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COOK-Z® STENTS: GIANTURCO-ROSCH
TRACHEOBRONCHIAL DESIGN

CAUTION: U S. federal law restricts this devu:e to sale by or on the
order of a physician (or properly li d pr

DEVICE DESCRIPTION

The Cook-Z Stent consists of a stainless steel self-expanding double-
body z-stent and a Peel-Away® stent loader assembly. The stent is
introduced through a Cook-Z Stent Introducer Set, which consists of
a .038 inch Amplatz Extra Stiff Wire Guide, radiopaque introducer,
and radiopaque stent positioner.

NOTE: Enclosed with this product is a tracking form for device
implant registration. Complete this form and return it in the postage-
paid envelope provided. Complete a form for each product opened,
whether it is used or discarded.

INDICATIONS FOR USE

The stent is intended for use in patients with extrinsic narrowing

of the trachea and/or bronchus as a result of tumor encasement or
compression in which other interventional techniques did not give
satisfactory results. The stent has been designed to maintain patency
of stenosed trachea or bronchus due to extrinsic compression
caused by a tumor. Itis mdlcated as a palliative measure, particularly
for pati with end-stag airway obstruction. It is not
intended for intravascular use.

The device is intended for use by physicians trained and experienced
in diagnostic and interventional techniques. Standard techniques for
placement of tracheobronchial stents should be employed.

CONTRAINDICATIONS
« Patients who will require repeated endotracheal laser treatments
« Patients taking daily or alternate daily doses of steroid medications

WARNINGS

« This device is not intended for removal.

« The safety and effectiveness of this device for use in the vascular
system has not been established and can result in serious harm
and/or death.

« The use of metallic tracheal stents may preclude the success of
subsequent surgical procedures and should be considered only
for patients after all alternative therapies have been exhausted
Please ider the use of h surglcal pr d
placement of silicone stents before using metallic tracheal stents.

« Placement of this device requires strict attention to technical
details. Review the following information carefully prior to
proceeding with stent placement.

PRECAUTIONS

« The stent is packaged pre-loaded in the Peel-Away stent loader
assembly. Do not remove stent from assembly; reloading will be
difficult.

« The stent is not designed to inhibit tumor growth. Malignant tissue
may grow through stent and occlude tracheobronchial passages.

« Upon successful deployment of the stent, use a soft, rubber
catheter for routine endotracheal suctioning. Use of a stiff cannula
for endotracheal suctioning may lead to the stent becoming
caught in the suctioning apparatus.

« Do not attempt to balloon-expand the stent after deployment.
Rupture of the balloon may lead to migration of the device during
removal.

« The correct size Cook-Z Stent should be selected according to
individual tracheal and/or bronchial lumen diameters. Use of a too-
small stent may lead to stent migration.

PRODUCT RECOMMENDATIONS
Stent Sizing
« Obtain a radiograph of the chest.
« Measure the diameter of the normal tracheobronchial passage
immediately adjacent to the area intended for stenting.
« The labeled stent diameter should be approximately 15-25% larger
than the estimated normal lumen diameter of the tracheobronchial
tree.

Multiple Stents
If multiple stent placements are required for a patient, the following
recommendations should be considered:

« The most distal area of narrowing should be stented first, followed
by more proximal locations. Positioning a stent distal to a stent
already in place can be difficult. Reintroduction of the i d
sheath through the stent may displace it.

« Stents placed in line should touch one another or slightly overlap.




« Stents placed within multiple bronchi should touch one another at
the junction point.

* When stenting multiple bronchi that come together at the same
point, a wire guide should be positioned across each narrowed
bronchus to be stented prior to placing the first stent. This
will prevent complete closure of other bronchi as each stent is
deployed.

INSTRUCTIONS FOR USE

NOTE: Whenever possible and appropriate, general anesthesia is

recommended before insertion of tracheobronchial stents.

. Localize the stricture via chest x-ray, tomography, CT, etc.

Delineate the stricture by placing the end of a flexible

bronchoscope at the exact level of the stricture. NOTE: The

procedure should always be performed under fluoroscopic
control. However, the use of a flexible bronchoscope will assist
in accurate delineation and placement.

Insert the Amplatz Extra Stiff Wire Guide through the

bronchoscope’s operating channel and advance the wire guide

beyond the stricture.

Remove the bronchoscope, leaving the wire guide in place.

Advance a dilatation balloon over the wire guide, position it

across the area to be stented, and dilate the stricture. Mark

and measure the area to determine the diameter and length of

stent(s) required.

Advance the introducer sheath assembly over the wire guide and

position it so that the distal marker of the sheath lies beyond the

stricture. (Fig. 1)

CAUTION: If an endotracheal tube is in place, ensure that its

inner diameter (ID) is at least 8 mm prior to introduction of stent

introducer.

. Remove the dilator, leaving the wire guide and stent introducer

sheath in place.

Advance the metal cannula and stent, pre-loaded within the Peel-

Away stent loader, over the wire guide (non-cuffed end first).

(Fig. 2)

Once the metal cannula and Peel-Away stent loader have been

advanced over the wire guide, remove the metal cannula.

NOTE: Do not remove the metal cannula until the wire guide

has been inserted through the entire Peel-Away stent loader

assembly. Otherwise, the wire guide may exit through the struts
of the stent.

10. Advance the Peel-Away stent loader assembly firmly into the

proximal fitting of the stent introducer sheath until it stops. (Fig. 3)

. Advance the stent positioner over the wire guide and up to

the Peel-Away stent loader. Maintaining the Peel-Away stent
loader assembly firmly against the end of the introducer sheath,
advance the stent positioner through the Peel-Away stent loader,
pushing the stent inside the stent introducer sheath. (Fig. 4)

12. Advance the stent positioner until the hub of the positioner
meets the cuffed end of the Peel-Away stent loader. This will
position the stent at the distal tip of the stent introducer.

13. Peel away the stent loader by grasping the knobs and pulling
outward. (Fig. 5)

CAUTION: Do not ad the stent positi Doing so will
result in inadvertent deployment of the stent.

14. Carefully verify that the position of the stent within the
introducer sheath is centered across the area to be stented prior
to stent deployment.

15. Maintaining position of the stent positioner, under fluoroscopic
control, slowly pull back the stent introducer sheath with
radiopaque marker to deploy the stent across the strictured area.
(Fig. 6)

CAUTION: Do not push stent through the introducer sheath to
deploy.

16. Perform a post-placement chest radiograph to confirm stent
position and tracheobronchial patency. (Fig. 7) Long-term
patency with the stent has not been established; therefore,
periodic evaluation is advised.

HOW SUPPLIED

Supplied sterilized by ethylene oxide gas in peel-open packages.
Intended for one-time use. Sterile if package is unopened or
undamaged. Do not use the product if there is doubt as to whether
the product is sterile. Store in a dark, dry, cool place. Avoid
extended exposure to light. Upon removal from package, inspect the
product to ensure no damage has occurred.

REFERENCES
These instructions for use are based on experience from physicians

and (or) their published literature. Refer to your local Cook sales
representative for information on available literature.
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COOK-Z® STENTS: GIANTURCO-ROSCH
TRAKEOBRONKIAL DESIGN

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

BESKRIVELSE AF PRODUKTET

Cook-Z stenten bestéar af en selvekspanderende, dobbelt Z-stent

af rustfrit stal og en Peel-Away® stentpaseetter. Stenten indfgres
gennem et Cook-Z stentindfgringsseet, der bestar af en 0,038 tomme
(0,97 mm) Amplatz ekstra stiv kateterleder, en rgntgenfast
indfgringssheath og en rgntgenfast stentanlaeggelsesenhed.
BEMZARK: Med produktet fglger en sporingsformular til
registrering af implantatet. Udfyld denne formular og returnér

den i medfglgende frankerede kuvert. Udfyld en formular for hvert
abnet produkt, uanset om det bruges eller kasseres.

TILSIGTET ANVENDELSE

Stenten er beregnet til brug til patienter med ekstern forsnaevring
af trachea og/eller bronchus som et resultat af tumoromskedning
eller komprimering, hvor andre operationsteknikker ikke giver
tilfredsstillende resultater. Stenten er beregnet til at opretholde
passage af en stenoseret trachea eller bronchus forarsaget af
ekstern kompression som fglge af en tumor. Den er indiceret
som en palliativ for ing, iseer for pati med malign
luftvej kering i sl die. Den er ikke beregnet til intravaskulaer
anvendelse.

Produktet er beregnet til anvendelse af la&eger med uddannelse
og erfaring i diagnostiske og interventionelle teknikker. Der skal
benyttes standardteknikker til anleeggelse af trakeobronkialstents.

KONTRAINDIKATIONER
« Patienter, der kraever gentagne endotrakeale laserbehandlinger
« Patienter, der dagligt eller hver anden dag tager steroidmedicin

ADVARSLER

« Denne anordning er ikke beregnet til at blive fijernet igen.

« Der er ikke tilvejebragt S|kkerhed og effektivitet for anvendelse af
denne anordning i det e sy En sadan vil
kunne resultere i alvorlige skader og/eller ded.

* Brug af trakealstents af metal kan medfore, at efterfalgende

eb mislykkes, og de bor kun overve]es t||
patlenter efter at alle andre behandlii er
Overvej at benytte trakeale operationsprocedurer eller anlaeggelse
af silik for du tager trakeal af metal i brug.

« Anlaeggelse af denne anordning kraever steerk opmaerksomhed pa
tekniske detaljer. Gennemlzaes fglgende oplysninger omhyggeligt,
for du fortseetter stentanlaeggelsen.

FORHOLDSREGLER

« Stenten er pa forhand monteret i Peel-Away stentpasaetteren. Fjern
ikke stenten fra paseetteren, da det er vanskeligt at montere den
igen.

« Stenten er ikke beregnet til at hindre tumorvaekst. Malignt vaev kan
vokse gennem stenten og blokere trakeobronkial passage.

« Efter vellykket anleeggelse af stenten bruges et blgdt gummikateter
til rutinemaessig endotrakeal sugning. Brug af en stiv kanyle til
endotrakeal sugning kan fere til, at stenten bliver indfanget i
sugeanordningen.

« Forsag ikke ball lvidelse af efter el En
eventuel ballonruptur kan medfgre, at anordningen migrerer under
fiernelsen.

« Veelg den korrekte stgrrelse Cook-Z stent i overensstemmelse
med de enkelte trakeale og/eller bronkiale lumendiametre. Hvis du
bruger en stent, der er for lille, kan det medfgre stentmigration.

PRODUKTANBEFALINGER

1 b 1

Storr t af stent
« Tag et rgntgenbillede af brystkassen.
< Mal diameteren af den normale trakeobronkiale passage, som
ligger umiddelbart op til det omrade, der gnskes stentet.
« Den angivne stentdiameter skal veere 15-25 % stgrre end
trakeobronkialtreeets estimerede normale lumendiameter.

Flere stents
Hvis det er ngdvendigt at anlaegge flere stents hos en patient, bgr
fglgende anbefalinger overvejes:

« Forsnaevringens mest distale omrade skal stentes fgrst, og derefter
stentes de mere proksimale steder. Det kan vaere vanskeligt at
anlaegge en stent dlstalt for en stent, der allerede er anlagt. Nar
indfer kan der ske en
forskydning af denne.




« Stents, der anleegges pa linje, skal bergre hinanden eller
overlappe let.

« Stents, der anlaegges i flere bronchi, skal bergre hinanden ved
samlingspunktet.

« Ved stentning af flere bronchi, der mgdes i samme punkt, skal der
anbringes en kateterleder tveers over hver forsnaevret bronchus,
der skal stentes, forud for anleeggelse af den fgrste stent. Dette vil
forhindre fuldsteendig lukning af andre bronchi, efterhanden som
de enkelte stents anleegges.

BRUGSANVISNING

BEMARK: Nar det er muligt og relevant, anbefales generel anaestesi

fgr indfgring af trakeobronkiale stents.

. Lokalisér strikturen ved hjeelp af rgntgen af brystkassen,
tomografi, CT-scanning osv.

. Afbild strikturen ved at anbringe enden af et fleksibelt

bronkoskop pa ngjagtigt samme niveau som forsnaevringen.

BEMZARK: Proceduren skal altid udfgres under

gennemlysningskontrol. Brug af et fleksibelt bronkoskop kan

dog ogsa medvirke til ngjagtig afbildning og anleeggelse.

Indfgr Amplatz ekstra stiv kateterleder gennem bronkoskopets

arbejdskanal, og fgr kateterlederen frem og ud pa den anden

side af strikturen.

Fjern bronkoskopet, idet du efterlader kateterlederen pé plads.

Fremfgr en dilatationsballon over kateterlederen, anbring den

hen over det omrade, der skal stentes, og dilatér strikturen.

Afmaerk og mal omréadet for at bestemme den ngdvendige

stentdiameter og -leengde.

Fgr indfgringssheathanordningen frem over kateterlederen,

og anlaeg den, sa sheathens distale markgr ligger pa den anden

side af forsnaevringen. (Fig. 1)

ger en endotrakealtube, skal du serge
for, at dens indvendige diameter er mindst 8 mm forud for
indforingen af stentindfgringssheathen.

. Fjern dilatatoren, idet du efterlader kateterlederen og

stentindfgringssheathen péa plads.

Fgr metalkanylen og stenten, der er forudmonteret i Peel-Away

stentpasaetteren, frem over kateterlederen (med den ende forrest,

der ikke har en muffe). (Fig. 2)

. N&r metalkanylen og Peel-Away stentpasaetteren er fgrt frem over
kateterlederen, fiernes metalkanylen. BEMZ&RK: Metalkanylen
ma ikke fijernes, for kateterlederen er indfgrt gennem hele Peel-
Away stentpéseetteren. Ellers kan kateterlederen ga ud gennem
stentens stivere.

10. Fgr Peel-Away stentpasaetteren fast frem i stentindfgrings-

sheathens proksimale fitting, indtil den stopper. (Fig. 3)

11. Fremfgr stentanleeggelsesenheden over kateterlederen og op
til Peel-Away stentpasaetteren. ldet Peel-Away stentpasaetteren
holdes fast imod enden af indfgringssheathen, fremfgres
stentanleeggelsesenheden gennem Peel-Away stentpaseetteren,
og samtidig skubbes stenten ind i stentindfgringssheathen.

(Fig. 4)

12. Fremfgr stentanleeggelsesenheden, indtil anlaeggerens muffe
rgrer muffeenden af Peel-Away stentpasaetteren. Dette vil placere
stenten ved stentindfgringssheathens distale spids.

13. Skreel stentpésaetteren af ved at gribe fat om knopperne og
treekke udad. (Fig. 5)
FORSIGTIG: Stentanlaggelsesenheden ma |kke fﬂres frem. Hvis
du ger det, vil det resultere i en af

14. Kontrollér omhyggeligt forud for stentanleeggelse, at stenten i
indfgringssheathen er placeret i midten af det omrade, der skal
stentes.

15. Bevar under gennemlysningskontrol placeringen af
stentanleeggelsesenheden og traek langsomt stentindfgrings-
sheathen med rgntgenfast markgr tilbage for at anbringe stenten
hen over det strikturerede omrade. (Fig. 6)

FORSIGTIG ma ikke skubb
indferi hen for at anl; den.

16. Tag et rgntgenbillede af brystkassen efter anbringelsen for at
bekraefte stentens position og trakeobronkial passage. (Fig. 7)
Der er |kke etableret Iangvarlg passage med stenten, og derfor

enj '] ing.
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LEVERING

Leveres steriliseret med ethylenoxid i peel-open pakninger. Beregnet
til engangsbrug. Steril, hvis pakningen er uabnet eller ubeskadiget.
Produktet ma ikke bruges, hvis der er tvivl om produktets sterilitet.
Opbevares mgrkt, tort og kgligt. Undgéa lzengere eksponering for

lys. Inspicér produktet efter udtagning fra pakningen for at sikre, at
produktet ikke er beskadiget.

LITTERATUR

Denne brugsanvisning er baseret pa leegers erfaring og (eller)
lzegers publicerede litteratur. Kontakt den lokale salgsrepraesentant
for Cook for at fa information om tilgeengelig litteratur.



COOK-Z® STENTS: TRACHEOBRONCHIALES
GIANTURCO-ROSCH-DESIGN

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

BESCHREIBUNG DES INSTRUMENTS

Der Cook-Z-Stent besteht aus einem selbstexpandierenden
doppelreihigen-Z-Stent aus Edelstahl und einem Peel-Away®-Stent-
Ladesystem. Der Stent wird tiber ein Cook-Z-Einfiihrset eingefihrt,
das aus einem extrasteifen Amplatz-Fiihrungsdraht von 0,038 Inch
(0,97 mm) Durchmesser, einer rontgendichten Einfiihrschleuse und
einem rontgendichten Stent-Positionierer besteht.

HINWEIS: Beiliegend finden Sie ein Formular zur Registrierung des
implantierten Instruments. Dieses Formular muss ausgefiillt und
im mitgelieferten Freiumschlag zuriickgesandt werden. Fir jedes
geoffnete Produkt, ob tatsachlich verwendet oder direkt entsorgt,
ist ein separates Formular auszufillen.

VERWENDUNGSZWECK
Der Stent ist zur Verwendung bei Patienten mit extrinsischer
Verengung der Luftrohre und/oder eines Bronchus infolge
Verkapselung oder Kompression durch einen Tumor
vorgesehen, wenn andere interventionelle Techniken keine
zufriedenstellenden Ergebnisse brachten. Der Stent dient zur
Erhaltung der Durchgéngigkeit bei Trachea- oder Bronchusstenose
infolge extrinsischer Tumorkompression. Er ist als palli
MaBRnahme vorgesehen, speziell bei Patienten mit maligner
ruktion im Endstadi Er ist nicht fur den
intravaskularen Gebrauch vorgesehen.
Das Produkt ist fiir die Verwendung durch Arzte bestimmt, die
in Diagnose- und Interventionstechniken geschult und erfahren
sind. Bei der Platzierung von tracheobronchialen Stents sind
Standardtechniken anzuwenden.

KONTRAINDIKATIONEN
« Patienten, die eine wiederholte endotracheale Laserbehandlung
bendtigen
« Patienten, die taglich oder jeden zweiten Tag Steroide einnehmen

WARNHINWEISE
« Dieses Instrument ist nicht fiir eine spétere Explantation
vorgesehen.
« Sicherheit und Wirk keit dieses Instr bei Ver |

im GefaBsystem wurden nicht untersucht. Ein derartiger Einsatz
kann zu schweren Verletzungen und/oder Tod fiithren.

« Ver d von Il trachealen Stents kann den
Erfolg einer spateren Operation verhindern und sollte daher
nur fiir Pati in Betracht werden, bei denen alle
anderen Therapiemagli iten vi Vor Ver d von
metallenen trachealen Stents sollte eine Luﬂrohrenoperatlon oder
das Einsetzen von Silik inB werden.

« Die Platzierung dieses Instruments erfordert strikte Beachtung von
technischen Details. Vor Platzierung des Stents sind die folgenden
Informationen sorgféltig durchzulesen.

VORSICHTSMASSNAHMEN

« Der Stent ist bereits im Peel-Away-Stent-Ladesystem vorverpackt.
Den Stent im Ladesystem belassen, da ein Wiedereinfiihren
schwierig ist.

« Der Stent ist nicht dazu vorgesehen, ein Tumorwachstum zu
hemmen. Malignes Gewebe kann durch den Stent hindurch
wachsen und tracheobronchiale Durchgénge blockieren.

« Nach erfolgreichem Einsetzen des Stents einen weichen
Gummikatheter fir das routineméBige endotracheale Absaugen
verwenden. Bei Verwendung einer steifen Kaniile fiir das
endotracheale Absaugen kann sich der Stent im Absaugapparat
verfangen.

« Den Stent nach Einsetzen nicht mit einem Ballon aufweiten.
Platzen des Ballons kann dazu fiihren, dass sich das Instrument
beim Entfernen verschiebt.

« Die passende GroRRe des Cook-Z-Stents sollte auf Basis der
jeweiligen Durchmesser von Luftréhre und/oder Bronchus ermittelt
werden. Bei Verwendung eines zu kleinen Stents kann es zur
Migration des Stents kommen.

PRODUKTEMPFEHLUNGEN
GroBenbestimmung des Stents
« Ein Rontgenbild der Brust aufnehmen.
« Den Durchmesser des normalen tracheobronchialen Durchgangs
direkt neben der fiir die Platzierung des Stents vorgesehenen
Stelle bestimmen.



« Der nominelle Stentdurchmesser sollte ca. 15-25% grofRer als
der auf diese Weise bestimmte Durchmesser des normalen
tracheobronchialen Lumens sein.

Mehrere Stents

Wenn bei einem bestimmten Patienten mehrere Stents gleichzeitig
erforderlich sind, sollten folgende Empfehlungen bericksichtigt
werden:

« Der am weitesten distal gelegene Bereich der Verengung sollte
zuerst mit Stents versorgt werden, anschlieBend dann die mehr
proximal gelegenen Bereiche. Einen Stent distal zu einem
bereits liegenden Stent zu platzieren kann schwierig sein.
Wiedereinfiihren der Einfiihrschleuse durch den Stent kann diesen
verschieben.

« In Reihe platzierte Stents sollten einander beriihren oder leicht
tberlappen.

« In mehreren Bronchi gleichzeitig gelegte Stents sollten einander
am Verzweigungspunkt beriihren.

+ Wenn mehrere Bronchi, die an einem Punkt zusammenlaufen,
gleichzeitig gestentet werden, sollte durch jeden verengten
Bronchus, der Stents erhalten soll, vor Platzieren des ersten
Stents ein Fiihrungsdraht gelegt werden. Dies verhindert, dass
beim Einsetzen eines Stents die jeweils anderen Bronchi komplett
blockiert werden.

GEBRAUCHSANWEISUNG

HINWEIS: Sofern méglich und angebracht wird zum Einsetzen der

tracheobronchialen Stents eine Vollnarkose empfohlen.

. Die Verengung mit Hilfe von Thorax-Réntgen, Tomographie, CT
etc. lokalisieren.

. Das Ende eines flexiblen Bronchoskops genau auf der Hohe

der Verengung platzieren, um diese abzugrenzen. HINWEIS:

Das Verfahren sollte stets unter fluoroskopischer Kontrolle

durchgefiihrt werden. Die Verwendung eines flexiblen

Bronchoskops kann jedoch die genaue Abgrenzung und die

Platzierung erleichtern.

Durch den Arbeitskanal des Bronchoskops den extrasteifen

Amplatz-Flihrungsdraht einfiihren und den Fiihrungsdraht (iber

die Verengung hinaus vorschieben.

Das Bronchoskop entfernen und den Flihrungsdraht in seiner

Position belassen.

Einen Dilatationsballon tber den Fiihrungsdraht einbringen,

iber den mit einem Stent zu versorgenden Bereich positionieren

und die Verengung dilatieren. Den Bereich markieren und durch

Messung den Durchmesser und die Lange des/der erforderlichen

Stents bestimmen.

Die Einflihrschleuse ber den Fiihrungsdraht vorschieben und so

positionieren, dass die distale Markierung der Schleuse jenseits

der Verengung zu liegen kommt. (Abb. 1)

VORSICHT: Wenn ein endotrachealer Tubus liegt, ist vor

Einfilhrung der Stent-Einfiihrschleuse sicherzustellen, dass der

Innendurchmesser des Tubus mindestens 8 mm betrégt.

. Den Dilatator entfernen, und den Fiihrungsdraht und die

Stent-Einfiihrschleuse in ihrer Position belassen.

Die Metallkaniile und den bereits in der Peel-Away-Stent-

Ladevorrichtung vorinstallierten Stent mit dem manschettenlosen

Ende zuerst tiber den Fiihrungsdraht vorschieben. (Abb. 2)

. Die Metallkaniile entfernen, sobald diese und die Peel-Away-
Stent-Ladevorrichtung tiber den Flihrungsdraht vorgeschoben
wurden. HINWEIS: Die Metallkaniile darf erst dann entfernt
werden, wenn der Fiihrungsdraht vollstandig durch das Peel-
Away-Stent-Ladesystem hindurchgefiihrt ist. Anderenfalls kann
der Flihrungsdraht durch die Verstrebungen des Stents hindurch
austreten.

10. Das Peel-Away-Stent-Ladesystem bis zum Anschlag fest in den
proximalen Anschluss der Stent-Einfiihrschleuse einfiihren.
(Abb. 3)

11. Den Stent-Positionierer Gber den Fihrungsdraht bis zur Peel-
Away-Stent-Ladevorrichtung vorschieben. Das Peel-Away-Stent-
Ladesystem fest gegen das Ende der Einfiihrschleuse halten, den
Stent-Positionierer durch die Peel-Away-Stent-Ladevorrichtung
hindurch vorschieben und den Stent dabei im Innern der Stent-
Einflihrschleuse vordriicken. (Abb. 4)

12. Den Stent-Positionierer soweit vorschieben, bis der Ansatz des
Positionierers auf das Manschettenende der Peel-Away-Stent-
Ladevorrichtung trifft. So wird der Stent an der distalen Spitze
der Stent-Einflihrschleuse positioniert.

13. Die Stent-Ladevorrichtung an den Knépfen halten und nach
auBen abziehen. (Abb. 5)

VORSICHT: Den Stent-Positionierer nicht v hiek Dies fiihrt
zur unbeabsichtigten Entfal des Stents.

14. Vor Absetzen des Stents sorgfaltig sicherstellen, dass der Stent
in der Einfiihrschleuse zentriert iiber dem mit dem Stent zu
versorgendem Bereich liegt.

15. Die Position des Stent-Positionierers unter fluoroskopischer
Kontrolle beibehalten und zum Absetzen des Stents iiber der
Verengung die Stent-Einfiihrschleuse mit der rontgendichten
Markierung langsam zuriickziehen. (Abb. 6)

VORSICHT: Den Stent zum Absetzen nicht durch die
Einfiihrschleuse driicken.
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16. Zur Sicherstellung der richtigen Positionierung und
tracheobronchialen Durchgéngigkeit nach der Platzierung ein
Rontgenblld der Brust aufnehmen. (Abb. 7) Die langfristige
Durct mit li dem Stent wurde nicht untersucht,
daher sollte regelmaRig eine Bewertung vorgenommen werden.

LIEFERFORM

Produkt mit Ethylenoxid gassterilisiert; in AufreiBverpackungen. Nur
fiir den einmaligen Gebrauch. Bei ungedffneter und unbeschadigter
Verpackung steril. Produkt nicht verwenden, falls Zweifel an der
Sterilitat bestehen. An einem dunklen, trockenen, kiihlen Ort lagern.
Lichteinwirkung méglichst vermeiden. Nachdem das Produkt der
Verpackung entnommen wurde, auf Beschadigungen Gberprifen.

QUELLEN i
Diese Gebrauchsanweisung basiert auf der Erfahrung von Arzten
und/oder auf Fachliteratur. Informationen tber verfligbare Literatur
erhalten Sie bei lhrem Cook-Vertreter.

EAAHNIKA

ENAOINPOXZOEZEIZ COOK-Z®: TPAXEIOBPOIXIKOX
ZXEAIAZMOX GIANTURCO ROSCH

MPOXOXH: H op S1aKn vop iatwv H.M.A. ileL TRV MA
TNG CUCKEVRG AUTHG amo 1atpo 1j KATomv eVTOARG latpou (1} yevikou
1atpov, o omoiog va éxet AaBet Tnv KatdAAnAn adsia).

MEPIFPA®H THE ZYEKEYHZ

H evéompooBeon Cook-Z amoteleital amod pia auto-eMeKTEIVOUEVN
evbonpooBeon oxruatog Z Sumhou owpatog and avo&eidwto xdAuBa Kat pia
Satadn optwong evéonpoobeong Peel-Away®. H evbompocBeon eiloayetat
Héow evAg OeT eloaywyéa evdompodoBeang Cook-Z, To omoio amoteleitat
ano évav UEPAKAUMTO cUPHATIVO 0dnyd Amplatz 0,038” (0,97 mm), évav
QKTIVOOKIEPOS El0aywYEa Kal évav aKTIVOOKIEPO TIpowBnTH evéonpdodeong.
ZHMEIQXH: Me 1o poidv auTto eowkAeieTal éva évtumo mapakoAovbnong
yla TNV KATaxwpion ToU EUPUTEVHATOG. ZUMMANPWOTE TO EVTUTIO AUTO

Kal EMOTPEYPTE TO OTO PAKENO HE TIPOTIANPWHEVA TAXUSPOUIKA TENN TIOU
TIApEXETAL. ZUPMANPWOTE €va EVTUTIO yia KABE TIPOIoV TTou avoiyetal, Eite
XPNOIHOTIOIEITaI E(TE amOppITTETAL.

XPHZH rA THN OMOIA NPOOPIZETAI

H evéompooBeon mpoopiletat yia xprion oe aoBeveig pe e§wyevny oTévwon
™G TPaxEiag /Kat Tou BPOyxou we amoTéAeopa eVOUAGKWONG 1 CUMTTEONG
TOU GYKOU, 0TV omoia GANEG EMEUPATIKEG TEXVIKEG SEV £SWOAV IKAVOTTOINTIKA
anotehéopata. H svéonpéoescn £xel cxeélao‘rsi yia tn Slatpnon g
Bamrn\'uc ™G TPaxEiag 1 evog Bpovxou He o‘rsvwcn Aoyw e§wyevoig
oupnieonc mou pokaleitat ané éyko. we PIOTIKO
HéTpO, 18 Yia acOeveic pe 1] 0 P YWV TEAIKOU
otadiov. H UUGKEUI] aut) 5£v npoopl(sml yia av&uwemkn Xenon.

To mpoidv mpoopileTat yia Xprion amd 1aTPoug EKMAISEUHEVOUG Kat
TIEMEIPAPEVOUC OE SIAYVWOTIKEG KAl EMEUPATIKEG TEXVIKEG. [pémel va
XPNOIHOTIOoUVTAL TIPOTUTTEG TEXVIKEG YIal TOTTOOETNON TPAXEIOBPOYXIKWV
£vSomPooBEécEWY.

ANTENAEIZEIZ
« AoBeveic ou Ba xprilouv emavelnppéveg evEoTpaxelakés Bepareieg
He Nélep
+ AoBeveic Tou AapBavouy nueProteg 1 VOANAE nuePnateg SOOEIG
OTEPOEISWY PAPHAKWY

NPOEIAONOIHZEIZ

* H ouokeur) aut Sev mpoopiletat vlu aq)aipson

* Haopdheia katn A ¢ auTig yia xpon
OTO AYYEIOKG CUGTNHA SV £XEL smBsBmwle Tétolov gidoug xprion
pmopei va £xe1 wg anotéleopa cofapri BAGRN fi/kat Bavato.

*H xpnan HETAANKGOV 1pax:|uxwv w&onpoaeeaewv pnopel va

mv Xia Twv
Kat mpémnet va e§evaleran pévo yia aaeevmq a(pou Ou £xouv e§avtAnOei
OAeg ot :vaMaKnKac espunaleg Mpw uno ™m Xprion peTaAMKOV
P HE £EETACTE TO EVOEXOPEVO

Xerionc e ov 6 v A} TomoBétnong
gvbonpocBioewv mhmovnq

* H TomoB£tnon Tng OUOKEUNG QUTHG anaITel aUOTNPEN TIPOOOXT O TEXVIKES
EeMTOpEPEIEC. AVAOKOTIOTE TIC AKOAOUBEC TTANPOPOPIEG TIPOCEKTIKA TIPIV
TIPOXWPNOETE OTNV TomoBETnon g evéonpdobeonc.

NPO®YAASEIZ
* H evdompoobeon ouokevaletal mpo@opTwpévn otn Sidatagn eoptwong
evdonpoabeong Peel-Away. Mnv agaipeite Tnv evSompocBeon andé
Siaragn. H emavagpoptwon Ba ivar SUoKOAN.
« H evdompoobeon Sev éxel oxeS1A0TEI yia TNV avaoToAr avdamtuéng Tou
Gykou. Evdéxetal va avamtuyxBei kakornOng 101og péow tng evéompoobeong
Kal va ano@pd&el Tic Tpaxelofpoyxikég S165ouc.




* MOAg mpaypartorotnOi £Kmtuén g evdompdaBeong pe emtuyia,
XPNOWOTOOTE éva HAAAKO, ENACTIKO KABETHPA Yial EVEOTPaYEIaKr
avappéenan poutivac. H xpAcn axapmrng Kavoulmc yia av&mpuxslaxn

pPOPNON evdéxeTal va odnyrost otnv A me P 1S
OTN GUGKEVH avappoenang.

* Mnv emyeprioeTe TV ENEKTAON TNG EVEOTIP6GBEDNG PE PITaAdvL
HeTa TV EKmrruén. H prién tou prmahoviol evaéxetat va odnyroet oe
HETAVACTEUON TNG GUOKEUNG KATA Tr) SIAPKEL TNG apaipeon.

+ To owoTo péyebog TG evdompooBeong Cook-Z mpémel va emAéyeTal
GULQWVA HE TIG ATOMIKEG SIAHETPOUG TOU TPAXEIAKOU H/Kal BPOYXIKOU
avhov. H xprion mapa moAU pikprig evéompooBeong evoéxeTal va oSnyroet
O€ PETAVACTEVON TNG EVEoTpOoBeonG.

EYZTAZEIZ NPOIONTOX
Npocdiopiopég peyéOoug evéonmpécOeong
* N&Bete pia aktivoypagia Tou Bwpaka.
* MeTprioTe TN SIGUETPO TNG PUOIONOYIKAG TPAXEIOBPOYXIKNG S1050U
ApéoWE TIAPAKEILEVA TIPOG TNV TIEPLOXT) TIOU TTPOOPICETAL YIA EQAPHOYN TG
evdomnpoabeong.
* H onpacpévn SIGPETPOE TG vEompoaBeang MPETEL va gival TiepITou Katd
15-25% peyaNUTEPN ATIO TNV EKTILOUHEVN PUCIONOYIKF SIGUETPO TOU AUAOL
TOU TPAEIOPPOYXIKOU SévEpou.

NoA\am\ég evéonpooOéceig
Edav anattovvtat TomoBetrioel moAManwyv evéonpoobécewv yia évav acBevr,
TipEmel va NaBeTe umoyn TIG aKOAOUBEG CUCTACEIG:

* Mpénel va tomoBeteital ev6ompdobeon mMpWTa TNV MAEOV TIEPIPEPIKT
TIEPIOXT TNG OTEVWONG Kat KATOMV OTIG o eyyU B£0€1. H TomoBétnon
Hiag ev8onp6oBeong MEPIPEPIKA IPOG pia SN TomoBeTnpévn
:véonpooesan Hmopei va givat !Sucrx:pnc H emaveicaywyn tou

5

ywyéa pécw TG pOGBeoNC EVOEKETAL VA TV

£KTomicEL

* O1 evbomnpocbécelg mou TomoBetouvTal oTn Celpd TpEmet va ayyiouv n pia
v GAAN 1j va emkahomTovTal EAagpd.

+ Ot evompooBEaEI; ToU TOMOBETOUVTAL EVTOG TTOANATTAWV BPOYXWV TTPEMEL
va ayyiCouv n pia Tnv GMn oto onueio cupBoArc.

« Katda v epappoyn evéonpoabéoswv og moAamioug Bpdyxoug mou
kataAryouv oTo (510 onpEio, MPEMel va TOMoBETETal €vag CUPHATIVOG
08nyog Slapéoou KABe Bpoyxou pe OTEVWOT, OTOV omoio Ba eQappooTE]
evdompdobeon mptv amd Ty TomoBETnon NG MPWTNG evéompdobeonc. AuTd
Ba amotpéPel TNV MARPN oUyKAEIon AAwV Bpoyxwy, Kabwg ekmTuooeTal
kGO evéompoobeon.

OAHTIEZ XPHZHZ

ZHMEIQXH: Omote gival Suvatov Kat KATAAANAO, CUVICTATAL YEVIKT

avaiodnaia mpv anmd v elcaywyr] TPAXEIOBPOYXIKWY EVEOTPOOBETEWV.

. Evtomiote Tn oTévwon péow aktivoypagiag Bwpaka, Topoypagiag,

a€oVIKAG ToHoypagiag KA.

TKIQYPAPHOTE TN OTEVWON TOTTOOETWVTAG TO AKPO EVOG EVKAUTOU

Bpoyxoaokormiou oTo akpIBEG enimedo TN otévwone. EHMEIQZH:

H 81adikacia mpEmeL va eKTENEITAL TIAVTOTE UTIO AKTIVOOKOTTIKO ENEYXO.

QoT1600, N xprion evkaumtou Bpoyxookoriou Ba Bonbroel oTnv akpifn

oKIaypapnon kat tomobétnon.

Elcaydyete Tov umepdkapnto cuppudtivo odnyd Amplatz péow tou

KavaAiou Aettoupyiag Tou BpoyxooKoriou kat TpowBNRoTe Tov oUPATIVO

0dnyo mépa ano ) oTévwan.

AQaIp£OTE TO BPOYXOOKOTIO, APriVOVTAG TOV CUPHATIVO 08Nnyo6 oTn

B¢on tou.

MpowBroTe éva prmaAévi SIdTacng Mavw amé Tov CUPPATIVO 08nyo,

TonoBeToTE TO SlapEcou TG TTEPLOXG 0TV oTtoia Ba epappooTel

evBompooBeon kat SIACTEINETE TN OTEVWON. ZNUEIWOTE KAl HETPHOTE TNV

TIEPLOKT, £TOL WOTE VA TPOCSIOPICETE TN SIAUETPO KAl TO KOG TNG(WV)

evbompooBeong(ewv) mou amatteitai(ovvta).

MpowBrote T Siatagn Bnkaplov el0aywyéa TAVW amd TOV CUPHATIVO

08nyo Kal TOMOBETAOTE TNV, £T01 WOTE O TIEPIPEPIKAG SEIKTNG TOU

BOnKaplov va Keitetal mépa and tn otévwon. (Ek. 1)

MPOZOXH: Eav éxst tonoennesi svéotpaxsml(éc owAnRvag,

Bsbalwesns otn EGU.H'SleI‘] Tou Glaustpoc ansxsl 'rou)\axwtov 8mm

TPV ané v ywyn tou 6 ywy 9gong.

AQaIpECTE TO S1IA0TONED, APrvVOVTAG TOV CUPHATIVO oénvo Kai 1o Bnkapt

eloaywyéa evdomnpdabeong otn Béan Toug.

MpowBrote T peTalNK Kavoula Kat Ty evéompocBeon,

TIPOYOPTWHEVES EVTOG TNG S1dTagng @optwong evéompocbeong Peel-

Away, Tdvw armd Tov CUPHATIVO 08NYO (UE TO AKPO XwPi¢ TOV SAKTUMO

mpwta). (Ek. 2)

MOAig TpowBNBEi n pHeTaMAIKN Kavoula kat n Statagn eopTwong

evdompoobeong Peel-Away mavw amé Tov CUPHATIVO 08NYO, aPaIPECTE

N peTaAAIKr) Kavouha. EHMEIQEH: Mnv agaipeite T HETOAAIKT KAVOUNQ

TIPOTOU £10aXOEl 0 CUPPATIVOG 08NYOG HETW OAGKANPNG TNE Statagng

PopTwong evdompoobeong Peel-Away. AlaQOPETIKA, 0 CUPUATIVOG 08NYOS

evdéxeTal va eEENDEL HEoW TWV AVTEPEICHATWY TG evEompdobeong.

10. MpowBnote T Sidtagn pdpTwong evdonpdobeong Peel-Away otabepa
EVTOC TOU £yYUG £€PTAPATOG TOU BnKkaplov elcaywyéa evdonpdobeong
£w¢ oTou oTapatioel (Eik. 3)

11. MpowBroTe Tov MpowdnTr| v8ompdaBeong MAvVW amod ToV CUPHATIVO
0dnyo kat éwg T Satagn eoptwong evéompocbeong Peel-Away.
AlatnpwvTag T Sidtagn eéptwong evéompocbeong Peel-Away atabepd
Tavw oTNV AKpPn Tou BnKaplov el0aywyEa, TPowbroTe Tov mpowdnTr
evbonpoobeane péow Tng Siatagng eopTwong evdompocBeong Peel-
Away, wBwvTag TNV ev8ompdobeon evtdg Tou Bnkaplov el0aywyéa
evbomnpoobeong. (Ewk. 4)

N

w

»

v

o

™

©

0

13



12. MpowBnoTe Tov mpowdNTr| v6ompdoBeong £wg 6TOU 0 OPPANdG TOu
TpowdNTr cUVaVTHOEL To AKPO HE To SaKTUAIO TNG Slatagng poPTWONG
evbomnpoobeong Peel-Away. Me tnv evépyeia autr) Ba TomoBetnOei
N ev0TPOCOEDN OTO TEPIPEPIKG AKPO TOU BNKaPIoL El0aYWYER
evdompoobeong.

13. AMOKOMAOTE TN Slatagn popTwong evéompdoBeong KpatwvTag Ta
KOUMIA Kal ENkovTag 1pog Ta £€w. (Eik. 5)

I'IPOZOXH an powBsite Tov mpowOnTI evéonpdoBeong. Me Tnv
pyeta avtr Oa mpokAnOsi O ékmtuén ¢ evdompooBeang.

14. EmaAnBeloTe MPOCEKTIKA £Gv N B€on Tng ev8ompoaBeong eviog Tou
BnKaplov el0aywyEa eival KEVIPAPIOHEVN SIAPETOU TNG TIEPIOXNG 0TV
oroia Ba eQappooTei N Ev8omPOGOEaN, TPV amd TV EKMTUEN TG
evbompoobeong.

15. Alatnpwvtag ) B€on Tou mpowBnTr ev8onpdabecnc, UG AKTIVOGKOTIIKO
£heyxo, TpaPn&re apyd mpog Ta miow 1o OnKAp! Elcaywyéa
£vB0TIPOOOEGNG LIE TOV OKTIVOOKIEPO SEIKTN yia TV €KTTuén TG
evbomnpoabeong Slapéoou g nsploxnc otévwong. (Eik. 6)

MPOZOXH: Mnv wBeite Tnv evéonp6c0eon pécw Tou 6
£10ayWYEQ Yia Va TNV EKTTUEETE.

16. Exteéote aktivoypagia Bwpaka PETd TV TomoBéTnon yia v
empePaiwon Tng Béong Tng evSompooBeonc kat TNG TPaxelOBPOYXIKIG
Batotntac. (Ewk. 7) Aev éxer empBePfaiwdei n pakpoxpovia Batétnra pe
Vv evdompo6cOeon. Emopévwg, cuvictdaral meplodikn aloAdynon.

TPOMOZ AIAGEXHZ

Mapéxetal anooTelpwpévo pe aépto o&egidio Tou aiBuleviou oe
amokoAoUHEVEG ouoKevaoieg. Mpoopiletat yia pia xprion povo. Zteipo,
£(QOOOV N ouokevaaia Sev €xel avolxTei 1y Sev €xel umooTei {nuid. Mn
XPNOIHOTIOIEITE TO TTIPOIOV €AV UTTAPXEL ApPIBOAia yia TN OTEIPOTNTA

Tou. DUNACOETE OE OKOTEWVO, ENPO Kal 5PO0EPS XWPO. ATTOPEVYETE TV
napatetapévn ékBeon oto Gwe. Katd tnv agaipeon and T cuokevacia,
EMOEWPEITE TO TIPOIOVY, £T01 WOTE Va SlaoPaNioeTe 0Tt Sev £xel UTTOOTEL {npId.

ANAO®OPEZ

AuTéc ot 08nyieg xpriong BaciCovtal otnv epmelpia amd 1atpoug Kat (1)

™ Snpootevpévn BiBAoypagia Toug. AmeuBuvBeite 0ToV TOMIKO 0ag
avTimpoowmno MwAnoewv TG Cook yia MANPo@opieg OXETIKA pe T Stabéotun
BiBMoypagpia.

ESPANO

STENTS COOK-Z®: DISENO .
TRAQUEOBRONQUIAL GIANTURCO-ROSCH

AVISO: Las leyes federales estadounldenses limitan la venta de este
dispositivo a médicos o por prescripcion facultativa (o a profi
con la debida autorizacion).

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO

El stent Cook-Z es un conjunto compuesto de un stent en Z
autoexpandible de doble cuerpo de acero inoxidable y un cargador
de stents Peel-Away®. El stent se introduce a través de un equipo
introductor de stents Cook-Z, compuesto de una guia extrarrigida
Amplatz de 0,038 pulgadas (0,97 mm), un introductor radiopaco y un
posicionador de stents radiopaco.

NOTA: Junto con el producto se incluye un formulario de
seguimiento para registrar el implante. Cumplimente el formulario
y envielo en el sobre prefranqueado suministrado. Cumplimente un
formulario para cada producto abierto, tanto si lo utiliza como si lo
desecha.

INDICACIONES

El stent esta indicado para utilizarse en pacientes con estenosis
extrinseca de la traquea o los bronquios debida a la presencia

de un tumor que rodea o comprime la via aérea, y en los que

otras técnicas intervencionistas no han producido resultados
satisfactorios. El stent esta disefiado para mantener la
permeabilidad de la traquea o el bronquio estenosado debido a la
compresion extrinseca causada por un tumor. Esta indicado como
medida paliativa, en particular para pacientes con obstruccion
tumoral de las vias aéreas en fase terminal. No esta indicado para
uso endovascular.

El producto esta concebido para que lo utilicen médicos con
formacion y experiencia en técnicas diagndsticas e intervencionistas.
Deben emplearse las técnicas estandar para la colocacion de stents
traqueobronquiales.

CONTRAINDICACIONES
« Pacientes que necesiten tratamientos endotraqueales reiterados
con laser
« Pacientes que tomen medicamentos esteroides todos los dias o en
dias alternos

ADVERTENCIAS
« Este dispositivo no esta disefado para retirarse después de la
implantacion.



. No se ha determinado la seguridad ni la eficacia del uso de este

P en el si: lar. Dicho uso podria producir
lesiones graves y/o la muerte.

« El uso de stents tr les r ali puede i dir el éxito de
procedimientos quururgucos posteriores y su implementacién
solo debe arse de haber do todas las
demas posibilidades de i Se debe iderar el uso

de procedimientos quirtrgicos traqueales o la colocacion de
stents de silicona antes de plantearse el uso de stents traqueales
metalicos.

« La colocacion de este dispositivo exige extremar la atencién a los
detalles técnicos. Revise cuidadosamente la informacion siguiente
antes de proceder a la colocacion del stent.

PRECAUCIONES

« El stent se envasa precargado en el conjunto de cargador de stents
Peel-Away. No separe el stent del conjunto, ya que le resultara
dificil cargarlo de nuevo.

« El stent no esta disefiado para inhibir el crecimiento tumoral. El
tejido tumoral puede crecer a través del stent y obstruir las vias
traqueobronquiales.

« Una vez desplegado correctamente el stent, utilice un catéter de
goma suave para la aspiracion endotraqueal de rutina. El uso de
una canula rigida para la aspiracion endotraqueal puede hacer que
el stent quede atrapado en el aparato de aspiracion.

* No intente dir el stent un balén di és del
despliegue. La ruptura del balén podria ocasionar la migracion del
dispositivo durante la extraccion.

« Debe seleccionarse el tamano correcto del stent Cook-Z para cada
paciente, en funcién del diametro del lumen de la traquea o del
bronquio correspondiente. El uso de un stent demasiado pequeno
puede ocasionar la migracion del stent.

RECOMENDACIONES SOBRE EL PRODUCTO
Tamaino del stent
« Obtenga una radiografia de torax.
* Mida el diametro de la via traqueobronquial normal adyacente a la
zona en la que esta previsto colocar el stent.
« El diametro del stent indicado en la etiqueta debe ser
aproximadamente entre un 15% y un 25% mayor que el diametro
normal estimado del lumen del arbol traqueobronquial.

Varios stents
Si es necesario colocar varios stents a un paciente, deben tenerse
en cuenta las recomendaciones siguientes:

« El primer stent debe colocarse en la zona mas distal de la
estenosis y posteriormente, deben colocarse los stents mas
proximales. Colocar un stent en posicion distal a otro ya
colocado puede resultar muy dificil. La reintroduccion de la vaina
introductora a través de un stent podria desplazarlo.

« Los stents colocados en linea deben tocarse entre si o solaparse
ligeramente.

« Los stents colocados en varios bronquios deben tocarse en el
punto en el que se unen los bronquios.

« Cuando se colocan stents en varios bronquios que convergen
en el mismo punto, debe colocarse una guia a través de cada
bronquio estenosado en el que se vaya a colocar un stent antes de
colocar el primero. Esto evitara que los otros bronquios se cierren
completamente al desplegar cada stent.

INSTRUCCIONES DE USO

NOTA: Siempre que sea posible y apropiado, se recomienda utilizar
anestesia general antes de introducir stents traqueobronquiales.

. Localice la estenosis mediante radiografia de térax, tomografia,
TAC, etc.

Delimite la estenosis colocando el extremo de un broncoscopio
flexible en el nivel exacto de la estenosis. NOTA: El procedimiento
siempre debe llevarse a cabo bajo control fluoroscépico. No
obstante, el uso de un broncoscopio flexible ayudara a lograr
una delimitacion y colocacion precisas.

Introduzca la guia extrarrigida Amplatz a través del canal

de trabajo del broncoscopio y haga avanzar la guia hasta
sobrepasar la estenosis.

Retire el broncoscopio y deje la guia colocada.

Haga avanzar un balén de dilatacion sobre la guia, coléquelo a
través de la zona en la que se desea colocar el stent y dilate la
estenosis. Marque y mida la zona para determinar el didmetro y
la longitud necesarios de los stents.

6. Haga avanzar el conjunto de la vaina introductora sobre la guia y
coléquelo de forma que el marcador distal de la vaina sobrepase
la estenosis. (Fig. 1)

AVISO: Si hay un tubo endotraqueal colocado, asegurese de que
tenga un diametro interno de al menos 8 mm antes de insertar
la vaina introductora del stent.

Retire el dilatador y deje la guia y la vaina introductora del stent
colocadas.

Haga avanzar sobre la guia la canula metalica y el stent
precargado en el cargador de stents Peel-Away (primero el
extremo sin manguito). (Fig. 2)
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. Una vez que haya hecho avanzar la canula metdlica y el cargador
de stents Peel-Away sobre la guia, retire la cdnula metalica.
NOTA: No retire la canula metélica hasta que haya introducido
la guia a través del conjunto completo del cargador de stents
Peel-Away. De lo contrario, la guia podria salirse por los
largueros del stent.

10. Haga avanzar el conjunto del cargador de stents Peel-Away
firmemente por el adaptador proximal de la vaina introductora
del stent hasta que se detenga. (Fig. 3)

11. Haga avanzar el posicionador de stents sobre la guia hasta llegar
al cargador de stents Peel-Away. Sujete con firmeza el conjunto
del cargador de stents Peel-Away contra el extremo de la vaina
introductora y haga avanzar el posicionador de stents a través
del cargador de stents Peel-Away, empujando el stent al interior
de la vaina introductora del stent. (Fig. 4)

12. Haga avanzar el posicionador de stents hasta que el conector del
posicionador toque el extremo con manguito del cargador de
stents Peel-Away. Esto colocara el stent en el extremo distal de la
vaina introductora del stent.

13. Pele el cargador de stents sujetando los mandos y tirando de
ellos hacia afuera. (Fig. 5)

AVISO: No haga avanzar el posicionador de stents. Si lo hace,
despl a i el stent.

14. Antes de desplegar el stent, compruebe con cuidado que el stent
de la vaina introductora esté centrado en la zona en la que se
desea colocarlo.

15. Mientras mantiene en su sitio el posicionador de stents bajo
control fluoroscoépico, retraiga lentamente la vaina introductora
del stent con marcador radiopaco para desplegar el stent a
través de la zona estenosada. (Fig. 6)

AVISO: No empuije el stent a través de la vaina introductora para
desplegarlo.

16. Después de la colocacion, realice una radiografia toracica

para confirmar la posicion del stent y la permeabilidad

traqueobronquial. (Fig. 7) No se ha establecido la permeabilidad

a largo plazo con el stent; por lo tanto, se recomienda realizar

evaluaciones periddicas.

PRESENTACION

El producto se suministra esterilizado con 6xido de etileno en
envases de apertura pelable. Producto indicado para un solo uso.
El producto se mantendréa estéril si el envase no esta abierto y no
ha sufrido ningtin dano. No utilice el producto si no esta seguro
de que esté estéril. Almacénelo en un lugar fresco, seco y oscuro.
Evite la exposicion prolongada a la luz. Tras extraerlo del envase,
inspeccione el producto para asegurarse de que no haya sufrido
ningun dano.

REFERENCIAS

Estas instrucciones de uso se basan en la experiencia de médicos
y en la bibliografia publicada. Si desea mas informacion sobre la
bibliografia disponible, consulte a su representante comercial local
de Cook.

FRANCAIS

ENDOPRO:THESES TRACHEOBRONCHIQUES
COOK-Z® A DESIGN DE GIANTURCO-ROSCH

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

DESCRIPTION DU DISPOSITIF

L'endoprothése Cook-Z se compose d'une endoprothése a stents
en Z a double corps en acier inoxydable auto-expansible et d'un
chargeur d’endoprothése Peel-Away®. L'endoprothése est introduite
par un set d’introducteur d’endoprothése Cook-Z comprenant un
guide d’Amplatz extra rigide de 0,038 inch (0,97 mm), une gaine
d’introduction radio-opaque et un positionneur d’endoprothése
radio-opaque.

REMARQUE : Ci-joint se trouve un formulaire de suivi pour
I'enregistrement de I'implant. Remplir ce formulaire et le renvoyer
dans I’'enveloppe port payé fournie. Remplir un formulaire pour
chaque dispositif ouvert, qu’il ait été utilisé ou jeté.

UTILISATION

L'endoprothése est destinée a étre utilisée chez des patients
présentant un rétrécissement extrinséque de la trachée et/ou d'une
bronche a la suite d'une compression ou d’un blocage tumoral pour
lequel d'autres techniques interventionnelles n‘ont pas donné de
résultats satisfaisants. L'endoprothése a été congue pour maintenir
la perméabilité d’une trachée ou d’une bronche sténosée en raison
d’une compression extrinséque d’origine tumorale. Elle est indiquée
en tant que mesure palliative, particulierement chez les patients



présentant une obstruction maligne des voies aériennes en phase
terminale. Elle n’est pas concue pour un usage intravasculaire.

Ce produit est destiné a étre utilisé par des médecins formés

et rompus aux techniques diagnostiques et interventionnelles.
Recourir aux techniques standard de mise en place d’endoprothéses
trachéobronchiques.

CONTRE-INDICATIONS

« Patients qui nécessiteront plusieurs traitements au laser de la
trachée

« Patients prenant des doses quotidiennes ou un jour sur deux de
stéroides

AVERTISSEMENTS

« Ce dispositif n‘est pas destiné a étre retiré.

« La sécurité d’emploi et I'efficacité de ce dispositif dans le systeme
vasculaire n‘ont pas été établies. Il peut avoir des effets graves,
voire mortels.

o L utlllsatlon d’endoprotheses en metal dans la trachée peut

la d'inter chirurgicales ultérieures et
ne doit étre envisagée que lorsque tous les autres traitements
possibles ont échoué. Il convient d’envisager une intervention
chirurgicale de la trachée ou la mise en place d’endoprotheses
en silicone avant d’utiliser des endoprothéses en métal dans la
trachée.

« La mise en place de ce dispositif nécessite une attention
rigoureuse aux détails techniques. Lire attentivement les
renseignements suivants avant de procéder a la mise en place
de I'endoprothese.

MISES EN GARDE

 L’endoprothése est emballée préchargée dans le chargeur
d’endoprothése Peel-Away. Ne pas retirer I'endoprothése de son
montage car elle serait difficile a recharger.

« L'endoprothése n‘est pas congue pour empécher la croissance
tumorale. Des tissus malins peuvent croitre a travers
I'endoprotheése et occlure les voies trachéobronchiques.

« Lorsque I'endoprothése est correctement déployée, utiliser un
cathéter en caoutchouc souple pour I‘aspiration trachéale de
routine. L'utilisation d‘une canule rigide pour I'aspiration trachéale
risque de provoquer le coincement de I'endoprothése dans
I'appareil d‘aspiration.

* Ne pas essayer de dilater I'endoprothése par ballonnet aprés son
déploiement. La rupture du ballonnet peut entrainer la migration
du dispositif pendant son retrait.

« Sélectionner le diametre correct d’endoprothése Cook-Z
conformément au diamétre de la lumiére trachéale ou bronchique
concernée. L'utilisation d’une endoprothése trop petite peut
entrainer sa migration.

RECOMMANDATIONS RELATIVES AU PRODUIT
Diameétre d’endoprothése
« Prendre une radiographie thoracique.
« Mesurer le diamétre des voies trachéobronchiques normales a
proximité immédiate de la zone a prothéser.
« Le diametre de I'endoprothése indiqué sur I'étiquette doit étre
d‘environ 15 a 25 % supérieur au diameétre de la lumiére normale
estimée de |'arbre trachéobronchique.

Pose de plusieurs endoprothése:
S'il s"avere nécessaire de poser plusieurs endoprothéses chez un
patient, envisager les recommandations suivantes :

« Prothéser d‘abord la zone sténosée la plus distale, puis les
zones plus proximales. Il peut étre difficile de positionner une
endoprothese en aval d‘une autre déja en place. La réintroduction
de la gaine d‘introduction par I’ prothése risque de dépl
cette derniére.

« Les endoprothéses alignées doivent se toucher ou légérement se
chevaucher.

« Les endoprothéses mises en place dans plusieurs bronches
doivent se toucher au niveau du point de jonction bronchique.

« Lorsque plusieurs bronches qui se rejoignent a un point donné
sont prothésées, positionner un guide dans chaque bronche
sténosée a prothéser avant de poser la premiére endoprothése.
Ceci permet d‘éviter la fermeture compléte des autres bronches
lors du déploiement de chaque endoprothése.

MODE D'EMPLOI

REMARQUE : Lorsqu’une anesthésie générale est possible et

appropriée, elle est recommandée avant l'insertion d’endoprothéses

trachéobronchiques.
1. Repérer la sténose par radiographie thoracique, tomographie,

scanner, etc.

2. Délimiter la sténose en posant I'extrémité d’un bronchoscope
souple au niveau exact de la sténose. REMARQUE : Toujours
réaliser I'intervention sous radioscopie. L'utilisation d'un
bronchoscope souple aide toutefois a la précision de délimitation
et de mise en place.

. Insérer un guide d’Amplatz extra rigide par le canal opérateur du
bronchoscope et pousser le guide au-dela de la sténose.
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Retirer le bronchoscope en laissant le guide en place.

Pousser un ballonnet de dilatation sur le guide, le positionner

dans la zone a prothéser et dilater la sténose. Marquer et

mesurer la zone sur le cliché pour déterminer le diametre et la
longueur d’endoprothése(s) nécessaires.

Pousser la gaine d’introduction sur le guide et la positionner

de facon a ce que son marqueur distal se trouve au-dela de la

sténose. (Fig. 1)

MISE EN GARDE : Si une sonde endotrachéale est utilisée,

s’assurer que son diametre interne est d’au moins 8 mm avant

I'insertion de la gaine d’'introduction.

. Retirer le dilatateur en laissant le guide et la gaine d'introduction

de I'endoprothése en place.

Pousser la canule en métal et I'endoprothése préchargée dans le

chargeur d’endoprothése Peel-Away sur le guide (par I'extrémité

sans manchon). (Fig. 2)

. Une fois que la canule en métal et le chargeur d’endoprothése
Peel-Away ont été avancés sur le guide, retirer la canule en
métal. REMARQUE : Ne pas retirer la canule en métal avant
que le guide n‘ait été inséré sur toute la longueur du chargeur
d‘endoprothése Peel-Away. Sinon, le guide risque d‘émerger par
les mailles de I'endoprothese.

10. Pousser fermement le chargeur d’endoprothése Peel-Away dans
le raccord proximal de la gaine d‘introduction de I'endoprothese
jusqu‘a ce qu'il bute. (Fig. 3)

. Pousser le positionneur d’endoprothese sur le guide et le monter
dans le chargeur d’endoprothése Peel-Away. En maintenant
fermement le chargeur d’endoprothése Peel-Away contre
I'extrémité de la gaine d‘introduction, pousser le positionneur
d’endoprothése par le chargeur d’endoprothése Peel-Away a
I'intérieur de la gaine d'introduction. (Fig. 4)

12. Avancer le positionneur d’endoprothése jusqu‘a ce que
son embase rencontre I'extrémité a manchon du chargeur
d’endoprothése Peel-Away. Ceci permet de positionner
I'endoprothése au niveau de I'extrémité distale de la gaine
d‘introduction.

. Retirer le chargeur d’endoprothése en tirant les boutons vers
I'extérieur. (Fig. 5)

MISE EN GARDE : Ne pas avancer le positionneur
d‘endoprotheése. Ceci risque d’entrainer le déploiement accidentel
de I'endoprothése.

. Vérifier soigneusement que la position de I'endoprothése dans la
gaine d'introduction est centrée dans la zone a prothéser avant le
déploiement de I'endoprothése.

15. En maintenant la position du positionneur d‘endoprothése, sous
controle radioscopique, tirer lentement vers l'arriére la gaine
d‘introduction de I'endoprothése a marqueur radio-opaque pour
déployer I'endoprothése a travers la zone sténosée. (Fig. 6)
MISE EN GARDE : Ne pas pousser I'endoprothése par la gaine
d’introduction pour la déployer.

. Réaliser une radiographie thoracique aprés la mise en place

pour vérifier la position de I'endoprothése et la perméabilité

trachéobronchique. (Fig. 7) La perméabilité a long terme de

I'endoprothése n’a pas été établie ; il est donc recommandé de

procéder a des évaluations périodiques.

PRESENTATION

Produit(s) fourni(s) stérilisé(s) a I'oxyde d’éthyléne, sous emballage
déchirable. Produit(s) destiné(s) & un usage unique. Contenu
stérile lorsque I'emballage est scellé d’origine et intact. En cas de
doute quant a la stérilité du produit, ne pas I'utiliser. Conserver a
I'obscurité, au sec et au frais. Eviter une exposition prolongée a la
lumiére. A I'ouverture de I'emballage, inspecter le produit afin de
s’assurer qu’il est en bon état.

BIBLIOGRAPHIE

Le présent mode d’emploi a été rédigé en fonction de
I'expérience de médecins ou de publications médicales. Pour des
renseignements sur la documentation existante, s’adresser au
représentant Cook local.

ITALIANO

STENT COOK-Z® GIANTURCO-ROSCH PER
APPLICAZIONI TRACHEOBRONCHIALI

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

Lo stent Cook-Z consiste in uno stent a Z autoespandibile a corpo
doppio in acciaio inossidabile e in un gruppo con caricatore per
stent Peel-Away®. Lo stent viene inserito attraverso un set con
introduttore per stent Cook-Z, composto da una guida extra rigida
di Amplatz da 0,038 pollici (0,97 mm) e da un introduttore e un
posizionatore radiopachi per stent.



NOTA - A questo prodotto & accluso un modulo di documentazione
del dispositivo previsto per la documentazione dei pazienti
portatori di stent. Compilare tale modulo e restituirlo nella busta
preaffrancata fornita. Completare un modulo per ciascun prodotto
aperto, indipendentemente dal fatto che venga effettivamente
utilizzato o meno.

USO PREVISTO

Lo stent & previsto per |'uso in pazienti affetti da un restrlnglmento
della trachea e/o di un bronco provocato dalla compressione
estrinseca esercitata da una massa tumorale che preme o che
avvolge le vie interessate e per la cui risoluzione altre tecniche
interventistiche non abbiano avuto esito positivo. Lo stent & stato
progettato in modo da mantenere la pervieté della trachea o del
bronco stenosato a causa della compressmne estrinseca esercitata
da una massa tumorale. L'uso dello stent & indicato come misura
palliativa, particolarmente nel caso dei pazienti con ostruzione delle
vie respiratorie dovute a tumore maligno in fase terminale. Esso non
& previsto per l'uso in sede endovascolare.

Il prodotto deve essere utilizzato solo da medici competenti

ed esperti nelle tecniche diagnostiche e interventistiche. I
posizionamento degli stent tracheobronchiali prevede I'impiego

di tecniche standard.

CONTROINDICAZIONI
« Pazienti che richiederanno ripetuti trattamenti endotracheali al laser
« Pazienti sottoposti a terapia farmacologica a base di steroidi con
somministrazione giornaliera o a giorni alterni

AVVERTENZE

* Non e prevista |'eventuale rimozione di questo dispositivo.

« La sicurezza e I'efficacia di questo dispositivo per I'uso nel sistema
vascolare non sono state determinate. Tale uso puo quindi
provocare gravi lesioni e/o il decesso del paziente.

« L'uso di stent tracheali metallici puo precludere la riuscita di
successive procedure chirurgiche e deve quindi essere preso
in iderazione solo per i ienti per i quali tutti gli altri
trattamenti alternativi a disposizione non abbiano avuto esito
positivo. Prima di procedere all'impianto di stent tracheali
metallici, si consiglia vivamente di prendere in considerazione
I'esecuzione di procedure chirurgiche tracheali o I'impianto di
stent in silicone.

« Il posizionamento di questo dispositivo richiede una rigorosa
attenzione ai dettagli tecnici. Prima di procedere al posizionamento
dello stent, esaminare con attenzione le seguenti informazioni.

PRECAUZIONI
« Lo stent & confezionato precaricato nel gruppo con caricatore per
stent Peel-Away. Poiché il ricaricamento dello stent ¢ difficile, non
estrarlo dal gruppo.

* Lo stent non & concepito allo scopo di inibire la proliferazione del
tumore. E possibile che il tumore maligno cresca attraverso lo
stent occludendo i passaggi tracheobronchiali.

Dopo il rilascio dello stent nella posizione corretta, usare un
catetere in gomma morbida per |‘aspirazione endotracheale

di routine. L'uso di una cannula rigida per I'aspirazione
endotracheale puo provocare l'intrappolamento dello stent
nell‘apparato di aspirazione.

Dopo il suo rilascio, non tentare di dilatare lo stent mediante
palloncino. La rottura del palloncino puo6 provocare la migrazione
del dispositivo durante la rimozione.

Lo stent Cook-Z delle dimensioni opportune deve essere
selezionato in base ai diametri dei lumi tracheale e/o bronchiale
del singolo paziente. L'uso di uno stent di dimensioni
eccessivamente ridotte pud provocare la migrazione dello stent.

CONSIGLI PER L'UTILIZZO DEL PRODOTTO
Determinazione della misura idonea dello stent

« Ottenere una lastra toracica del paziente.

« Misurare il diametro del passaggio tracheobronchiale non affetto
da stenosi in posizione immediatamente adiacente all’area
prevista per I'impianto dello stent.

« Il diametro indicato dello stent deve essere del 15-25% circa
superiore rispetto al diametro del lume normale stimato
dell’albero tracheobronchiale.

Stent multip|
Se un paziente richiede il posizionamento di pil stent, tenere
presenti le seguenti raccomandazioni.
« L'area piu distale della stenosi va trattata per prima mediante
stent, seguita dalle aree piu prossimali. Il posizionamento
di uno stent in posizione distale rispetto a uno stent gia
posizionato puo risultare difficile. Il reinserimento della guaina di
introduzione attraverso lo stent puo provocarne lo spostamento.
« Gli stent posizionati uno dopo l‘altro devono toccarsi o
sovrapporsi leggermente.




« Gli stent posizionati in piu bronchi devono toccarsi in
corrispondenza del punto di giunzione.

« Per I'impianto di stent in piu bronchi, tutti convergenti nello
stesso punto, posizionare una guida in ciascun bronco stenosato
da trattare mediante stent prima di posizionare il primo stent.

In questo modo si evita la completa chiusura degli altri bronchi
durante il rilascio di ciascuno stent.

ISTRUZIONI PER L'USO

NOTA - Ogniqualvolta possibile e opportuno, si consiglia di

effettuare I'impianto degli stent tracheobronchiali in anestesia

generale.

. Individuare la stenosi mediante radiografia toracica, tomografia,

C, ecc.

. Delineare la stenosi collocando I'estremita di un broncoscopio
flessibile esattamente al livello della stenosi. NOTA - La

procedura deve sempre essere eseguita sotto osservazione

fluoroscopica. Tuttavia, I'uso di un broncoscopio flessibile
aumenta la precisione del delineamento e del posizionamento
dello stent.

Inserire la guida extra rigida di Amplatz nel canale operativo del

broncoscopio e farla avanzare oltre la stenosi.

Rimuovere il broncoscopio lasciando la guida in posizione.

Fare avanzare il palloncino dilatatore sulla guida, posizionarlo

attraverso |'area da trattare mediante stent e dilatare la stenosi.

Contrassegnare e misurare |'area per determinare il diametro e

la lunghezza dello stent o degli stent necessari.

Fare avanzare il gruppo della guaina di introduzione sulla guida

e posizionarlo in modo che il marker distale della guaina si trovi

oltre la stenosi. (Fig. 1)

ATTENZIONE - Se il paziente ha un tubo endotracheale,

accertarsi che il suo diametro interno sia di almeno 8 mm prima

di inserire la guaina di introduzione dello stent.

. Rimuovere il dilatatore lasciando in posizione la guida e la

guaina di introduzione dello stent.

Fare avanzare la cannula metallica e lo stent (precaricato nel

gruppo con caricatore per stent Peel-Away) sulla guida, partendo

inizialmente dall’estremita non cuffiata. (Fig. 2)

. Dopo I'avanzamento della cannula metallica e del caricatore
per stent Peel-Away sulla guida, rimuovere la cannula metallica.
NOTA - Non rimuovere la cannula metallica se non dopo aver
inserito la guida attraverso l'intero gruppo con caricatore per
stent Peel-Away. In caso contrario, & possibile che la guida esca
attraverso le sezioni componenti dello stent.

10. Fare avanzare il gruppo con caricatore per stent Peel-Away con
decisione nel raccordo prossimale della guaina di introduzione
dello stent fino al suo arresto. (Fig. 3)

. Fare avanzare il posizionatore per stent sulla guida fino a
raggiungere il caricatore per stent Peel-Away. Mantenendo
il gruppo con caricatore per stent Peel-Away con decisione
contro |'estremita della guaina di introduzione, fare avanzare il
posizionatore per stent attraverso il caricatore per stent Peel-
Away, spingendo lo stent all‘interno della guaina di introduzione
dello stent. (Fig. 4)

12. Fare avanzare il posizionatore per stent fino a portare a contatto
tra loro il connettore del posizionatore e I'estremita cuffiata del
caricatore per stent Peel-Away. Questa operazione posiziona
lo stent in corrispondenza della punta distale della guaina di
introduzione dello stent.

. Staccare il caricatore per stent afferrando i pomelli e tirandoli
verso |'esterno. (Fig. 5)

ATTENZIONE - Non fare avanzare il posizionatore per stent per
evitare il possibile rilascio i dello stent.

. Prima del rilascio dello stent, verificare con attenzione che la
posizione dello stent all’interno della guaina di introduzione sia
centrata rispetto all’area prevista per I'impianto dello stent.

15. Mantenendo invariata la posizione del posizionatore per stent,

sotto osservazione fluoroscopica, ritirare lentamente la guaina
di introduzione dello stent con il marker radiopaco in modo da
rilasciare lo stent all'interno dell’area stenosata. (Fig. 6)
ATTENZIONE - Ai fini del rilascio dello stent, non spingere lo
stent attraverso la guaina di introduzione.

16. Dopo l'impianto, eseguire una lastra toracica per confermare la
posizione dello stent e la pervieta delle vie tracheobronchiali.
(Fig. 7) La performance a lungo termine dello stent per
quanto riguarda la pervieta delle vie respiratorie non é stata
determinata. Si consiglia quindi di sottoporre il paziente a
valutazioni periodiche.

CONFEZIONAMENTO

Il prodotto & sterilizzato mediante ossido di etilene ed & fornito in
confezione con apertura a strappo. Esclusivamente monouso. Il
prodotto é sterile se la sua confezione & chiusa e non danneggiata.
Non utilizzare il prodotto in caso di dubbi sulla sua sterilita.
Conservarlo in luogo fresco e asciutto, al riparo dalla luce.
Evitarne I'esposizione prolungata alla luce. Dopo I'estrazione dalla
confezione, esaminare il prodotto per accertarsi che non abbia
subito danni.
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BIBLIOGRAFIA

Le presenti istruzioni per I'uso sono basate sull’esperienza di
medici e/o sulle loro pubblicazioni specialistiche. Per ottenere
informazioni sulla letteratura specializzata disponibile, rivolgersi al
rappresentante delle vendite Cook di zona.

NEDERLANDS

COOK-Z® STENTS: GIANTURCO-ROSCH
TRACHEOBRONCHIAAL ONTWERP

LET OP: Krach de federale geving van de Verenigde
Staten mag dit hulpmiddel uitsluitend worden verkocht door, of

op voorschrift van, een arts (of een naar behoren gediplomeerde
zorgverlener).

BESCHRIJVING VAN HET HULPMIDDEL

De Cook-Z stent bestaat uit een roestvrijstalen zelfexpanderende
tweedelige Z-stent en een Peel-Away® stentlaadassemblage. De
stent wordt ingebracht via een Cook-Z stentintroducer sheath-

set bestaande uit een 0,038 inch (0,97 mm) Amplatz extra

stugge voerdraad, een radiopake introducer en een radiopake
stentpositioneur.

N.B.: Bij dit product is een traceringsformulier bijgesloten ter
registratie van het geimplanteerde hulpmiddel. Vul dit formulier in
en retourneer het in de meegeleverde voorgefrankeerde envelop.
Vul een formulier in voor elk product waarvan de verpakking
geopend is, ongeacht of het product gebruikt dan wel weggegooid
is.

BEOOGD GEBRUIK

De stent is bestemd voor gebruik bij patiénten met een extrinsieke
trachea- en/of bronchusvernauwing als gevolg van omsluiting

of compressie door een tumor en bij wie andere interventionele
technieken geen bevredigend resultaat hebben opgeleverd. De
stent is ontworpen om een door extrinsieke tumorcompressie
gestenoseerde trachea of bronchus doorgankelijk te houden.

De stent is geindiceerd als palliatieve maatregel met name b||
patlenten met een li g uctie in het

De stent is niet b d voor intr lair gebruik.

Het product dient voor gebruik door artsen met een opleiding in en
ervaring met diagnostische en interventionele technieken. Er dienen
standaard technieken voor het plaatsen van tracheobronchiale
stents te worden toegepast.

CONTRA-INDICATIES
« Patiénten bij wie herhaalde endotracheale laserbehandeling
nodig is
« Patiénten die dagelijks of om de dag steroiden gebruiken

WAARSCHUWINGEN
« Dit hulpmiddel is niet bedoeld om te worden verwijderd.
* Niet Id is of dit hulpmiddel veilig en effectief in het

vaatstelsel kan worden gebrulkt Dergelijk gebruik kan tot ernstig
letsel en/of overlijden leiden.

+ Gebruik van metalen tracheastents kan verhinderen dat latere
chirurgische ingrepen met succes kunnen worden uitgevoerd.
Gebruik van deze stents mag alleen worden overwogen bij
patiénten voor wie geen andere behandeli meer beschikb
zijn. Overweeg een h atie of het pl. van siliconen
stents voordat metalen tracheastents worden gebruikt.

« Plaatsing van dit hulpmiddel vereist grote aandacht voor
technische details. Lees onderstaande informatie zorgvuldig door
voordat met plaatsing van de stent wordt begonnen.

VOORZORGSMAATREGELEN

« De stent is voorgeladen in de Peel-Away stentlaadassemblage
verpakt. Haal de stent niet uit de assemblage: herladen van de
stent is moeilijk.

« De stent is niet ontworpen om tumorgroei tegen te gaan. Maligne
weefsel kan door de stent heen groeien en tracheobronchiale
lumina occluderen.

« Na succesvolle plaatsing van de stent moet voor routinematig
endotracheaal uitzuigen een zachte, rubber katheter worden
gebruikt. Als een stugge canule voor endotracheaal uitzuigen
wordt gebruikt, kan de stent in het uitzuigapparaat vast komen
te zitten.

* Na plaatsing mag de stent niet met een ballon worden
geéxpandeerd. Als de ballon scheurt, kan verwijdering van de
ballon tot stentmigratie leiden.

« De juiste maat Cook-Z stent dient te worden geselecteerd
aan de hand van de diameter van het individuele trachea-
en/of bronchuslumen. Gebruik van een te kleine stent kan tot
stentmigratie leiden.

PRODUCTAANBEVELINGEN
Maatbepaling van de stent
» Maak een thoraxfoto.

* Meet de diameter van het gezonde tracheobronchiale lumen
onmiddellijk naast het te stenten gebied.
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« De aangegeven diameter van de stent dient ongeveer 15-25%
groter te zijn dan de geschatte diameter van het gezonde lumen
van de tracheobronchiaalboom.

Meerdere stents

Als er bij een patiént meerdere stents moeten worden geplaatst,
dienen onderstaande aanbevelingen in aanmerking te worden
genomen:

« Het meest distale deel van de vernauwing dient als eerste te
worden gestent, gevolgd door de meer proximale locaties.
Positionering van een stent distaal van een reeds geplaatste stent
kan lastig zijn. Herintroductie van de introducer sheath via de
stent kan tot migratie van deze stent leiden.

« Naast elkaar geplaatste stents dienen tegen elkaar aan te liggen of
elkaar iets te overlappen.

« Stents die in meerdere bronchi worden geplaatst dienen bij de
bronchusbifurcatie tegen elkaar aan te liggen.

« Wanneer stents worden geplaatst in meerdere bronchi die
op hetzelfde punt samenkomen dan dient voor plaatsing van
de eerste stent in iedere vernauwde te stenten bronchus een
voerdraad te worden gepositioneerd. Daarmee wordt voorkomen
dat bij het ontplooien van een stent andere bronchi volledig
worden afgesloten.

GEBRUIKSAANWIJZING

N.B.: Waar mogelijk en toepasselijk wordt algehele anesthesie

aanbevolen voordat tracheobronchiale stents worden ingebracht.

. Lokaliseer de strictuur met een thoraxfoto, tomografie, CT,
enzovoort.

. Baken de strictuur af door het uiteinde van een flexibele

bronchoscoop precies ter hoogte van de strictuur te plaatsen.

N.B.: De procedure dient altijd onder fluoroscopische controle

plaats te vinden. Gebruik van een flexibele bronchoscoop maakt

nauwkeurige afbakening en plaatsing echter gemakkelijker.

Breng de Amplatz extra stugge voerdraad in door het werkkanaal

van de bronchoscoop en voer de voerdraad op tot voorbij de

strictuur.

Verwijder de bronchoscoop, maar houd de voerdraad op zijn

plaats.

Voer een dilatatieballon op over de voerdraad, positioneer de

ballon in het te stenten gebied en dilateer de strictuur. Markeer

en meet het gebied om de diameter en de lengte van de vereiste
stent(s) te bepalen.

. Voer de introducer-sheath-assemblage op over de voerdraad en
positioneer deze zodanig dat de distale markering van de sheath
voorbij de strictuur ligt. (Afb. 1)

LET OP: Als er een endotracheale tube ingebracht is, controleer
dan voor het inbrengen van de stentintroducer sheath of de
inwendige diameter van de tube ten minste 8 mm is.

. Verwijder de dilatator maar laat de voerdraad en de

stentintroducer sheath op hun plaats.

Voer de metalen canule en de stent, voorgeladen in de

Peel-Away stentlader, op over de voerdraad (het uiteinde zonder

cuff als eerste). (Afb. 2)

. Verwijder de metalen canule nadat de metalen canule en de
Peel-Away stentlader over de voerdraad zijn opgeschoven.

N.B.: Verwijder de metalen canule pas nadat de voerdraad door
de gehele Peel-Away stentlaadassemblage gebracht is. Gebeurt
dit niet dan kan de voerdraad tussen de struts van de stent uit
steken.

10. Voer de Peel-Away stentlaadassemblage stevig op tot de stop in

de proximale fitting van de stentintroducer sheath. (Afb. 3)

11. Schuif de stentpositioneur over de voerdraad op tot aan de
Peel-Away stentlader. Houd de Peel-Away stentlaadassemblage
stevig tegen het uiteinde van de introducer sheath aangedrukt,
schuif de stentpositioneur op door de Peel-Away stentlader en
druk de stent zo de stentintroducer sheath in. (Afb. 4)

12. Schuif de stentpositioneur op tot het aanzetstuk van de
positioneur tegen het uiteinde van de Peel-Away stentlader met
de cuff aan ligt. Hierdoor wordt de stent bij de distale tip van de
stentintroducer sheath gepositioneerd.

13. Trek de stentlader weg door de knoppen vast te pakken en deze
naar buiten toe weg te trekken. (Afb. 5)

LET OP: Schuif de iti niet op. Gebeurt dat wel dan
wordt de stent onbedoeld te vroeg I

14. Controleer voordat de stent wordt geplaatst zorgvuldig of de
stent in de introducer sheath in het midden van het te stenten
gebied ligt.

15. Houd de stentpositioneur in positie en plaats de stent in het
vernauwde gebied door de stentintroducer sheath met de
radiopake markering onder fluoroscopische controle langzaam
terug te trekken. (Afb. 6)

LET OP: De stent mag niet worden geplaatst door de stent uit
de introducer sheath te duwen.

16. Maak na plaatsing van de stent een thoraxfoto om de positie
van de stent en de tracheobronchiale doorgankelijkheid te
bevestigen. (Afb. 7) Er is nog niet vastgesteld of de stent op
lange termijn doorgankelijk blijft, reden waarom periodieke
evaluatie wenselijk is.

N

w

>

o

o

~

©

©

22



WIJZE VAN LEVERING

Wordt steriel (gesteriliseerd met ethyleenoxide) in gemakkelijk

open te trekken verpakkingen geleverd. Bestemd voor eenmalig
gebruik. Steriel indien de verpakking ongeopend en onbeschadigd
is. Gebruik het product niet indien er twijfel bestaat over de steriliteit
van het product. Koel, donker en droog bewaren. Vermijd langdurige
blootstelling aan licht. Inspecteer het product nadat het uit de
verpakking is genomen om te controleren of het niet beschadigd is.

LITERATUUR

Deze gebruiksaanwijzing is gebaseerd op de ervaringen van
artsen en/of hun gepubliceerde literatuur. Neem contact op met
uw plaatselijke Cook vertegenwoordiger voor informatie over
beschikbare literatuur.

PORTUGU

STENTS COOK-Z®: DESENHO )
TRAQUEOBRONQUICO GIANTURCO-ROSCH

ATEN(;AO A lei federal dos EUA restringe a venda deste dlsposmvo
aum ou um pr I de saude li ou
prescricao de um destes profissionais.

DESCRICAO DO DISPOSITIVO

O stent Cook-Z é constituido por um stent em Z auto-expansivel,

de corpo duplo, fabricado em ago inoxidavel, e um conjunto de
carregador de stent Peel-Away®. O stent é introduzido através de
um conjunto de bainha introdutora de stent Cook-Z, constituido por
um fio guia extra-rigido Amplatz de 0,038 polegadas (0,97 mm), um
introdutor radiopaco e um posicionado radiopaco de stent.

NOTA: Este produto é fornecido com um formulério de registo de
implantacao. Preencha este formulario e devolva-o no envelope com
portes pagos fornecido. Preencha um formulério por cada produto
aberto, quer esse produto seja usado ou eliminado.

UTILIZACAO PREVISTA

O stent estd indicado para utilizacao em doentes que apresentem
um estreitamento extrinseco da traqueia e/ou bréonquios provocado
por envolvimento ou compressdo por tumor, nos quais outras
técnicas de intervencdo nao tenham produzido resultados
satisfatorios. O stent foi concebido para manter a permeabilidade
da traqueia ou brénquios estenosados devido a compressao
extrinseca por tumor. Esta indicado como tratamento paliativo, em
particular para doentes com obstrucado das vias aéreas provocada
por tumores malignos em estadio final. Nao se destina a utilizacao
intravascular.

O produto destina-se a ser utilizado por médicos experientes

e treinados em técnicas de diagndstico e intervencao. Devem
empregar-se técnicas padronizadas de colocacéo de stents
traqueobrénquicos.

CONTRA-INDICACOES
» Doentes que necessitem de tratamentos laser endotraqueais
repetidos
+ Doentes medicados com doses diarias ou em dias alternados de
medicamentos esterodides

ADVERTENCIAS

« Este dispositivo nao se destina a ser removido.

. A seguranca e a eficacia deste dispositivo para utilizacao no

lar nao foram belecidas. Este tipo de utilizacao
podera resultar em les6es graves e/ou mesmo na morte.

<A utlllzag:ao de stents traqueals metalicos pode impedir o éxito de
cirdrgicos e sé deve ser considerada
no caso de doentes para os quais foram esgotadas todas as
terapeutlcas alternatlvas Antes de utilizar stents traqueais

di cirurgicos tr is ou a

colocacao de stents de icone.

« A colocacao deste dispositivo exige uma cuidada atencéo
aos detalhes técnicos. Reveja as seguintes informagdes
cuidadosamente antes de prosseguir com a colocacao do stent.

PRECAUCOES

« O stent € embalado pré-carregado no conjunto de carregador de
stent Peel-Away. Nao retire o stent do conjunto, pois sera dificil
voltar a carrega-lo.

« O stent nao foi concebido para inibir o crescimento de tumores.
Pode haver crescimento de tecido maligno através do stent, que
poderd ocluir o limen traqueobrénquico.

« Apds a expansao bem sucedida do stent, utilize um cateter de
borracha flexivel para a aspiracao endotraqueal de rotina.

A utilizacao de uma canula rl’gida para a aspiracao endotraqueal
podera fazer com que o stent seja aprisionado pelo aparelho de
aspiragao.

« Apds a a0, nao tente o stent com um balao. A
rotura do balao pode originar a migracao do dispositivo durante
a remogao.

.
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« O tamanho correcto do stent Cook-Z deve ser seleccionado de
acordo com o diametro individual do lumen da traqueia e/ou
brénquios. A utilizagdo de um stent muito pequeno pode levar
a migracao do stent.

RECOMENDAGCOES SOBRE O PRODUTO
Escolha do tamanho do stent
« Faca uma radiografia toréacica.
* Meca o diametro do limen traqueobrénquico normal adjacente
a area onde pretende colocar o stent.
« O diametro indicado no stent deve ser, aproximadamente,
15 a 25% maior que o diametro do limen normal calculado para
a arvore traqueobronquica.

Mauiltiplos stents
Se for necessario colocar multiplos stents num doente, devem ser
tidas em consideracdo as seguintes recomendacoes:

« Deve colocar-se o primeiro stent na area de estreitamento mais
distal, seguida pelas localizagbes mais proximais A colocacao de
um stent em posicao distal a um stent ja colocado pode ser dificil.
A reintroducao da bainha introdutora através do stent podera
desloca-lo.

« Os stents colocados em linha devem tocar uns nos outros ou
sobrepor-se ligeiramente.

« Os stents colocados dentro de varios bronquios devem tocar-se no
ponto de juncgéo.

« Quando se colocam stents em varios bronquios que se unem num
determinado ponto, deve inserir-se um fio guia em cada um dos
brénquios estenosados onde se pretende colocar um stent, antes
da colocagao do primeiro stent. Isto impedira o total encerramento
dos outros bronquios a medida que cada stent é expandido.

INSTRUCOES DE UTILIZACAO

NOTA: Sempre que for possivel e sempre que for adequado,

é recomendada a anestesia geral antes da insergao de stents

traqueobrénquicos.

. Localize a esteios através de radiografia toracica, tomografia,
TAC, etc.

. Delimite a zona de estenose colocando a ponta de um

broncoscopio flexivel exactamente no nivel da mesma.

NOTA: O procedimento deve ser sempre efectuado sob controlo

fluoroscopico. Todavia, a utilizagao de um broncoscépio flexivel

ajudara na delimitacédo e colocagao exactas.

Introduza o fio guia extra-rigido Amplatz através do canal de

trabalho do broncoscépio e avance o fio guia para além da

estenose.

Retire o broncoscopio, deixando o fio guia colocado.

Avance um baléo de dilatacao sobre o fio guia, posicione-o sobre

a area onde pretende colocar o stent e dilate a estenose. Marque

e meca a area para determinar o diametro e comprimento do ou

dos stents necessarios.

Avance o conjunto de bainha introdutora sobre o fio guia e

coloque-o numa posi¢do em que o marcador distal da bainha se

situe para la da estenose. (Fig. 1)

ATENCAO: Se estiver colocado um tubo endotraqueal, verifique

se o diametro interno deste tubo é de, pelo menos, 8 mm antes

da introducao da bainha introdutora de stent.

. Retire o dilatador, deixando o fio guia e a bainha introdutora do

stent colocados.

Avance a canula metalica e o stent, pré-carregados no carregador

de stent Peel-Away, sobre o fio guia (com a extremidade sem

cuff primeiro). (Fig. 2)

. Depois de a canula metalica e o carregador de stent Peel-Away
terem sido avancados sobre o fio guia, retire a canula metalica.
NOTA: Retire a canula metélica somente depois de o fio guia
ter sido inserido através de todo o conjunto de carregador de
stent Peel-Away. De contrério, o fio guia podera sair através da
estrutura do stent.

. Avance o conjunto de carregador de stent Peel-Away com
firmeza para dentro do encaixe proximal da bainha introdutora
de stent, até parar. (Fig. 3)

. Avance o posicionador de stent sobre o fio guia, até ao
carregador de stent Peel-Away. Mantendo o conjunto de
carregador de stent Peel-Away firmemente contra a extremidade
da bainha introdutora, avance o posicionador de stent através do
carregador de stent Peel-Away, empurrando o stent para dentro
da bainha introdutora de stent. (Fig. 4)

. Avance o posicionador de stent até o conector do posicionador
chegar a extremidade com cuff do carregador de stent Peel-
Away. Isto posicionara o stent na ponta distal da bainha
introdutora de stent.

. Destaque o carregador de stent, agarrando nos botdes e
puxando para fora. (Fig. 5)

ATENCAO: Nao avance o posicionador de stent. Se o fizer,
podera expandir acidentalmente o stent.

14. Antes da expansao do stent, verifique cuidadosamente se o stent

dentro da bainha introdutora esta centrado através da area onde
pretende colocar o stent.
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15. Mantendo a posicao do posicionador de stent, sob controlo
fluoroscoépico, puxe devagar e para tras a bainha introdutora
de stent com marcador radiopaco para expandir o stent na area
estenosada. (Fig. 6
ATENCAO: Nao empurre o stent através da bainha introdutora
para o expandir.

16. Apos a colocagéo, faca uma radiografia toracica para confirmar a
posicdo do stent e a permeabilidade traqueobrénquica. (Fig. 7)
Nao foi estabelecida a permeabilidade a Iongo prazo com
o stent, sendo, por este i
periodicas.

APRESENTACAO

Fornecido esterilizado pelo gas dxido de etileno em embalagens de
abertura facil. Destina-se a uma Unica utilizacao. Estéril desde que

a embalagem nao esteja aberta nem danificada. Se tiver alguma
duvida quanto a esterilidade do produto, nao o utilize. Guarde num
local protegido da luz, seco e fresco. Evite a exposicdo prolongada a
luz. Depois de retirar o produto da embalagem, inspeccione-o para
se certificar que nao ocorreram danos.

BIBLIOGRAFIA

Estas instrucoes de utilizacdo baseiam-se na experiéncia de médicos
e/ou na literatura publicada por médicos. Consulte o representante
local de vendas da Cook para obter informacoes sobre a literatura
disponivel.

COOK-Z®-STENTAR: GIANTURCO-ROSCH
TRAKEOBRONKIAL DESIGN

VAR FORSIKTIG: Enligt federal lagstiftning i USA far denna produkt
endast siljas av lakare eller pa lakares ordination (eller licensierad
praktiker).

PRODUKTBESKRIVNING

Cook-Z-stenten bestar av en sjilvexpanderande Z-stent av rostfritt
stal med dubbel stomme och en Peel-Away®-stentladdningsenhet.
Stenten fors in genom ett Cook-Z-stentinforarset, som bestar av

en 0,038 tums (0,97 mm) Amplatz extra styv ledare, en rontgentat
inférare och en rontgentat stentplacerare.

OBS! Med denna produkt medfdljer ett registreringsformular for
registrering av implantatet. Fyll i detta formulér och returnera det i
det bifogade frankerade kuvertet. Fyll i ett formular for varje 6ppnad
produkt, oavsett om den anvands eller kasseras.

AVSEDD ANVANDNING
Stenten &r avsedd for anvandning i patienter med utifran framkallad
fortrangning av luftstrupen och/eller luftréret som ett resultat av
omslutande eller sammantryckande tumér, under omsténdigheter
déa ovriga interventionella tekniker inte har gett tillfredsstéllande
resultat. Stenten har utformats for att bibehéalla 6ppenhet i en
luftstrupe som ar fortrangd eller ett luftror som ar fortréngt p.g.a.
det yttre tryck som orsakas av en tumor. Den indiceras som en
palllatlv atgard sarskilt for patienter med elakartat luftvagshinder i
Den ar inte dd for intravaskular anvandning.
Produkten &r avsedd for anvandning av lakare med utbildning
i och erfarenhet av diagnostiska och interventionella tekniker.
Standardtekniker for placering av trakeobronkiala stentar bor
tillampas.

KONTRAINDIKATIONER
« Patienter som kraver upprepade endotrakeala laserbehandlingar
« Patienter som tar doser med steroidlakemedel varje dag eller
varannan dag

VARNINGAR

« Denna anordning far inte avldgsnas.

« Anordningens sakerhet och effektivitet vid anvandning i
karlsystemet har inte etablerats. Sadan anvandning kan resultera
i allvarlig skada och/eller dodsfall.

« Anvéndning av trak av metall kan forhindra att
efterfoljande kirurgiska ingrepp lyckas, och bor endast
overvagas for patienter nar alla alternativa behandlingar kan
uteslutas. Overvag kirurgiska ingrepp i trakea eller placermg av
silil innan trak av metall

« Placering av denna anordning kraver strikt uppmarksamhet pa
tekniska detaljer. Granska foljande information noggrant innan
stentplaceringen paborjas.

FORSIKTIGHETSATGARDER
« Stenten &r redan inlagd i Peel-Away-stentladdningsenheten i
forpackningen. Avlagsna inte stenten fran enheten, eftersom det ar
svart att lagga in den igen.
« Stenten har inte utformats for att hamma tumortillvaxt. Elakartad
vévnad kan vaxa genom stenten och ockludera trakeobronkiala
passager.
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« Efter framgangsrik insattning av stenten ska en mjuk gummikateter
anvandas for rutinmassig endotrakeal sugning. Anvandning av en
styv kanyl for endotrakeal sugning kan orsaka att stenten fastnar i
sugapparaten.

« Forsok inte att utvidga stenten med en ballong sedan den satts
in. Ruptur av ballongen kan leda till att anordningen rubbas nar
ballongen avlégsnas.

« Cook-Z-stentens korrekta storlek bor valjas enligt individuella
lumendiametrar i luftstrupen och luftréret. Om en for liten stent
anvands kan det leda till att stenten migrerar.

PRODUKTREKOMMENDATIONER
Stentens storlek
* Ta brostrontgen.
« Mat diametern i den normala trakeobronkiala passagen
omedelbart bredvid omradet som ska stentas.
« Stentens markta diameter bor vara ca 15-25 % storre &n beréknad
normal lumendiameter i det trakeobronkiala omradet.

Flera stentar
Om flera stentar maste placeras i en patient bor féljande
rekommendationer beaktas:

« Fortrangningens mest distala omrade bor stentas forst, efterfoljt av
mer proximala omraden. Det kan vara svart att placera en stent
distalt om en stent som redan sitter pa plats. Om inférarhylsan
fors in igen genom stenten kan den rubbas.

« Stentar som placeras pa linje bor vidrora eller Gverlappa varandra
nagot.

« Stentar som placeras i flera luftrér bor vidrora varandra i
luftrérsforgreningen.

« Nar flera luftrér som mots vid samma punkt stentas bor en ledare
placeras langs varje fortrangt luftror som ska stentas innan den
forsta stenten placeras. Pa sa satt forhindras total tillslutning av
ovriga luftror nar varje stent satts in.

BRUKSANVISNING

OBS! Narhelst det &r mojligt och lampligt rekommenderas narkos

fore inforing av trakeobronkiala stentar.

1. Lokalisera fértrangningen via brdéstrontgen, tomografi, DT, etc.
2. Faststéll konturerna for fortrangningen genom att placera anden
pa ett bojligt bronkoskop pa fortrangningens exakta niva.

OBS! Ingreppet bor alltid styras med fluoroskopi. Anvéandning

av ett bojligt bronkoskop underlattar dock exakt bedomning av

konturer och placering.

For in Amplatz extra styv ledare genom bronkoskopets

arbetskanal och for fram ledaren bortom foértrangningen.

Avlagsna bronkoskopet samtidigt som ledaren lamnas pa plats.

For in en dilatationsballong éver ledaren och placera den langs

omradet som ska stentas. Utvidga fortrangningen. Markera och

méat omradet for att faststélla diameter och langd pa stenten

(-arna) som behdvs.

For in inforarhylsenheten dver ledaren och placera den sa att

hylsans distala markering ligger bortom fértrangningen. (Fig. 1)

VAR FORSIKTIG: Om en endotrakealtub S|tter pa plats ska du

ik dlla att dess inner 8 mm innan
stentinforarhylsan fors in.

Avlagsna dilatatorn medan ledaren och stentinférarhylsan

lamnas pa plats.

For in metallkanylen och stenten, som redan sitter i Peel-Away-

stentladdningsenheten, 6ver ledaren (med d@nden utan kuff forst).

(Fig. 2)

Né&r metallkanylen och Peel-Away-stentladdningsenheten

har forts fram Over ledaren ska metallkanylen avldgsnas.

OBS! Avlagsna inte metallkanylen forran ledaren har forts in

genom hela Peel-Away-stentladdningsenheten. Annars kan det

handa att ledaren sticker ut genom stentnatet.

10. For stadigt in Peel-Away-stentladdningsenheten i den proximala
kopplingen pa stentinférarhylsan sa langt det gar. (Fig. 3)

11. For fram stentplaceraren 6ver ledaren och fram till Peel-Away-
stentladdningsenheten. Hall Peel-Away-stentladdningsenheten
stadigt mot anden pé inférarhylsan och for fram stentplaceraren
genom Peel-Away-stentladdningsenheten samtidigt som stenten
trycks in i stentinforarhylsan. (Fig. 4)

12. For fram stentplaceraren tills dess fattning méter anden med kuff
péa Peel-Away-stentladdningsenheten. Pa sa satt placeras stenten
i den distala spetsen pa stentinférarhylsan.

13. Skala bort stentladdningsenheten genom att fatta tag i
knopparna och dra utét. (Fig. 5)

VAR FORSIKTIG: Fér inte stentplaceraren framat. Om sa sker
leder det till oavsiktlig insattning av stenten.

14. Bekrafta noggrant fore stentinsattning att stenten inuti
inforarhylsan ar centrerad i det omrade som ska stentas.

15. Bibehall stentplacerarens lage och dra under fluoroskopisk
kontroll langsamt tillbaka stentinforarhylsan med rontgentat
markering for att satta in stenten i det fortrangda omradet.

(Fig. 6)
VAR FORSIKTIG: Stenten far inte tryckas igenom inférarhylsan
nar den siétts in.

w

o~

I

~

©

©

26



16. Utfor brostrontgen efter placering for att bekrafta stentens
lage och trakeobronkial 6ppenhet. (Fig. 7) Langsiktig 6ppenhet
med stenten har inte etablerats och darfor bor periodisk
utvardering ske.

LEVERANSFORM

Levereras i etylenoxidgassteriliserade “peel-open”-férpackningar.
Avsedd for engangsbruk. Steril savida forpackningen ar odppnad
och oskadad. Anvand inte produkten om det ar tveksamt att
produkten ar steril. Férvaras morkt, torrt och svalt. Undvik langvarig
exponering for ljus. Inspektera produkten vid uppackningen for att
sakerstalla att den inte ar skadad.

REFERENSER

Denna bruksanvisning ar baserad pa erfarenheter fran lakare
och/eller deras publicerade litteratur. Kontakta din lokala Cook-
representant for information om tillganglig litteratur.
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Keep dry

Opbevares tort

Vor Feuchtigkeit schiitzen
Awatnpeite oteyvo
Mantener seco

Conserver au sec

Tenere al riparo dall’'umidita
Droog houden

Manter seco

Forvaras torrt
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Keep away from sunlight
Beskyttes mod sollys
Vor Sonnenlicht schiitzen

Alatnpeite pakpia ano To NAMAKO Qe

No exponer a la luz solar

Conserver a l'abri de la lumiére du soleil

Tenere al riparo dalla luce solare
Verwijderd houden van zonlicht

Manter afastado da luz solar
Skyddas for solljus
% AR
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