MEDICAL

Zilver® Biliary Stent

Biliarni stent Zilver®

Zilver® galdestent

Zilver® biliaire stent
Endoprothése biliaire Zilver®
Zilver® Gallenstent
Evéonp6c0eon XxoAn@opwv Zilver®
Zilver® epevezeték sztent

Stent biliare Zilver®

Zilver® gallestent

Stent do drég zétciowych Zilver®
Stent biliar Zilver®

Stent biliar Zilver®

Zilver® gallstent
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1. Stent Nitinol 1. Nitinolovy stent
2. Gold Radiopaque Markers 2. Zlaté rentgenokontrastni znacky
3.Syringe 3. Stiikacka
4. Delivery System 4. Aplika¢ni systém
5. Injectable Stylet 5. Injikovatelny stilet
6. Proximal Wire Port (PWP) 6. Proximalni vodici port (PWP)
7. Cut Away View 7. Pohled ve vyfezu
8.IDE Port @ 3 mm 8. Port IDE v pozici 3 mm
1. Nitinolstent 1. Stent van nitinol
2. Rentgenfaste guldmarkerer 2. Gouden radiopake markeringen
3. Sprojte 3. Spuit
4. Indferingssystem 4. Plaatsingssysteem
5. Injicerbar stilet 5. Injecteerbare stilet
6. Proksimal kateterlederport 6. Proximale voerdraadpoort (PWP)
(PWP-port) 7. Opengewerkt aanzicht
7.Snitbillede 8. Intraductale wisselpoort bij 3mm
8. IDE-port ved 3 mm
1. Endoprothése en nitinol 1. Nitinolstent
2. Marqueurs radio-opaques en or 2. Rontgendichte Goldmarkierungen
3. Seringue 3. Spritze
4. Systeme de largage 4. Einfuhrsystem
5. Stylet équipé pour injections 5. Injizierbarer Mandrin
6. Orifice pour guide proximal 6. Proximaler Drahtport (PWP)
(orifice PWP) 7. Schnittbild
7. Coupe schématique 8. IDE-Port bei 3 mm

8. Orifice IDEa 3 mm

1. Nitinol evSonpocBeong 1. Nitinol sztent

2. Xpuooi akTivookiepoi Seikteg 2. Arany sugarfogé markerek

3. Zuptyya 3. Fecskendd

4. 300Ttnpa Tonobétnong 4. Bejuttatorendszer

5. EvEollog OTENEOS 5. Injektalhaté mandrin

6. Eyyu¢ Bupa cuppatog (Bupa PWP) 6. Proximalis drétnyilas (PWP)

7. Amooniypevn TTpoPoAl 7. Metszeti kép

8. OUpa evalayr¢ evtog Twv mopwv 8. Intraductalis csereport (IDE-port), 3 mm
ota3mm

1. Stent in nitinolo 1. Stent av nitinol

2. Marker radiopachi in oro 2. Radioopake gullmarkerer

3.Siringa 3. Sproyte

4. Sistema di inserimento 4. Innferingssystem

5. Mandrino iniettabile 5. Injiserbar stilett

6. Ingresso prossimale della guida 6. Proksimal vaierport (PWP)
(ingresso PWP) 7. Avkuttsvisning

7.Vista in sezione 8.IDE-port ved 3 mm

8. Accesso IDEa3 mm

1. Stent nitinolowy 1. Stent de nitinol
2. Ztote znaczniki cieniodajne 2. Marcadores de ouro radiopacos
3. Strzykawka 3.Seringa
4. System podawania 4. Sistema de colocacdo
5. Wstrzykiwany mandryn 5. Estilete injectavel
6. Proksymalny port dla prowadnika 6. Orificio proximal do fio (PWP)
(port PWP) 7.Vista de corte
7.Widok po odcigciu 8. Orificio de substituicao intracanal (orificio

8. Port wymiany wewnatrzprzewodowej IDE) a3 mm
(IDE) na3 mm

1. Nitinol del stent 1. Stent Nitinol

2. Marcadores radiopacos de oro 2. Réntgentata guldmarkeringar
3. Jeringa 3.Spruta

4. Sistema de implantacion 4. Inféringssystem

5. Estilete inyectable 5. Injektionsbar mandréng

6. Acceso proximal de la guia (PWP) 6. Proximal ledarport (PWP)
7.Vista del interior 7. Sprangteckning

8.Acceso IDEa 3 mm 8. Kanalutbytesport vid 3 mm

ENGLISH

INTENDED USE
This device is used in palliation of malignant neoplasms in the biliary tree.

STENT DESCRIPTION

This stent is an open-ended cylinder of nitinol. The design of the stent resists radial
compression and easily conforms to bends in the bile duct anatomy without collapsing. There
are radiopaque markers on each end of the stent to assist in fluoroscopic visualization of the
stent position.

DELIVERY SYSTEM DESCRIPTION

The stent is compressed onto a flexible delivery system. The delivery system accepts a .035 inch
wire guide.

NOTES

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

If the package is opened or damaged when received, do not use. Visually inspect with particular
attention to kinks, bends and breaks. If an abnormality is detected that would prohibit proper
working condition, do not use. Notify Cook for return authorization.

Store in a dry location, away from temperature extremes.

CONTRAINDICATIONS
Contraindications include those specific to ERCP and any procedure to be performed in
conjunction with stent placement.

Additional contraindications include, but are not limited to: inability to pass the wire guide or
stent through the obstructed area, biliary duct strictures of benign etiology, biliary obstruction
preventing either endoscopic or percutaneous cholangiography, concurrent perforated bile duct,
those patients for whom endoscopic or percutaneous procedures are contraindicated, patients
with coagulopathy, concurrent bile duct stones, strictures greater than 8 cm in length, and any
use other than those specifically outlined under Intended Use.

POTENTIAL COMPLICATIONS

Potential complications associated with ERCP include, but are not limited to: pancreatitis,
cholangitis, aspiration, perforation, hemorrhage, infection, sepsis, allergic reaction to contrast or
medication, hypotension, respiratory depression or arrest, cardiac arrhythmia or arrest.

Additional complications that can occur in conjunction with biliary stent placement include, but
are not limited to: trauma to the biliary tract or duodenum; obstruction of the pancreatic duct;
stent migration; tumor ingrowth, tumor overgrowth of stent ends, or excessive hyperplastic
tissue ingrowth.

PRECAUTIONS

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

This stent must be placed under fluoroscopic monitoring.

This stent must only be placed using the delivery system provided with the set.

This stent is intended for palliative treatment only. Alternate methods of therapy should be
investigated prior to placement.

After stent placement, alternate methods of treatment such as chemotherapy and irradiation
should not be administered as this may increase the risk of stent migration due to tumor
shrinkage, stent erosion, and/or mucosal bleeding.

Long-term patency with this stent has not been established. Periodic evaluation of the stent
is advised.

If the wire guide or stent cannot advance through the obstructed area, do not attempt to place
the stent.

Assessment must be made to determine the necessity of sphincterotomy or balloon dilation prior
to stent placement. In the event sphincterotomy or balloon dilation is required, all appropriate
cautions, warnings and contraindications must be observed.



MR CONDITIONAL

Non-clinical testing has demonstrated that this stent is MR Conditional. It can be scanned

safely under the following conditions:

« Static magnetic field of 3 Tesla or less

« Spatial gradient field of 720 Gauss/cm or less

«Whole body averaged specific absorption rate (SAR) of 1.5 W/kg (for a single stent at 1.5 Tesla)
and 3 W/kg (for a single stent at 3 Tesla and a pair of overlapping stents at 1.5 and 3 Tesla) for
20 minutes (for a single stent at 1.5 Tesla) and 15 minutes of scanning (for a single stent at
3Tesla and a pair of overlapping stents at 1.5 and 3 Tesla), respectively.

In non-clinical testing, this stent produced maximum temperature rises of 0.1, 3.8, 0.8, and

0.1 degrees C (for a single stent at 1.5 Tesla, a pair of overlapping stents at 1.5 Tesla, a single stent
at 3Tesla, and a pair of overlapping stents at 3 Tesla, respectively) at whole body averaged
specific absorption rates (SAR) of 1.5 W/kg (for a single stent at 1.5 Tesla) and 3 W/kg (for a single
stent at 3 Tesla and a pair of overlapping stents at 1.5 and 3 Tesla) for 20 minutes (for a single stent
at 1.5 Tesla) and 15 minutes (for a single stent at 3 Tesla and a pair of overlapping stents at 1.5 and
3 Tesla) of MR scanning in a 1.5 Tesla/64 MHz General Electric MR scanner, a 1.5 Tesla Magnetom
Siemens Medical Solutions MR Scanner (to evaluate a pair of overlapping stents), and a 3 Tesla
Excite General Electric MR scanner.

MR image quality may be compromised if the area of interest is in the exact same area or
relatively close to the position of this stent. Therefore, it may be necessary to optimize MR
imaging parameters for the presence of this metallic implant.

Heating in the MRI environment for stents with fractured struts is not known.

WARNINGS

This stent is not intended to be removed. Attempts to remove the stent after placement may
cause damage to the surrounding mucosa. This stent is considered to be a permanent implant.
This device is not intended to be deployed through the wall of a previously placed or existing
metal stent. Doing so could result in difficulty or inability to remove introducer.

A complete diagnostic evaluation should be performed prior to placement to measure the
stricture length and determine the proper stent length.

The safety and effectiveness of this device for use in the vascular system has not
been established.

The stent contains nickel, which may cause an allergic reaction in individuals with
nickel sensitivity.

EQUIPMENT REQUIRED

« Zilver Biliary Stent Delivery System with appropriate length stent

«.035 inch wire guide (recommended size)

« ERCP cannula

« Sphincterotome (if necessary)

« Biliary dilation balloon with inflation device (if necessary)

IMPORTANT: This stent system is intended for single use only. Do not attempt to reload a

deployed or partially deployed stent.

PROCEDURE PREPARATION

1. With endoscope in place, introduce a wire guide, floppy tip first, and advance until it is
fluoroscopically visualized in position through stricture.

2. Prepare previously selected stent delivery system by irrigating inner lumen and stent with
sterile water.

INSTRUCTIONS FOR USE

SHORT WIRE EXCHANGE

I.  If using Intra Ductal Exchange (IDE) port and a pre-positioned Ultra Short Wire (USW).

1. Unlock USW from Wire Guide Locking Device and advance stent delivery system over pre-
positioned wire guide ensuring that wire guide exits guiding catheter at 3 mm IDE port.

2. Introduce stent delivery system into endoscope accessory channel and relock wire guide.

3. With elevator open, advance device in short increments until it is endoscopically visualized
exiting scope.

4. Under fluoroscopic guidance, pass stent delivery system through papilla and into common
bile duct. Advance until stent is fluoroscopically visualized through stricture. Fluoroscopically
visualize radiopacue markers on either end of stent and position stent so that it bridges
stricture completely. Note: Stents bridging papilla should extend beyond papilla and into
duodenum approximately 0.5 cm after deployment.

5. Once stent delivery system is in correct position for deployment, loosen cap on proximal end
of Y-body. (See Fig. 1) Stent is now ready for deployment.

6. Unlock wire guide from Wire Guide Locking Device and completely remove wire guide
from device.

7. Begin deployment of stent by holding wire guide port hub stationary and slowly pulling
back on Y-body, while monitoring position of stent fluoroscopically. Warning: Do not push
delivery system up into bile duct after stent deployment has been initiated.

8. Continue pulling back on Y-body until it is fluoroscopically confirmed that stent is
completely deployed.

9. Carefully remove delivery system from within expanded stent, and from endoscope.
Dispose of delivery system per institutional guidelines for biohazardous medical waste. If
necessary, complete expansion of stent using a biliary dilation balloon with a diameter less
than stent nominal diameter. Warning: Never use a rigid dilator, as axial force may dislodge
stent. Warning: These metal biliary stents are not intended to be repositioned or removed
after deployment in bile duct. In case of accidental deployment or improper placement
(immediately following deployment), stent should be left in place and placement of a
second stent should be attempted to achieve desired result.

LONG WIRE EXCHANGE
Il If using Proximal Wire Port (PWP) and a pre-positioned long wire guide.
Note: For best results, wire guide should be kept wet.

1. Remove stylet and advance introducer with preloaded stent over pre-positioned wire guide
and into accessory channel of endoscope until proximal end of wire guide exits PWP. (See Fig. 1)
Note: Ensure that wire guide does not exit at 3 mm IDE port.

REFERTO STEPS 3-5 AND STEPS 7-9 IN“SECTION I.”

Note: It is recommended to re-advance the outer sheath to its pre-deployment position prior to

removing the system.

Upon completion of procedure, remove wire guide and endoscope from patient. Dispose

of wire guide per i I guidelines for biok lous medical waste.

CESKY
URCENE POUZITI
Toto zafizeni se pouziva pfi paliativni é¢bé malignich novotvard ve Zlu¢ovych cestach.
POPIS STENTU
Tento stent je nitinolovy vélec s otevienymi konci. Stent diky svému designu odolava radialnimu
tlaku a snadno se pfizpUsobuje ohybtim Zlu¢ovodu, aniz by se zavtel. Na obou koncich stentu
jsou rentgenkontrastni znacky, které napomahaji fluoroskopické vizualizaci polohy stentu.
POPIS APLIKACNIHO SYSTEMU

Stent je stlacen do flexibilniho aplika¢niho systému. Do tohoto aplikacniho systému se vejde
vodici drat o priméru 0,035 palce (0,89 mm).

POZNAMKY
Toto zafizeni nepouzivejte k zddnému jinému tcelu, nez pro ktery je uréeno.

Pokud je obal pfi prevzeti otevieny nebo poskozeny, zafizeni nepouzivejte. Provedte vizualni
kontrolu zafizeni; vénuijte pfitom pozornost zejména zauzleni, ohybtim a prasklinam. Pokud
objevite anomalii, ktera by branila spravné funki, zafizeni nepouzivejte. Pozadejte firmu Cook o
autorizaci pro vraceni zafizeni.

Skladujte na suchém misté, chrarite pred extrémnimi teplotami.

KONTRAINDIKACE
Kontraindikace zahrnuii ty, které jsou specifické pro zakroky ERCP (endoskopické retrogradni
cholangiopankreatografie) a jakékoli zakroky provadéné ve spojeni se zavadénim stentu.

Dalsi kontraindikace zahrnuji kromé jiného tato: nemoznost protazeni vodiciho dratu nebo
stentu mistem obstrukce, zizeni Zlu¢ovodu benigni etiologie, obstrukce Zlu¢ovodu zabranujici
endoskopické nebo perkutanni cholangiografie, konkurentni protrzeni zlu¢ovodu, pacienty

s kontraindikaci pro endoskopicky nebo perkutanni zékrok, pacienty trpici koagulopatii,
konkurentni Zlu¢ové kameny, zizeni delsi nez 8 cm a jakékoli jiné pouZziti kromé téch, kterd jsou
specifikovana pod titulkem Uréené pouziti.

POTENCIALNI KOMPLIKACE

Potencialni komplikace spojené s ERCP zahrnuji kromé jiného: pankreatitidu, cholangitidu,
aspiraci, perforaci, krvaceni, infekci, sepsi, alergickou reakci na kontrastni ldku nebo podavany lék,
hypotenzi, obtizné dychani nebo jeho zastaveni, srde¢ni arytmii nebo zastavu.

Dalsi komplikace, ke kterym muze dojit v souvislosti se zavedenim stentu do Zlu¢ovodu, zahrnuji
mimo jiné: poranéni Zlu¢ovodu nebo dvanacterniku, obstrukci pankreatického vyvodu, migraci
stentu, vrast nadoru, prekryti konct stentu nadorem nebo nadmérny vriist hyperplastické tkané.

UPOZORNENI
Informace o minimalni velikosti pfistupového kanalu pottfebné pro toto zafizeni najdete na stitku
na obalu.

Tento stent se musi zavést pod fluoroskopickym pozorovanim.
Tento stent se musi zavadét pouze s pouzitim aplika¢niho systému dodaného v soupravé.

Tento stent je urcen pouze pro paliativni Ié¢bu. Pfed zavadénim je tieba prosetfit moznost
alternativni lécby.

Po zavedeni stentu nelze nasadit alternativni moznosti lé¢by, jako je chemoterapie a ozafovani,
protoze by to mohlo zvysit riziko migrace stentu v disledku zmen3eni nadoru, eroze stentu
a/nebo krvéaceni sliznice.

Dlouhodoba prichodnost nebyla u tohoto stentu stanovena. Doporu¢ujeme pravidelnou
kontrolu stentu.

Pokud nemdize vodici drat nebo stent projit mistem obstrukce, nesnazte se stent zavadét.

Musi se provést vy3etteni, aby se stanovila nutnost sfinkterotomie nebo dilatace pomoci balonku
pred zavedenim stentu. V pfipadé, Ze je nutna sfinkterotomie nebo balénkova dilatace, je tieba
dbét v3ech prislusnych upozornéni, varovéni a kontraindikaci.

MR CONDITIONAL

Mimoklinicky vyzkum prokazal, Ze tento stent je,MR Conditional’, tj. vhodny pro poutziti spolu

s magnetickou rezonanci. Miize byt bezpe¢né sniman za nasledujicich podminek:

« statické magnetické pole o sile 3 tesla nebo mensi;

« pole s prostorovym sklonem 720 gauss(i/cm nebo mensim;

« Mérny absorbovany vykon pfepocteny na celé télo (SAR) je 1,5 W/kg (u jediného stentu pfi
1,5 tesla) a 3 W/kg (u jediného stentu pfi 3 tesla a u dvou prekryvajicich se stent(i pfi 1,5 a
3 tesla) po dobu sniméni 20 minut (u jediného stentu pi 1,5 tesla), respektive 15 minut (u
jediného stentu pii 3 tesla a dvou prekryvajicich se stentd pfi 1,5 a 3 tesla).

Pfi mimoklinickém testovani tohoto stentu doslo k maximalnimu zvy3eni teploty 0 0,1; 3,8; 0,8
a0,1°C (ujediného stentu pii 1,5 tesla, u dvou piekryvajicich se stentt pii 1,5 tesla, u jediného
stentu pfi 3 tesla, resp. u dvou prekryvajicich se stentd pfi 3 tesla) pfi mérném absorbovaném
vykonu piepocteném na celé télo (SAR) 1,5 W/kg (u jediného stentu pi 1,5 tesla) a 3 W/kg

(u jediného stentu pii 3 tesla a dvou prekryvajicich se stentd pfi 1,5 a 3 tesla) po dobu snimani
magnetickou rezonanci 20 minut (u jediného stentu pii 1,5 tesla) a 15 minut (u jediného stentu
pfi 3 tesla a dvou prekryvajicich se stentd pfi 1,5 a 3 tesla) snimacem MR firmy General Electric pfi
1,5 tesla/64 MHz, snimacem MR firmy Magnetom Siemens Medical Solutions pfi 1,5 tesla

(pro hodnoceni dvojice prekryvajicich se stentd) a snima¢em MR Excite General Electric pfi 3 tesla.

Kvalita zdznamu MRI m(ize byt negativné ovlivnéna, pokud je stent umistén pfimo v oblasti
z4jmu anebo pokud je tato oblast relativné blizko stentu. Proto muize byt nutné optimalizovat
parametry snimani magnetickou rezonanci vzhledem k pfitomnosti tohoto kovového implantatu.
Zahfivani stenttl se Ziomenou miizkou v prostiedi snimani magnetickou rezonanci neni znamo.

VAROVANI
Tento stent neni uréen pro vytazeni. Snaha o vytaZeni stentu po jeho zavedeni mlze zpUsobit
poranéni okolni sliznice. Tento stent se povazuje za permanentni implantat.

Toto zafizeni neni urceno pro zavadéni skrze sténu jiz vsazeného nebo stavajiciho kovového
stentu. Pokud se tak zavede, miiZe to zptisobit obtiZe pii vytahovéni zavadéce nebo nemoznost
jeho vytazeni.

Pred zavadénim stentu je tfeba provést kompletni diagnostické vysetieni, aby se zmétila délka
zUizeni a stanovila odpovidajici délka stentu.

Bezpecnost a Ucinnost tohoto zafizeni pfi pouziti ve vaskularnim systému nebyla stanovena.
Tento stent obsahuije nikl, ktery mze u jedincu citlivych na nikl zptsobit alergické reakce.
POTREBNE ZARIZENI

« Aplika¢ni systém bilidrniho stentu Zilver se stentem odpovidajici délky

«Vodici drat o doporu¢eném priiméru 0,035 palce (0,89 mm)

« Kanyla ERCP

« Sfinkterotom (bude-li tfeba)

« Biliarni dilatacni balonek s pinicim zafizenim (bude-li tieba)

DULEZITA INFORMACE: Tento stentovy systém je uréen pouze pro jednorazové pouziti.
Nepokousejte se zavadét rozvinuty nebo ¢astecné rozvinuty stent znovu.

PRIPRAVA POSTUPU
1. Po vsazeni endoskopu na misto zakroku zavedte vodici drat ohebnou 3pi¢kou napied a
posunuijte jej tak dlouho, dokud nebude vidét pod rentgenem v misté zizeni.

2. Pripravte si pfedtim zvoleny aplikacni systém stentu irigaci vnitiniho lumen a stentu
sterilni vodou.

NAVOD NA POUZITI

VYMENA POMOCI KRATKEHO DRATU

I.  Pfi poutziti otvoru pro vyménu uvniti zlu¢ovodu (IDE) a pfedem zavedeného
ultrakratkého dratu (USW).

1. Uvolnéte drat USW z pojistného zafizeni vodiciho dratu a posurite aplikacni systém stentu
po piedem zavedeném vodicim drétu tak, aby vodici drat vychézel ze zavadéciho katetru
3 mm od otvoru pro vyménu uvniti Zlu¢ovodu IDE.



2. Zavedte aplika¢ni systém stentu do piistupového kanalu endoskopu a znovu vodici
drét zajistéte.

3.  Pii otevieném mustku posunujte zafizeni postupné po malych vzdalenostech tak dlouho, az
bude vidét endoskopem, jak vychazi ven.

4. Pfi rentgenovém navadéni protdhnéte aplikacni systém stentu skrze papilu do spole¢ného
Zlu¢ovodu. Posunuijte stent tak dlouho, az bude vidét pod rentgenem v misté zizeni. Pod
rentgenem sledujte rentgenkontrastni znacky na obou koncich stentu a umistéte stent do
takové polohy, aby preklenul celé zizeni. Poznamka: Stenty pieklenujici papilu by mély po
zavedeni precnivat z papily do dvanacterniku piblizné 0,5 cm.

5. Jakmile je systém pro zavadéni stentu ve spravné poloze pro své rozvinuti, uvolnéte cepicku
na proximélnim konci téla tvaru Y. (Viz obr. 1) Stent je nyni pfipraven k rozvinuti.

6. Uvolnéte vodici drat ze zafizeni pro zajisténi vodiciho dratu a kompletné jej vytahnéte
ze zafizeni.

7. Zacnéte rozvinovat stent tak, Zze podrzite nastavec otvoru vodiciho dratu na misté a pomalu
stéhnete télo tvaru Y pi sledovani polohy stentu pod rentgenem. Varovani: Nevtlacujte
aplika¢ni systém do zlu¢ovodu poté, co zapocalo rozvinovani stentu.

8. Pokracujte ve stahovani téla tvaru Y do té doby, nez se pod rentgenem potvrdi, Ze stent byl
plné rozvinut.

9. Opatrné vytahnéte aplikaéni systém z expandovaného stentu a z endoskopu. Aplika¢ni
systém zlikvidujte v souladu se smérnicemi pro likvidaci biologicky nebezpe¢ného
|ékar'ského odpadu, platnymi v dané organizaci. Bude-li to nutné, dokoncete expanzi stentu
za poutziti biliamiho dilata¢niho balénku 0 men3im priiméru, nez je jmenovity pramér
stentu. Varova ikdy nepouzivejte neohebny dilatétor, protoze jeho axiélni sila by mohla
stent pfesunout z mista. Varovani: Tyto kovové biliarni stenty nejsou urceny k tomu, aby po
rozvinuti ve Zlu¢ovodu mohly byt pfemistovany nebo odstranény. V piipadé nechténého
rozvinuti nebo nespravného umisténi (okamzité po rozvinuti) se musi stent ponechat na
misté a musi se zavést a rozvinout druhy stent, aby se doséhlo pozadovaného vysledku.

VYMENA POMOCI DLOUHEHO DRATU

Il.  P¥i pouziti proximalniho otvoru pro drat (PWP) a pfedem zavedeného dlouhého
vodiciho dratu.

Poznamka: Nejlepsich vysledki doséhnete, pokud budete vodici drat udrzovat

neustale navlhceny.

1. Vyjméte stilet a posunujte zavadéc s predinstalovanym stentem po pfedem zavedeném
vodicim drétu a do akcesorniho kanalu endoskopu, dokud proximalni konec vodiciho dratu
nevystoupi z PWP. (Viz obr. 1) Poznamka: Zajistéte, aby vodici drat nevystoupil z
3 mm otvoru IDE.

VIZ KROKY 3-5 A KROKY 7-9V ODDILU 1.

Poznamka: Pied odstranénim systému doporucujeme opétovné posunout vnéjsi sheath do

polohy, ve které byl pfed rozvinutim stentu.

Po dokonéeni ytahnéte vodici drat a endoskop z téla pacienta. Vodici drat
zlikvidujte v souladu se smérnicemi pro likvidaci biologicky nebezpeéného lékaiského
odpadu, platnymi v dané organizaci.

TILSIGTET ANVENDELSE
Denne anordning anvendes ved palliation af maligne neoplasmer i galdevejen.

BESKRIVELSE AF STENT

Denne stent er en nitinolcylinder med &bne ender. Stentens design modstar radial kompression
og tilpasser sig nemt bugtninger i galdevejens anatomi uden at kollapse. Der er rentgenfaste
markerer i hver ende af stenten som en hjeelp til placeringen under gennemlysning.

BESKRIVELSE AF INDF@RINGSSYSTEM
Stenten komprimeres pa et fleksibelt indferingssystem. Indferingssystemet accepterer en
kateterleder pa 0,035 tommer (0,89 mm).

BEMARKNINGER
Denne anordning ma ikke bruges til noget andet formal end den angivne, tilsigtede anvendelse.

Hvis emballagen er dbnet eller beskadiget, méa den ikke anvendes. Underseg produktet visuelt
med saerlig opmaerksomhed pa eventuelle bugtninger, bajninger og brud. Hvis der detekteres
noget unormalt, der kan hindre korrekt brug, mé anordningen ikke anvendes. Underret Cook for
at fa tilladelse til at returnere anordningen.

Opbevares tart, vaek fra temperaturudsving.

KONTRAINDIKATIONER
Kontraindikationer omfatter de kontraindikationer, der gaelder for endoskopisk retrograd
kolangiopancreatikografi og enhver procedure, der foretages i forbindelse med stentanlaeggelse.

Yderligere kontraindikationer omfatter, men er ikke begraenset til: manglende mulighed for

at fore kateterlederen eller stenten gennem det blokerede omréde, strikturer i galdevejene

af benign etiologi, obstruktion af galdevej der forhindrer enten endoskopisk eller perkutan
cholangiografi, samtidig perforeret galdegang, patienter for hvem endoskopiske eller perkutane
procedurer er kontraindicerede, patienter med koagulopati, samtidig sten i galdevejen, strikturer
pa mere end 8 cm, samt en hvilken som helst anden brug end dem, der er specificeret under
Tilsigtet anvendelse.

POTENTIELLE KOMPLIKATIONER

Mulige komplikationer i forbindelse med endoskopisk retrograd kolangiopancreatikografi
omfatter, men er ikke begraenset til: pancreatitis, cholangitis, aspiration, perforation, bledning,
infektion, sepsis, allergisk reaktion over for kontrastmiddel eller medicin, hypotension,
respirationsdepression eller respirationsstop, hjertearytmi eller hjertestop.

Yderligere komplikationer, der kan forekomme i forbindelse med anlaeggelse af galdestent
omfatter, men er ikke begraenset til: trauma pa galdevej eller duodenum, obstruktion af
pancreasgang, migration af stent, tumorindvaekst, overveekst af tumor i stentender, eller kraftig
indvaekst af hyperplastisk vaev.

FORHOLDSREGLER
Se emballageetiketten for oplysninger om den nedvendige minimale kanalstgrrelse for
denne anordning.

Stenten skal placeres under gennemlysning.
Stenten mé kun placeres med szettets vedlagte indferingssystem.

Stenten er kun beregnet til palliativ behandling. Alternative behandlingsmetoder ber underseges
inden anlaeggelse.

Der mé ikke gives alternative behandlingsmetoder, sésom kemoterapi og bestraling, efter
anlaeggelse af stenten, da det kan @ge risikoen for migration af stenten pa grund af reduktion af
tumor, erosion af stent og/eller slimhindebladning.

Langvarig abning med denne stent er endnu ikke blevet etableret. Periodisk evaluering af
stenten anbefales.

Hvis kateterlederen eller stenten ikke kan fares frem gennem det blokerede omrade, ma der ikke
gores forseg pa at anleegge stenten.

Der skal udfgres en evaluering med henblik pa, om sfinkterotomi eller ballonudvidelse er
ngdvendig inden anlaeggelse af stent. | tilfaelde af, at sfinkerotomi eller ballonudvidelse er
pakraevet, skal alle ngdvendige forsigtighedsregler, advarsler og kontraindikationer tages med
i betragtning.

MR CONDITIONAL (KLASSIFICERING FRA ASTM [American Society for Testing

and Materials])

Ikke-kliniske tests har pavist, at stenten er MR Conditional. Den er ufarlig at scanne pa
folgende betingelser:

« Statisk magnetfelt pa 3 Tesla eller mindre

« Rumligt, graduerende felt pa 720 gauss/cm eller mindre

« Helkrops gennemsnitlig specifik absorptionsrate (SAR) pa 1,5 W/kg (for en enkelt stent ved
1,5 Tesla) og 3 W/kg (for en enkelt stent pa 3 Tesla og et par overlappende stents pa 1,5 og

3Tesla) ved scanning i 20 minutter (for en enkelt stent pa 1,5 Tesla) og scanning i 15 minutter
(for en enkelt stent pa 3 Tesla og et par overlappende stents pa 1,5 og 3 Tesla), respektive.

| ikke-kliniske tests producerede stenten temperaturstigninger pd maksimalt 0,1, 3,8,0,8 og 0,1 °C
(for en enkelt stent ved 1,5 Tesla, et par overlappende stents ved 1,5 Tesla, en enkelt stent ved
3Tesla, og et par overlappende stents ved 3 Tesla, respektive) med en helkrops gennemsnitlig
specifik absorptionsrate (SAR) pa 1,5 W/kg (for en enkelt stent ved 1,5 Tesla) og 3 W/kg (for en
enkelt stent pa 3 Tesla og et par overlappende stents pa 1,5 og 3 Tesla) ved scanning i 20 minutter
(for en enkelt stent pa 1,5 Tesla) og scanning i 15 minutter (for en enkelt stent pa 3 Tesla og et par
overlappende stents pa 1,5 og 3 Tesla) under MR-scanning i en 1,5 Tesla/64 MHz General Electric
MR-scanner, en 1,5 Tesla Magnetom Siemens Medical Solutions MR-scanner (for evaluering af
overlappende stents) og en 3 Tesla Excite General Electric MR-scanner.

Billedkvaliteten af MR kan kompromitteres, hvis interesseomradet er i ngjagtigt det samme
omrade eller relativt taet p stentens position. Det kan derfor vaere ngdvendigt at optimere
parametrene for MR-billedet for tilstedeveerelsen af det metalliske implantat.

Opvarmning i MR-miljget for stents med frakturerede stivere kendes ikke.

ADVARSLER

Stenten er ikke beregnet til at blive fiernet. Forseg pa at fierne stenten efter anleeggelse kan
beskadige den omgivende slimhinde. Stenten betragtes som et permanent implantat.

Anordningen er ikke beregnet til at blive anlagt gennem vaeggen af en tidligere anlagt eller
eksisterende metalstent. Det kan gore det vanskeligt eller umuligt at fierne indfareren.

Der skal udferes en fuldsteendig diagnostisk evaluering inden anlaeggelse for at male
strikturleengden og bestemme den passende stentleengde.

Sikkerheden og effektiviteten af denne anordning til brug i det vaskulaere system er ikke
blevet fastslaet.

Stenten indeholder nikkel, som kan fremkalde en allergisk reaktion hos personer

med nikkelallergi.

N@DVENDIGT UDSTYR

« Zilver indfgringssystem til galdestent, med stent i passende leengde

+ 0,035 tommer (0,89 mm) kateterleder (anbefalet starrelse)

« Endoskopisk retrograd kolangiopancreatikografi-kanyle

« Sfinkterotom (om nedvendigt)

« Dilatationsballon til galdevej med inflationspistol (om ngdvendigt)

VIGTIGT: Stentsystemet er kun beregnet til engangsbrug. Forseg ikke at genindseette en anlagt
eller delvist anlagt stent.

FORBEREDELSE TIL PROCEDURE
Med endoskopet pa plads indfares og fremfares kateterlederen med den bgjelige spids farst,
indtil den ses i position ved hjeelp af gennemlysning gennem strikturen.

2. Forbered det tidligere valgte stentindferingssystem ved at skylle den indre lumen og stent
med sterilt vand.

BRUGSANVISNING
UDSKIFTNING AF KORT LEDER
I.  Hvis IDE (Intra Ductal Exchange)-porten og en forudanlagt ultrakort leder anvendes.

1. Frakobl den ultrakorte leder fra kateterlederens ldseenhed og fremfar
stentindferingssystemet over den forudanlagte kateterleder, mens det kontrolleres, at
kateterlederen udgar fra styrekatetrets IDE-port, 3 mm fra kateterspidsen.

2. Indfer stentindfaringssystemet i endoskopets tilbeharskanal og tilkobl kateterlederen.

3. Med elevatoren aben fremfares anordningen i korte inkrementer, indtil det endoskopisk kan
ses, at det kommer ud af skopet.

4.  For stentindfaringssystemet gennem papilla og ind i galdevejen under gennemlysning.
Fremfer, indtil stenten visualiseres ved hjeelp af gennemlysning gennem strikturen. Visualisér
de rentgenfaste markerer pa begge sider af stenten ved hjeelp af gennemlysning, og placér
stenten saledes, at den deekker hele strikturen. Bemaerk: Stents, der daekker papillen, skal
rage ca. 0,5 cm ud over papillen og ind i duodenum efter anlaeggelse.

5. Lasn heetten pa den proksimale ende af Y-legemet, efter at stentindfaringssystemet er i
korrekt position for anleeggelse. (Se figur 1) Stenten er nu klar il anlaeggelse.

6. Frakobl kateterlederen fra dens laseenhed, og fjern k led helt fra enhed

7. Begynd anlzaeggelse af stenten ved at holde kateterlederens portmuffe stationzer, og traek
langsomt Y-legemet tilbage, mens stentens position overvéges med gennemlysning.
Advarsel: Skub ikke indferingssystemet op i galdevejen, efter anlaeggelse af stenten er
begyndt.

8. Fortseet med at trackke Y-legemet tilbage, indtil det kan bekreeftes med gennemlysning, at
stenten er fuldsteendigt anlagt.

9.  Fjern forsigtigt indferingssystemet fra den udvidede stent og fra endoskopet. Bortskaf
indferingssystemet efter hospitalets retningslinjer for biologisk farligt medicinsk affald. Om
nedvendigt feerdiggeres stentens udvidelse med en dilatationsballon til galdeveje, som skal
have en diameter, der er mindre end stentens nominelle diameter. Advarsel: Brug aldrig
en stiv dilatator, da aksial kraft kan flytte stenten. Advarsel: Disse metalgaldestents er ikke
beregnet til at blive flyttet eller fiernet efter anlaeggelse i galdevejen. | tilfeelde af utilsigtet
anleeggelse eller forkert placering (straks efter anlaeggelse), skal stenten efterlades, hvor den
sidder, og anleeggelse af en sekundzer stent ber forsages for at opné det enskede resultat.

UDSKIFTNING AF LANG LEDER

Il.  Ved brug af PWP-port (Proximal Wire Port) og en forud placeret lang kateterleder.

Bemaerk: De bedste resultater f&s, hvis kateterlederen holdes véd.

1. Fjern stiletten, og for indfareren frem med forladet stent over den forud anbragte
kateterleder og ind i endoskopets tilbehgrskanal, indtil den proksimale ende af
kateterlederen kommer ud af den proksimale kateterlederport (PWP). (Se figur 1)

Bemaerk: Kontrollér, at kateterlederen ikke udgar fra IDE-porten, 3 mm fra kateterspidsen.

DER HENVISES TIL TRIN 3-5 OG 7-9 | AFSNIT I

Bemaerk: Det anbefales at fore den ydre sheath frem igen til positionen for anleeggelsen, inden

systemet fjernes.

Efter proceduren er udfort, ﬁernes kateterleder og endoskop fra patienten. Bortskaf

der efter h | for biologisk farligt medicinsk affald.

NEDERLANDS

BEOOGD GEBRUIK

Dit instrument wordt gebruikt bij de palliatie van maligne neoplasmata in de galwegen.
BESCHRIJVING VAN STENT

Deze stent is een cilinder van nitinol waarvan de uiteinden open zijn. De stentconstructie is
bestand tegen radiale druk en past zich gemakkelijk aan bochten in de ductus choledochus aan




zonder in te zakken. Beide stentuiteinden zijn voorzien van radiopake markeringen waarmee de
positie van de stent gemakkelijk fluoroscopisch in beeld kan worden gebracht.

BESCHRIJVING VAN PLAATSINGSSYSTEEM
De samengedrukte stent zit op een flexibel plaatsingssysteem. Het plaatsingssysteem past over
een voerdraad van 0,035 inch (0,89 mm).

OPMERKINGEN
Dit instrument niet gebruiken voor enig ander doel dan het vermelde beoogde gebruik.

Niet gebruiken indien de verpakking bij ontvangst geopend of beschadigd is. Voer een visuele
inspectie uit met bijzondere aandacht voor knikken, buigingen en breuken. Niet gebruiken
indien er een abnormaliteit wordt waargenomen die de juiste werking kan verhinderen. Neem
contact op met Cook voor een retourmachtiging.

Op een droge plaats zonder extreme temperaturen bewaren.

CONTRA-INDICATIES
Contra-indicaties zijn onder meer de contra-indicaties die specifiek zijn voor ERCP en voor elke
ingreep die samen met de plaatsing van de stent wordt uitgevoerd.

Andere contra-indicaties zijn onder meer: onmogelijkheid om de voerdraad of stent door de
obstructie heen te brengen, stricturen van benigne aard in de ductus choledochus, biliaire
obstructie die een endoscopische of percutane cholangiografie onmogelijk maakt, geperforeerde
ductus choledochus, patiénten bij wie endoscopische of percutane ingrepen gecontra-indiceerd
zijn, patiénten met coagulopathie, galwegstenen, stricturen die langer dan 8 cm zijn, en alle
gebruik dat niet onder‘Beoogd gebruik’is vermeld.

MOGELIJKE COMPLICATIES

Mogelijke complicaties in verband met een ERCP zijn onder meer: pancreatitis, cholangitis,
aspiratie, perforatie, bloeding, infectie, sepsis, allergische reactie op contrastmiddel of medicatie,
hypotensie, ademhalingsdepressie of -stilstand, hartaritmie of -stilstand.

Bijkomende complicaties die kunnen optreden in verband met de plaatsing van biliaire
stents, zijn onder meer: trauma van de galwegen of het duodenum; obstructie van de ductus
pancreaticus; migratie van de stent; tumoringroei, tumorovergroei van de stentuiteinden of
bovenmatige hyperplastische weefselingroei.

VOORZORGSMAATREGELEN
Raadpleeg het etiket op de verpakking voor de minimale diameter van het werkkanaal vereist
voor dit instrument.

Deze stent moet worden geplaatst onder fluoroscopische controle.

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

Deze stent mag uitsluitend worden gebruikt voor palliatieve behandeling. Andere
behandelingsmethoden moeten voorafgaand aan de plaatsing worden onderzocht.

Nadat de stent is geplaatst, mogen andere behandelingsmethoden, zoals chemotherapie en
bestraling, niet worden aangewend, omdat hierdoor het risico kan toenemen dat de stent
migreert door verkleining van de tumor, erosie van de stent en/of slijmvliesbloedingen.

Er is niet vastgesteld of met deze stent langdurige doorgankelijkheid kan worden gehandhaafd.
Aangeraden wordt de stent periodiek te evalueren.

Als de voerdraad of stent niet door de obstructie kan worden opgevoerd, mag er geen poging
worden gedaan om de stent te plaatsen.

Op basis van evaluatie moet worden bepaald of er voorafgaand aan de plaatsing van de
stent een sfincterotomie of ballondilatatie moet worden verricht. Als een sfincterotomie of
ballondilatatie nodig is, moeten alle toepasselijke voorzorgsmaatregelen, waarschuwingen en
contra-indicaties in acht worden genomen.

MR-VEILIG ONDER BEPAALDE VOORWAARDEN
Niet-klinische tests hebben aangetoond dat deze stent onder bepaalde voorwaarden MRI-veilig
is. Deze stent kan veilig worden gescand onder de volgende voorwaarden:

« Statisch magnetisch veld van 3 tesla of minder
« Ruimtelijk gradiéntveld van 720 gauss/cm of minder

« Specific absorption rate (SAR) die gemiddeld over het lichaam niet hoger is dan 1,5 W/kg (voor
één stent bij 1,5 tesla) en 3 W/kg (voor één stent bij 3 tesla en twee overlappende stents bij
1,5 en 3 tesla) gedurende respectievelijk 20 minuten scannen (voor één stent bij 1,5 tesla) en
15 minuten scannen (voor één stent bij 3 tesla en twee overlappende stents bij 1,5 en 3 tesla).

In niet-klinische tests veroorzaakte deze stent een maximale temperatuurstijging van 0,1, 3,8,0,8
en 0,1 °C (voor respectievelijk één stent bij 1,5 tesla, twee overlappende stents bij 1,5 tesla, één
stent bij 3 tesla en twee overlappende stents bij 3 tesla) bij een specific absorption rate (SAR) die
gemiddeld over het lichaam niet hoger is dan 1,5 W/kg (voor één stent bij 1,5 tesla) en 3 W/kg
(voor één stent bij 3 tesla en twee overlappende stents bij 1,5 en 3 tesla) gedurende 20 minuten
MRI-scannen (voor één stent bij 1,5 tesla) en 15 minuten MRI-scannen (voor één stent bij

3 tesla en twee overlappende stents bij 1,5 en 3 tesla) in een General Electric MRI-scanner van
1,5 tesla/64 MHz, een Magnetom Siemens Medical Solutions MRI-scanner van 1,5 tesla (ter
evaluatie van twee overlappende stents) en een Excite General Electric MRI-scanner van 3 tesla.

De kwaliteit van het MRI-beeld is mogelijk minder goed wanneer het te bekijken gebied precies
samenvalt met het stentgebied of er betrekkelijk dichtbij ligt. Daarom kan het nodig zijn om de
MRI-parameters te optimaliseren met het oog op de aanwezigheid van dit metalen implantaat.

De warmte die in de MRI-omgeving wordt opgewekt door stents met stijlfracturen, is onbekend.

WAARSCHUWINGEN

Deze stent mag niet worden verwijderd. Bij pogingen om de stent na plaatsing te verwijderen,
kunnen de omringende slijmvliezen worden beschadigd. Deze stent wordt beschouwd als
permanent implantaat.

Dit instrument mag niet door de wand van een eerder geplaatste of reeds aanwezige
metalen stent worden ontplooid. Gebeurt dat wel, dan kan de introducer niet of moeilijk te
verwijderen zijn.

Voorafgaand aan de plaatsing moet een volledige diagnostische evaluatie worden verricht om de
lengte van de strictuur te meten en de juiste lengte van de stent te bepalen.

Er is niet vastgesteld of dit instrument veilig en effectief in het vaatstelsel kan worden gebruikt.

De stent bevat nikkel en kan een allergische reactie veroorzaken bij mensen die overgevoelig
zijn voor nikkel.

BENODIGDE MATERIALEN
« Plaatsingssysteem voor Zilver biliaire stent met een stent van geschikte lengte

«Voerdraad van 0,035 inch (0,89 mm) (aanbevolen diameter)
« ERCP-canule

« Sfincterotoom (indien nodig)

« Biliaire dilatatieballon met inflatie-instrument (indien nodig)

BELANGRIUJK: Dit stentsysteem is uitsluitend bestemd voor eenmalig gebruik. Doe geen poging
om een geheel of gedeeltelijk ontplooide stent opnieuw te laden.

VOORBEREIDING VAN INGREEP

1. Zorg dat de endoscoop zich op de juiste plaats bevindt en breng een voerdraad in met
de slappe tip eerst. Voer de draad op totdat deze fluoroscopisch waarneembaar door de
strictuur heen ligt.

2. Maak het eerder geselecteerde stentplaatsingssysteem gereed door het binnenlumen en de
stent met steriel water te irrigeren.

GEBRUIKSAANWUZING
VERWISSELING MET KORTE DRAAD
I.  Bij gebruik van de intraductale wisselpoort en een vooraf geplaatste ultrakorte draad.

1. Zetde ultrakorte draad los uit de voerdraadvergrendeling en voer het
stentplaatsingssysteem op over de vooraf geplaatste voerdraad. Zorg daarbij dat de
voerdraad uit de geleidekatheter komt bij de intraductale wisselpoort op 3 mm van de tip.

2. Breng het stentplaatsingssysteem in het werkkanaal van de endoscoop in en zet de
voerdraad opnieuw vast.

3. Voer het instrument, met de elevator in de open stand, met korte stappen op totdat het
endoscopisch waarneembaar uit de scoop komt.

4. Voer het stentplaatsingssysteem onder fluoroscopische controle door de papilla en in de
ductus choledochus op. Voer het systeem op totdat de stent fluoroscopisch waarneembaar
door de strictuur heen ligt. Breng de radiopake markeringen op beide uiteinden van de
stent fluoroscopisch in beeld en positioneer de stent zodanig dat de strictuur geheel
overbrugd wordt. NB: Stents die de papilla overbruggen, moeten na ontplooiing ongeveer
0,5 cm uit de papilla in het duodenum steken.

5. Nadat het stentplaatsingssysteem juist is gepositioneerd voor ontplooiing, draait u
de dop aan het proximale uiteinde van het Y-stuk los. (Zie afb. 1) De stent is nu klaar
voor ontplooiing.

6. Zetde voerdraad los uit de voerdraadvergrendeling en verwijder de gehele voerdraad uit
het instrument.

7. Begin met ontplooiing van de stent door het aanzetstuk van de voerdraadpoort stationair te
houden en het Y-stuk langzaam naar achteren te trekken en daarbij de positie van de stent
fluoroscopisch te controleren. Waarschuwing: Voer het plaatsingssysteem niet in de ductus
choledochus op nadat met de ontplooiing van de stent is begonnen.

8. Trek het Y-stuk verder naar achteren totdat volledige ontplooiing van de stent fluoroscopisch
is bevestigd.

9. Haal het plaatsingssysteem voorzichtig uit de ontplooide stent en de endoscoop. Werp het
plaatsingssysteem weg volgens de richtlijnen voor biologisch gevaarlijk medisch afval van
uw instelling. Voltooi zo nodig de ontplooiing van de stent met een biliaire dilatatieballon
waarvan de diameter kleiner is dan de nominale diameter van de stent. Waarschuwing:
Gebruik nooit een stugge dilatator omdat de stent door de axiale kracht kan loskomen.
Waarschuwing: Na ontplooiing in de ductus choledochus mogen deze metalen biliaire
stents niet meer worden verplaatst of verwijderd. Als een stent per ongeluk wordt ontplooid
of (onmiddellijk na ontplooiing) verkeerd is geplaatst, moet de stent blijven zitten en moet
worden geprobeerd een tweede stent te plaatsen om het gewenste resultaat te verkrijgen.

VERWISSELING MET LANGE DRAAD

Il.  Bij gebruik van de proximale voerdraadpoort en een vooraf geplaatste
lange voerdraad.

NB: Voor het beste resultaat dient de voerdraad nat gehouden te worden.

1. Verwijder het stilet en voer de introducer met de vooraf geladen stent over de vooraf
gepositioneerde voerdraad op in het werkkanaal van de endoscoop totdat het proximale
uiteinde van de voerdraad uit de proximale voerdraadpoort (PWP) tevoorschijn komt.
(Zie afb. 1) NB: De voerdraad mag niet uit de intraductale wisselpoort op 3 mm van de
kathetertip komen.

ZIE STAP 3-5 EN STAP 7-9 IN DEEL I.
NB: Het verdient aanbeveling de buitenste sheath opnieuw op te voeren naar de plaats voor de
ontplooiing voordat u het systeem verwijdert.

Na voltooiing van de ingreep verwijdert u de voerdraad en de endoscoop uit de patiént.
Werp de voerdraad weg volgens de richtlijnen voor biologisch gevaarlijk medisch afval
van uw instelling.

FRANCAIS

UTILISATION
Ce dispositif est utilisé pour le traitement palliatif de tumeurs malignes dans les voies biliaires.

DESCRIPTION DE LENDOPROTHESE

Cette endoprothése est un cylindre en nitinol a extrémités ouvertes. La conception de
I'endoprothése lui permet de résister a la compression radiale et de se conformer facilement aux
courbes de I'anatomie des voies biliaires sans s'affaisser. Des marqueurs radio-opaques a chaque
extrémité de 'endoprothése facilitent sa visualisation radioscopique.

DESCRIPTION DU SYSTEME DE LARGAGE
Lendoprothése est comprimée sur un systéme de largage souple. Le systéeme de largage est
compatible avec un guide de 0,035 inch (0,89 mm).

REMARQUES
Ne pas utiliser ce dispositif pour des indications autres que celles présentées ici.

Ne pas utiliser si 'emballage est ouvert ou endommagé a la livraison. Examiner visuellement
chaque dispositif en veillant particuliérement a 'absence de coudures, courbures et ruptures.
Ne pas utiliser si une anomalie est détectée susceptible d'empécher le bon fonctionnement du
dispositif. Avertir Cook pour obtenir une autorisation de renvoi.

Conserver dans un lieu sec, a 'abri de températures extrémes.

CONTRE-INDICATIONS
Les contre-indications incluent celles qui sont propres & une CPRE et a toutes procédures devant
étre réalisées en conjonction avec la mise en place d'une endoprothése.

Parmi d'autres contre-indications possibles, on citera : impossibilité de faire passer le guide

ou l'endoprothése par la zone obstruée, sténoses bénignes des voies biliaires, obstruction des
voies biliaires empéchant une cholangiographie endoscopique ou percutanée, perforation
concurrente des voies biliaires, patients chez qui des interventions endoscopiques ou
percutanées sont contre-indiquées, patients présentant une coagulopathie, calculs concurrents
des voies biliaires, sténoses de plus de 8 cm de long, et tout usage autre que ceux indiqués dans
la section Utilisation.

COMPLICATIONS POSSIBLES

Parmi les complications possibles associées a une CPRE, on citera : pancréatite, cholangite,
aspiration, perforation, hémorragie, infection, septicémie, réaction allergique au produit de
contraste ou au médicament, hypotension, dépression ou arrét respiratoire, arythmie ou
arrét cardiaque.

Parmi les autres complications pouvant se présenter en conjonction avec la mise en place d'une
endoprothése biliaire, on citera : traumatisme des voies biliaires ou du duodénum, obstruction
du canal pancréatique, migration de lendoprothése, développement endoluminal de la tumeur,
développement extraluminal de la tumeur aux extrémités de I'endoprothése ou développement
hyperplasique des tissus.

MISES EN GARDE

Consulter l'étiquette de 'emballage en ce qui concerne le calibre de canal minimum nécessaire
pour ce dispositif.

Cette endoprothése doit étre mise en place sous contréle radioscopique.

Cette endoprothése doit étre mise en place uniquement a l'aide du systéme de largage fourni
avec le set.

Cette endoprothése est uniquement destinée a un traitement palliatif. Il convient de rechercher
d‘autres méthodes de traitement avant de recourir a celui-ci.



Une fois que I'endoprothése est mise en place, ne pas administrer d'autres méthodes de
traitement telles que chimiothérapie ou radiothérapie sous risque d'augmenter les risques
de migration de l'endoprothése en raison du rétrécissement de la tumeur, de Iérosion de
I'endoprothése et/ou de saignements muqueux.

La perméabilité a long terme de cette endoprothése n‘a pas été établie. Il est recommandé
d'évaluer périodiquement I'endoprothése.

Si le guide ou I'endoprothése ne peut pas avancer a travers la zone obstruée, ne pas essayer de
mettre l'endoprothése en place.

Il convient alors de déterminer si une sphinctérotomie ou une dilatation par ballonnet est
nécessaire avant la mise en place de I'endoprothése. Si une sphinctérotomie ou une dilatation par
ballonnet simpose, observer toutes les mises en garde, précautions et contre-indications.

MR CONDITIONAL (COMPATIBLE AVEC L'IRM SOUS CERTAINES CONDITIONS)

Des tests non cliniques ont démontré que cette endoprothése peut étre compatible avec
I'IRM sous certaines conditions. Lendoprothése peut étre exposée sans danger a I''RM dans les
conditions suivantes :

« Un champ magnétique statique de 3 tesla maximum ;
«Un champ de gradient spatial de 720 G/cm maximum ;

« Un débit d'absorption spécifique (DAS) moyenné sur le corps entier de 1,5 W/kg (pour
une seule endoprothése a 1,5 tesla) et 3 W/kg (pour une seule endoprothése a 3 tesla et
deux endoprothéses se chevauchant a 1,5 et 3 tesla) pendant 20 minutes (pour une seule
endoprothése a 1,5 tesla) et 15 minutes de scan (pour une seule endoprothése a 3 tesla et deux
endoprothéses se chevauchant a 1,5 et 3 tesla).

Au cours de tests non cliniques, cette endoprothése a produit des élévations de température
maximum de 0,1, 3,8,0,8 et 0,1 °C (pour une seule endoprothése a 1,5 tesla, deux endoprothéses
se chevauchant a 1,5 tesla, une seule endoprothése a 3 tesla, et deux endoprothéses se
chevauchant a 3 tesla) a un débit d'absorption spécifique (DAS) moyenné sur le corps entier de
1,5 W/kg (pour une seule endoprothése a 1,5 tesla) et 3 W/kg (pour une seule endoprothése a

3 tesla et deux endoprothéses se chevauchant a 1,5 et 3 tesla) pendant 20 minutes (pour une
seule endoprothése a 1,5 tesla) et pendant 15 minutes (pour une seule endoprothése a 3 tesla et
deux endoprothéses se chevauchant a 1,5 et 3 tesla) de scan IRM dans un scanner IRM General
Electric de 1,5 tesla/64 MHz, un scanner IRM Magnetom Siemens Medical Solutions de 1,5 tesla
(pour évaluer deux endoprothéses se chevauchant) et un scanner IRM Excite General Electric

de 3 tesla.

La qualité de I'lRM peut étre compromise si la zone d'intérét est exactement la méme ou
relativement proche de la position de l'endoprothése. Il peut donc étre nécessaire d'optimiser les
paramétres d'imagerie IRM lorsque cet implant métallique est présent.

Léchauffement en milieu IRM d'une endoprothése présentant des mailles rompues n'est
pas connu.

AVERTISSEMENTS

Lendoprothése n'est pas destinée a étre retirée. Une tentative de retrait de l'endoprothése
une fois quielle est en place peut endommager la muqueuse environnante. Lendoprothése est
considérée comme un implant permanent.

Ce dispositif nest pas congu pour étre déployé a travers la paroi d'une endoprothese en métal
précédemment mise en place ou existante. Une telle tentative peut aboutir a des difficultés ou a
limpossibilité de retirer l'introducteur.

Effectuer une évaluation diagnostique compléte avant la mise en place pour mesurer la longueur
de la sténose et déterminer la longueur d'endoprothése qui convient.

Linnocuité et I'efficacité de ce dispositif n'ont pas été établies pour une utilisation dans le
systéme vasculaire.

Lendoprothése contient du nickel susceptible de provoquer une réaction allergique chez les
personnes ayant une sensibilité au nickel.

MATERIEL REQUIS
« Systéme de largage d'endoprothése biliaire Zilver avec endoprothése de longueur appropriée ;

« Guide de 0,035 inch (0,89 mm) (diamétre recommandé) ;

« Canule de CPRE ;

« Sphinctérotome (le cas échéant) ;

« Ballonnet de dilatation des voies biliaires avec dispositif de gonflage (le cas échéant).

IMPORTANT : Ce systeme d'endoprothése est a usage unique. Ne pas tenter de recharger une
endoprothése complétement ou partiellement déployée.

PREPARATION PREOPERATOIRE
1. Lendoscope étant en place, introduire un guide par son extrémité souple et le pousser
jusqu'a ce quiil soit observé en position sous radioscopie par la sténose.

2. Préparer le systéeme de largage d'endoprothése précédemment sélectionné en irriguant la
lumiére interne et I'endoprothése avec de I'eau stérile.

MODE D’EMPLOI

ECHANGE DE GUIDE COURT

I.  Utilisation de l'orifice IDE (Intra Ductal Exchange - pour échange intra-canalaire) et
d’un guide ultra court prépositionné (Ultra Short Wire - USW).

1. Déverrouiller le guide ultra court du dispositif de verrouillage de guide et pousser le systéeme
de largage d'endoprothése sur le guide prépositionné en s'assurant que le guide émerge du
cathéter guide au niveau de lorifice IDE a 3 mm de l'extrémité.

2. Introduire le systéme de largage d'endoprothése dans le canal opérateur de l'endoscope et
reverrouiller le guide.

3. Le béquillage étant ouvert, avancer le dispositif par courtes étapes jusqu’a ce que son
émergence de I'endoscope soit observée sous endoscopie.

4. Sous controle radioscopique, faire passer le systéme de largage d'endoprothése a
travers la grande caroncule et dans le canal cholédoque. Le faire avancer jusqu'a ce que
I'endoprothése soit observée sous radioscopie par la sténose. Visualiser sous radioscopie les
marqueurs radio-opaques aux deux extrémités de l'endoprothése et positionner celle-ci de
fagon a ce quielle traverse complétement la sténose. Remarque : Si l'endoprothése traverse
la grande caroncule, elle doit en dépasser et étre avancée dans le duodénum sur environ
0,5 cm aprés son déploiement.

5. Lorsque le systéme de largage d'endoprothése est correctement positionné pour son
déploiement, desserrer le capuchon sur I'extrémité proximale du corps en Y.
(Voir la Fig. 1) Lendoprothese est alors préte a étre déployée.

6. Déverrouiller le guide du dispositif de verrouillage de guide et retirer complétement le
guide du dispositif.

7. Commencer le déploiement de I'endoprothése en maintenant le raccord de l'orifice du guide
immobile et en tirant lentement le corps en Y vers l'arriére, tout en surveillant la position
de l'endoprothése sous radioscopie. Avertissement : Ne pas pousser le systéme de largage
dans les voies biliaires une fois que le déploiement de I'endoprothése a commencé.

8. Continuer a tirer le corps en'Y vers l'arriére jusqu‘a ce que le déploiement complet de
l'endoprothése soit vérifié sous radioscopie.

9. Retirer précautionneusement le systeme de largage de l'endoprothése déployée et de
l'endoscope. Jeter le systeme de largage conformément aux directives de |'établissement
sur élimination des déchets médicaux posant un danger de contamination. Au besoin,
terminer expansion de I'endoprothése & I'aide d'un ballonnet de dilatation biliaire de type
coaxial d'un diamétre inférieur au diamétre nominal de I'endoprothése. Avertissement :
Ne jamais utiliser un dilatateur rigide car la force axiale risque de déloger I'endoprothése.
Avertissement : Ces endoprothéses biliaires en métal ne sont pas congues pour
étre repositionnées ni retirées apres leur déploiement dans les voies biliaires. En cas
de déploiement accidentel ou de mise en place incorrecte (immédiatement apres le
déploiement), laisser I'endoprothése en place et tenter de poser une seconde endoprothése
pour obtenir le résultat voulu.

ECHANGE DE GUIDE LONG
Il.  Utilisation de lorifice pour guide proximal (Proximal Wire Port - PWP) et d’un guide
long prépositionné.

Remarque : Pour obtenir les meilleurs résultats, conserver le guide humide.

1. Retirer le stylet et avancer l'introducteur et I'endoprothése préchargée sur le guide
prépositionné dans le canal d'insertion de I'endoscope jusqu'a ce que l'extrémité proximale
du guide émerge de l'orifice pour guide proximal. (Voir la Fig. 1) Remarque : S'assurer que le
guide némerge pas de lorifice IDE a 3 mm de l'extrémité.

CONSULTER LES ETAPES 3A 5 ET7 A9 DELA SECTION I.
Remarque : Il est recommandé de pousser la gaine extérieure jusqu'a sa position pré-
déploiement avant de retirer le systeme.

Lorsque l'intervention est terminée, retirer le guide et 'endoscope du patient. Jeter le
guide conformément aux directives de I'établissement sur I'élimination des déchets
meédicaux posant un danger de contamination.

DEUTSCH

VERWENDUNGSZWECK
Dieses Gerat wird zur palliativen Behandlung von malignen Neoplasien der Gallenwege
angewandt.

BESCHREIBUNG DES STENTS

Bei diesem Stent handelt es sich um einen Nitinolzylinder mit offenen Enden. Der Stent wurde
so hergestellt, dass er einer radialen Kompression stand halt und sich Biegungen im Gallengang
leicht anpasst, ohne zu kollabieren. An beiden Enden des Stents befinden sich rontgendichte
Markierungen, die die fluoroskopische Darstellung der Stentposition erleichtern.

BESCHREIBUNG DES EINFUHRSYSTEMS

Der Stent ist komprimiert und befindet sich auf einem biegsamen Einfiihrsystem. Das
Einfiihrsystem eignet sich fiir einen Fiihrungsdraht mit einem Durchmesser von 0,035 Inch
(0,89 mm).

HINWEISE
Dieses Instrument nur fiir den angegebenen Verwendungszweck einsetzen.

Nicht verwenden, falls die Verpackung bereits gecffnet oder beschadigt ist. Das Produkt einer
Sichtpriifung unterziehen und dabei besonders auf Knicke, Verbiegungen und Bruchstellen
achten. Nicht verwenden, falls UnregelméBigkeiten festgestellt werden, die die einwandfreie
Funktion beeintrachtigen wiirden. Lassen Sie sich bitte von Cook eine Riickgabeberechtigung
erteilen.

Trocken lagern und keinen extremen Temperaturen aussetzen.

KONTRAINDIKATIONEN
Die Kontraindikationen sind die gleichen, die fur ERCP und jegliche im Zusammenhang mit der
Stentplatzierung erforderlichen Eingriffe gelten.

Weitere Kontraindikationen umfassen u.a.: Unmdéglichkeit, den Fiihrungsdraht oder Stent durch
den Verschluss zu fiihren, gutartige Gallengangsstrikturen, Gallengangsverschluss, bei dem eine
endoskopische oder perkutane Cholangiographie nicht méglich ist, Perforation des Gallengangs,
Zustande, bei denen endoskopische bzw. perkutane Eingriffe kontraindiziert sind, Koagulopathie,
Gallengangssteine, Strikturen, die langer als 8 cm sind, Anwendungen jeglicher Art, die nicht
unter Verwendungszweck” angegeben sind.

POTENZIELLE KOMPLIKATIONEN

Mégliche Komplikationen im Zusammenhang mit ERCP umfassen unter anderem: Pankreatitis,
Cholangitis, Aspiration, Perforation, Blutung, Infektion, Sepsis, allergische Reaktion auf

das Kontrastmittel oder die Medikation, Hypotonie, Atemdepression oder Atemstillstand,
Herzarrhythmie oder Herzstillstand.

Weitere Komplikationen, die im Zusammenhang mit der Platzierung eines Gallenstents auftreten
kénnen, umfassen unter anderem: Trauma des Gallengangs oder Duodenums; Obstruktion des
Pankreasgangs; Stentmigration; Einwachsen des Tumors, Wachsen des Tumors tiber die Enden
des Stents sowie ausgedehntes Einwachsen von hyperplastischem Gewebe.

VORSICHTSMASSNAHMEN
Die fiir dieses Instrument erforderliche Mindestgroe des Arbeitskanals ist auf dem
Verpackungsetikett angegeben.

Dieser Stent muss unter fluoroskopischer Kontrolle platziert werden.
Dieser Stent darf nur mit dem im Set mitgelieferten Einfiihrsystem platziert werden.

Dieser Stent dient ausschlieBlich einer palliativen Behandlung. Alternative
Behandlungsmaglichkeiten sollten vor der Platzierung erwogen werden.

Nach der Stentplatzierung diirfen alternative Behandlungen wie Chemotherapie oder
Bestrahlung nicht angewandt werden, da diese das Risiko einer Stentmigration aufgrund einer
Tumorschrumpfung, einer Stenterosion und/oder Schleimhautblutungen erhéhen kénnen.

Eine langfristige Durchgéngigkeit dieses Stents wurde nicht nachgewiesen. Eine periodische
Beurteilung des Stents wird empfohlen.

Sollte sich der Fiihrungsdraht oder der Stent nicht durch den Verschluss schieben lassen,
versuchen Sie nicht den Stent zu platzieren.

Die Notwendigkeit einer Sphinkterotomie bzw. Ballondilatation muss vor der Stentplatzierung
beurteilt werden. Falls eine Sphinkterotomie oder Ballondilatation erforderlich ist, missen

alle nétigen VorsichtsmafBnahmen getroffen und die entsprechenden Warnhinweise und
Kontraindikationen beachtet werden.

BEDINGT MRT-KOMPATIBEL
Nicht-klinische Untersuchungen haben gezeigt, dass dieser Stent mit bedingt MRT-kompatibel
ist. Unter folgenden Bedingungen kann eine MRT ohne Bedenken durchgefiihrt werden:

« Ein statisches Magnetfeld von héchstens 3 Tesla
« Ein Raumgradientenfeld von héchstens 720 Gaul/cm

« Eine durchschnittliche spezifische Absorptionsrate (SAR) des gesamten Korpers von 1,5 W/kg
(fur einen Stent bei 1,5 Tesla) bzw. 3 W/kg (fiir einen Stent bei 3 Tesla oder zwei sich
tiberlappende Stents bei 1,5 oder 3 Tesla) und eine Scandauer von 20 Minuten (fiir einen Stent
bei 1,5 Tesla) bzw. 15 Minuten (fiir einen Stent bei 3 Tesla oder zwei sich tberlappende Stents
bei 1,5 oder 3 Tesla).

Bei nicht-klinischen Untersuchungen kam es zu einem maximalen Temperaturanstieg von

0,1 °C bei einem Stent und 1,5 Tesla, 3,8 °C bei zwei sich tiberlappenden Stents und 1,5 Tesla,
0,8 °C bei einem Stent und 3 Tesla und 0,1 °C bei zwei sich tiberlappenden Stents und 3 Tesla.
Dabei betrug die durchschnittliche spezifische Absorptionsrate (SAR) des gesamten Kérpers 1,5
W/kg bei einem Stent und 1,5 Tesla bzw. 3 W/kg bei einem Stent und 3 Tesla sowie zwei sich
tiberlappenden Stents bei 1,5 und 3 Tesla. Die MR-Scandauer betrug 20 Minuten fiir einen Stent
bei 1,5 Tesla und 15 Minuten fiir einen Stent bei 3 Tesla sowie zwei sich tiberlappende Stents
bei 1,5 und 3 Tesla. Verwendet wurden ein General Electric MR-Scanner (1,5 Tesla/64 MHz), ein
Magnetom Siemens Medical Solutions MR-Scanner (1,5 Tesla) (zur Beurteilung von zwei sich
tiberlappenden Stents) und ein Excite General Electric MR-Scanner (3 Tesla).



Bei Zielgebieten genau im selben Bereich oder relativ nahe der Stentposition kann die MRT-
Bildqualitat beeintrachtigt sein. Daher miissen die MR-Darstellungsparameter bei Patienten mit
diesem metallischen Implantat fiir optimale Ergebnisse u.U. gedndert werden.

Es ist nicht bekannt, wie viel Hitze ein Stent mit gebrochener Strebe bei einer MRT produziert.
WARNHINWEISE

Eine Entfernung des Stents ist nicht vorgesehen. Beim Versuch, den Stent nach der Platzierung
zu entfernen, kann die Mukosa in der Umgebung verletzt werden. Der Stent wird als
permanentes Implantat angesehen.

Das Gerat darf nicht durch die Wand eines bereits vorhandenen, friiher platzierten Metallstents
eingesetzt werden, da das Einfiihrungsinstrument unter diesen Umsténden méglicherweise nicht
oder nur mit Schwierigkeiten entfernt werden kann.

Vor der Stentplatzierung muss eine vollsténdige diagnostische Beurteilung mit Messung der
Strikturlange und Bestimmung der geeigneten Stentlédnge erfolgen.

Die Sicherheit und Wirksamkeit dieses Geréts bei Verwendung im GefaBsystem wurde

nicht ermittelt.

Der Stent enthalt Nickel, das bei entsprechend sensibilisierten Personen eine Nickelallergie
auslésen kann.

ERFORDERLICHE AUSSTATTUNG

« Zilver Gallenstent-Einfiihrsystem mit einem Stent geeigneter Linge

« Fihrungsdraht mit einem Durchmesser von 0,035 Inch (0,89 mm) (empfohlene GréRe)

« ERCP-Katheter

« Sphinkterotom (falls nétig)

« Gallengang-Dilatationsballon mit Inflationsgerat (falls nétig)

WICHTIG: Dieses Stentsystem ist ausschlieBlich zum Einmalgebrauch vorgesehen. Versuchen Sie
nicht, einen teilweise oder vollstdndig entfalteten Stent erneut einzusetzen.

VORBEREITUNG DES EINGRIFFS
1. Nach Einfiihren des Endoskops den Fiihrungsdraht mit dem weichen Ende voran einfiihren
und vorschieben, bis er sich unter fluoroskopischer Kontrolle innerhalb der Striktur befindet.

2. Das ausgewahlte Stenteinfiihrsystem durch Spiilen des Innenlumens und des Stents mit
sterilem Wasser vorbereiten.

GEBRAUCHSANWEISUNG

WECHSEL DES KURZEN FUHRUNGSDRAHTES

I. BeiVer Jung des
Ultrakurzen Fiihrungsdrahtes (USW):

ts (IDE) und eines vorpositionierten

1. Den USW auf der Fiihrungsdraht-Sperrvorrichtung entriegeln und das Stenteinfiihrsystem
tiber dem positionierten Fiihrungsdraht vorschieben. Dabei muss darauf geachtet werden,
dass der Fiihrungsdraht aus dem Fiihrungskatheter durch den 3-mm-IDE-Port austritt.

2. Das Stenteinfiihrsystem in den Arbeitskanal des Endoskops einfiihren und den
Fiihrungsdraht wieder arretieren.

3. Beioffenem Albarranhebel das Gerat in kleinen Schritten vorschieben, bis es endoskopisch
sichtbar aus dem Endoskop austritt.

4. Das Stenteinfiihrsystem unter fluoroskopischer Kontrolle durch die Papille und in den
Ductus choledochus einfiihren. Vorschieben, bis sich der Stent fluoroskopisch sichtbar
innerhalb der Striktur befindet. Mithilfe der fluoroskopisch sichtbaren réntgendichten
Markierungen an beiden Enden den Stent so positionieren, dass er die Striktur vollstandig
tiberbriickt. Hinweis: Stents, die die Papille tiberbriicken, sollten nach der Entfaltung ca. 0,5
cm Uber die Papille hinaus in das Duodenum hineinragen.

5. Sobald sich das Stenteinfiihrsystem in der richtigen Stellung zur Entfaltung befindet, die
Schutzkappe am proximalen Ende des Y-KSrpers lockern. (Siehe Abb. 1) Der Stent kann jetzt
entfaltet werden.

6. Den Fiihrungsdraht auf der Fiihrungsdraht-Sperrvorrichtung entriegeln und vollstéandig
aus dem Gerit entfernen.

7. Zur Entfaltung des Stents den Ansatz des Fiihrungsdraht-Ports halten und den Y-Kérper
unter fluoroskopischer Kontrolle der Stentposition langsam zuriickziehen. Warnung:
Nach Einleitung der Entfaltung darf das Einfiihrsystem nicht in den Gallengang
gestoRen werden.

8. Den Y-Korper zuriickziehen, bis fluoroskopisch bestatigt werden kann, dass der Stent
vollstandig entfaltet ist.

9. Das Einfiihrsystem vorsichtig aus dem entfalteten Stent und dem Endoskop entfernen. Das
Einfiihrsystem nach Klinikrichtlinien fiir den Umgang mit biogefahrlichem medizinischem
Abfall entsorgen. Falls nétig kann die Entfaltung mit einem Gallengang-Dilatationsballon
(mit einem Durchmesser, der unter dem Nenndurchmesser des Stents liegt) vervollsténdigt
werden. Warnung: Ein steifer Dilatator darf nicht verwendet werden, da der Stent durch
die Langskraft verschoben werden kann. Warnung: Diese Gallenstents aus Metall kénnen
nach der Entfaltung im Gallengang nicht umpositioniert oder entfernt werden. Bei einer
versehentlichen Entfaltung oder unrichtigen Platzierung (unmittelbar nach der Entfaltung)
muss der Stent belassen und ein Versuch, einen zweiten Stent einzufiihren, unternommen
werden, um die gewlnschten Ergebnisse zu erhalten.

WECHSEL DES LANGEN FUHRUNGSDRAHTES

Il.  BeiVer dung des proximalen Drahtports (PWP) und eines vorpositionierten
langen Fiihrungsdrahts:

Hinweis: Die besten Ergebnisse werden erzielt, wenn der Fiihrungsdraht feucht gehalten wird.

1. Den Mandrin entfernen und das Einfihrungsinstrument mit dem vorgeladenen Stent tGber
den vorpositionierten Fiihrungsdraht in den Arbeitskanal des Endoskops vorschieben,
bis das proximale Ende des Fiihrungsdrahts am PWP austritt. (Siehe Abb. 1) Hinweis:
Vergewissern Sie sich, dass der Filhrungsdraht nicht aus dem 3-mm-IDE-Port austritt.

SIEHE 3. BIS 5. SCHRITT UND 7. BIS 9. SCHRITT IN ABSCHNITT I
Hinweis: Es wird empfohlen, vor Entfernen des Systems die AuBenhiille wieder in dieselbe
Position wie vor der Entfaltung zu bringen.

Nach Abschluss des Eingriffs den Fiih draht und das Endoskop | i Den
Fiih draht nach Klinikrichtlinien fiir den Umgang mit biogefahrlichem medizinischem
Abfall entsorgen.

EAAHNIKA

XPHZH FA THN OMOIA MPOOPIZETAI
H ouokeun auTr} XpnOILOTOLEITAl OTNV AVAKOUQICTIKI| Qywyr) KAKorBwv VEOTAQCHATWY
ota xoAngopa.

MEPIFPA®H THZ ENAOMPOXOEZHE

Autn n evompodobeon eivat évag KUMVEPOG avolKTou akpou amd nitinol. O oxeSlaopdc e
£vdompocbeong avbiotatal TNV aKTIVIKY) GUMTTIEST KAl TPOCAPHOTETal EUKONA OE KAHWEIG
TNG avaTopiiag Tou XoAnSXoU MOPOU XwPIG Vo KATapPEEL YITIAPXOUV AKTIVOOKIEPO( SEKTEC OE
KGO aKpo NG evSompdabeong yia umoBoriBnon otV AKTIVOOKOTIKI| ameikovion Tng Béong
NG evomnpoabeong.

MNEPIFPA®OH TOY ZYZTHMATOZ XOPHIHIHX

H evSompdoBeon oupméleTal Mavw o€ éva EVKAUITTO GUCTNUA XopryNoNG. To cUoTnHa
xopriynong Séxetat évav cupudtivo odnyo 0,035” (0,89 mm).

IHMEIQZEIZ

Mn XPNOILOTIOIEITE TN GUCKEUN QUTH| Yia OTIOIOVSHTTOTE GANO GKOTIO, EKTOG Ao TV avapePOHEVn
XPrion yta v omoia mpoopiletat.

Edv n ouokevacia £xet avoixTei 1 umooTel {npid Katd Ty iapahapri TG, N XPNOIHOTIOIAOETE
T0 TIPOIGV. EMOEWPrOTE OTTTIKA TIPOCEXOVTAG ISIAITEPA YIa TUXOV OTPEBAWGEIG, KAHWEIG Kat
prgeis. Eqv evtomioete pia avwpalia mou 6a mapepmoSIZe T OwoTH KATAOTACN AETOUpYiag, pn
XPNOIHOTIOICETE TO TPOI6V. Evnuepwate v Cook yia va ANdBete 60uctodoTnon emMoTponG.

DUNAOOETE OE ENPO XWPO, MAKPIA AN OKPAEC TIHEG BEppOKPaTiag.

ANTENAEIZEIZ
Ot avrevdeigeig mephapBdvouy ekeiveg mou gival e181KEG yia tnv ERCP kat omoladrnote Siadikaoia
TIOU TIPOKEITAL VO EKTENECTEL OE CUVEUAOHO e TNV ToToBéTnon evdompoobeonc.

Emm\éov avtevdeigelg mepihapBavouv peta&h aMwv kai Tig e§ic: aduvapia Siéhevong tou
OUPHATIVOU 08NYOU 1) TNG EVEOTPOOBEDNG HEGW TNG ATTOPPAYHEVNG TIEPIOXIIG, OTEVWTEIG
Tou XoAn@dpou pou KalorjBoug artioloyiag, anoePagn XoA@OPwWY TTOU AMOTPEEL EiTe
evdookorikn ite Sladeppikr} xohayyeloypagia, SUVUTTAPXWVY SIATPNUEVOG X0ANSOXOG TTOPOC,
€£Kelvol 0l a0BEVEIC 0TOUG OTTOIOUG Ot EVEOOKOTIIKEG 1) 01 Sladep ke Sladikaoieg avtevdeikvuvtal,
aoBeveic pe Slatapayr TG MMENG TOL AipIATOG, CUVUTIAPXOVTEC AiBot XoAN@OPOUL TIGPOU,
OTEVWOEIG HIIKOUG PEYOAUTEPOU amd 8 cm Kat OTIOIaSHTIOTE XPrON EKTOC amd EKEIVEC TTOU
TIEPYPAPOVTA EI8IKA OTNV EVOTNTA “Xprion yia Ty ormoia mipoopiletar’.

AYNHTIKEZ EMINAOKEE

ST SuvnTikég emmAokeég Tou oxetilovtal pe tnv ERCP mephapBavovtal, petagh ahMwy Kat

o1 €€n\¢: maykpeatitida, xohayyelitda, elopdpnon, Sidtpnon, apoppayia, Aoipwén, onatpia,
aMepyIKT} avTiSpacn o oKIaYPAPIKO UECO 1) QAPHOKO, UTIATAOT, KATACTONY 1 Talon TG
avanvorc, kKapdiakr appubuia ri avakorh.

Meta&0 Twv emméov emmoKWV TTou ivat Suvatd va GupPBolv Ge GLUVEUACHO pE TV
TonoB£tnon evSompooBeong XOMPOpwY, epAapBAvovTal Kat ot £§1G: TPAUUATIGHOE TG
XOAN@OpoU 080U 1 Tou SwdekadAKTUAOY, AmdPPAEN TOU TTAYKPEATIKOV TIOPOU, METAVACTEUON
NG evdompooBeong, eicppucn Gykou, umepBoNkr avdamTuén dykou ota Akpa TG
evbomnpdabeang fi umepBOAIKN €i0(pPUON UTTEPTAACTIKOU I0TOU.

NPOOYAAZEIZ
AvaTpE€Te OTNV ETIKETA TNG CUCKELATIAG Yia TO ENAXIOTO péyeBog kavahiol TIou anarteitat yia
TN GUOKELN QUTH.

H evSompdoBeon autr) mpémel va TomoBeTeiTal UTIG AKTIVOOKOTIK TTapakoAouBnon.

H evbompdobeon autr| mpémel va TomoBeTeiTatl POVO HE XProN TOU GUCTAKATOG XOPIYNong Tou
TIQPEXETON UIE TO OET.

H evSompdoBeon autr) mpoopileTat yia avakou@IoTIKY aywyr] uévo. Mptv and Ty tonobétnon
TIpEmeL va SlepeuvouvTal EVONNAKTIKEG péBodot Bepaneiag.

MeTd v TomoB£Tnon g evSonmpooBeonc, Sev mpémel va xopnyoUvTal EVAANAKTIKEG péBoSot
Bepaneiag, 6nwe xnpeloBepaneia kat akTivoBolia SIOTL AUTO EVOEXETAI va AUEAOE ToV
KivEUVO HETAVAOTELONG TNG EVEOTPOOBEDNG AOyWw CUPPIKVWONG To dykou, SIdpwong g
£vdompocBeang ry/Kal aioppayiag Tou BAevvoydvou.

H pakpoxpovia Batotnta pe Ty evdompocbeon autr Sev éxel emBeBaiwdei. Zuviotatat
TieploSikr agloAdynon tng evdompdobeong.

Edv 8ev eival Suvatr n mpowBnon Tou cuppdTivou o8nyou r TnG evBomnpdaBeong puéow tng
aAMOPPAYHEVNG TIEPIOXTG, KNV ETTIXEIPETE TNV TOTOBETNON NG evEonmpocBeonc.

Mpénel va yivel EKTIUNON, £T0L WOTE VA TIPOCSIOPIOTE( N AVAYKAIGTNTA TNG OPLYKTNEOTOMNAG
NG S1a0TONG Tou UMaAovIoU TIpIV amd Thv TomoBETNon g ev8ompocbeang. L& mepimwon
IOV QMAITEITAL GPIYKTNPOTOHN 1) SIAGTOAr pialovioy, Tipérel va AapBavovTal uron ONeg ot
KATAANAEG SNADCELG IPOCOXHG, TTPOEISOMOINTELS Kat avTeVSEIEEIS.

ESAPTQMENH ANO TIZ XYNOHKEXZ MATNHTIKHZ TOMOIPA®IALZ

Mn KAWVIKEG EEETAOEIC £x0UV KaTadeiSel 6TL N vEompoaBean auTh eival e§apTwpEVN

and Tig GUVONKEG HayvNTIKNG Topoypagias. Mopei va oapwbei e ao@aleia umo Tig

aKONOUBOEG CUVOIKEG:

« ZTaTKo payvnTiko medio 3 Tesla fi pikpdtepo

« Nedio xwpwng Babpidwong 720 Gauss/cm 1y KIKPOTEPO

« MeooTipnpévog pubuog eI8Ikr¢ oAoowuaTikrg amoppd@nong (SAR) 1,5 W/kg (yia pia pévov
evdomnpocbeon ota 1,5 Tesla) kat 3 W/kg (yia pia pévov evéomnpoobeon ota 3 Tesla kat éva
{elyog emKaAumTOpEVWY evdompoobéoewy ota 1,5 Kat 3 Tesla) eni 20 Aemrtd (yia pia pévov
evbompooBeon ota 1,5 Tesla) kat 15 Aemta adpwong (yia pia povov evdonpdcdeon ota 3 Tesla
Kalt éva {evyog emKaluTTTopevwyY evbompooBécewv ota 1,5 kat 3 Tesla), avtiotoixa.

Te un KAIVIKEG EEETATELC, N EvEOMPOOBEDN QUTH TIPOKAAEDE EYIOTEG aLEoEIC Bepokpaciag
0,1,3,8,0,8 ka1 0,1 °C (yia pia pévov evdonpoobeon ota 1,5 Tesla, éva {elyog EMKAOAUTTOpEVWY
evdomnpoobéoewv ota 1,5 Tesla, pia povov evdompocbeon ota 3 Tesla kat éva {euyog
eMmKaAUTTTOpEVWY evEompooBéoswy ota 3 Tesla, avTioTolxa) O HEGOTINUEVOUG PUBHOUG EIBIKIG
©ONOCWHATIKAG amoppdenang (SAR) 1,5 W/kg (yta pia povov evSonpoaBeon ota 1,5 Tesla)
Kkat 3 W/kg (yia pia pévov evéompooBeon ota 3 Tesla kat éva {ebyog eMKANUTTOUEVWY
evdonpocbéoewv ota 1,5 Kat 3 Tesla) yia 20 Aerrtd (yia pia pévov evéonpoobeon ota 1,5 Tesla)
Kat 15 Aertd (yia pia pévov evéompooBeon ota 3 Tesla kat éva {e0yog EMKOAUTTTOHEVWY
evdonpoaBéoewv ota 1,5 kat 3 Tesla) 0dpwong HayvnTIKAG TOHOYPAPIag OE HayvnTIKO
Topoypdgpo General Electric 1,5 Tesla/64 MHz, og payvnTiké Topoypagpo Magnetom
Siemens Medical Solutions 1,5 Tesla (yia Tnv a§loAdéynon evoc {ebyoug eMKaAUTTOEVWY
£v8ompooBéoewv) Kal o€ payvnTiko Topoypdgpo Excite General Electric 3 Tesla.
Edv n meployr) evdiapépovtog Bpioketat akpiBug otnv iSia mePIox 1) OXETIKA KovTa oTn Béon
QuTHG TNG ev8ompooBeanc, evoéxeTal va SIOKUBEUTEL N TOIOTNTA TNG EIKOVAC TNG HAYVNTIKAG
Topoypagiag. Emopévwe, evdéxetal va givat amapaitnn n BEATICTON0INoN Twv MAPAUETPWY TNG
HAYVNTIKAG TOHOYPapiag yia TnV TTApOousia auTol Tou HETAANKOU EUPUTEVHATOC.
H 6éppavon oto mepiBEANOV HayvNTIKAG TOpOYPAgiag yia evEomnpooBEceis pe Opauopéva
avtepeiopata Sev eival yvworr).
NPOEIAOMOIHZEIZ
H evSompdoBeon autr) Sev mpoopiletat yia va apapeitar. TuxOV amomEIpEG apaipeonc e
£v8oTmPOoOEONG HETA a6 TomoBETnon eviExeTal va pokalécouv BAAPN otov mepiBahovTa
BAevvoydvo. H evdompdobeon autr| Bewpeitat OTt givatl LOVIHO EPPUTELHA.
H ouokeun autr} 8ev mpoopileTal yia ameAeubépwaon HECW TOU TOIKWHATOG HIAG TIPONYOULEVWG
TonoBeTNUéVNG 1} UTIdpXouoag METAANKNC vSompdaBeong. Me Ty evépyela autr Ba fitav
Suvatév va mpokAnBei Suckolia 1y aduvapia agaipeong Tou eloaywyéa.
Mpémet va exteleital mMpng SlayvwoTikr) a§loAdynon mptv and tnv TormoB£ton, £101 WOTE va
HETPNOE( TO UNKOG TG OTEVWONG Kall VA TIPOCSIOPIOTE TO GWOTO HrKOG TNG EvSompocBeonc.
Aev éxel SlamoTwOEi N aCPANEID KAl N ATTOTEAEGUATIKOTNTA TOU OPYAVOU Yia Xprion oTo
ayyelakd olotnua.
H evSompdoBeon mepiéxel VIkENO, TO omoio UMopei va TpoKaAEoel ahAePYIKR avTidpaon oe
dropa pe uaiobnaia oTo VIKENO.
EZOMAIZMOZ NOY ANAITEITAI
« ZUotnpa xopriynong evdompocBécewv xoAngdpwv Zilver pe evSompocbeon

KATGAANAOU prikoug
« Zuppativog 08nyog 0,035” (0,89 mm) (CuVICTWHEVO pEYEBOC)
« Kavouha ERCP
« ZQIYKTNPOTOHOG (EQV €ival anapaitnTtoc)

« MIaA6vL SIaoTOA G XOANPOPWV piE CUOKEUT TTApWONG (€Gv gival amapaitntn)



IHMANTIKO: Auté To oUoTNua evbompooBeanc mpoopiletal yia pia povo xprion. Mnv
ETTXEIPI|OETE VO EMAVATOTIOOETAOETE HIal AITENEUBEPWEVN 1} LEPIKWG AITENEUBEPWIEVN
evdomnpocbean.
MPOETOIMAZIA AIAAIKAZIAZ
1. Me 10 evSookorio oTn B£0n Tou, EI0AYAYETE £VaV CUPUATIVO 08NYyO, HIE TO EVKAUTTO AKPO
TIPWTA Kall TPOWBNOTE TOV £wG GTOU QUTEIKOVIOTE( AKTIVOOKOTIKA 0T 8€0m Tou péow
TNG OTEVWONG.

2. [NpoETOIHACTE TO CUOTNHA XoPHyNong evéompdoBeong mou eMAEXBNKE TPONYOUEVWG HE
KATAIOVIOUO TOU ECWTEPIKOU AUAOU Kal TNG evEompOoBeong He OTEipo vepo.

OAHFIEZ XPHZHZ

ENAAAATH BPAXEOS. XYPMATOX.

l. Edavxe ite ™ BUpa evalhayrig evrog Twv mépwv (IDE, Intra Ductal Exchange)
Kat éva ipotomoBetnpévo uniepBpaxv cUppa (USW, Ultra Short Wire).

1. Amaogaliote To USW armd tn ouokeur) acpdNiong cuppdtivou odnyou kai mpowBnoTe To
0UOTNHA XOPryNong vE0mpocOeong v amod ToV POTOTOOETNHEVO CUPHATIVO 08Ny,
Slacpahifovtag 4TI 0 CUPHATIVOG 08NYOG EEEPXETAL a6 Tov 08Nnyd kabeTrpa oTn BUpa
evalAayrG EVTOG Twv TOpwV oTa 3 mm.

2. Eloayayete To 0U0Tnua Xopriynong ev8ompocbeong oto KavaAl Epyaciag Tou evEooKoTTiou
Kall ao@aNiOTE TIAN TOV GUPHATIVO 08NYO.

3. MeTov avaBoléa avoikto, mpowBroTe T GUoKeN Og ouvToua Bripata éwg 6Tou
QTEIKOVIOTEL EVOOOKOTIKA Va EEEPXETAL MO TO EVEOOKOTTIO.

4. Y6 akTivookoTiikr) kaBodrynon, TiepAoTe To UOTNHA Xoprynong evonpdabeong péow
NG ONANG Kat EVTOE Tou Kotvol XoAnSoxou 1iopou. MpowbroTe £wg GTOU AMEIKOVIOTE
EVBOOKOTIKA ) EvEOMPOCBEDT PECW TNG OTEVWONG. ATIEIKOVIOTE OKTIVOOKOTTIKA TOUG
AKTIVOOKIEPOUG SEIKTEC OE OTTolodrjote and ta 800 Akpa TG ev8ompooBeonc Kat
TOTOBETAOTE TNV EVEOTIPOCOEDT, £T01 WOTE VA YEQUPWVEL TANPWG TN OTévwon. Enpeiwon:
O1 ev8ompoobECEIG TTOU YEQUPWVOULV TN BNAR TIPEMEL vVa eKTeivovTal TIEPA amd T BnAr kat
EVTOC Tou SwSEKAaSAKTUNOL TEPIMou 0,5 cm UETA TNV ameheubépwor.

5. MoNg Bpebei To ovotnpa xopriynong evdonpocbeong otn owotr| Béon yia aneleubBépwon,
£Eeopi€Te To MUA OTO EYYUG GKPO TOU OWHATOG oXApaTog Y. (BA. oxriua 1) H evbompdobeon
€£ival TWPA EToIUN yla ameAeuBépwor.

6.  ATIAO@QANIOTE TOV GUPHATIVO 08NYO QMO T CUCKEULT AGQANONG CUPHATIVOU 05NnyoU Kat
aQap£oTe MAT)PWG TOV GUPHA odnyé ané tn \

7. ApxioTe TV aneAeubépwon NG evEompooBEeonC KPATWVTAG AKIVITO TOV OUPAAS TNG
BUpag cUPHATIVOU 0SNYOU Kall EAKOVTAG apyd TPOG TA TTHOW OTO CWHA OXAKATOC Y, EVi)
TmapakohouBeite Tn B€on ¢ evdompdabeong aktivookorikd. Mpo&adomnoinon: Mnv wosite
TO GUCTNUA XOPIYNONG TIPOG Ta ENAVW EVTOG TOU XOANSOXOU TOPOU HETA TNV EKKIVNON TNG
ameAeuBEPWONG TG evSompocBeanc.

8. ZuvexioTe va ENKETE TIPOG Tl TTOW OTO CWHA OXAHATOC Y, £w¢ GTou emBePaiwOei
OKTIVOOKOTTIKG 0Tt éxel armeheuBepwBei evieAwg n evompdobeon.

9. AQaIpéOTE IPOCEKTIKA TO GUGTNHA XOPHYNONG Ao TO ECWTEPIKS TG SleaTaAuévNg
£v8ompocBeoNG Kat aré To evE0oKOMIo. AMOPPIYPTE TO CUCTNHA XOPIYNONG CULPWVA
HE TIG KATEUBLVTIPIEC 08NYiEC TOU I8PUHATAC GaE Yia Brooyikd emKkivEuva 1IaTpIiKa
andPAnTa. Eqv givat amapaitnto, oAokANPWOTE Tr S1a0ToAr TG evEompooBeonc Le xprion
Hmaloviol S1a0ToARG XOANPOPWY HE SIGHETPO HIKPOTEPN AT TNV OVOHACTIKY SIAUETPO
NG evéonpoobeonc. Mpogidomoinaon: Mn XpnOoILOMOIEITE TTOTE £vav AKAUTO SlaoToAED,
81611 n agovikr) Suvapn evdéxetal va amokoNoel Ty evdompdobeon. Mpoeidomoinon:
AUTEG 01 HETANIKEG EvEOTIPOCBECEIG XoANPOpwY Sev mipoopilovTal yia enavatonobétnon
1) agaipeon PETE amo aneAeuBépwan otov XoAnddxo mOPo. L& ePimwon ameAeuBépwaong
Kkatd AaBog 1y e0paApévng TomoBEToNG (apéowg PETA TNV aneheuBépwon), n
£vBonpocbean TPEMel va TTapapével otn BEon g Kat va emixelpeitatl Tormobétnon Sevtepng
evdonpoobeong, £T101 wote va emteuxBei To emBUUNTO anmoTéNeopa.

ENAAAATH MAKPOY ZYPMATOX

Il. Eav ite eyyug BUpa oupp (PWP) kau ip! TNHEVO HaKkpU
GuppdaTivo odnyo.

Inpeiwon: Na BENTIOTA ANOTENEGHATA, O CUPHATIVOG 08NYOG TIPETTEL va Slatnpeital uypog.

1. AQaIp£0Te TO OTENES Kall TIPOWONOTE TOV EI0AYWYEQ, E TPOTOMOBETEVN TNV
£v8oTIPOCOEDN, EMAVW QTG TOV TIPOTOTIOBETNHEVO CUPHATIVO 08NYO EVTOG TOU KAVAMOU
£PYOOIag TOU EVEOOKOTTIOU PEXPL TO EyYUG GKPO TOU CUPHATIVOU 08nyou va eEENBeL amd TV
£yyUg B0pa avpuatog (PWP). (BA. oxriua 1) Enpeiwon: BeBaiwbeite 6Tt 0 GuppdTivog 08nydg
Sev €€pxetal ot Bupa evaAayrg EVIOE Twv MOPWVY oTa 3 mm.

ANATPE=TE £TA BHMATA 3-5 KAI ZTA BHMATA 7-9 THZ ENOTHTAZX I.

ZInpeiwon: Tuviotatal n enavanpowdnon Tou eEwTepikol Bnkaplo aTn Béon Tou TMPo TG

ameNeuBEPWONG, TIPIV QMO TNV APAiPEDT TOU GUCTHATOG.

Aok

Katamv me [t PAIPECTE TOV CUPUA 0dnyod kat o
&vSookomo amnd Tov acOeviy. PPIYTE TOV CUPHG odnyo ovu HETIC

KateuBuvTrpieg 0dnyieg Tou 1§, 6¢ oag yia froloy i 1aTpika anéfAnTa.

MAGYAR

RENDELTETES
Ez az eszkéz az epeutakban 1év6 rosszindulati neoplazmak tiineti kezelésére hasznalatos.

A SZTENT ISMERTETESE

A sztent egy nitinol anyagu, nyitott végul henger. A sztent kivitelezése szerint ellenall a radialis
kompresszidnak és konnyen, behorpadas nélkiil alkalmazkodik az epevezeték anatomidja szerinti
hajlatoknak. A sztent mindkét végén sugarfogé markerek talalhatok, amelyek el6segitik a sztent
helyzetének fluoroszkopos megtekintését.

A BEJUTTATO RENDSZER ISMERTETESE
A sztent rugalmas bejuttatd rendszerre van erdsitve. A bejuttaté rendszer 0,035 hiivelyk
(0,89 mm) méreti vezetédrétot fogad be.

MEGJEGYZESEK
Ne hasznalja ezt az eszkozt a feltiintetett rendeltetéstd| eltérd célra.

Ha a csomagolast atvételkor nyitva talalja vagy az sériilt, ne hasznalja az eszkozt.
Szemrevételezéssel ellendrizze, kiilonos tekintettel a hurkokra, csomokra és torésekre. Ha olyan
rendellenességet észlel, amely a megfelelé mikodést megakadalyozza, ne hasznalja az eszkézt.
Kérjen visszakuldési engedélyt a Cook cégtdl.

Széraz helyen tartando, szélséséges hémérsékleti értékektdl védve.

ELLENJAVALLATOK
Az endoszképos retrograd cholangiopancreatographiara (ERCP), illetve a sztentbediltetéssel
kapcsolatos barmely eljarasra vonatkozo ellenjavallatok.

Tovabbi ellenjavallatok tobbek kozétt: ha nem lehet a vezetédrotot vagy a sztentet atvezetni
az elzarodott térségen, joindulaty aetiologiaju epevezeték-sziikiiletek, endoszkopos vagy
perkutan cholangiographiat megakadalyozo epevezeték-elzarodas, egyidejiileg perforalt
epevezeték, olyan betegek, akiknél endoszkopos vagy perkutén beavatkozasok ellenjavalltak,
coagulopathidban szenvedé betegek, egyidejlleg kovek az epevezetékben, 8 cm-nél hosszabb
sziikiiletek és a rendeltetés szerintitdl eltéré barmilyen hasznélat.

LEHETSEGES KOMPLIKACIOK

Az ERCP-hez térsitott potencialis komplikaciok tobbek kézott: pancreatitis, cholangitis,
aspiracio, perforacio, haemorrhagia, fert6zés, sepsis, allergias reakcié a kontrasztanyaggal
vagy a gyogyszerrel szemben, hypotensio, légzéscsokkenés vagy légzésledllds, szivarrhythmia
vagy szivledllas.

Az epevezeték sztent betiltetésével kapcsolatos tovabbi lehetséges komplikéciok tébbek
kozott: az epevezeték vagy a duodenum sériilése; a pancreaticus vezeték elzarodasa;

a sztent elmozdulasa; a tumor benévése, a tumor randvése a sztent végeire vagy tulzott
hiperplasztikus szévetbendvés.

OVINTEZKEDESEK

Az eszkoz szémara sziikséges legkisebb csatornaméretet lasd a tajékoztaton.

Ezt a sztentet fluoroszkopos megfigyelés alatt kell behelyezni.

Ezt a sztentet csak a készlettel kapott bejuttato rendszer hasznélataval szabad behelyezni.

Ez a sztent rendeltetésszeriien csak palliativ kezelésre hasznélhaté. A behelyezés elétt meg kell
vizsgalni a lehetséges alternativ kezelési modszereket.

A sztent elhelyezése utan nem szabad alternativ kezelési modszereket (pl. kemoterapia
és besugarzas) alkalmazni, mivel ez megnéveli a sztent elmozdulasénak kockazatat
tumorzsugorodas, sztenterézié és/vagy nyélkahartyavérzés miatt.

Ezen sztent hosszu tavu nyitottsaga még nincs megallapitva. Tanacsos a sztent allapotat
rendszeres idékozonként értékelni.

Ha a vezet6drot vagy a sztent nem képes athaladni az elzarodott tertileten, ne kisérelje meg a
sztent elhelyezését.

Ertékelni kell, hogy sziikséges-e sphincterotémia vagy ballonos tagitas a sztent elhelyezését
megelézéen. Amennyiben sphincterotomidra vagy ballonos tagitdsra van sziikség, minden
vonatkozo évintézkedést, figyelr ést és ellenjavallatot figyelembe kell venni.

MR CONDITIONAL (AZ AMERICAN SOCIETY FOR TESTING AND MATERIALS BESOROLASA
SZERINT)

Nem klinikai tesztelés kimutatta, hogy ez a sztent MR Conditional. Biztonsagosan vizsgalhato az
alabbi feltételek mellett:

« Legfeljebb 3 Tesla statikus magneses tér
« Legfeljebb 720 Gauss/cm térbeli térerégradiens

« Az egész testre atlagolt fajlagos abszorpcios tényez6 (SAR) 1,5 W/kg (egyetlen sztentre 1,5 Tesla
téreré mellett) és 3 W/kg (egyetlen sztentre 3 Tesla téreré mellett és egy par atfedd sztentre
1,5 és 3 Tesla térer6 mellett) 20 perces (egyetlen sztentre 1,5 Tesla téreré mellett) és 15 perces
vizsgalat alatt (egyetlen sztentre 3 Tesla téreré mellett és egy par atfedé sztentre 1,5 és 3 Tesla
térerd mellett), értelemszer(ien.

Nem klinikai teszt soran ez a sztent 0,1, 3,8, 0,8 és 0,1 °C hémérséklet-emelkedést hozott létre
(egyetlen sztentre 1,5 Tesla téreré mellett, egy par atfedé sztentre 1,5 Tesla térer mellett,
egyetlen 3 Tesla téreré mellett és egy par atfed6 sztentre 3 Tesla téreré mellett, értelemszer(ien)
1,5 W/kg egész testre atlagolt fajlagos abszorpcios tényez6 mellett (egyetlen sztentre 1,5 Tesla
térer6 mellett), illetve 3 W/kg egész testre atlagolt fajlagos abszorpcios tényezé mellett (egyetlen
sztentre 3 Tesla téreré mellett és egy par atfed6 1,5 és 3 Tesla téreré mellett) 20 perc alatt
(egyetlen sztentre 1,5 Tesla téreré mellett) és 15 perc alatt (egyetlen sztentre 3 Tesla téreré mellett
és egy par atfedd 1,5 és 3 Tesla térer6 mellett), 1,5 Tesla/64 MHz General Electric MR eszkézzel
végzett MR vizsgalat esetén, 1,5 Tesla Magnetom Siemens Medical Solutions eszkozzel végzett
MR vizsgélat esetén (az atfed6 sztentpar értékeléséhez), illetve 3 Tesla Excite General Electric MR
eszkozzel végzett vizsgalat esetén.

Az MR képminéség romolhat, ha az értékelendé teriilet pontosan megegyezik a sztent
helyzetével, vagy ahhoz viszonylag kézel van. Ezért sziikséges lehet, hogy az MR leképezési
paramétereket a fémes implantatum jelenlétét figyelembe véve optimalizaljék.

Torott merevitdjl sztentek MRI-kdryezetben valé melegedése nem ismeretes.
FIGYELMEZTETESEK
Ez a sztent rendeltetés szerint nem tavolit 6 el. Behelyezés utan a sztent eltavolitasara

iranyulo kisérletek a kornyezé nyalkahartya sériilését okozhatjak. Ez a sztent permanens
implantatumnak tekintendé.

Ezt az eszkozt rendeltetésszeriien nem lehet el6zéleg behelyezett vagy létez6 fémes sztent falan
keresztil kibontani. Ennek megkisérlése azt eredményezheti, hogy a bejuttato eszkoz eltavolitasa
nehézzé vagy lehetetlenné valik.

Teljes diagnosztikai értékelést kell végezni a behelyezés elétt, a szikiilethossz és a megfeleld

sztenthossz meghatdrozésa érdekében.

Nem ismeretes ezen eszkoz biztonsagossaga és hatékonysaga az érrendszerben

val6 hasznalatkor.

A sztent nikkelt tartalmaz, ami a nikkelre érzékeny betegekben allergias reakciot valthat ki.

SZUKSEGES ESZKOZOK

« Zilver epevezeték sztent-bejuttato rendszer megfelel6 hosszisagu sztenttel

« 0,035 hivelyk (0,89 mm) méretti vezetédrot (ajanlott méret)

« ERCP kandil

« Sphincterotomias eszkoz (ha sziikséges)

« Epevezeték-tagité ballon feltoltd eszkozzel (ha sziikséges)

FONTOS: Ez a sztentrendszer csak egyszer hasznalhaté. Ne kisérelje meg kibontott vagy

részlegesen kibontott sztent Ujboli betoltését.

ELJARAS ELOKESZITESE

1. Helyén Iév6 endoszkdp mellett vezesse be a vezetédrotot, a hajlékony heggyel el6re, majd
tolja elére, amig fluoroszkdposan lathaté nem lesz a sz(ikiiletben.

2. Készitse el az elézetesen kivélasztott sztentbejuttatd rendszert a bels6 lumen és a sztent
steril vizzel val6 irrigalasaval.

HASZNALATI UTASITAS
ROVID DROT CSERE
I.  Intraductalis c

t és elére vid drét

1. Sziintesse meg az ultrardvid drot zarolasat a vezetddrot-zarold eszkozon, majd tolja elére
a sztentbejuttato rendszert az elére behelyezett vezetédrot felett, biztositva, hogy a
vezet6drot a csticstdl 3 mm-re levé intraductalis csereportnal 1ép ki a vezetokatéterbdl.

2. Vezesse be a sztentbejuttaté rendszert az endoszkép munkacsatornajaba, majd zarja le Gjra
a vezet6drotot.

3. Nyitott emeld mellett tolja el6re az eszkozt kis Iépésekben, amig endoszkopésan lathatova
nem valik a kilépési térségben.

4. Fluoroszkopos iranyitas mellett vezesse &t a sztentbejuttato rendszert a papillan, majd be a
kozos epevezetékbe. Tolja el6re addig, amig a sztent fluoroszkoposan lathatova nem valik a
sz(ikuletben. Fluoroszkoposan nézze meg a sugarfogd markereket a sztent mindkét végén,
majd helyezze el Uigy a,sztentet, hogy az teljesen atfedje a szikiletet. Megjegyzés: A papillat
atfedé sztentek tul kell nyuljanak a papillan, be a duodenumba, kibontas utan kb. 0,5 cm-rel.

5. Haa sztentbejuttato rendszer megfeleléen a helyén van, lazitsa meg a kupakot az Y térzs
proximalis végén. (Ldsd az 1. dbrdt) A sztent most kibontésra készen all.

6. Sziintesse meg a vezetGdrot zarolasat a vezetédrot-zarold eszkzon, majd teljesen tavolitsa
el a vezetédrotot az eszkozbol.

7. Kezdje meg a sztent kibontdsat, a vezetddrot elosztojat a portndl mozdulatlanul tartva
és azY torzset lassan visszahlzva, a sztent helyzetének fluoroszkopos megfigyelése
mellett. Figyelmeztetés: Ne nyomja fel a bejuttaté rendszert az epevezetékbe, miutén
megkezd6dott a sztent kibontasa.



8. Folytassaaz torzson a visszahuzasat, amig fluoroszkoposan meg nem erésitette, hogy a
sztent teljesen kinyilt.

9. Ovatosan tavolitsa el a bejuttaté rendszert a kibontott sztentbdl és az endoszkopbdl. A
biolégiailag veszélyes orvosi hulladékra vonatkozé intézményi iranyelvek szerint helyezze
hulladékba a bejuttatd rendszert. Ha sziikséges, fejezze be a sztent kibontasat a sztent
névleges atmérsjénél kisebb epevezeték-tagito ballon hasznalataval. Figyelmeztetés:
Soha ne hasznéljon merev tagitot, mert a tengelyiranyu er6 elmozdithatja a sztentet.

F és: Az ep ékben valo kibontasuk utan ezen fémes epevezeték sztentek
athelyezese vagy eltavolitésa nem lehetséges. Véletlen kibontas vagy nem megfelelé
elhelyezés (kibontas utan azonnal) esetén a sztentet a helyén kell hagyni, és masodik
sztenttel kell megkisérelni a kivant eredmény elérését.

HOSSZU DROT CSERE
Il.  Proximalis drétport és el6re elhely hosszu
Megjegyzés: A legjobb eredmény elérése érdekében a vezetédrotot nedvesen kell tartani.

1. Tavolitsa el a mandrint, és tolja elGre a bevezetét az el6re bet6ltott sztenttel egyiitt az elre
elhelyezett vezetédrét mentén az endoszkép munkacsatornajaba, egészen addig, amig a
vezetSdrot proximélis vége ki nem Iép a proximalis drétnyilason (PWP).

(Ldsd az 1. dbrdt) Megjegyzés: Gy6z6djon meg arrol, hogy a vezetédrét nem 1ép kia
csuicstol 3 mm-re levé intraductalis csereportnal.

LASD A 3.-5.ES 7.-9. LEPESEKET AZ |. RESZBEN

Megjegyzés: Ajanlott a kiils6 hively eléretolésa a telepités el6tti helyzetébe a rendszer

eltavolitasa el6tt.

Az eljarés befejezése utan tavolitsale a 6drétot és az endoszképot a betegbdl. A
binlieiail élyes orvosi hulladék 6 intézményi ira szerint hel;

hulladékba a vezetédrétot.

ITALIANO

USO PREVISTO

Questo dispositivo & previsto per il trattamento palliativo delle neoplasie maligne

dell'albero biliare.

DESCRIZIONE DELLO STENT

Questo stent & un cilindro in nitinolo a estremita aperta. Lo stent & stato progettato in modo da
resistere alla compressione radiale e da adattarsi facilmente e senza ripiegarsi alle curve presenti
nella morfologia del dotto biliare. Ciascuna estremita dello stent & dotata di marker radiopachi
per agevolare la visualizzazione fluoroscopica della posizione dello stent.

DESCRIZIONE DEL SISTEMA DI INSERIMENTO

Lo stent & compresso in un sistema di inserimento flessibile. Il sistema di inserimento consente
l'impiego di una guida da 0,035 poll. (0,89 mm).

NOTE

Non utilizzare questo dispositivo per applicazioni diverse da quelle espressamente indicate.

y

Non usare il dispositivo se, al momento della consegna, la confezione é aperta o danneggiata.
Esaminare visivamente il dispositivo prestando particolare attenzione all'eventuale presenza

di attorcigliamenti, piegature e rotture. In caso di anomalie in grado di compromettere la
funzionalita del dispositivo, non utilizzarlo. Rivolgersi alla Cook per richiedere l'autorizzazione alla
restituzione del dispositivo.

Conservare il dispositivo in luogo asciutto e al riparo da temperature estreme.

CONTROINDICAZIONI

Le controindicazioni includono quelle specifiche della colangiopancreatografia endoscopica
retrograda (ERCP) e di qualsiasi procedura eseguita contestualmente al posizionamento
dello stent.

Le ulteriori controindicazioni includono, tra l'altro: incapacita di far passare la guida o lo stent
attraverso l'area ostruita, stenosi del dotto biliare con eziologia benigna, ostruzione biliare che
impedisce la colangiografia endoscopica o percutanea, dotto biliare perforato concorrente,
pazienti nei quali sono controindicate le procedure endoscopiche o percutanee, pazienti affetti
da coagulopatia, calcoli biliari concorrenti, stenosi con lunghezza maggiore di 8 cm e qualsiasi
altro utilizzo diverso da quelli indicati specificatamente in Uso previsto.

POTENZIALI COMPLICANZE

Le possibili complicanze associate alla colangiopancreatografia endoscopica retrograda (ERCP)
includono, tra I'altro: pancreatite, colangite, aspirazione, perforazione, emorragia, infezione, sepsi,
reazione allergica al mezzo di contrasto o al farmaco, ipotensione, depressione respiratoria o
arresto respiratorio, aritmia o arresto cardiaco.

Le ulteriori complicanze che si possono verificare in relazione al posizionamento di stent biliari
includono, tra I'altro: trauma del tratto biliare o del duodeno; ostruzione del dotto pancreatico;
migrazione dello stent; endoproliferazione tumorale, iperplasia tumorale in corrispondenza delle
estremita dello stent o endoproliferazione eccessiva di tessuto iperplastico.

PRECAUZIONI
Per il diametro minimo del canale operativo dell'endoscopio richiesto per questo dispositivo,
controllare l'etichetta della confezione.

Questo stent deve essere posizionato sotto osservazione fluoroscopica.

Questo stent deve essere posizionato soltanto utilizzando il sistema di inserimento fornito con
il set.

Questo stent deve essere utilizzato esclusivamente per il trattamento palliativo. Prima del
posizionamento si devono esaminare metodi alternativi di trattamento.

Dopo il posizionamento dello stent, non devono essere somministrati metodi alternativi
di trattamento come chemioterapia e irradiazione in quanto cid pud aumentare il rischio
di migrazione dello stent dovuta a restringimento tumorale, erosione dello stent e/o
sanguinamento della mucosa.

Non é stata stabilita la pervieta a lungo termine di questo stent. Si raccomanda una valutazione
periodica dello stent.

Se la guida o lo stent non possono avanzare attraverso |'area ostruita, non tentare di posizionare
lo stent.

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

MR CONDITIONAL

Test non clinici hanno dimostrato che questo stent & MR Conditional (in base alla classificazione
della American Society for Testing and Materials). Puo essere sottoposto a scansione in modo
sicuro se si rispettano le seguenti condizioni:

« Campo magnetico statico di massimo 3 Tesla
« Campo gradiente spaziale di massimo 720 Gauss/cm

«Tasso di assorbimento specifico medio per l'intero corpo (SAR) rispettivamente di 1,5 W/kg (per
un solo stent a 1,5 Tesla) e 3 W/kg (per un solo stent a 3 Tesla e due stent sovrappostia 1,5 e
3 Tesla) per 20 minuti (per un solo stent a 1,5 Tesla) e 15 minuti di scansione (per un solo stent
a 3 Tesla e due stent sovrapposti a 1,5 e 3 Tesla).

In test non clinici, questo stent ha prodotto un aumento massimo di temperatura di0,1,3,8,0,8 e
0,1 °C (rispettivamente per un solo stent a 1,5 Tesla, due stent sovrapposti a 1,5 Tesla, un solo stent
a3 Tesla e due stent sovrapposti a 3 Tesla) ai tassi di assorbimento specifico medio per l'intero
corpo (SAR) di 1,5 W/kg (per un solo stent a 1,5 Tesla) e 3 W/kg (per un solo stent a 3 Tesla e due
stent sovrapposti a 1,5 e 3 Tesla) per 20 minuti (per un solo stent a 1,5 Tesla) e 15 minuti (per un
solo stent a 3 Tesla e due stent sovrapposti a 1,5 e 3 Tesla) con scanner MR di General Electric da
1,5 Tesla/64 MHz, uno scanner MRI di Magnetom Siemens Medical Solutions da 1,5 Tesla (per
valutare due stent sovrapposti) e uno scanner MRI Excite di General Electric da 3 Tesla.

La qualita delle immagini MRI puo risultare compromessa se |'area di interesse coincide

perfettamente o si trova relativamente vicino al punto di impianto dello stent. Pertanto,

puo essere necessario ottimizzare i parametri di imaging MRI per la presenza di questo

impianto metallico.

Il riscaldamento durante le procedure MRI di stent con puntoni rotti non & noto.

AVVERTENZE

Questo stent non deve essere rimosso. Se si tenta di rimuovere lo stent dopo il posizionamento

si pud danneggiare la mucosa circostante. Questo stent & considerato un impianto permanente.

Questo dispositivo non deve essere inserito attraverso la parete di uno stent metallico

esistente impiantato precedentemente, in quanto cio potrebbe rendere difficile o impossibile

la rimozione dell'introduttore.

Prima del posizionamento si dovrebbe eseguire una valutazione diagnostica completa per

misurare la lunghezza della stenosi e determinare la lunghezza appropriata dello stent.

La sicurezza e l'efficacia di questo dispositivo per I'uso nel sistema vascolare non sono

state determinate.

Questo stent contiene nichel, che puo causare reazioni allergiche nei pazienti affetti da sensibilita

aquesto materiale.

APPARECCHIATURE NECESSARIE

« Sistema di inserimento di stent biliare Zilver adatto alla lunghezza dello stent

« Guida da 0,035 poll. (0,89 mm, dimensione consigliata)

« Cannula per colangiopancreatografia endoscopica retrograda (ERCP)

« Sfinterotomo (se necessario)

« Palloncino per dilatazione biliare con dispositivo di gonfiaggio (se necessario)

IMPORTANTE - Questo sistema di stent & esclusivamente monouso. Non tentare di ricaricare uno

stent completamente o parzialmente posizionato.

PREPARAZIONE DELLA PROCEDURA
Con l'endoscopio in posizione, introdurre una guida, inserendo per prima la punta flessibile,
e farla avanzare fino a visualizzarla mediante fluoroscopia in posizione nella stenosi.

2. Preparare il sistema di inserimento dello stent selezionato irrigando il lume interno e lo stent
con acqua sterile.

ISTRUZIONI PER L'USO

SCAMBIO CON GUIDA CORTA

I.  Sesi utilizza I'ing! perlo
preposizionata agire come segue.

(IDE) e una guida ultra-corta

1. Shloccare la guida ultra-corta dall'apposito dispositivo di bloccaggio e far avanzare il sistema
di inserimento sulla guida preposizionata accertandosi che la guida fuoriesca dal catetere
guida in corrispondenza dellingresso per scambio intraduttale (IDE) a 3 mm.

2. Inserire il sistema di inserimento dello stent nel canale accessorio dellendoscopio e bloccare
nuovamente la guida.

3. Con lelevatore aperto, fare avanzare il dispositivo con piccoli incrementi fino a quando si
osserva mediante endoscopia che fuoriesce dall'endoscopio.

4. Sotto osservazione fluoroscopica, far passare il sistema di inserimento dello stent attraverso
la papilla e nel dotto biliare comune. Farlo avanzare fino a visualizzare fluoroscopicamente lo
stent attraverso la stenosi. Visualizzare fluoroscopicamente i marker radiopachi su entrambe
le estremita dello stent e posizionare lo stent in modo da sovrastare completamente la
stenosi. Nota - Gli stent che sovrastano la papilla devono essere estesi oltre la papilla e nel
duodeno di circa 0,5 cm dopo il rilascio.

5. Una volta che il sistema di inserimento dello stent si trova nella corretta posizione per il
rilascio dello stent, allentare il cappuccio situato sull'estremita prossimale del corpoa Y.
(Vedere la Figura 1) Lo stent & adesso pronto per il rilascio.

6. Sbloccare la guida dall'apposito dispositivo di bloccaggio e rimuovere completamente la
guida dal dispositivo.

7. Iniziare il rilascio dello stent mantenendo fermo il raccordo dell'ingresso della guida e
ritirando lentamente il corpo a Y, monitorando al contempo la posizione dello stent sotto
osservazione fluoroscopica. Avvertenza - Non spingere il sistema di inserimento nel dotto
biliare dopo aver iniziato il rilascio dello stent.

8. Continuare aritirare il corpo a Y fino a quando non viene confermato sotto osservazione
fluoroscopica il completo posizionamento dello stent.

9. Rimuovere con cautela il sistema di inserimento dall'area in cui & stato espanso lo stent
e dall'endoscopio. Eliminare il sistema di inserimento in conformita alle disposizioni
della struttura sanitaria relative ai rifiuti medici pericolosi dal punto di vista biologico. Se
necessario, completare I'espansione dello stent utilizzando un palloncino per dilatazione
biliare con un diametro inferiore a quello nominale dello stent. Avvertenza - Non usare
mai un dilatatore rigido, poiché la forza assiale puo causare la dislocazione dello stent.
Avvertenza - Questi stent biliari metallici non devono essere riposizionati o rimossi dopo il
posizionamento nel dotto biliare. In caso di rilascio accidentale o posizionamento incorretto
(immediatamente dopo il rilascio), lo stent deve essere lasciato in sede e si deve tentare di
posizionare un altro stent per conseguire il risultato desiderato.

SCAMBIO CON GUIDA LUNGA

Il.  Sesi utilizza 'ingresso prossimale della guida (PWP, Proximal Wire Port) e una guida
lunga pre-posizionata, agire come segue.

Nota - Per ottenere risultati ottimali, la guida deve essere mantenuta bagnata.

1. Rimuovere il mandrino e far avanzare l'introduttore assieme allo stent precaricato sopra
la guida precedentemente posizionata e nel canale operativo dell'endoscopio, finché
l'estremita prossimale della guida non fuoriesca dal rispettivo ingresso prossimale (PWP).
(Vedere la Figura 1) Nota - Accertarsi che la guida non fuoriesca dall'ingresso per scambio
intraduttale (IDE) a 3 mm.

FARE RIFERIMENTO Al PASSAGGI 3-5 E 7-9 DELLA SEZIONE I.

Nota - Prima di rimuovere il sistema, si consiglia di fare nuovamente avanzare la guaina esterna
alla posizione in cui si trovava precedentemente al rilascio.

Al dellap di il la guida e I'end io dal
Eliminare la guida in conformita alle disposizioni della struttura sanitaria relative ai rifiuti
medici pericolosi dal punto di vista biologico.

TILTENKT BRUK
Denne anordningen brukes til lindring av malign neoplasme i galletreet.

STENTBESKRIVELSE

Denne stenten er en sylinder av nitinol med &pne ender. Stentens design taler radial
kompresjon og fayer seg enkelt etter kurver i galleganganatomien uten  falle sammen. Det er
radioopake markgrer pa hver ende av stenten som er til hjelp ved fluoroskopisk visualisering
av stentposisjonen.




BESKRIVELSE AV INNF@RINGSSYSTEMET
Stenten er komprimert pa et fleksibelt innfaringssystem. Innfaringssystemet rommer en ledevaier
pa 0,035 tommer (0,89 mm).

MERKNADER
Denne anordningen skal ikke brukes til andre formal enn den angitte tiltenkte bruken.

Mé ikke brukes hvis pakningen er &pnet eller skadet ved mottak. Gjer en visuell inspeksjon og se
spesielt etter knekkpunkter, bayninger eller brudd. Skal ikke brukes hvis det pavises avvik som
kan hindre at utstyret ikke virker som det skal. Kontakt Cook for a fa returtillatelse.

Oppbevares tart og uten a utsettes for ekstreme temperaturer.

KONTRAINDIKASJONER
Kontraindikasjoner omfatter de som er spesifikke for ERCP og eventuelle prosedyrer som méa
utfares sammen med stentinnleggingen.

Andre kontraindikasjoner inkluderer, men er ikke begrenset til: ledevaieren eller stenten

kan ikke passere gjennom det blokkerte omradet, gallegangstrikturer med benign etiologi,
galleobstruksjon som forhindrer enten endoskopisk eller perkutan kolangiografi, samtidig
perforert gallegang, de pasientene som endoskopiske eller perkutane prosedyrer er
kontraindisert for, pasienter med koagulopati, samtidig gallegangsten, strikturer som er lengre
enn 8 cm, og all annen bruk enn den som er spesifikt beskrevet under Tiltenkt bruk.

MULIGE KOMPLIKASJONER

Mulige komplikasjoner som kan forbindes med ERCP omfatter, men er ikke begrenset

til, felgende: pankreatitt, kolangitt, aspirasjon, perforasjon, hemoragi, infeksjon, sepsis,
allergisk reaksjon pa kontrastmiddel eller legemiddel, hypotensjon, nedsatt respirasjon eller
respirasjonsstans, hjertearytmi eller hjertestans.

Ytterligere komplikasjoner som kan forekomme under plassering av gallestent omfatter, men
er ikke begrenset til: traume i galleveiene eller duodenum, obstruksjon av ductus pancreaticus,
forskyvning av stent, tumorvekst inn i stenten, tumorvekst over stentendene, eller overdreven
hyperplastisk innvekst av vev.

FORHOLDSREGLER
Se produktetiketten pa pakningen for & finne den minste kanalstgrrelsen som behaves for
denne anordningen.

Nar denne stenten legges inn, ma den overvakes fluoroskopisk.
Denne stenten ma kun legges inn ved bruk av innferingsystemet som folger med settet.

Denne stenten er kun tiltenkt palliativ behandling. Andre behandlingsformer skal vurderes for
utstyret legges inn.

Etter stentplassering skal alternative behandlingsmetoder, som for eksempel cellegiftbehandling
og stréling, ikke anvendes, da dette kan gke risikoen for forskyvning av stenten grunnet
tumorkrymping, stenterosjon og/eller bladning fra slimhinnene.

Langsiktig gjennomlgpende dpenhet med denne stenten har ikke blitt etablert. Periodisk
evaluering av stenten anbefales.

Hvis ledevaieren eller stenten ikke kan fares gjennom det obstruerte omréadet, ma du ikke forseke
4 legge inn stenten.

En vurdering ma til for a fastsla nedvendigheten av sfinkterotomi eller ballongdilatasjon for
stentplassering. Hvis det er ngdvendig med sfinkterotomi eller ballongdilatasjon, ma alle aktuelle
forsiktighetsregler, advarsler og kontraindikasjoner falges.

MR CONDITIONAL
Ikke-kliniske tester har pavist at denne stenten er MR Conditional. Den kan trygt skannes under
falgende forhold:

« Statisk magnetfelt pa 3 tesla eller mindre
« Romlig gradientfelt pa 720 gauss/cm eller mindre

« Helkropps gjennomsnittlig spesifikk absorpsjonsrate (SAR) er henholdsvis 1,5 W/kg (for
én enkelt stent ved 1,5 tesla) og 3 W/kg (for én enkelt stent ved 3 tesla og et par med
overlappende stenter ved 1,5 og 3 tesla) i 20 minutter (for én enkelt stent ved 1,5 tesla) og
15 minutters skanning (for én enkelt stent ved 3 tesla og et par med overlappende stenter
ved 1,5 og 3 tesla).

Under ikke-klinisk testing produserte denne stenten en maksimal temperaturgkning pé 0,1;
3,8;0,809 0,1 °C (henholdsvis for én enkelt stent ved 1,5 tesla, et par med overlappende stenter
ved 1,5 tesla, én enkelt stent ved 3 tesla og et par med overlappende stenter ved 3 tesla) ved
helkropps gjennomsnittlige spesifikke absorpsjonsrater (SAR) pa 1,5 W/kg (for én enkelt stent
ved 1,5 tesla) og 3 W/kg (for én enkelt stent ved 3 tesla og et par med overlappende stenter ved
1,5 og 3 tesla) i 20 minutters (for én enkelt stent ved 1,5 tesla) og 15 minutters (for én enkelt
stent ved 3 tesla og et par med overlappende stenter ved 1,5 og 3 tesla) MR-skanning i en

1,5 tesla/64 MHz General Electric MR-skanner, en Siemens Medical Solutions Magnetom
MR-skanner pa 1,5 tesla (for a evaluere et par med overlappende stenter) og en Excite General
Electric MR-skanner pa 3 tesla.

Det kan bli darligere kvalitet pa MR-bildene hvis omrédet som skal undersgkes er i nayaktig
samme omrade eller relativt tett inntil stedet hvor denne stenten er plassert. Derfor kan
det vaere ngdvendig & optimalisere parametrene for MR-avbilding for a ta hensyn til

dette metallimplantatet.

Effekten av oppvarming av stenter med avstiverbrudd i MR-miljoet er ikke kjent.

ADVARSLER
Stenten er ikke beregnet pa a fjernes. Forsgk pa a flerne stenten etter plassering kan fare til
skade pa omkringliggende slimhinner. Denne stenten anses som et permanent implantat.

Denne anordningen er ikke beregnet pa 4 frigjeres gjennom veggen til en tidligere
plassert eller eksisterende metallstent. Det kan fare til vansker med eller manglende evne
til & fierne innfaringsenheten.

En fullstendig diagnostisk evaluering mé utfares for plassering i den hensikt & male lengen pa
strikturen og fastslé egnet stentlengde.

Tryggheten og effektiviteten til denne anordningen har ikke blitt etablert for bruk i karsystemet.
Stenten inneholder nikkel, som kan forarsake en allergisk reaksjon hos personer med
overfalsomhet overfor nikkel.

N@DVENDIG UTSTYR
« Zilver innferingssystem for gallestent med egnet stentlengde

« Ledevaier pé 0,035 tommer (0,89 mm) (anbefalt storrelse)

« ERCP-kanyle

« Sfinkterotom (om nedvendig)

« Dilatasjonsballong for gallegangen med inflasjonsanordning (om ngdvendig)

VIKTIG: Denne stenten er kun til engangsbruk. Ikke forsek & laste en frigjort eller delvis frigjort

stent pa nytt.

KLARGJ@RING AV PROSEDYREN

1. Med endoskopet pa plass fares en ledevaier inn, med den bayelige spissen farst, og frem til
den kan visualiseres fluoroskopisk i posisjon gjennom strikturen.

2. Forbered tidligere valgt innfaringssystem for stenten ved a skylle det indre lumenet og
stenten med sterilt vann.

BRUKSANVISNING

BYTTE AV KORT VAIER
I.  Vedbrukavii duktal ifti t (IDE) og en forhandspl; t ultrakort
vaier (USW).

1. Lésopp USW fra ledevaierens laseutstyr og fer stentens innfaringssystem frem over den
forhandsplasserte ledevaieren, mens det pases at ledevaieren kommer ut av ledekateteret
ved 3 mm IDE-porten.

2. For stentens innfaringssystem inn i endoskopets arbeidskanal og las ledevaieren igjen.

3. Med elevatoren apen feres anordningen frem i korte trinn til det kan visualiseres
endoskopisk at den kommer ut av skopet.

4. Under fluoroskopisk veiledning feres stentens innferingssystem gjennom papilla og inn i
hovedgallegangen. For frem til stenten kan visualiseres fluoroskopisk gjennom strikturen.
Visualiser fluoroskopisk de radioopake markerene pé hver ende av stenten og plasser
stenten slik at den danner fullstendig bro over strikturen. Merknad: Stenter som danner bro
over papilla, skal ga forbi papilla og inn i duodenum omtrent 0,5 cm etter frigjering.

5. Nar stentens innfaringssystem er i riktig posisjon for frigjering, lasne hetten p& den
proksimale enden av Y-kroppen. (Se figur 1) Stenten er né klar til frigjering.

6. Las opp ledevaieren fra ledevaierens laseutstyr og fjern ledevaieren fullstendig
fraanordningen.

7. Begynn frigjering av stenten ved a holde ledevaierportens muffe i ro og langsomt trekke
tilbake Y-kroppen, mens stentens posisjon overvékes fluoroskopisk. Advarsel: Ikke skyv
innferingssystemet opp og inn i gallegangen etter at stentfrigjering har blitt pabegynt.

8. Fortsett a trekke tilbake Y-kroppen til det kan bekreftes fluoroskopisk at stenten er
fullstendig frigjort.

9. Fjern forsiktig innfaringssystemet fra den ekspanderte stenten og fra endoskopet. Kast
innfaringssystemet i henhold til sykehusets retningslinjer for biologisk farlig medisinsk avfall.
Fullfer om nedvendig ekspansjonen av stenten ved hjelp av en galledilatasjonsballong med
mindre diameter enn stentens nominelle diameter. Advarsel: Bruk aldri en stiv dilatator,
da aksial kraft kan Igsne stenten. Advarsel: Disse gallestentene av metall er ikke beregnet
pé & plasseres pa nytt eller flernes etter frigjering i gallegangen. | tilfelle utilsiktet frigjering
eller feil plassering (umiddelbart etter frigjering) skal du la stenten bli pé plass og forsoke &
plassere en til stent for & oppné gnsket resultat.

BYTTE AV LANG VAIER

Il.  Hvis det beny enp i ierport (PWP) og en forha isj t
lang ledevaier.

Merknad: For 4 f& best mulig resultater mé ledevaieren holdes fuktig.

1. Fjern stiletten og for frem innferingsenheten med forhdndspésatt stent over den
forhdndsplasserte ledevaieren og inn i endoskopets arbeidskanal til ledevaierens proksimale
ende kommer ut av PWP. (Se figur 1) Merknad: Pase at ledevaieren ikke kommer ut av 3 mm
IDE-porten.

SE TRINN 3-5 OG TRINN 7-9 I “AVSNITT I,
Merknad: Det anbefales & fore inn den ytre hylsen pé nytt til for-plasseringsposisjon for
systemet flernes.

Ved fullfgring av p yren fjernes i og endosk fra pasi Kast
I i i henhold til sy ingslinjer for biologisk farlig medisinsk avfall.

PRZEZNACZENIE WYROBU

Niniejszy wyrob jest przeznaczony do paliatywnego leczenia nowotworéw ztosliwych w drogach
Zz6tciowych.

OPIS STENTU

Ninigjszy stent jest otwartym walcem nitinolowym. Budowa stentu zapewnia odpornos¢ na
$ciskanie i z fatwoscig dostosowuije sie do anatomii przewodu zéiciowego bez zapadania. Na
obu koncach stentu znajduija sie cieniodajne znaczniki, ktdre utatwiajg uwidocznienie potozenia
stentu podczas fluoroskopii.

OPIS ZESTAWU WPROWADZAJACEGO
Stent jest Sci$niety w elastycznym zestawie wprowadzajacym. Zestaw wprowadzajacy
wspdtpracuje z prowadnikiem o $rednicy 0,035" (0,89 mm).

UWAGI
Niniejszego wyrobu nie wolno wykorzystywac do celéw innych niz zgodne z jego
przeznaczeniem.

Nie uzywac wyrobu, jesli otrzymane opakowanie jest otwarte lub uszkodzone. Obejrze¢ wyréb
zwracajac szczegdlng uwage na zatamania, zagiecia i pekniecia. Nie uzywac w przypadku
znalezienia nieprawidtowosci, ktéra moze uniemozliwi¢ wiasciwe dziatanie. Powiadomic firme
Cook, w celu uzyskania numeru autoryzacji zwrotu.

Przechowywac w suchym miejscu, z dala od skrajnych temperatur.

PRZECIWWSKAZANIA
Do przeciwwskazan w stosowaniu wyrobu naleza przeciwwskazania dotyczace ECPW oraz
wszystkich zabiegéw wykonywanych w potaczeniu z zaktadaniem stentéw.

Do dodatkowych przeciwwskazan naleza, m.in.: brak mozliwosci przeprowadzenia prowadnika
lub stentu przez zablokowany obszar, zwezenia przewodu zéiciowego utworzone przez
nowotwor tagodny, niedroznos¢ drég zétciowych uniemozliwiajaca endoskopowa lub
przezskérng cholangiografie, jednoczasowa perforacja przewodu zétciowego, pacjenci, u ktorych
istnieja przeciwwskazania do wykonywania zabiegéw endoskopowych lub przezskérnych,
pacjenci z koagulopatiami, jednoczasowo wystepujgca kamica przewodéw zétciowych, zwezenia
dfuzsze niz 8 cm oraz wszelkie zastosowania inne od opisanych w czesci Przeznaczenie wyrobu.
MOZLIWE POWIKLANIA

Do mozliwych powikfar zwigzanych z ECPW naleza, m.in.: zapalenie trzustki, zapalenie drég
Zz6tciowych, zachty$niecie, perforacja, krwotok, infekcja, posocznica, reakgja alergiczna na $rodek
kontrastowy lub lek, niedocisnienie, spowolnienie lub zatrzymanie oddechu, zaburzenia rytmu
serca lub zatrzymanie pracy serca.

Do dodatkowych powiktan, ktére moga wystepowac przy zabiegach wprowadzania stentu do
drdg zétciowych nalezg, m.in.: uraz drog zétciowych lub dwunastnicy; niedrozno$¢ przewodu
trzustkowego; migracja stentu; wrastanie tkanek guza, zarosnigcie koricow stentu przez tkanki
guza lub nadmierne wrastanie tkanek hiperplastycznych.

SRODKI OSTROZNOSCI

Minimalna srednica kanatu roboczego wymagana dla tego wyrobu zostata podana na etykiecie.
Stent musi by¢ zakfadany pod kontrolg fluoroskopowa.

Stent musi byc zaktadany wytacznie za pomoca dostarczonego zestawu wprowadzajacego.

Stent jest przeznaczony wytacznie do terapii paliatywnej. Przed zatozeniem stentu nalezy
dokfadnie rozwazy¢ wdrozenie alternatywnych metod terapeutycznych.

Po zatozeniu stentu alternatywne metody terapeutyczne, jak chemioterapia i napromienianie
nie moga by¢ prowadzone, poniewaz moze to spowodowac zwiekszenie ryzyka migracji stentu
w zwiagzku ze zmniejszeniem masy guza, erozjg stentu i/lub krwawieniem btony sluzowej.

Nie ustalono dfugoterminowej droznosci tego stentu. Zaleca sig okresowe sprawdzanie stanu
stentu.

Jezeli nie mozna przeprowadzi¢ prowadnika lub stentu przez obszar niedroznosci, nie wolno
probowac zaktadac stentu.

Nalezy dokonac oceny, czy konieczne jest wykonanie sfinkterotomii lub poszerzenia za
pomocg poszerzadta balonowego przed zatozeniem stentu. Jezeli wymagane jest wykonanie



sfinkterotomii lub poszerzenie za pomoca poszerzadta balonowego, nalezy przestrzega¢
wszystkich odpowiednich srodkow ostroznosci, ostrzezen i przeciwwskazan.

WARUNKI PRZEPROWADZANIA RM

Badania niekliniczne wykazaty, ze badanie RM mozna warunkowo wykonac w obecnosci stentu.

Stent mozna bezpiecznie skanowac pod nastepujacymi warunkami:

« Statyczne pole magnetyczne o indukgji 3 T lub mniejszej

« Przestrzenne pole gradientowe 720 Gaus/cm lub nizsze

« Swoisty wspétczynnik absorpcji (SAR) usredniony dla catego ciata réwny 1,5 W/kg (dla jednego
stentu przy indukdji 1,5T) i 3 W/kg (dla jednego stentu przy indukcji 3 T'i pary zachodzacych
na siebie stentow przy indukdji 1,5 i 3 T) odpowiednio przez okres 20 minut (dla jednego
stentu przy indukji 1,5T) i 15 minut skanowania (dla jednego stentu przy indukgji 3T i pary
zachodzacych na siebie stentéw przy indukgji 1,513 T).

W badaniach nieklinicznych wykazano maksymalny wzrost temperatury stentu rzedu 0,1, 3,8,
0,8,i0,1 °C (odpowiednio dla jednego stentu przy indukdji 1,5T, dla pary zachodzacych na siebie
stentow przy indukgji 1,5 T, dla jednego stentu przy indukcji 3 T'i dla pary zachodzacych na siebie
stentow przy indukgji 3 T) przy swoistym wspétczynniku absorpdji (SAR) usrednionym dla catego
ciata rownym 1,5 W/kg (dla jednego stentu przy indukgji 1,5T) i 3 W/kg (dla jednego stentu

przy indukdji 3 T pary zachodzacych na siebie stentéw przy indukgji 1,5 i 3 T) odpowiednio
przez okres 20 minut (dla jednego stentu przy indukgji 1,5T) i 15 minut (dla jednego stentu

przy indukgji 3T pary zachodzacych na siebie stentow przy indukgji 1,5 i 3T) w czasie badania
rezonansem magnetycznym za pomoca aparatu RM 1,5 T/64 MHz firmy General Electric, aparatu
RM 1,5 T Magnetom firmy Siemens Medical Solutions (do oceny pary zachodzacych na siebie
stent6w) i aparatu RM Excite 3 T firmy General Electric.

Jakos¢ obrazéw RM moze by¢ obnizona, jezeli badany obszar znajduje sie doktadnie w tym
samym miejscu lub wzglednie blisko potozenia stentu. Z tego powodu konieczne moze okaza¢
sie zoptymalizowanie parametréw obrazowania RM pod katem obecnosci tego metalowego
implantu.

Brak jest informacji na temat wzrostu temperatury stentéw o ztamanych rozpoérkach w
$rodowisku obrazowania rezonansem magnetycznym.

OSTRZEZENIA

Ninigjszy stent nie jest przeznaczony do usunigcia. Proby usuniecia stentu po jego zatozeniu
moga spowodowac uszkodzenia otaczajacej btony sluzowej. Ninigjszy stent jest uznawana za
wszczep permanentny.

Niniejszy wyrob nie jest przeznaczony do wprowadzania przez sciane wcze$niej zatozonego lub
istniejacego stentu metalowego. Takie dziatania moga spowodowac trudnos¢ w wyjmowaniu lub
brak mozliwosci wyjecia introduktora.

Przed zalozeniem stentu nalezy przeprowadzi¢ doktadna ocene diagnostyczna w celu zmierzenia
dtugosci zwezenia oraz w celu okrelenia odpowiedniej dtugosci stentu.

Nie ustalono bezpieczenstwa i skutecznosci stosowania niniejszego narzedzia w

ukfadzie naczyniowym.

Stent ten zawiera nikiel, ktéry moze spowodowac reakcje alergiczng u osdb uczulonych na nikiel.
WYMAGANE WYPOSAZENIE

« Zestaw wprowadzajacy stentu Zilver do drég zétciowych ze stentem odpowiedniej dtugosci

« Prowadnik o $rednicy 0,035 (0,89 mm) (zalecany rozmiar)

« Cewnik do ECPW

« Sfinkterotom (w razie potrzeby)

« Balon do poszerzania drég zotciowych z urzadzeniem napetniajacym (w razie potrzeby)
WAZNE: Niniejszy zestaw jest przeznaczony wylacznie do jednorazowego uzycia. Nie wolno
probowac ponownie fadowac catkowicie lub czesciowo uwolnionego stentu.

PRZYGOTOWANIE DO ZABIEGU
1. Po wprowadzeniu endoskopu wprowadzi¢ prowadnik, gietkim koricem do przodu, i
przesuwac go az bedzie widoczne fluoroskopowo, ze jest przeprowadzony przez zwezenie.

2. Przygotowac wczesniej wybrany zestaw wprowadzajacy stentu przeptukujac wewnetrzny
kanat i stent jatowa woda.

INSTRUKCJA STOSOWANIA

WYMIANA PO KROTKIM PROWADNIKU

I jac z portu wymiany j i
ultrakrétkiego prowadnika.

1. Odblokowac ultrakrotki prowadnik z naktadki blokujacej prowadnik i przesuna¢ zestaw
wprowadzajacy stentu po wstepnie umiejscowionym prowadniku, pilnujac, zeby prowadnik
opuscit cewnik prowadzacy przez port wymiany wewnatrzprzewodowej na 3 mm.

2. Wprowadzi¢ zestaw wprowadzajacy stent do kanatu roboczego endoskopu i ponownie
zablokowac prowadnik.

3. Przy otwartym elewatorze przesuwac narzedzie krétkimi etapami do momentu, gdy bedzie
widoczne jak opuszcza endoskop.

4. Pod kontrolg fluoroskopowa przeprowadzic zestaw wprowadzajacy stent przez brodawke
do przewodu zétciowego wspélnego. Wprowadzac dalej do momentu uwidocznienia
stentu w obrebie zwezenia na monitorze fluoroskopowym. Uwidoczni¢ na monitorze
fluoroskopowym cieniodajne znaczniki na obu koricach stentu i ustawic stent w taki
sposdb, zeby catkowicie znalazt sie pomiedzy oboma koricami zwezenia. Uwaga: Stenty
implantowane w brodawce powinny po umieszczeniu wystawac poza brodawke do
dwunastnicy na okoto 0,5 cm.

5. Po ustawieniu zestawu wprowadzajacego stent w odpowiedniej pozycji do wprowadzenia,
poluzowac pokretto na proksymalnym koricu tacznika Y. (Patrz: Rysunek 1) Stent jest teraz
gotowy do wprowadzenia.

ie usunac pi z

6.  Odblokowac prowadnik z naktadki blokujacej i

7. Rozpoczac wprowadzanie stentu, utrzymujac na miejscu port prowadnika i powoli $ciggajac
do tytu tacznik Y, jednoczesnie monitorujac fluoroskopowo pozycje stentu. Ostrzezenie:
Nie wolno wpychac zestawu wprowadzajgcego do géry do przewodu zétciowego po
rozpoczeciu uwalniania stentu.

8. Kontynuowac scigganie tacznika Y do momentu fluoroskopowego potwierdzenia
catkowitego uwolnienia stentu.

9. Ostroznie wyjac zestaw wprowadzajacy stent z rozprezonego stentu i endoskopu.
Utylizowa¢ zestaw wprowadzajacy zgodnie z wytycznymi placowki, dotyczacymi odpadow
medycznych, stanowigcych zagrozenie biologiczne. W razie potrzeby ukoriczy¢ rozprezanie
stentu za pomoca balonu do poszerzania drég zétciowych o Srednicy mniejszej od
nominalnej rednicy stentu. Ostrzezenie: Nie wolno korzystac ze sztywnego poszerzadta
poniewaz sita osiowa moze spowodowac przemieszczenie stentu. Ostrzezenie: Niniejsze
metalowe stenty do drég zétciowych nie sg przeznaczone do repozycjonowania ani do
usuwania po uwolnieniu w drogach zétciowych. W razie przypadkowego zatozenia
lub nieprawidtowego umiejscowienia stentu (natychmiast po jego zatozeniu), stent
nalezy pozostawi¢ w miejscu i zatozy¢ kolejny stent, celem osiggniecia zadanego
rezultatu klinicznego.

WYMIANA PO DLUGIM PROWADNIKU
. jacz p portudlap dnika i ¢
dlugiego prowadnika.

Uwaga: Dla uzyskania najlepszych rezultatéw, prowadnik powinien by¢ caly czas zwilzany.

1. Usuna¢ mandryn i wsunac introduktor wraz z wstepnie zatadowanym stentem po wczesniej
umieszczonym prowadniku, wprowadzajac do kanatu roboczego endoskopu, az do chwili,
gdy proksymalny koniec prowadnika wyjdzie z portu PWP. (Patrz: Rysunek 1) Uwaga:
Upewnic sig, ze prowadnik nie wysunat sie z portu wymiany wewnatrzprzewo-dowej na
3mm.

PATRZ: PUNKTY 3-5 | PUNKTY 7-9 W SEKCJI 1.

Uwaga: Przed usunigciem systemu zaleca sie ponowne przesunigcie zewnetrznej koszulki do

przodu, do pozydji, ktérg zajmowata przed rozprezeniem.

Po zakoriczeniu zabiegu, wyja¢ prowadnik i endoskop z ciata pacjenta. Utylizowaé

prowadnik zgodnie z wytycznymi placéwki, dotyczacymi odpadéw medycznych,

stanowiacych zagrozenie biologiczne.

PORTUGUES

UTILIZAGAO PREVISTA

Este dispositivo é usado no tratamento paliativo de neoplasias malignas do tracto biliar.
DESCRICAO DO STENT

Este stent € um cilindro de nitinol aberto nas extremidades. O desenho do stent é resistente

a compressao radial e adapta-se facilmente as curvaturas anatomicas dos canais biliares sem
colapsar. O stent possui marcadores radiopacos em cada uma das extremidades, que ajudam na
visualizagdo fluoroscopica da posicao do stent.

DESCRICAO DO SISTEMA DE COLOCACAO

O stent esta comprimido num sistema de colocacéo flexivel. O sistema de colocagao aceita fios
qguia de 0,035 polegadas (0,89 mm).

NOTAS

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

Se, no momento da recepgao, a embalagem se encontrar aberta ou danificada, ndo utilize o
produto. Inspeccione visualmente com particular atengéo a vincos, dobras e fracturas. Se detectar
alguma anomalia que impega um funcionamento correcto do produto, ndo o utilize. Avise a Cook
para obter uma autorizacéo de devolugao do produto.

Guarde num local seco, afastado de temperaturas extremas.

CONTRA-INDICAGOES
As contra-indicagoes incluem aquelas especificas da CPRE e de qualquer procedimento a realizar
em conjunto com a colocagao de stents.

Outras contra-indicagdes incluem, embora nao se limitem a: impossibilidade de passar o fio
guia ou o stent através da area obstruida, estenoses dos canais biliares de etiologia benigna,
obstrucéo biliar que impeca a colangiografia endoscopica ou percutanea, existéncia simultanea
de perfuragao do canal biliar, doentes nos quais estejam contra-indicados procedimentos
endoscopicos ou percutaneos, doentes com coagulopatia, existéncia concomitante de célculos
no canal biliar, estenoses com mais de 8 cm de comprimento e qualquer outra utilizagao nao
especificamente definida na utilizagao prevista.

POTENCIAIS COMPLICAGOES

As potenciais complicagdes associadas a CPRE incluem, embora nao se limitem a: pancreatite,
colangite, aspiragao, perfuragéo, hemorragia, infeccao, sepsia, reaccao alérgica ao meio de
contraste ou & medicacéo, hipotensao, depressao ou paragem respiratéria e arritmia cardiaca ou
paragem cardiaca.

Outras complicagdes que podem ocorrer em conjunto com a colocagao de stents biliares
incluem, entre outras: traumatismo nas vias biliares ou duodeno, obstrugéo do canal pancreético,
migracéo do stent, crescimento do tumor para dentro, crescimento do tumor sobre as
extremidades do stent ou um crescimento para dentro excessivo de tecido hiperplasico.

PRECAUCOES
Consulte o rétulo da embalagem relativamente ao didmetro minimo do canal necessério para
este dispositivo.

Este stent tem de ser colocado sob monitorizagao fluoroscopica.
Este stent s6 pode ser colocado empregando o sistema de colocagéo fornecido com o conjunto.

Este stent estd indicado apenas para tratamento paliativo. Antes da sua colocagdo devem ser
estudados métodos terapéuticos alternativos.

Depois de o stent ser colocado, ndo devem ser administrados métodos de tratamento
alternativos como, por exemplo, a quimioterapia e a radioterapia, uma vez que podera aumentar
o risco de migragao do stent devido a diminuigao do tamanho do tumor, erosao do stent e/ou
hemorragia das mucosas.

Nao foi demonstrada a permeabilidade a longo prazo deste stent. E aconselhada a avaliagio
periddica do stent.

Se nao for possivel avancar o fio guia ou o stent através da drea obstruida, ndo tente colocar
ostent.

Tem de ser feita uma avaliagdo com o objectivo de determinar se é ou néo necessario efectuar
uma esfincterotomia ou dilatagdo com baldo antes da colocagao do stent. Caso qualquer uma
destas intervengdes seja necessaria, devem ser cumpridas todas as precaugoes, adverténcias e
contra-indicagoes adequadas.

MR CONDITIONAL

Testes nao clinicos demonstraram que ¢ possivel realizar exames de RMN com este stent, desde
que sejam respeitadas determinadas condigoes (“MR Conditional” — classificacdo da Sociedade
Americana de Testes e Materiais). Pode realizar-se exames com seguranga nas seguintes
condigbes:

« campo magnético estatico igual ou inferior a 3 Tesla;
« campo do gradiente espacial inferior ou igual a 720 G/cm;

« taxa de absorgao especifica (SAR) média calculada para o total do corpo de 1,5 W/kg
(para um tnico stent em 1,5 Tesla) e de 3 W/kg (para um unico stent em 3 Tesla e um par
de stents sobrepostos em 1,5 e 3 Tesla) durante 20 min (para um nico stent em 1,5 Tesla)
e 15 min (para um Unico stent em 3 Tesla e um par de stents sobrepostos em 1,5 e 3 Tesla)
de exame, respectivamente.

Em testes ndo clinicos, este stent produziu aumentos maximos de temperatura de 0,1, 3,8,0,8
e0,1°C (para um stent tinico em 1,5 Tesla, um par de stents sobrepostos em 1,5 Tesla, um stent
unico em 3 Tesla e um par de stents sobrepostos em 3 Tesla, respectivamente) em taxas de
absorcao especificas (SAR) calculadas para o total do corpo de 1,5 W/kg (para um stent Ginico em
1,5 Tesla) e de 3 W/kg (para um stent Ginico em 3 Tesla e um par de stents sobrepostos em 1,5 e
3Tesla) durante 20 min (para um stent Gnico em 1,5 Tesla) e 15 min (para um stent Ginico em
3Tesla e um par de stents sobrepostos em 1,5 e 3 Tesla) de exame de RMN num aparelho de
RMN, 1,5 Tesla/64 MHz, da General Electric, um aparelho de RMN Magnetom, 1,5 Tesla, da
Siemens Medical Solutions (para avaliagdo de um par de stents sobrepostos), e um aparelho

de RMN Excite, 3 Tesla, da General Electric.

A qualidade da imagem da RMN podera ser comprometida se a area de interesse for
exactamente a mesma area ou uma area relativamente préxima a posicao do stent. Pode
ser necessario, portanto, optimizar os parametros de RMN relativamente a presenca deste
implante metalico.

Nao é conhecido o aquecimento em ambientes de RMN para stents com elementos
transversais partidos.
ADVERTENCIAS

Este stent nao se destina a ser removido. Tentativas para remover o stent ap6s a sua colocagao
podem danificar a mucosa circundante. Este stent é considerado um implante permanente.



Este dispositivo nao estd indicado para ser expandido através da parede de um stent metalico
previamente colocado ou j4 existente. Se o fizer, pode dificultar ou mesmo impossibilitar a
remogao do introdutor.

Antes da colocagéo deve ser feita uma avaliagao diagndstica completa para medir o
comprimento da estenose e determinar qual o tamanho adequado do stent.

A seguranga e a eficicia deste dispositivo para utilizagao no sistema vascular ndo
foram estabelecidas.

O stent contém niquel, que pode causar uma reacgéo alérgica em individuos com alergia
ao niquel.

EQUIPAMENTO NECESSARIO
« sistema de colocagao de stent biliar Zilver com stent de tamanho adequado;

« fio guia de 0,035 polegadas (0,89 mm) (tamanho recomendado);

« canula de CPRE;

- esfincterétomo (se necessario);

« baldo de dilatagao biliar com dispositivo de insuflagéo (se necessario).

IMPORTANTE: Este sistema de stent destina-se a uma Unica utilizagao. Nao tente voltar a
carregar um stent total ou parcialmente expandido.

PREPARAQAO DO PROCEDIMENTO
Com o endoscépio colocado, introduza um fio guia com a extremidade flexivel primeiro
e avance-o até visualizar por fluoroscopia que se encontra correctamente posicionado
na estenose.

2. Prepare o sistema de colocagao de stent previamente seleccionado irrigando o limen
interior e o stent com &gua estéril.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

SUBSTITUIGAO DE FIO CURTO

I.  Se utilizar um orificio de substituicao intracanal (IDE) e um fio ultracurto
pré-posicionado (USW):

1. Solte o USW do dispositivo de fixacdo do fio guia e avance o sistema de colocagao do stent
sobre o fio guia pré-posicionado, assegurando-se de que o fio guia sai do cateter guia
através do orificio de IDE situado a 3 mm da ponta.

2. Introduza o sistema de colocagéo do stent no canal acessério do endoscopio e volte a fixar o
fio guia.

3. Com o elevador aberto, avance o dispositivo pouco a pouco até visualizar, por via
endoscopica, a sua saida do endoscopio.

4. Sob orientagéo fluoroscopica, introduza o sistema de colocagéo do stent através da papila
duodenal, para dentro do canal biliar comum. Avance até visualizar, por fluoroscopia, o stent
colocado na zona de estenose. Visualize através de fluoroscopia os marcadores radiopacos
nas extremidades do stent e posicione o stent de forma a que atravesse completamente
azona estenosada. Nota: Os stents que atravessam a papila devem prolongar-se além da
papila, e para dento do duodeno, cerca de 0,5 cm apds a expansao.

5. Depois de o sistema de colocagdo do stent estar na posicao correcta para a expansao,
desaperte a tampa na extremidade proximal do corpo em“Y”. (Consulte a fig. 1) O stent esta
agora pronto para ser expandido.

6. Solte o fio guia do dispositivo de fixagao do fio guia e retire totalmente o fio guia
do dispositivo.

7. Inicie a expansao do stent, mantendo o conector do orificio do fio guia imével e puxando
lentamente o corpo em "Y', enquanto monitoriza através de fluoroscopia a posi¢ao do stent.
Adverténcia: Depois de a expansao do stent se ter iniciado, ndo empurre o sistema de
colocagéo para cima, para dentro do canal biliar.

8. Continue a puxar o corpo em“Y” para tras até verificar, por fluoroscopia, que o stent esta
totalmente expandido.

9. Retire com cuidado o sistema de colocagao de dentro do stent expandido e do endoscdpio.
Elimine o sistema de colocagéo de acordo com as normas institucionais relativas a residuos
médicos bioldgicos perigosos. Se necessario, use um baldo de dilatagéo biliar, com um
didmetro inferior ao didmetro nominal do stent, para completar a expanséo do stent.
Adverténcia: Nunca utilize um dilatador rigido, uma vez que as forcas axiais poderao
deslocar o stent. Adverténcia: Estes stents biliares metalicos néo se destinam a ser
reposicionados ou removidos depois de terem sido expandidos no canal biliar. Em caso de
expansao acidental ou colocagao incorrecta (imediatamente apds a expansao), o stent deve
ficar colocado e deve ser feita uma tentativa de colocacdo de um segundo stent, para obter
o resultado pretendido.

SUBSTITUICAO DE FIO COMPRIDO
Il.  Se utilizar o PWP e um fio guia comprido previamente posicionado:
Nota: Para obter os melhores resultados, o fio guia deve ser mantido molhado.

1. Retire o estilete e faga avangar o introdutor com stent pré-carregado, sobre o fio guia pré-
posicionado, para dentro do canal acessério do endoscdpio até que a extremidade proximal
do fio guia saia pelo orificio proximal do fio (PWP). (Consulte a fig. 1) Nota: Certifique-se de
que o fio guia ndo sai pelo orificio de substitui¢do intracanal situado a 3 mm da ponta.

CONSULTE OS PASSOS 3A5E 7 A9 NA SECCAO 1.

Nota: Antes da remogéo do sistema, recomenda-se que a bainha externa volte a ser avangada
para a posicao em que estava antes da expansao.

Ap6s a conclusao do procedimento, retire o fio guia e o endoscoplo do doente.

Elimine o fio guia de acordo com as normas instituci ivas a resid édi
biolégicos perigosos.

INDICACIONES

Este dispositivo se utiliza para la paliacion de neoplasias malignas del drbol biliar.
DESCRIPCION DEL STENT

Este stent es un cilindro de nitinol con el extremo abierto. El disefio del stent resiste la
compresion radial y se adapta con facilidad a las curvas del conducto biliar sin aplastarse. El stent
tiene marcadores radiopacos en ambos extremos para facilitar la visualizacion fluoroscopica de
su posicion.

DESCRIPCION DEL SISTEMA DE IMPLANTACION

El stent esta comprimido sobre un sistema de implantacion flexible. El sistema de implantacion
acepta una guia de 0,035 pulgadas (0,89 mm).

NOTAS

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

No utilice el dispositivo si el envase esta abierto o dafiado cuando lo reciba. Inspeccione
visualmente el dispositivo, prestando especial atencion a la presencia de plicaturas, dobleces o
roturas. No lo utilice si detecta alguna anomalia que pudiese impedir su correcto funcionamiento.
Notifiquelo a Cook para obtener una autorizacion de devolucion.

Almacénelo en un lugar seco y protegido de temperaturas extremas.

CONTRAINDICACIONES

Las contraindicaciones incluyen las especificas de la colangiopancreatografia endoscpica
retrégrada (ERCP) y de todos los procedimientos que se realicen junto con la colocacién
de stents.

Otras contraindicaciones incluyen, entre otras: incapacidad para hacer pasar la guia o el stent
através de la zona obstruida, estenosis del conducto biliar de etiologia benigna, obstruccion
biliar que impida la colangiografia endoscopica o percutanea, perforacion concomitante del
conducto biliar, pacientes en los que estén contraindicados los procedimientos endoscopicos o
percuténeos, pacientes con coagulopatia, calculos concomitantes en el conducto biliar, estenosis
de mas de 8 cm de longitud y todo uso no incluido entre los descritos especificamente en el
apartado de indicaciones.

COMPLICACIONES POSIBLES

Las complicaciones posibles asociadas a la ERCP incluyen, entre otras: pancreatitis, colangitis,
aspiracion, perforacion, hemorragia, infeccion, septicemia, reaccion alérgica al contraste o a la
medicacion, hipotension, depresion o parada respiratorias, y arritmia o parada cardiacas.

Otras complicaciones posibles asociadas a la colocacion de stents biliares incluyen, entre

otras: traumatismos en el érbol biliar o en el duodeno; obstruccion del conducto pancreético;
migracion del stent; crecimiento tumoral hacia el interior, hiperplasia tumoral en los extremos del
stent o crecimiento tisular hiperplasico excesivo hacia el interior.

PRECAUCIONES
La etiqueta del envase especifica el tamafo minimo del canal requerido para este dispositivo.

Este stent debe colocarse empleando monitorizacion fluoroscépica.
Este stent solo debe colocarse utilizando el sistema de implantacion suministrado con el equipo.

Este stent estd indicado tinicamente para el tratamiento paliativo. Si se desea utilizar otros
métodos terapéuticos, éstos deben investigarse antes de la colocacion del stent.

Tras la colocacién del stent no deben utilizarse otros métodos de tratamiento, como la
quimioterapia y la radioterapia, ya que podrian aumentar el riesgo de migracion del stent debida
al encogimiento tumoral, de erosion del stent y de hemorragia mucosa.

No se ha demostrado que este stent mantenga la permeabilidad a largo plazo. Se aconseja la
evaluacion periédica del stent.

Si la guia o el stent no pueden avanzar a través de la zona obstruida, no intente colocar el stent.

Debe realizarse una evaluacion para determinar si es necesario emplear esfinterotomia o
dilatacion con balén antes de la colocacion del stent. En caso de que se requiera esfinterotomia
o dilatacion con balén, deben tenerse en cuenta todos los avisos, las advertencias y las
contraindicaciones apropiados.

MR CONDITIONAL

Las pruebas no clinicas han demostrado que este stent es «MR Conditional» (esto es, seguro
bajo ciertas condiciones de la MRI), segun la clasificacién de la American Society for Testing and
Materials. El stent puede someterse a MRI de manera segura en las siguientes condiciones:

« Campo magnético estatico de 3 teslas o0 menos
« Campo de gradiente espacial de 720 gauss/cm o menos

« Promedio de indice de absorcion especifica (SAR, segtin sus siglas en inglés) de cuerpo entero
de 1,5W/kg (en el caso de un solo stent a 1,5 teslas) y 3 W/kg (en el caso de un solo stent a
3 teslas y de un par de stents solapados a 1,5 y 3 teslas) durante 20 minutos de MRI (en el caso
de un solo stent a 1,5 teslas) y 15 minutos de MRI (en el caso de un solo stent a 3 teslas y de un
par de stents solapados a 1,5 y 3 teslas), respectivamente.

En pruebas no clinicas, este stent produjo aumentos de temperatura maximos de 0,1, 3,8,0,8 y
0,1 °C(en el caso de un solo stent a 1,5 teslas, de un par de stents solapados a 1,5 teslas, de un
solo stent a 3 teslas y de un par de stents solapados a 3 teslas, respectivamente) con promedios
de indice de absorcion especifica (SAR) de cuerpo entero de 1,5 W/kg (en el caso de un solo stent
a 1,5 teslas) y 3W/kg (en el caso de un solo stent a 3 teslas y de un par de stents solapadosa 1,5y
3 teslas) durante 20 minutos de MRI (en el caso de un solo stent a 1,5 teslas) y durante 15 minutos
de MRI (en el caso de un solo stent a 3 teslas y de un par de stents solapados a 1,5 y 3 teslas) en
un escaner de MRI General Electric de 1,5 teslas y 64 MHz, un escaner de MRI Magnetom Siemens
Medical Solutions de 1,5 teslas (para evaluar un par de stents solapados) y un escaner de MRI
Excite General Electric de 3 teslas.

La calidad de la imagen de la MRI puede resultar afectada si la zona de interés esta exactamente
en la misma zona que este stent o relativamente cerca de la posicion de éste. Por lo tanto,

puede ser necesario optimizar los parametros de la MRI para adaptarlos a la presencia de este
implante metalico.

Se desconoce el efecto de calentamiento del entorno de la MRI producido por la presencia de
stents con largueros fracturados.

ADVERTENCIAS

Este stent no esta concebido para extraerse. Si se intenta extraer el stent una vez

colocado, pueden producirse dafios en la mucosa adyacente. Este stent se considera

un implante permanente.

Este dispositivo no esta disefiado para desplegarse a través de la pared de un stent metalico
previamente colocado o existente. Si se hace esto, puede ser dificil o imposible extraer

el introductor.

Antes de la colocacion se debe realizar una evaluacion diagnéstica completa para medir la
longitud de la estenosis y determinar la longitud adecuada del stent.

Se desconocen la seguridad y la eficacia del uso de este dispositivo en el sistema vascular.
El stent contiene niquel, que puede provocar reacciones alérgicas en individuos alérgicos
al niquel.

EQUIPO NECESARIO

« Sistema de implantacion de stent biliar Zilver con stent de la longitud adecuada

« Guia de 0,035 pulgadas (0,89 mm) (tamafio recomendado)

« Canula de ERCP

« Esfinterétomo (si es necesario)

« Balon de dilatacion biliar con dispositivo de hinchado (si es necesario)

IMPORTANTE: Este sistema de stent estd indicado para un solo uso. No intente recargar un stent
total o parcialmente desplegado.

PREPARACION DEL PROCEDIMIENTO
1. Con un endoscopio en posicién, introduzca una guia, con la punta flexible primero, y hagala
avanzar hasta visualizar fluoroscopicamente que estd colocada a través de la estenosis.

2. Prepare el sistema de implantacion del stent previamente seleccionado irrigando la luz
interior y el stent con agua estéril.

INSTRUCCIONES DE USO

INTERCAMBIO CON GUIA CORTA

I.  Sise esta utilizando el acceso de i (Intra Ductal
IDE) y una guia ultracorta (Ultra Short Wire, USW) colocada previamente.

1. Desprenda la USW del dispositivo para fijacion de guias y haga avanzar el sistema de
implantacion del stent sobre la guia colocada previamente, asegurandose de que la guia
salga del catéter guia por el acceso de IDE situado a 3 mm de la punta.

2. Introduzca el sistema de implantacion del stent en el canal de accesorios del endoscopio y
vuelva a fijar la guia.

3. Con el elevador abierto, haga avanzar el dispositivo poco a poco hasta que pueda
visualizarse endoscopicamente saliendo del endoscopio.

4. Utilizando guia fluoroscdpica, pase el sistema de implantacion del stent a través de la
papila e introdtizcalo en el conducto biliar comun. Haga avanzar el stent hasta que pueda



verse fluoroscépicamente colocado a través de la estenosis. Visualice fluoroscopicamente
los marcadores radiopacos situados en cada extremo del stent y coloque éste de forma
que atraviese por completo la estenosis. Nota: Después del despliegue, los stents que
atraviesen la papila deben extenderse hasta mas alla de ésta y en el interior del duodeno
aproximadamente 0,5 cm.

5. Una vez que el sistema de implantacion del stent esté en la posicion correcta para el
despliegue, afloje la tapa del extremo proximal del cuerpo enYY. (Vea la figura 1) El stent esta
ahora preparado para el despliegue.

6. Desprenda la guia del dispositivo para fijacion de guias y extraigala por completo
del dispositivo.

7. Comience a desplegar el stent manteniendo inmévil el conector del acceso de la guia
y tirando lentamente hacia atras del cuerpo en Y mientras vigila la posicion del stent
mediante fluoroscopia. Advertencia: No empuje el sistema de implantacion hacia arriba
para introducirlo en el conducto biliar después de haber iniciado el despliegue del stent.

8. Siga tirando hacia atras del cuerpo en Y hasta confirmar fluoroscépicamente que el stent
esta totalmente desplegado.

9. Retire con cuidado el sistema de implantacion del interior del stent expandido y del
endoscopio. Deseche el sistema de implantacion segun las pautas del centro para residuos
médicos biopeligrosos. Si es necesario, finalice la expansion del stent utilizando un balon
de dilatacion biliar con un didmetro inferior al didmetro nominal del stent. Advertencia:

No utilice nunca un dilatador rigido, ya que la fuerza axial podria desprender el stent.
Advertencia: Estos stents biliares metalicos no estan concebidos para cambiarlos de
posicion ni para extraerlos después de haberlos desplegado en el conducto biliar. En caso de
despliegue accidental o de colocacion incorrecta (inmediatamente después del despliegue),
debe dejarse colocado el stent e intentarse la colocacion de un segundo stent para
conseguir el resultado deseado.

INTERCAMBIO CON GUIA LARGA

Il Si esta utilizando el acceso proximal de la guia (Proximal Wire Port, PWP) y una guia
larga colocada previamente.

Nota: Para obtener resultados 6ptimos, la guia debe mantenerse hiimeda.

1. Retire el estilete y haga avanzar el introductor y el stent precargado en el canal de accesorios
del endoscopio sobre la guia colocada previamente hasta que el extremo proximal de la
guia salga del PWP. (Vea la figura 1) Nota: Asegurese de que la guia no salga por el acceso
de IDE situado a 3 mm de la punta.

CONSULTE LOS PASOS DEL 3 AL 5Y DEL 7 AL 9 DEL APARTADO 1.

Nota: Antes de extraer el sistema, se recomienda volver a avanzar la vaina exterior hasta su

posicion previa al despliegue.

Tras finalizar el procedimiento, retire la guia y el endoscopio del paciente. Deseche la guia

segun las pautas del centro para resid édicos biopeli

SVENSKA

AVSEDD ANVANDNING

Detta instrument anvéands for palliation av maligna tumérer i bil
BESKRIVNING AV STENTEN

Denna stent &r en cylinder av nitinol med 6ppna éndar. Stentens konstruktion motstar radiellt
tryck och anpassas enkelt till bojningar i gallgangens anatomi utan att stenten kollapsar. Det finns
rontgentdta markeringar pa stentens bada sidor for att underlatta fluoroskopisk visualisering av
stentens lage.

BESKRIVNING AV INFORINGSSYSTEMET

Stenten ar fast vid ett bgjligt inforingssystem. Inforingssystemet passar med en 0,035 tums

(0,89 mm) ledare.

ANTECKNINGAR

Anvénd inte detta instrument for ndgot annat syfte &n den avsedda anvandning som anges.

irtrédet.

Anvénd ej om forpackningen ar 6ppnad eller skadad nar den mottages. Undersok den visuellt
och leta speciellt efter veck, béjar och brott. Anvénd inte om en abnormitet upptécks vilken kan
forhindra korrekt arbetsforhéllande. Meddela Cook for returauktorisering.

Forvaras pa torr plats och pa avstand fran extrem temperatur.

KONTRAINDIKATIONER
Kontraindikationer omfattar sadana som &r specifika for endoskopisk retrograd
kolangiopankreatografi (ERCP) och alla ingrepp som ska utféras i samband med stentplacering.

Ytterligare kontraindikationer omfattar bl.a.: oférmaga att fora ledaren eller stenten genom

det tilltdppta omradet, benigna gallgangsstrikturer, biliér tilltdppning som férhindrar antingen
endoskopisk eller perkutan kolangiografi, samtidig perforation i gallgang, de patienter for vilka
endoskopiska eller perkutana procedurer kontraindikeras, patienter med koagulopati, samtidiga
gallstenar i gallgéng, strikturer vars langd &r 6ver 8 cm samt all annan anvéndning &n vad som
sarskilt anges i avsnittet Avsedd anvandning.

POTENTIELLA KOMPLIKATIONER

Eventuella komplikationer forbundna med ERCP omfattar bl.a.: pankreatit, kolangit, aspiration,
perforation, hemorragi, infektion, sepsis, allergisk reaktion mot kontrastmedel eller Iskemedel,
hypotoni, andningsdepression eller -stillestdnd samt hjértarrytmi eller -stillestand.

Ytterligare komplikationer som kan uppsté i samband med bilidr stentplacering omfattar men
begrénsas inte till: trauma i gallgdngen eller tolvfingertarmen, tilltéppt ductus pancreaticus,
stentforflyttning, invéxt tumdr, dvervéxt av tumor Sver stentandarna eller omattlig invaxt av
hyperplastisk vavnad.

FORSIKTIGHETSATGARDER
Se forpackningsetiketten betraffande minsta kanalstorlek som kravs for detta instrument.

Fluoroskopisk dvervakning maste tillimpas vid placering av denna stent.
Denna stent far endast placeras med hjélp av det inféringssystem som ingar i setet.

Denna stent &r endast avsedd for palliativ behandling. Alternativa behandlingsmetoder bor
undersokas fore placering.

Efter stentplacering bér alternativa behandlingsmetoder, som t.ex. kemoterapi och stralning,
inte administreras eftersom det kan 6ka risken for stentférflyttning pga. tumérminskning,
stenterosion och/eller slemhinneblédning.

Oppenhet pa lang sikt med denna stent har inte faststallts. Regelbunden utvérdering av
stenten rekommenderas.

Om ledaren eller stenten inte kan féras fram genom det tilltdppta omrédet far forsok att placera
stenten inte ske.

Beddmning maste utféras for att faststélla behov av sfinkterotomi eller ballongdilatation
fore stentplacering. Om sfinkterotomi eller ballongdilatation krévs, maste alla tillampliga
forsiktighetsatgarder, varningar och kontraindikationer iakttas.

MR CONDITIONAL
Icke-kliniska tester har visat att denna stent & "MR Conditional” (klassificering av American
Society for Testing and Materials). Den kan riskfritt skannas under dessa férhéllanden:

« Statiskt magnetfalt pa 3 tesla eller mindre
« Spatialt gradientfalt pa 720 gauss/cm eller mindre

« Genomshittlig specifik absorptionsniva for helkropp pa 1,5 W/kg (for en stent vid 1,5 tesla)
resp. 3 W/kg (for en stent vid 3 tesla och ett par 6verlappande stenter vid 1,5 och 3 tesla) vid
20 minuters (for en stent vid 1,5 tesla) resp. 15 minuters skanning (for en stent vid 3 tesla och
ett par dverlappande stenter vid 1,5 och 3 tesla).

licke-kliniska tester producerade denna stent maximala temperaturhgjningar pa 0,1; 3,8; 0,8
och 0,1 °Celsius (for en stent vid 1,5 tesla, ett par dverlappande stenter vid 1,5 tesla, en stent vid
3 tesla resp. ett par dverlappande stenter vid 3 tesla) vid genomsnittlig specifik absorptionsniva
for helkropp pa 1,5 W/kg (for en stent vid 1,5 tesla) samt 3 W/kg (for en stent vid 3 tesla och ett
par dverlappande stenter vid 1,5 och 3 tesla) vid 20 minuters (for en stent vid 1,5 tesla) resp.

15 minuters (fér en stent vid 3 tesla och ett par dverlappande stenter vid 1,5 och 3 tesla) MRT-
skanning i en 1,5 tesla/64 MHz General Electric MRT-skanner, en 1,5 tesla Magnetom Siemens
Medical Solutions MRT-skanner (for utvérdering av ett par 6verlappande stenter) samt en 3 tesla
Excite General Electric MRT-skanner.

MRT-kvaliteten kan forsamras om malomrédet ar pa exakt samma plats eller relativt nara
stentens ldge. Darfor kan MRT-bildparametrarna behdva optimeras med tanke pa nérvaron av
detta metallimplantat.

Det &r okant om uppvarmning sker i MRT-miljé av stenter med stéttsprickor.

VARNINGAR

Denna stent &r inte avsedd att avldgsnas. Forsok att avlagsna stenten sedan den placerats kan
orsaka skador pa omgivande slemhinna. Denna stent anses vara ett permanent implantat.
Detta instrument &r inte avsett att placeras genom vaggen pé en tidigare placerad eller
existerande metallstent. Om sa sker kan det resultera i att inféraren blir svar eller omajlig

att avlagsna.

En fullstandig diagnostisk bedomning bor ske fore placering for att méta strikturens lingd samt
faststalla limplig stentldngd.

Detta instruments sakerhet och effektivitet vid anvandning i det vaskuldra systemet har
inte faststallts.

Stenten innehéller nickel, som kan orsaka en allergisk reaktion hos personer som &r allergiska
mot nickel.

KRAV PA UTRUSTNING

« Inféringssystem for Zilver gallstent med stent av lamplig langd

+0,035 tums (0,89 mm) ledare (rekommenderad storlek)

« ERCP-kanyl

« Sfinkterotom (vid behov)

« Biligr dilatationsballong med fyllningsinstrument (vid behov)

VIKTIGT: Stentsystemet &r endast avsett for engangsbruk. Forsok inte att ladda om en helt eller
delvis utplacerad stent.

FORBEREDELSE INFOR INGREPPET
1. Hall endoskopet pa plats och for in en ledare med den bdjliga spetsen forst. For fram ledaren
tills fluoroskopisk visualisering visar att den ligger pa plats genom strikturen.

2. Forbered det tidigare utvalda stentinforingssystemet genom att spola dess inre lumen och
stenten med sterilt vatten.

BRUKSANVISNING
UTBYTE MED KORT LEDARE

I. Omenk port och en forl:

 ultrakort ledare anvands:

1. Frigor den ultrakorta ledaren frén ledarlasenheten och for fram stentinféringssystemet
over den férladdade ledaren medan du kontrollerar att ledaren sticker ut ur katetern vid
kanalutbytesporten, som ligger 3 mm fran kateterns spets.

2. Forin stentinforingssystemet i endoskopets tillbehdrskanal och las fast ledaren igen.

3. Halljusteringshalet 6ppet och fér fram instrumentet med korta intervall tills endoskopisk
visualisering visar att det sticker ut ur skopet.

4. Anvénd fluoroskopisk vagledning och for fram stentinforingssystemet genom papillen
och gallgéngen. For fram systemet tills fluoroskopisk visualisering visar att stenten ligger i
strikturen. Anvand fluoroskopisk visualisering for att lokalisera de réntgentata markeringarna
pa vardera sida om stenten och placera ddrmed stenten sa att den ligger Gver hela strikturen.
Obs! Stenter som ligger 6ver papillen bér sticka ut ur papillen och in i tolvfingertarmen med
ca 0,5 cm efter utplacering har skett.

5. Nér stentinforingssystemet ligger i ratt ldge for utplacering ska hylsan pa Y-kroppens
proximala dnde lossas. (Se fig. 1) Stenten kan nu utplaceras.

6.  Frigor ledaren fréan ledarlasenheten och avldgsna ledaren helt fran instrumentet.

7. Pabdrja utplaceringen av stenten genom att halla fast ledarens portfattning och
langsamt dra tillbaka Y-kroppen samtidigt som stentens ldge 6vervakas med fluoroskopi.
Varning: Inféringssystemet far inte tryckas upp i gallgadngen sedan utplacering av stenten
har paborjats.

8.  Fortsatt dra tillbaka Y-kroppen tills det bekréftas med fluoroskopi att stenten &r
fullstandigt utplacerad.

9. Avlagsna forsiktigt inforingssystemet fran den expanderade stentens insida samt fran
endoskopet. Kassera inforingssystemet enligt institutionens faststallda rutiner for medicinskt
bioriskavfall. Om det &r nédvéndigt kan utvidgningen av stenten slutféras med en biliar
dilatationsballong med en diameter som understiger stentens diameter. Varning: Anvand
aldrig en styv dilatator eftersom stenten kan rubbas av axiell kraft. Varning: Dessa bilidra
stenter av metall &r inte avsedda att omplaceras eller avldgsnas sedan de har utplacerats
i gallgéngen. Vid oavsiktlig placering eller olampligt lage (omedelbart efter utplacering)
bér stenten ldmnas kvar pé plats och forsok till att placera en andra stent ske for att uppna
©Onskat resultat.

UTBYTE MED LANG LEDARE
Il.  Om proximal led t och en forladdad lang ledare

Obs! For bista resultat bor ledaren héllas fuktad.

1. Avldgsna mandrangen och for fram inféraren med forladdad stent Gver den i forvag
placerade ledaren och in i endoskopets arbetskanal tills ledarens proximala ande kommer ut
ur den proximala ledarporten (PWP). (Se fig. 1) Obs! Kontrollera att ledaren inte sticker ut ur
kanalutbytesporten, som ligger 3 mm fran kateterns spets.

SE STEG 3-5 OCH STEG 7-9 | AVSNITT L.

Obs! Vi rekommenderar att den yttre hylsan fors fram till dess ursprungliga lage fore
utplaceringen innan systemet avlagsnas.

Nér ingreppet slutforts ska ledaren och EL} frén pati Kassera
ledaren enligt institutionens faststillda rutiner fér medicinskt bioriskavfall.
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