information.
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DECLARATION D’UN INCIDENT GRAVE
Il est nécessaire de déclarer tout incident grave en lien avec ce dispositif a Cook Medical et aux
autorités compétentes de I'Etat membre de I'UE ou le dispositif a été utilisé.
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HRV.

STENT COMPASS BDS®

OPREZ: Prema americkom saveznom zakonu prodaja ovog uredaja dopustena je samo lije¢niku
(ili struénjaku s odgovaraju¢om licencom) ili na njegov zahtjev.

OPIS PROIZVODA
Stent Compass BDS® (CBBSO) je bilijarni stent koji uklju¢uje dvostruke ,Pigtailove” s dvostrukim trakama
rendgenski vidljivih markera i isporucuje se samo kao stent (s uredajem za izravnavanje zavojnice).
Karakteristike u¢inkovitosti
Funkcija i klju¢ne znacajke ovih komponenti opisane su u nastavku:
Stentovi su dostupni u promjeru 7 Fr i duljinama od 5, 10 i 15 cm. Stentovi Compass BDS imaju
sliedece karakteristike:
« Atraumatski vrh - krajevi stenta su dizajnirani da budu atraumati¢ni za anatomiju.
« Bocni otvori — pomazu pri odvodnji.
« Znacajke protiv migracije - pomazu u odrzavanju poloZaja stenta mehanickim upiranjem
o anatomiju nakon $to se stent postavi.
« Rendgenska vidljivost - materijali stenta su rendgenski vidljivi kako bi se olaksala vidljivost
pod fluoroskopijom. Stent takoder sadrzi trake markera da bi se dodatno poboljsala njegova
fluoroskopska vidljivost.
« Dvosmijerni vrhovi stenta - vrhovi stenta su dvosmjerni pa se stent moze postaviti na Zicu s bilo
kojeg kraja.
Uredaj za izravnavanje zavojnice - to je cijev koja sluzi za izravnavanje,Pigtaila” radi lak$eg uvodenja
Zice vodilice.
Kompatibilnost proizvoda
Stentovi Compass BDS kompatibilni su sa sljede¢im proizvodima:
« Endoskop s pomo¢nim kanalom od 3,2 mm
« Zica vodilica promjera 0,035 inch
« Endoskopska kapica ili uredaj za zakljucavanje Zice vodilice
« Dio za dohvacanje stenta ili hvataljka
« Kontrastno sredstvo
« Sterilna voda ili fizioloska otopina
« Standardna Luerova Strcaljka
« Mazivo topljivo u vodi
« Preporucuje se za upotrebu s uvodnicama stenta PC-7, PC-7E i FS-PC-7 tvrtke Cook.

Kvalitativne i kvantitativne informacije
Materijali implantata stenta navedeni su u tablici 1.
Tablica 1: Materijali implantata stenta

Pl Kvall(atlxne lnfonacue Kvantltatlvne‘mformanje
o materijalu proizvoda o masi (g)
Knpolimeret!;:»vinil Stent 000,93
Stent Compass BDS (CBBSO) acetata (EVA)
Tantal Trake markera D0 0,051

Populacija pacijenata

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

s opstrukcijom Zu¢ovoda uzrokovanom kamencima u zajedni¢kom zu¢ovodu, malignom opstrukcijom
zucovoda te benignim ili malignim strikturama.
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Kontakt s tkivom u tijelu

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

Nacela funkcioniranja

Bilijarni stentovi Compass BDS funkcioniraju tako da osiguravaju lumen kroz koji tekucina gusterace
moze otjecati. Stent ima znacajku protiv pomicanja koja omogucuje mehanicko upiranje o anatomiju
da bi se odrzao polozaj stenta. Stent je rendgenski vidljiv radi lak3e vidljivosti pod fluoroskopijom.
Bocni otvor(i) na stentu pomazu drenazu osiguravajuci dodatne otvore za protok tekucine.
Projektiranje vrha stenta s dvostrukim dvosmjernim ,Pigtailom” omogucuje da se stent uvede s bilo
koje strane. Bilijarni stent postavlja se pomocu potisnog katetera koji funkcionira tako da gura stent
na mjesto duz prethodno postavljene Zice vodilice. Uredaj za izravnavanje zavojnice stvara lumen kroz
koji se stent moze umetnuti, ¢ime se izravnava ,Pigtail” radi lakseg uvodenje preko Zice vodilice.

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

INDIKACIJE ZA UPORABU

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

KLINICKE KORISTI
Drenaza Zucovoda.

KONTRAINDIKACLJE
Kontraindikacije karakteristi¢ne za endoskopsku retrogradnu kolangiopankreatografiju (ERCP).
Nemogucnost prolaska Zice vodilice i/ili stenta kroz blokirano podrucje.

UPOZORENJA

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

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

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

« Bilijarni stent Compass BDS smije ostati ugraden maksimalno 3 mjeseca.

MJERE OPREZA
« Prije uporabe potrebno je obaviti potpunu dijagnosticku procjenu pacijenta da bi se utvrdila
odgovarajuca veli¢ina stenta.
« Ovaj stent mora se postaviti uz fluoroskopsko pracenje.
« Uredaj za izravnavanje zavojnice nije namijenjen za uporabu u pomo¢nom kanalu endoskopa.
« Potreban je oprez prilikom izravnavanja uvojaka,,Pigtaila” da bi se izbjeglo uvijanje ili puknuce stenta.
« Nemojte primjenjivati prekomjernu silu prilikom uvodenja stenta.
« Preporucuje se periodi¢na procjena uredaja tijekom razdoblja mirovanja.
« Odaberite sustav uvodnice za stent Cook odgovarajuce veli¢ine u Frenchima.
« Sfinkterotomija nije potrebna za postavljanje ovog proizvoda.
« Pomicanje postavljenog stenta moguce je u slucaju izvodenja dodatnih postupaka.
« Upotrebljavajte ovaj proizvod iskljucivo za predvidenu uporabu.
« Cuvajte proizvod na suhom mjestu.
« Ovim se proizvodom mogu koristiti samo obuceni zdravstveni djelatnici.
« Proizvod je namijenjen lije¢nicima obucenim i iskusnim u ERCP tehnikama.
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SIGURNOSNE INFORMACIJE ZA MR
Ovaj simbol znaéi da je koristenje stenta uvjetno sigurno prilikom snimanja MR-om.
ﬁ Neklinicko testiranje pokazalo je da je koristenje stentova Compass BDS uvjetno sigurno
prilikom snimanja MR-om.
Pacijent s ovim proizvodima moze se sigurno podvrgnuti snimanju u sustavu za
MR koji ispunjava uvjete u nastavku. Nepridrzavanje ovih uvjeta moze dovesti do
ozljede pacijenta.
« Staticko magnetsko polje: 1,5Tili 3T
« Maksimalni gradijent prostornog polja: 3000 gaussa/cm (30 T/m)
« RF pobuda: kruzno polarizirana (CP)
« Vrsta odasiljacke RF zavojnice: odasiljacka zavojnica za cijelo tijelo, odasiljacko-prijemna RF
zavojnica za glavu
« Maksimalni prosjecni stupanj apsorpcije cijelog tijela (SAR): 4,0 W/kg (prva razina nacina rada)
- Ogranicenja trajanja skeniranja: 4,0 W/kg prosjetnog SAR-a za cijelo tijelo za 60 minuta
kontinuiranog RF-a (niz ili uzastopna serija/skeniranje bez pauza)
« Artefakt na snimci MR-a: prisutnost ovog implantata moze proizvesti artefakt slike od 7 mm.
Napomena: Ako nisu uklju¢ene informacije o odredenom parametru, nema uvjeta povezanih s ovim
parametrom.
Samo za pacijente u SAD-u:
Preporucuje se da pacijent pri organizaciji MedicAlert Foundation (www.medicalert.org) ili
ekvivalentnoj organizaciji registrira pod kojim se uvjetima implantat moze sigurno snimati.

MOGUCI STETNI DOGADAJI

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

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

KAKO SE ISPORUCUJE

Ovi proizvodi isporucuju se sterilizirani etilen-oksidom (EtO) u vrecici koja se otvara odljepljivanjem.
Uz ovaj proizvod prilozena je iskaznica implantata koju treba dati pacijentu nakon sto ju zdravstveni
djelatnik popuni.

PRIPREMA PROIZVODA

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

2. Prema oznaci na pakiranju proizvoda, provjerite ima li koristeni endoskop veli¢inu kanala vecu ili
jednaku minimalnoj veli¢ini kanala potrebnoj za rad proizvoda.

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

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

UPUTE ZA UPORABU

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

. Pomocu uredaja za izravnavanje zavojnice izravnavajte ,Pigtail”.

Uvedite stent i uredaj za izravnavanje zavojnice na prethodno postavljenu Zicu vodilicu sve dok

uredaj za izravnavanje zavojnice ne dode do drugog uvojka.

Uvedite potisni kateter preko Zice vodilice radi uvodenja stenta sa zavojnicama ,Pigtail”

u pomocni kanal.

. Dok pomocu potisnog katetera uvodite stent do kraja u pomocni kanal, vratite uredaj za
izravnavanje zavojnice preko potisnog katetera sve dok ne dosegne kraj katetera, drzeci ju dalje
od pomoc¢nog kanala.
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Uvodite potisni kateter u malim pomacima dok stent ne bude u Zeljenom polozaju.

. Fluoroskopski i endoskopski potvrdite Zeljeni polozaj stenta.

Nakon sto potvrdite polozaj stenta, lagano uklonite Zicu vodilicu iz endoskopa dok odrzavate
polozaj stenta pomocu potisnog katetera.

Lagano izvadite potisni kateter iz pomoc¢nog kanala.

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

ODLAGANJE PROIZVODA U OTPAD

Ovaj uredaj moze biti kontaminiran potencijalno zaraznim tvarima ljudskog podrijetla i treba ga
zbrinuti u skladu s institucionalnim smjernicama.

o N

0

INFORMACIJE O SAVJETOVANJU PACIJENTA

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

Kada je dostupna web-stranica EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/eudamed), zajedno s BUDI-jem
za ovaj proizvod (0827002CIRL202007013010B6), na njoj mozete pronaci Sazetak o sigurnosnoj

i klini¢koj ucinkovitosti (SSKU) za ovaj proizvod.

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

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

MAGYAR

COMPASS BDS® SZTENT

FIGYELEM: Az Egyesiilt All k
orvos (vagy megfelelé engedéllyel
rendelvényére értékesithetd.

orvényei ér a jelen eszkoz kizarélag
6 gyakorlo egészségiigyi szakember) altal vagy

9

AZ ESZKOZ LEIRASA
A Compass BDS® sztent (CBBSO) egy epeliti sztent, ami kettés pigtail elemet foglal magéban dupla
sugarfogé markersavokkal, illetve az csak sztentként (pigtail-kiegyenesitével egyiitt) biztositott.
Teljesitményjellemzék
Ezeknek a komponenseknek a funkciojat és fébb jellemzgit az aldbbiak ismertetik:
A sztentek 7 Fr atmérével érhetdk el, illetve 5, 10 és 15 cm hosszusagban kaphatdk. A Compass BDS
sztentek az alabbi jellemzékkel birnak:
« Atraumatikus cstics - A sztent végeit Ugy alakitottak ki, hogy ne okozzanak trauméat az adott
anatémiai kornyezetben.
« Oldalnyilasok - Segitik a drenazst.
« Elvandorlast gatlé elemek — Az adott anatomiai kornyezetre gyakorolt mechanikai hatasuk révén
segitik a sztent helyzetének a megtartésat annak behelyezését kovetéen.
« Radioopacitas - A sztent anyagai sugarfogé tulajdonsaguak, hogy megkonnyitsék a lathatésagot
fluoroszkdpia alkalmazasakor. A sztenthez markersavok is tartoznak, amelyek tovabb javitjak
a fluoroszkopias lathatésagot.
« Kétirdnyu sztentvégek — A sztentvégek kétirdnyuak, és a sztent barmelyik végérél ratoltheté
adrotra.
Pigtail-kiegyenesit6 - Ez egy cs6, amely a pigtail elem kiegyenesitésére szolgal, és ezzel segiti
a vezet6drot felvezetését.
Az eszko6z kompatibilitasa
A Compass BDS sztentek a kévetkezékkel kompatibilisek:
« Endoszkop 3,2 mm-es munkacsatornaval
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+ 0,035 inch méreti vezetdrét

« Endoszkoépos sapka vagy vezetédrot-rogzité eszkoz

« Sztentvisszahuzoé vagy fogd

« Kontrasztanyagok

« Steril viz vagy soéoldat

« Szabvényos Luer-fecskend6

« Vizben old6dé sikositészer

« Hasznalata a Cook PC-7, PC-7E és FS-PC-7 sztentbevezetd eszkozeivel ajanlott.
Minéségi és mennyiségi adatok
A sztentimplantatumhoz hasznélt anyagokat az 1. tablazat ismerteti.
1. tablazat: A sztent implantatumanyagai

Termék Mindségi adatok Mennyiségi adatok
Eszkozben lévé anyag Tomeg (g)
Etilén-vinil-acetat (EVA)
Compass BDS sztent kopolimer Satent Max. 0,93
(CBBSO)
Tantd| Markersdvok Max. 0,051
Betegpopulacié

Felnétt betegek, akiknél elzarédas miatt epeliti sztentelésre van sziikség. A mogottes patoldgiai jelleg
kiilonb6z6 betegeknél all fenn; ezért az eszkézok az epevezetéknek a kozos epevezetékben jelentkezd
epekadvek, rosszindulatu epeuti elzarddas, valamint jéindulatd vagy rosszindulatu sz(ikiletek okozta
elzarédasaban szenvedd betegek esetében javallottak.

Testszovettel valé érintkezés

Ez az eszkoz a szévetekkel az eszkdz rendeltetésének megfeleléen érintkezik.

Miikodési elvek

A Compass BDS epedti sztent tigy m(ikadik, hogy lument biztosit, amelyen keresztiil az epefolyadék
képes leiiriilni. A sztent elvdndorlést gatlé elemmel rendelkezik, amely az adott anatémiai kérnyezetre
gyakorolt mechanikai hatast biztosit, és ezzel segit megdrizni a sztent helyzetét. A sztent sugarfogd
tulajdonsagu, hogy fluoroszkdpia alkalmazasa mellett megkonnyitse a lathatésagot. A sztenten lévé
oldalnyilas(ok) segiti(k) a drenazst, mert tovabbi nyilas(oka)t biztosit(anak) a folyadékaramlashoz.

A sztent végének kett6s pigtail jelleg(, kétiranyu kialakitasa lehet6vé teszi a sztent mindkét oldalrdl
torténé behelyezését. Az epeliti sztent behelyezése tolokatéter segitségével torténik, amely

ugy miikodik, hogy a sztentet a helyére tolja egy el6re elhelyezett vezetédrét mellett. A pigtail-
kiegyenesit6 tgy mUikodik, hogy lument biztosit, amelyen keresztiil a sztent behelyezhetd, igy az
kiegyenesiti a pigtail elemet, amivel elésegiti a vezetédrot mellett felvezetést.

RENDELTETES
Ez az eszkoz elzarédott epevezetékek drenazsara szolgal.

HASZNALATI JAVALLATOK

Epedti sztent endoszkdpos elhely elzarodott k epefolyadékanak drenazsara, amelyet
a kozos epevezetékben jelentkezé epekovek, rosszindulatu epeiti elzarodas, valamint jéindulata
vagy rosszindulatu sz(ikiiletek vagy egyéb, drenazst igényl6, elzarodott epeuttal osszefliggd
allapotok okozhatnak.

KLINIKAI ELONYOK

Az epevezeték drenazsa.

ELLENJAVALLATOK

Az endoszkopos retrograd cholangiopancreatographiara (ERCP-re) vonatkozo ellenjavallatok.
A vezet6drot és/vagy a sztent atvezethetetlensége az elzarodott terileten.
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VIGYAZAT” SZINTU FIGYELMEZTETESEK

« Ezt az egyszer hasznalatos eszkozt nem ismételt felhasznalasara tervezték. Az djrafeldolgozasra,
Ujrasterilizalasra és/vagy ujrafelhasznalasra tett kisérletek biolégiai vagy vegyi anyagokkal
valo szennyez6édéshez és/vagy elvandorlashoz és/vagy az eszkbz mechanikai épségének
a leromlasahoz vezethetnek.

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

« Szemrevételezéssel ellenérizze az eszkozt, k s tekintettel a megtérésekre, meghajlasokra és
szakadéasokra. Ha a megfelel6 m(ikodést gatlé rendellenességet észlel, ne hasznalja az eszkozt.
A visszakildés jovahagyasa érdekében értesitse a Cook vallalatot.

« A Compass BDS epediti sztentet legfeljebb 3 honapos testben maradasra tervezték.

OVINTEZKEDESEK

« Hasznalat el6tt a megfelel$ sztentméret meghatdrozasa céljabol teljes diagnosztikai értékelést kell
végrehajtani a betegen.

« A sztentet fluoroszképos megfigyelés mellett kell behelyezni.

« A pigtail-kiegyenesité nem az endoszkdp munkacsatornajaban térténé hasznalat céljara szolgal.

« A pigtail gorbiileteinek kiegyenesitésekor fokozott 6vatossaggal kell eljarni, nehogy megtérjon
vagy eltorjon a sztent.

« A sztent el6retolasahoz ne alkalmazzon tulzottan nagy erét.

« Az eszkoz rendszeres értékelése javasolt a testben maradas idétartama soran.

« Valassza ki a megfelel6 Fr méretii Cook sztentfelvezetd rendszert.

« Az eszkoz elhelyezéséhez nem sziikséges sphincterotémia.

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

« A feltiintetett rendeltetési teriileteken kiviil az eszkdzt més célra ne alkalmazza.

« Tarolja az eszkozt szaraz helyen.

« Ezt az eszkozt csak képzett egészségligyi szakember hasznélhatja.

« A termék az ERCP technikékra kiképzett és azokban jaratos orvosok altali hasznalatra késziilt.

AZ MRI BIZTONSAGOSSAGAVAL KAPCSOLATOS INFORMACIOK
Ez a jel azt jelenti, hogy a sztent MR-kondicionalis.
A nem klinikai tesztelés sordn bizonyitést nyert, hogy a Compass BDS sztentek
MR-kondicionalisak.
Az ezekkel az eszkozokkel rendelkezé beteg biztonsdgosan vizsgalhatok az aldbbi
kortlményeket kielégité MR-rendszerben. Ezen feltételek be nem tartasa a beteg
sérlléséhez vezethet.
« Sztatikus magneses tér: 1,5 T vagy 3T
« Magneses tér gradiensének maximuma: 3000 gauss/cm (30 T/m)
« RF-gerjesztés: korkorésen polarizalt (CP)
« Az RF vételi tekercs tipusa: teljestest-vételi tekercs, RF ad6-vevé fejtekercs
« Maximalis egész testre vonatkozo fajlagos abszorpcios tényezé (SAR): 4,0 W/kg (els6 szintii izemmadd)
« A vizsgélat id6tartamara vonatkozé korlatozésok: 4,0 W/kg teljes testre vonatkoztatott 4tlagos
SAR 60 perces, folyamatos RF-leadas mellett (folytatélagosan vagy egymast kvetéen leadott
sorozat/sziinet nélkli vizsgélat)
« MR-képmltermék: az implantatum jelenléte miatt 7 mm-es képmiitermék johet létre.
Megjegyzés: Amennyiben valamely meghatarozott paraméterrel kapcsolatban nem szerepel adat,
az adott paraméterrel nem fiigg ossze feltétel.

Csak az egyesiilt allamokbeli betegek esetén:
Javasoljuk, hogy a betegek regisztraljak az implantatum biztonsagos szkennelésének korilményeit
a MedicAlert Foundation alapitvanynal (www.medicalert.org) vagy mas ekvivalens szervezetnél.
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LEHETSEGES NEMKIVANATOS ESEMENYEK

Az ERCP-vel kapcsolatos lehetséges nemkivanatos események: allergias reakcié kontrasztanyagra vagy
gyogyszerre « aspiracio « szivritmuszavar vagy szivmegéllas - cholangitis « vérzés - alacsony vérnyomas
« fert6zés - majtalyog « hasnyalmirigy-gyulladas - perforacio - légzési elégtelenség vagy légzésleallas

« szepszis.

Az epedti sztent elhelyezésével kapcsolatos lehetséges nemkivanatos események: laz «

a hasnyélmirigy-vezeték elzarédasa - fajdalom/kényelmetlenségérzet - a sztent elvandorlasa «

a sztent elzarédasa « az epevezeték vagy a duodenum sériilése.

KISZERELES

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

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

AZ ESZKOZ ELOKESZITESE

1. Miel6tt barmilyen eszkézt behelyezne, gy6zédjon meg arrdl, hogy az endoszkop
munkacsatornajat vizzel vagy vizbazisu sikositoszerrel sikositottak.

2. Az eszkoz csomagolasan lévé cimke attekintésével gy6z6djon meg arrol, hogy az endoszkop
esetében a csatorna mérete nagyobb vagy legaldbb akkora, mint az eszkéz muikodtetéséhez
szlikséges minimalis csatornaméret.

3. Hasznélat el6tt szemrevételezze a csomagolast: ellendrizze, hogy bontatlan és sériilésmentes-e.

4. Az eszkoz(6k) hasznalata el6tt szemrevételezéssel ellendrizze, hogy azokon nincsenek-e
esetlegesen nem megfelelé miikodést eredményez6 rendellenességek.

HASZNALATI UTASITAS
. Rogzitse az endoszképos sapkat vagy a vezetédrot-rogzité eszkozt az endoszkophoz.
Hasznaljon pigtail-kiegyenesité a pigtail kiegyenesitésére.
. Vezesse fel a sztentet és a pigtail-kiegyenesitét az el6re elhelyezett vezetédrotra, amig
a kiegyenesité el nem éri a masodik gorbiiletet.
Tolja el6re a tolokatétert a vezetédrot mentén, hogy a pigtail sztent a munkacsatornaba kerdljon.
. Amint a tolokatéter teljesen eléretolja a sztentet a munkacsatornaba, cstsztassa vissza a pigtail-
kiegyenesit6t a tolokatéter mentén addig, amig az el nem éri a katéter végét ugy, hogy kozben
ne érintse a munkacsatornat.
Tolja el6re a tolokatétert kis lépéskozokkel addig, amig a sztent a kivant helyzetbe nem kerdil.
Fluoroszkopiaval és endoszképosan ellendrizze, hogy a sztent a kivant helyzetben van-e.
A sztent helyzetének ellendrzése utén dvatosan tavolitsa el a vezetddrotot az endoszkopbdl ugy,
hogy kézben a sztent helyzetét a tolokatéter segitségével valtozatlanul tartja.

9. Ovatosan tévolitsa el a toldkatétert a munkacsatornabdl.
10. Ezek a sztentek standard endoszképos technikakkal eltavolithatok.
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AZ ESZKOZOK ARTALMATLANITASA
Ez az eszkdz emberi eredett, potencialisan fert6zé anyagokkal szennyezédhet, és az intézményi
iranyelveknek megfeleléen artalmatlanitando.

BETEGTAJEKOZTATAS

Kérjuk, sziikség szerint tajékoztassa a beteget a relevans ,Vigyézat” szintl figyelmeztetésekrél,
Gvintézkedésekrdl, ellenjavallatokrdl, a megteendd intézkedésekrdl és a hasznalati korlatokrdl,
amelyekrél a betegnek tudnia kell.

Amikor az EUDAMED weboldala (https://ec.europa.eu/tools/eudamed) az erre a termékre
vonatkozo alapvet6 egyedi azonositéval (BUDI) (0827002CIRL202007013010B6) elérhetévé valik,
ezek segitségével megkereshet6 lesz az ezzel a termékkel kapcsolatos a biztonsagossagi és klinikai
teljesitmény &sszefoglalasa (SSCP) cim( dokumentum.

A betegeknek sz616 tajékoztatas elérheté a cookmedical.eu/patient-implant-information oldalon.
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SULYOS VARATLAN ESEMENYEK JELENTESE
Ha az eszkozzel kapcsolatosan sulyos varatlan esemény kévetkezik be, azt jelenteni kell
a Cook Medical és az eszkdz hasznalati helye szerinti orszag illetékes hat6saga felé.

ITALIANO

STENT COMPASS BDS®

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

Lo stent Compass BDS® (CBBSO) & uno stent biliare a doppio pigtail con due marker radiopachi
abanda ed é fornito solo come stent (con raddrizzatore di pigtail).

Caratteristiche prestazionali

La funzione e le caratteristiche principali di questi componenti sono descritte di seguito.

Gli stent sono disponibili nel diametro da 7 Fr e nelle lunghezze 5, 10 e 15 cm. Caratteristiche degli
stent Compass BDS:

«+ Punta atraumatica: le estremita dello stent sono progettate in modo tale da non provocare
traumi all'anatomia.

« Raccordi laterali: per un migliore drenaggio.

« Proprieta antimigrazione: agevolano il mantenimento in sede dello stent una volta posizionato
interferendo con I'anatomia tramite un‘azione di tipo meccanico.

« Radiopacita: i materiali dello stent sono radiopachi per agevolare la visibilita sotto guida
fluoroscopica. Lo stent & inoltre provvisto di marcatori a banda che ne migliorano ulteriormente la
visibilita fluoroscopica.

« Estremita bidirezionali: le estremita dello stent sono bidirezionali e lo stent pud essere caricato da
entrambe le estremita sulla guida.

Raddrizzatore di pigtail: tubo usato per raddrizzare il pigtail e agevolare l'introduzione della guida.
Compatibi del dispositivo
Gli stent Compass BDS sono compatibili con:

« Endoscopio con canale operativo da 3,2 mm

« Guida da 0,035 inch

« Cappuccio endoscopico o sistema bloccaguida

« Recuperatore di stent o pinze

+ Mezzo di contrasto

« Acqua sterile o soluzione fisiologica sterile

« Siringa Luer standard

« Lubrificante idrosolubile

« Si consiglia I'uso degli introduttori per stent Cook PC-7, PC-7E e FS-PC-7.

Infor ioni litative e itati
I materiali con cui é realizzato lo stent impiantabile sono elencati nella Tabella 1.
Tabella 1. Materiali dello stent impiantabile

Informazioni qualitative Informazioni quantitative
Prodotto p =
e materiale del dispositivo epeso (g)
Copolimero di eEt:ll‘e\ne vinil Stent finoa 0,93
Stent Compass BDS (CBBS0) acetato (EVA)
Tantalio Marcatori a banda Finoa 0,051
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Popolazione di pazienti

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

Contatto con il tessuto corporeo

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

Principi operativi

Il meccanismo di funzionamento dello stent biliare Compass BDS si basa sul drenaggio del

liquido biliare attraverso il lume di cui lo stent & provvisto. Lo stent & provvisto di un meccanismo
antimigrazione per cui interferisce con I'anatomia attraverso un‘azione meccanica che favorisce

il mantenimento in sede dello stent. Lo stent & radiopaco per agevolare la visibilita sotto guida
fluoroscopica. | raccordi laterali presenti sullo stent agevolano il drenaggio in virtu della presenza di
fori aggiuntivi per il deflusso del liquido. La punta dello stent bidirezionale a doppio pigtail consente
di introdurre lo stent da entrambi i lati. Lo stent biliare viene posizionato utilizzando un catetere
spingitore che spinge lo stent in sede lungo una guida precedentemente posizionata. La funzione del
raddrizzatore di pigtail si espleta nel suo lume, attraverso il quale puo essere inserito lo stent; questo
passaggio consente il raddrizzamento del pigtail, per agevolare l'introduzione lungo la guida.

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

INDICAZIONI PER L'USO

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

BENEFICI CLINICI
Drenaggio del dotto biliare.

CONTROINDICAZIONI

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

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

AVVERTENZE

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

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

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

« Lo stent biliare Compass BDS & destinato a un tempo di permanenza massimo di 3 mesi.

PRECAUZIONI

« Eseguire una valutazione diagnostica completa del paziente per determinare le dimensioni
appropriate dello stent prima del suo utilizzo.

« Lo stent deve essere posizionato sotto monitoraggio fluoroscopico.

« Il raddrizzatore di pigtail non & concepito per I'uso nel canale operativo dell'endoscopio.

« Per evitare il piegamento o la rottura dello stent, & necessario operare con cautela durante il
raddrizzamento delle spire del pigtail.

« Non applicare forza eccessiva per fare avanzare lo stent.
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« Durante il periodo di permanenza si consiglia una valutazione periodica del dispositivo.
« Selezionare il sistema di introduzione per stent Cook della misura in French idonea.
« Per il posizionamento del dispositivo non & necessaria la sfinterotomia.
« |l 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 & riservato esclusivamente a operatori sanitari debitamente addestrati.
« |l prodotto & previsto per essere usato da medici debitamente addestrati ed esperti nelle
tecniche di ERCP.

INFORMAZIONI SULLA SICUREZZA IN AMBIENTE RM
Questo simbolo indica che lo stent puo essere sottoposto a RM in presenza
di condizioni specifiche.
Prove non cliniche hanno dimostrato che gli stent Compass BDS possono essere
sottoposti a RM in presenza di condizioni specifiche.
Un paziente portatore di questi dispositivi pud essere sottoposto a scansione in modo
sicuro in un sistema RM che rispetti le condizioni riportate di sequito. La mancata
osservanza di tali condizioni puo avere esiti lesivi sul paziente.
- Campo magnetico statico: 1,5T 03T
« Gradiente spaziale di campo massimo: 3000 gauss/cm (30 T/m)
« Eccitazione RF: con polarizzazione in circolare (PC)
« Tipo di bobina di trasmissione RF: bobina di trasmissione su corpo intero, bobina di trasmissione-
ricezione RF encefalo
« Tasso massimo di assorbimento specifico (SAR) su corpo intero: 4,0 W/kg (modalita operativa di
primo livello)
« Limiti di durata della scansione: SAR mediato su corpo intero 4,0 W/kg per 60 minuti di RF
continua (sequenza o serie/scansione consecutiva senza interruzioni)
« Artefatto di immagine RM: la presenza di questo impianto puo produrre un artefatto d'immagine
di 7 mm.
Nota - Se non sono precisate informazioni specifiche su un determinato parametro, significa che
a tale parametro non sono previste condizioni associate.

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

POSSIBILI EVENTI AVVERSI

Associati alla ERCP (colangiopancreatografia retrograda per via endoscopica): reazione allergica al
farmaco o al mezzo di contrasto - aspirazione « aritmia o arresto cardiaco + colangite - emorragia

« ipotensione - infezione « ascesso epatico - pancreatite - perforazione « depressione respiratoria

0 arresto respiratorio - sepsi.

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

CONFEZIONAMENTO

Questi dispositivi sono forniti sterilizzati con ossido di etilene (EO) in una busta con apertura a strappo.
Questo dispositivo & accompagnato da una tessera per il portatore di impianto che deve essere
consegnata al paziente una volta compilata dall'operatore sanitario.

PREPARAZIONE DEL DISPOSITIVO
1. Prima di introdurre qualsiasi dispositivo, assicurarsi che il canale operativo dell'endoscopio sia
lubrificato con acqua o con un lubrificante a base acquosa.

2. Facendo riferimento all'etichetta sulla confezione, verificare che le dimensioni del canale
operativo siano pari a o maggiori di quelle minime necessarie per utilizzare il dispositivo.
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3. Prima di usare il prodotto, ispezionare visivamente la confezione confermando che non sia stata
aperta e che non abbia subito danni.

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

ISTRUZIONI PER L'USO

1. Fissare il cappuccio endoscopico o il sistema bloccaguida all'endoscopio.

2. Usare il raddrizzatore di pigtail per raddrizzare la spira all'estremita.

3. Inserire lo stent e il raddrizzatore di pigtail sulla guida precedentemente posizionata fino
a quando il raddrizzatore non raggiunge la seconda spira.
Fare avanzare il catetere spingitore sulla guida per fare avanzare lo stent con pigtail nel canale
operativo dell'endoscopio.
Mentre il catetere spingitore fa avanzare lo stent completamente nel canale operativo
dell'endoscopio, far scorrere all'indietro il raddrizzatore di pigtail sul catetere spingitore, fino
araggiungere l'estremita del catetere, tenendolo lontano dal canale operativo dell'endoscopio.
Fare avanzare il catetere spingitore con piccoli incrementi, fino a portare lo stent nella
posizione desiderata.
Confermare sotto osservazione fluoroscopica ed endoscopica che lo stent si trovi nella
posizione desiderata.
8. Dopo avere confermato la posizione dello stent, rimuovere delicatamente la guida dall'endoscopio
mantenendo nel contempo invariata la posizione dello stent con il catetere spingitore.
Rimuovere delicatamente il catetere spingitore dal canale operativo dell'endoscopio.
10. Questi stent possono essere rimossi utilizzando tecniche endoscopiche standard.
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SMALTIMENTO DEI DISPOSITIVI
Questo dispositivo potrebbe essere contaminato con sostanze di origine umana potenzialmente
infettive e dovra essere smaltito attenendosi alle linee guida dell'istituto.

INFORMAZIONI DA FORNIRE Al PAZIENTI

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

Quando disponibile, il sito Web EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/eudamed), unitamente all'UDI
di base di questo prodotto (0827002CIRL202007013010B6), si puo utilizzare per individuare la Sintesi
relativa alla sicurezza e alla prestazione clinica (SSCP) di questo prodotto.

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

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

~COMPASS BDS®” STENTAS

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

PRIEMONES APRASAS
,Compass BDS®" stentas (CBBSO) yra tulZzies lataky stentas, kuriame yra du riesti galiukai ir dvi
rentgenokontrastinio Zzymeklio juostelés. Jis tiekiamas tik kaip stentas (su riesto galiuko tiesinimo jtaisu).
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Veikimo charakteristikos

Siy komponenty funkcijos ir pagrindinés savybés aprasytos toliau.

Stentai yra 7 Fr skersmens bei silomi 5, 10 ir 15 cm ilgio.,Compass BDS" stentai pasizymi
Siomis savybémis:

« Atrauminis galiukas - stento galai suprojektuoti taip, kad nezaloty anatominés struktaros.

- Soninés angos - palengvina drenaza.

« Apsaugos nuo pasislinkimo priemonés — padeda islaikyti stento padétj jj jdéjus, nes sudaro
mechanines kliatis anatominéje struktaroje.

« Rentgenokontrastiskumas - stenty medziagos yra rentgenokontrastinés, kad bty lengviau
matomos stebint fluoroskopu. Stentas taip pat turi Zymeklio juosteles, kad buty dar geriau
matomas stebint fluoroskopu.

« Dvikrypciai stento galai - stento galai yra dvikrypciai, todél stentg ant vielinio kreipiklio galima
uzmauti bet kuriuo galu.

Riesto galiuko tiesinimo jtaisas — tai vamzdelis, naudojamas istiesinti riestam galiukui, kad baty
lengviau kisti vielinj kreipiklj.

Priemonés suderinamumas

,Compass BDS" stentai suderinami su 3iais komponentais:

« Endoskopas su 3,2 mm priedy kanalu

+ 0,035 inch vielinis kreipiklis

« Endoskopinis dangtelis arba vielinio kreipiklio fiksatorius

« Stento istraukiklis arba znyplés

« Kontrastinés medziagos

« Sterilus vanduo arba sterilus fiziologinis tirpalas

« Standartinis Luerio $virkstas

« Vandenyje tirpus tepalas

« Rekomenduojama naudoti su,,Cook” stento intubatoriais PC-7, PC-7E ir FS-PC-7.

Kokybiné ir kiekybiné informacija
Stento implanto medziagos pateiktos 1 lenteléje.

1 lentelé. Stento impl dzi
Gaminys quyb|n§ |nfnm!@cija Kiekybiné [nformatiia
Priemonés medziaga Svoris (g)
Etileno-vinilacetato (EVA) .
,Compass BDS” stentas kopolimeras Stentas ki 0,93
(CBBSO) ”
Tantalas Zymeklio juostelés 1ki 0,051

Pacienty populiacija

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

Salytis su kiino audiniais

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

Veikimo principai

,Compass BDS" tulZies lataky stentas veikia sudarydamas spindj, per kurj gali isteketi tulzis. Stentas

turi apsaugos nuo pasislinkimo priemone, kuri sudaro mechanine kliGtj anatominéje struktaroje ir
padeda iSlaikyti stento padétj. Stentas yra rentgenokontrastinis, kad bty lengviau matomas stebint
fluoroskopu. Soniné (-és) stento anga (-0s) palengvina drenaza kaip papildomos skyscio tekéjimo angos.
Dviejy stento riesty galiuky dvikrypté konstrukcija suteikia galimybe jterpti stentg bet kuria puse. TulZies
lataky stentas jterpiamas naudojant stumiamajj kateterj, kuris veikia stumdamas stentg j vieta i$ anksto

49



jterptu vieliniu kreipikliu. Riesto galiuko tiesinimo jtaisas veikia sudarydamas spindj, per kurj galima jkisti
stentg iStiesinant riestg galiuka, kad buty lengviau jterpti uzmovus ant vielinio kreipiklio.

NUMATYTOJI PASKIRTIS
Si priemoné naudojama uzsikim3usiems tulzies latakams drenuoti.

NAUDOJIMO INDIKACIJOS

Tulzies lataky stentas endoskopiskai jterpiamas siekiant drenuoti tulzj i$ uzsikimsusiy lataky, kuriy
obstrukcija galéjo sukelti bendrojo tulZies latako akmenys, piktybiné tulZies lataky obstrukcija
arba gerybinés ar piktybinés striktdros, arba esant kitoms uzsikim3usiy tulZies lataky salygoms, kai
reikalingas drenazas.

KLINIKINE NAUDA
Tulzies latako drenazas.

KONTRAINDIKACIJOS
ERCP procedaroms taikomos kontraindikacijos.
Negaléjimas per obstrukcijos vieta prastumti vielinio kreipiklio ir (arba) stento.

ISPEJIMAI

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

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

« Apziurékite priemone, 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".

« ,Compass BDS" tulzies lataky stentas skirtas bati kine ne ilgiau kaip 3 ménesius.

ATSARGUMO PRIEMONES
« Pries naudojant reikia atlikti visapusiska diagnostinj paciento jvertinima, kad baty galima nustatyti
tinkama stento dydj.

« Stentg reikia jstatyti stebint fluoroskopu.

« Riesto galiuko tiesinimo jtaisas neskirtas naudoti endoskopo priedy kanale.

« Itiesinant riestus galiukus reikia bati atsargiems, kad stentas neperlinkty ar netrakty.

« Stumdami stentg nenaudokite per didelés jégos.

« Priemonei esant kine, rekomenduojama periodiskai ja jvertinti.

« Pasirinkite tinkamo Fr dydzio ,Cook” stento intubatoriaus sistema.

« Norint jterpti $ig priemone, sfinkterotomijos atlikti nebatina.

« Bandant atlikti papildomas proceddras, jterptas stentas gali bati isjudintas.

« Nenaudokite Sios priemoneés kitais tikslais, iSskyrus nurodyta numatytaja paskirtj.

« Priemone laikykite sausoje vietoje.

- Sig priemone gali naudoti tik iSmokytas sveikatos prieziros specialistas.

« Sis gaminys skirtas naudoti gydytojams, iSmokytiems taikyti ERCP procediros metodus ir

turintiems jy taikymo patirties.
MRI SAUGOS INFORMACIJA
Sis simbolis reiskia, kad stentq salygiskai saugu naudoti MR aplinkoje.
ﬁ Neklinikiniy tyrimy metu nustatyta, kad ,Compass BDS" stentai yra salygiskai saugus

naudoti MR aplinkoje.
Pacienta, kuriam implantuotos 3ios priemonés, galima saugiai skenuoti MR sistema,
atitinkancia toliau nurodytas salygas. Nesilaikant siy salygy, pacientas gali bati suzalotas.

« Statinio magnetinio lauko magnetinio srauto tankis: 1,5 Tarba 3T
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« Didziausias erdvinis lauko gradientas: 3 000 gausy/cm (30 T/m)
« RD suzadinimas: apskritiminés poliarizacijos (angl. circularly polarized, CP)
« RD perduodancios rités tipas: viso kiino perduodanti rité, galvos RD perduodanti-priimanti rité
« Didziausia viso kino savitoji sugerties galia (angl. specific absorption rate, SAR): 4,0 W/kg (pirmojo
lygio veikimo rezimas)
« Skenavimo trukmés apribojimai: 4,0 W/kg viso kiino vidutiné SAR per 60 minuciy nepertraukiamo
RD tiekimo (skenavimy seka arba serija skenavimy vienas po kito be pertraukos tarp skenavimy)
« MR vaizdo artefaktas: 3is implantas gali sukelti 7 mm vaizdo artefakta.
Pastaba. Jei informacija apie konkrety parametra nepateikiama, reiskia, kad su tuo parametru
susijusiy salygy néra.
Taikoma tik JAV pacientams
Pacientams rekomenduojama uzregistruoti salygas, kuriomis implantg galima saugiai skenuoti, fonde
»MedicAlert Foundation” (www.medicalert.org) arba lygiavertéje organizacijoje.

GALIMI NEPAGEIDAUJAMI [VYKIAI

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

Susije su tulZies lataky stento jterpimu: karsciavimas « kasos latako obstrukcija « skausmas / diskomfortas
« stento pasislinkimas - stento okliuzija - tulZies latako arba dvylikapirstés zarnos pazeidimas.

KAIP TIEKIAMA

Sios priemonés tiekiamos sterilizuotos etileno oksidu (EO) ir supakuotos  atplésiamuosius maiselius.
Prie priemoneés pridéta implanto kortelé, kuria, uzpildzius sveikatos prieziaros specialistui, reikia
jteikti pacientui.

PRIEMONES PARENGIMAS

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

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

Prie$ naudodami apzitirékite, ar pakuoté neatidaryta ir nepazeista.

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

. Ant endoskopo uzdékite endoskopinj dangtelj arba vielinio kreipiklio fiksatoriy.

. Naudodami riesto galiuko tiesinimo jtaisg istiesinkite riestg galiuka.

. Stumkite stentg ir riesto galiuko tiesinimo jtaisg ant i$ anksto jterpto vielinio kreipiklio, kol
tiesinimo jtaisas pasieks antrg riesta galiuka.

Stumkite stumiamajj kateterj ant vielinio kreipiklio, kad jstumtuméte stentg riestu galiuku j
priedy kanala.

Kai stumiamasis kateteris jstumia visa stentg j priedy kanalg, slinkite riesto galiuko tiesinimo jtaisa
atgal stumiamuoju kateteriu, kol jis pasieks kateterio gala, nejkisdami j priedy kanala.

Po truputj stumkite stumiamajj kateterj, kol stentas atsidurs reikiamoje padétyje.

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

. Patikrine stento padétj, i§ endoskopo atsargiai istraukite vielinj kreipiklj, stumiamuoju kateteriu
islaikydami stento padét;.

13 priedy kanalo atsargiai istraukite stumiamajj kateterj.

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

Si priemoné gali bati uztersta potencialiai uzkre¢iamosiomis zmogaus kilmés medziagomis, todél ja
reikia 3alinti laikantis jstaigos gairiy.

PACIENTY KONSULTAVIMO INFORMACIJA

Pagal batinybe informuokite pacienta apie atitinkamus jspé&jimus, atsargumo priemones,
kontraindikacijas, priemones, kuriy reikia imtis, ir naudojimo apribojimus, kuriuos pacientas turéty zZinoti.
Kai jau bus galima naudoti EUDAMED svetaine (https://ec.europa.eu/tools/eudamed), joje bus galima
rasti 3io gaminio saugos ir klinikinio veiksmingumo duomeny santrauka (angl. Summary of Safety

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

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

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

VISKI

COMPASS BDS® STENTS

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

IERICES APRAKSTS
Compass BDS® stents (CBBSO) ir Zultsvadu stents, kas ietver abpuseji saritinatus galus ar dubultam
starojumu necaurlaidigam markieru joslam un tiek piegadats tikai ka stents (ar saritinato
galu iztaisnotaju).
Veiktspéjas raksturlielumi
So komponentu funkcijas un galvenas iezimes ir aprakstitas talak:
Stenti ir pieejami 7 Fr diametra un 5 cm, 10 cm vai 15 cm garuma. Compass BDS stentiem ir
sadas iezimes:
« Atraumatisks gals — stenta gali ir veidoti ta, lai tie butu atraumatiski anatomijai.
« Sanu atveres — veicina drenazu.
« Pretmigracijas iezimes — mérkis ir palidzét saglabat stenta stavokli péc ta ievieto3anas, nodrosinot
mehanisku mijiedarbibu ar anatomiju.
« Starojuma necaurlaidiba — stenta materiali ir starojumu necaurlaidigi, lai atvieglotu redzamibu
fluoroskopija. Stentam ir ari markieru joslas, lai vél vairak uzlabotu ta fluoroskopisko redzamibu.
« Divvirzienu stenta gali — stenta gali ir divvirzienu, un stentu var uzlikt uz stigas no jebkura gala.
Saritinato galu iztaisnotajs — 3i ir caurulite, ko izmanto saritinato galu iztaisno3anai, lai palidzétu
ievietot vaditajstigu.
lerices saderiba
Compass BDS stenti ir saderigi ar $adam iericém:
« Endoskops ar 3,2 mm darba kanalu
«+ 0,035 inch vaditajstiga
« Endoskopiskais vacins vai vaditajstigas blokésanas ierice
« Stenta iznems3anas ierice vai knaibles
« Kontrastviela
« Sterils idens vai fiziologiskais skidums
« Standarta luera 3lirce
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- Udent $kistoss lubrikants

« leteicams lietosanai ar Cook stentu ievaditajiem PC-7, PC-7E un FS-PC-7.
Kvalitativa un kvantitativa informacija
Stenta implanta materiali ir noraditi 1. tabula.
1. tabula. Stenta implanta materiali

Jzstradajums Kvalitativa informacija Kvantitativa informacija
) lerices materials Svars (g)
Etilén\/‘jnilafetéta (EVA) Stents 1idz0,93
Compass BDS stents (CBBS0) Opolimers
Tantals Markieru joslas Lidz 0,051

Pacientu populacija

Pieaugusi pacienti, kuriem obstrukcijas dé| nepieciesama Zultsvadu stentésana. Pamatpatologijas raksturs
ir izplatits dazadiem pacientiem, tapéc ierices ir indicétas pacientiem ar Zultsvadu obstrukciju, ko izraisa
akmeni kopéja zultsvada, Jaundabiga Zultscelu obstrukcija un labdabigas vai laundabigas striktaras.
Saskare ar kermena audiem

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

Darbibas principi

Compass BDS zultsvadu stents darbojas, nodrosinot lamenu, caur kuru var izplast Zults. Stentam ir
pretmigracijas funkcija, kas nodrosina mehanisku mijiedarbibu ar anatomiju, lai palidzétu uzturét
stenta poziciju. Stents ir starojumu neaurlaidigs, lai atvieglotu redzamibu fluoroskopijas kontrolé.
Sanu atvere(-s) uz stenta veicina drenazu, nodrosinot papildu atveres skidruma pltsmai. Abpuséji
saritinato galu divvirzienu stenta gala dizains |auj stentu ievietot no abam pusém. Zultsvadu

stentu ievieto, izmantojot biditajkatetru, kas darbojas, spiezot stentu vieta pa ieprieks pozicionétu
vaditajstigu. Saritinato galu iztaisnotajs darbojas, nodroinot Iimenu, caur kuru var ievietot stentu,
tadéjadi iztaisnojot saritinato galu, lai palidzétu ievadisana pa vaditajstigu.

PAREDZETA IZMANTOSANA

So ierici lieto nosprostotu zultsvadu drenazai.

LIETOSANAS INDIKACIJAS

Endoskopiska Zultsvadu stenta ievietosana zults izvadisanai no nosprostotiem kanaliem, ko var izraisit
biezi akmeni kopéja zultsvada, Jaundabiga zultsce|u obstrukcija, labdabigas vai laundabigas striktdras
vai citi nosprostotu zultsvadu stavokli, kuriem nepiecieama drenaza.

KLINISKIE IEGUVUMI
Zultsvadu drenaza.

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

BRIDINAJUMI

- Stvienreiz lietojama ierice nav izstradata atkartotai lieto$anai. Méginajumi atkartoti apstradat,
atkartoti sterilizét un/vai atkartoti lietot ierici var izraisit piesarnosanu ar biologiskam vai kimiskam
vielam un/vai migraciju un/vai mehanisku ierices veseluma k|ami.

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

« Vizuali parbaudiet ierici, ipasu uzmanibu pievérsot tam, vai ta nav sametusies cilpas, saliekta vai
saltzusi. Nelietojiet, ja tiek konstatéta kada neatbilstiba normai, kas varétu traucét pareizai ierices
funkcionésanai. Ladzu, pazinojiet Cook, ja vélaties sanemt apstiprinajumu ierices nosttisanai atpakal.

« Compass BDS Zultsvadu stents ir paredzéts ne ilgak ka 3 ménesus ilgai ievietosanai.
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PIESARDZIBAS PASAKUMI
« Pirms lieto3anas javeic pilniga pacienta diagnostiska izmeklésana, lai noteiktu pareizo stenta izméru.
« Stenta ievietosana javeic fluoroskopijas kontrolé.
« Saritinata gala iztaisnotajs nav paredzéts izmanto3anai endoskopa darba kanala.
« Iztaisnojot saritinato galu, jarikojas uzmanigi, lai neielocitu un nesalauztu stentu.
« Stenta virzisanai nelietojiet parmérigu spéku.
« levieto3anas perioda ieteicams periodiski novértét ierici.
« Izvélieties Cook stenta ievadisanas sistému ar atbilstosu Fr izméru.
« lerices ievietosanai nav nepiecie$ama sfinkterotomija.
« Méginot 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 apripes specialistiem.

- Sis izstradajums paredzéts lietosanai arstiem, kas ir apmaciti un kam ir pieredze ERHP
tehniku izmantosana.

MR DROSUMA INFORMACIJA
Sis simbols nozimé, ka stents ir i: j ar MR, ievéroj il nosacijumus.
Nekliniskaja testésana ir pieradits, ka Compass BDS stenti ir izmantojami ar MR, ievérojot

noteiktus nosacijumus.
Pacientu, kuram ievietotas 3is ierices, var drosi skenét ar MR iekartu, ievérojot $adus
nosacijumus. So nosacijumu neievéro3ana var izraisit pacienta ievainojumus.
« Statiskais magnétiskais lauks: 1,5 T vai 3T
+ Maksimala telpiska novirze magnétiska lauka ir 3000 gausi/cm (30 T/m)
« RF ierosme: cirkulari polarizéta (CP)
« RF parraides spoles veids: visa kermena parraides spole, galvas RF parraides-uztversanas spole
+ Maksimalais visa kermena specifiskais absorbcijas koeficients (SAR): 4,0 W/kg (pirma limena
darbibas rezims)
« Skenésanas ilguma ierobezojumi: 4,0 W/kg visa kermena vidéjais SAR 60 minasu nepartrauktai RF
(sekvencei vai secigai sérijai/skenésanai bez partraukumiem)
« MR attéla artefakts: Siimplanta klatbutne var radit 7 mm lielu attéla artefaktu.
Piezime: Ja informacija par konkrétu parametru nav ieklauta, ar 3o parametru nav saistiti
nekadi nosacijumi.
Tikai pacientiem ASV:
Pacientiem ieteicams registrét implanta drosas skenésanas nosacijumus organizacija
MedicAlert Foundation (www.medicalert.org) vai lidziga organizacija.

IESPEJAMIE NEVELAMIE NOTIKUMI

Ar ERHP saistitie ietver: alergisku reakciju pret kontrastvielu vai medikamentiem « aspiraciju  sirds
aritmiju vai sirdsdarbibas apstasanos - holangitu « asino3anu « hipotensiju « infekciju « aknu abscesu «
pankreatitu - perforaciju « elposanas nomakumu vai apstasanos « sepsi.

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

PIEGADES VEIDS

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

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

. Pirms jebkuru ieri¢u ievadisanas parliecinieties, ka endoskopa darba kanals ir iee||ots ar Gdeni vai
lubrikantu uz Gdens bazes.

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

. Pirms lieto3anas vizuali parbaudiet iepakojumu, parliecinoties, ka tas nav atvérts un nav bojats.
Pirms ierices(-¢u) lietosanas vizuali parbaudiet, vai taja(-as) nav novirzu, kas varétu izraisit
nepareizu darbibu.

LIETOSANAS INSTRUKCIJA

. Piestipriniet endoskopam endoskopisko vacinu vai vaditajstigas blokésanas ierici.

. Izmantojiet saritinato galu iztaisnotaju stenta saritinata gala iztaisnosanai.

levadiet stentu un saritinato galu iztaisnotaju uz ieprieks pozicionétas vaditajstigas, lidz
iztaisnotajs sasniedz otro saritinajumu.

. Lai stentu ar saritinatu galu virzitu darba kanal, virziet biditajkatetru pa vaditajstigu.
Kad biditajkatetrs stentu pilniba ievirza darba kanala, atbidiet saritinato galu iztaisnotaju atpakal
pa biditajkatetru, lidz tas sasniedz katetra galu, nepielaujot ta saskari ar darba kanalu.
Virziet biditajkatetru pa nelieliem posmiem, lidz stents atrodas vélamaja pozicija.
Parliecinieties par vélamo stenta poziciju fluoroskopiski un endoskopiski.

Péc stenta pozicijas apstiprinasanas uzmanigi iznemiet vaditajstigu no endoskopa, ar
biditajkatetra palidzibu saglabajot stenta poziciju.

Uzmanigi iznemiet biditajkatetru no darba kanala.

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

IERICU LIKVIDESANA

So ierici ir iesp&jams piesarnot ar potenciali infekciozam cilvéciskas izcelsmes vielam, un tada
gadijuma ta ir jalikvidé saskana ar iestades vadlinijam.

INFORMACIJA PAR PACIENTA KONSULTESANU

Ladzu, péc nepieciesamibas informéjiet pacientu par bridinajumiem, piesardzibas pasakumiem,
kontrindikacijam, veicamajam darbibam un lietosanas ierobezojumiem, par ko pacientam batu jazina.
Kad iespéjams, EUDAMED vietni (https://ec.europa.eu/tools/eudamed) kopa ar 3i izstradajuma pamata
UDI (0827002CIRL202007013010B6) var izmantot, lai atrastu 37 izstradajuma drosuma un kliniskas
veiktspéjas kopsavilkumu (SSCP).

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

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

NEDERLANDS

COMPASS BDS®-STENT

LET OP: Volgens de federal geving van de Verenigde Staten mag dit hulpmiddel
uitsluitend worden verkocht door of in opdracht van een arts (of een zorgverlener met de
juiste bevoegdheid).
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BESCHRIJVING VAN HET HULPMIDDEL
De Compass BDS®-stent (CBBSO) is een biliaire stent met dubbele pigtails met dubbele radiopake
markeringsbanden en wordt als alleenstaande stent (met pigtail straightener) geleverd.
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Prestatiekenmerken

De functie en de belangrijkste kenmerken van deze componenten worden hieronder beschreven:
De stents zijn verkrijgbaar met een diameter van 7 Fr en in de lengtematen 5, 10 en 15 cm.
Compass BDS-stents hebben de volgende kenmerken:

« Atraumatische tip — de uiteinden van de stent zijn ontworpen om geen schade toe te brengen
aan de anatomie.

« Zijopeningen - helpen bij de drainage.

« Anti-migratiekenmerken - bedoeld om de positie van de stent na plaatsing te handhaven door
mechanische interferentie met de anatomie.

« Radiopaciteit — de stentmaterialen zijn radiopaak om de zichtbaarheid onder fluoroscopie te
vergemakkelijken. De stent is tevens voorzien van markeringsbanden om de fluoroscopische
zichtbaarheid verder te verbeteren.

- Bidirectionele stentuiteinden - de stentuiteinden zijn bidirectioneel en de stent kan vanaf
willekeurig welke kant op de voerdraad worden geladen.

Pigtail straightener - dit is een buis waarmee de pigtail recht wordt gemaakt om het inbrengen van
de voerdraad te vergemakkelijken.

Compatibiliteit van het hulpmiddel

Compass BDS-stents zijn compatibel met het volgende:

« Endoscoop met een werkkanaal van 3,2 mm

- Voerdraad van 0,035 inch

« Endoscopisch beschermdopije of voerdraadvergrendelinstrument

« Stentretriever of tang

- Contrastmiddelen

« Steriel water of steriel fysiologisch zout

« Standaard Luer-spuit

« In water oplosbaar glijmiddel

« Aanbevolen voor gebruik met Cook stentintroducers PC-7, PC-7E en FS-PC-7.

itati en k itati informatie
De materialen van het stentimplantaat staan vermeld in tabel 1.
Tabel 1: Materialen van het stentimplantaat

Product Kwalitatieve informatie, Kwantitatieve informatie,
materiaal hulpmiddel gewicht (gram)
Ethyleenvinyl\acetaat (EVA)- Stent Tot0,93
Compass BDS-stent (CBBSO) Copolymeer
Tantaal Markeringsbanden Tot 0,051

Patiéntenpopulatie

Volwassen patiénten die een biliaire stent nodig hebben vanwege een obstructie. De onderliggende
pathologie komt bij verschillende patiénten voor; 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.

Contact met lichaamsweefsel

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

Werkingsprincipes

De Compass BDS biliaire stent voorziet in een lumen waardoor gal kan worden afgevoerd. De stent
is voorzien van een anti-migratiekenmerk die zorgt voor mechanische interferentie met de anatomie
om de positie van de stent te helpen handhaven. De stent is radiopaak om de zichtbaarheid onder
fluoroscopie te verbeteren. De zijopening(en) op de stent helpt/helpen bij de drainage door extra
openingen te bieden voor de vloeistofstroom. Vanwege het ontwerp met bidirectionele stenttip en

56



dubbele pigtail kan de stent vanaf willekeurig welke kant worden ingebracht. De biliaire stent wordt
geplaatst met behulp van een pushing-katheter, die de stent op zijn plaats duwt over een vooraf
gepositioneerde voerdraad. De pigtail straightener voorziet in een lumen waardoor de stent kan
worden ingebracht, waarbij de pigtail recht wordt gemaakt om het inbrengen over de voerdraad

te vergemakkelijken.

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

INDICATIES VOOR GEBRUIK

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

KLINISCHE VOORDELEN
Drainage van de galweg.

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

WAARSCHUWINGEN

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

« Inspecteer visueel de integriteit van de steriele verpakking. Niet gebruiken als de steriele
verpakking véor gebruik beschadigd of onbedoeld geopend is.

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

« De Compass BDS biliaire stent is bestemd voor een maximale verblijfstijd van 3 maanden.

VOORZORGSMAATREGELEN

« Voorafgaand aan het gebruik moet een volledige diagnostische evaluatie van de patiént worden
uitgevoerd om de juiste stentmaat vast te stellen.

« De stent moet onder doorlichting worden geplaatst.

« De pigtail straightener is niet bestemd voor gebruik in het werkkanaal van de endoscoop.

« Bij het strekken van de pigtail-krullen moet voorzichtigheid worden betracht om knikken en
breken van de stent te voorkomen.

« Gebruik geen overmatige kracht om de stent op te voeren.

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

« Selecteer het Cook stentintroductiesysteem met de juiste Fr-maat.

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

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

« Gebruik 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.
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INFORMATIE OVER MRI-VEILIGHEID
Dit symbool betekent dat de stent onder bepaalde voorwaarden MRI-veilig is.

In niet-klinische tests is aangetoond dat de Compass BDS-stents onder bepaalde
voorwaarden MRI-veilig zijn.

Een patiént met deze hulpmiddelen kan veilig worden gescand in een MRI-systeem dat
aan de volgende voorwaarden voldoet. Het niet naleven van deze voorwaarden kan
leiden tot letsel bij de patiént.
« Statisch magnetisch veld: 1,5T of 3T
« Magnetisch veld met maximale ruimtelijke gradiént: 3000 gauss/cm (30 T/m)
« RF-excitatie: circulair gepolariseerd (CP)
- Type RF-zendspoel: zendspoel voor het gehele lichaam, RF-zend-/ontvangstspoel hoofd
« Maximale specific absorption rate (SAR) over het gehele lichaam: 4,0 W/kg (first level-bedrijfsmodus)
« Beperkingen van de scanduur: Gemiddelde SAR over het hele lichaam van 4,0 W/kg gedurende
60 minuten continu RF (een opeenvolgende reeks back-to-back scans zonder onderbrekingen)
- Beeldartefacten op MRI-scans: de aanwezigheid van dit implantaat kan een beeldartefact van
7 mm veroorzaken.
NB: Indien informatie over een specifieke parameter niet is opgenomen, zijn er geen voorwaarden
verbonden aan die parameter.
Uitsluitend voor patiénten in de VS:
Het wordt aanbevolen dat patiénten de voorwaarden waaronder het implantaat veilig kan
worden gescand registreren bij de MedicAlert Foundation (www.medicalert.org) of een
gelijkwaardige organisatie.

MOGELIJKE ONGEWENSTE VOORVALLEN

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

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

WIJZE VAN LEVERING

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

Dit hulpmiddel gaat vergezeld van een implantaatkaart, die moet worden ingevuld door de
zorgverlener en vervolgens aan de patiént moet worden gegeven.

VOORBEREIDING VAN HET HULPMIDDEL
1. Alvorens hulpmiddelen in te brengen, moet het werkkanaal van de endoscoop wordt gesmeerd
met water of een glijmiddel op waterbasis.
Raadpleeg het etiket op de verpakking en zorg dat de maat van het werkkanaal van de
endoscoop groter is dan of gelijk is aan de minimale werkkanaalmaat vereist voor het gebruik
van het hulpmiddel.
Inspecteer de verpakking véor gebruik visueel om er zeker van te zijn dat deze ongeopend en
onbeschadigd is.
. Inspecteer het hulpmiddel of de hulpmiddelen voér gebruik visueel op afwijkingen die tot slecht
functioneren kunnen leiden.
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GEBRUIKSAANWUZING
1. Bevestig het endoscopische beschermdopje of het voerdraadvergrendelinstrument aan
de endoscoop.
2. Strek de pigtail met de pigtail straightener.
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Breng de stent en de pigtail straightener in over de vooraf gepositioneerde voerdraad totdat de
straightener bij de tweede krul zit.

Voer de pushing-katheter over de voerdraad op om de pigtail-stent in het werkkanaal op te voeren.
. Terwijl de pushing-katheter de stent volledig in het werkkanaal opvoert, schuift u de pigtail
straightener weer over de pushing-katheter totdat hij aankomt bij het uiteinde van de katheter,
waarbij u hem weghoudt uit het werkkanaal.

Voer de pushing-katheter in kleine stappen op totdat de stent zich in de gewenste positie bevindt.
Bevestig de positie van de stent fluoroscopisch en endoscopisch.

Na bevestiging van de stentpositie verwijdert u de voerdraad voorzichtig uit de endoscoop,
waarbij u de stent in positie houdt met de pushing-katheter.

Verwijder de pushing-katheter voorzichtig uit het werkkanaal.

10. Deze stents kunnen met behulp van endoscopische standaardtechnieken worden verwijderd.
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AFVOER VAN HULPMIDDELEN
Dit hulpmiddel kan besmet zijn met mogelijke infectieuze stoffen van menselijke herkomst en moet
worden afgevoerd volgens de richtlijnen van de instelling.

INFORMATIE OVER BEGELEIDING VAN DE PATIENT

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

Indien beschikbaar kan de website van EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/eudamed) samen met
de Basis-UDI voor dit product (0827002CIRL202007013010B6) worden gebruikt om de samenvatting
van de veiligheids- en klinische prestaties (SSCP) voor dit product op te zoeken.

Informatie voor patiénten is te vinden op cookmedical.eu/patient-implant-information.

MELDING VAN ERNSTIGE INCIDENTEN

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

COMPASS BDS® STENT

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

BESKRIVELSE AV ANORDNINGEN
Compass BDS® stenten (CBBSO) er en gallestent som inkluderer doble pigtailer med doble radioopake
markerbénd og leveres som kun stent (med retteenhet for pigtail).
Ytelsesegenskaper
Funksjonen og hovedegenskapene til disse komponentene er beskrevet nedenfor:
Stentene er tilgjengelige med diameter pa 7 Fr og tilbys i lengder pa 5, 10 og 15 cm. Compass BDS
stenter har felgende egenskaper:
« Atraumatisk spiss — Endene pa stenten er utformet for & vaere atraumatiske for anatomien.
« Sideporter - Letter drenering.
« Forskyvningsforebyggende egenskaper — Bidrar til & opprettholde posisjonen til stenten etter at
den er plassert, ved & gi mekanisk interferens med anatomien.
« Radioopasitet — Stentmaterialene er radioopake for & oke synligheten under fluoroskopi. Stenten
inneholder ogsa markerband som ytterligere gker den fluoroskopiske synligheten.
- Toveis stentender - Stentendene er toveis, og stenten kan lastes pa vaieren fra begge ender.
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Retteenhet for pigtail - Dette er et rgr som brukes til & rette ut pigtailen for a lette innfaringen
av ledevaieren.
Anordningens kompatibilitet
Compass BDS stenter er kompatible med falgende:
« Endoskop med 3,2 mm arbeidskanal
« 0,035 inch ledevaier
« Endoskopisk hette eller laseutstyr pa ledevaier
« Stentuttager eller tang
« Kontrastmiddel
« Sterilt vann eller saltlesning
« Standard luer-sproyte
« Vannoppleselig smeremiddel
« Anbefalt for bruk med Cook stentinnferingsenheter PC-7, PC-7E og FS-PC-7.
Informasjon om kvalitet og mengde
Materialene i stentimplantatet star oppfert i tabell 1.
Tabell 1: Materialer i stentimplantatet

Kvalitativ informasjon om Informasjon om mengde
Produkt 3 5
anordningens materiale Vekt (g)
Elylenvl:nylalcetat (EVA)- Stent Opptil 093
(Compass BDS stent (CBBS0) opolymer
Tantal Markerband Opptil 0,051
Pasientpopulasjon

Voksne pasienter som trenger gallestenting for obstruksjon. Den underliggende patologiens natur er
utbredt hos ulike pasienter, derfor er anordningene indisert for pasienter med gallegangobstruksjon
forérsaket av steiner i felles gallegang, malign galleobstruksjon og benigne eller maligne strikturer.
Kontakt med kroppsvev

Denne anordningen er i kontakt med vev i trad med den tiltenkte bruken.

Bruksprinsipper

Compass BDS gallestenten har et lumen som gallevaeske kan dreneres gjennom. Stenten har en
forskyvningsforebyggende egenskap som gir mekanisk interferens med anatomien for a bidra til

& opprettholde posisjonen til stenten. Stenten er radioopak for & oke synligheten under fluoroskopi.
Sideportene pa stenten er ytterligere apninger for vaeskestramning som letter drenering.
Toveiskonstruksjonen av stentspissen med dobbel pigtail gjor at stenten kan feres inn fra begge
sider. Gallestenten plasseres med et skyvekateter som fungerer ved & skyve stenten pa plass langs en
forhandsplassert ledevaier. Retteenheten for pigtail fungerer ved a gi et lumen som stenten kan fores
inn gjennom, og dermed rette ut pigtailen for & lette innfgringen over ledevaieren.

TILTENKT BRUK
Denne anordningen brukes til drenering av obstruerte galleveier.

BRUKSOMRADER

Endoskopisk plassering av gallestent for galledrenering av obstruerte ganger som kan forarsakes
av steiner i felles gallegang, malign galleobstruksjon, benigne eller maligne strikturer eller andre
obstruerte galletilstander som krever drenering.

KLINISKE FORDELER
Drenering av gallegangen.
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KONTRAINDIKASJONER

Kontraindikasjoner omfatter de som szerskilt gjelder for ERCP (endoskopisk

retrograd kolangiopankreatikografi).

Manglende evne til & fore en ledevaier og/eller stent gjennom det obstruerte omradet.

ADVARSLER

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

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

« Inspiser anordningen visuelt og veer spesielt oppmerksom pa knekker, bayninger og brudd. Hvis
du oppdager noe unormalt som kan forhindre at anordningen fungerer som den skal, mé& du ikke
bruke den. Kontakt Cook for a fa returtillatelse.

- Compass BDS gallestent er beregnet pa a ligge inne i maksimalt 3 maneder.

FORHOLDSREGLER
« En komplett diagnostisk evaluering av pasienten for bruk for & bestemme riktig stentsterrelse
skal utfgres.
« Stenten mé plasseres under fluoroskopisk overvéking.
« Retteenheten for pigtail er ikke beregnet for bruk i endoskopets arbeidskanal.
« Det ma utvises forsiktighet nar pigtailkroller rettes ut, for & unnga at stenten bayes eller brekkes.
« Ikke bruk makt til & fore stenten frem.
« Periodisk evaluering av anordningen er anbefalt i Iopet av perioden den er innlagt i kroppen.
« Velg et stentinnferingssystem fra Cook med egnet French-storrelse.
« Sfinkterotomi er ikke nedvendig for plassering av anordningen.
« En plassert stent kan lgsne nar det utferes andre prosedyrer.
« Denne anordningen skal ikke brukes til noen andre formal enn det som angis under tiltenkt bruk.
« Oppbevar anordningen pa et tort sted.
« Denne anordningen skal kun brukes av oppleert helsepersonell.
« Produktet er tiltenkt brukt av leger som er opplaert i og har erfaring med ERCP-teknikker.

INFORMASJON OM MR-SIKKERHET
Dette symbolet betyr at stenten er MR Conditional
Ikke-kliniske tester har pavist at Compass BDS stentene er MR Conditional.
En pasient med disse anordningene kan trygt skannes i et MR-system som oppfyller
folgende betingelser. Hvis disse betingelsene ikke oppfylles, kan det fore til skade
pa pasienten.
« Statisk magnetfelt: 1,5 T eller 3T
« Maksimal romlig magnetfeltgradient pa 3000 gauss/cm (30 T/m)
« RF-eksitasjon: sirkulaert polarisert (CP)
« Type RF-sendespole: helkropps sendespole, hodespole med RF-sender/-mottaker
« Maksimal helkropps spesifikk absorpsjonsrate (SAR): 4,0 W/kg (ferstenivas driftsmodus)
« Begrensninger for skannevarighet: 4,0 W/kg helkropps gjennomsnittlig SAR i 60 minutter med
kontinuerlig RF (en sekvens eller kontinuerlig serie/skanning uten pause)
+ MR-bildeartefakt: tilstedevaerelsen av dette implantatet kan produsere en bildeartefakt pa 7 mm.
Merk: Hvis informasjon om en spesifikk parameter ikke er inkludert, er det ingen betingelser
forbundet med den parameteren.
Kun for pasienter i USA:
Det anbefales at pasientene registrerer forholdene implantatet trygt kan skannes under, hos
MedicAlert Foundation (www.medicalert.org) eller en tilsvarende organisasjon.
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MULIGE BIVIRKNINGER

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

De som er forbundet med plassering av gallestent: feber « obstruksjon av ductus pancreaticus
smerte/ubehag « forskyvning av stenten « stentokklusjon « traume pé gallegangen eller duodenum.

LEVERINGSFORM

Disse anordningene leveres sterilisert med etylenoksid (EO) i en peel-open-pose.
Anordningen ledsages av et implantatkort som skal gis til pasienten etter at det er fylt ut
av helsepersonalet.

KLARGJ@RING AV ANORDNINGEN

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

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

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

For anordningen(e) brukes, skal den/de inspiseres visuelt med henblikk pd unormale forhold
som kan fere til funksjonsfeil.

BRUKSANVISNING

. Fest den endoskopiske hetten eller Iaseutstyret pa ledevaieren til endoskopet.

Bruk retteenheten for pigtail til & rette ut pigtailen.

For stenten og retteenheten for pigtail inn pa den forhdndsplasserte ledevaieren til retteenheten

nér den andre krgllen.

For skyvekateteret frem over ledevaieren for & fore stenten med pigtail inn i arbeidskanalen.

. Etter hvert som skyvekateteret farer stenten helt inn i arbeidskanalen, skyv retteenheten for pigtail
tilbake over skyvekateteret til den nar enden av kateteret, mens den holdes klar av arbeidskanalen.

. For skyvekateteret inn med sma trinn til stenten er pa ensket sted.

Bekreft fluoroskopisk og endoskopisk at stenten har gnsket posisjon.

Nar stentens posisjon er bekreftet, fierner du forsiktig ledevaieren fra endoskopet mens stentens

posisjon opprettholdes med skyvekateteret.

Fjern skyvekateteret forsiktig fra arbeidskanalen.

10. Disse stentene kan fjernes med standard endoskopiske teknikker.

KASSERING AV ANORDNINGER
Denne anordningen kan vaere kontaminert med potensielt smittefarlige stoffer av menneskelig
opprinnelse og skal kasseres i samsvar med institusjonens retningslinjer.

INFORMASJON OM PASIENTRADGIVNING

Informer pasienten som pakrevd om de relevante advarsler, forholdsregler, kontraindikasjoner, tiltak
som skal tas, og bruksbegrensninger som pasienten bor veere oppmerksom pa.

Nar det blir tilgjengelig, kan du bruke EUDAMED-nettstedet (https://ec.europa.eu/tools/eudamed)
sammen med BUDI-en til dette produktet (0827002CIRL202007013010B6) for & finne sammendraget
av sikkerhet og klinisk ytelse (SSCP) for dette produktet.

Informasjon til pasienter finnes pa cookmedical.eu/patient-implant-information.
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RAPPORTERING AV ALVORLIG HENDELSE
Hvis det har oppstatt en alvorlig hendelse i forbindelse med denne anordningen, skal det rapporteres
til Cook Medical og til fagmyndighetene i landet der anordningen ble brukt.
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STENT COMPASS BDS®

PRZESTROGA: Zgodnie z p fed Stanéw Zjed h d

urzadzenia moze by¢ p d. wquczme przez Iekarza lub na zleceme Iekarza (quz
P ionej osoby posiadajacej odp oo
OPIS WYROBU

Stent Compass BDS® (CBBSO) to stent do drég zétciowych z dwiema koricéwkami pigtail i dwoma
paskami znacznikéw cieniodajnych, dostarczany jako sam stent (z elementem prostujacym
konicowke pigtail).

Charakterystyka dziatania

Funkcje i gtéwne cechy tych elementéw opisano ponizej:

Dostepne s3 stenty o srednicy 7 Fr i dfugosciach 5 cm, 10 cm i 15 cm. Stenty Compass BDS majg
nastepujace cechy:

« Koricowka atraumatyczna - korice stentu sa zaprojektowane tak, aby byly atraumatyczne
dla anatomii.

« Porty boczne - utatwiaja drenaz.

- Elementy zapobiegajace przemieszczaniu - maja na celu pomoc w utrzymaniu pozycji stentu po
jego umieszczeniu poprzez zapewnienie mechanicznego zaktécenia anatomii.

« Radiocieniowanie - materiaty, z ktérych wykonano stent, sa radiocieniujace, co utatwia widocznos¢
pod kontrola fluoroskopowa. Stent ma rowniez paski znacznikéw, ktére dodatkowo poprawiaja
jego widocznos¢ pod kontrola fluoroskopowa.

« Dwukierunkowe konce stentu - korice stentu sa dwukierunkowe, a stent mozna zatadowac na
prowadnik z dowolnej strony.

Element prostujacy korncowke pigtail - jest to dren umozliwiajacy wyprostowanie koncowek pigtail
w celu utatwienia wprowadzania prowadnika.

Zgodnos¢ wyrobu

Stenty Compass BDS sg kompatybilne z nastepujacymi wyrobami:

« Endoskop z kanatem roboczym 3,2 mm

« Prowadnik 0,035 inch

« Nasadka endoskopu lub urzadzenie blokujgce prowadnik

« Urzadzenie do odzyskiwania stentu lub kleszczyki

- Srodki kontrastowe

« Woda jatowa lub roztwér soli fizjologicznej

« Standardowa strzykawka z facznikiem Luer

- Srodek poslizgowy rozpuszczalny w wodzie

« Zalecany do stosowania z introduktorami stentéw PC-7, PC-7E i FS-PC-7 firmy Cook.

Informacje dotyczace jakosci i ilosci
Materiaty wszczepianego stentu przedstawiono w Tabeli 1.
Tabela 1: Materiaty wszczepianego stentu

Produkt Informacje dotyczace jakosci Informacje dotyczace ilosci
Materiat wyrobu Masa (g)
K""“"“!erle‘y':v':\/ Stent 00093
Stent Compass BDS (CBBS0) octan winylu (EVA)
Tantal Paski znacznikéw D0 0,051
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Populacja pacjentow

Dorosli pacjenci wymagajacy zatozenia stentu do drég zétciowych z powodu niedroznosci.

Charakter zasadniczej choroby jest przewazajacy u réznych pacjentéw, dlatego wyroby sg wskazane
do stosowania u pacjentéw z niedroznoscig przewodoéw zétciowych spowodowana ztogami

w przewodzie zétciowym wspdlnym, blokada drég zétciowych o charakterze ztosliwym oraz
zwezeniami o charakterze tagodnym lub ztosliwym.

Kontakt z tkankami ciata

Kontakt z tkankami w przypadku tego wyrobu jest zgodny z przeznaczeniem.

Zasady dziatania

Stent do drég zoétciowych Compass BDS dziata poprzez zapewnienie kanatu, przez ktéry moze odptywac
261¢. Stent jest wyposazony w funkcje zapobiegajaca migracji, ktéra zapewnia mechaniczne zaktocenie
anatomii w celu utrzymania pozycji stentu. Stent jest cieniodajny, co utatwia widoczno$¢ pod kontrolg
fluoroskopowa. Porty boczne w stencie utatwiaja drenaz, zapewniajac dodatkowe otwory umozliwiajace
przeptyw ptynu. Dwie dwukierunkowe koricowki pigtail stentu umozliwiaja jego wprowadzenie

z dowolnej strony. Stent do drég zétciowych umieszcza sie przy pomocy cewnika popychajacego,

ktory dziata poprzez popychanie stentu na miejsce po wstepnie umieszczonym prowadniku. Element
prostujacy koricdwke pigtail dziata poprzez zapewnienie kanatu, przez ktéry mozna wprowadzic stent,
jednoczesnie prostujac koricowke pigtail, aby utatwi¢ wprowadzanie po prowadniku.

PRZEZNACZENIE
To urzadzenie jest stosowane do drenazu zablokowanych przewodéw zétciowych.

WSKAZANIA DO STOSOWANIA

Endoskopowe umieszczanie stentéw do drég zétciowych w celu drenazu zétci w przypadku
niedroznosci przewodéw, ktéra mogta by¢ spowodowana ztogami w przewodzie zétciowym
wspdlnym, blokada drég zétciowych o charakterze ztosliwym, zwezeniami o charakterze tagodnym
lub ztosliwym badz innymi stanami niedroznosci przewodéw zotciowych wymagajacymi drenazu.

KORZYSCI KLINICZNE
Drenaz przewodu zéfciowego.

PRZECIWWSKAZANIA
Wiasciwe dla ECPW.
Brak mozliwosci przeprowadzenia prowadnika i/lub stentu przez zwezona okolice.

OSTRZEZENIA

« To urzadzenie jednorazowego uzytku nie jest przeznaczone do ponownego uzycia. Préby ponownego
przetworzenia, ponowne;j sterylizacji i (lub) ponownego uzycia moga prowadzi¢ do zanieczyszczenia
czynnikami biologicznymi lub chemicznymi i (lub) uszkodzenia mechanicznego urzadzenia.

« Wzrokowo sprawdzic¢ integralnosc sterylnego opakowania. Nie uzywac, jesli sterylne opakowanie
zostato uszkodzone lub nieumyslnie otwarte przed uzyciem.

« Wzrokowo sprawdzi¢ wyrdb, zwracajac szczegélng uwage na zapetlenia, zagiecia i pekniecia. Nie
uzywac w przypadku wykrycia nieprawidtowosci, ktéra moze uniemozliwi¢ prawidtowe dziatanie.
Nalezy sie zwrdcic¢ do firmy Cook o zgode na zwrot urzadzenia.

« Stent do drég zétciowych Compass BDS jest przeznaczony do pozostawania w ciele pacjenta przez
maksymalnie 3 miesigce.

SRODKI OSTROZNOSCI
« Przed uzyciem urzadzenia nalezy przeprowadzi¢ petna ocene diagnostyczna pacjenta w celu
ustalenia prawidtowego rozmiaru stentu.
« Stent musi by¢ zaktadany pod kontrola fluoroskopowa.
« Element prostujacy korcéwke pigtail nie jest przeznaczony do uzycia w kanale roboczym endoskopu.
« Podczas prostowania spiral koncowki pigtail nalezy zachowa¢ ostroznos¢, aby uniknac zapetlenia
lub ztamania stentu.
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« Nie uzywac nadmiernej sity do wprowadzania stentu.

« W okresie pozostawienia stentu w ciele pacjenta zalecana jest okresowa ocena urzadzenia.

« Wybra¢ system wprowadzajacy stentu Cook w odpowiednim rozmiarze Fr.

« Do umieszczenia urzadzenia nie jest konieczna sfinkterotomia.

« Podczas prob wykonywania dodatkowych zabiegéw mozliwe jest przemieszczenie stentu.

« Tego urzadzenia nie wolno uzywac do zadnych celéw niezgodnych z podanym przeznaczeniem.
« Wyréb nalezy przechowywac w suchym miejscu.

« Ten wyréb moze by¢ stosowany wytgcznie przez wyszkolonych pracownikéw stuzby zdrowia.

« Ten produkt jest przeznaczony do uzytku przez lekarzy przeszkolonych i majacych doswiadczenie
w zakresie technik ECPW.

INFORMACJE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA W SRODOWISKU NMR
Ten symbol oznacza, ze stent jest warun | ony do ia podczas

badania NMR.
Badania niekliniczne wykazaty, ze stenty Compass BDS to produkty warunkowo

dopuszczone do stosowania podczas badania NMR.

Pacjenta z tymi wyrobami mozna bezpiecznie skanowac w systemie NMR spetniajagcym
ponizsze warunki. Niezachowanie tych warunkéw moze doprowadzi¢ do urazu pacjenta.
« Statyczne pole magnetyczne: 1,5T lub 3T
« Maksymalny gradient przestrzenny pola magnetycznego 3000 gauséw/cm (30 T/m)
« Wzbudzenie RF: polaryzacja kotowa (CP)
« Typ cewki nadawczej RF: cewka nadawcza do catego ciata, cewka nadawczo-odbiorcza RF do glowy
« Maksymalny wspétczynnik absorpcji wiasciwej dla catego ciata (SAR): 4,0 W/kg (tryb pracy
pierwszego poziomu)
« Limity czasu trwania skanowania: przy wspétczynniku SAR 4,0 W/kg usrednionym dla catego ciata
i 60 min ciagtego skanowania RF (sekwencja lub seria/skan od poczatku do korca bez przerw)
« Artefakt obrazu NMR: obecno$¢ tego implantu moze spowodowa¢ powstanie artefaktu obrazu
o rozmiarze 7 mm.
Uwaga: Jezeli informacje dotyczace jakiegos konkretnego parametru nie zostaty podane, nie ma
warunkéw powigzanych z tym parametrem.
Dotyczy wylacznie pacjentéw w Stanach Zjednoczonych:
Zaleca sig, aby pacjenci rejestrowali warunki bezpiecznego skanowania implantu w organizacji
MedicAlert Foundation (www.medicalert.org) lub jej odpowiedniku.

MOZLIWE ZDARZENIA NIEPOZADANE

Obejmuja mozliwe zdarzenia niepozadane zwigzane z ECPW: reakcja alergiczna na srodek
kontrastowy lub lek « aspiracja « zaburzenia rytmu serca lub zatrzymanie akji serca « zapalenie drog
z6tciowych « krwotok « niedocisnienie - zakazenie « ropien watroby « zapalenie trzustki - perforacja
depresja oddechowa lub zatrzymanie oddechu « posocznica.

Zwiazane z zatozeniem stentu do drég zotciowych: goraczka « niedrozno$¢ przewodu trzustkowego
« bol/dyskomfort « przemieszczenie stentu - okluzja stentu « uraz przewodu zétciowego lub
dwunastnicy.

OPAKOWANIE
Te wyroby sa dostarczane w stanie sterylnym (sterylizacja tlenkiem etylenu (EO)) w rozrywalnej torebce.
Do tego wyrobu dofaczona jest karta implantu, ktorg nalezy przekazac pacjentowi po jej wypetnieniu
przez pracownika stuzby zdrowia.
PRZYGOTOWANIE URZADZENIA
1. Przed wprowadzeniem jakichkolwiek wyrobéw nalezy sie upewnic, ze kanat roboczy endoskopu
jest zwilzony woda lub $rodkiem poslizgowym na bazie wody.
2. Sprawdzajac etykiete na opakowaniu wyrobu, nalezy sie upewni¢, ze endoskop ma kanat o rozmiarze
o najmniej rbwnym minimalnemu rozmiarowi kanatu wymaganemu do obstugi wyrobu.
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3. Przed uzyciem wzrokowo sprawdzi¢ opakowanie, aby sie upewnic, ze jest nieotwarte
i nieuszkodzone.

4. Przed uzyciem urzadzenia (urzadzen) nalezy sprawdzi¢ wzrokowo, czy nie wystepuja
nieprawidtowosci, ktére moga spowodowac nieprawidtowe dziatanie.

INSTRUKCJA UZYCIA

. Zamocowac na endoskopie nasadke endoskopu lub urzadzenie blokujace prowadnik.
Wyprostowac koricowke pigtail przy pomocy elementu prostujgcego koricéwke pigtail.
Wprowadzac stent i element prostujacy korcéwke pigtail na wczesniej umieszczony prowadnik
do momentu osiggniecia przez element prostujacy drugiej spirali.

Wsuna¢ cewnik popychajacy po prowadniku w celu wsuniecia stentu z koncowka pigtail do
kanatu roboczego.

Podczas wsuwania przez cewnik popychajacy catego stentu do kanatu roboczego przesunac
element prostujacy koncowke pigtail do tytu po cewniku popychajacym az do korica cewnika, nie
dopuszczajac, aby dotykat $cian kanatu roboczego.

Wsuwac cewnik popychajacy w matych odcinkach, az do umieszczenia stentu w zagdanym potozeniu.
Zadane potozenie stentu potwierdzi¢ fluoroskopowo i endoskopowo.

Po potwierdzeniu potozenia stentu delikatnie usuna¢ prowadnik z endoskopu, utrzymujac
potozenie stentu przy uzyciu cewnika popychajacego.

Delikatnie usung¢ cewnik popychajacy z kanatu roboczego.

10. Te stenty mozna usuwac stosujac standardowe metody endoskopowe.

UTYLIZACJA WYROBOW
To urzadzenie moze by¢ zanieczyszczone potencjalnie zakaznymi substancjami pochodzenia
ludzkiego i powinno by¢ usuwane zgodnie z wytycznymi placowki.

INFORMACJE O PROWADZENIU PACJENTA

Nalezy poinformowac pacjenta zgodnie z wymaganiami o stosownych ostrzezeniach, srodkach
ostroznosci, przeciwwskazaniach, krokach do podjecia i ograniczeniach zastosowania, o ktérych
pacjent powinien wiedzie¢.

Do zlokalizowania podsumowania dotyczacego bezpieczenstwa i skutecznosci klinicznej (SSCP)
tego produktu, jesli jest dostepne, moze stuzyc strona internetowa EUDAMED
(https://ec.europa.eu/tools/eudamed) oraz kod BUDI (0827002CIRL202007013010B6).

Dostep do informacji przeznaczonych dla pacjentéw mozna uzyskac na stronie
cookmedical.eu/patient-implant-information.

ZGLASZANIE POWAZNYCH INCYDENTOW
Wszelkie powazne incydenty zwigzane z tym wyrobem nalezy zgtaszac firmie Cook Medical
i wiasciwemu organowi kraju, w ktorym wyréb byt uzywany.

PORTUGUES

STENT COMPASS BDS®

ATENGAO: A Lei Federal dos EUA restringe este dispositivo a venda por ou por ordem de um
médico (ou de um profissional devidamente licenciado).

© N o [ Y N
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DESCRICAO DO DISPOSITIVO
O stent Compass BDS® (CBBSO) é um stent biliar que inclui duplo pigtail com bandas de marcagao
radiopacas duplas e ¢ fornecido apenas com o stent (com endireitador de espirais).

Caracteristicas de desempenho
As fungdes e principais caracteristicas destes componentes sao descritas abaixo:
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Os stents estao disponiveis em diametros de 7 Fr e comprimentos de 5 cm, 10 cm e 15 cm. Os stents
Compass BDS tém as seguintes caracteristicas:

« Ponta atraumética - As extremidades do stent sdo concebidas para serem atraumaticas para
a anatomia.

« Orificios laterais - Facilitam a drenagem.

« Caracteristicas anti-migracao - Tém o objetivo de ajudar a manter a posi¢ao do stent uma vez
colocado, fornecendo interferéncia mecanica com a anatomia.

« Radiopacidade - Os materiais do stent séo radiopacos para facilitar a visibilidade sob
fluoroscopia. O stent também contém bandas de marcagéo para melhorar adicionalmente a sua
visibilidade fluoroscopica.

« Extremidades do stent bidirecionais - As extremidades do stent sao bidirecionais e o stent pode
ser carregado no fio a partir de ambas as extremidades.

Endireitador de espirais - Este € um tubo utilizado para endireitar as espirais para ajudar na
introdugao do fio guia.

C ibilidade do disp

Os stents Compass BDS sao compativeis com o seguinte:

« Endoscopio com canal acessorio de 3,2 mm

« Fio guia de 0,035 inch

« Tampa endoscdpica ou dispositivo de fixacao de fio guia

« Recuperador de stent ou pinga

+ Meios de contraste

« Agua ou soro fisiolégico estéreis

« Seringa Luer padrao

« Lubrificante hidrossolavel

« Recomendado para utilizagdo com os introdutores de stents Cook PC-7, PC-7E e FS-PC-7.

Informagao qualitativa e quantitativa
Os materiais para o implante de stents estao descritos na Tabela 1.
Tabela 1: Materiais para implante do stent

P Informacao qualitativa do Informagao quantitativa
roduto 3 ————
material do dispositivo Peso (gramas)
Copolimero qe'rtg;:o acetato Stent A6093
Stent Compass BDS (CBBSO) de vinil (EVA)
Tantalo Bandas de marcagao Até 0,051

Populagao de doentes

Doentes adultos que necessitam de stent biliar por obstrugéo. A natureza da patologia subjacente

é prevalecente em varios doentes, pelo que os dispositivos sdo indicados para doentes com
obstru¢do dos canais biliares causadas por célculos no canal biliar comum, obstrucao biliar maligna
e estenoses benignas ou malignas.

Contacto com o tecido corporal

O contacto com os tecidos do dispositivo esta de acordo com a utilizagao prevista.

Principios de funcionamento

O stent biliar Compass BDS funciona disponibilizando um limen através do qual o fluido biliar pode
drenar. O stent tem uma caracteristica anti-migragao que fornece uma interferéncia mecanica com
a anatomia para ajudar a manter a posi¢ao do stent. O stent é radiopaco para facilitar a visibilidade
sob fluoroscopia. O(s) orificio(s) lateral(ais) no stent ajudam a drenar o fluxo de fluidos através

de aberturas adicionais. O design do stent bidirecional de duplo pigtail permite que o stent seja
introduzido a partir de ambos os lados. O stent biliar é colocado utilizando cateter posicionador que
funciona empurrando o stent para o lugar ao longo de um fio guia pré-posicionado. O endireitador
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de espirais funciona fornecendo um liimen através do qual o stent pode ser inserido, endireitando
assim a espiral para ajudar na introdugéo sobre o fio guia.

UTILIZAGAO PREVISTA
Este dispositivo é utilizado para a drenagem de canais biliares obstruidos.

INDICACOES DE UTILIZAGAO

Colocacao de stent biliar endoscdpico para drenagem biliar de canais obstruidos que possam ter por
causa célculos do canal biliar comum, obstrucéo biliar maligna, estenoses benignas ou malignas ou
outras condigdes biliares obstrutivas que exijam drenagem.

BENEFICIOS CLINICOS
Drenagem do canal biliar.

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

ADVERTENCIAS

« Este dispositivo de uso tnico nao foi concebido para reutilizacao. Tentativas de reprocessamento,
esterilizacao e/ou reutilizagdo podem levar a contaminagao com agentes bioldgicos ou quimicos
e/ou migracao e/ou falha de integridade mecanica do dispositivo.

« Inspecione visualmente a integridade da embalagem esterilizada. Nao utilize se a embalagem
estéril estiver danificada ou tiver sido acidentalmente aberta antes da utilizagao.

« Inspecione visualmente o dispositivo com particular atengao a vincos, dobras e ruturas. Se detetar
alguma anomalia que impegca o funcionamento correto, ndo utilize. Avise a Cook para obter uma
autorizagao de devolugao do produto.

« O stent biliar Compass BDS destina-se a um periodo maximo de 3 meses de permanéncia.

PRECAUGOES

« Antes da utilizagao, deve ser realizada uma avaliagdo de diagndstico completa do doente para
determinar o tamanho correto do stent.

« O stent tem de ser colocado sob monitorizagao fluoroscopica.

« O endireitador de espirais ndo se destina a ser utilizado no canal acessério do endoscépio.

« Deve ter-se cuidado ao endireitar as curvas das espirais para evitar dobrar ou partir o stent.

« Néo exerca demasiada forca para fazer avangar o stent.

« Aavaliagdo periodica do dispositivo é recomendada durante o periodo de permanéncia.

« Selecione o sistema introdutor de stent da Cook no tamanho French adequado.

« Néo é necessaria esfincterotomia para colocagao do dispositivo.

« Tentativas de realizagao de procedimentos adicionais poderao desalojar um stent colocado.

« Utilize este dispositivo exclusivamente para os fins indicados na utilizagao prevista.

« Armazenar o dispositivo num local seco.

- Este dispositivo deve ser utilizado exclusivamente por um profissional de satide com
a formacédo adequada.

« O produto deve ser utilizado por médicos experientes e com formagao em técnicas de CPRE.

INFORMAGAO DE SEGURANCA PARA RMN
Este simbolo significa que o stent é MR Conditional.
Testes nao clinicos demonstraram que os stents Compass BDS sdo MR Conditional
(é possivel realizar exames de RMN com este stent, desde que sejam respeitadas
determinadas condicées).
Um doente com estes dispositivos pode ser examinado com seguranga num sistema de
RMN que cumpra as seguintes condi¢ées. O ndo cumprimento destas condigoes pode
resultar em lesées para o doente.
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« Campo magnético estatico: 1,5Tou 3T
« Campo de gradiente espacial maximo: 3000 gauss/cm (30 T/m)
« Excitagdo RF: circularmente polarizada (CP)
« Tipo de espiral de transmissao RF: espiral de transmissao de corpo inteiro, espiral de transmissao-
rececao RF da cabega
« Valor méximo da taxa de absorcao especifica (SAR): 4,0 W/kg (modo de operagao no primeiro nivel)
« Limite da duracao do exame: 4,0 w/kg SAR média de corpo inteiro para 60 minutos de RF continua
(uma sequéncia ou série/exame completa/o sem pausas)
« Artefactos de imagem em RM: a presenca deste implante pode produzir um artefacto de imagem
de 7 mm.
Nota: Se a informacgao sobre um parametro especifico ndo for incluida, ndo ha condig¢ées associadas
a esse parametro.
Apenas para doentes nos EUA:
Recomenda-se que os doentes registem as condi¢des em que o implante pode ser examinado em
seguranga com a MedicAlert Foundation (www.medicalert.org) ou uma organizacao equivalente.

POTENCIAIS ACONTECIMENTOS ADVERSOS

Os potenciais acontecimentos adversos associados a CPRE: reacao alérgica ao meio de contraste ou

a medicacdo - aspiragao - arritmia ou paragem cardiaca - colangite - hemorragia « hipotensao - infecao
« abcesso hepitico « pancreatite « perfuragéo « depressao ou paragem respiratoria « sépsis.

Os potenciais acontecimentos adversos associados a colocacao de stent biliar: febre « obstrucao do
canal pancreatico « dor/desconforto « migracéo do stent « oclusdo do stent « traumatismo nas vias
biliares ou duodeno.

APRESENTAGAO

Estes dispositivos sao fornecidos esterilizados por 6xido de etileno (OE) em bolsas de abertura facil.
Este dispositivo € acompanhado por um cartao de implante, que deve ser entregue ao doente depois
de ser preenchido pelo profissional de satide.

PREPARAGAO DO DISPOSITIVO
1. Antes de introduzir qualquer dispositivo, assegure-se de que o canal de trabalho do endoscépio
é lubrificado com agua ou um lubrificante a base de agua.
Referindo-se ao rétulo na embalagem do dispositivo, certifique-se que o endoscépio tem
um tamanho de canal maior ou igual ao tamanho minimo de canal necessario para operar
o dispositivo.
. Antes de utilizar, inspecione visualmente a embalagem para confirmar que est4 fechada
e sem danos.
Antes de usar of(s) dispositivo(s), inspecione-o(s) visualmente para detetar anomalias que possam
resultar em fun¢ées inadequadas.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

. Fixe a tampa endoscopica ou o dispositivo de fixagao de fio guia ao endoscopio.

. Utilize o endireitador de espirais para endireitar a espiral.

. Introduza o stent e o endireitador de espirais sobre o fio guia pré-posicionado até o endireitador
atingir a segunda curva da espiral.

Faca avancar o cateter posicionador sobre o fio guia para fazer avancar o stent com espiral para
dentro do canal acessorio.

A medida que o cateter posicionador faz avancar o stent totalmente para dentro do canal
acessorio, faca deslizar o endireitador de espirais para tras sobre o cateter posicionador até
chegar a extremidade do cateter, mantendo o canal acessério desimpedido.

Faga avancar o cateter posicionador pouco a pouco até o stent estar na posicao pretendida.
Confirme, por fluoroscopia e endoscopia, se o stent esta na posicao desejada.

g

w

>

wN =

»

©w

N o

69



8. Depois de confirmar a posicao do stent, retire, com cuidado, o fio guia do endoscépio, mantendo
a posicao do stent com o cateter posicionador.
9. Retire, com cuidado, o cateter posicionador do canal acessério.
10. Estes stents podem ser removidos usando técnicas endoscdpicas padrao.

ELIMINACAO DOS DISPOSITIVOS
Este dispositivo pode ser contaminado com substéancias potencialmente infeciosas de origem
humana e deve ser eliminado de acordo com as diretrizes institucionais.

INFORMAGAO DE ACONSELHAMENTO AOS DOENTES

Informe o doente, conforme necessario, acerca das adverténcias, precaugées, contraindicagoes,
medidas a tomar e limitagdo de utilizacdo de que o doente deve estar ciente.

Quando disponivel, o website EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/eudamed), juntamente com

0 BUDI para este produto (0827002CIRL202007013010B6), pode ser usado para localizar o resumo da
seguranca e do desempenho clinico (SSCP) para este produto.

A informacao orientada para o doente pode ser acedida em cookmedical.eu/patient-implant-information.

NOTIFICAGAO DE INCIDENTES GRAVES
Se tiver ocorrido qualquer incidente grave relativamente a este dispositivo deve ser comunicado
a Cook Medical e a autoridade competente do pais onde o dispositivo foi usado.

ROM

STENT COMPASS BDS®

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

DESCRIEREA DISPOZITIVULUI

Stentul Compass BDS® (CBBSO) este un stent biliar care include caracteristici dublu-pigtail cu benzi
marker radioopace duble si este furnizat numai ca stent (cu dispozitiv de indreptare a regiunii pigtail).
Caracteristici de performanta

Functia si caracteristicile cheie ale acestor componente sunt descrise mai jos:

Stenturile sunt disponibile cu diametrul de 7 Fr si sunt oferite in lungimi de 5, 10 5i 15 cm. Stenturile
Compass BDS au urmatoarele caracteristici:

« Varf atraumatic — Capetele stentului sunt proiectate pentru a fi atraumatice pentru anatomie.

« Orificii laterale - Ajuta drenajul.

« Caracteristici anti-migrare — Urmaresc sa ajute la mentinerea pozitiei stentului dupa amplasarea
acestuia, oferind interferente mecanice cu anatomia.

« Radioopacitate - Materialele stentului sunt radioopace pentru a facilita vizibilitatea sub
fluoroscopie. Stentul contine, de asemenea, benzi marker pentru a imbunatati si mai mult
vizibilitatea fluoroscopica.

« Varfuri bidirectionale ale stentului — Capetele stentului sunt bidirectionale, iar stentul poate fi
incarcat pe fir de la fiecare capat.

Dispozitiv de indreptare a regiunii pigtail - Acesta este un tub folosit pentru a indrepta caracteristica
pigtail si a ajuta astfel la introducerea firului de ghidaj.

Compatibilitatea dispozitivului

Stenturile Compass BDS sunt compatibile cu urmatoarele:

« Endoscop cu canal pentru accesorii de 3,2 mm

« Fir de ghidaj de 0,035 inch

« Capac endoscopic sau dispozitiv de blocare a firului de ghidaj

« Dispozitiv de recuperare a stentului sau pensa
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« Substanta de contrast

« Apa sterila sau ser fiziologic

- Seringa Luer standard

« Lubrifiant hidrosolubil

« Recomandat pentru utilizare cu introductoarele de stent Cook PC-7, PC-7E si FS-PC-7.
Informatii calitative si cantitative
Materialele pentru stentul implantabil sunt prezentate in Tabelul 1.
Tabelul 1: Materialele stentului implantabil

Produs Informatii calitative privind Informatii cantitative
materialul dispozitivului privind cantitatea (g)
c“"“""{‘f’ de .f“é;’;é'mm Stent Panala 0,93
Stent Compass BDS (CBBSO) e vinil (EVA)
Tantal Benzi marker Pand la 0,051

Populatia de pacienti

Pacienti adulti care necesita stentare biliara pentru obstructie. Natura patologiei subiacente este
predominanta la diversi pacienti; prin urmare dispozitivele sunt indicate pentru pacientii cu obstructie
a canalelor biliare cauzate de calculi ale canalului biliar comun, obstructie biliara maligna si stricturi
benigne sau maligne.

Contactul cu tesutul corporal

Acest dispozitiv este in contact cu tesutul in conformitate cu destinatia de utilizare.

Principiile de operare

Stentul biliar Compass BDS functioneaza furnizand un lumen prin care lichidul biliar se poate drena.
Stentul are o caracteristica anti-migrare care ofera interferente mecanice cu anatomia pentru a ajuta
la mentinerea pozitiei stentului. Stentul este radioopac pentru a facilita vizibilitatea sub fluoroscopie.
Orificiul(ile) lateral(e) de pe stent ajuta la drenaj prin furnizarea de deschideri suplimentare pentru
fluxul de fluid. Designul dublu-pigtail bidirectional al varfului stentului permite introducerea stentului
din ambele parti. Stentul biliar este amplasat utilizand un cateter de impingere care functioneaza
prin impingerea stentului in pozitie de-a lungul unui fir de ghidaj pozitionat in prealabil. Dispozitivul
de indreptare a regiunii pigtail functioneaza furnizand un lumen prin care stentul poate
indreptand astfel caracteristica pigtail pentru a ajuta la introducerea peste firul de ghidaj.

DESTINATIE DE UTILIZARE
Acest dispozitiv este utilizat pentru drenarea cailor biliare obstructionate.

INDICATII DE UTILIZARE

Amplasarea de stent biliar endoscopic pentru drenajul biliar al canalelor obstructionate care ar putea
fi cauzate de calculi in canalul biliar comun, obstructie biliard maligna, stricturi benigne sau maligne
sau alte afectiuni biliare obstructionate care necesita drenaj.

BENEFICII CLINICE

Drenajul canalului biliar.

CONTRAINDICATII

Cele specifice pentru ERCP.

Imposibilitatea de a trece un fir de ghidaj si/sau stent prin zona de obstructie.

AVERTISMENTE
- Acest dispozitiv de unici folosinta nu este proiectat pentru reutilizare. Incercérile de reprocesare,
resterilizare si/sau reutilizare pot duce la contaminarea cu agenti biologici sau chimici si/sau
migrarea si/sau afectarea integritatii mecanice a dispozitivului.
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« 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 dispozitivul pentru a detecta mai ales eventuale rasuciri, indoiri si rupturi.
A nu se utiliza dacé este detectata o anomalie care ar face imposibild functionarea normala
a dispozitivului. Va rugam sa notificati compania Cook pentru obtinerea autorizatiei de retur.

« Stentul biliar Compass BDS este destinat pentru o durata de implantare maxima de 3 luni.

PRECAUTII
- Inainte de utilizare, trebuie efectuati o evaluare diagnostica completd a pacientului, pentru a se
determina dimensiunea adecvata a stentului.
« Acest stent trebuie amplasat sub monitorizare fluoroscopica.
« Dispozitivul de indreptare a regiunii pigtail nu este destinat utilizarii in canalul pentru accesorii
al endoscopului.
« Trebuie procedat cu grija la indreptarea buclelor regiunii pigtail, pentru a se evita indoirea sau
ruperea stentului.
« Nu utilizati forta excesiva la avansarea stentului.
« Se recomanda evaluarea periodica a dispozitivului in timpul perioadei de mentinere.
« Selectati sistemul de introducere a stentului Cook de dimensiunea corespunzatoare in Fr.
« Nu este necesara sfincterotomia pentru amplasarea dispozitivului.
« Este posibila dislocarea stentului atunci cand se incearca proceduri suplimentare.
« Nu utilizati dispozitivul pentru niciun alt scop decat destinatia de utilizare prevézuta.
« Depozitati dispozitivul intr-un loc uscat.
« 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.
INFORMATII PRIVIND SIGURANTA iN MEDIUL IRM
Acest simbol indica compatibilitatea RM conditionata a stentului.
Testele de natura non-clinica au demonstrat compatibilitatea RM conditionata
a stentului Compass BDS.
Un pacient cu aceste dispozitive poate fi scanat in conditii de siguranta intr-un sistem
RM, daca se respecta urmatoarele conditii. Nerespectarea acestor conditii poate avea ca
rezultat vdtamarea pacientului.
« Camp magnetic static: 1,5T sau 3T
« Gradient magnetic spatial maxim: 3.000 gauss/cm (30 T/m)
« Excitatie RF: polarizata circular (PC)
« Tipul bobinei de transmisie RF: bobina de transmisie la nivelul intregului corp, bobina de
transmisie-receptie RF cap
« Rata maxima de absorbtie specifica la nivelul intregului corp (SAR): 4,0 W/kg (mod de functionare
primul nivel)
« Limite privind durata scandrii: 4,0 W/kg SAR mediu pentru intregul corp timp de 60 de minute de
RF continud (o secventa de scanari sau o serie de scanari consecutive fara pauze)
« Artefact de imagine RM: prezenta acestui implant poate produce un artefact de imagine de 7 mm.
Nota: Daca nu sunt incluse informatii despre un anumit parametru, nu exista conditii asociate cu
parametrul respectiv.

Exclusiv pentru pacien in SUA:
Se recomanda ca pacientii sé inregistreze la MedicAlert Foundation (www.medicalert.org) sau la
o organizatie echivalenta conditiile in care implantul poate fi scanat in siguranta.
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EVENIMENTE ADVERSE POTENTIALE

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

Cele asociate cu amplasarea stentului biliar: febra - obstructionarea tractului pancretic - durere/disconfort
« migrarea stentului - ocluzia stentului « trauma a tractului biliar sau duodenal.

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

Acest dispozitiv este insotit de un card de |mp|ant care trebuie dat pacientului dupa ce este
completat de un profesionist din domeniul sanatati

PREGATIREA DISPOZITIVULUI

1. Inainte de a introduce orice dispozitiv, asigurati-va ca canalul de lucru al endoscopului este
lubrifiat cu apa sau cu un lubrifiant pe baza de apa.

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

3. Inspectati vizual ambalajul inaintea utilizarii, asigurandu-va ca nu este deschis si nu este deteriorat.

4. Inainte de a utiliza dispozitivul(dispozitivele), inspectati-l(inspectati-le) vizual pentru a detecta
anomalii care ar putea avea ca rezultat o functionare necorespunzatoare.

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

. Atasati capacul endoscopic sau dispozitivul de blocare a firului de ghidaj la endoscop.

Utilizati dispozitivul de indreptare a regiunii pigtail este utilizat pentru a caracteristica pigtail.
Introduceti stentul si dispozitivul de indreptare a regiunii pigtail peste firul de ghidaj pozitionat in
prealabil, pana cand dispozitivul de indreptare ajunge la a doua spirala.

. Avansati cateterul de impingere peste firul de ghidaj pentru a avansa stentul cu regiune pigtail in
canalul pentru accesorii.

Pe masura ce cateterul de impingere avanseaza complet stentul in canalul pentru accesorii, glisati
dispozitivul de indreptare a regiunii pigtail inapoi deasupra cateterului de impingere, pana cand
acesta atinge capatul cateterului, tinandu-| la distanta de canalul pentru accesorii.

. Avansati cateterul de impingere in trepte mici, pana cand stentul ajunge in pozitia dorita.
Confirmati fluoroscopic si endoscopic pozitia dorita a stentului.

Dupa confirmarea pozitiei stentului, scoateti cu atentie firul de ghidaj din endoscop, mentinand
simultan pozitia stentului cu ajutorul cateterului de impingere.

Scoateti cu atentie cateterul de impingere din canalul pentru accesorii.

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

ELIMINAREA LA DESEURI A DISPOZITIVELOR
Acest dispozitiv poate fi contaminat cu substante potential infectioase de origine umana si trebuie
eliminat in conformitate cu reglementarile aplicabile la nivelul institutiei.

INFORMATII PRIVIND CONSILIEREA PACIENTULUI

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

Atunci cand este disponibil, site-ul web EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/eudamed), impreuna
cu UDI de bazi al dispozitivului pentru acest produs (0827002CIRL202007013010B6), poate fi utilizat
pentru a localiza Rezumatul caracteristicilor de siguranta si de performanta clinica (SSCP) pentru
acest produs.

Informatiile orientate spre pacient pot fi accesate la cookmedical.eu/patient-implant-information.

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

PYCCKUU

CTEHT COMPASS BDS®
NMPEAOCTEPEXXEHUE. O i 3akoH CLUA pasp p Yy AQHHOrO YCTPOCTBa
TONbKO NO 3aKasy unm Bpayva (unu P o

MeaVLMHCKOro pa6oTHNKa).

OMUCAHUE YCTPOWCTBA
Crent Compass BDS® (CBBSO) ABnaeTcA 61nnapHbIM CTEHTOM, KOTOPbI CHaGXKeH BYMA «CBUHbLIMIA
XBOCTaMI» C IBYMsA PEHTI@HOKOHTPACTHbIMM NOIOCKaMU-MeTKaMM1 U NOCTaB/IACTCA TONbKO Kak CTEHT
(C BbINPAMUTENEM «CBUHOTO XBOCTa»).
OyHKLMOHaNbHbIE XapaKTepUCTUKIN
DyHKLMM 1 OCHOBHbIE XapaKTEPUCTUKM STUX KOMMOHEHTOB OMICaHbI HIXeE.
DTU CTeHTbI BbiMyCcKatoTcA ¢ AnameTpom 7 Fr u anuHoii 5, 10 unm 15 cm. Crentsl Compass BDS umetot
cneaylowme snemMeHTbl:
« ATpaBMaTUUHbI KOHUMK — KOHLIbl CTEHTOB pa3paboTaHbl TaKuM 06Pa3oM, UTO OHU He
TPaBMUPYIOT TKaHU.
« BoKoBble OTBEPCTUA — CMOCOGCTBYIOT APEHUPOBAHNIO.
+ SnemeHTbl, NPENATCTBYIOLIME CMELLIEHI0 — MOMOTaloT COXPaHWTL MONIOXEeHe CTeHTa nocse ero
YCTaHOBKM 3a CYET MEXaHNYECKOTO B3aMOAEICTBIA C OKPYXKaIOLMMMN TKaHAMN.
+ PeHTreHOKOHTPaCTHOCTb — MaTepuaibl CTeHTa PeHTTeHOKOHTPACTHbI, YTO obneryaet
VX BU3yanu3aumio Npu peHTreHockonuu. CTeHT TakxKe MeeT MapKepHble NONoCKN Ans
[IOMONHNTENBHOTO YNyUILEHNA BUAVMOCTY NMPU PEHTIEHOCKOMNN.
« [IByHanpasneHHble KOHLIbl CTeHTa — KOHLibl CTEHTa ABNAIOTCA ABYHANPABNEHHBIMM, 1 €F0 MOXHO
yCTaHaBMMBaTb Ha MPOBOAHWK C JI0GOr0 KOHLIa.
BbiNpAMUTENb «CBUHOTO XBOCTa» — 3TO TPY6Ka, NpUMeHAeMas iNs BbINPAMIEHNA «CBUHOTO XBOCTa»
C uenbio obneryeHus BBeieHNA NPOBOAHNIKA.
CoBMecTUMOCTb YCTPOCTBa
CreHTbl Compass BDS coBMeCTVMbI CO CneflyloLmmMy YCTPONCTBaMu:
+ DHAOCKON C BCMOMOraTelbHbIM KaHanom 3,2 Mm
« MposogHuk 0,035 inch
+ DHOCKOMMYECKNI KONMAYoK WM YCTPONCTBO GpUKCaLU MPOBOAHMKA
« Yaanutenb CTEHTOB WAV WUNLbI
« KoHTpacTHoe BelecTso
« CTepunbHan Bofja Wiu CTEPUbHbINA PACTBOP HaTPWA X0PUAA
« CraHpapTHbIi Wwnpuy Jliospa
- Bopopacteopumas cMaska
« PeKomeHayeTcA ANA NPUMEHeHUA C MHTpoablocepamu cteHtoB Cook PC-7, PC-7E n FS-PC-7.
[T 0 Kavect n T cocTtaBe
Matepuanbl, u3 KOTOPbIX N3rOTOBMIEH UMMAHTVPYEMbIil CTEHT, yKasaHbl B Tabnuue 1.

74



Ta6bnuua 1: MaTepuanbl, U3 KOTOPbIX N3rOTOBNEH MMNAAHTIPYEMbIi CTEHT

K Konuyecrsennasn
Jenenne auecTBeHHan uuquzpmauun e
Matepuan ycrpoitcTea Macea ()
Cononumen (CreHt [00,93
Crent Compass BDS ((BBS0) | 2TWiewBuHmnauerar (9BA)
Tawtan MapxepHaa nonocka 00,051

Monynauyna naynenTos

B3pocsble nauneHTbl, HyXAaloLLVeca B yCTaHOBKe GUNNapHOro CTeHTa BCNIeACTBUE NepeKpbiTA
nNpPOoTOKOB. [pUPoAa NaTONOrNYECKNX N3MEHEHUIA, ABNAIOLNXCA MPUYMHON NOPaXKeHNs, pasfnyHa
Y pasHbix naLueHToB. Mo3ToMy yCTPONCTBa NOKa3aHbl K MPUMEHEHNIO Y NaLMEHTOB C NepeKpbITheM
061Lero XenyHoro NPOTOKa KaMHAMMU, 3/10Ka4eCTBEHHOM NepeKpbITUN XenYHbIX MPOTOKOB, o
nepeKpbITU JO6POKAaYECTBEHHBIMU I 3/I0KaYECTBEHHBIMN CTPYKTYpamu.

cT opr

yCTpOl;ICTEO KOHTaKTUpPYeT C TKaHAMW B COOTBETCTBUN C €ro HasHayeHneMm.
Np Py
Crent Compass BDS obecreuunBaeT npocseT, Yepes KOTOPbIii MOXET NPOVNCXOANTb APEHNpPOBaHUe
KUAKOCTU U3 XKeNYHbIX MPOTOKOB. CTEHT cHabxeH 3NEMEHTOM, MeXaHNYeCKn ESaIAMOFleI;ICTByK)LLlMM
C OKPY>KalOLVMI TKAHAMU ANA COXPAHEHWA NONOXKEHWA CTeHTa. CTEHT PEHTIEHOKOHTPACTEH A
obneryeHus ero BU3yanusaunv npun peHTreHockonun. OL[HO VNI HECKONBKO 6OKOBbIX OTBEPCTI/WI
Ha CTeHTe CoCco6CTBYIOT ApEHasy, NPeCTaBAA COBOV AONONHNTENbHbIE OTBEPCTUA ANA NOTOKA
KNAKOCTU. ﬂByHaI‘IpaBneHHblﬁ KOHUYMK C ABYMA «CBUHBIMU XBOCTamMW» NO3BONAET yCTaHaBNNBATb
CTEHT C NI06Or0 KOHLA. BUNNapHbIil CTEHT yCTaHaBNNBAIOT TONKAIOLWM KaTeTePOM, KOTOPbIi
NPOTasIKUBAET CTEHT Ha MeCTO MO NpeaBapuTenbHO YCTaHOBIEHHOMY NPOBOAHUKY. Bbll'lpﬂMI/lTeﬂb
«CBMHOTO XBOCTa» BbINPAMIACT CBUHOWN XBOCT 11 NPEOCTaBAAET NPOCBET, Yepes KOTOPbIN CTeHT
MOHO BBECTWN NO NPOBOAHUKY.

HA3HAYEHUE
[laHHOE yCTPOWCTBO NpefHa3HaueHO ANA APEHNPOBAHVIA MEPEKPLITBIX XKEMUHBIX TPOTOKOB.

MOKA3AHUA K NIPUMEHEHUIO

DHAOCKONNYECKan yCTaHOBKa GUNNAPHOTO CTeHTa ANA APEHNPOBAHIA XeNUHbIX MPOTOKOB Mput

X NepeKpbITUN OBLLETO XXeNYHOro NPOTOKa KaMHAMM, 3/I0Ka4eCTBEHHOM NEPEKPbITUM XKEeNUHbIX
NPOTOKOB, NEPEKPbITAN J06POKAYECTBEHHBIMMI WA 3N10KaYECTBEHHBIMI CTPYKTYpamu, 6o Apyrix
NOpPaXeHNAX XeNUYHbIX MPOTOKOB, TPeOYIOWNX JPEHNPOBaHMA.

KNMHMYECKAA MOJIb3A
[ipeHnpoBaHue XenyHoro NpoToKa.

NPOTUBOMOKA3AHUA

anIMEHVIMbI Te Xe NpPOoTUBOMNOKasaHnA, KOTOpble yKa3aHbl A4na BHAOCKOI'IVNECKOIZ peTporpanHol?l
XonaHruonaHkpeatorpadum (3PXIM).

HeBO3MOXHOCTb nposefeHnsa NpoBoAHMKa N (IIIJ'II/I) CTeHTa yepes I'IeperbITbII;l CermMeHT.

NPEAYNPEXAEHUA
« 370 n3ziene 0HOPa30BOro UCMONb30BaHNA He NPeaHa3HaYeHO /N1A NOBTOPHOTO UCMOMb30BaHNA.
lMoBTopHas 06paboTka, CTepyuaM3aLma 1 (V1) NOBTOPHOE UCMOb30BaHUE MOTYT NPUBECTY K
3arpA3HEHNI0 YCTPONCTBA BMONOTNYECKMMIA areHTaMK U XUMUYECKUMIA BelLecTBamu 1 (1ni)
CMeLLeHNIO 1 (MN11) HaPYLLEHMIO MEXaHYeCKO LIeloCTHOCT YCTPOCTBA.

« OcMOTpUTe CTEPUIIbHYIO YNaKOBKY, YTOGbI y6eaAnTbCA B ee LeNoCTHOCTI. He ncrnonb3yiiTe yCTpoiicTBo,
ecnn CTepubHanA ynakoBKa nospexaeHa unv 6bina HenpeaHaMepeHHO BCKPbITa 0 NCNOb30BaHUA.
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« OcmoTpuTe YCTPOIICTBO, yAENMB 0c060€e BHUMaHMe OTCYTCTBUIO NeperntoB, U3rnbos 1 pa3pbiBoB.
Ecnn obHapyxeHa npo6nema, KOTopas UCK/OYaeT Hagexallee paboyee UCMob3oBaHe
YCTPOIACTBA, He Ucnonb3yiiTe ero. Moxanyiicta, coobuynte 06 3Tom B komnaHuto Cook ana
MONyYeHNA paspeLleHns Ha BO3BPaT.

« BunnapHbin cteHT Compass BDS npefHa3sHaueH ana HaxoXaeHUa B OpraHn3me nayueHTa
B TeueHue He 6onee 3 MecALeB.

MEPbI MPEAOCTOPOXKHOCTU
. I'Iepe/:l ncnonb3oBaHnem HeOﬁXOAI/IMO BbIMO/THNTL MOJTHYIO ANArHOCTUYECKYIO OLEHKY NauneHTa,
4TOGbI OMpeAenuTb HaaNexXallmii pasmep CTeHTa.
YCTaHOBKY CTEHTa C/leflyeT BbINOMHATbL NOJ PEHTIEHOCKOMMYECKMM KOHTPOSIEM.
Bbll‘lpﬂMI/lTEl'lb «CBWHOTO XBOCTa» He NpeAHa3sHa4yeH AnA NpumMeHeHnA BO BCromoraTesibHOM
KaHare SHA0CKoMa.
HEO6XO}]VIMO COGJ‘IIO/Z[aTb OCTOPOXHOCTb NpY BbINPAMIEHUN 13rnboB «CBUHOTO XBOCTa», 4TO6bI
u3bexaTb nepernbaHna MK NONOMKI CTEHTa.
He vcnonb3yiiTe upesmepHoe ycunue Npu NPOABIXKEHNM CTEHTa.
PeKOMEHAyeTCﬂ nepuognyeckas oleHka yCTpOI;ICTBa, YCTaHOBJ/IEHHOrO B OpraHu3me.
BbiGepuTe cuctemy uHTpoabtocepa cteHta Cook cooTseTcTByloLero kanuépa Fr.
« [InA ycTaHOBKM yCTPOIICTBa He TpebyeTca pacceyeHne chUHKTepa.
. anI nonbITKe NposBeAeHna AONOSTHUTENbHbIX Npoueayp BO3MOXHO CMeLleHne
YCTaHOB/NEHHOTO CTeHTa.
3anpellaeTca UCnonb3oBaTb JaHHOE YCTPONCTBO ANA N0BbIX LieNeit, KpOMe YKa3aHHbIX B Ha3HaueHnn.

XpaHuTe yCTPONCTBO B CyXOM MecTe.

3TO YCTPOWCTBO JOMKHO MCMOSb30BaTHCA TONMKO KBANNGULIMPOBAHHbIM MEAVLIMHCKUM PabOTHUKOM.
M3penve npeHasHayeHo N1A NCMOMb30BaHKA Bpayamil, NPOLEAWMMY CrelnanbHyio
NOAFOTOBKY 1 VIMEIOL{VIMM OMbIT BbINOHEHNA 3HAOCKONMYECKO PeTpOorpaHo
xonaHruonaHkpeatorpapuu (SPXM).

NHO®OPMALMA NO MP-BE30MACHOCTU
70T CcMMBON , UTO CTEHT A MP-coBMecTMMbIM Npu
onpepeneHHbIX yCIoBMAX.
JloKnuHUYecKne ncnbiTaHWA nokasanu, 4to cteHT Compass BDS asnaetca
MP-COBMECTUMBIM MPY OMPefeNeHHbIX YCNOBUAX.
MaymeHTa € 3TMK YCTPOMNCTBaMU MOXKHO 6e30MacHO CKaHVpoBaTb Ha MP-Tomorpade
npu cobnioaeHnm cneayioLLmx ycnosui. HecobnioneHme 3Tix ycnoBuin MOXeT NPUUNHUTL
Bpe/ NaLneHTy.
« MocTosaHHOe MarHuTHoe none: 1,5 unn 3 Tn
+ MakcumanbHbIii NPOCTPaHCTBEHHDIN rpaaneHT nona: 3000 fc/cm (30 Tn/m)
« PY Bo36yxpaeHue: ¢ Kpyrosoii nonapusauveii (CP)
« Tun paanoyacToTHO NepeaalolLeil KaTylwK: Nepe/alollian KaTyllka nA BCero Tena,
PaaMoyacToTHaA NpUeMHO-NepeaaloLlan KaTyluKa ANA rofosbl
« MakcumanbHblii yaenbHbi KoapduumeHT nornowenua (YKIM) ans scero tena: 4,0 BT/kr (pabounit
PeX1M NepBoro YpoBHs)
« OrpaHunyeHie NPoaoIKNTENbHOCTY CKaHMPOBaHWA: cpegHuii YKI ana scero Tena 4,0 Br/kr
B TeyeHne 60 MIHYT HenpepbIBHOTO PaMoyacTOTHOrO BO3AeCTBIA (NocnenoBaTenbHoe
CKaHMpOBaHWe UM NocnefjoBaTeNbHble cepu 6e3 nepepbiBoB)
« B npucyTCTBUM AAHHOrO MMMNaHTaTa MOryT BO3HUKaTb apTedakTbl MP-1306paxeHuna pasmMepom 7 M.
Np Ecnv Hey TCA MHHOPMALIMA O KOHKPETHOM NapameTpe, B OTHOLIEHWUM 3TOTo
napameTpa OTCYTCTBYIOT Kakue-nn6o ycnosus.

Tonbko ana nauuenTos B CLUA:

PeKomeHayeTcA 3aperucTprupoBaTh YCII0BUSA, MPY KOTOPbIX JaHHbIN UMMaHTaT MOXHO 6e30nacHo
cKkaHupoBaTb, B MedicAlert Foundation (www.medicalert.org) unu paBHoLeHHOV opraHn3aLmu.
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BO3MOXHbIE HEXEJTIATE/IbHbIE AABEHNA

CBAzaHHble ¢ IPXIT: annepriyeckas peakuma Ha KOHTPACTHOE BeLLeCTBO UV Ha npenapar «
acnupauya « apUTMUA WK OCTaHOBKA CEP/LIA « XONaHTUT « KDOBOTEUEHNE « TUMOTEH3NA « MHMEKLIMA «
abcLiecc neyeHy « NaHKpeaTuT » NepGopaLrs « yrHeTeHUe UM OCTaHOBKa AbIXaHMA « Cencuc.
CBA3aHHbIE C YCTAHOBKOV GUINAPHOTO CTEHTA: INXOPa/iKa * EPEKPbITIE MPOTOKA MOMKENYA0UHON
enesbl « 60/b UM ANCKOMBOPT + MUTPaLIMA CTEHTA « OKK/IIO31A CTEHTa « TPaBMa Xe/YHOro NPOTOKa
VIV 1BEHALATANEPCTHOM KULIKN.

®OPMA MOCTABKU

[laHHble yCTPOIACTBA NOCTABAAKTCA CTEPUIIbHBIMI MOCNe 06PaGOTKI STUNEHOKCUAOM (0) B NakeTax
C OTPbIBHOM HaCTblO.

K ycTpoiicTBy NpunaraeTtca KapTa UMNaHTaTa, KOTOPYIO ClleflyeT BblaTb MaLneHTy nocse ee
3anoNHeHNA MeANUNHCKUM pa6OTHl/IKOM.

MOArOTOBKA YCTPOWCTBA

. Mepep BBesieHMeM NobbIX YCTPONCTB ybeanTech, 4To pabounii KaHan SHAOCKONa CMasaH BOAOI
VNV CMa3sKoii Ha BOJJHOW OCHOBe.

OpuieHTVPYACH Ha MHDOPMALIMIO, YKa3aHHYIO Ha STUKETKe yrnakoBKi yCTPONCTBa, ybeanTecs,
YTO pa3mMep KaHasna 3HAoCKoMa npesbiwaeT MUHVMAnbHBbIN pa3smep KaHana, HeOﬁXOﬂMMbII;I ana
paboTbl yCTPONCTBA, NN PaBEH emy.

I'Iepeq NCnonb3oBaHMEM OCMOTPUTE YNaKoBKY, 4TO6bI yGEF[I/IThCR B TOM, YTO OHa He BCKpbITa

n He noBpexpaeHa.

Mepen ncnonb3oBaHnem yCTPONCTBa (YCTPONCTB) OCMOTPUTE €ro (1X) Ha Hanuuue OTKNOHEeHWIA,
KOTOpble MOTyT MPUBECTU K HenpaBuibHoM pabote.

[

w

»

WHCTPYKLMA NO NPUMEHEHUIO

. 3aKpenuTe 3HAOCKONMYECKNI KONMAYoK UK YCTPOCTBO GHKCaLmm NPOBO/IHMKA Ha SHAOCKOME,
Bbll'lpﬂMI/ITeJ'Ib «CBWHOIrO XBOCTa» npeal ANA BbINp: «CBWUHOrO XBOCTa».

. BBEIJVITE CTeHT 1 BbINPAMUTENb «CBMHOMO XBOCTa» B NpeABapuUTesibHO yCTaHOBﬂeHHbIl?I
NPOBOAHMK, NMOKa BbINPAMUTENb HE OCTUIHET BTOPOro n3rnba.

BBeauTe TonKaloWMIN KaTeTep Mo NPOBOAHMKY, YTOBbI MPOBECTU CTEHT CO «CBUHBIM XBOCTOM» BO
BCMIOMOTaTeNbHbI KaHan.

Mocne Toro Kak TOJ'IKaK)LLlIApI KateTep NpoABUHET CTEHT NOSIHOCTLIO BO BCMOMOTaTenbHbIN KaHan,
v3BNeKaliTe BLINPAMIUTENb «CBUHOTO XBOCTa» Ha3aj Mo ToMKaloleMy KaTeTepy, NoKa OH He
AOCTUTHET KOHUA KaTeTepa, He JoNyCKaa KOHTaKTa C BCNomMoraTesibHbIM KaHanom.

. MpoasuraiiTte To. i KaTeTep Hebo waramu Ao Tex nop, noka CTeHT He ByaeT
YCTAHOBJIEH B XeJ/laemMoe NooXeHwne.

YpocToBepbTech € MOMOLUbBIO PEHTFEHOCKOMNUM 1 SHAOCKOMMNM, YTO CTEHT HAXOANTCA

B XX€NaeMOM MONOXEHUN.

. Mocne noATBepPKAEHWNA MONOXKEHNA CTEHTA OCTOPOXKHO yAanuTe NPOBOAHWUK U3 3HAOCKONA,
COXpaHAA NOJOKEHNE CTEHTa C MOMOLLbIO TOJIKAILLEro KaTeTepa.

OCTOPO)KHO yaanute TOJ'IKaIOU.[I/IFI KateTep 13 BCnomoratenibHOro KaHana.

10. 3TV CTEHTbI MOXHO YZlannTb CTaHAAPTHBIMY SHAOCKOMUYECKMM MeTOfaMu.
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YAANEHVE YCTPOWCTB B OTXO/bl

310 yCTpOI;ICTBO MOXeT 6bITb 3arpA3HeHo noTeHynanbHO VIHd)VILlIApOBaHHbIMI/I BewecTBamun
4YenoBeyeckoro NPONCXoXAeHNA, N NpU ero yaaneHun B OTXoAbl CnefyeT BbINONHATb
npaBuna yupexaeHus.

NHO®OPMALNA MO KOHCY/IbTUPOBAHUIO MALIMEHTA

MpouHpopmMMpyiiTe NaLeHTa B HEOGXOANMOM O6bEME O COOTBETCTBYIOLMX NPEAYNPEXAEHNAX,
Mepax npeaoCcTOPOXKHOCTK, MPOTUBOMNOKa3aHUAX, Mepax, KoTopble HEOGXOF{VIMO npeanpuHnmaTb,
1 OrPaHNYEHNAX NCNONb30BAHIA, O KOTOPbIX IOMKEH 3HATb NaLINEHT.
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s noncka CBOAKM JaHHbIX MO 6€30MaCHOCTY 1 KNMHNYECKO SGPEKTUBHOCTU STOrO U3aenua
(Summary of Safety and Clinical Performance, SSCP) moxHo ucnonb3oatb Be6-caint EUDAMED
(https://ec.europa.eu/tools/eudamed), ecnu oH focTyneH, 1 6a30Bblii YHUKaNbHbIN UaeHTUGUKATOP
ycTpoiictsa (BUDI) (0827002CIRL202007013010B6).

MHdopmaumio Ans NaLMeHTOB MOXHO HalTu no ccbinke cookmedical.eu/patient-implant-information.

COOBLEHME O CEPbE3HbIX UHUMAEHTAX

Ecnn npu ucnonb3oBaHny ycTPONCTBa NPOK3O0LLEN KaKOM-NNGO Cepbe3HbIi MHLIMAEHT, O HeM
cnepyet coobwmnTb B komnaHuio Cook Medical, a Take B KOMNETEHTHbIV OpraH CTpaHbl, rae
UCMONb30Banoch yCTPONCTBO.

SLOVENCINA

STENT COMPASS BDS®

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

OPIS POMOCKY
Stent Compass BDS® (CBBSO) je bilidrny stent, ktory obsahuje dvojité 3pirély s dvojitymi
radioopaknymi znackovacimi pruhmi a dodava sa len ako stent (so $pirdlovym vyrovnavacom).
Vykonnostné charakteristiky
Funkcia a klu¢ové vlastnosti tychto komponentov st opisané nizsie.
Stenty st k dispozicii s priemerom 7 Fr a dizkou 5, 10 a 15 cm. Stenty Compass BDS maju
tieto vlastnosti:
« Atraumaticky hrot — konce stentu st navrhnuté tak, aby boli atraumatické voci
anatomickej Strukture.
« Bocné porty — pomoc pri drendzi.
« Anti-migra¢né funkcie — maju za ciel pomdct udrzat polohu stentu po jeho umiestneni tym, ze
zabezpetia mechanicku interferenciu s anatémiou.
« Radioopacity — materialy stentov st radioopakné, aby boli lepsie viditelné pri fluoroskopii. Stent
obsahuje aj znackovacie pasky na dalsie zlep3enie jeho fluoroskopickej viditelnosti.
« Obojsmerné koncovky stentu — koncovky stentu st obojsmerné a stent sa da nalozit na drét
z oboch koncov.
Spiralovy vyrovnavac¢ - ide o trubicu, ktora sa pouziva na narovnanie $pirély, aby sa ulahtilo zavedenie
vodiaceho drétu.

Stenty Compass BDS st kompatibilné s nasledujicimi poméckami:
« Endoskop s 3,2 mm pristupovym kanalom
« 0,035 inch vodiaci drot
« Endoskopicky uzaver alebo zdmok vodiaceho drotu
« Vytahovac stentov alebo klieste
« Kontrastna latka
« Sterilna voda alebo sterilny fyziologicky roztok
- Standardnd injekénd striekacka s konektorom Luer
« Lubrikant rozpustny vo vode
« Odporuca sa pouzivat so zavadza¢mi stentov Cook PC-7, PC-7E a FS-PC-7.
Kvalitativne a kvantitativne informacie
Materialy na implantéciu stentu st uvedené v tabulke ¢. 1.
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Tabulka ¢. 1: Materialy stentového implantatu

Produkt Kvalitativne informacie Kvantitativne informécie
Material poméacky Hmotnost (g)
Kopolymér etylén-vinylacetatu Stent 0093
Stent Compass BDS (CBBSO) (EVA) g
Tantal Inackovacie pruhy Do 0,051

Populacia pacientov

Dospeli pacienti vyzaduijici stentovanie Zlcovych ciest pre obstrukciu. Charakter zakladnej patolégie
sa u pacientov lisi, preto su tieto pomécky indikované u pacientov s obstrukciou Zl¢ovych ciest
sposobenou kamerimi v spolo¢nych zZl¢ovych cestach, malignou bilidarnou obstrukciou a benignymi
alebo malignymi striktdrami.

Kontakt s telesnym tkanivom

Tato pomocka sa dostava do kontaktu s tkanivom v stlade s uréenym pouzitim.

Principy prevadzky

Biliarny stent Compass BDS funguje tak, Ze poskytuje l[imen, cez ktory méze odtekat zI¢. Stent ma
funkciu proti migracii, ktora zabezpecuje mechanicku interferenciu s anatémiou, aby pomohla udrzat
polohu stentu. Stent je radioopakny, aby bol lahsie viditelny pri fluoroskopii. Bo¢né porty na stente
pomahaju drenazi tym, Ze poskytuju dalsie otvory na prietok tekutiny. Dvojity 3pirdlovy obojsmerny
dizajn $picky stentu umoziuje zavedenie stentu z oboch stran. Biliarny stent sa zavadza pomocou
zatldcacieho katétra, ktory funguje tak, ze stent tla¢i na miesto pozdIz vopred zalozeného vodiaceho
drétu. Spirdlovy vyrovnavac funguije tak, ze poskytuje limen, cez ktory sa moze zaviest stent, ¢im sa
3pirala narovna, aby pomohla pri zavadzani cez vodiaci drot.

URCENE POUZITIE
Tato pomdcka je urcend na drenédz upchatych zZlcovodov.

INDIKACIE NA POUZITIE

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 vyzaduju drenaz.
KLINICKE PRINOSY

Drenaz Zl¢ovych ciest.

KONTRAINDIKACIE
Specifické kontraindikécie pre endoskopicku retrogradnu cholangiopankreatikografiu.
Nemoznost presunut vodiaci drot a/alebo stent cez upchatu oblast.

VAROVANIA

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

« Vizualne skontrolujte neporusenost sterilného obalu. Nepouzivajte, ak je sterilny obal pred
pouzitim poskodeny alebo netimyselne otvoreny.

« Pomocku vizudlne skontrolujte a osobitne davajte pozor, ¢i nie je zauzlend, ohnuté a zlomena.
Ak zistite nejaku abnormalitu, ktora by brénila dobrému funkénému stavu, pomdcku nepouzivajte.
Poziadajte spolo¢nost Cook o povolenie na vratenie.

« Biliarny stent Compass BDS je ur¢eny na pouzitie maximalne 3 mesiace.

BEZPECNOSTNE OPATRENIA

« Pred pouzitim je nutné vykonat kompletné diagnostické vy3etrenie pacienta na stanovenie
spravnej velkosti stentu.
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« Stent sa musi zaviest pod fluoroskopickym pozorovanim.

- Spiralovy vyrovnavat nie je uréeny na pouzitie v pristupovom kanale endoskopu.

« Pri narovnavani zatoceni $piraly treba postupovat opatrne, aby sa stent nezauzlil alebo nezlomil.

« Na zavéadzanie stentu nepouzivajte nadmern silu.

« Pocas ¢asu zavedenia sa odporuca pravidelné hodnotenie zariadenia.

« Zvolte zavadzaci systém na stenty Cook vhodnej velkosti Fr.

+ Umiestnenie pomdcky si nevyzaduije sfinkterotémiu.

« Pri pokuse o dal3ie zékroky méze dojst k uvolneniu umiestneného stentu.

« Tuto pomocku nepouzivajte na iny Ucel, ako je uvedené urcené pouzitie.

« Pomocku skladujte na suchom mieste.

« Poutzitie tejto pomocky je vyhradené pre vyskoleného zdravotnickeho pracovnika.

« Produkt je uréeny na pouzitie vyskolenymi lekdrmi so skisenostami s technikami endoskopickej
retrogrédnej cholangiopankreatikografie.

INFORMACIE O BEZPECNOSTI V PROSTREDI MR
Tento symbol a, ze stent je podi ¢ne bezpeény v pi di MR.
ﬁ Neklinické skusky preukazali, ze stent Compass BDS je podmienecne bezpecny
v prostredi MR.
Pacient s tymito poméckami méze byt bezpecne snimany v systéme MR splisajicom
nasledujiice podmienky. Nedodrzanie tychto podmienok méze mat za nasledok
poranenie pacienta.
« Statické magnetické pole: 1,5 T alebo 3T
« Maximalny priestorovy gradient magnetického pola 3 000 gauss/cm (30 T/m)
« Vysoko frekvencné budenie: cirkuldrne polarizované (CP)
« Typ RF vysielacej cievky: vysielacia cievka pre celé telo, hlavova RF vysielacia a prijimacia cievka
« Maximalna 3pecificka miera absorpcie celého tela (SAR): 4,0 W/kg (prevadzkovy rezim
prvej Grovne)
« Obmedzenia trvania skenovania: 4,0 W/kg priemerna hodnota SAR pre celé telo po¢as 60 minut
nepretrzitej RF (sekvencia alebo série/skenovanie bez prestavok)
« Artefakt na snimke MR: pritomnost tohto implantatu moéze vytvorit artefakt na snimke
velkosti 7 mm.
Poznamka: Ak informacie o konkrétnom parametri nie st zahrnuté, s danym parametrom nie st
spojené ziadne podmienky.
Len pre pacientov v USA:
Odporca sa, aby pacienti zaregistrovali podmienky, za ktorych mozno implantat bezpecne snimat, do
databazy organizécie MedicAlert Foundation (www.medicalert.org) alebo ekvivalentnej organizacie.

MOZNE NEZIADUCE UDALOSTI

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

Tie, ktoré suvisia so zavedenim bilidrneho stentu: hortcka « upchatie pankreatického vyvodu «
bolest/neprijemny pocit « posun stentu « upchanie stentu - poranenie zl¢ovodu alebo dvanastnika.

SPOSOB DODANIA

Tieto pomdcky sa dodavaju sterilizované etylénoxidom (EO) v odlepovacom vrecku.

Spolu s touto pomockou sa dodava karta implantatu, ktord sa ma poskytnut pacientovi po jej
vyplneni zdravotnickym pracovnikom.

PRIPRAVA POMOCKY

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

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

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

NAVOD NA POUZITIE
. Pripevnite endoskopicky uzéver alebo zamok vodiaceho drétu k endoskopu.
Pouzite $piralovy vyrovnavac na vyrovnavanie 3piraly.
3. Na vopred zalozeny vodiaci drot zavedte stent a $piralovy vyrovnavac tak, aby vyrovnavac
dosiahol druhé zatocenie.
Posuvajte zatlacaci katéter po vodiacom dréte, aby sa stent so $piralou zasunul do
pristupového kanala.
Ked zatlacaci katéter zasunie cely stent do pristupového kanéla, nasunite Spiralovy vyrovnavac cez
zatlacaci katéter, kym nedosiahne koniec katétra, pricom ho drzte mimo pristupového kanala.
Posuvajte zatla¢aci katéter v malych krokoch, az kym sa stent nedostane do pozadovanej polohy.
Pozadovanu polohu stentu potvrdte fluoroskopicky a endoskopicky.
Po overeni polohy stentu jemne z endoskopu vytiahnite vodiaci drot, pricom zatld¢acim katétrom
udrziavajte polohu stentu.

9. Zatlacaci katéter jemne vytiahnite z pristupového kanéla.
10. Tieto stenty mozno odstrariovat pomocou 3tandardnych endoskopickych technik.
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LIKVIDACIA POMOCOK
Tato pomdcka méze byt kontaminovana potencialne infekénymi latkami fudského povodu a musi sa
zlikvidovat v stlade s pokynmi zdravotnickeho zariadenia.

PORADENSKE INFORMACIE PRE PACIENTOV

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

Ak je k dispozicii, na webovej stranke EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/eudamed) spolu

s BUDI pre tento liek (0827002CIRL202007013010B6) mozno najst Sthrn parametrov bezpec¢nosti

a klinického vykonu (SSCP) pre tento produkt.

Informacie pre pacientov su k dispozicii na stranke cookmedical.eu/patient-implant-information.

HLASENIE ZAVAZNYCH NEHOD
Ak sa v suvislosti s touto pomockou vyskytla akékolvek zdvazna nehoda, je potrebné nahlasit to
spolo¢nosti Cook Medical a prislusnému orgénu v krajine, v ktorej sa pomécka pouzila.

VENSCINA

STENT COMPASS BDS®

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

Stent Compass BDS® (CBBSO) je stent za zolcevod, ki vkljucuje dvojna zavita konca z dvojnimi
radioneprepustnimi oznacevalnimi obrocki in je dobavljen zgolj kot stent (s poravnalom
zavitih koncev).

Znadilnosti kovitosti
Delovanije in klju¢ne funkcije teh komponent so opisani spodaj:
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Stenti so na voljo s premerom 7 Fr in dolzinami 5, 10 in 15 cm. Stenti Compass BDS imajo
naslednje funkcije:
« Atravmatska konica - konca stenta sta zasnovana tako, da sta atravmatska glede na anatomijo.
« Stranski vhodi - pomo¢ pri drenazi.
« Funkcije za preprecevanje premika - cilj je pomo¢ pri ohranjanju polozaja stenta, ko je names¢en,
z zagotavljanjem mehanskega prepletanja z anatomijo.
« Radioneprepustnost - materiali stentov so radioneprepustni za boljso vidljivost pri fluoroskopiji.
Stent vsebuje tudi oznacevalne obrocke za dodatno izboljsanje fluoroskopske vidljivosti.
« Dvosmerna konca stenta — konca stenta sta dvosmerna, stent pa je mogoce namestiti na zi¢nato
vodilo na kateremkoli koncu.
Poravnalo zavitih koncev - to je cevka, ki se uporabi za poravnanje zavitega konca kot pomoc¢ pri
uvajanju zi¢natega vodila.
Zdruzljivost pripomocka
Stenti Compass BDS so zdruzljivi z naslednjimi komponentami:
« Endoskop s kanalom za dodatke velikosti 3,2 mm
« Zi¢nato vodilo velikosti 0,035 inch
« Endoskopska kapica ali pripomocek za zaklep Zi¢natega vodila
- Naprava za vracanje stenta ali klesce
« Kontrastno sredstvo
« Sterilna voda ali fizioloska raztopina
« Standardna brizga Luer
« Vodotopen lubrikant
« Priporo¢eno za uporabo z uvajali stenta druzbe Cook PC-7, PC-7E in FS-PC-7.
Kvalitativne in kvantitativne informacije
Materiale za stent kot vsadek prikazuje Preglednica 1.
Preglednica 1: Materiali stenta kot vsadka

Informacije o kakovosti Informacije o kolicini
Izdelek . o o
Material pripomocka Teia (g)
Kopolimer etlIiTAln vinil Stent 000,93
Stent Compass BDS (CBBSO) acetata (EVA)
Tantal Oznacevalni obrocki D0 0,051

Populacija pacientov

Odrasli pacienti, ki potrebujejo namestitev stenta za zol¢evod zaradi zapore. Vrsta osnovne patologije
je prevladujoci dejavnik pri razli¢nih pacientih, zato so pripomocki indicirani za paciente z zaporo
Zzol¢evoda, ki jo povzrocijo kamni skupnega zZol¢evoda, maligna zapora Zol¢evoda in benigne ali
maligne strikture.

Stik s telesnim tkivom

Ta pripomocek je v stiku s tkivom v skladu z namenom uporabe.

Principi delovanja

Stent za zol¢evod Compass BDS deluje z zagotavljanjem svetline, skozi katero se lahko drenira Zol¢na
tekodina. Stent ima funkcijo preprec¢evanja premika, z zagotavljanjem mehanskega prepletanja

z anatomijo, za pomoc¢ pri ohranjanju polozaja stenta. Stent je radioneprepusten, da olajsa vidljivost
pod fluoroskopijo. Stranski vhod(i) na stentu pomagal(jo) pri drenazi z zagotavljanjem dodatnih
odprtin za pretok tekocine. Zasnova dvosmernih konic stenta z dvojnim zavitim koncem omogoca, da
se stent vpelje s katerekoli strani. Stent za Zol¢evod se namesti z uporabo potisnega katetra, ki deluje
s potiskanjem stenta na njegovo mesto vzdolz predhodno namescenega zi¢natega vodila. Poravnalo
zavitih koncev deluje z zagotavljanjem svetline, skozi katero se lahko vstavi stent, s tem pa se poravna
zaviti konec, da se olajsa uvajanje prek zi¢natega vodila.
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PREDVIDENA UPORABA
Ta pripomocek se uporabi za drenazo obstruiranega Zol¢evoda.

Indikacije za uporabo

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

KLINICNE KORISTI
Drenaza Zol¢evoda.

KONTRAINDIKACIJE
Znacilne za ERCP.
Nesposobnost prehoda skozi Zi¢nato vodilo in/ali stent zaradi zapore.

OPOZORILA

« Ta pripomocek za enkratno uporabo ni zasnovan za ponovno uporabo. Poskusi ponovne obdelave,
ponovne sterilizacije in/ali ponovne uporabe lahko vodijo do okuzbe z biolo3kimi ali kemi¢nimi
snovmi in/ali premika in/ali izgube mehani¢ne celovitosti pripomocka.

« Vizualno preverite celovitost sterilne embalaze. Ne uporabite, ce je sterilna embalaza poskodovana
ali nenamerno odprta pred uporabo.

- Posebej pozorno vizualno preglejte, ali je pripomocek zapognjen, ukrivljen ali pocen. Ce odkrijete
nepravilnost, ki bi onemogocila pravilno delovanje, pripomocka ne uporabite. Obvestite druzbo
Cook za odobritev vracila.

- Stent za Zol¢evod Compass BDS je predviden za vsaditev do najvec 3 mesecev.

PREVIDNOSTNI UKREPI

« Za dolocitev pravilne velikosti stenta je treba pred uporabo izvesti popolno diagnosti¢no
ovrednotenje pacienta.

« Stent je treba namestiti pod fluoroskopskim nadzorom.

« Poravnalo zavitih koncev ni predvideno za uporabo pri endoskopskem kanalu za dodatke.

« Pri ravnanju zavitih koncev je potrebna previdnost, da se prepreci vozlanje ali zZlom stenta.

« Za potiskanje stenta ne uporabite ¢ezmerne sile.

« V obdobju vsaditve se priporoca redno ovrednotenje pripomocka.

« Izberite uvajalni sistem stenta druzbe Cook ustrezne velikosti Fr.

« Za namestitev pripomocka sfinkterotomija ni potrebna.

« Pri poskusu izvedbe dodatnih posegov lahko pride do premika namescenega stenta.

« Tega pripomocka ne uporabljajte v kateri koli drug namen, ki ni naveden pod predvideno uporabo.

« Pripomocek shranjujte na suhem mestu.

« Ta pripomocek sme uporabljati samo usposobljen zdravstveni delavec.

« Izdelek je namenjen za uporabo s strani zdravnikov, ki so usposobljeni in imajo izkusnje
s tehnikami ERCP.

INFORMACLJE O VARNOSTI MR-SLIKANJA
Ta simbol pomeni, da je stent pogojno varen za uporabo v MR-okolju.

ﬁ Neklini¢no preskusanje je pokazalo, da so stenti Compass BDS pogojno varni za
uporabo v MR-okolju.
Pacienta s temi pripomocki lahko varno slikate z MR-sistemom pod naslednjimi pogoji.

Ob neupostevanju teh pogojev lahko pride do poskodbe pacienta.

« Stati¢no magnetno polje: 1,5T ali3 T

« Najvedji gradient magnetnega polja: 3.000 gauss/cm (30 T/m)

« RF-vzbujanje: krozno polarizirano (CP)

« Vrsta oddajne tuljave RF: oddajna tuljava za celo telo, oddajno-sprejemna tuljava RF za glavo
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« Najvecja specifi¢na stopnja absorpcije (SAR) za celotno telo: 4,0 W/kg (nacin delovanja prve ravni)
« Omejitev trajanja slikanja: 4,0 W/kg, povprecni SAR za celotno telo pri 60-minutnem
neprekinjenem slikanju z RF (sekvenca ali zaporedje/slikanje brez prekinitev)
« Artefakt na sliki MR: ob prisotnosti tega vsadka se lahko oblikuje slikovni artefakt velikosti 7 mm.
Opomba: Ce informacije o specifitnem parametru niso vkljuéene, ni nobenih pogojev v povezavi
s tem parametrom.
Samo za paciente v ZDA:
Priporoca se, da pacienti priglasijo pogoje, pod katerimi se lahko vsadek varno slika, pri organizaciji
MedicAlert Foundation (www.medicalert.org) ali enakovredni organizaciji.

MOZNI NEZELENI DOGODKI

Povezani z ERCP: alergijska reakcija na kontrastno sredstvo ali zdravilo - aspiracija « sr¢na aritmija ali
sréni zastoj « holangitis « krvavitev « hipotenzija « okuzba - jetrni absces - pankreatitis « perforacija «
depresija dihanja ali zastoj dihanja - sepsa.

Povezani z namestitvijo stenta za zol¢evod: vrocina « zapora pankreasnega duktusa « bolecina/neugodje
« premik stenta - okluzija stenta - poskodba Zol¢evoda ali dvanajstnika.

OBLIKA PAKIRANJA

Ti pripomocki so dobavljeni sterilizirani z etilenoksidom (EO) v odlupljivi vrecki.

Temu pripomocku je prilozena kartica o vsadku, ki jo je treba dati pacientu po tem, ko jo izpolni
zdravstveni delavec.

PRIPRAVA PRIPOMOCKA

. Pred uvajanjem katerihkoli pripomockov zagotovite, da je delovni kanal endoskopa lubriciran
z vodo ali z lubrikantom na vodni osnovi.

. Ob upostevanju oznake na embalazi pripomocka zagotovite, da ima endoskop kanal, katerega

velikost je ve¢ja od ali enaka kot najmanjsa velikost kanala, potrebna za delovanje pripomocka.

Pred uporabo vizualno preverite embalaZo in se prepricajte, da ni odprta in je brez poskodb.

Pred uporabo pripomocek(-ke) vizualno preverite glede nepravilnosti, ki bi lahko povzrocile

nepravilno delovanje.

NAVODILA ZA UPORABO
. Endoskopsko kapico ali pripomocek za zaklep Zi¢natega vodila pritrdite na endoskop.
Poravnalo zavitih koncev uporabite za poravnanje zavitega konca.
. Uvedite stent in poravnalo zavitih koncev na predhodno namesceno Zi¢nato vodilo, tako da
poravnalo doseze drugi zaviti del.
Vpeljite potisni kateter prek Zi¢natega vodila, da uvedete stent z zavitim koncem v kanal
za dodatke.
Ko potisni kateter popolnoma vpelje stent v kanal za dodatke, potiskajte poravnalo zavitih
koncev nazaj prek potisnega katetra, dokler ne doseze konca katetra, tako da je pro¢ od kanala
za dodatke.
. Potisni kateter uvajajte v majhnih korakih, dokler ni stent v Zelenem polozaju.
Fluoroskopsko in endoskopsko potrdite, da je stent v Zelenem polozaju.
Ko potrdite polozaj stenta, nezno odstranite Zi¢nato vodilo od endoskopa, pri tem pa ohranjajte
polozaj stenta s potisnim katetrom.

9. Nezno odstranite potisni kateter od kanala za dodatke.
10. Ti stenti se lahko odstranijo z uporabo standardnih endoskopskih tehnik.

ODSTRANJEVANJE PRIPOMOCKOV

Ta pripomocek je lahko kontaminiran z nalezljivimi snovmi ¢loveskega izvora in ga je treba zavreci
v skladu s smernicami ustanove.
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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.

Ce je na voljo, lahko uporabite spletno mesto EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/eudamed),
in BUDI za ta izdelek (0827002CIRL202007013010B6), da najdete Povzetek o varnosti in klini¢ni
ucinkovitosti (SSCP) za ta izdelek.

Do informacij za paciente lahko dostopate na cookmedical.eu/patient-implant-information.

POROCANJE O RESNIH ZAPLETIH

O vsakem resnem zapletu, ki nastane v povezavi s tem pripomoc¢kom, porocajte druzbi Cook Medical
in pristojnemu organu drzave, v kateri je bil pripomocek uporabljen.

~COMPASS BDS®” STENT
OPREZ: Prema saveznom zakonu SAD-a prodaja ovog uredaja ograni¢ena je samo na prodaju
od strane lekara (ili propi: li i g g radnika) ili na njegov nalog.

OPIS MEDICINSKOG SREDSTVA
»,Compass BDS®” stent (CBBSO) je bilijarni stent koji uklju¢uje dvostruke ,pigtail” sa dvostrukim
trakama rendgenski vidljivog obelezivaca i isporucuje se samo kao stent (sa,pigtail” ispravljacem).
Tehnicke karakteristike
Funkcije i klju¢ne karakteristike ovih komponenti su opisane u nastavku:
Stentovi su dostupni u pre¢niku od 7 Fr i duzinama od 5, 10 i 15 cm.,,Compass BDS" stentovi imaju
sledece karakteristike:
« Atraumatski vrh - Krajevi stenta su dizajnirani da budu atraumatski za anatomiju.
« Bocni otvori - Pomocna drenaza.
« Funkcije protiv migracije - Cilj je da pomogne u odrzavanju polozaja stenta nakon postavljanja
tako $to ce obezbediti mehani¢ku smetnju anatomiji.
« Radioprovidnost — Materijali stenta su rendgenski vidljivi da bi se olaksala vidljivost
pod fluoroskopijom. Stent takode sadrzi trake markera za dalje poboljsanje njegove
fluoroskopske vidljivosti.
« Dvosmerni krajevi stenta — Krajevi stenta su dvosmerni, a stent se moze umetnuti na Zicu sa bilo
kog kraja.
LPigtail”ispravljac — Ovo je cev koja se koristi da se isprave ,pigtail” krivine za lakse uvodenje Zice vodica.
Kompatibilnost sredstva
,Compass BDS" stentovi su kompatibilni sa sledec¢im:
« Endoskop sa dodatnim kanalom od 3,2 mm
« Zica vodi¢ od 0,035 inch
« Endoskopska kapica ili uredaj za zakljucavanje Zice vodica
« Uredaj za vadenje stenta ili hvataljka
« Kontrastno sredstvo
« Sterilna voda ili fizioloski rastvor
« Standardna Luer Sprica
« Lubrikant koji se rastvara u vodi
« Preporucuje se za kori¢enje sa,Cook” uvodnicima stentova PC-7, PC-7E, i FS-PC-7.
Podaci o kvalitetu i kvantitetu
Materijali za implantate stenta prikazani su u tabeli 1.
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Tabela 1: Materijal

implantata stenta

Proizvod Kvalitativni podaci Kvantitativni podaci
Materijal sredstva Teiina (g)
Kopnllmeretg‘e’:—vmll Stent 00093
Compass BDS” stent (CBBSO) acetata (EVA)
Tantal Trake markera D0 0,051

Populacija pacijenata

Odrasli pacijenti kojima je potreban bilijarni stent zbog opstrukcije. Priroda osnovne patologije
preovladuje kod razli¢itih pacijenata; stoga su uredaji namenjeni za pacijente sa opstrukcijom
bilijarnog kanala uzrokovanom kamenjem u Zu¢nim kanalima, malignom opstrukcijom bilijarnog
kanala i benignim ili malignim strikturama.

Kontakt sa telesnim tkivima

Ovo sredstvo dolazi u kontakt sa tkivom u skladu sa namenom upotrebe.

Principi rada

,Compass BDS" bilijarni stent funkcionise pruzajuci lumen kroz koji se vrsi drenaza bilijarne te¢nosti.
Stent ima funkciju protiv migracije koja obezbeduje mehanicko ometanje anatomije kako bi se
odrzao polozaj stenta. Stent je rendgenski vidljiv da bi se olaksala vidljivost pod fluoroskopijom.
Bocni otvor(i) na stentu pomaze(u) drenazu obezbedujuci dodatne otvore za protok te¢nosti. Dizajn
vrha dvosmernog stenta sa dvostrukim ,pigtail” omogucava uvodenje sa obe strane. Bilijarni stent
se postavlja koristeci potisni kateter koji funkcionise tako 3to gura stent na mesto duz unapred
postavljene Zice vodica. ,Pigtail” ispravljac funkcionise pruzajuci lumen kroz koji se stent moze
umetnuti te time ispravlja ,pigtail” krivine da pomogne uvodenje preko Zice vodica.

NAMENA
Ovaj uredaj se koristi za drenazu zacepljenih bilijarnih kanala.

INDIKACIJE ZA UPOTREBU

Endoskopsko postavljanje bilijarnog stenta za bilijarnu drenazu opstruiranih kanala koja moze biti
uzrokovana kamenjem u zajedni¢kim Zu¢nim kanalima, malignom opstrukcijom zuénih kanala,
benignim ili malignim strikturama ili drugim opstruiranim zucnim stanjima koja zahtevaju drenazu.

KLINICKE KORISTI
Drenaza bilijarnog kanala.

KONTRAINDIKACIJE
Kontraindikacije specifi¢ne za ERCP.
Nemogucnost prolaska Zice vodica i/ili stenta kroz opstruisanu oblast.

UPOZORENJA

« Ovaj uredaj za jednokratnu upotrebu nije dizajniran za ponovnu upotrebu. Pokusaji ponovne
obrade, ponovne sterilizacije i/ili ponovne upotrebe mogu dovesti do kontaminacije bioloskim ili
hemijskim agensima i/ili migracije i/ili kvara mehanickog integriteta uredaja.

« Vizuelno proverite integritet sterilnog pakovanja. Nemojte koristiti ako je sterilno pakovanje
osteceno ili slu¢ajno otvoreno pre upotrebe.

« Vizuelno pregledajte sredstvo, 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.

« ,Compass BDS" bilijarni stent je namenjen za najvise 3 meseca koris¢enja.

MERE OPREZA
« Potpuna dijagnosticka procena pacijenta se treba sprovesti pre upotrebe da se odredi pravilna
veli¢ina stenta.
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« Stent se mora postaviti pod fluoroskopskim nadzorom.

- ,Pigtail”ispravlja¢ nije namenjen za kori¢enje u dodatnom kanalu endoskopa.

« Morate biti pazljivi kada ispravljate,,pigtail” krivine kako biste izbegli presavijanje ili lomljenje stenta.
« Nemojte da koristite preteranu silu da biste pomerili stent.

« Preporucuje se periodi¢na procena sredstva tokom perioda zadrzavanja.

« |zaberite ,Cook” uvodnik stenta odgovarajuce veli¢ine u Frenc¢ima.

« Sfinkterotomija nije neophodna za postavljanje sredstva.

« Pomeranje postavljenog stenta moguce je prilikom pokusaja dodatnih procedura.

« Nemojte koristiti ovo sredstvo u bilo koju drugu svrhu osim njegove predvidene namene.

- Cuvajte sredstvo na suvom mestu.

« Upotreba ovog sredstva je ogranic¢ena na obucenog zdravstvenog radnika.

« Proizvod je namenjen za upotrebu od strane obucenih lekara koji imaju iskustvo ERCP tehnika.

BEZBEDNOSNE INFORMACIJE ZA SNIMANJE MAGNETNOM REZONANCOM
Ovaj simbol znaci da je stent uslovno bezbedan za kori$¢enje uz magnetnu rezonancu.
ﬁ Neklini¢ko testiranje je pokazalo da su,Compass BDS” stentovi uslovno bezbedni za
koris¢enje uz magnetnu rezonancu.
Pacijent sa ovim sredstvima moze bezbedno da se snima u MR sistemu pod slede¢im
uslovima. Nepostovanje ovih uslova moze dovesti do povrede pacijenta.
« Staticko magnetno polje: 1,5Tili 3T
« Maksimalni prostorni gradijent: 3000 gaus/cm (30 T/m)
« RF pobuda: kruzno polarizovan (CP)
« RF spirala za prenos: spirala za prenos za celo telo, predajno-prijemna RF spirala za glavu
« Maksimalna specifi¢na stopa apsorpcije celog tela (SAR): 4,0 W/kg (rezim rada prvog nivoa)
« Ogranicenja trajanja skeniranja: 4,0 W/kg prosecan SAR za celo telo za 60 minuta neprekidnog RF
(sekvenca ili uzastopna serija/skeniranje bez prekida)
« Artefakt na MR snimku: prisustvo ovog implanta moze proizvesti artefakt na snimku od 7 mm.
Napomena: Ako informacije o odredenom parametru nisu ukljucene, ne postoje uslovi povezani sa
tim parametrom.
Samo za pacijente u SAD-u:
Preporucuje se da pacijenti registruju uslove pod kojima se implantat moze bezbedno snimati kod
fondacije MedicAlert Foundation (www.medicalert.org) ili ekivalentne organizacije.

MOGUCI NEZELJENI DOGADAJI

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

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

Nezeljeni dogadaji povezani sa postavljanjem bilijarnog stenta: groznica « opstrukcija kanala
pankreasa - bol/nelagoda - migracija stenta « okluzija stenta « trauma bilijarnog kanala ili duodenuma.

NACIN ISPORUKE
Ova sredstva se isporucuju etilen oksidom (EO) sterilisana u vrecici koja se otvara povlacenjem.
Uz ovo sredstvo je prilozena Kartica implantata koju lekar treba da popuni i uru¢i pacijentu.

PRIPREMA UREDAJA

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

Pozivajuci se na oznaku na pakovanju sredstva, uverite se da koris¢eni endoskop ima veli¢inu
kanala vecu ili jednaku minimalnoj veli¢ini kanala potrebnoj za rad sredstva.

Pre upotrebe vizuelno pregledajte pakovanje i potvrdite da je neotvoreno i da nema ostecenja.
Pre upotrebe sredstva/sredstava, vizuelno proverite da li postoje abnormalnosti koje bi mogle da
dovedu do nepravilnog rada.
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UPUTSTVO ZA UPOTREBU

. Pri¢vrstite endoskopsku kapicu ili uredaj za zakljuc¢avanje Zice vodi¢a na endoskop.
Koristite ,pigtail” ispravljac da ispravite ,pigtai
Uvedite stent i, pigtail” ispravlja¢ na prethodno postavljenu Zicu vodi¢ sve dok ispravlja¢ ne dode
do druge krivine.

Pomerite potisni kateter preko Zice vodica da biste pomerili, pigtai
Kako potisni kateter pomeri stent u potpunosti u dodatni kanal, gurnite ,pigtail” ispravlja¢
navlaku nazad preko potisnog katetera sve dok ne dode do kraja katetera, drzeci ga dalje od
dodatnog kanala.

Pomerajte potisni kateter u malim koracima dok stent ne bude u Zeljenom polozaju.
Fluoroskopski i endoskopski potvrdite Zeljeni polozaj stenta.

Nakon potvrdivanja polozaja stenta, nezno uklonite Zicu vodi¢ i vodedi kateter sa endoskopa dok
zadrzavate polozaj stenta potisnim kateterom.

Nezno uklonite potisni kateter iz dodatnog kanala.

10. Ovi stentovi se mogu ukloniti standardnim endoskopskim tehnikama.

ODLAGANJE SREDSTAVA U OTPAD

Ovo sredstvo moze da bude zarazeno infektivnim materijama ljudskog porekla i mora se odloziti
u otpad u skladu sa smernicama ustanove.

INFORMACIJE ZA SAVETOVANJE PACIJENTA

Po potrebi obavestite pacijenta o odgovarajucim upozorenjima, merama opreza, kontraindikacijama,
postupcima koji se preduzimaju i ograni¢enjima upotrebe za koje je vazno da ih pacijent zna.

Kada je dostupna, veb lokacija EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/eudamed), zajedno sa BUDI

za ovaj proizvod (0827002CIRL202007013010B6), moze da se koristi za pronalazenje Sazetka
bezbednosti i klini¢kih performansi (SSCP) za ovaj proizvod.

Informacijama za pacijenta se moze pristupiti na cookmedical.eu/patient-implant-information.

1ZVESTAVANJE O OZBILJNIM INCIDENTIMA

Ako dode do bilo kakvog ozbiljnog incidenta u vezi sa sredstvom, to se mora prijaviti kompaniji
,Cook Medical”i nadleznom organu zemlje u kojoj je sredstvo upotrebljeno.

SVENSKA

COMPASS BDS® STENT

VAR FORSIKTIG: Enligt federal lagstiftning i USA far denna produkt endast séljas av likare eller
pa lakares ordination (eller legitimerad lékare).
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stent u dodatni kanal.
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PRODUKTBESKRIVNING
Compass BDS® stent (CBBSO) ar en biliar stent som har dubbla pigtails med dubbla réntgentata
markeringsband och tillhandahélls endast som stent (med pigtailutrétare).
Prestandaegenskaper
Funktionen och huvudegenskaperna for dessa komponenter beskrivs nedan:
Stentarna finns i 7 Fr diameter och erbjuds i lingder pa 5, 10 och 15 cm. Compass BDS-stentar har
foljande egenskaper:
« Atraumatisk spets — stentens andar ar designade for att vara atraumatiska for anatomin.
« Sidoportar - underléttar dranage.
« Antimigreringsfunktioner — avsedda for att hjalpa till att bibehalla stentens position nar den val &r
placerad genom att tillhandahalla mekanisk interferens med anatomin.
« Réntgentathet - stentmaterialen &r rontgentéta for att underlatta synligheten under fluoroskopi.
Stenten har dven markeringsband for att ytterligare forbattra dess fluoroskopiska synlighet.
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« Dubbelriktade stentéandar - stentandarna &r dubbelriktade och stenten kan laddas pa ledaren fran
bada édndar.

Pigtailutratare — detta &r ett ror som anvands for att rata ut pigtailen for att underlatta inférandet
av ledaren.

Produktens kompatibilitet
Compass BDS-stentar &r kompatibla med féljande:

« Endoskop med 3,2 mm arbetskanal

« 0,035 inch ledare

« Endoskopskydd eller ledarens lasanordning

« Stenthamtare eller tang

« Kontrastmedel

« Sterilt vatten eller steril koksaltlosning

- Standard Luer spruta

« Vattenl6sligt smorjmedel

« Rekommenderad fér anvandning med Cook stentinférare PC-7, PC-7E och FS-PC-7.
Kvalitativ och kvantitativ information
Materialen for stentimplantatet beskrivs i Tabell 1.
Tabell 1: Stentimplantatets materiel

Produkt Kvalitativ information Kvantitativ information,
om produktmaterial vikt (g)
EtenvinylacTtat (EVA)- Stent Upp till 0,93
Compass BDS-stent ((BBSO) sampolymer
Tantal Markeringsband Upp till 0,051

Patientpopulation

Vuxna patienter som kraver bilidr stentning for obstruktion. Den underliggande patologin &r
allmént férekommande hos olika patienter, darfér ar produkterna indicerade for patienter med
gallgéngsobstruktion orsakad av stenar i gemensamma gallgdngen, maligna gallobstruktioner och
godartade eller maligna strikturer.

Kontakt med kroppsvavnad

Denna produkt kommer i kontakt med vavnad, vilket verensstammer med dess avsedda anvandning.
Driftsprincip

Compass BDS bilidra stent fungerar genom att tillhandahalla ett lumen dar gallvétska kan rinna

ut. Stenten har en antimigreringsfunktion som ger mekanisk interferens med anatomin for att
bibehalla stentens position. Stenten &r rontgentat for att underlatta visibilitet under fluoroskopi.
Sidoporten/sidoportarna pa stenten underlttar dranage genom att tillhandahalla ytterligare
oppningar for vatskeflode. Utformningen av den dubbelriktade stentspetsen med dubbla pigtails
mojliggor for stenten att foras in fran endera sida. Den bilidra stenten placeras med anvandning

av en paforarkateter som fungerar genom att féra stenten pa plats léngs en férplacerad ledare.
Pigtailutrataren fungerar genom att tillhandahélla ett lumen genom vilket stenten kan féras in och
darmed réata ut pigtails for att hjalpa till med inférandet Gver ledaren.

AVSEDD ANVANDNING
Denna produkt anvands vid dranage av tilltdppta gallgangar.

INDIKATIONER FOR ANVANDNING

Endoskopisk placering av bilidr stent fér gallvdgsdranage av blockerade géangar som kan vara
orsakade av stenar i den gemensamma gallgangen, malign gallobstruktion, benigna eller maligna
strikturer eller andra tillstand av blockerade gallvagar som kréver drénage.
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KLINISK NYTTA
Drénering av gallgangen.

KONTRAINDIKATIONER

Kontraindikationer omfattar sddana som ar specifika for endoskopisk retrograd
kolangiopankreatografi (ERCP).

Oférméga att fora en ledare och/eller stent genom det tilltappta omradet.

VARNINGAR

« Denna engangsprodukt &r inte avsedd for ateranvandning. Férsok att ombearbeta, omsterilisera
och/eller ateranvanda produkten kan medfora kontaminering med biologiska eller kemiska medel
och/eller migration och/eller mekaniskt integritetsfel pa produkten.

« Inspektera den sterila forpackningens integritet visuellt. Anvand inte produkten om den sterila
férpackningen ar skadad eller oavsiktligt har 6ppnats fore anvandning.

« Undersok produkten visuellt och leta sarskilt efter vikningar, béjningar och brott. Far inte
anvandas om en abnormitet upptécks vilken kan férhindra korrekt fungerande skick. Meddela
Cook for att fa returauktorisering.

« Compass BDS bilidr stent &r avsedd for att ligga kvar upp till maximalt 3 ménader.

FORSIKTIGHETSATGARDER
« En fullstandig diagnostisk utvardering av patienten fére anvandning for att faststélla korrekt
stentstorlek ska utforas.
« Fluoroskopisk 6vervakning maste tillampas vid placering av stenten.
« Pigtailutrataren &r inte avsedd for anvédndning i endoskopets arbetskanal.
« Var forsiktig nér pigtailringlarna ratas ut for att undvika att stenten knickas eller bryts av.
- Forsok inte att fora in stenten med 6verdriven kraft.
« Regelbunden utvérdering av produkten rekommenderas under perioden den &r i patienten.
« Valj Cook stentinforarsystem av lamplig storlek i Fr.
« Sfinkterotomi &r inte nédvandigt for placering av produkt.
« En utplacerad stent kan lossna vid forsok till ytterligare ingrepp.
« Anvand inte denna produkt i nagot annat syfte dn den avsedda anvandning som anges.
« Forvara produkten pé en torr plats.
« Anvéandning av denna produkt dr begrénsad till utbildad hélso- och sjukvardspersonal.
« Produkten ar avsedd att anvandas av ldkare med utbildning i och erfarenhet av tekniker for ERCP.

INFORMATION OM MRT-SAKERHET
Denna symbol betyder att stenten dr MR Conditional (MR-kompatibel pa vissa villkor).
Icke-kliniska tester har visat att Compass BDS stentar & MR Conditional (MR-kompatibel
‘ ! |§ pa vissa villkor).
En patient med dessa produkter kan skannas sékert i ett MR-system under féljande
forhallanden. Underlatenhet att félja dessa villkor kan leda till skada pa patienten.
« Statiskt magnetfalt: 1,5 T eller 3T
« Maximal spatial féltgradient pa 3 000 gauss/cm (30 T/m)
- RF-excitering: cirkuldrt polariserad (CP)
« Typ av RF-sé@ndningsspole: sandningsspole for hela kroppen, huvudsaklig RF
sandnings-mottagarspole
+ Maximum specifik absorberingshastighet (SAR) for hela kroppen: 4,0 W/kg (driftlage vid forsta nivan)
« Begrénsningar for skanningsvarighet: 4,0 W/kg genomsnittlig SAR for hela kroppen under
60 minuters kontinuerlig RF (en sekvens eller en serie/skanning foljande varandra utan paus)
« MR bildartefakt: ndrvaron av implantat kan orsaka en bildartefakt p& 7 mm.
Obs! Om information om en specifik parameter inte ingar finns det inga villkor férknippade med
den parametern.
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Géller endast patienter i USA:
Det rekommenderas att patienterna registrerar forhallandena, under vilka det &r sékert att skanna
implantatet, hos MedicAlert Foundation (www.medicalert.org) eller en likvérdig organisation.

MOJLIGA NEGATIVA HANDELSER

De som &r associerade med ERCP: allergisk reaktion mot kontrastmedel eller ldkemedel « aspiration «
hjértarytmi eller -stillestand - kolangit - hemorragi - hypotoni - infektion « leverabscess - pankreatit «
perforation  respiratorisk depression eller andningsstillestand « sepsis.

De som é&r associerade med placering av bilidr stent: feber « tilltdppning av pankreasgangen «
smarta/obehag - stentmigration - stentocklusion « trauma i gallgdngen eller duodenum.

LEVERANSSATT

De hér produkterna levereras steriliserade med etylenoxid (EtO) i en “peel-open”-pése.

Med den hér produkten medféljer ett implantatkort som patienten bér fa efter att det har fyllts i av
hélso- och sjukvardspersonalen.

FORBEREDELSE AV PRODUKTEN

. Sakerstall fore inforingen av nagra produkter att endoskopets arbetskanal ar smord med vatten
eller vattenbaserat smorjmedel.

Med hénvisande till produktens férpackningsetikett, sakerstall att endoskopet har en kanal som
ar storre an eller lika med den minsta kanalstorleken som krévs for att anvanda produkten.
Inspektera férpackningen visuellt for att bekréfta att den dr odppnad och fri fran skador

fore anvandning.

Fore anvandning av produkt(er) inspektera den/dem visuellt avseende avvikelser som kan leda
till felaktig funktion.

BRUKSANVISNING

. Satt fast endoskopskyddet eller ledarens lasanordning pa endoskopet.

Anvénd pigtailutrataren for att réta ut pigtail.

For in stenten och pigtailutrataren pa den forplacerade ledaren tills utrataren nar den andra ringlan.
For fram paférarkatetern via ledaren for att fora in pigtailstenten i arbetskanalen.

Nar paférarkatetern for fram stenten helt i arbetskanalen ska du skjuta tillbaka pigtailutrataren
over paférarkatetern tills den nar kateterns @nde, sa att arbetskanalen halls fri.

For fram péaforarkatetern i sma steg i taget tills stenten ar i onskat lage.

Bekréfta att stenten natt nskat lage med fluoroskopi och endoskopi.

Bekréfta stentens placering och avldgsna sedan forsiktigt ledaren frdn endoskopet medan
stentens placering bibehalls med péférarkatetern.

Avldgsna forsiktigt paforarkatetern fran arbetskanalen.

10. De har stentarna kan tas bort under sedvanliga endoskopiska tekniker.

KASSERING AV PRODUKTER

Den har produkten kan vara kontaminerad av potentiellt smittsamma @mnen av ménskligt ursprung
och bor kasseras i enlighet med institutionens riktlinjer.

INFORMATION FOR PATIENTRADGIVNING

Informera patienten efter behov om relevanta varningar, forsiktighetsatgarder, kontraindikationer,
atgarder som ska vidtas och begrénsningar av anvandning som patienten bér kanna till.

Nar den &r tillgdnglig kan EUDAMED-webbplatsen (https://ec.europa.eu/tools/eudamed),
tillsammans med BUDI (Basic unique device identifier, unik produktidentifiering) fér denna produkt
(0827002CIRL202007013010B6), anvéandas for att hitta Sammanfattning av sakerhet och klinisk
prestanda (SSCP) for denna produkt.

Information fér patienten kan nas pa cookmedical.eu/patient-implant-information.
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RAPPORTERING AV ALLVARLIGT TILLBUD
Rapportera alla allvarliga tillbud som har skett i relation till denna produkt till Cook Medical och de
behoriga myndigheterna i det land dér produkten anvéandes.

COMPASS BDS® STENT

DIKKAT: ABD Federal Kanunlari bu cihazin satisini veya siparisini sadece bir doktor (veya uygun
lisansa sahip pratisyen) ile simirlandirmistir.

CiHAZ TANIMI

Compass BDS® Stent (CBBSO), <ift radyopak isaret bantli ¢ift pigtail iceren ve yalnizca stent (pigtail
diizlestirici ile) olarak saglanan biliyer bir stenttir.

Performans Ozellikleri

Bu bilesenlerin islevi ve temel 6zellikleri asagida agiklanmaktadir:

Stentler 7 Fr capinda mevcuttur ve 5, 10 ve 15 cm uzunlugunda sunulur. Compass BDS stentler
asagidaki ozelliklere sahiptir:

« Atravmatik ug - Stentin uglar, anatomide travma yaratmayacak sekilde tasarlanmistir.

« Yan portlar - Drenaja yardimci olur.

« Yer degistirmeyi engelleyen &zellikler — Stent yerlestirildikten sonra anatomi ile mekanik girisim

saglayarak stentin yerini korumasina yardimci olmay amaglar.

« Radyopaklik - Stent, floroskopi altinda goriiniirligi kolaylastiran radyopak malzemeye sahiptir.

Stentte ayrica, floroskopik goriin daha fazla artiran isaret bantlari da bulunur.

« Cift yonli stent uglari - Stent uglari ¢ift yonliidir ve stent telin her iki ucundan da yiiklenebilir.
Pigtail diizlestirici - Bu, kilavuz telin yerlestirilmesine yardimci olmak iizere pigtail’i diizlestirmek icin
kullanilan bir taptar.

Cihaz Uyumlulugu
Compass BDS Stentler asagidakilerle uyumludur:

« 3,2 mm aksesuar kanali olan endoskop

« 0,035 inch kilavuz tel

« Endoskopik kapak veya kilavuz tel kilitleme cihazi

« Stent geri alici veya forseps

« Kontrast madde

« Steril su veya steril salin

« Standart Luer sirnga

« Suda ¢oziintr lubrikan

« Cook stent introdUserleri PC-7, PC-7E ve FS-PC-7 ile birlikte kullanilmasi 6nerilir.

Kalitatif ve Kantitatif Bilgiler
Stent implanti icin malzemeler Tablo 1'de 6zetlenmistir.
Tablo 1: Stent implant Malzemeleri

Uriin Kalitatif Bilgi Kantitatif Bilgi
(Cihaz Malzemesi Agirhk (g)
Etilen\:(inil ﬁlkfetat (EVA) Stent 0,93% kadar
Compass BDS Stent (CBBSO) Opolimer
Tantalum Isaret bantlan 0,051 kadar
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Hasta Popiilasyonu

Obstriiksiyon icin biliyer stent takilmasi gereken yetiskin hastalar. Altta yatan patolojinin niteligi

cesitli hastalarda yaygindir, bu nedenle cihazlar ana safra kanali taslarinin neden oldugu safra kanali
obstriiksiyonu, malign biliyer obstriiksiyon ve benign veya malign striktiirleri olan hastalarda endikedir.
Viicut Dokusuyla Temas

Bu cihaz kullanim amaci bakimindan dokuyla temas etmektedir.

Cahigma ilkeleri

Compass BDS biliyer stent, biliyer sivinin tahliye edilebildigi bir [imen saglayarak calisir. Stent, stentin
konumunun korunmasina yardimci olmak igin anatomiyle mekanik girisim saglayan yer degistirme
engelleyici bir 6zellige sahiptir. Stent, floroskopi altinda gértintirligu kolaylastirmak icin radyopaktir.
Stent tizerindeki yan port(lar), sivi akisi icin ek agikliklar saglayarak drenaja yardimci olur. Cift pigtail'li
¢ift yonlii stent ucu tasarimi, stentin her iki taraftan da yerlestiriimesine olanak tanir. Biliyer stent,
stenti 6nceden konumlandiriimis kilavuz tel boyunca iterek ¢alisan itici kateter kullanilarak yerlestirilir.
Pigtail diizlestirici, icinden stentin yerlestirilebilecegi bir [limen saglayarak calisir ve bu sekilde kilavuz
tel tizerinden yerlestirmeye yardimci olacak sekilde pigtail dizlestirilmis olur.

KULLANIM AMACI
Bu cihaz, obstriikte safra kanallarinin drenaji icin kullanilir.

KULLANIM ENDiKASYONLARI

Ana safra kanali taslari, malign biliyer obstriiksiyon, benign veya malign strikttirler ya da drenaj
gerektiren diger obstriikte biliyer durumlarin neden olabilecegi obstriikte kanallarda biliyer drenaj icin
endoskopik biliyer stentin yerlestiriimesi.

KLINiK FAYDALAR
Biliyer kanal drenaji.

KONTRENDIKASYONLAR
ERCP'ye 6zgti olanlar.
Kilavuz telin ve/veya stentin obstriikte alandan gecememesi.

UYARILAR

« Bu tek kullanimlik cihaz tekrar kullanim icin tasarlanmamustir. Tekrar isleme alma, tekrar sterilize
etme ve/veya tekrar kullanma girisimleri; biyolojik veya kimyasal ajanlarla kontaminasyona, yer
degistirmeye ve/veya cihazin mekanik buttinligiiniin bozulmasina yol acabilir.

« Steril ambalajin biittinliiglnt goézle inceleyin. Steril ambalaj hasarliysa veya kullanmadan 6nce
yanlislikla acilirsa kullanmayin.

« Cihazi kivrilma, biikiilme ve kopmalara 6zellikle dikkat ederek gézle inceleyin. Cihazin diizgiin
calisma durumunu engelleyebilecek anormal bir durum tespit edilirse kullanmayin. Liitfen iade
izni icin Cook'u bilgilendirin.

« Compass BDS biliyer stentin en fazla 3 aya kadar viicutta kalmasi amaglanmistir.

ONLEMLER

« Kullanmadan 6nce uygun stent biytikliiguni belirlemek icin hastada tam tanisal degerlendiriime
gergeklestiriimelidir.

« Stent, floroskopik izleme altinda yerlestirilmelidir.

« Pigtail diizlestirici, endoskopun aksesuar kanalinda kullanilmak igin amaglanmamustir.

« Stentin kivrilmasini veya kinlmasini énlemek icin pigtail kiviimlarini diizlestirirken dikkatli olunmalidir.

« Stenti ilerletmek icin asin gli¢ kullanmayin.

« Cihazin viicutta kaldig stire icerisinde periyodik olarak degerlendirilmesi énerilir.

« Uygun Fr buyiikligtindeki Cook stent introddiser sistemini segin.

« Cihazin yerlestirilmesi icin sfinkterotomi gerekli degildir.

« Ek islemler denenirken yerlestirilen bir stentin yerinden oynamasi miimkunddir.

« Bu cihazi belirtilen kullanim amaci disinda bir amag icin kullanmayin.
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« Cihazi kuru yerde saklayin.
« Bu cihazin kullanimi, egitimli bir saglik uzmanu ile kisithdir.
« Bu riin, ERCP tekniklerinde egitimli ve deneyimli hekimler tarafindan kullaniimak tizere tasarlanmistir.

MRG GUVENLIK BILGILERi
Bu sembol, stentin MR Kosullu oldugunu gésterir.
Klinik olmayan testler Compass BDS Stentlerin MR kosullu oldugunu gostermistir.
Bu cihazlarin bulundugu bir hasta asagidaki kosullarin saglanmasi durumunda bir MR
sisteminde gtivenli bicimde taranabilir. Bu kosullara uyulmamasi hastanin yaralanmasina
neden olabilir.
« Statik manyetik alan: 1,5T veya 3T
« Maksimum uzaysal alan gradyani: 3000 gauss/cm (30 T/m)
« RF eksitasyonu: dairesel polarize (CP)
« RF iletim sarmali tipi: tiim viicut iletim sarmali, bas RF iletim-alma sarmali
« Tam gévdeye 6zel maksimum absorpsiyon hizi (SAR): 4,0 W/kg (ilk diizey ¢alisma modu)
« Tarama siiresindeki sinirlamalar: 60 dakika stirekli RF (bir tarama sekansi veya araliksiz arka arkaya
bir dizi tarama) icin 4,0 W/kg tam gévde ortalama SAR
« MR goriintii artefakti: bu implantin varligi 7 mm’lik bir goriinti artefakti yaratabilir.
Not: Belirli bir parametre hakkinda bilgi dahil edilmemisse, o parametre ile iliskili hicbir kosul yoktur.
Sadece ABD'deki Hastalar igin:
Hastalarin, implantin giivenli bir sekilde taranabilecegdi kosullari MedicAlert Foundation
(www.medicalert.org) veya es degeri bir kurulusa kaydettirmeleri 6nerilir.

POTANSIYEL ADVERS OLAYLAR

ERCP ile iligkili 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: ates « pankreas kanali obstriiksiyonu « agri/rahatsizlik «
stent yer degistirmesi - stent okllzyonu « biliyer kanal veya duodenum travmasi.

SAGLANMA SEKLI

Bu cihazlar, soyularak agilan bir torbada etilen oksit (EO) ile sterilize edilmis bir sekilde saglanir.

Bu cihaza, saglik uzmani tarafindan doldurulduktan sonra hastaya verilmesi gereken bir implant karti
eslik eder.

CiHAZ HAZIRLIGI

1. Herhangi bir cihazi yerlestirmeden 6nce endoskopun calisma kanalinin su veya su bazli bir
lubrikan ile lubrike edildiginden emin olun.

2. Cihazin ambalajindaki etikete bakarak, endoskopun cihazi kullanmak icin gerekli olan minimum
kanal boyutundan biiytik veya buna esit bir kanal boyutuna sahip oldugundan emin olun.

3. Kullanim 6ncesinde ambalaji gézle inceleyerek ambalajin agilmamis oldugunu ve ambalajda
hasar bulunmadigini dogrulayin.

4. Cihazi/Cihazlari kullanmadan énce diizglin ¢alismamaya neden olabilecek anormalliklere karsin
gozle inceleyin.

KULLANMA TALIMATI

. Endoskopik kapagi veya kilavuz tel kilitleme cihazini endoskopa takin.

Pigtail’i diizlestirmek icin pigtail diizlestiriciyi kullanin.

. Duzlestirici ikinci kiviima ulasana kadar, stent ve pigtail diizlestiriciyi 6nceden konumlandiriimis
kilavuz tel tizerine yerlestirin.

tici kateteri kilavuz tel {izerinden ilerleterek pigtail stentini aksesuar kanalina ilerletin.

Itici kateter, stenti tamamen aksesuar kanalina ilerletirken ve aksesuar kanalindan uzak tutarken
pigtail dlizlestiriciyi kateterin sonuna ulasincaya dek itici kateterin tizerine geri kaydirin.
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6. Stent istenilen pozisyona gelene kadar itici kateteri ufak kademelerle ilerletin.
7. Istenilen stent pozisyonunu floroskopi ve endoskopi yardimiyla onaylayin.
8. Stent pozisyonunu onayladiktan sonra, stent pozisyonunu itici kateterle muhafaza ederek, kilavuz
teli, yavasca endoskoptan cikarin.
9. ltici kateteri yavasca aksesuar kanalindan ¢ikarin.
10. Bu stentler standart endoskopik teknikler altinda cikarilabilir.

CiHAZLARIN iMHA EDILMESI
Bu cihaz, insan kokenli olasi enfeksiyz maddelerle kontamine olmus olabilir ve kurumun kilavuz
ilkeleri uyarinca atilmahidir.

HASTA DANISMANLIK BiLGILERI

Liitfen hastayi hastanin haberdar olmasi gereken ilgili kullanim kisitlamalari, uyarilar, 6nlemler,
kontrendikasyonlar ve alinmasi gereken tedbirler konusunda gerektikge bilgilendirin.

Mevcut oldugunda, EUDAMED websitesi (https://ec.europaeu/tools/eudavped) ve bu Grtiniin BUDI'sI
(0827002CIRL202007013010B6) bu driiniin Giivenlik ve Klinik Performans Ozetinin (SSCP) yerini
bulmak igin kullanilabilir.

Hastaya yonelik bilgilere cookmedical.eu/patient-implant-information adresinden erisilebilir.

CiDDi OLAY RAPORLAMA
Cihazla ilgili olarak herhangi bir ciddi olay meydana gelirse, bu olay Cook Medical’a ve cihazin
kullanildig tilkedeki yetkili makama bildirilmelidir.
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EN A symbol glossary can be found at C y gl 'y « BG PeuHuK Ha

CMMBONUTE MOXe fla ce Ha kmedical.com/symbol-gl 'y « CS GlosaF znacek
| na l.com/symbol-gl y « DA Der findes en symbolforklaring
pa cool dical.c bol-gl y « DE Eine Symboll de finden Sie auf
kmedical.c I-gl y » EL Mmopsite va Bpeite éva yAwoodpt Twv cuppoiwv
om 1 dical.com/symbol-gl y + ES En cookmedical.com/symbol-gl y
puede consultarse un glosario de simbolos « ET Siimbolite s6 ik on esi d
d il k / bol-gl 'y « FR Pour un glossaire des symbales,
le site Web cookmedical.com/symbol ._.,' y + HR Poj| ik

d pan je na dical.c ymbol-gl . HU A szimbél k magyarazata
a kmedical.ce bol y weboldal talalhato «IT Un glossario dei
simboli & disponibile all'indi ' dical y I-gl y « LT Simboliy
zodynélj galite rasti j kmedical ymbol-gl y « LV Simbol
vardnica ir p kla vietne ' dical /symbol-gl y « NL Een
verkl de lijst met sy is te vinden op kmedical.com/symbol-gl Y.
NO En symbolforklaring finnes pa kmedical.ce ymbol-gl y«PL i
symboli mozna znalez¢ pod ad kmedical.com/symbol-gl y « PT Existe
um glossario de sil em ' dical ymbol-gl y « RO Se poate
accesa un glosar de sil ila kmedical.com/symbol-gl y+RU pui
CMMBOJIOB MOXKHO HalTH MO CCbiNke kmedical.ce ymbol-gl y « SK Slovnik
symbolov je uvedeny na adrese kmedical.com/ bol-gl 'y « SL Slovaréek

imbol. jd kmedical.com/symbol- glossary « SR Re¢nik simbola se

moze naci na

ical.com/symbol-gl y » SV En symbolordlista finns pa

C

adresinden ulasilabilir

~

gl 'y « TR Sembol siizliiéﬁne -al.c gl y

EN This symbol indicates the minimum accessory channel « BG Tosn cumson
MoKa3Ba MUHUMANHWA KaHan 3a JOMbAHUTENHU NPUHAANEXHOCTY « CS
Tento symbol oznacuje nejmensi akcesorni kanal « DA Dette symbol angiver
den minimale tilbehgrskanal - DE Dieses Symbol gibt die Mindestgroe

des Arbeitskanals an « EL Auto 1o GOpBONO UTTOSEIKVUEL TO ENGXIOTO

kavdi epyaciag « ES Este simbolo indica el canal de accesorios minimo «

ET See siimbol téhistab minimaalset lisakanalit « FR Ce symbole indique le
canal opérateur minimum « HR Ovaj simbol oznac¢ava minimalni pomocni
kanal « HU Ez a szimbélum a munkacsatornak minimalis szamat jel6li « IT
Questo simbolo indica il canale operativo minimo « LT Sis simbolis nurodo
maziausia priedy kanala « LV Sis simbols norada minimalo darba kanalu «
NL Dit symbool duidt de minimale diameter van het werkkanaal aan - NO
Dette symbolet indikerer minimum arbeidskanal « PL Ten symbol wskazuje
minimalny rozmiar kanatu roboczego « PT Este simbolo indica o canal
acessorio minimo « RO Acest simbol indica canalul pentru accesorii minim «
RU 370T cumBon 0603HauaeT MAHUMASbHBIN aMeTp BCIOMOTaTebHOro
KkaHana « SK Tento symbol oznacuje minimalny pristupovy kanal « SL Ta
simbol oznacuje najmanjsi kanal za dodatke « SR Ovaj simbol oznacava
minimalni dodatni kanal « SV Denna symbol indikerar minsta arbetskanal «
TR Bu sembol minimum aksesuar kanalini belirtir

96



=

MD

EN This symbol indicates the wire guide size « BG To3u cimBon nokassa
pa3mepa Ha TeneHua Bogad « CS Tento symbol oznacuje velikost vodiciho
dratu - DA Dette symbol angiver kateterlederstgrrelsen « DE Dieses Symbol
gibt die GroBe des Fliihrungsdrahts an « EL Auto to aupolo umodeikviel
70 péyebog Tou cuppdtivou 0dnyou - ES Este simbolo indica el tamafio de
la guia « ET See stimbol néitab juhtetraadi suurust « FR Ce symbole indique
la taille du guide « HR Ovaj simbol oznacava velic¢inu Zice vodilice - HU Ez

a szimbdlum a vezetdrot méretét jeldli « IT Questo simbolo indica la
misura della guida « LT Sis simbolis nurodo vielinio kreipiklio dydj « LV Sis
simbols norada vaditajstigas izméru « NL Dit symbool duidt de maat van de
voerdraad aan « NO Dette symbolet indikerer ledevaiersterrelsen « PL Ten
symbol wskazuje rozmiar prowadnika « PT Este simbolo indica o tamanho
do fio guia « RO Acest simbol indica dimensiunea firului de ghidaj « RU
70T CMMBON 0603HaYaeT pasmep NpoBoAHwKa « SK Tento symbol oznacuje
velkost vodiaceho drétu « SL Ta simbol oznacuje velikost Zi¢natega vodila «
SR Ovaj simbol oznacava velicinu Zice vodica « SV Denna symbol indikerar
ledarens storlek « TR Bu sembol kilavuz tel boyutunu belirtir

EN This symbol is an indication that the device is a medical device « BG Tosu
CUMBOJ YKa3Ba, Ye YCTPOCTBOTO e MeanLMHCKO nsgenme « CS Tento
symbol oznacuje, Ze prostiedek je zdravotnickym prostfedkem « DA Dette
symbol angiver, at produktet er medicinsk udstyr « DE Dieses Symbol gibt
an, dass es sich bei dem Produkt um ein Medizinprodukt handelt « EL Autd
TO GUUBOAO UTTOSEIKVUEL OTI TO TIPOIOV Eivall IATPOTEXVOAOYIKO TIPOTOV « ES
Este simbolo indica que el dispositivo es un producto sanitario « ET See
mark néitab, et seade on meditsiiniseade « FR Ce symbole indique que

le dispositif est un dispositif médical « HR Ovaj simbol je indikacija da je
uredaj medicinski proizvod « HU Ez a szimbélum azt jelzi, hogy ez az eszkoz
orvostechnikai eszkéz « IT Questo simbolo indica che il dispositivo & un
dispositivo medico - LT Sis simbolis rodo, kad tai yra medicinos priemoné «
LV Sis simbols norada, ka $f ierice ir mediciniska ierice » NL Dit symbool
vormt een aanduiding dat het hulpmiddel een medisch hulpmiddel is - NO
Dette symbolet indikerer at anordningen er et medisinsk utstyr « PL Ten
symbol wskazuje, ze wyrdb jest wyrobem medycznym « PT Este simbolo
indica que se trata de um dispositivo médico « RO Acest simbol indica
faptul ca dispozitivul este un dispozitiv medical « RU 3toT cumson
0603HauaeT, YTo /JaHHOE YCTPOWCTBO ABNAETCA N3AENNEM MEAULINHCKOTO
HasHaueHus « SK Tento symbol sliZi na indikéciu toho, Ze pomacka je
zdravotnicka pomdcka « SL Ta simbol pomeni, da gre za medicinski
pripomocek « SR Ovaj simbol je pokazatelj da je uredaj medicinsko
sredstvo « SV Denna symbol anger att produkten &r en medicinteknisk
produkt « TR Bu sembol, cihazin tibbi cihaz oldugunu belirtir



EN This symbol indicates that the device should not be used if the
package (including sterile barrier) has been damaged or opened and to
consult the instructions for use « BG To3n cumBon nokassa, ue UsgenmeTo
He TpAGBa /1a Ce N3MONI3Ba, aKO ONakoBKaTa (BK/KOUMTENHO CTepunHaTa
bapvepa) e 61na noBpeAeHa UM OTBOPeHa, 1 TpAbBa Aa HanpasuTe
cnpaBKa C MHCTpYKLunTe 3a ynoTtpe6a « CS Tento symbol oznacuje, ze
prostfedek by se nemél pouzivat, pokud bylo baleni (véetné sterilni
bariéry) poskozeno nebo otevieno, a ze byste si méli precist navod

k poutziti - DA Dette symbol angiver, at produktet ikke ma anvendes, hvis
pakningen (herunder den sterile barriere) er blevet beskadiget eller dbnet,
og en henvisning til brugsanvisningen « DE Dieses Symbol bedeutet,

dass das Produkt nicht verwendet werden darf, wenn die Verpackung
(einschlieBlich der Sterilbarriere) beschadigt oder gedffnet wurde, und die
Gebrauchsanweisung zu lesen ist « EL Auto T0o cUpBOAO UTTOSEIKVUEL 0TI TO
TEXVONOYIKO TIPOIOV Sev Bal TIPETEL va XPNOILOTOLETAL EQV | GUCKEVAGIA
(oupmepAapBavopévou Tou PPayHoU AmooTEIPWOoNG) £XEl UTTOOTEL (NG

1) £X€1 AVOIXTEL Kl OTL TTPETEL VOl GUHBOUAEVEDTE TIG 08nYieC Xpriong « ES Este
simbolo indica que el dispositivo no debera utilizarse si el envase (incluida
la barrera estéril) esta dafiado o se ha abierto, y que deberdn consultarse
las instrucciones de uso « ET See siimbol nditab, et seadet ei tohi kasutada,
kui pakend (sealhulgas steriilne barjaar) on kahjustatud véi avatud, ning
tutvuda kasutusjuhendiga « FR Ce symbole indique que le dispositif

ne doit pas étre utilisé si l'emballage (y compris la barriére stérile) a été
endommagé ou ouvert et qu'il faut consulter le mode d’emploi « HR Ovaj
simbol oznacava da se uredaj ne smije koristiti ako je pakiranje (ukljucujuci
sterilnu barijeru) ostec¢eno ili otvoreno te da treba pogledati upute za
uporabu « HU Ez a szimbélum azt jel6li, hogy ha a csomagolés (beleértve

a steril gatat is) megsériilt vagy fel van nyitva, nem szabad hasznalni az
eszkozt, és meg kell nézni a hasznalati utasitast « IT Questo simbolo indica
che il dispositivo non deve essere usato se la confezione (inclusa la barriera
sterile) & stata danneggiata o aperta e che si devono consultare le Istruzioni
per 'uso - LT Sis simbolis nurodo, kad priemonés negalima naudoti, jei
pakuoté (jskaitant sterily barjera) buvo pazeista arba atidaryta, ir kad reikia
perskaityti naudojimo instrukcija - LV Sis simbols norada, ka ierici nedrikst
lietot, ja iepakojums (ieskaitot sterilo barjeru) ir bojats vai atvérts, un ka
jaskata lietosanas instrukcija « NL Dit symbool duidt aan dat het hulpmiddel
niet mag worden gebruikt als de verpakking (inclusief steriele barriére)

is beschadigd of geopend en dat de Gebruiksaanwijzing moet worden
geraadpleegd « NO Dette symbolet indikerer at anordningen ikke skal
brukes dersom pakningen (inkludert den sterile barrieren) er skadet eller
&pnet, og at man skal sla opp i bruksanvisningen « PL Ten symbol wskazuje,
Ze wyréb nie powinien by¢ uzywany, jesli opakowanie (w tym bariera
sterylna) zostato uszkodzone lub otwarte oraz wskazuje na konieczno$¢
zapoznania sie z instrukcja uzycia « PT Este simbolo indica que o dispositivo
néo deve ser utilizado se a embalagem (incluindo a barreira estéril) tiver
sido danificada ou aberta e para consultar as Instrugoes de utilizagao « RO
Acest simbol indica faptul ca dispozitivul nu trebuie utilizat daca ambalajul
(inclusiv bariera sterild) a fost deteriorat sau deschis si ca este necesar

a se consulta instructiunile de utilizare « RU 3ToT cumBon ykasbiaer,

4TO YCTPOWICTBO He CeflyeT UCMOsb30BaTh, €C/IN YNaKkoBKa (BKioyas
cTepunbHbIil 6apbep) Gbina NOBPEXAEHa MW BCKPbITA, @ TaKKe Ha
Heo6XOANMOCTb 03HAKOMUTBCA C MHCTPYKLMEN Mo npumeHeHuio « SK Tento
symbol oznacuje, Ze pomdcka by sa nemala pouzivat, ak bol obal (vratane
sterilnej bariéry) poskodeny alebo otvoreny, a aby ste si precitali navod na
poutzitie « SL Ta simbol oznacuje, da pripomocka ni dovoljeno uporabiti,



Ce je embalaza (vkljucno s sterilno pregrado) poskodovana ali odprta, in
da je treba upostevati navodila za uporabo « SR Ovaj simbol oznacava da
se sredstvo ne sme koristiti ako je pakovanje (ukljucujuci sterilnu barijeru)
osteceno ili otvoreno i da konsultujete uputstva za upotrebu « SV Denna
symbol indikerar att produkten inte far anvandas om forpackningen
(inklusive steril barriar) har skadats eller 6ppnats samt att du ska lasa
bruksanvisningen « TR Bu sembol, ambalaj (steril bariyer dahil) hasarliysa
veya agilmissa cihazin kullanilmamasi ve kullanma talimatina danisiimasi
gerektigini belirtir

EN This symbol indicates a single sterile barrier system and identifies

the sterile barrier system layer « BG To3n cumBon nokassa efjuHu4Ha
CcTepunHa 6apriepHa cucTema v ueHTUGULMPa CNIOA Ha CTepuiHaTa
6apviepHa crctema « CS Tento symbol oznacuje systém s jednou sterilni
bariérou a identifikuje vrstvu sterilniho bariérového systému « DA Dette
symbol angiver et enkelt sterilt barrieresystem og identificerer laget i det
sterile barrieresystem « DE Dieses Symbol kennzeichnet ein einfaches
Sterilbarrieresystem und identifiziert die Schicht des Sterilbarrieresystems «
EL AuTo 10 0UHBONO UTTOSEIKVUEL POV CUOTNHA PPAYHOU amooTEIPWwong
Kat avayvwpilel T oTiRada Tou GUGTARATOG PEAYHOU AMOCTEIPWONG +

ES Este simbolo indica un sistema de barrera estéril individual e identifica
la capa del sistema de barrera estéril « ET See simbol tahistab tihekordset
steriilset barjaarististeemi ja tuvastab steriilse barjaarististeemi kihi «

FR Ce symbole indique un systéme de barriére stérile simple et identifie

la couche du systeme de barriere stérile « HR Ovaj simbol oznacava jedan
sustav sterilne barijere i identificira sloj sustava sterilne barijere « HU Ez

a szimbdlum egyszeres sterilgat-rendszer jelenlétét jeldli, és a sterilgat-
rendszer egy rétegét azonositja « IT Questo simbolo indica un sistema a
barriera sterile singola e ne identifica lo strato « LT Sis simbolis zymi vieno
sterilaus barjero sistemg ir identifikuoja sterilaus barjero sistemos sluoksnj «
LV Sis simbols norada uz vienas sterilas barjeras sistému un identificé sterilas
barjeras sistémas slani - NL Dit symbool duidt een systeem aan met een
enkele steriele barriére en geeft de laag van de steriele barriére aan - NO
Dette symbolet indikerer et system med én steril barriere og identifiserer
det sterile barrierelaget pa systemet « PL Ten symbol wskazuje na system
pojedynczej bariery sterylnej i identyfikuje warstwe systemu bariery
sterylnej « PT Este simbolo indica um sistema de barreira tnica estéril

e identifica a camada do sistema de barreira estéril - RO Acest simbol indica
un sistem de bariera sterila unica si identifica stratul sistemului de bariera
sterild « RU 3T10T cumBon 0603HayaeT OAHOCIONHYI0 CUCTEMY CTEPUSIBHOTO
6apbepa 1 yKasblBaeT Ha oVl CTepUibHON 6apbepHOil cucTembl « SK
Tento symbol oznacuje jeden sterilny bariérovy systém a identifikuje vrstvu
sterilného bariérového systému « SL Ta simbol oznacuje enojni sterilni
pregradni sistem in identificira plast sterilnega pregradnega sistema « SR
Ovaj simbol oznacava jedan sterilni sistem barijere i identifikuje sloj sistema
sterilne barijere « SV Denna symbol indikerar ett system med en steril barriar
och identifierar det sterila barridrsystemets lager « TR Bu sembol tekli steril
bariyer sistemini belirtir ve steril bariyer sistemi tabakasini tanimlar




Australian Sponsor

EN This symbol indicates the Australian sponsor « BG To3n cumson nocousa
aBCTpanuitckma Bbanoxuten « CS Tento symbol oznacuje australského
zadavatele - DA Dette symbol henviser til den australske sponsor « DE
Dieses Symbol weist auf den australischen Sponsor hin « EL Auto To
GOpBoNo UTOSEIKVUEL TOV XopnYo yia TNV AucTpalia « ES Este simbolo
indica el promotor australiano « ET See stimbol tahistab Austraalia
sponsorit « FR Ce symbole indique le sponsor australien « HR Ovaj simbol
identificira australskog narucitelja « HU Ez a szimbolum az ausztraliai
megbizét jelzi - IT Questo simbolo indica lo sponsor australiano « LT Sis
simbolis zymi Australijos uzsakova - LV Sis simbols norada Australijas
sponsoru « NL Dit symbool duidt de Australische opdrachtgever aan «

NO Dette symbolet indikerer den australske sponsoren « PL Ten symbol
wskazuje sponsora australijskiego « PT Este simbolo indica o promotor
australiano « RO Acest simbol indica sponsorul australian « RU 3toT cumson
yKa3blBaeT crioHcopa B ABctpanuu « SK Tento symbol oznacuje zadavatela
z Australie « SL Ta simbol pomeni avstralskega sponzorja « SR Ovaj simbol
oznacava australijskog sponzora « SV Denna symbol anger den australiska
sponsorn « TR Bu sembol Avustralya sponsorunu belirtir
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