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Intestinal Stent

This Instructions for Use will show you how to use MT Infestinal
Stent correctly. Please follow the instructions carefully.

Intestinal-Stent

Diese Gebrauchsanweisung zeigt Ihnen, wie Sie den MT
Intestinal-Stent richtig anwenden. Bitte befolgen Sie die
Anweisungen sorgfdltig.

Endoprothése intestinale

Ces instructions d'utilisation vous montreront comment utiliser
correctement I'endoprothése intestinale MT. Veuillez suivre
attentivement ces instructions d'utilisation.

Stent intestinale

Queste istruzioni per I'uso mostrano come usare
correttamente lo stent intestinale MT. Si prega di seguire
attentamente le istruzioni.

Itevr Evrepoov

ALTEG o1 O8nyieg Xpriong Ba oag Seifovv TG va
XPNOIUOTIOINCETE CWOTA TO ITEVT EVIEPOL MT. AKOAOLONOTE
TTPOTEKTIKA TIG 08NYiES.

KuLLe4YHbIn CTEeHT

B 370M MHCTPYKLLMM MO MCMOAB30BAHMIO MOKA3AHO KAK
NPABUABHO MCMOAB3OBATH KMULLIEYHbIM CTEHT MT. BHUMATEABHO
CAEAYMTE MHCTPYKLIMAM.

Tarmstent

Deze gebruiksinstructies tonen hoe u de MT darmstent
gebruikt. Volg de instructies zorgvuldig.

Darmstent

Denne brugsvejledning viser dig, hvordan man korrekt
bruger MT Intestinal Stent (stent for tarmen). Felg
anvisningerne omhyggeligt.

BAT> b
Ch5 5 OHBAFIC. MTHEDOBRA T MOIEL WMERSEER
#. IELO\FIEICE-> TERT S,

Estent intestinal

Estas instrucciones de uso le mostrardn coémo usar
correctamente el Estent Intestinal (MT MICRO-TECH). Por
favor, siga estas instrucciones cuidadosamente.

Stent intestinal

Este Manual de Instrugdes ird mostrar-lhe como usar
corretamente o Stent Intestinal MT. Por favor, siga as
instrucdes cuidadosamente.

S

Micro-Tech (Nanjing) Co., Ltd.
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Warnings

The Intestinal Stent Delivery System is intended for single
use only! DO NOT reuse, reprocess or re-sterilize the device.
Reuse, reprocessing or re-sterilization may compromise the

structural integrity of the device and/or lead to device
failure which, in turn, may result in patient injury, illness
® or death. Reuse or reprocessing or re-sterilization may
also create a risk of contamination of the device and/or
cause patient infection or cross-infection, including, but
not limited to, the transmission of infectious disease(s) from

one patient to another. Contamination of the device may
lead to injury, illness or death of the patient.

Use the stent system prior to the "Use By" date specified on
the package.

Pay attention to the instructions for use. Make sure to read
the instructions before using.

Caution

Patients sensitive to Nickel Titanium (Nitinol) may suffer an allergic
reaction to this implant. The stent should be used with caution and

only after careful consideration in patients with significant preexisting
pulmonary or cardiac disease. The device is intended for use by qualified
endoscopists or radiology physicians who have received appropriate
training. Radiographic equipment that provides high quality images is
needed.

Informed consent should be obtained from all patients who undergo
intestinal stent implant. The doctors must inform the patients of all

the possible benefits and risks as well as the short term and long term
complications related to the procedure. Because of the complexity of
the diseases there may be other complications which are unpredictable
or not listed that will lead to injury, illness or death of the patients.

Warranty

Micro-Tech Nanjing (MT) warrants that reasonable care and prudence
has been exercised in the design and manufacture of this instrument. This
warranty is in lieu of and excludes all other warranties not expressly set
forth herein, whether express or implied by operation of law or otherwise,
including, but not limited to, any implied warranties of merchantability or
fitness. Handling, storage, cleaning, and sterilization of this instrument as
well as other factors related to the patient, diagnosis, freatment, surgical
procedures, and other matters beyond MT's control directly affect the
instrument and the results obtained from its use. MT's obligation under
this warranty is limited to the repair or replacement of this instrument and
MT shall not be liable for any incidental or consequential loss, damage
or expense directly or indirectly arising from the use of this instrument.

MT neither assumes, nor authorizes any other person to assume for it,

any other or additional liability or responsibility in connection with this
insfrument. MT assumes no liability with respect to instruments reused,
reprocessed or re-sterilized and makes no warranties, express or implied,
including but not limited to merchantability or fitness for intended use,
with respect to such instrument.
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Brief Infroduction

| Device Name

Intestinal Stent

Il Description

eThe Intestinal Stent Delivery System comprises of two components: the
implantable metallic stent and the delivery system (refer to Fig. 1a, 1b,1c).
The stent is made of Nitinol wire by weaving in a tfubular mesh shape.

This shape design can make the stent more flexible, compliant and self-
expanding. The delivery system consists of three coaxial tubes. The outer
tube serves to constrain the stent until being retracted during the stent
deployment. Radiopaque marker bands situated on the inner and outer
tubes aid in imaging during the deployment. The inner tube contains a
central lumen that accommodates a 0.035 inch/0.89mm guide wire.

eThere are two Intestinal Stent Delivery Systems here: Duodenal Stent
Delivery System and Large Intestine Stent Delivery System, each of them
will be elaborated respectively. And each system can be operated

either OTW (Over the Wire) or TTS (Through the Scope). TTS Intestinal Stent
Delivery System is compatible with minimum 4.2mm working channel of the
endoscope.
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Fig.1a OTW Infestinal Stent Delivery System
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Fig.1b OTW Reshealthable Intestinal Stent Delivery System
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Fig.1c TTS Intestinal Stent delivery system



Stent Characteristics

eThe reason why the Nitinol is used as the material lies in its physical
characteristics: excellent biocompatibility, prominent corrosion tolerance,
shape memory effect and super elasticity. Initially, the stent is intenerated
under the condition of 0~10 °C or in ice water where its shape can be
changed, so the stent can be easily loaded to the delivery system. Under
the conditions inside the human body, where the temperature is more than
33 °C, the stent will resume its original shape gradually after being deployed
from the delivery system. The stent will engender a gentle radial force which
acts on the inner wall of intestinal tract to expand the stricture gradually and
rebuild the unobstructed lumen. Super elasticity under body temperature
helps the stent accomodate the intestinal peristalsis. Because of the special
designs of the stent, the patient will feel more comfortable by keeping the
intestinal fract patent after the implant.

eBoth ends of the stent are pliable and smooth enough without any sharp
corners or burrs. This design can reduce risks of injury to the intestinal tract.
(Refer to Fig. 2a)
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Fig. 2a Fig. 2b Fig. 2c
eThe stent can be covered by silicone on request. The silicone covering
has characteristics of excellent biocompatibility and prominent corrosion
tolerance. And it can inhibit the fumor ingrowth through the stent mesh as
well as occlude the intestinal fistula. (Refer to Fig. 2b)

eDifferent kinds of stents are available for different situations. (Refer to Fig.
2c)

Il Indications for Use

The Intestinal Stent is indicated for use in the treatment of intestinal strictures
produced by malignant neoplasms, stricture in intestinal anastomotic stoma
and the intestinal fistula occluding.

IV Contraindications

Contraindications Include, but not limited to:

Patients with cardiac or pulmonary function failure

Stricture caused by benign tumors

Severe coagulopathy

Severe gastrointestinal varices and bleeding caused by portal vein
hypertension

Severe intestinal adhesion and subsequent intestinal obstruction
Bleeding caused by severe hemorrhoid and Perianal varices
Bleeding caused by acute inflammation and cankerous colitis.

V Potential Complications

Complications related to the procedure include, but not limited to:
PROCEDURAL COMPLICATIONS

Stent misplacement

Intestinal perforation

Infection




Bleeding
Pain

POST PROCEDURAL COMPLICATIONS

Stent occlusion due to ftumor overgrowth at stent ends

Stent occlusion due to fumor ingrowth

Stent occlusion due to granulomatous tissue ingrowth

Restenosis due fo granulomatous tissue formation at stent ends

Intestinal ulceration and/or perforation and/or hemorrhage

Stent Break

Stent migration

Recurrent of defecation difficulties related to stent occlusion or migration
Death

VI Warnings

Do not use if the pouch is opened or damaged before use.

Do not expose the delivery system to organic solvents (e.g. alcohol).

Upon completion of procedure, dispose of device per institutional guidelines
for biohazardous medical waste.

VIl Precautions

The delivery system is not designed for use with power injection systems.
Store in a cool, dry place.

Directions for Use

| Pre-procedure

Equipment prepare

Endoscope, flexible or rigid

A 0.035 inch (0.89mm) guide wire
Intestinal Stent Delivery System
Syringe for Irrigation

Dilation Balloon (as necessary)

Stent Preparation

eSelect the right length of the stent:

Generally speaking, the stent should be 20~30mm longer than the stricture

in length. The distal end of the stent should be 10mm-20mm below the lower
margin of the stricture while the proximal end should be about 10 mm above
the upper margin of the stricture.

eSelect the right diameter of the stent:
Generally speaking, the diameter of the stent is around 18~30mm depending
on the conditions of the strictures.

Notice: Do not release stent entirely, or it can't be reloaded. Please change
another one in this situation, reloading without proper training could lead to
operation failure and result in harm or danger to the patients.

Visual Inspection
eOpen the outer package to inspect the pouch to make sure that it is
free from the damage. Then carefully open the pouch and take the stent



delivery system from the tray. Make sure that the device is free from any
damage. If it is suspected that the sterility or performance of the device has
been compromised, the device should not be used.

Flush the Delivery System

elt is advisable to flush luer port or back handle(guide wire port) of the stent
delivery system with a 10cc syringe of saline to expel air. (Refer to Fig. 3a,
3c) Continue to flush until the saline flows out of the distal catheter tip. (Refer
to Fig. 3b, 3d).

Fig. 3a Fig. 3b

Fig. 3c Fig. 3d

Reconfirmation
eObserve the distal end of the outer tube to ensure that the stent is kept
inside the outer tube. Do not use if the stent is partially deployed.

Notice:
eBefore the procedure, carry radiography to define the location, diameter
and length of the stricture so as to select a suitable stent.

ePatients should stop eating one day before the procedure. This device
should be operated by qualified doctors in the procedure.

eWhether pre-dilation is necessary or not depends on the situation and
physician's judgment. If the stent delivery system can pass the stricture with
minimall difficulty, pre-dilation is not necessary. Perform pre-dilation only
when the stricture is so fight enough that the stent delivery system can't
traverse, because pre-dilation may increase the risks of perforation and
migration.

Il Procedure

Precaution

eThere may be one gap between the proximal end of the stent and the
delivery system because of fransportation, which may result in difficulty in
stent deployment. Some steps should be followed to eliminate the gap
before being used in patients. First of all, insert one guide wire into the
stent delivery system through the luer port and loose the safety lock. Then
immobilize the front handle and push the back handle gently until the gap
eliminates. Finally, lock the safety lock.




elnsert the delivery system slowly and carefully along the guide wire under
some effectual monitoring.

ePatients treated by radiotherapy or chemotherapy may result in tumor
shrinkage and subsequent stent migration. Radiotherapy or chemotherapy
can be carried out 30 days later in order to greatly decrease the risk of stent
migration.

olf the endoscope will be used to check the stricture, and the stricture is so
serious that the endoscope cannot pass through, forcing the endoscope
to pass without the radiographic guiding may cause perforation. It is better
to use a stiff guide wire under X-ray, thus the possibility of perforation will be
reduced greatly.

eIntraluminal circulating pressure and multiple corrosion by gastrointestinal
secretion may lead to the metal fatigue and subsequent stent break.

ePatients should lie on their left side and the procedure should be monitored

under endoscopic guidance with the aid of imaging equipments like X-RAY
and CT.

Direction for General procedure

Endoscopic Procedure

Fig.4 Pass an endoscope into the Fig.5 Place a guide wire through
duodenum. the endoscope.

Fig.7 Pass the endoscope through
the stricture.

Fig.6 Perform pre-dilation if
necessary.

Fig.8 Hold the olive tip with one hand, pull the stylus out completely with the
other hand.
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Fig. 9 remove the endoscope and advance the intestinal stent delivery
system over the guide wire into the stricture.

Sate lock |
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front handle to visual marker to deploy part of the stent while immobilizing
the back handle.

Fig.10a2 Withdraw the front handle to deploy the stent totally out of the
delivery system.

Note: Before reaching the visual marker , the stent can be reloaded to the
delivery system again. The process of pulling the stent back is that push
forward the front handle.

Safe lock

Fig.10b For other types: Loose the safe lock first. Then withdraw the front
handle by one hand to deploy the stent while immobilizing the back handle.

Fig.11 Remove the delivery system.  Fig.12 Confirm endoscopically that the
stent has been completely deployed.

Interventional procedure

Fig.13 Place a floppy fip guide wire Fig.14 Place an exchange catheter
through the stricture. through the guide wire.

B
]

Fig.15 Exchange a floppy tfip Fig.16 Perform pre-dilate if necessary.
guide wire with a stiff guide wire(If
necessary).
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Fig.17 Hold the olive fip with one hand, pull the stylus out completely with the
ofher hand.

Fig.18 Advance the OTW intestinal Stent System over the guide wire towards
the stricture.
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Fig.19al For Reshealthable type: loose the safe lock first, then withdraw the
front handle to deploy part of the stent while immobilizing the back handle.
Fig.19a2 Withdraw the front handle to deploy the stent totally out of the
delivery system.

Note: Before reaching the marker line , the stent can be reloaded to the
delivery system again. The process of pulling the stent back is that push
forward the front handle.
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Fig.19b For other types: Loose the safe lock first. Then withdraw the front
handle by one hand to deploy the stent while immobilizing the back handle.
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Fig.20 Remove the delivery system. Fig.21 Confirm radiographically
that the stent has been completely
deployed.

General procedure

1. Locate the stricture and perform pre-dilation if necessary.

Pass an endoscope through the mouth into the intestinal until the stricture. If
necessary, perform pre-dilation by dilation balloon to a minimum diameter
to accommodate the preloaded stent delivery catheter, or until the
endoscope can pass. (Refer to Fig. 4 to 7).

2. Measure the stricture length and intestinal tract diameter.

If the endoscope will be used to measure the stricture, pass the endoscope
through the stricture , the length of the stricture from the incisors and

the stricture length are measured. And visually estimate the diameter of
the esophageal fract around the stricture. More accurately, they can

be measured by reviewing a recent CT scan around the stricture. Once
the measurements have been confirmed, the size of the stent can be
determined.



3. Insert the guide wire.

Place a 0.035 inch (0.89mm) guide wire through the endoscope and
advance the guide wire along the intestinal tract into the distal end of the
stricture in intestinal. Then remove the endoscope and make the appropriate
stent ready.

4. Advance the OTW intestinal Stent System over the guide wire

pull the protective stylus out first. (Refer to Fig. 8)

Advance the OTW intestinal Stent System over the guide wire until the
proximal end of the preloaded stent is above the upper margin of the
stricture and the distal end of the stent is below the lower margin of the
stricture. Confirm the positon by the radiopaque markers on the stent with
the aid of radiography.

5. Deploy the stent.
Loosen the safety lock first. Then refract the front handle by one hand to
deploy the stent while immobilizing the back handle. (Refer to Fig.10)

6. Assess the deployed stent and remove the delivery system.

Confirm both endoscopically and radiographically that the stent has been
completely deployed from the catheter and in the right position (Refer to
Fig.12). Carefully remove the delivery system and the guide wire (Refer to Fig.
11).

Il Post Procedure

After the procedure, carry out radiography to ascertain the position of the
stent. Consult the doctors before taking any food. Follow-up examinations
by radiography and endoscopy should be performed to check any signs of
complications.

Compatibility

This symbol means the device is MR Conditional.

Non-clinical testing has demonstrated that this stent is MR Conditional
according to ASTM F2503. A patient with this stent can be scanned safely
immediately after placement under the following conditions.

Static Magnetic Field

« Static magnetic field of 3 Tesla or less

* Maximum spatial magnetic gradient of 720 Gauss/cm or less outside of
scanner covering, accessible fo a patient or individual).

MRI-Related Heating

* 1.5 and 3.0 Tesla Systems: It is recommended to scan in normal operation
mode (whole body averaged specific absorption rate (SAR) <2.0W/kg).
(“Normal Operating Mode" is defined as the mode of operation of the MR
system in which none of the outputs have a value that cause physiological
stress to the patient) for 15 minutes of scanning (i.e., per scanning sequence).
« Non-clinical testing was conducted on the stent under the following
conditions, and produced a maximum temperature rise of 3.3 °C

-- a maximum whole body average specific absorption rate (SAR) of 2.9 W/
kg (corresponding to a calorimetry measured value of 2.1 W/kg)for 15 minutes
of MR scanning in a 1.5 Tesla Magnetom (Siemens Medical Solutions, Malvern,
PA, Software Numaris/4) MR scanner.

-- a maximum whole body average specific absorption rate (SAR) of 2.9 W/
kg(corresponding to a calorimetry measured value of 2.7 W/kg) for 15 minutes
of MR scanning in a 3.0 Tesla Excite (GE Electric Healthcare, Milwaukee, WI,
Software 14X.M5) MR scanner.



Image Artifacts

MR image quality may be compromised if the area of interest is within the
lumen of the Prostatic Stent or within approximately 5 mm of the position of
the Prostatic Stent as found during non-clinical testing using the sequences:
T1-weighted, spin echo pulse sequence and Gradient echo pulse sequence
in a 3.0 Tesla Excite (GE Electric Healthcare, Milwaukee, WI, Software 14X.M5)
MR system with body radiofrequency coil. Therefore, it may be necessary to
optimize MR imaging parameters for the presence of this metallic implant.

Additional Information: The safety of performing an MRI procedure in a patient
with overlapping duodenal stents or other MRI-conditional device(s) in direct
contact with this device has not been determined. Performing MRI in such
situations is not recommended.

How Supplied

The Intestinal Stent System is supplied sterile (by ethylene oxide gas) and is
intended for SINGLE USE ONLY.

Indications

Authorized

Manufacturer representative in the

European community

Do not reuse @ Do not re-sterilize

Keep away from
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Use by Date of manufacture

Consult instructions
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Do not use if package is
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Specifications
[Name] Intestinal Stent

[Components] Titanium, Nickel and Silicone

[Structure] Braided/Woven stent, covered with silicone covering

[Shape] Cylinder with one or two ends are spherical or mushroom or cup or
horn

[Scale] Diameter: 18 to 30 mm; Length: 40 to160mm

[Production Date] See package

[Sterilization] Sterilized by EO (ethylene oxide) gas

[Validity of the sterilization] Two years

[Notes] For single use only! If the pouch is damaged, the product can not

be used

CONTACTS

d MICRO-TECH (NANJING) CO., LTD.

No. 10, Gaoke Third Road

Nanjing National Hi-Tech Industrial Development Zone, Nanjing
210032, Jiangsu Province, PRC

PHONE:+ 86 25 58609879 58646393

FAX: + 86 25 58744269

inffo@mtmed.com
www.micro-tech-medical.com

Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europe)
Eiffestrasse 80, 20537 Hamburg
Germany

Micro-Tech Europe GmbH
Mdndelheimer Weg 36
40472 DUsseldorf
Germany

+49 (0)211 73 27 626-0
+49 (0)211 73 27 626-99

contact@micro-tech-europe.com
www.micro-tech-europe.com



Warnhinweise

Das Applikationssystem fUr den Intestinal-Stent ist nur

fUr den Einmalgebrauch bestimmt! Das Ger&t NICHT
wiederverwenden, aufbereiten oder re-sterilisieren.
Wiederverwendung, Wiederaufbereitung oder Re-
Sterilisation kdnnen die strukturelle Integritat des Gerdts
beeintrdchtigen und/oder zu einem Gerdateausfall fhren,
der wiederum zu Verletzungen, Krankheiten oder zum Tod

des Patienten fUhren kann. Eine Wiederverwendung oder
Re-Sterilisation oder Wiederaufbereitung kann auch das

Risiko einer Kontamination des Gerdats mit sich bringen
und/oder eine Infektion oder Kreuzinfektion des Patienten
verursachen, einschlieBlich, aber nicht beschrankt auf
die Ubertragung von Infektionskrankheiten von einem
Patienten auf einen anderen. Eine Kontamination des
Gerdts kann zu Verletzung, Erkrankung oder Tod des
Patienten fOhren.

Verwenden Sie das Stent-System vor Ablauf des auf dieser

]

Packung angegebenen Haltbarkeitsdatums.

Halten Sie sich an die Gebrauchsanleitung. Lesen Sie die
Gebrauchsanleitung, bevor Sie den Stent verwenden.

Vorsicht

Patienten mit Allergien gegen Nickel-Titan-Legierungen (Nitinol) kénnen
auf das Implantat allergisch reagieren. Der Stent sollte bei Patienten mit
signifikanten Lungen- oder Herz-Begleiterkrankungen mit Vorsicht und nur
nach sorgfdltiger Abwdgung verwendet werden. Das Gerdt ist fUr die
Verwendung durch quailifizierte Endoskopiker und Radiologen bestimmt,
die eine entsprechende Ausbildung nachweisen kdnnen. Es wird ein
Réntgengerdt mit qualitativ hochwertigen Aufnahmen bendtigt.

Alle Patienten, bei denen ein Intestinal-Stent eingesetzt werden soll,
sollten eine Einwilligungserkldrung unterzeichnen. Die behandelnden
Arzte haben die Patienten Uber den zu erwartenden Nutzen und

die mdglichen Risiken sowie eventuelle kurzfristige und langfristige
Komplikationen dieses Verfahrens aufzukldren. Aufgrund der Komplexitét
der Erkrankungen kdnnen weitere Komplikationen auftreten, die
unvorhersehbar oder hier nicht aufgefihrt sind und die zur Verletzung,
Erkrankung oder zum Tod der Patienten fGhren kénnen.

Garantieerkl&rung

Micro-Tech Nanjing (MT) garantiert, dass die Entwicklung und Herstellung
dieses Gerdats mit der notwendigen Sorgfalt und Umsicht erfolgt ist. Diese
Garantie ersetzt und schlieBt alle anderen Garantien aus, die hierin nicht
ausdricklich aufgefihrt sind, unabhdngig davon, ob sie ausdricklich
oder stillschweigend durch Gesetz oder anderweitig festgelegt sind,
einschlieBlich, aber nicht beschrénkt auf, alle stillschweigenden Garantien
der Marktgdngigkeit oder Eignung. Die Handhabung, Aufbewahrung,
Reinigung und Sterilisation dieses Gerdts, sowie andere Faktoren, die

mit dem Patienten, der Diagnose, der Behandlung, den operativen
Eingriffen und anderen auBerhalb der Kontrolle von MT liegenden
Gegebenheiten zusammenhdngen, haben unmittelbaren Einfluss auf das
Gerat und die Ergebnisse seiner Verwendung. Diese Garantie verpflichtet
MT ausschlieBlich zur Reparatur oder zum Austausch dieses Gerdts. MT
haftet demzufolge nicht fUr unvorhergesehene oder sich ergebende
Verluste, Schaden oder Kosten, die sich direkt oder indirekt aus der
Verwendung dieses Gerdts ergeben. MT Gbernimmt keine zusatzliche
Haftung oder Verantwortung in Bezug auf dieses Gerdt und ermdchtigt




auch keinen Dritten, dies zu tun. MT Gbernimmt keine Haftung im Hinblick
auf wiederverwendete, wiederaufbereitete oder resterilisierte Gerdte

und gewdhrt auf solche Gerdte auch keinerlei explizite oder implizite
Garantien. Dies gilt unter anderem auch fiir jegliche Art von Garantien fiir
die Markifdhigkeit oder Eignung fir einen bestimmten Zweck.
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Kurze Einleitung

| Produktbezeichnung

Intestinal-Stent

Il Produkibeschreibung

eDass Intestinal-Stent-Applikationssystem besteht aus zwei Bestandteilen:
dem implantierbaren Metall-Stent und dem Applikationssystem (siehe Abb.
1a, 1b, 1c). Der Stent besteht aus Nitinoldraht und hat eine réhrenférmige
Netzstruktur. Dieser Aufbau macht den Stent flexibler und vertraglicher und
erlaubt ihm die automatische Entfaltung. Das Applikationssystem besteht
aus drei koaxialen Réhrchen. Das duBere Réhrchen dient dazu, den Stent
bis zum Einziehen wdhrend der Stent-Einsatzes zu fixieren. RGntgenopake
Markierungsbdnder auf dem Innen- und AuBenréhrchen unterstUtzen

die Bildgebung wdahrend des Einsatzes. Das innere Rohrchen enthdlt ein
zentrales Lumen, das einen 0.035 inch/0.89mm Fihrungsdraht aufnimmt.

oEs gibt zwei Ausfihrungen des Intestinal-Stent-Applikationssystems: Jeweils
ein Applikationssystem fUr den Zwdlffingerdarm (Duodenum) und den
Dickdarm. Beide AusfUhrungen werden nachfolgend beschrieben. Beide
Systeme kdnnen entweder Uber einen Fihrungsdraht (OTW = Over the Wire)
oder Uber ein Endoskop (TTS = Through the Scope) verwendet werden. Das
Applikationssystem fUr den Intestinal-Stent im TTS-Verfahren ist kompatibel mit
einem Endoskop-Arbeitskanal von mindestens 4,2mm.
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Stent-Eigenschaften

eDer Grund fUr die Wahl von Nitinol als Material liegt in seinen
physikalischen Eigenschaften: Sehr gute biologische Vertraglichkeit,

hohe Korrosionsbesténdigkeit, Formgeddchtnis und Superelastizitét.

Der Stent wird weich bei Temperaturen von 0-10 °C oder in Eiswasser,
wodurch seine Form veréndert werden kann und er sich leichter in das
Applikationssystem einfUhren I&sst. Unter den Bedingungen im Kérper des
Patienten, wo die Temperatur Uber 33°C liegt, kehrt der Stent nach dem
Lésen vom Applikationssystem langsam zu seiner urspringlichen Form
zurick. Der Stent erzeugt eine leichte, auf die Innenwand des Intestinaltrakts
wirkende Radialkraft, die die Verengung nach und nach aufweitet und

den Darmdurchgang so wieder frei macht. Bei Kérpertemperatur hat

der Stent eine sehr hohe Elastizitét und kann sich so an die peristaltischen
Bewegungen des Darms anpassen. Durch die besondere Strukfur des
patentierten Stents wird das FremdkdrpergefUhl fUr den Patienten nach dem
Einsetzen des Stents in den Darm stark vermindert.

eBeide Enden des Stents sind flexibel, glatt und ohne scharfe Kanten oder

Grate. Hierdurch wird das Risiko von Verletzungen des Intestinaltrakts
verringert. (Siehe Abb. 2a)
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Abb. 2a Abb. 2b
e Auf Wunsch kann der Stent mit Silikon beschichtet werden. Die
Silikonbeschichtung zeichnet sich durch eine sehr hohe biologische
Vertraglichkeit und ausgeprégte Widerstandsfahigkeit gegen Korrosion
aus. AuBerdem kann der Stent das Einwachsen des Tumors durch seine
Netzstruktur verhindern sowie Intestinalfisteln abdichten. (Siehe Abb. 2b)

oEs gibt verschiedene Stents fUr unterschiedliche Situationen. (Siehe Abb.
2c.)

lll Indikationen

Der Nitinol-Intestinal-Stent ist indiziert fUr die Behandlung von durch bésartige
Neoplasmen verursachte Darmstenosen, Darm-Anastomosenstoma-Stenosen
sowie Darmfistelverschluss.

IV Kontraindikationen
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Zu den Kontraindikationen gehéren unter anderem:

Patienten mit Herz- oder Lungenfunktionsversagen

Durch gutartige Tumoren verursachte Stenosen

Schwere Koagulopathie

Durch portale Hypertonie verursachte schwere gastrointestinale Varizen und
Blutungen

Schwere intestinale Verwachsungen und daraus resultierender
Darmverschluss

Blutungen infolge schwerer Hdmorrhoiden und perianaler Varizen

Blutungen infolge einer akuten Entzindung und krebsartigen Kolitis.



V Mégliche Komplikationen

Zu den Komplikationen gehdren unter anderem:
KOMPLIKATIONEN BEIM EINGRIFF
Stent-Fehlplatzierung

Darmperforation

Infektion

Blutung

Schmerzen

KOMPLIKATIONEN NACH DEM EINGRIFF
Stent-Okklusion durch TumorUberwucherung der Stent-Enden
Stent-Okklusion durch Tumoreinwachsen in den Stent

Stent-Okklusion durch Einwachsen von granulomatdsem Gewebe in den
Stent

Stenoserezidiv durch Bildung von granulomatésem Gewebe an den Stent-
Enden

Darmgeschwirbildung, Perforation sowie Blutungen

Stent-Bruch

Stent-Migration

Wiederkehrende, durch Stent-Okklusion oder -Migration verursachte
Probleme bei der Darmentleerung

Tod

VI Warnhinweise

Bei gedffneter oder beschadigter Verpackung darf das Produkt nicht mehr
verwendet werden.

Setzen Sie das Applikationssystem keinen organischen Losungsmitteln aus (z.
B. Alkohol).

Entsorgen Sie das Ger&t nach Abschluss des Verfahrens gemdaB den
institutionellen Richtlinien fir biologisch gefdhrliche medizinische Abfdlle.

VIl VorsichtsmaBnahmen

Das Applikationssystem ist nicht fUr die Verwendung mit einem
Druckspilgerat geeignet.
KOhl und trocken lagemn.

Gebrauchsanweisung

| Vorbereitung

Erforderliche Ausristung

Endoskop, flexibel oder fest

Ein 0,89mm starker FUhrungsdraht
Applikationssystem fUr den Intestinal-Stent
Spritze fUr SpUlung

Dilatationsballon (je nach Bedarf)

Stent-Vorbereitung

e Auswahl der passenden Stent-Lange:

Im Allgemeinen sollte der Stent 20-30mm I&nger als die Stenose sein. Das
distale Ende des Stents sollte sich ca. 10-20 mm unterhalb des unteren Rands
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der Stenose und das proximale Ende ca. 10 mm oberhalb des oberen Rands
befinden.

eAuswahl des passenden Stent-Durchmessers:
Abhd&ngig von den Eigenschaften der Stenose betréigt der Durchmesser des
Stents im Allgemeinen ca. 18~30 mm.

Hinweis: Schieben Sie den Stent nicht vollsténdig heraus, das er sonst nicht
mehr in das Applikationssystem zurlckgeschoben werden kann. Verwenden
Sie in einem solchen Fall ein neues System, denn das Wiedereinschieben
des Stents in das Applikationssystem ohne die notwendige Ausbildung kann
zu einem Misslingen des Eingriffs fOhren und den Patienten schadigen oder
gefdhrden.

Sichtprifung

«Offnen Sie die Umverpackung und unterziehen Sie den Kunststoffoeutel
einer Sichtprifung, um eine Beschadigung ausschlieBen zu kénnen. Offnen
Sie dann den Kunststoffbeutel vorsichtig und entnehmen Sie das Stent-
Applikationssystem von der Unterlage. Stellen Sie sicher, dass das Instrument
unbeschdadigt ist. Wenn der Verdacht besteht, dass die Sterilitét oder die
Funktionsféhigkeit des Gerdts beeintréchtigt wurde, sollte das Gerdt nicht
verwendet werden.

Durchspilen des Applikationssystems

oEs ist ratsam, den Luer-Port oder den hinteren Handgriff (FUhrungsdrahtport)
des Stentsystems mit einer 10cc-Spritze mit Kochsalzlésung zu spUlen,

um die Luft zu verdréngen. (Siehe Abb. 3a, 3c) SpUlen Sie weiter, bis die
Kochsalzlésung aus der distalen Katheterspitze austritt. (Siehe Abb. 3b, 3d).

Abb. 3a Abb. 3b

Abb. 3c Abb. 3d

Erneute Bestatigung

eAchten Sie auf das distale Ende des GuBeren Réhrchens, um sicherzustellen,
dass der Stent vollstéindig im GuBeren Rohrchen platziert ist. Verwenden

Sie den Stent nicht mehr, wenn er nicht vollsténdig in der AuBenhulle (=
Schleuse) liegt, d.h. bereits teilweise freigesetzt ist.

Hinweis:

eVor dem Eingriff sollten radiografisch die Position, der Durchmesser und
die Lange der Stenose bestimmt werden, um so einen geeigneten Stent
auswdhlen zu kénnen.

eDie Patienten sollfen einen Tag vor dem Eingriff mit dem Essen aufhéren.



Dieses Produkt sollte beim Eingriff nur von qualifizierten Arzten verwendet
werden.

eOb eine Vordilatation notwendig ist oder nicht, hdngt von der Situation und
dem Urteilsvermdgen des Arztes ab. Wenn das Applikationssystem des Stents
die Striktur mit minimalem Aufwand Uberstehen kann, ist eine Vordehnung
nicht erforderlich. Eine Vordehnung sollte nur vorgenommen werden, falls die
Stenose so eng ist, dass das Stent-Applikationssystem sie nicht ohne weiteres
passieren kann, weil eine Vordehnung die Gefahr einer Perforation oder
Migration erhdhen kann.

Il. Verfahren

VorsichtsmaBnahmen

eAufgrund von transportbedingten Bewegungen kann sich zwischen dem
proximalen Ende des Stents und dem Applikationssystem eine Licke bilden,
die zu Problemen bei der Stent-Applikation fihren kann. Zur Beseitigung
dieser LUcke sollten vor der Verwendung am Patienten die folgenden
Schritte durchgefUhrt werden. FUhren Sie zundchst einen FOhrungsdraht in
das Applikationssystem des Stents ein und 16sen Sie den Sicherheitsverschluss.
Halten Sie den vorderen Handgriff fest, so dass er sich nicht bewegen

kann, und ziehen Sie den hinteren Handgriff vorsichtig zurUck, bis die Licke
verschwindet. Zum Abschluss verriegeln Sie den Sicherheitsverschluss.

eFUhren Sie das Applikationssystem unter sténdiger Beobachtung langsam
und vorsichtig entlang des FUhrungsdrahts ein.

eStrahlen- oder Chemotherapie des Patienten kann zum Schrumpfen des
Tumors und anschlieBender Stent-Migration fihren. Wenn eine Strahlen- oder
Chemotherapie erst 30 Tage nach dem Eingriff begonnen wird, so verringert
sich das Risiko der Stent-Migration erheblich.

eBei endoskopischer Uberprifung einer sehr engen Stenose, durch die das
Endoskop nicht hindurch passt, kann ein stérkerer Druck ohne radiografische
UnterstUtzung zur Perforation fUhren. Wir empfehlen, nur unter radiografischer
Beobachtung einen steifen Fihrungsdraht einzufUhren, wodurch das
Perforationsrisiko deutlich verringert wird.

eIntraluminaler Druck und die durch gastrointestinale Sekretion
hervorgerufene Mehrfachkorrosion kénnen zu MaterialermUdung und Bruch
des Stents fUhren.

eDie Patienten sollten auf ihrer linken Seite liegen, und das Verfahren sollte

unter endoskopischer FUhrung sowie mit UnterstUtzung durch bildgebende
Verfahren wie z.B. mit Rdntgen- und CT-Gerdten erfolgen.

Anleitung fiur das allgemeine Verfahren

Endoskopisches Verfahren

Abb.4: Fihren Sie ein Endoskop in Abb.5: FGhren Sie durch das
den Duodenum ein. Endoskop einen FOhrungsdraht
ein.
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Abb.7: FGhren Sie das Endoskop
durch die Stenose hindurch.

Abb.6: Dehnen Sie falls notwendig
den Zwdlffingerdarm vor.

Abb.8: Halten Sie die olivenférmige Spitze mit einer Hand fest und entfernen
Sie mit der anderen Hand den Schutzstift vollsténdig.

Abb.9: Entfernen Sie das Endoskop und fUhren Sie das Intestinal-Stent-System
Uber den FUhrungsdraht in die Stenose ein.

=

Sicherheitsverschluss

Visuelien Markierung .

Abb.10a1: FUr den wiederherstelloaren Typ: Losen Sie zuerst den
Sicherheitsverschluss und ziehen Sie dann den vorderen Handgriff bis zur
visuellen Markierung zurick, um einen Teil des Stents zu entfalten, wahrend
Sie den hinteren Handgriff fixieren.

Abb.10a2: Ziehen Sie den vorderen Handgriff heraus, um den Stent
vollstédndig aus dem Applikationssystem zu entfalten.

Hinweis: Vor Erreichen der visuellen Markierung kann der Stent wieder in das
Applikationssystem geladen werden. Der Vorgang des Zuriickziehens des
Stents ist, dass der vordere Handgriff nach vorne gedriickt wird.

Sicherheitsverschluss | ST b

VA

Abb.10b: FUr andere Typen: Lésen Sie zuerst den Sicherheitsverschluss. Halten
Sie den hinteren Griff mit einer Hand fest und ziehen den vorderen Griff, um
den Stent freizusetzen.

Abb.11: Ziehen Sie das Abb.12: Bestatigen Sie endoskopisch,
Applikationssystem heraus. dass der Stent vollstéindig eingesetzt
wurde.



Interventionelles Verfahren

Abb.13: Platzieren Sie einen Abb.14: Platzieren Sie einen

FOhrungsdraht mit einer weichen Wechselkatheter Uber den
Spitze durch die Stenose. FOhrungsdraht.

/\

Abb.15: Tauschen Sie den Abb.16: Gegebenenfalls eine
FUhrungsdraht mit der weichen Spitze  Vordehnung vornehmen.
gegen einen starren FUhrungsdraht

aus (falls erforderlich).

U U

Abb.17: Halten Sie die olivenférmige Spitze mit einer Hand fest und entfernen
Sie mit der anderen Hand den Schutzstift vollsténdig.

Abb.18: Schieben Sie das OTW-Applikationssystem fUr den Intestinal-Stent
Uber den FUhrungsdraht in Richtung der Stenose vor.

e

!

Sicherheitsverschluss

o

Visuellen Markierung

Abb.19al FUr den wiederherstellbaren Typ: Lésen Sie zuerst den
Sicherheitsverschluss und ziehen Sie dann den vorderen Handgriff heraus, um
einen Teil des Stents zu entfalten, wahrend Sie den hinteren Handgriff fixieren.
Abb.19a2: Ziehen Sie den vorderen Handgriff heraus, um den Stent
vollsténdig aus dem Applikationssystem zu entfalten.

Hinweis: Vor Erreichen der visuellen Markierung kann der Stent wieder in das
Applikationssystem geladen werden. Der Vorgang des Zuriickziehens des
Stents ist, dass der vordere Handgriff nach vorne gedriickt wird.

Sicherheitsverschluss |

Abb.19b: Fir andere Typen: Lésen Sie zuerst den Sicherheitsverschluss. Halten
Sie den hinteren Griff mit einer Hand fest und ziehen den vorderen Griff, um
den Stent freizusetzen.
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Abb.20: Entfernen Sie das Abb.21: Bestatigen Sie
Applikationssystem réntgenologisch, dass der Stent

vollstédndig entfaltet wurde.

Allgemeines Verfahren

1. Lokalisieren Sie die Stenose und fihren Sie ggf. eine Vordehnung durch.
FUhren Sie ein Endoskop durch den Mund in den Darm bis zur Verengung.
Falls erforderlich, fUhren Sie eine Vordehnung durch einen Dilatationsballon
auf einen minimalen Durchmesser durch, um den vorgeschobenen Stent-
EinfOhrungskatheter aufzunehmen, oder bis das Endoskop passieren kann.
(Siehe Abb. 4 bis 7).

2. Messen Sie die Lange der Stenose und den Durchmesser des
Darmabschnitts.

Bei Verwendung des Endoskops fUr die Abmessung der Stenose schieben
Sie das Endoskop durch die Stenose hindurch. So werden der Abstand der
Stenose von den Schneidez&hnen sowie die Stenosenlédnge gemessen.
Schatzen Sie den Durchmesser des Darmabschnitts um die Stenose herum
durch Sichtprifung ab. Alternativ kdnnen beide GréBen anhand eines
kirzlich angefertigten CTs der Stenose genauer bestimmt werden. Nach
Bestatigung der Messung kann so die GroBe des Stents festgelegt werden.

3. EinfUhren des Fihrungsdrahts.

Setzen Sie einen 0,89mm starken FUhrungsdraht am Endoskop an und
schieben Sie ihn durch den Darmabschnitt bis zum distalen Ende der Stenose
vor. Entfernen Sie dann das Endoskop und bereiten Sie den passenden Stent
vor.

4. Schieben Sie das OTW-intestinal-Stent-System iber den Fihrungsdraht
nach vorne.

Ziehen Sie zuerst den Schutzstift heraus. (Siehe Abb. 8)

Schieben Sie das OTW-Intestinal-Stent-Applikationssystem Gber den
FOhrungsdraht vor bis das proximale Ende des (sich im Applikationssystem
befindlichen) Stents oberhalb des oberen Stenosenrands und sein distales
Ende unterhalb des unteren Stenosenrands liegen. Prifen Sie radiografisch
die Position des Stents mit Hilfe der Rontgenmarker.

5. Setzen Sie den Stent frei.

Lésen Sie zundchst den Sicherheitsverschluss. Halten Sie den hinteren Griff
mit einer Hand fest und ziehen den vorderen Criff, um den Stent freizusetzen.
(Siehe Abb. 10)

6. Beurteilen Sie die Position des freigesetzten Stents und ziehen Sie das
Applikationssystem heraus.

Bestatigen Sie endoskopisch und radiografisch, dass der Stent vollstéindig aus
dem Katheter freigesetzt wurde und sich an der richtigen Position befindet
(Siehe Abb.12). Ziehen Sie das Applikationssystem und den FUhrungsdraht
vorsichtig heraus (Siehe Abb. 11).

Il Nach dem Eingriff
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PrUfen Sie nach dem Eingriff radiografisch die richtige Position des

Stents. Die Nahrungsaufnahme sollte erst nach darztlicher RUcksprache
erfolgen. Radiografische und endoskopische Nachuntersuchungen sollten
durchgefUhrt werden, um Anzeichen von Komplikationen festzustellen.




Kompadtibilitat

Dieses Symbol bedeutet, dass diese Vorrichtung
kernspintauglich ist.

Nicht-klinische Prifungen haben gezeigt, dass dieser Stent kernspintauglich
nach ASTM F2503 ist. Ein Patient mit diesem Stent kann sofort nach der
Platzierung unter den folgenden Bedingungen sicher gescannt werden.
Statisches Magnetfeld

« Statisches Magnetfeld von 3 Tesla oder weniger

« Die réumliche Magnetfeld-Anderungsrate betrégt héchstens 720 Gauss/cm
auBerhalb der MRT-Abschirmung (fUr den Patienten oder sonstige Personen).
MRT-bedingte Erhitzung

* Systeme mit 1,5 bzw. 3,0 Tesla: Es wird empfohlen, die MRT-Bildgebung in
der normalen Betriebsart durchzufUhren (mittlere spezifische Ganzkérper-
Absorptionsrate (SAR) < 2,0W/kg).

("Normal Operating Mode" ist definiert als die Betriebsart des MR-Systems, bei
der keiner der Ausgdnge einen Wert hat, der den Patienten physiologisch
belastet) fUr 15 Minuten Scanzeit (d.h. pro Scansequenz).

* An dem Stent wurden nichtklinische Prifungen unter den folgenden
Bedingungen durchgefUhrt und fUhrten zu einem Temperaturanstieg von 3,3°C:
- eine maximale sperzifische Ganzkérper-Absorptionsrate (SAR) von 2,9 W/kg
(entsprechend einem kalorimetrischen Messwert von 2,1 W/kg) fir 15 Minuten
MR-Scannen in einem 1,5 Tesla Magnetom (Siemens Medical Solutions,
Malvern, PA, Software Numaris/4) MR-Scanner.

- eine maximale spezifische Ganzkérper-Absorptionsrate (SAR) von 2,9W/kg
(entsprechend einem kalorimetrisch gemessenen Wert von 2,7W/kg) Uber
einen Bildgebungszeitraum von 15 Minuten in einem 3,0-Tesla-Excite-MRT (GE
Electric Healthcare, Milwaukee, W, Software 14X.M5).

Bildfehler (Artefakte)

Die MR-Bildqualitét kann beeintréchtigt werden, wenn sich der zu
untersuchende Bereich innerhalb des Lumens des Prostatastentes oder
innerhalb von ca. 5 mm von der Position des Intestinal-Tents befindet, wie

sie bei nicht-klinischen Tests mit den Sequenzen festgestellt wurde: T1-
gewichtete, Spinecho-Pulssequenz und Gradientenecho-Pulssequenz in einem
3,0-Tesla-Excite-MRT mit Kérper-Hochfrequenzspule (GE Electric Healthcare,
Milwaukee, WI, Software 14X.M5). Deshalb ist es ggf. notwendig, die MRT-
Bildgebungsparameter bei Anwesenheit dieses Metalimplantats zu optimieren.

Zusatzangaben: Die Sicherheit der MRT-Bildgebung in Patienten mit
Uberlappenden Stents im Zwdélffingerdarm bzw. anderen kernspintauglichen
Vorrichtungen in direktem Kontakt mit dieser Vorrichtung ist nicht untersucht
worden. Von der DurchfUhrung von MRT-Untersuchungen in solchen
Situationen wird daher abgeraten.

Lieferform

Das Intestinal-Stent-System wird steril geliefert (Sterilisation mit Ethylenoxid-
Gas) und ist NUR ZUM EINMALGEBRAUCH bestimmt.
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Autorisierte EU-
Hersteller Verfretung
Nicht wieder @ Nicht resterilisieren
verwenden
Vor Sonnenlicht —
schiten T Trocken halten
Haltbar bis (\N\r Herstellungsdatum
Katalognummer Losnummer
Saer Sekhonsche Nicht verwenden,
Gebrauchsanweisung wenn Ej'e, Ve,rpOCkung
beachten beschadigt ist
Sterilisiert mit .
Ethylenoxid A vorsicht
MR bedingt |t | Arbeitsléinge

Empfohlener
Durchmesser ( GW R) FUhrungsdraht

P Sterilbarrieresystem/

Hier &ffnen sterile Verpackung
Eindeutige
Geratekennung

Technische Daten
[Name] Intestinal-Stent
[Bestandteile] Titan, Nickel und Silikon
[Aufbau] Geflochtener/gewobener Stent, mit Silikon beschichtet
[Form] Zylinder mit einem oder zwei Enden sind kugelférmig, pilzférmig,
tassenférmig oder hornférmig.
[Abmessungen] Durchmesser: 18 to 30 mm; L&nge: 40 to 160mm
[Herstellungsdatum] Siehe Verpackung
[Sterilisation] Sterilisiert mit EO-Gas (Ethylenoxid)
[ Wirksamkeit der Sterilisation] Zwei Jahre
[Hinweise] Nur zum Einmalgebrauch! Bei beschadigtem Kunststoffbeutel

kann das Produkt nicht mehr verwendet werden.



Kontakt

d MICRO-TECH (NANJING) CO., LTD.

No. 10, Gaoke Third Road

Nanjing National Hi-Tech Industrial Development Zone, Nanjing
210032, Jiangsu Province, Volksrepublik China

TEL.:+ 86 25 58609879 58646393

FAX: +86 25 58744269

info@mtmed.com

www.micro-tech-medical.com

Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europe)
EiffestraBe 80, 20537 Hamburg
Deutschland

MICRO-TECH Europe GmbH
MUndelheimer Weg 36
40472 DUsseldorf
Deutschland

+49 (0)211 73 27 626-0

+49 (0)211 73 27 626-99

contact@micro-tech-europe.com
www.micro-tech-europe.com
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Avertissements

Le systéme de pose d'endoprothése intestinale est a
usage unique! NE PAS réutiliser, retraiter ou restériliser le
dispositif. La réutilisation, le retraitement ou la restérilisation
peut compromettre l'intégrité structurelle du dispositif
et/ou conduire & une défaillance du dispositif qui, &
son tour, peut entrainer des blessures, une maladie ou

la mort des patients. La réutilisation ou le retraitement

ou la restérilisation peut également créer un risque de
contamination du dispositif et/ou causer une infection du
patient ou la contamination croisée, y compris, mais sans
s'y limiter, la fransmission de la (les) maladie (s) infectieuse
(s) d'un patient & un autre. La contamination du dispositif
peut provoquer une blessure, une maladie ou le décés du
patient.

Utilisez le systéme d'endoprothése avant la date limite

d'utilisation indiquée sur I'emballage.

Respectez scrupuleusement les instructions. Lisez
A attentivement les instructions avant toute utilisation du

dispositif.

Mise en garde

Les personnes allergiques au nitinol (alliage constitué de nickel et de
fitane) risquent de développer une réaction allergique & cet implant.
L'endoprothese doit étre utilisée avec précaution et seulement aprés
avoir bien pesé le rapport bénéfices/risques chez les patients présentant
une maladie cardiaque ou pulmonaire. Ce dispositif est destiné a

étre utilisé par des médecins spécialisés en endoscopie ou par des
radiologues qualifiés ayant suivi une formation appropriée. L'équipement
radiographique doit fournir des images de grande qualité.

Il convient d'obtenir le consentement éclairé de tout patient pour lequel
limplantation d'une endoprothése intestinale est prévue. Les médecins
sont tenus d'informer les patients de tous les bénéfices et risques possibles
de méme que les complications éventuelles de l'intervention a court
terme et & long terme. Compte tenu de la complexité des maladies,
d'autres complications imprévisibles ou imprévues peuvent apparaitre et
provoquer une blessure, une maladie, voire le déces chez le patient.

Garantie

Micro-Tech Nanjing (MT) certifie que la conception et la fabrication
de cet instrument ont fait I'objet de toutes les précautions et de toute

la prudence nécessaires. Cette garantie remplace et exclut toutes les
autres garanties non expressément stipulées ici, qu'elles soient explicites
ou implicites par I'effet de la loi ou autrement, y compris, mais sans s'y
limiter, les garanties implicites de qualité marchande ou d'adéquation.
La manipulation, le stockage, le nettoyage et la stérilisation de cet
instrument, ainsi que d'autres facteurs liés au patient, le diagnostic, le
fraitement, les procédures chirurgicales, et d'autres questions hors du
contréle de MT affecte directement l'instrument et les résultats obtenus
de son utilisation. L'obligation de MT sous cette garantie est limitée a la
réparation ou au remplacement de ce instrument, et MT ne sera pas
tenue responsable de tout dommage, perte ou dépense accidentel

ou consécutif résultant directement ou indirectement de I'utilisation

de cet instrument. MT ne saurait endosser, et n'autorise aucune autre
personne & endosser pour elle, d'autres responsabilités en rapport avec
cet instrument. MT ne peut étre tenue responsable en cas de réutilisation,
de retraitement ou de restérilisation des instruments, et n'assure aucune
garantie, explicite ou implicite, concernant notamment la qualité
marchande de ces instruments ou leur aptitude & un emploi particulier.
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Présentation rapide

I. Désignation du dispositif

Endoprothese intestinale

Il. Description

ele systeme de pose d'endoprothese intestinale est constitué de deux
éléments : 'endoprothése implantable en métal et le systéme de pose (cf.
Fig. 1a, 1b et 1c). L'endoprothése est constituée d'un fil de nitinol fressé en
mailles tubulaires. Cette forme rend I'endoprothése plus souple, conforme et
auto-expansible. Le systeme de pose est constitué de frois tubes coaxiaux.
Le tube extérieur sert & maintenir la forme de I'endoprothese jusqu'a sa

rétractation pendant le déploiement de I'endoprothése. Des bandes de
marqueurs radio-opaques situées sur les tubes interne et externe permettent
d'obtenir de meilleures images pendant le déploiement. Le tube intérieur
contient une lumiere centrale capable d'accueillir un fil-guide de 0,89 mm.

e || existe deux systemes de pose d'endoprothése intestinale ici : Systéme de
pose d'endoprothese duodénale et systeme de pose d'endoprothése du
gros intestin ; chacun d'entre eux sera élaboré respectivement. Pour chacun
de ces deux systémes, I'opérateur a le choix entre le mode OTW(Over

the Wire = sur un fil guide) ou TTS (Through the Scope = & travers le canal

de I'endoscope). Le systéeme de pose d'endoprothése intestinale TTS est
compatible avec un canal opérateur de I'endoscope avec un minimum de
4,2mm.

Endoprothése

Marqueur
sur le fube
extérieur

Embout olive Poignée avant  Verou de sécurité Poignée arriére

Systeme de pose tubuldi
(comprenant un tube intérieur, un tube
intermédiiaire et un fube extérieur)

WICRO-TECH

Tube
intermédiaire

Fig.1a Systéeme de pose d'endoprothése intestinale OTW

Endoprothése

Marqueur
sur le fube
extérieur

Embout olive

e

Poignée avant  Verrou de sécurité Poignée ariére

=] | I
Systeme de pose fubuIT
(comprenant un tube intérieur, un fube ‘Marqueur Tube
intermédiaire et un tube extérieur) Visuel intermédiaire

Fig.1b Systéme de pose d'endoprothése intestinale rengainable OTW

Endoprothése

Marqueur
surle tube
extérieur

Tube
Poignée avant intermédiaire Poignée arriére

Embout olive

Systeme de pose tubulaire
(comprenant un tube intérieur, un tube

intermédiaire et un tube extérieur) Verrou de sécurité

Fig.1c Systéme de pose d'endoprothése intestinale TTS
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Caractéristiques de I'endoprothése

ela raison d'utilisation de Nitinol pour ce dispositif s'explique par

les caractéristiques physiques de cette matiere: une excellente
biocompatibilité, une bonne stabilité & la corrosion, un effet de mémoire de
forme et une trés bonne élasticité. L'endoprothése est ramollie au début a
une température comprise entre 0 et 10°C ou dans de I'eau glacée afin de
pouvoir modifier sa forme pour faciliter sa mise en place sur le systeme de
pose. A l'intérieur du corps humain oU la température est supérieure & 33°C,
I'endoprothese reprend progressivement sa forme initiale apres avoir été
déployée par le systéme de pose. L'endoprothése exercera alors une légere
force radiale qui agit sur la paroi interne du tractus intestinal afin de dilater
progressivement la sténose et de désobstruer le lumen. La trés grande
élasticité obtenue grace a la température de I'organisme contribue & ce
que I'endoprothése s'habitue aux mouvements péristaltiques de I'intestin.
Grdace au design spécifique de I'endoprothése, le patient se sentira mieux
avec des le fractus intestinal dégagé apres I'implantation.

eles deux extrémités de I'endoprothése sont pliables et suffisamment lisses et
ne comportent aucun angle ni aucune aréte pointue. Ce design est donc
susceptible de réduire les risques de |éser le fractus intestinal. (cf. Fig. 2a
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Fig. 2a Fig. 2b Fig. 2c
eSur demande, 'endoprothese peut étre revétue de silicone. Le silicone
recouvrant I'endoprothése posseéde une excellente biocompatibilité et une
bonne stabilité face a I'action corrosive. Elle peut inhiber le développement
de la tumeur & travers la maille de I'endoprothése et fermer la fistule

intestinale. (cf. Fig. 2b)

oA chaque type de situation son type d'endoprothése. (Cf. Fig. 2c)

Ill. Indications

L'endoprothese intestinale est indiquée dans le fraitement des sténoses
intestinales provoquées par des tumeurs malignes, de la sténose
anastomotique de la stomie et le traitement par blocage des fistules

infestinales.

IV. Contre-indications

Les contre-indications comprennent, sans s'y limiter :

Patients présentant des troubles de la fonction cardiaque ou pulmonaire
Sténoses dues & une tumeur bénigne

Trouble sévere de la coagulation

Varices gastro-intestinales sévéres et saignements provoqué par
I'hypertension de la veine porte

Adhérences intestinales séveres et occlusion intestinale ultérieure
Saignements provoqués par de séveres hémorroides et varices péri-anales
Saignements provoqués par une inflammation aigle et colite chancreuse.

V. Complications potentielles

Les complications liées & I'intervention comprennent, sans s'y limiter, des:
COMPLICATIONS PENDANT L'INTERVENTION

Mauvais positionnement de I'endoprothése

Perforation intestinale

Infection
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Saignement
Douleur

COMPLICATIONS APRES L'INTERVENTION

Occlusion de I'endoprothése due & une prolifération fumorale aux extrémités
de I'endoprothése

Occlusion de I'endoprothése due au développement interne de la tumeur
Occlusion de I'endoprothése due au développement interne d'un fissu
granulomateux

Resténose due a la formation d'un tissu granulomateux aux extrémités de
'endoprothese

Ulcération et/ou perforation et/ou hémorragie intestinale

Rupture de I'endoprothése

Migration de I'endoprothése

Difficultés récurrentes de défécation secondaires & une occlusion ou & une
migration de I'endoprothése

Décés

VI. Avertissements

Ne pas utiliser le dispositif si le sachet est ouvert ou endommagé

Ne pas exposer le systeme de pose & des solvants organiques (alcool, par
exemple).

A la fin de l'intervention, &liminer 'appareil selon les directives institutionnelles
pour les déchets médicaux biologiques dangereux.

VII. Précautions d'emploi

Le systéme de pose n'est pas concu pour étre utilisé avec des systémes
d'injection électriques.
Conserver dans un endroit frais et sec.

Consignes d'utilisation

I. Avant l'intervention

34

Préparation de I'équipement

Endoscope souple ou rigide

Fil-guide de 0,035" (0,89mm)

Systéme de pose d'endoprothése intestinale
Seringue pour lirrigation

Ballonnet de dilatation (si nécessaire)

Préparation de I'endoprothése

eSélectionner la bonne longueur de I'endoprothése :

En regle générale, 'endoprothese doit étre 20 & 30mm plus longue que la
sténose. L'extrémité distale de I'endoprothése devrait se trouver entre10

et 20 mm en dessous du bord inférieur de la sténose tandis que I'extrémité
proximale devrait se situer & environ 10mm au-dessus du bord supérieur de la
sténose.

eSélectionner le bon diametre de I'endoprothese :
En général, le diamétre de I'endoprothese fait entre 18 et 30mm en fonction
des sténoses a dilater.

Nota: ota: Ne libérez pas entierement 'endoprothese, car elle ne peut pas
étre rechargée. Dans ce cas, veuillez la changer, car le rechargement d'une
endoprothése sans avoir recu de formation spécifique & cet effet peut faire
échouer I'intervention et blesser le patient voire mettre sa vie en danger.



Inspection visuelle

eOuvrez I'emballage extérieur pour vérifier que le sachet ne présente aucun
dommage. Ouvrez le sachet avec précaution et prenez le systéme de pose
du plateau. Assurez-vous que le dispositif n'est pas endommagé. Si vous
pensez que la stérilité ou les performances du dispositif ont été compromises,
ne 'utilisez pas.

Nettoyage du systéme de pose

oll est conseillé de rincer l'orifice luer ou la poignée arriere (orifice du fil-guide)
du systéme de pose de 'endoprothése avec une seringue 10 cc remplie de
solution saline pour expulser I'air (cf. Fig. 3a, 3c). Continuez a rincer jusqu'a
ce que la solution saline sorte de I'extrémité distale du cathéter. (cf. Fig. 3b,
3d)

Fig. 3a Fig. 3b

Fig. 3c Fig. 3d

Reconfirmation

e Vérifiez I'extrémité distale du tube extérieur pour vous assurer que
I'endoprothese soit entierement gardée dans le tube extérieur. N'utilisez pas
une endoprothése si elle est partiellement déployée.

Nota :

eAvant I'intervention, réaliser une radiographie qui permettra de déterminer
I'emplacement ainsi que le diamétre et la longueur de la sténose de sorte a
pouvoir choisir une endoprothése adaptée.

eles patients doivent arréter de s'alimenter 24 heures avant l'intervention.
Uniguement des médecins qualifiés dans ce type d'intervention devraient
utiliser ce dispositif.

ol 'Utilité de pratiquer une pré-dilation ou non dépend de la situation et de
I"avis du médecin. Si le systéme de pose d'endoprothése arrive & passer la
sténose avec un minimum de difficulté, la pré-dilatation est inutile. Réservez
la pré-dilatation aux cas ou la sténose est trop serrée pour laisser passer le
systeme de pose d'endoprothése afin de minimiser les risques de perforation
ou de migration inhérents & la pré-dilatation.

Il. Intervention

Mise en garde
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eEn raison du transport, un espace peut se former entre I'extrémité proximale
de I'endoprothése et le systéeme de pose de I'endoprothése rendant le
déploiement de celle-ci plus difficile. Cet espace doit étre éliminé avant
d'implanter I'endoprothése & un patient. Pour ce faire, insérez d'abord un
fil-guide dans le systéme de pose de I'endoprothése a travers l'orifice Luer

et débloquez le verrou de sécurité. Immobilisez ensuite la poignée avant

et poussez doucement sur la poignée arriére jusqu'da ce que I'espace ait
disparu. Finalement, bloquez le verrou de sécurité.

elnsérez lentfement et délicatement le systeme de pose dans le fi-guide sous
une surveillance efficace.

eDes patients traités par radiothérapie ou chimiothérapie peuvent

présenter une réduction de la tumeur entfrainant par I& une migration de
I'endoprothése. Retarder la radiothérapie ou chimiothérapie de 30 jours
pourrait considérablement diminuer le risque de migration de I'endoprothése.

oEn cas d'utilisation de I'endoscope pour vérifier la sténose alors que celle-
ci est tellement serrée que I'endoscope ne puisse pas passer au travers,

le passage force sans contréle radiographique pour guider peut entrainer
une perforation. Il vaut mieux insérer un fil-guide rigide sous confréle
radiographique ce qui réduit considérablement le risque de perforation.

eUne pression intraluminale et les multiples actions corrosives des secrétions
gastro-intestinales peuvent entrainer la fatigue du métal avec la rupture de
l'endoprothése comme conséquence.

Le patient devra étre couché sur le cété gauche et lintervention fera

I'objet d'un monitoring & I'aide de systemes d'imagerie médicale tels que les
équipements de radiologie ou de tomographie sous guidage endoscopique.

Mode opératoire général

Procédure endoscopique

Fig.4 Passez un endoscope dans le Fig. 5 Placez un fil-guide & fravers
duodénum. I'endoscope.

Fig. 7 Passez I'endoscope a travers
la sténose.

Fig.6 Pratiquez une pré-dilatation, si
nécessaire.



Fig.8 Tenez I'extrémité en forme d'olive d'une main et sortez le stylet
entierement avec l'autre main.

Fig.9 Retirez I'endoscope et avancez le systéme de pose d'endoprothése
intestinale sur le fil-guide dans la sténose.

Verrou de mcnrr.n[ & Jllf
\ /N
N | ALY "
1 Visuel ™ \ \
srquewr Viswe 57| | i 13:_}_\) / \
7 A L

Fig.10a1 Pour le type recouvrable : desserrez d'abord le verrou de sécurité,
puis refirez la poignée avant vers le marqueur visual, afin de déployer
I'endoprothése partiellement tout en immobilisant la poignée arriere.
Fig.10a2 Retirez la poignée avant pour déployer totalement I'endoprothése
hors du systéme de pose.

Remarque : Avant d'atteindre le marqueur visuel, I'endoprothése peut éire
rechargée dans le systéme de pose. Le processus de refrait de I'endoprothése
est celui qui fait avancer la poignée avant.

Verrou de sécurité

Fig.10b Pour les autres types : Desserrez le verrou de sécurité en premier.
Retirez ensuite la poignée avant & I'aide d'une main pour déployer
I'endoprothése tout en immobilisant la poignée arriére.

Fig.11 Retirez le systéme de pose. Fig.12 Contrélez par endoscopie que
I'endoprothése ait été complétement
déployée.
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Procédure d'intervention

Fig.13 Placez un fil-guide a extrémité Fig.14 Placez un cathéter d'échange
souple a travers la sténose. & travers le fil-guide

Fig.15 Echangez un fil-guide & Fig.16 Pratiquez une pré-dilatation si
extrémité souple avec un fil-guide nécessaire.
rigide (si nécessaire).

S

Fig.17 Tenez I'extrémité en forme d'olive d'une main et sortez le stylet
entierement avec I'autre main.

Fig.18 Faites avancer le systéme d'endoprothéese intestinale OTW sur le fil-
guide vers la sténose.

)|

P N |
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Fig.19a1 Pour le type recouvrable : desserrez d'abord le verrou de sécurité,
puis retirez la poignée avant afin de déployer I'endoprothese partiellement
tout en immobilisant la poignée arriere.

Fig.1902 Retirez la poignée avant pour déployer totalement I'endoprothése
hors du systéeme de pose.

Remarque : Avant d'atteindre la ligne du marqueur, I'endoprothése peut éire
& nouveau rechargée dans le systéme de pose. Le processus de retrait de
I'endoprothése est celui qui fait avancer la poignée avant.

Verrou de sécurité

Fig.19b Pour les autres types : Desserrez le verrou de sécurité en premier.
Retirez ensuite la poignée avant & I'aide d'une main pour déployer
I'endoprothése tout en immobilisant la poignée arriére.
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Fig.20 Retirez le systeme de pose.

Mode opératoire général

Fig.21 Contrélez par radiographie que
'endoprothése a été completement
déployée.

1. Localisez la sténose et réalisez une pré-dilation si nécessaire.

Insérez un endoscope par voie buccale dans l'intestin jusqu'd la sténose.

Si nécessaire, pré-dilatez la sténose en gonflant un dilatateur & ballonnet

jusqu'a ce qu'il atteigne le diameétre minimum, afin d'ajuster le cathéter de

pose d'endoprothése pré-chargé ou jusqu'a ce qu'un endoscope puisse

passer. (cf. Fig. 4 a 7).

2. Mesurez la longueur de la sténose et le diamétre du tract intestinal.
En cas d'utilisation de I'endoscope pour mesurer la sténose, passez-le &

fravers la sténose pour mesurer la distance entre la sténose et les incisives

et la longueur de la sténose. Estimez visuellement le diamétre du tractus

cesophagien autour de la sténose. Pour obtenir des mesures plus exactes, il

est utile de comparer avec une fomographie récente. Une fois les mesures

confirmées, il est possible de déterminer la bonne taille de I'endoprothése.

3. Insérez le fil-guide

Placez un fil-guide de 0,89 mm a travers 'endoscope et faites avancez le

fil-guide le long du tractus intestinal dans I'extrémité distale de la sténose

intestinale. Retirez ensuite I'endoscope et préparez I'endoprothése

adéquate.

4. Faites avancer le systéme d'endoprothése intestinale OTW sur le fil-guide
retirez d'abord le stylet de protection. (cf. Fig. 8)
Avancez le systéme d'endoprothése intestinale OTW sur le fil-guide jusqu'a ce

que l'extrémité proximale de I'endoprothése préchargée se trouve au-dessus

du bord supérieur de la sténose, et I'extrémité distale de 'endoprothese

se trouve en dessous du bord inférieur de la sténose. Vérifiez la position par

radiographie & I'aide des marqueurs radio-opaques sur I'endoprothése.

5. Déployez I'endoprothése.

Déverrouillez d'abord le verrou de sécurité. Rétractez ensuite la poignée

avant d'une main pour déployer I'endoprothese tout en immobilisant la

poignée arriere. (cf. Fig.10)

6. Vérifiez I'endoprothése déployée et retirez le systéme de pose.

Vérifiez par endoscopie et par radiographie que I'endoprothese a été

complétement déployée hors du cathéter et se frouve dans la bonne

position (cf. Fig.12). Retirez délicatement le systeme de pose et le fi-guide (cf.

Fig. 11).

Ill. Aprés l'intervention

Apres l'intervention, vérifiez la bonne position de I'endoprothése par

radiographie. L'avis médical est nécessaire avant toute absorption

alimentaire. Des examens de contrdle par radiographie et endoscopie sont

& pratiquer pour déceler tout signe de complications.
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Compatibilité

Ce symbole signifie que le dispositif est compatible avec
la résonance magnétique sous conditions.

Des essais non cliniques ont montré que cette endoprothese présente une
compatibilité conditionnelle IRM selon ASTM F2503. Un patient porteur de cette
endoprothése peut subir sans risque une exploration IRM immédiatement
aprés la pose, dans les conditions suivantes.

Champ magnétique statique

* Champ magnétique statique de 3 Tesla ou moins

« Gradient magnétique spatiale maximum de 720 Gauss/cm ou moins &
l'extérieur du blindage du scanner, accessible & un patient ou une autre
personne.

Echauffement lié & I'RM

« Systemes de 1,5 et 3,0 Tesla : Il est conseillé de scanner en mode de
fonctionnement normal (corps entier présentant en moyenne un débit
d'absorption spécifique (DAS) < 2,0 W/kg).

(le « mode d'opération normal » étant défini comme le mode d'opération du
systéme de RM pendant lequel aucune des sorties ne présente une valeur
susceptible de stresser le patient sur le plan physiologique) pendant 15 minutes
d'examen (par ex. par séquence de balayage).

« Des essais non cliniques ont été réalisés sur I'endoprothese dans les
conditions suivantes, avec une hausse maximum de température générée de
2,8°C

- un débit d'absorption spécifique (DAS) moyen maximal de 2,9 W/kg

pour tout le corps (correspondant & une valeur calorimétrique de 2,1 W/

kg) pendant 15 minutes de balayage RM dans un scanner RM de 1,5 Tesla
Magnetom (Siemens Medical Solutions, Malvern, PA, Software Numaris/4).

- un débit d'absorption spécifique (DAS) moyen maximal de 2,9 W/kg pour
tout le corps (correspondant & une valeur calorimétrique de 2,7 W/kg)
pendant 15 minutes de balayage RM dans un scanner RM de 3 Tesla Excite (GE
Electric Healthcare, Milwaukee, WI, Software 14X.M5).

Artéfacts d'images

La qualité de limage RM peut étre compromise si la zone d'intérét se

frouve dans la lumiere de 'endoprothése prostatique ou a moins de 5 mm
environ de la position de I'endoprothése prostatique, comme lors des tests
non cliniques utilisant les séquences suivantes : Séquence écho de spin
pondérée T1 séquence en écho de gradient dans un systéme IRM Excite 3.0
Tesla (GE Electric Healthcare, Milwaukee, W, logiciel 14X.M5) avec bobine
radiofréquence. Il peut donc étre nécessaire d'optimiser les parametres IRM
en raison de la présence de cet implant métaliique.

Informations complémentaires : La sécurité d'une exploration IRM chez un
patient présentant des endoprotheses duodénales en chevauchement ou
d'autre(s) dispositifs MR Conditional en contact direct avec ce dispositif n'a
pas été déterminée. L'exploration IRM est déconseilée dans ce cas.

Présentation
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Le systéme d'endoprothése intestinale est livré stérilisé (G l'oxyde d'éthylene)
et est destiné A UN USAGE UNIQUE.



Indications

Représentant agréé
d Fabricant dans la communauté
européenne
Dispositif & usage -
® unique Ne pas restériliser
Ay L
_=e_ |Conserveral'abri oy Conserver & I'abri de
,/;L\ du soleil I'humidité
g A utiliser avant le ﬂ Date de fabrication
E Référence - Référence du lot
catalogue
Consultez le mode Ne pas utiliser si
Dﬂ ggmg:g% ou mode I'emballage est
électronique endommageé.
Stérilisé a I'oxyde .
Résonance
A magnétique sous | |=e—————m={ | Longueur utile
conditions
Diameétre | GW l Fil-guide recommandé
R
L Systéeme de barriere
g Ouvrir ici stérile/emballage stérile
Identifiant unique
de l'appareil

Caractéristiques techniques

[Nom] Endoprothése intestinale

[Composants] Titane, nickel et silicone

[Structure] Endoprothése tressée/tissée recouverte d'une gaine de silicone

[Forme] Cylindre avec une ou deux extrémités sphériques, crochues, en
forme de champignon ou en forme de bol

[Echelle] Diamétre : 18 & 30 mm ; Longueur : 40 & 160 mm

[Date de fabrication] Voir sur emballage

[Stérilisation] Stérilisé & I'oxyde d'éthyléne

[Durée de validité de la stérilisation] Deux ans

[Remarques] Dispositif & usage unique! Ne pas utiliser le dispositif si le

sachet quile contient est endommagé.
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Contacts

s MICRO-TECH (NANJING) CO., LTD.

No. 10, Gaoke Third Road

Nanjing National Hi-Tech Industrial Development Zone, Nanjing
210032, Jiangsu Province, RPC

TEL :+ 86 25 58609879 58646393

FAX : + 86 25 58744269

inffo@mtmed.com

www.micro-tech-medical.com

Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europe)
Eiffestrasse 80, 20537 Hambourg
Allemagne

MICRO-TECH Europe GmbH
MUndelheimer Weg 36
40472 DUsseldorf
Allemagne

+49 (0)211 73 27 626-0

+49 (0)211 73 27 626-99

contact@micro-tech-europe.com
www.micro-tech-europe.com
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Avvertenze

Il sistema di rilascio dello stent intestinale € da intendersi
monouso! NON riutilizzare, rigenerare o risterilizzare il
dispositivo. Il riutilizzo, la rigenerazione o la risterilizzazione
potrebbero compromettere I'integrita strutturale del
dispositivo e/o provocare un malfunzionamento che
potrebbe causare una lesione, una malattia o la morte
del paziente. Il rivtilizzo, la rigenerazione o la risterilizzazione
potrebbero inoltre portare ad un rischio di contaminazione
del dispositivo e/o causare un'infezione al paziente o

una confaminazione incrociata, inclusa, ma non solo, la
frasmissione di malattie infettive da un paziente ad un
altro. La contaminazione del dispositivo puo portare a
lesioni, malattie o morte del paziente.

Utilizzare il dispositivo entro la data di scadenza riportata
sulla confezione.

5
[
|
ii Prestare attenzione alle istruzioni per I'uso. Assicurarsi di

leggere le istruzioni prima dell'uso.

Attenzione

Le persone sensibili al nickel fitanio (Nitinol) potrebbero soffrire di reazioni
allergiche all'impianto di questo dispositivo. In pazienti con disturbi
polmonari o cardiaci preesistenti lo stent deve essere utilizzato con
attenzione e solo dopo accurata valutazione. Il dispositivo & inteso per
I'uso da parte di medici endoscopisti o radiologi qualificati che abbiano
ricevuto una formazione adeguata. E necessaria un’apparecchiatura
radiografica che fornisca immagini ad alta qualita.

E necessario procurarsi il consenso informato di tutti i pazienti che
subiranno I'impianto di uno stent intestinale. | medici devono informare

i pazienti di tutti i vantaggi e i rischi possibili, nonché delle complicanze

a breve e lungo termine correlati alla procedura. A causa della
complessita della malattia, potrebbero presentarsi ulteriori complicanze
non prevedibili o non elencate che potrebbero portare a lesioni, malattie
o morte del paziente.

Garanzia

Micro-Tech Nanjing (MT) garantisce la cura e la prudenza utilizzate

nella progettazione e nella produzione di questo strumento. La garanzia
esclude qualsiasi altra garanzia non espressamente considerata in
questo manuale, sia essa espressa o imposta dalla legge oppure inclusa,
ma non solo, qualsiasi garanzia di commerciabilitd o di idoneitd. Lo
strumento e i risultati ottenuti dal suo utilizzo sono influenzati da gestione,
conservazione, pulizia e sterilizzazione e qualsiasi altro fattore correlato
al paziente, alla diagnosi, al trattamento, alle procedure e altro che sia
al di fuori del controllo diretto di Micro-Tech. Micro-Tech risponde solo
per la riparazione o la sostituzione del prodotto e non & responsabile di
eventuadli perdite, danni o spese accidentali o consequenziali derivanti
in modo diretto o indiretto dall'uso di questo strumento. Micro-Tech

non & autorizzato e non autorizza nessuno ad offrire alcuna garanzia o
responsabilitd addizionale per questo prodotto. Micro-Tech non é inolire
responsabile per I'eventuale riutilizzo, rigenerazione o risterilizzazione del
dispositivo e non offre nessuna garanzia, espressa o implicita, incluse,
ma non solo, le garanzie di commerciabilita e idoneita all'uso, rispetto a
tale strumento.
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Breve introduzione

| Nome del dispositivo

Stent intestinale

Il Descrizione

e |l sistema dirilascio dello stent intestinale € costituito da due componenti:
lo stent metallico impiantabile e il sistema dirilascio (fare riferimento alle
Fig. 1a, 1b e 1c). Lo stent &€ composto da un filamento in Nitinol intrecciato
di forma tubolare. Questa forma puo rendere lo stent piv flessibile,
conforme e autoespandente. Il sistema di rilascio € composto da tre tubi
coassiali. Il tubo piU esterno serve a contenere lo stent prima del rilascio
durante il posizionamento dello stesso. Le fasce di marcatore radiopaco
situate sui tubi interni ed esterni aiutano la visione fluoroscopica durante il
posizionamento. Il tubo interno contiene un lume centrale che accetta fili
guida da 0,035"/0,089 mm.

e Qui ci sono due sistemi dirilascio dello stent intestinale: Il sistema di rilascio
dello stent duodenale e il sistema dirilascio dello stent dell’'intestino crasso,
ognuno dei quali verra elaborato rispettivamente. Ogni sistema inolfre pud
essere fatto funzionare o OTW (Over the wire) o TTS (Through the Scope). Il
sistema dirilascio dello stent intestinale TTS € compatibile con un canale di
lavoro dell'endoscopio minimo di 4,2 mm.

Marcatore
sul tubo
esterno

Impugnatura Impugnatura

Punta ad oliva anteriore Blocco di sicurezza posteriore

{ =

Sistema di tubi di rilascio (inclusi tubo
interno, fubo intermedio e tubo esterno) Tubo intermedio

Fig. 1a Sistema di rilascio dello stent intestinale OTW

Marcatore
sul tubo
esterno

Impugnatura Impugnatura
anteriore Blocco di sicurezza posteriore

Punta ad oliva

Sistema di fubi di rilascio (inclusi tubo Marcatore
interno, fubo intermedio e tubo esterno) Visivo Tubo intermedio

Fig. 1b Sistema dirilascio dello stent intestinale riguainabile OTW

Marcatore
sul tubo
esterno

Impugnatura Impugnatura
anteriore Tubo intermedio posteriore

Punta ad oliva

MICRO-TECH

Sistema di fubi di rilascio (inclusi tubo

interno, tubo intermedio e tubo esterno)/  Blocco di sicurezza

Fig. 1c Sistema dirilascio dello stent intestinale TTS
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Caratteristiche dello stent

e || motivo per cui & utilizzato il Nitinol come materiale risiede nelle sue
caratteristiche fisiche: eccellente biocompatibilitd, elevata resistenza alla
corrosione, effetto di memoria di forma e super elasticita. Inizialmente, lo
stent € ammorbidito a 0~10°C o in acqua ghiacciata, dove € possibile
modificarne la forma, cosi che possa essere faciimente caricato nel sistema
dirilascio. All'interno del corpo umano, dove la temperatura & superiore
a 33°C, lo stent tforna gradualmente alla forma memorizzata, dopo essere
posizionato dal sistema dirilascio. Lo stent generera una forza radiale
delicata che agisce sulle pareti interne del tratto intestinale in modo da
espandere la stenosi gradualmente, mantenendo pervio il lume. Una
super elasticita alla temperatura corporea aiuta lo stent ad assecondare
la peristalsi intestinale. Grazie agli speciali modelli di stent, il paziente sard
maggiormente a suo agio con il tratto intestinale pervio dopo I'impianto.

e Enframbe le estremita dello stent sono pieghevoli e lisce, senza angoli
appuntiti o sbavature. Questo modello pud ridurre i rischi di lesioni al tratto
intestinale (fare riferimento alla Fig. 2a).
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Fig. 2a Fig. 2b Fig. 2c
e Su richiesta, lo stent pud essere rivestito in silicone. Il rivestimento in
silicone ha le caratteristiche di un'eccellente biocompatibilita e un'elevata
resistenza alla corrosione. Puo inoltre inibire la crescita del tessuto tumorale
attraverso la rete dello stent, nonché occludere le fistole intestinali (fare

riferimento alla Fig. 2b).

e Esistono diversi tipi di stent in base alle necessita (fare riferimento alla Fig.
2c).

lll Indicazioni d'uso

Lo stent intestinale € indicato per il trattamento di stenosi intestinali prodotte
da neoplasie maligne, stenosi nello stoma anastomotico intestinale e
occlusione delle fistole intestinali.

IV Controindicazioni

Le controindicazioni includono, senza limitazioni:

Pazienti con insufficienza della funzione cardiaca o polmonare

Stenosi causate da fumori benigni

Grave coagulopatia

Gravi varici gastrointestinali e sanguinamenti provocati dall'ipertensione
della vena porta

Grave aderenza intestinale e conseguente ostruzione intestinale
Sanguinamenti provocati da gravi casi di emorroidi e varici perianali
Emorragie causate da infiammazioni acute e colite ulcerosa.

V Potenziali complicanze
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Le complicanze correlate alla procedura includono, senza limitazioni:
COMPLICANZE PROCEDURALI

Errato posizionamento dello stent

Perforazione intestinale

Infezione

Sanguinamento



Dolore

COMPLICANZE POST-PROCEDURALI

Occlusione dello stent dovuta ad eccessiva crescita di tessuto tumorale alle
estremita dello stent

Occlusione dello stent dovuta a crescita tumorale

Occlusione dello stent dovuta alla crescita di tessuto granulomatoso
Restenosi dovuta a formazione di tessuto granulomatoso alle estremitd dello
stent

Ulcerazione e/o perforazione dei tessuti intestinali e/o emorragia

Roffura dello stent

Migrazione dello stent

Ricorrente difficolta ad evacuare dovuta a occlusione dello stent o a
migrazione dello stesso

Morte

VI Avvertenze

NON utilizzare se la confezione € aperta o danneggiata.

Non esporre il sistema dirilascio a solventi organici (es. alcool).

Al completamento della procedura, smaltire il dispositivo in base alle linee
guida istituzionali per i rifiuti medici biologicamente pericolosi.

VIl Precauzioni

Il sistema di rilascio non € inteso per essere utilizzato con sistemi di iniezione a
pressione.
Conservare in un luogo fresco e asciutto.

Istruzioni per I'uso

| Pre-intervento

Preparare I'apparecchiatura
Endoscopio, flessibile o rigido

Filo guida da 0,035"" (0,89 mm)

Sistema di rilascio dello stent intestinale
Siringa per irrigazione

Pallone per dilatazione (se necessario)

Preparazione dello stent

e Selezionare la lunghezza corretta dello stent:

In generale, lo stent dovrebbe essere 20-30 mm piU lungo della stenosi.
L'estremita distale dello stent dovrebbe essere 10-20 mm al di sotto del
margine inferiore della stenosi, mentre |'estremita prossimale dovrebbe
trovarsi circa 10 mm al di sopra del margine superiore della stenosi.

e Selezionare il diametro corretto dello stent:
In generale, il diametro dello stent & circa 18-30 mm, a seconda delle
condizioni delle stenosi.

Attenzione: Non rilasciare completamente lo stent poiché non pud essere
ricaricato. In questa situazione sostituirlo con un altro: ricaricare lo stent
senza adeguato addestramento puo portare all'insuccesso dell'operazione

e causare danni o pericoli ai pazienti.

Ispezione visiva
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e Aprire la confezione esterna ed esaminare la busta per assicurarsi che

sia priva di danni. Aprire poi attentamente la busta e prendere il sistema di
rilascio dello stent dal vassoio. Accertarsi che il dispositivo sia privo di danni.
Se c'é il sospetto che la sterilita o le prestazioni del dispositivo possano essere
compromessi, non utilizzare il dispositivo.

Lavaggio del sistema di rilascio

o E consigliabile risciacquare il raccordo luer o I'impugnatura posteriore
(porta del filo guida) del sistema di rilascio dello stent con una siringa da
10cc di soluzione salina per espellere I'aria (fare riferimento alla Fig. 3a.
3c). Continuare a risciacquare finché la soluzione salina non fuoriesce dalla
punta distale del catetere (fare riferimento alla Fig. 3b, 3d).

Fig. 3a Fig. 3b

Fig. 3c Fig. 3d

Riconferma
e Osservare |'estremita distale del tubo piu esterno per assicurarsi che lo stent
rimanga al suo interno. Non utilizzare se lo stent € parzialmente posizionato.

Attenzione:

e Prima dell'operazione, eseguire una radiografia per definire la posizione,
il diametro e la lunghezza della stenosi, in modo da selezionare uno stent
idoneo.

e | pazienti devono interrompere |'assunzione di cibo un giorno prima
dell'intervento. Il dispositivo deve essere utilizzato da medici qualificati
nell'intervento.

e Se la pre-dilatazione sia necessaria oppure no dipende dalla situazione
e dal giudizio del medico. Se il sistema di rilascio dello stent puo passare
la stenosi con una difficoltd minima, la predilatazione non & necessaria.
Eseguire la predilatazione esclusivamente quando la stenosi & cosi stretta
che il sistema dirilascio dello stent non pud attraversarla, poiché la
predilatazione pud aumentare i rischi di perforazione e migrazione.

Il Procedura

Precauzioni

e Vi pud essere uno spazio vuoto tra I'estremita prossimale dello stent e il
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sistema di rilascio a causa del trasporto, cosa che pud provocare difficolta
nel posizionamento dello stent. E necessario seguire alcune fasi per eliminare
questo spazio vuoto prima dell’'uso sui pazienti. Per prima cosa, inserire un filo
guida nel sistema dirilascio dello stent attraverso il raccordo luer e allentare
il blocco di sicurezza. Immobilizzare poi I'impugnatura anteriore e tirare
delicatamente I'impugnatura posteriore fino all'eliminazione dello spazio
vuoto. Infine, bloccare il blocco di sicurezza.

e Inserire il sistema di rilascio lentamente e con cautela lungo il filo guida
sotto effettivo monitoraggio.

e | pazienti frattati con radioterapia o chemioterapia possono subire il
restringimento del tumore e la conseguente migrazione dello stent. La
radioterapia o la chemioterapia possono essere eseguite dopo 30 giorni, al
fine di diminuire fortemente il rischio di migrazione dello stent.

e Se viene utilizzato un endoscopio per esaminare la stenosi e questa &
cosi grave che I'endoscopio non pud attraversarla, forzare I'endoscopio
a passare senza una guida radiografica pud provocare una perforazione.
E meglio inserire un filo guida rigido sotto visione radiografica, in modo da
ridurre la possibilita di perforazione.

e La pressione di circolazione intraluminale e la corrosione multipla dovuta
alla secrezione gastrointestinale possono portare alla fatica dei metalli e alla
conseguente rottura dello stent.

e | pazienti devono posizionarsi sul loro lato sinistro; la procedura deve essere
monitorata mediante guida endoscopica, con I'aiuto di apparecchiature
fluoroscopiche, come iraggi X e la TC.

Istruzioni per la procedura generale

Procedura endoscopica

Fig.4 Passare un endoscopio nel Fig.5 Posizionare un filo guida
duodeno. attraverso I'endoscopio.

Fig.7 Passare |'endoscopio
attraverso la stenosi.

Fig.6 Se necessario eseguire la
predilatazione.
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Fig.8 Tenere la punta ad oliva con una mano, tirare via completamente lo
stilo con I'alfra mano.

Fig.9 Rimuovere I'endoscopio e far avanzare il sistema dirilascio dello stent
intestinale sul filo guida nella stenosi.

Bloceo di sicurazza | 8 & ,-'rl
— he A
Visuel marker . oS / a
vesnue ST D /)
A L

Fig.10al Per il fipo riguainabile: allentare per prima cosa il blocco di
sicurezza, poi ritrarre I'impugnatura anteriore fino al marcatore visivo per
posizionare parte dello stent, immobilizzando nel contempo I'impugnatura
posteriore.

Fig.10a2 Ritrarre I'impugnatura anteriore per posizionare completamente lo
stent fuori dal sistema di rilascio.

Nota: Prima di raggiungere il marcatore visivo, lo stent pud essere ricaricato
sul sistema di rilascio. Il processo di tirare indietro lo stent consiste nello
spingere in avanti I'impugnatura anteriore.

T
WL
Blocco di sicurezza | | C—; é
A b

Fig.10b Per gli altri tipi: Allentare per prima cosa il blocco di sicurezza.
Poi ritirare I'impugnatura anteriore con una mano, per rilasciare lo stent,
tenendo nel contempo immobilizzata I'impugnatura posteriore.

Fig.11 Rimuovere il sistema di Fig.12 Confermare mediante
rilascio. endoscopio che lo stent & stato
completamente posizionato.



Procedura interventistica

Fig.13 Posizionare un filo guida conla  Fig.14 Posizionare un catetere di
punta morbida attraverso la stenosi. scambio attraverso il filo guida.

Fig.15 Sostituire un filo guida con la Fig.16 Se necessario eseguire la
punta morbida con un filo guida predilatazione.
rigido (se necessario).

Fig. 17 Tenere la punta ad oliva con una mano, firare via completamente lo
stilo con I'altra mano.

Fig.18 Far avanzare il sistema dello stent infestinale OTW sul filo guida verso la
stenosi.

Blocea di sieurezza |

Visusl markar

Fig.19a1 Per il tipo riguainabile: allentare per prima cosa il blocco di
sicurezza, poiritrarre I'impugnatura anteriore per posizionare parte dello
stent, immobilizzando nel contempo I'impugnatura posteriore.

Fig.1902 Ritrarre I'impugnatura anteriore per posizionare completamente lo
stent fuori dal sistema di rilascio.

Nota: Prima di raggiungere la linea del marcatore, lo stent pud essere

ricaricato sul sistema dirilascio. Il processo di tirare indietro lo stent consiste
nello spingere in avanti I'impugnatura anteriore.
A

Y =
Blocco di sicurezza | i .:‘_}

Fig.19b Per gli altri tipi: Allentare per prima cosa il blocco di sicurezza.
Poiritirare I'impugnatura anteriore con una mano, per rilasciare lo stent,
tenendo nel contempo immobilizzata I'impugnatura posteriore.
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Fig.20 Rimuovere il sistema di Fig.21 Confermare radiograficamente

. . che lo stent & stato completamente
rilascio. i
posizionato.

Procedura generale

1. Localizzare la stenosi e se necessario effettuare la predilatazione.

Passare un endoscopio attraverso la bocca nell'intestino, fino alla stenosi. Se
necessario, eseguire la predilatazione utilizzando un pallone per dilatazione
ad un diametro minimo per consentire il passaggio dell’endoscopio e/o

del catetere dirilascio con lo stent precaricato oltre la stenosi stessa (fare
riferimento alle Fig. da 4 a 7).

2. Misurare la lunghezza della stenosi e il diametro del tratto intestinale.

Se viene utilizzato un endoscopio per misurare la stenosi, passare
I'endoscopio attraverso la stenosi; vengono misurate la lunghezza della
stenosi dagli incisori e la lunghezza della stenosi stessa. Stimare inoltre
visivamente il diametro del tratto esofageo attorno alla stenosi. In modo piu
accurato, possono essere misurati riesaminando una scansione TC recente
effettuata attorno alla stenosi. Una volta confermate le misure, € possibile
determinare la dimensione dello stent.

3. Inserire un filo guida.

Posizionare un filo guida da 0,035" (0,89 mm) attraverso I'endoscopio

e farlo avanzare lungo il tratto intestinale nell'estremitd distale della
stenosi nell'intestino. Rimuovere poi I'endoscopio e tenere pronto lo stent
appropriato.

4. Far avanzare il sistema dello stent intestinale OTW sul filo guida.

Per prima cosa togliere la punta protettiva (fare riferimento alla Fig. 8).

Far avanzare il sistema dello stent intestinale OTW sul filo guida finché
I'estremita prossimale dello stent precaricato si trova al di sopra del margine
superiore della stenosi e I'estremita distale si frova al di sotto del margine
inferiore della stenosi. Confermare la posizione mediante i marcatori
radiopachi situati sullo stent con I'aiuto della radiografia.

5. Posizionare lo stent.

Per prima cosa allentare il blocco di sicurezza. Poi ritirare I'impugnatura
anteriore con una mano, per rilasciare lo stent, tenendo nel contempo
immobilizzata I'impugnatura posteriore (fare riferimento alla Fig. 10).

6. Valutare lo stent posizionato e rimuovere il sistema di rilascio.
Confermare sia per via endoscopica sia radiograficamente che lo stent

& stato completamente posizionato dal catetere e si frova nella posizione
corretta (fare riferimento alla Fig. 12). Rimuovere con attenzione il sistema di
rilascio e il filo guida (fare riferimento alla Fig. 11).

lll Post-intervento
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Dopo la procedura, eseguire una radiografia per accertarsi della posizione
dello stent. Consultare il medico prima di assumere del cibo. Devono
essere eseguiti esami radiografici ed endoscopici di controllo per verificare
eventuali segni di complicanze.



Compatibilita

Questo simbolo indica che il dispositivo & a compatibilita
RM condizionata.

Test non clinici hanno dimostrato che questo stent &€ a compatibilitd RM
Condizionata, in conformita con lo standard ASTM F2503. Un paziente con
questo stent puod essere sottoposto a scansione in sicurezza immediatamente
dopo il posizionamento del dispositivo nelle seguenti condizioni.

Campo magnetico statico

* Campo magnetico statico di 3 tesla o inferiore

* Campo magnetico a gradiente spaziale pari o inferiore a 720 Gauss/cm al
di fuori della copertura dello scanner, accessibile ad un paziente o individuo.
Riscaldamento correlato alla RM

« Sistemi Tesla 1.5 e 3.0: Si raccomanda di effettuare la scansione in modalita
operativa normale (tasso di assorbimento specifico massimo mediato su tutto
il corpo (SAR) <2.0W/kg).

(Per “Modalita Operativa Normale” si intende la modalita operativa del
sistema di RM in cui nessuna delle uscite ha un valore che causi siress
fisiologico sul paziente) per 15 minuti di scansione (cioé, per sequenza di
scansione).

« Sono stati condotti studi non clinici sullo stent alle seguenti condizioni,
generando un aumento massimo di temperatura di 3,3°C

--un tasso di assorbimento specifico massimo mediato su tutto il corpo (SAR)

di 2,9 W/kg (corrispondente ad un valore determinato mediante calorimetria
di 2,1 W/Kg) per 15 minuti di scansione RM in uno scanner RM Magnetom a 1.5
Tesla (Siemens Medical Solutions, Malvern, PA, Software Numaris/4).

-- un tasso di assorbimento specifico massimo mediato su tutto il corpo (SAR) di
2.9 W/kg (corispondente ad un valore determinato mediante calorimetria di
2.7 W/Kg) per 15 minuti di scansione RM in uno scanner RMExcite a 3.0 Tesla (GE
Electric Healthcare, Milwaukee, WI, Software 14X.M5).

Artefatti di immagine

La qualita delle immagini della RM puo risultare compromessa se I'area di
interesse si trova all'interno del lume dello stent intestinale o entro una distanza
approssimativa di 5 mm dalla posizione del dispositivo, cosi come verificato
durante test non clinici effettuatiimpiegando le sequenze: T1-weighted,

spin echo pulse sequence e Gradient echo pulse sequence in un sistema

RM Excite da 3.0 Tesla (GE Electric Healthcare, Milwaukee, WI, Software 14X.
M5) utilizzando una bobina per il corpo a radiofrequenza. Pertanto potrebbe
essere necessario ottimizzare i parametri di acquisizione delle immagini di
risonanza magnetica per la presenza di questo impianto metallico.

Informazione aggiuntiva: Non ¢ stata stabilita la sicurezza dell' esecuzione
dirisonanza magnetica su un paziente con stent duodenali sovrapposti
o altri dispositivia compatibilitd RM condizionata a diretto contatto con
questo dispositivo. L'esecuzione di una RM in tali situazioni non & pertanto
raccomandata.

Condizioni di fornitura

Il sistema di stent intestinale & fornito sterile (con ossido di etilene gassoso) ed
& MONOUSO.
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Indicazioni
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Rappresentante

Non risterilizzare

d Comunita Europea
® Non riutilizzare

Fabbricante autorizzato nella

=8 |Tenere lontano .
//'l — Tenere all'asciutto
FoR dalla luce
a

Data di scadenza Data di produzione

Numero catalogo Codice lotto

Consultare le istruzioni
per I'uso oppure
ricorrere a materiale
analogo in formato
elettronico

Non usare se la
confezione &
danneggiata

Attenzione

Compatibilitad RM

condizionata Lunghezza di lavoro

. Filo guida
Diametro W raccomandato

Sistema di barriera

Apri qui sterile/imballaggio sterile

B | PleER

Sterilizzato usando
ossido di etilene

Identificatore
univoco del

dispositivo

Specifiche

[Nome] Stent intestinale

[Componenti] Titanio, nichel e silicone

[Struttura] Stent a maglia, rivestito in silicone

[Forma] Cilindrica con una o due estremitd sferiche, a fungo, a coppa o a
corno.

[Dimensioni] Diametro: da 18 a 30 mm; Lunghezza: da 40 a 160 mm

[Data di produzione] Vedere confezione

[Sterilizzazione] Sterilizzato con gas di EO (ossido di etilene)

[Validita della sterilizzazione] 2 anni

[Note] Esclusivamente monouso. Non utilizzare il dispositivo se la busta &

danneggiata.




Contatti

d MICRO-TECH (NANJING) CO., LTD.

No. 10, Gaoke Third Road

Nanjing National Hi-Tech Industrial Development Zone, Nanjing
210032, Jiangsu Province, PRC

TELEFONO:+ 86 25 58609879 58646393

FAX: + 86 25 58744269

inffo@mtmed.com

www.micro-tech-medical.com

Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europa)
Eiffestrasse 80, 20537 Hamburg
Germania

MICRO-TECH Europe GmbH
MUndelheimer Weg 36
40472 DUsseldorf
Germania

+49 (0)211 73 27 626-0

+49 (0)211 73 27 626-99

confact@micro-tech-europe.com
www.micro-tech-europe.com
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Mpo&ISoTToINCEIg

To T0oTNUAa TOTTOBETNONG LTEVT EVTEPOL TTpoopileTal
yia pia povo xpnon! MHN emmavaxonoiUoTToIEiTe,
ETTAVETTEEEPYALEDTE 1 €K VEOL ATTOCTEIPCOVETETN CLUOKELI.
H emavaxpenoipoToinon, n Emavenegepyacia n n véa
QATOOTEIPWON EVEEXETAI VO BETOLY T€ KiVELVO TN SOUIKN
QAKEPAIOTNTA TNG CLOKELAG I / KAl VA 06NyNCOLY O
BAGPN TNG CLOKELAG N OTTOIA PE TN OEIPA TNG UTTOPET va
® oénynoel oe TpALPATIOUO aoBevoLS, acBévela r) Bavaro.
H emavaxpenoipoToinon, n emavemegepyacia n n véa
QATTOOTEIPWON EVEEXETAI VO BETOLY T€ KiVELVO TN SOUIKN
AKELAIOTNTA TNG CLOKELAG 1 / KAl va 06nynaouvy o€ BAGRN
TNG CLOKELNG N OTTOIA e TN OEIPA TNG UTTOPE VA 05NYNOE!
O€ TPALPATIOUO aoBevoLg, acbéveia f Bavaro. H povvon
TNG CLOKELNG UTTOPEI VA 08NYNOEI € TOALUATIOUO,
aoBéveia r 6avaTto Tov aoBevoLg.

Na xpnOoIHOTIOIEITE TO CLOTNHA OTEVT TTPIV ATTO TNV
Huepopnvia ARgNg oL avaypageTal 0Tn CLOKELATIA.

AGOTE TIPOCOXN OTIG 06NYiEG XPNoNG. PpovTioTe va éxete
Siapdoel Tig 0dnyieg TTEIV ard Tn xenon.

MNpoooxn

O1 aoBeveig oL gival evaioBnTol oTo KPApa vikeAiov-Tiraviou (Nitinol)
UTTOPET VA LTTOOTOLY AAAEQYIKN AVTISPAON OE ALTO TO EUPLTELUA. TO OTEVT

Oa TPéTTel va  XPNOCIUOTTOIEITAI e TIOOTOXH KAl UOVO LETA ATTO TIPOGCEKTIKA
€EETAON TGV TIEQITTTOCEWY ACOEVAOV He TNUAVTIKH TTOOBTTAPX0LOT
TIVELPOVOTTABEIA 1) KAPSIOTIABEId. H GLOKELT) TTPOOPILETAl YIA XPNON ATTO
£EEISIKELUEVOLG EVEOTKOTTOLG I) AKTIVOAOYOLG IATEOVG TTOL EXOLV AGRE!
ETTAPKN KATAPTION. ATTQITEITAI AKTIVOYPAPIKOG EEOTTAICHOG O OTT0I0G VAl
£EQ0PAAIlel EIKOVEG LYNANG TTOIOTNTAG.

ATTQITEITAI N EVNUEPON KAl N CLYKATABEON OA®V TV ACBEV@V TTOL
LPICTAVTAI EPUPVTELON EVTEPIKNG eVEOTTPOBeONG. OI YIATPOI TTRETTEN VAl
EVNHEPGVOLY TOLG ACBEVEIG YIa OAA TA TIBAVA OPEAN KAl TOLG KIVELVOULG,
KaBWGS KAl yIa TI PRAXLTTOOBETUES KAl UAKOOTIOOBETUES ETITTAOKEG TTOL
oxeti¢ovtal e T Siadikaaoia. AOy TNG TTOALTTAOKOTNTAG TWV TTABNOE®Y,
EVEEXETAI VA LTTAPEOLY KAl AANEG ETITTAOKEG OI OTTOIEG €ival ATTPOPAETITEG

1 Sev £XOLV KaTaAXWENOE KAl Ol OTToIEG Ba 08NYHOOLY T€ TPALHATIOHO,
aobéveia  B6AvaTo TV aoBevoV.

Eyyonon

H Micro-Tech Nanjing (MT) eyyvdrai o1 éxel aoknOgi AoyIKr) ppovTiSa

Kal OLVECT OTO OXESIACHO KAl TNV KATACKELT) ALTOL TOL OPYAVOL. ALTR

n gyybnon avrikaioTda kai e§aipei ONeG TIG AANEG EYYLNOEIG TTOL Sev
avagpEpovral PNTa oTo TTAPOV, EITE £ival PNTEG EITE LITOVOOLUEVES ATTO

TO VOO N} e AANO TPOTIO, CLUUTIEPIAQHBAVOUEVEV, EVEEIKTIKA, TOUXOV
LITOVOOVHEVEV EYYLAOEWV EUTTOPELOINOTNTAG 1} KataAAnAdTnTag. O
XEIPIOPOG, N ATTOBrKELON, © KABAPICUOG KAl N ATTOCTEIPGMON ALTOL TOL
opYAvVoL KaBGG Kal GANOI TTAPAYOVTEG TTOL OXETICOVTAl UE TOV ATBEVr), TN
8IAyvwon, Tn Bepareia, TIG XEIPOLPYIKEG ETTEURATEIG KAl GAAa BéuaTta TEpav
TOL EAEYXOUL TNG MT emTNEEAZoLY AUECA TO OPYAVO KAl TA ATTOTEAECHATA
TTOL TTPOKLTITOLY ATTO TN XENON ToL. H LTTOXPEWON TNG MT BAcEl QLTS

NG £YYLNONG TIEPIOPIZETAI TNV EMMIOKELN ) TRV QVTIKATAGTACH ALTOL TOL
OpYAvoL Kal N MT &ev €LBVLVETAI YIA OTTOIASNTTOTE TLXAIA 1 ETTAKOAOLON
amaela, ¢nuia r) Sarmavn oL TTPOKOTITEl APET 1) EUUECA AT TN XPNoN
QALTOL TOL OPYAVOoL. H MT Sev avalapPBavel, oLTE EE0LCIOSOTEI OTTOIOSATIOTE
AANO TTPOOWTTO Va AvaAdPel €K HEPOLG TNG, OTTOIASHTTOTE AAAN 1) TTPOOBETN
£0OLVN N LTTOXEEWCN TE OXEDN e ALTO TO OPYavo. H MT 6gv avalapBavel
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Kapia evOLVN o€ OXEOCT PE TA ETAVAXPNOIUOTIOIOVUEVA, EMAVEMEEEPYATHEVA
N EMAvamooTapHEVa epyalsia Kal Sev TTapéxel kapia yyonon, pnti n
LITOVOOVUEVN, CLUTTEPIAQHBAVOUEVNG, EVEEIKTIKA, TNG EUTTOPELCINOTNTAG Ny
NG KAtaAANAOTNTAG YIa XPNOT YIA TO OLYKEKPIPEVO Opyavo.
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IOVTOMN EI0Aay®Yn

| Ovopaoia ovokevng

ITEVT EvTépOL

Il Neprypaepn

@70 YOOTNHA TOTTOBETNONG LTEVT EVTEPOL TO EUPLTELTIUO PETAAAIKO

OTEVT KAl TO OLOTNHA TOTTOBETNONG (BAETTE EikOvegTa, 1B kai Ty). To OTévT
KATAoKELALZETAI ATTO COPUA VITIVOANG, LPACPEVO TE EVA CWANVOEISES
TIAEyUa. ALTO TO OXNUA eEACPANICEl Eva TTIO EDKAUTTTO, SIAXEIPICIHO Kal
ALTO-SIATEIVOUEVO OTEVT. TO OCOOTNUA TOTTOBETNONG ATTOTEAEITAI ATTO TPEIG
OUOAEOVIKOLG OWANVES. O €EWTEPIKOG TWANVAG XONOTIWELE VI TOV
TTEPIOPIOHO TOL OTEVT PEXPI VA ATTOCLPEBET KATd TN SIGEKEIA TNG AVATITLENG
TOL OTEVT. Ol AKTIVOOKIEREG {EVEG SEIKTCV TTOL PBPICKOVTAI OTOV ETWTEPIKO
Kal TOV €§WTEQIKO TWAr VA BonBoLY OTNV atTelkovion KaTd TNV avarTuén. O
EO0WTEPIKOG CWANVAG TTEPIEXEI EVAV KEVTPIKO ALAO TTOL PINOEEVET Eva CLPHA
oényo 0,035" /0,89 mm.

® YTIAPXOLY VO CLOTAPATA TOTTOBETNONG OTEVT EVTEPOUL: TO TOOTNUA
ToTToBETNONG ETEVT TOL AWSEKASAKTOAOL Kal TO LOOTNUA TOTTOBETNONG ITEVT
ToL Mayéwg Eviépou, kaBéva amo Ta otroia 6a avaAuBei EexwPIoTd. Me TO
KABe cLOTNUA va pTTopEl va Asitovpynatel eite OTW (ETTi OSnyoL TOpuaTog)
€ite TTS (Méow Evéookotiov). To TOoTNua ToTToBiTNONG ETEVT TOL EVTEPOL
Méow EvéookoTtiou eival copBaTo pe KAt EAGXIOTO KAVaAl epyaciag 4,2 mm
TOL EV60OKOTTIOL.

Ev6orpdBeon

Acikmg aTov
cETEpIKO
cwAva

MmpooTiviy

Mpdowvo akpo Aar) KAeibcopa aoeareiag Nioe AaBr)

= \ =

T50Ta OANVGOER
TOMOGEMONG (QUMMEPNAPBAVOPEVOL )
E0GTEDIKOD GAVG, EVBIGLETOL OGNVa EV6IGHEC0G
Ka EETEpIKOD CwAVa) owhivag

Eikdvala IOOTNUA TOTTOBETNONG OTEVT EVTEPOU ETT 06NYOL COPUATOG

EvéompoBeon

Agiking oTov
cE@TepIKO
owhva

X X MmpooTiviy
Mpdaivo dkpo Aapn) KAeibwpa acpaieiag Niow Aapr

| ]
T00THG OGANVEOERY
TOMOBEMONG (CULTIEPIAGHBGVOLEVOL . i
ECGTEQIKOL GWAVA, EVSIGETOL CWAVA Ormikd Evéiapecog
Kal EETEQIKOL CNAVa) seikn cwMvag

MICRO-TECH

Eikdvalp TOOTNUC TOTTOBETNONG AVACLPOUEVOL OTEVT EVTEQOUL £TTi 0SNYOL
oLPPATOG

Evéompoeon

Adking oTov
EEQTEOKO
cwNiva
MmpooTvy EVSIGHECOG

AaBr owNivag Mo AaBry

Npéovo ékpo

= ==l

Kheiswpa aopakeiag

00TNHA CEAVGOEY
TOTIOBEMONG (OULMEPAGLBAVOLEVOL
£0GTEPKOD GARYG, EVBIGHETOD GRA VG
KaI EETEPIKOL O@AAVa)

Eikdvaly IOOTNHA TOTTOBETNONG OTEVT EVTEPOL PECK EVEOOKOTTIOL
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XapakTnpIoTIKA OTEVT

e O AOYOG TTOL XPNCIUOTIOIETAl N VITIVOAN WG LAIKO KATACKELNG BpickeTal
OTA PLOIKA XaPAKTNPIOTIKA TNG: APIoTN BlocuuPaToTNTA, EQIPETIKI) AVOXN
oTN SIABPWAON, PAIVOUEVO UVIUNG OXNUATOG KAl DTTEPEAATTIKOTNTA. APXIKA,
TO OTEVT HOAGKGVE Ot Beppokpacieg 0 - 10 °C i oe TTaywpévo vepd kal
uTToPEl va aANGEEI TO OXNHA TOL, OTTOTE TO OTEVT UTTOPEI EDKOAA VA POPTWOEI
OTO OLOTNHA TOTTOBETNONG. Mé TIG CLVONKEG TTOL ETTIKOATOLY PECT OTO
avBpIvo oopa, OTTov N Bgppokpacia vTreppaivel Tovg 33°C, TO OTEVT
ETTAVEPKETAI OTASIAKA OTO APXIKO TOL OXAUA APOL éxel SiaTabei amd To
obOoTNUa TOTTOBETNONG. TO OTEVT AOKEN PIa EAAPPA AKTIVGTH) SLVAWN, N oTToia
ETTEVEQYEI OTO ETWTEPIKO TOIXWHA TOL XOANPOPOL TTOPOL YIA VA SIELPVVEI
OTASIAKA TN OTEVON KAl VA TIOOCSMOTEN €K VEOL ATTPOCKOTITN SIEAELON

OTOV ALAO. H £€oxXN EAQCTIKOTNTA TTOL TTPOEPXETAI ATTO TN BEPPOKPATia TOL
OWPATOG BoNBA TO GTEVT va SIELKOALVEI TNV EVTEQIKNA TTEPICTAATT). AOY® TOL
€16IKOL OXESIAOUOL TNG OTEVT, © A0BOEVNG QICOAVETAI TTEPICTOTEPN AVEDN HE TN

S1aTrENOoN TNG EVTEPIKNG 050V AVEUTTIOSIOTNG PETA TO EUPLTELUA.

eKai Ta 0O AKEa TOL OTEVT eival EDTTACOTA KAl Agid XWPIG AIXUNPEG YWVIES
N avepalieg. O OxeSIAoUOG ALTOG UTTOPET VA PEILTEI TOLG KIVELVOULG
TPALHATIOHOL TOL EVTEQIKOL CWANVA. (BAETTE EkOva 2a)
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Eikova. 2a Eikova. 2b Eikova. 2c
© TO OTEVT UTTOPE VA €MKANLPOEI PE CIAIKOVN KATOTTIV AITAPATOG. H emmKkaivyn
OINKOVNG XapakTnEideTal amd apioTn BlocuuBaToTNTa KAl EEIPETIKY) AvVOXn
oTn SiIGPpwaon. Kal utmopei va eumrosicel TNV avanTugén ToL OYKOL PETE TOL
TIAEYUATOG TOL OTEVT KABWG KAl VO ATTOPOAEE TO EVTEPIKO CLPIYYIO. (PAETTE
Eikova 2B)

@ AIQPOPETIKA €i6N OTEVT eival SIOBECIUA YIa SIAPOPETIKEG KATAOTACEIG. (BAETTE
Eikova 2y)

Il Ev&eigeig yia Tn xpnon

To OTEVT eVTEPOL eVEEIKVLTAI YIA XPNON OTNV BEPATIEI OTEVATEWY TOL EVTEQOL
TIOL TIPOKAAEITAI ATTO KAKONBN VEOTTAGCUATA, OTEVAONG AVACTOUWTIKOL
OTOHIOL EVTEPOL Kal ATTOPPAEN TOL EVIEQIKOL CLPEIYYIOL.

IV Avrevéeieig

O1 avTevseiSeig TIEPINAPBAVOLY HETAEL AAGV:

ACBEVEIG UE KAPSIAKT 1) TIVELUOVIKI) QVETTAPKEID

ITEVGON TTOL OPEINETAI OE KAAONOEIG OYKOLG

YoPapn Siatapaxn TG TTNKTIKOTNTAG

ToBapovG YaoTPEVTEPIKOLG KIPOOLG Kal AlpopEaAyia TTou TTPoKaAoLvTal amd
ToAGia LTTEPTAON

ToPapr) eVTEQIKNA TTIPOCKOAMNON KAl ETAKOAOLON EVTEQIKN ATTOPEAgN
Algoppayia TTpokaloLUEVN amd coRapr) AIMOPEOISA KAl TTEPITTPWKTIKOLG
KIpOOLG

Alpoppayia TTookaAoLpevn atto ogeia AoipwEN Kal KAPKIVIKY) KOAITISA.
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V MOavig emmAOKEG

Ol €MMAOKEG TTOL CLVSEOVTAI UE TNV ETTEMRACN TIEQIAAUBAVOLY HETAEL ANV
TIG €§NG:

EMEMBATIKEX ENINAOKEX

AavBacpévn TOTToBETNON TOL OTEVT

AIGTONON TOL EVTEPOL

Aoipwén

Aluoppayia

MNoévog

METEMEMBATIKEZ ENINAOKEL

ATTOPPAEN TOL OTEVT AOY® LTTEPROAIKNG PEYEBLYONG TOL OYKOL OTA AKPA TOL
OTEVT

ATTOPPAEN TOL OTEVT AOY® ECWTEPIKNG PEYEBLVONG TOL OYKOL

ATTOPPAEN TOL OTEVT AOYW ECWTEPIKNG PEYEOLVONG KOKKIUATOS0LGS ICTOL
Ek VEOL OTEV@ON AOYW OXNHATIOHOL KOKKIGUATMSOLG IOTOL OTA AKPA TOL
OTEVT

EvTepikn e€EAkaon r)/kal SiaTpnon f/kar alpoppayia

PA&n ToL oTévT

MeTavAaoTeuon TOL OTEVT

EmmavaAapRavopeveg SUOKOAIEG OTNV APOSELON, OXETICOMEVEG HE ATTOPGPALN 1)
UETAVACTELON TOL OTEVT

©dvarog

VI MpoeiSomoinceig

Na pn xpnoigotroleital, v n cLOKELATIA eival AVOIKTH 1) £xel LTTOOTE {NUIA
IV amd T xenon.

Mnv ekBETETE TO COOTNUA TOTTOBETNONG O€ OPYAVIKOVLG SIAADTEG (TT.X. AAKOOA).
MeTd TNV OAOKANP®ON TNG SIadIKaoiag, ATToPEIYTE TN CLOKELT COUPWVA HE
TIG BETUIKEG 0SNYieg yia Ta BIOAOYIKA eTTIKIVELVA IATPIKG ATTOBANTA.

VIl MpopuAageg

To cbOTNUA TOTTOBETNONG SeV TTOORAETIETAN YIA XONON Ot GLVSLACHO pE
NAEKTPIKA CLOTAUATA E£YXLONG.
Na puAaooeTal oe §POCEPO Kal OTEYVO XWPO.

Oényieg xpnong

| Mpoemepparika

Nposroipacia e§omAicHOL

EOKQUTITO 1) GKAPTITO eVEOTKOTIIO
TOppa 0dnyod 0,035" (0,89 mm)
TOoTNUa TormoBETnoNg EvrepikoD ITEVT
TOPIYYA KATAIOVIOHOL

MTTaAovi SlacToAéa (dtTou amaireitan)

MpocTolpacia Tov oTévr

®ETTINEETE TO KATAANNAO PNKOG TOL OTEVT:

TeviKd, TO OTEVT Ba TTEETTEN VA £XEl UNKOG 20 — 30 mm PeYaAOTEQO ATTO TO UAKOG
TNG OTEVWONG. TO ATTOPAKOLOPEVO GKPO TOL OTEVT Ba TTPETel va givar 10 — 20
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mm KAT® ATTo TO XAUNAOTEPO TTEPIBPIO TNG OTEVAONG KAl TO £YYDG AKPO
Oa TptTel va gival Trepimou 20 mm TTAve aTrd TO AvETEPO TTEPIBMPIO TNG
OTEVGONG.

SETMAEETE TN OWOTH SIAUETOO TOL OTEVT:
Fevikd, N SIGUETPOG TOL OTEVT gival TrepiTToL 18 — 30 mMm, avAAoyd e TiG
CLVONKESG TGV OTEVATEWV.

InpEian: Mnv atmeAeLBEPCIVETE OAOKANEO TO OTEVT YIATI SV UTTOPEI va
TOTTOOETNOEI €K VEOUL. L€ HIA TETOIQ TTEPITITAON, XPNOIMOTIOINOTE AANO OTEVT, YIATI
N €K VEOL TOTTOBETNON XWPEIG ETTAPKN KATAPTION Ba HTTOPOoLOE Va odnyroel ot
AEITOLPYIKA ACTOXIa Kal va TIPOKANOEI BAGBN 1 va KIvELVELCOLY ACOEVEIG.

OTNTIKOG £AeyXOG

® AVOIETE TNV £EWTEPIKN CLOKELATIA YIA VA EAEYEETE TN OrKN KaI va Bepaicwbdeite
OT1 Sev Exel LTTOOTE! {NMIA. LT CLVEXEID, AVOIETE TTOOTEKTIKA TN OKN KAl BYAATE
TO COOTNUA TOTTOBETNONG OTEVT ATTO TO SioKO. BeBaiwBeite OTI N cLoKELN

Sev Exel LTTOOTE! Kapia {npId. EGv LTTAPXOLY LTTOWIEG OTI N ATTOOTEIPWON

N ol €MEOTEIG TNG TLOKELNG EXOLV ETTNEEATTEI, N TLOKELN eV TIPETTEI VA
XPNoloTToINGEi.

'EKTTALOT TOL CLOTNHATOG TOTTOBETNONG

eTLVIOTATAI va EETTALVETE TNV KATW BVPa ) TN BbPa CLPHATOG 0SNYOL TOL
CULOTAPATOG TOTTOBETNONG TOL OTEVT HE HI CLPIYYA ahaTovxou 10cc yia Thv
ammoBoAr| Tov aépa. (BAETe Eikoveg 3a, 3y) TLVEXIOTE va EETTAEVETE PEXOI TTOL TO
AAATOLXO SIGALMA VA TPEEEI TEAEILG ATTO TNV AKEN TOL AKPOL TOL KABETPA.
(BAETTE EikOVEG 3B, 35).

Eikova. 3a Eikova. 3b

Eikova. 3c Eikova. 3d

Ek viou emPepaicon

e[lapaTNPENOTE TO ATTOHAKPLOUEVO AKPO TOL EEWTEPIKOL TWANVA Yia va
BeRaiBeiTe OTI TO OTEVT gival TTANPWG TOTTOBETNHEVO HECT OTOV EEWTEPIKO
owAfva. Na pn XonoIHOTTOIEITAl, €AV TO OTEVT £XEl £V PEPEN SIATABEI.

Inpeion:

o MpIv amod TNV EMEPBACN, EKTEAECTE AKTIVOYOAPIA YIA VA TIOOCSIOPICETE TN
60N, TN SIGUETPO KAl TO UAKOG TNG OTEVGONG, GOTE VA ETMAEEETE KATAAANAO
OTEVT.

Q1 a0OEVEIG TIPETTEI VA CTAPATACOLY VA TPGVE Hid NPERT TTOIV aTTo TN
Siadikacia. H cuokevr) auvth Ba TTPETTEN VA XPNCIUOTIOIEITAI ATTO EISIKELHEVOLG



oTnV eméuBacn yiatpong.

e Katd ooV ataiteital Tpo-81a0ToAN 1 OxI, e§apTartal amd TIG CLVONKEG KAl
TNV KPIon ToL yIaTPoL. EGv TO0 0LOTNHA TOTTOBETNONG OTEVT PTTOPE VA TIEPATE!
TN OTEVGON He eEAGXIOTN SLOKOAIQ, SV ATTAITEITAI TIPO-SIACTOAN). EKTEAECTE

TNV MPO-8IACTOA HOVO OTAV N OTEVAON €ival TOGO TQIXTH) WOTE TO CLOTNUA
TO OLOTNUA TOTTOBETNONG OTEVT SEV UTTOPE! va TNV SIACKICEI, €TTEISN N TTPO-
S1I00TOAN UTToPEl va avnoel Tovg KIVELYOLG SIATEPNONG KAl HETAVAOTELONG.

Il Aladikacia

MpogoAagn

e EvSéxetal va LTTAPEE £va Kevo avAUETA OTO £yYLG GKPO TOL OTEVT Kall

TOL CLOTAUATOG TOTTOBETNONG, EEAITIAG TNG PETAKIVNONG, KATI TTOL UTTOPET
va TPoKahéoel SLOKOAIQ OTN SIATACN TOL OTEVT. MMPETTEl VA akoAoLBNBoLY
KATTOIa PAMATA YIa TNV EEAAEIYPN TOL KEVOL, TIPIV ATTO TN XPNonN Ot ACOEVEIG.
MpTa arr '0Aa, eilcayeTe éva oLEPA 0SNYNOEWS OTO CLOTNUA TOTTOBETNONG
TOL OTEVT PEC® TNG BOPAG TOL CLEHATOG OSNYOL KAl XAAAPGOOTE TNV
KAEISaPIG ao@AAEiag. ITnN CLVEXEID, AKIVNTOTIOINGTE TNV UTTOOCTIVI) AARr) KAl
@WONOTE TNV Mo AaPn ammaid, PExE! va eEaAeIpOEi TO Kevo. TEAOG, KAEISQOTE
NV KAEISAPIG AoPaAEiag.

@TOTTOOETNOTE TO CLOTNUA TOTTOBETNONG APYA KAI TIDOTEKTIKA KATA UNKOG TOL
COPEPATOG 08NYOL KATG ATTO KATTOIA ATTOTEAECUATIKY) TTapakoAoLONanN.

® T& a0Beveig TTOL LTTORANOVTAI OE AKTIVOBEPATTEIA 1) XNUEIOBePATTE, TO
OTEVT EVOEXETAI VA HETAVAOTELOEI AOY® CLPPIKVWONG TOL OYKOL. O KivELVOG
UETAVACTELONG TOL OTEVT PEICVETAI TNUAVTIKA, EAV 0 A0BeVAG LTTORANOEI O
aKTIVOBePATTEIa R XNUEIOBepaTTEia WETA TNV TTapEéAeLon 30 NUEPGYV ATTO TNV
eméuBaon.

e EQV XpNOIUOTIOIEITAl EVEOOKOTIIO YIA TOV €AEYXO TNG OTEVWONG KAl N
OTEVGON Eival TOOO CORAPN) TTOL Sev ETITEETTE TN SIEAELON TOL EVEOCKOTTIOL,
0 ££AVAYKAOUOG EICKDPNONG TOL EVEOTKOTTIOL XWPIG AKTIVOAOYIKY)
KkaBosryynon pmopei va mpokaiéoel Siatpnon. Eival mpoTiuoTtepo va
£I0AYAYETE VA GKAUTITO COPPA 08NYS LTTO AKTIVOAOYIKA KaBOSdNyNon, GOTE N
mOavoTNTA SIATEPNONG VA PEIWOE Ot PEYAAO RPaBud.

® H evS0QULAIKN) TTIEGT KOKAOPOPIAG Kal N TTOAATIAR SIGBpwaon amo Tig
YOOTPEVTEPIKEG EKKPITEIG EVEEXETAI VA O6NYNTOLY O KOTIWOT TOL HETAAAOL
Kal OTn CLVEXEID BPAVLON TOL OTEVT.

e O1 aoBeveig TTPETTEN VA Eival EATTAWUEVO! OTNV APICTEPT TOLG TTAELPA

Kal N eméUPaACT va eAEyXeTAl HEOG EVEOTKOTIIKAG KABOSHYNONG HE TN
BorBeia aTmeEIKOVIOTIKOL EEOTTAICHOV, OTTWG N AKTIVOOKOTINGN KAl N A§OVIKN)
TopOoYPaPIa.

06nyigg yia Tn yevikn Siadikacia
EvSookoTrikn eméppacn

Eikdva 4 MepdoTe £va ev60OKOTTIO Eikdva 5 TommoBeTr\oTe éva cLpUa
OTO 6WEEKASAKTLNO. 08NYO PECE TOL EVEOTKOTTIOL.
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Eikdva 7 MepaoTe TO ev60OKOTIO
UEC TNG OTEVGONG.

Eikova 6 EKTeAEOTE TIPDO-SIACTOAN,
€av armarreita.

Eikdva 8 KpatroTe Tnv akida pe To éva xépl kal TPARNETe TNV ypagida £€w
EVTEAGG HE TO AANO XEQI.

Eikdva 9 AaipéoTe TO eVEOOKOTTIO KAl TIPOWONOTE TO CLOTNUA TTAPAS00NG
TOL OTEVT EVTEQOL TTAVE ATTO TO CLEUA 08AYNONG OTNV OTEVGOT.

Khsibups aopaisiog k. 4P

Ommd Srikmn

Eikdva 10al MNa Tov avacupopevo TOTTO: XAAQPWOTE TTPGTA TNV KAEISapIG
AOPAAEIAg Kal OTN CLVEXEIQ AVACVPETE TNV UTTPOCTIVA ACRI) HEXOI TOV OTITIKO
SeikTn yIa va avamTyEETe TO OTEVT EVE AKIVNTOTTOIETE TNV TG AaPry ammo v
GAN TTAELPA.

Eikova 1002 AQalpEéoTe TNV UITPOOTIVA AaPn YIa VA AVATITOEETE TO OTEVT
EVTEAQG €€ ATTO TO CLOTNUA TOTTOBETNONG.

Inpsidoon: Mpiv ¢BAcEl OTOV OTITIKO SEIKTN, TO OTEVT PTTOPEI va TOTTOBETNOE
§ava oto oboTtnpa TomroBitnong. H Siadikagia TpaPiypuarog Tov oTévT Mo
gival OT1 MEQETE TTIPOG TA EUTTPOG TNV UTTPOCTIVI AaBh.

KheiBwpa aopaheiag | D .

Eikova 10p MNa GAAOLG TOTTOLG: XAAJPAOTE TTEWTA TNV KAEISAPIA ACPAAEIAg.
ITN CLVEXEID, AVACVPETE TNV UTTPOCTIVA AQPI) WEXOI TOV OTITIKO SEiKTN YIa va
QvamTOEETE TO OTEVT EVE AKIVNTOTTOIEITE TNV TTHOG AARr) attd TNV GAAN TTAELEA.

Eikova 11 ApaipéoTe ToO oLOTNUC Eikdva 12 EmpepaicdoTe ev60OKOTIKA
TOTTOBETNONG. OTI TO OTEVT Exel SIATAOE TTANPGG.



EmrepParikr) Siadikaocia

o) /\

Eikdva 13 TomoBetoTe éva KAA®SI0
08nyoL pe HOAOKO AKPO PEC® TNG
OTEVGOONG.

Eikova 14 TomoBeTHOTE évav
KaBETNPQ eVAAAYNG HECT TOL
oLPUATOG 06NYODL.

Eikdva 15 AvTaAGETe Eva KaAmsio
086NYOoL HE HAATKO AKPO HE
AKAUTITO KAA@SIO 06nNyoL (eav gival
amapaitnTo).

ElkOva 16 EKTEAEOTE TIPO-SIAICTOA),
eav amaireiral.

S

>\

Eikdva 17 KpatroTe Tnv akiba pe To éva xépl kal TPARNETe TNV ypagida £€wm

EVTEAGG HE TO ANNO XEQI.

Eikdva 18 MpowBnaoTe To cLOTNUA TTAPASE0C0NG TOL TTEVT EVTEPOL TTAVE ATTO

TO OLPPA O5NYOL TIPOG TNV OTEVGOT).

HhAzibupa aopahsiag A

Ommd Srikmn

Eikdva 19al MNa Tov avacLEOPEVo TOTTO: XAAJQWOTE TIPGTA TNV KAEISARIG
AOPAAEIAG, OTN CLVEXEID, AVACVPETE TNV UTTPOCTIVA AART) WEXOI TOV OTITIKO
SEIKTN YIA VO QvATITOEETE TO OTEVT EVE AKIVNTOTIOIEITE TNV TTIOG AARr) ammd v

AAN TTAELPA.

Eikdva 1902 AQaIpEoTe TNV UTTPOCTIVA AQRR) YIG VA AVATITOEETE TO OTEVT
EVTEAQG €€ ATTO TO CLOTNUA TOTTOBETNONG.

Inpcicoon: Npiv ¢OAcE OTOV OTITIKG SEIKTN, TO OTEVT puTmopEi va TomoBeTnOci
§ava oto ovoTnpa Toroditnong. H Siadikacia Tpapiyparog Tov OTévT Mo

gival Tl mMEZETE TPOG TA EUTTPOG TNV UTTPOCTIVI) AaPn.

KheiBwpa aopaheiag |

Eikdva 19B MNa GANoLG TOTTOLG: XAAAPGOTE TTPWTA TNV KAEISAPIA AOPAAEAg.
ITn OLVEXEID, AVACVPETE TNV PTTPOCTIVI) AQPI) LEXKOI TOV OTITIKO SEIKTN YIa va
QAVATITOEETE TO OTEVT VG AKIVNTOTTOIEITE TNV TTIOG AQRK) atto TNV AAAN TTAELPA.

65



Eikova 20 AQaipéaTe TO cLOTNUA Eikova 21 EmPBePAICOTE QKTIVOYPAPIKA
ToTTOBETNONG. OTI TO OTEVT £xel SIATABE TTANPGG.

Fevikn Siadikacia

1. EviomioTe T OTEVEOTN Kal EKTENEOTE TTPO-81A0TOAN, £Av amairsital.
MepAoTe Eva eVOOOKOTIIO HECT OTOV OICOPAYO. EKTEAEITE TTPO-81QCTOAN €AV
gival amrapaitnTo o€ EAAXIOTN SIAPETOO YIA VA TTIOOCAPHOTETE TOV KABETH PO
TIOO-(POPTWHEVOL OTEVT. (AtiTe EIKOVEG 4 £d0G 7).

2. MeTpAOTE TO PAKOG TNG OTEVGONG Kal TN SIAUETPO TNG EVTEPIKAG 0600.

Eav xpnoigotroinBei To ev60OKOTTIO YIa TN JETENON TNG OTEVAONG, TTEPACTE TO
eVE0OKOTTIO HECE TNG OTEVEONG KAl UETPNOTE TO MAKOG TNG OTEVAONG ATTO
TOULG KOTITHPEG, KABMG KAl TO UAKOG TNG OTEVGONG. EKTIUACTE €MMoNg OTITIKG
TN SIAPETPO TNG OICOPAYIKAG 050V OTNV TIEPIOXN TNG OTEVWONG. OI HETPAOEIG
UTTOPOLY Va TIPAYUATOTTOINBOLY e HeyahbTePN akpiBeia, e€eTaloviag

pia TTPOCPATN AgOVIKr TOHOYPAPIa TNG TTIEPIOXNG TNG OTEVAONG. APOD
emMPBePAIOOVY Ol UETPNOEIG, TO UEYEDOG TOL OTEVT UTTOPEI VA TIPOCSIOPIOTEI.

3. TomoBeTRoTE TO COPHA O8NYO.

MepdoTe éva kahwsio 06nyo 0,035" (0,89 mm) pHEC TOL EVEOTKOTTIOL KAl
TIPOWONOTE TO KATA PAKOG TNG OICOPAYIKNG 0500 LEXPI TO ATIATATO GKPO TNG
OTEVONG OTO EVTEPO.. ITN CLVEXEIQ, APAIPETTE TO EVEOOKOTIIO KAl ETOINACTE
TO KATAAANAO OTEVT.

4. NPowONROoTE TO COOTNUA TOTTOBETNONG OTEVT EVIEPOL HECE TOL KAAWSIOL
oényou

QTTOCVPETE TIPCTA TNV TIPOCTATELTIKY) YOAPiSa. (BAETE Elkova 8)
MPowONCTE To CLOTNHA TOTTOBETNONG CTEVT EVIEPOL HECEK TOL KAAGWSIOL
08NyoL PEXPI TTOL TO £YYDG AKPO TOL TTPO-POPTWHEVOL OTEVT Eival ETAVE
armd TO AVATEPO TTEPIBWPIO TNG OTEVAONG KAl TO ATTOUAKPLOHEVO AKPO TOL
OTEVT €ival KATW ATTO TO KATWTEPO TTEPIODPIO TNG OTEVGONG. EmpepaicdoTe
PAdIoYPAPIKA TN BECT PECK TV AKTIVOOKIEPQV SEIKTGV OTO OTEVT.

5. Avantogre 1o oTEVT

XaAap@OTe TTPMTA TNV KAEISApId acpaAeiag. Karotmy, avacvpeTe TNV
UTTPOCTIVA) AQP) WE TO £va XEPI YIA VO SIATEIVETE TO OTEVT, £V AKIVATOTTOIEITE
TNV miow AaPr) pe To GO XépL. (AvaTpéEte oTny Eikova 10)

6. ASIONOYNOTE TO QVETTTUYUEVO OTEVT KAl APaIpECTE TO CLOTNUA
ToTmoBETnoNgG.

EmRePaIOTE TOTO EVEOOKOTIIKA OCO KAl PASIOYPAPIKA OTI TO OTEVT EXEl
avamTuxOel TANP WG ATTO TOV KABETHPA Kal OTN OWOTr BEoN (AvaTpéfTe oTnV
EikOva 12). AQaIpETTE TIPOTEKTIKA TO CLOTNUA TTAPAS00NG KAl TO CLEUA
odnynong (Avatpé€re otny Eikova 11).

Il MeTerepPaTika
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MeTa TNV eTEUBAOT, EKTEAECTE AKTIVOYPA®IA YIa va eEAKPIBwOE N BEon Tov
OTEVT. TUMPOLAEVTEITE TOLG YIATPOLGS TTPIV AARETE OTTOIOSATTOTE PaYNTS. Oa
TIOETTEI VA TIOAYUATOTIOIOLVTAI AKTIVOYPAPIKESG KAl EVEOTKOTIIKEG EGETATEIG
TTAPAKOAOLONONG, WOTE VA SIATTICTOVOVTAI TOXOV EVEEIEEIG ETTITTAOKCV.




IouparoétnTa

AULTO TO COUPROAO TNUAiVEN OTI N CLOKELN Eival
TINOTOTTOINUEVN YIA PASIOYPAPIKA XPHON.

Mn KAIVIKEG SOKIUEG EXOLY KATASEIEEI OTI QLTO TO OTEVT €ival ACPAAEG YIa
HayvnTIKr) TOPOYPA®ia LTTO TTPOVTTOBETEIG COUPWVA HE TO TTPOTLTTO ASTM
F2503. O aoBevig TTOL PEPEI ALTO TO OTEVT UTTOPE va LTTORANOEI Ot TopoYPAPia
UE AOPANEIQ QUETEG PETA TNV TOTTOBETNON LTTO TIG TIAPAKATW TTPOVTTOBETEIG.
ITamkod payvnriko medio

* ITATIKO PayvnTIKO TTedio PIKPOTEPO 1 ico pe 3 Tesla

* MayvnTIKO TTESIO PEYIOTNG XWPEIKNG BABUISWONG MIKPOTEQO I i00 pe 720
Gauss/cm eE@TEPIKG aTTd TO KAALHHA TOL TOHOYPAPOL, Ot CNHEIO TTPOCRATCIHO
ard Tov aoBevr) 1 KATTOIO ATOUO.

©gpPOTNTA TTOL OXETIZETAI JE TN HAYVNTIKN) TOHOYPapia

« Yoomuara Tesla 1.5 kai 3.0: TuVIoTATAl N CAPWON O€ KATAOTAON KAVOVIKNG
A&ITOLPYIAG (UECOG EI8IKOG PLBPOG ATTOPEPOPNTONG OAOKANPOL TOL CWUATOG
(SAR) <2,0W / kg).

(Qg “Kavovikr) Aeirovpyia” opileTal o TPOTTOG AEITOLPYIAG TOL CLOTAPATOG

Ay VNTIKAG TOUOYPAPIAG KATA TOV OTToIoV Kapia armo TiG eE060LG Sev £XEl TIUA
TTOL VA TTPOKAAET PLOIOAOYIKO OTPEG OTOV aCBEeVN) Yia 15 AerTd odpwong (SnA.
ava akohovbia oApwong).

© Y& N KAIVIKA SOKIUF TTOL SIEENXON oTNV ev60TTPOBECT LTTO TIG AKOAOLOEG
OULVONKEG, TTOOKANBNKE péyioTn avénon Bepuokpaciag 3.3 °C

- PEYIOTOG PECOTIMNWEVOG PLBHOG EISIKNG OAOTGUATIKAG ATTOPPOPNoNG (SAR)
2,9 W/kg (TTou avTioTolxel ot OgpUISOUETOIKG PETPOoLHEVN TIN 2,1 W/kg) yia 15
AETTTG OAPWONG HAYVNTIKAG TOHOYQA®IAG O GAPWTA PAYVNTIKAG TOUOYPAPIAg
1.5 Tesla Magnetom (Siemens Medical Solutions, Malvern, PA, Software
Numaris/4).

- PEYIOTOG PECOTIMNWEVOG PLBHOG EISIKNG OAOTGUATIKAG ATTopPOPNong (SAR)
2,9 W / kg (TTou avTioTolxel o€ TIur) BepuiSopeTpiag Trou petpndnke 2,7 W / kg)
via 15 Aemrd 0dpwaong MR og MayvnTiko Topoypago Aleyéptn Tesla 3.0 (GE
Electric Healthcare, Milwaukee, WI.

TexvnTa opalpara ekovag

H mo1détnTa TG eIKOVAg TNG HAYVNTIKAG TOUOYPA®IAG UTTOPE va LTTORABUIOTEI,
€AV N TTEPIOXN EVOIAPEPOVTOG BPICKETAI EVTOG TOL ALAOL TOL CTEVT EVTEDOL

1 evTOG TTEPITTOL 5 MM aTTO TN BECN TOL CTEVT EVTEPOL OTIWG PPEONKE O€ LN
KAIVIKR SOKIUN) HE XPNon TeV akoAoLBIGV: T1-TTPOCAVATONCTUOL, aKOAOLBIAG
TIAAUGV OTPOPOUOPPIKNG NXOLS KA PABUISWTNG NXOLS O éva cLOTNUA
payvnTikng Topoypagiag 3.0 Tesla Excite MayvnTikd Topuoypagpo Aleyéotn
Tesla 3.0 (GE Electric Healthcare, Milwaukee, WI, Software 14X.M5) pe

TTNVIO PASIOCLXVOTATWY CWUATOG. KaTd CLVETTEIQ, EVOEXETAI VA ATTAITETAN
BeATIOTOTTOINON TGV TTAPALETP®Y ATTEKOVIONG MR, AappavovTtag utr' dwiv Ty
TIAPOLACIA ALTOL TOL PETAANKOD EUPLTELUATOG.

MNpboBeTeg TANPOPOPIES: H aopaAeia ekTEAEONG SIASIKACIAG Ay VNTIKNAG
TOHOYPAPIAG 0 ACOEVN HE ETTIKAALTITOPEVA OTEVT SGEEKASAKTOAOL 1 AAAN
OLOKELN(-GOV) HAYVNTIKAG TOHOYPAPIAG LTTO OPOLG T APEDN ETTAPT) HE ALTA TN
OULOKELN) SeV EXEI TIPOTSIOPIOTEL H EKTEAEON PAYVNTIKNG TOPOYPAPIAG OF TETOIEG
TIEPITITACEIG SEV OLVIOTATAL.

Tpomog 81a8eong

To T0OTNUa ITEVT Eviépou SIaTiOeTal amooTepwuévo (ue 0Eeidlio TOL AIBLAEVIOL)
Kal TTPoopileTal ATTOKAEIOTIKA Yia MIA XPHIH MONO.
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MioTomoINuévn yia

padloypapIkr xpron QPENIIO PNKOG

. TOVIOTGOMEVO CLPHA
AIGPETPOG W 08Nyod H oH

TOOTNUa OTEIPOL
PPAYHOL/ATIOCTEIPWHEVN
ouokevaoia

AvOIEE €60

Movasdikog
QAvVayvwpIoTIKOG
KWSIKOG TTOOIOVTOG

Mpodiaypapig

[Ovouaoia] Itévr Evitpou

[YAik& kataokeor|g] Tiravio, NikéNio kail IAKOVN

[Aopn] MAEKTO/LPAVTO OTEVT, ETIKANVHUEVO HE OINKOVN

[IxAua] KOAvEpog pe éva fy 600 AKPa TPAIPIKA I) OXARATOS JAVITAPIOoL 1
KOTTEAAOL 1) KEQATOL

[Khiuaka] Aiaperpog: 18 éwg 30 mm. Mrkog: 40 £c¢ 160mm
[Huepounvia mapaywyng] BAEme cuokevacia

[AmooTeipwon] AmooTeipaenke pe ofeisio Tou aiBuAeviov

[loxog amooTeipwong] Avo xpdvia

[Inueidoeig] AmokheioTikd piag xpriong! Eav n Brkn éxel vmooTei {nuidl, 1o

TIPOIOV Sev pmTopei va xpnoipoToinOei
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EmKolvevia
d MICRO-TECH (NANJING) CO., LTD.

No. 10, Gaoke Third Road

Nanjing National Hi-Tech Industrial Development Zone, Nanjing
210032, Jiangsu Province, PRC

THAEDQNO:+ 86 25 58609879 58646393

DAZ: + 86 25 58744269

inffo@mtmed.com

www.micro-tech-medical.com

Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europe)
Eiffestrasse 80, 20537 Hamburg
Germany

Micro-Tech Europe GmbH
MUndelheimer Weg 36
40472 DUsseldorf
Germany

+49 (0)211 73 27 626-0
+49 (0)211 73 27 626-99

contact@micro-tech-europe.com
www.micro-tech-europe.com
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MpeAynpexXaAaioLLme 3HAKM

CuHCTEMA YCTAHOBKM KMLLIEYHOTO CTEHTA NPEAHA3HAYEHA
TOABKO AA OAHOPO30BOTO MCMOABL30BAHM! [ToBTOPHOE
MCMOAb3OBAHKE W CTepUAM3aLma ycTpomcTea 3AMPELLEHbI.
MOBTOPHOE UCMOAB30BAHME, OBPABOTKA U CTEPUAMIALUS
MOTYT MOBPEAMTb CTPYKTYPHYIO LLEAOCTHOCTb YCTPOMCTBA
U/VIAM MPUBECTM K €70 OTKA3Y, YTO, B CBOIO OYEPEAb, MOXET
NPMBECTH K TOABMMUPOBAHMIO NALMEHTA, BOAE3HW MAK
cmepTu. Mpr NOBTOPHOM MCTOAB3OBAHMM, 06PABOTKE
VAW CTEPUAM3ALLMM BOHUKAET PUCK 3APCKEHMS
YCTPOMCTBA M (MAM) NALIMEHTA, PUCK BO3HMKHOBEHMS
nepeKpPeCTHOM MHADEKLIMM, MPU KOTOPOM, CPEAM NMPOYETo,
OCYLLLECTBASETCA NEPEAQHA MHADEKLIMOHHBIX 3060AEBAHMM
OT OAHOTO MALMEHTA APYTOMY. 3APaKEHME YCTPOMCTBA
MOXET MPUBECTU K TOUBMUPOBAHMIO, BOAE3HU MAM

CcMepTU.

CurcTema yCTaHOBKM CTEHTA AOAXHQ ObiTh MCMOAB3OBAHA
AO AQTbI "MCMOAB30BATb AO", YKA3AHHOM HA YMAKOBKE.

COoBAIAQUTE MHCTPYKLMK MO MCMOAB3OBAHMIO. [epea
MCMOAb3OBAHUEM YCTPOMCTBA OBA3ATEABHO O3HAOKOMBTECH
CO BCEMMU MHCTPYKUMAMM.

MpeaynpexaeHue

AGHHbIN MMMNACGHTAT MOXET BbI3bIBATb AAAEPTMHECKYIO PEAKLMIO Y
NAUMEHTOB, MMEIOLLLIMX AAAEPTUIO HA CMAGB HUKEAR 1 TUTAHA (HMTMHOAL
YCTAHOBKA CTEHTA NALMEHTAM, CTPAAQIOLLIMX OT CE€PbE3HbIX AETO4YHbIX
VAWM CEPAEYHbIX 30D0AEBAHMIM, AOAKHA MPOBOAMTLCH C BOABLLIONM
OCTOPOXHOCTbIO. YCTDOI;\CTBO npeAHA3HA4eHO AAA MCTTOAb3OBAHUA
KBC}/\IACbMLLMpOBOHHbIMM BPAYAMM-3HAOCKOMUCTAMMU U DEHTTEHOAOTAMM,
NPOLLEALLIMMM COOTBETCTBYIOLLIEE OBOYy4YeHne. Kpome Toro, Tpebyercs
PEHTTeHOBCKOE 0BOPYAOBAHKE, CMOCOBHOE AEAQTE CHUMKM C BLICOKMM

paspeLLEHUEM.

I'IepeA \/CTOHOBKOIZ KMLLEYHOro CTEHTA NAUMNEHTbI AOAXHbI 3AMOAHUTL
POPMY MHADOPMUPOBAHHOTO COTAQCHKS. A€4aLLIMI BPAY 0B3aH
I'IpOMHdJOpN\MpOBGTb NAUMEHTA 060 BCEX BO3MOXHbIX MOAOXKMUTEABHBIX
M OTPULLATEABHbBIX MOCAEACTBUMAX YCTAHOBKM CTEHTA, A TAKXE obo

BCEX KPATKOCPOYHbBIX M AOATOCPOYHBIX OCAOXKHEHUAX, KOTOPbIE MOTYT
BO3HWMKHYTb BCAEACTBUE MPOBEAEHUA MPOOLLEAYPbI. B 3aBrCHMOCTHM OT
TAHKECTN 3060AEBAHMIM BO3MOXHO PA3BUTUE APYTUX HEMPEACKA3YEMBbIX
1 HEeNepe4nCAEHHbIX OCAOXHEHMM, KOTOpPbIE MOTYT NPUBECTU K
TPABMMPOBAHUIO, 3AB0AEBAHUIO MAM CMEPTM NALMEHTA.

[apaHTHg

Komnarus Micro-Tech Nanjing (MT) rapaHtupyerT, 4o paspaboTka m
NPOU3BOACTBO AQHHOTO \/CTpOl;ICTBO OCYLLIECTBAAIOTCA C COBAOAEHUEM
BCEX PA3YMHBIX MEP NPEAOCTOPOXHOCTU. AQHHAA rAPAHTUA
30MEHSAET U UCKAIOHAET BCe APYrMe rapaHTHM, HE YKA3AHHbIE 3AeCh

U noppdasymesaemblie NpaBoBbIMU HOPMAMU UAU AOGbIMU Apyrumu
FraPAHTUAMU UCNIPABHOTO CPYHKUUOHUPOBAHUS U MPUFOAHOCTU TAKUX
YCTpOﬁCTB AASl UCMOAb3OBAHMSA. MICMOAb3OBAHME, XPAHEeHWe, O4UCTKA U
CTEPUAM3ALMS AQHHOTO YCTPOMCTBA M APYTME OAKTOPbI, OTHOCSLLMECS
K NALMEHTY, AUATHOCTMKE, AEYEHMIO, XMPYPIMYECKOMY BMELLIATEALCTBY,
a TAKXE ApYyr1e BOMpPOChI, 3 KOTOPbIE HE HECET OTBETCTBEHHOCTU MT,

1 KOTOPbIE MOTYT HAMPSAMYIO BAUATL HO MCMOAL3OBAHKWE YCTPOMCTBA

W PE3YAbTATbI 3TOrO MCMOAb3OBAHMA. OTBETCTBEHHOCTb MT MO AQHHbIAM
I'OpOHTVIl;IHbIM 00A3ATEABCTBAM OrPAHNYMBAETCA PEMOHTOM MAK
30MEHON AQHHOTO YCTPOMCTBA. MT HE HeCeT OTBETCTBEHHOCTM 3a
CAyHCJl;IHoe, NPAMOE UAM KOCBEHHOE HOHECEHUE BPEAQ 3A0POBbIO MAM
NPUIMHEHWE MATEPUAABHOTO YLLLEPOA B PE3YABTATE MCMOAB3OBAHMSA
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ACQHHOTO yCTPOMCTBA. KOMMNAHMS MT He NpUHMMAET Ha cebs HUKaKMX
MHbIX OBA3ATEALCTB M HE HECET HUKAKOM MHOM OTBETCTBEHHOCTM

B CBfI31 C MCMOAB3OBAHMEM AGHHOTO YCTPOMCTBA, O TAKKE HE
YMOAHOMOUMBAET HUKAKUX TRETBUX AMLL HO MPUHATUE MOAOBHbIX
00BS3aTEALCTB M HECEHME NOAOBHOM OTBETCTBEHHOCTM. MT He HeceT
OTBETCTBEHHOCTH 3a MOCAEACTBUSA MOBTOPHOTO MCMOAb3OBAHMS,
06paboTku AU CTEPUAM3ALMM AGHHOTO YCTPOMCTBA M HE AGET FrapaHTHK
MUCNPABHOTO (pYHKLIMOHMPOBAHMS M MPUTOAHOCTH TAKMX YCTPOWUCTB AAS
WUCMOAb3OBAHMS.
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KpaTtkoe BBeaAeHHue

|. HaumeHOBAHME YCTPOUCTBA

KnLueyHbi cTeHT

Il. Onucanue

e Cuctema YCTAHOBKM KMLLIEYHOTO CTEHTA COCTOMT M3 ABYX KOMMOHEHTOB:
MMMOAQHTUPYEMOTO METAAAMHECKOTO CTEHTA U CUCTEMBbI YCTAHOBKM

(cm. Puc. 1a, 16, 18). CTEHT NpeACTaBAseT coboM TpyB4aThIM KapKac,
CMAETEHHbIM 13 HUTUHOAOBOWM NMPPOBOAOKM. TAKAS KOHCTPYKUMS obecneymsaet
HeO6XOAVIN\y|O rMOKOCTb CTEHTA, OBAeryaeT ero YCTAHOBKY M PACKpPbITHE.
CHUCTEMA YCTAHOBKM COCTOMT 13 TPEX COOCHbIX TRYOOK. BHELLHSS TPYOKa
NMPEAHA3HAYEHA AAT YAEPXKAHMS CTEHTA BMAOTb AO €0 PACKPbITUS, MOCAE
4ero oHA U3BAEKAETCA. Hel‘IpOHMLLGEMbIe AA PEHTTEHOBCKMX queﬂ
MOAPKEPHbBIE HUTU, PACMOAOXKEHHbBIE HO BHELLHEN W BHYTPEHHEN TPYOKaX,
CAYXAT AAG O6pCIBOBC|HVI$I M306p(11)KeHl/Iﬂ MPW BbIABMXXEHUK CTEHTA.
BHYTPEHHS TPYOKA MMEET LLEHTPAALHYIO MOAOCTb, B KOTOPOM NMOMELLLAETCS
MPOBOAOYHbIN MPOBOAHMK AameTpom 0,89 mm (0,035 aonmal).

® B KOMMAEKT BXOAAT ABE CUCTEMbI YCTAHOBKM KMLLIEYHbIX CTEHTOB: CMCTEMA
YCTAHOBKM AYOAEHOABHOTO CTEHTA M CMCTEMA YCTAHOBKM CTEHTA TOACTOTO
KMLIeYHMKa. Kaxaas cructema ByAeT onncaHa oTaeAbHO. Kaxkaas cuctema
MOXET MCMOAb3OBATLCA AAS YCTAHOBKM CTEHTOB MO MPOBOAHMKY MAK YEPEe3
3HAOCKOM. CUCTEMA YCTAHOBKM KMLLIEYHOTO CTEHTA Yepe3 IHAOCKOM
COBMECTUMA C SIHAOCKOMAMM C AMAMETPOM PABOYEro KOHAAD HE MeHee
4,2MM.

Mertka Ha
sHeLUHei
TpyGre

Nepearss

HakoHeuHnK pyika 3QUIMTHBIA coHKCaTOP 3aAHA9 pydKa

MICRO-TECH

‘Cicrema ycTaHoski ¢
TPYBKAMM (C BHYTDEHHEH, LIEHTPOALHOM

LeHTpanbHas
W BHeLIHe TPYBKO) Py6KG

Puc. 1a. Cuctema YCTAHOBKM KMLLIEYHOTO CTEHTA MO NMPOBOAHMKY

MeTka Ha
BHeLLHeN
py6Ke

Nepearss

HakoHeuHk pyska 3AUMTHBIR corKCaTop 30AH pysKa

| T

‘Cuctema yctarosku ¢
TPYBKOMM (C BHYTPEHHEN, LEHTPOALHOM BusyansHoR\  LieHTpansHas
U BHeLuHel TPy6KoV) otmerku py6ra

WICRO-TECH

Ao3p

Puc. 16. C1UcTema yCTAHOBKM PEMO3MLIMOHUPYEMOTO KULLIEYHOTO CTEHTA MO
MPOBOAHMKY

MeTka Ha
BHELLHen
py6re

MNepeaHss LeHTpaAbHas
pyska Py6Ka 30AHA pyka

HaKoHeHIK

e

Cuctema yctaHosku ¢
TPYBKAMM (C BHYTPEHHEN, LEHTPOAbHOM
W BHeLLIHel TPY6KOY)

3awuTHbIA chrkeaTop

Puc. 18. Cuctema YCTOHOBKM KMLLIEYHOTO CTEHTA Yepe3 SHAOCKOMN
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XapakTepuCTUKU CTEHTA

e B kayecTse MATEPUAAA AAS MTOTOBAEHMA CTEHTOB MCMOAb3YETCA HUTUHOA,
YTO OOBACHAETCS €ro OCOObIMM (i)VISW{eCKVIMVI XAPAKTEPUCTUKAMM:
BEAMKOAEMHOM BUOCOBMECTUMOCTBIO, CTOMKOCTBLIO K KOPPO3WK, 3DDEKTOM
3ANOMUHAHMA FOOPMbI U CBEPXIAACTUYHOCTbIO. CTEHT CTAHOBUTCS
SACCTMYHBIM M MOXET MEHSTE doopMmy Mpu Temnepartype 0-10°C nan

B ACASHOM BOAE, 4TO OBAErYaET €ro 3arpysky B CUCTEMY YCTAHOBKM.

Koraa cTeHT okasblBaeTCs BHYTPOWM YEAOBEYECKOro TeAd 1M HArpeBaeTCa AC
TeMnNepAaTypsbl BbiLLEe 33 °C, MOCAE U3BACYEHMS M3 CUCTEMBI YCTAQHOBKM OH
NOCTEMNEHHO BOCCTAHABAMBAET CBOKO MNEPBOHAYAABHYIO dOOpPMY. Mpur 3TOM
CTEHT CAETKa HOACQBAMBAET U3HYTOU HA CTEHKM KMLLIEYHKMKA, MOCTENEHHO
pacLumpss ero NpocseT. CBEPXIAACTMHHOCTL CTEHTA NPU TeMNepaType
YEAOBEYECKOTO TEAQ OBECMNEYMBAET CTOMKOCTb K NEPUCTAAbTUKE KMLLIEYHMKA.
Ocobas KOHCTPYKLMA MMMIAQHTATG 0BecneymBaeT KOMAPOPTHOCTb
OLLL\/LLLEHI/II;I MAUMEHTA NOCAE YCTAHOBKM CTEHTA B KMLLIEYHMUK.

© DAQCTUYHBIE MATKME KOHLLbI CTEHTA HE MMEIOT OCTPbIX KPAEB. DTO
MO3BOAAET M30EXATh MOBPEXAEHMA CTEHOK KMLLIEYHMKA (CM. Puc. 2a).
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Puc. 2a Puc. 26 Puc. 28
e lo 3AKA3Y BO3MOXXHO MOKPbITME CTEHTA CUAMKOHOM. CuamKoHOBOE
noKpsbITHE obecneynsaet BEAMKOAEMHYIO OMOCOBMECTUMOCTb M 3ALLLULLLOET
CTEHT OT KOPPO3MM. OHO TAKXKE MHIMOUPYET MPOPACTAHUE OMYXOAM Yepes
CeTKy CTEHTA 1 CNOCOBCTBYET OKKAKO3MMU COUCTYAbI KULLIEYHMKA (CM. Puc. 26).

© KOXKAOMY OTAEABHOMY CAYHAIO BOAE3HU — MHAMBUAYTAABHOE PELLEHUE (CM.
Puc. 28)

lll. NokasaHUa K NPUMEHEHMUIO

MNMIAGHTALMS KULLIEYHOTO CTEHTA MOKA3AHA AAS AEHEHMS CYKEHMS
KMLLIEYHMKQ M3-30 3AOKAYECTBEHHbIX HOBOOBPA30BAHUIA, CYXKEHUS
QHACTOMO3HOTO OTBEPCTHS 1 OKKAIO3UM KULLIEYHOM COUCTYAbI.

IV. MpoTuBOnokasaHus
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K MPOTMBOMOKA3AHUAM, B TOM YNCAE, OTHOCATCA:

CepAequﬂ VAW AETO4YHAA HEAOCTATOYHOCTb

Cy>KeHv1e, BbI3BAHHOE AOﬁpOKO‘ieCTBeHHbIN\M OMYXOAIMM

CepbesHas koaryAonatms

CepbeBHble CAY4QUM BAPKMKO3HOTO PACLLUMPEHUA BEH B KULLIEYHUKE MAK
KPOBOTEYEHMA 13-3A TMNEePTEH3MN EOpOTHOlji BEHbI

CepbezHoe CAMNAHKME KMLLIEYHNKA, OCAOXKHEHHOE HEMPOXOAMMOCTLIO
Kposo‘reweHme, BbI3BAHHOE OCTPbLIM BHYTDEHHMM reMoppoem U
NePUAHAAbHbIM BOPUKO30OM

Kpoao‘reﬂeHme, BbI3BBAHHOE OCTPbIM BOCMAAEHMEM U 43BEHHBIMM KOAUTAMM.



V MNOoTEeHUWMAAbHbIE OCAOXKHEHUSA

K OCAOXHEHWAM NOCAE MPOLLEAYPbI, B TOM YMCAE, OTHOCATCS:
OCAOXHEHUA NPU YCTAHOBKE

CmelLeHne CTeHTa

MpoboaeHme KULLEYHUKA

Nrdpbekumm

KposoteyeHne

Boam

OCAOXHEHUA NOCAE YCTAHOBKU

3aKyrnopKa CTEHTA M3-3a PA3PACTAHMS OMYXOAEHM, HOXOASLLIMXCS Y KOHLLOB
CTeHTa

3aKynopKa CTEHTA BCACACTBME BDACTAHMS B HETO OMyXOAew

3aKyrnopKa CTEHTA BCAEACTBME BOACTAHMS B HETO IPAHYAEMATO3HOM TKAHM
PecTeHo3 BCAEACTBME OBOPA30BAHMS TPAHYAEMATO3HOM TKAHK MO KPOSM
CTeHTa

OBpPa30BAHME 738 KMLLIEYHMKA U (MAM) NPOBOAEHME U (MAM) KPOBOTEYEHNE
Paspbig cTeHTa

MepemelLieHne cTeHTa

3anopbl BCAEACTBME 3AKYMOPKM MAM NEPEMELLLEHNS CTEHTA

CmepTb

VI MpeaynpexaeHus

3anpeLLaeTcs MCMOAb3OBATE CTEHT B CAYHAE MOBPEXAEHMS €70 YNAKOBKM.
He noasepraiire cMcTemy yCTAHOBKM BO3AEMCTBMIO OPTAHUYECKMX
PACTBOPUTEAEN (HAMPUMEP, CNMPTA).

Mo 3aBEepLLUEHMM MPOLLEAYPbI YTUAUIMPYMTE YCTPOWCTBO B COOTBETCTBUM C
PYKOBOACTBOM BALLIEHM OPTAHU3ALIMM MO YTUAM3ALLMM BUOAOTMHECKM OMACHbIX
MEAMLMHCKMX OTXOAOB.

VIl Mepbl NpeAOCTOPOXHOCTHU

Cuctema YCTAHOBKW HE PACCHUTAHA HA UCMOAb3OBAHUWE C CUCTEMAMM
MHBbEKLIMM, MPU KOTOPbLIX MPUAATraeTCs yCUAne.
XpOHMTe CTEHTbI B MOOXACAHOM CYXOM MECTE.

MHCTPYKUUU NO UCNOAb3OBAHMUIO

| MoAroToBka

Heo6xoanmoe o6opyaoBaHue

DHAOCKOM, SAACTUYHbIM MAM XKECTKMIA
MpoBoaHWK anameTpom 0,89 mm (0,035 alormal)
CrcTema yCTAHOBKM KMULLIEYHOTO CTEHTA

LLINpuLL AAS MPOMbIBAHMS

PacLumpsioLLmiA GAAAOH (MNP HEOBXOAMMOCTH)

MoaroToska cTeHTa

® BbiGOP AAMHBI CTEHTA

Kak MpaBHAO CTEHT AOAXKEH ObITh HO 20-30MM AAMHHEE CTPUKTYPbI.
AMCTOABHBIM KOHELL CTEHTA AOAXKEH PACMOAArathcs Ha 10-20MMm Hike
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HWXKHEN rPAHMLLBI CTPMKTYPbI, O MPOKCMMUOAbHbIN KOHEL, — Ha 10MmM BbiLLie
BEPXHEMN rDAHMLLLI CTPMKTYPbI.

® BbiIOOp AMAMETPa CTEHTO
Kak npaBMAO AMAMETP CTEHTA COCTABASET 18-30MM B 3ABUCMMOCTM OT
COCTOAHMA CTPUKTYPbI.

Mpumeyanme: He AOMYCKAMTE MOAHOTO U3BAEYEHMS CTEHTA U3 CUCTEMBI
YCTAHOBKM, TOK KOK €ro ByAET HEBO3MOXHO MOMECTUTL OBPATHO. B CAydae
MOAHOTO M3BAEYEHUS CTEHTA YTUAMBMPYITE €r0 1 MOBTOPUTE NPOLLEAYPY

C APYTMM CTEHTOM. MOBTOPHAS 3ArPy3Ka CTEHTA B CUCTEMY AOCTABKM 6e3
HOAMYMSE COOTBETCTBYIOLLIMX HABBIKOB M 3HAHMI MOXET MPUBECTU K €70
MOBPEXAEHUIO M TPABMUPOBAHMIO NMALMEHTA.

BU3ydABbHbI OCMOTP

® BCKpOWTE BHELLHIO YNAKOBKY M OCMOTPUTE MAKET HO MPEAMET

€r0 NMOBPEXAEHMUM. AKKYPATHO BCKPOWMTE NMAKET U U3BAEKUTE CUCTEMY
YCTQHOBKM CTEHTA. YBEeAMTECH B OTCYTCTBMM KAKMX-AMBO NOBPEXAEHNM. TP
MOAO3PEHNN HA HAPYLUEeHWNE CTEPUABHOCTU MAM KOHCTPYKLMK \/CTpOl;ICTBO
MCMOAb30OBATb €I0 HEAb34.

MPOMBIBKA CUCTEMBI YCTAHOBKM

® AAS BbITECHEHMA BO3AYXQ PEKOMEHAYETCA MPOMBIBATL 10 MA COAEBOTO
PACTBOPA AOIP-MOPT UAM 3AAHIOIO PYYKY (HAMPABASIOLLMIA MOPT) CUCTEMBI
YCTAHOBKM CTEHTA C MOMOLLIbIO LUNpuULLA. (Cm. pucyHok 3a, 38) Mpoaoaxaite
MPOMBIBATH AO TEX MNOP, MOKA COASHOM PACTBOP HE BbITEYET U3 AMCTAABHOTO
KOH4MKa kaTeTepa. (Cm. puc. 36, 3r)

Puc. 3a Puc. 3b

Puc. 3c Puc. 3d

KoHTpoAbHAs NnpoBepka

o OCMOTPUTE AMCTAABHBIN KOHELL BHELLIHEeN TPYOKM 1 yOEAUTECD, YTO CTEHT
MOAHOCTBIO HOXOAMTCSA BHYTPM BHELLIHEM TRYOKM. ECAM CTEHT 4OCTMYHO
BbIABMHYT, MCMOAb3OBATL €70 3AMNPELLaeTCs.

MNpumeuanue.

o [lepea onepaumen HEOBXOAMMO CAEAQTb PEHTTEHOTPAMMY AAR
ONPEAEAEHNA PACMOAOXKEHMA, AMAMETPA U AAWMHBI CTPUKTYPBbI, 4TOObI
NMoAOBPATL CTEHT COOTBETCTBYIOLLIENO PA3MEPQ.

© MAUMEHTY CACAYET MPEKPATUTL MPUEM MMLLIM 30 OAHM CYTKM AO
npoueAypbl. K paboTe ¢ yCTPOMCTBOM AOAXHbI AOTYCKATBCS TOABKO BPAM,
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MMEIOLLIME COOTBETCTBYIOLLLYIO KBAAMCOUKALLMIO.

© HeOBXOAMMOCTb B MPEABAPUTEABHOM AUACTALMM 3ABUCUT OT KOHKPETHOM
CUTYALIMM U OMPEAEAFETCA BPAYOM. ECAM CUCTEMA YCTAHOBKM CTeHTa 6e3
0COBOro TPYAQ MPOXOAMT YePE3 CTPYKTYPY, MPEABAPUTEABHAS AMACTALLMS
He TpebyeTcs. MPEeABAPUTEABHYIO AMAQTALLUIO CTPUKTYPbI DEKOMEHAYETCS
MPOBOAMTb TOABKO MPM HEBO3MOXHOCTU MPOBEAEHMS YEPE3 HEE CUCTEMbI
YCTQHOBKM CTEHTA, TAK KOK AMAGTALIMSA MOBBILLIAET PUCK NPOGOAEHMS
MULLLEBOAC U CMELLLEHMUA CTEHTA.

Il NopsAoK npoBeAeHus onepaumm

Mepbl NPEAOCTOPOXHOCTH

e B npoL.ecce TPAHCNOPTUPOBKM BO3MOXHO OOPA30BAHWE MPOCTPAHCTBA
MEXAY CUCTEMOM YCTAHOBKM M MOOKCUMAABHBIM KOHLLOM CTEHTQ, YTO MOXET
3QTPYAHUTb YCTAHOBKY CTEHTA. [lepea NpUmeHeHem yCTpOMCTBA 3TO
NPOCTPAHCTBO AOAXHO ObITh YCTOAHEHO. AAR 3TOFO BCTABLTE MPOBOAOHHbIN
NPOBOAHUK YEPE3 AIO3P-MOPT B CUCTEMY YCTAHOBKM CTEHTA M OCAQObLTE
3ALLMTHBIM GOMKCATOP. YAEPXMBAS MEPEAHIOI PYKOSTKY HEMOABMXKHOM,
MAGBHO HOACBMTE HQ 30AHIOIO PYKOATKY, MOKA NMPOCTPAHCTBO MEXAY CTEHTOM
1 CUCTEMOM YCTAHOBKM HE MCHE3HET. 3ATAHMTE 3ALLIMTHBIN OUKCATOP.

® MeAAEHHO 1 QAKKYPATHO BCTABbTE CUCTEMY YCTAHOBKM B MPOOBOAHMK,
MOCTOAHHO OCYLLLECTBAAF MOHUTOPUHT NpoLuecca.

® Y NALMEHTOB, MPOXOAALLIMX KYPC XMMMNYECKON MAM PAANALIMOHHOM
Tepanuu, ONMyXOAb MOXET YMEHbLLLIMTLCA B PA3MEPAX U BbI3BATb
nepemeLLeHme CTeHTd. 4Y100bl 3HAYUTEABHO CHU3UTL PUCK NEPEMELLLEHNS
CTEHTA, PEKOMEHAYETCS MPOBOAMTE PAAMO- MAM XMMUOTEPAMMIO HE PAHEE
30AHEN NOCAE NPOBEAEHUS ONEPALMMI.

o Ecan MPOCBET HACTOABKO CMABHO CY>XXEH, YTO AAA BBEAEHUA SHAOCKONA
TPEebyeTCs NPUKACABIBATL YCUAME, BBIMOAHEHKWE 3TOM NpoLleAypbl 6e3

PEHTTEHOCKOMMYECKOTO HABAIOAEHMS MOXET BbI3BATL MEPEPOPALIMIO CTEHOK
MULLLEBOAQ. B TAKOM CAYHOE PEKOMEHAYETCS MCMOAB3OBATb XKECTKMM
MPOBOAHMK M BECTH PEHTTEHOCKOMMYECKOE HABAIOAEHME, YTO MO3BOAUT
3HOYUTEABHO CHM3WUTL PUCK NEPTPOPALIMU.

© BHYTPMNPOCBETHOE ACBAEHME M KOPPO3MA MOA AEUCTBUEM XKEAYAOHHO-
KULLIEYHOM CeKpeunmn Co BpEMEHEM MOTYT BbI3BATb YCTAAOCTb METAAAC U
pa3pyLUEHUE CTEHTA

e Bo Bpemsd NpPOBEAEHMA MPOLLEAYPbI MAUMEHT AOAXKEH AEXATb HO AEBOM
BGOKY M AOAXKHO MPOBOAMTBC SHAOCKOMUYECKOE HABAIOAEHUE HAPSAY C
PEHTTEHOCKOMUYECKON BM3YAAN3ALIMEN M KOMMBIOTEPHOW TOMOrpadbmnet.

OG6GLLLMI NMOPAAOK MPOBEAEHUS ONepaLLm

DHAOCKOMMS

Puc.4. Beeante aHAOCKONM B Puc. 5. Mponyctmire NpoBOAHMK
ABEHOALLATUNEPCTHYIO KMLLIKY yepes IHAOCKONM.
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Puc.7. BBeanTe aHAOCKOM Yepes
CTPUKTYPY.

Puc.6. Mpu HeoBXO0AMMOCTH
BbINOAHUTE MPEABAPUTEAbHYIO
AMAQTALMIO.

Puc.8. YAepXKMBAS OAHOM PYKOM HOKOHEYHMK KaTeTepa, APYroi pykown
MOAHOCTBIO CHUMMTE CTUAET.

Pu1c.9. M3BAeKMTE IHAOCKOM M BBEAMTE CUCTEMY YCTAHOBKM KMULLIEYHOTO
CTEHTA MO MNPOBOAHKKY B MECTO CYXEHMA.

SawMTHRA dukcaTop |

B3y ANGHOR STMETHH .

Puc.10al. AAs PENO3ULUOHMPYEMBIX CTEHTOB: CHOYAAQ OCAQBLTE 3ALLMTHBIA
doUrKCaTOP, 3aTEM OCBOBOAMTE YACTb CTEHTA, BLITATMBAS MEPEAHIOIO PY4KY AO
BM3YQABHOM OTMETKU M YAEPXKMBAS 3AAHIOIO PYYKY HEMOABMXKHOM.

P1c.1002. BbITAHUTE NEPEAHIO PYUKY, YTOObI MOAHOCTbIO BbIHYTb CTEHT M3
CUCTEMbI YCTAHOBKM.

anMe‘ldHHe: Moka Bbl HE AOCTUFAU BM!YGI\hHOﬁ OTMETKHU, CTEHT MOXET

6bITb BO3BPALLEH O6PATHO B CUCTEMY YCTAHOBKU. BEPHYTb CTEHT Ha3aA
MOXHO TOAKGS MEPEAHIOI0 PYKOATKY

BawuTHeIR ukcaTop s

Prc.106 AAg Apyrmx TMnoB: CHAYOAQ OCAQDbLTE 3ALLMTHBIN dorKCaTop. 3atem,
OAHOM PYKOM YAEP>KMBAS 3AAHIO PYYKY HEMOABMXHOM, APYrOi PYKOM
MEAAEHHO BbITAHUTE NEPEAHIOIO PYHKY.

Puc.11. U3BAekuTe cuctemy Prc.12. C NOMOLLLBIO 3HAOCKOMMM
YCTOHOBKM. y6eAMTECS, YTO CTEHT MOAHOCTbIO
BbICBODOXXAEH.



MNHBA3MBHbBIE MPOLLEAYPbI

-

—

Puc.13. MposeanTe markuni Puc.14. BBeanTe CMEHHbIN KaTeTep
HOKOHEYHMK Yepes3 CTPUKTYPY. Mo MPOBOAHMKY.

—

Puc.15 3ameHrute NpoBOAHMK Puc.16. Mpu HEOBXOAMMOCTH

C MMBKMM HOKOHEYHUKOM BbIMOAHMTE NMPEABAPUTEABHYIO
>KECTKMM MPOBOAHMKOM (Mpu AMAQTALMIO.
HEOOXOAMMOCTH).

Puc.17. Y aep>xmBas OAHOM PYKOM HOKOHEYHWK KATeTepa, APYrom pykom
MOAHOCTBIO CHUMMTE CTUAET.

Puc.18. MoaBeaMTE CUCTEMY YCTAHOBKM KMLLIEYHOTO CTEHTA MO NMPOBOAHMKY K
MECTY CY>KEHMS.

JaWNTHEA DukcaTop

BHIYanEHOR OTMETHH

Puc. 19al. AAS PENO3ULIMOHUPYEMbIX CTEHTOB: CHAYOAC OCACObLTE 3ALLMTHBIM
PUKCATOP, 3ATEM OCBODOAMTE YACTb CTEHTA, BbITATMBASR MEPEAHIOI PYYKY U
YAEPXMBAS 3AAHIOIO PYYKY HEMOABMKHOM.

Puc. 1902. BbITIHUTE NEPEAHIOIO PYYKY, YTOObI MOAHOCTbIO BbIHYTb CTEHT U3
CUCTEMbI YCTAHOBKM.

MNpumeyanue: Moka Bbl HE AOCTUFAU AUHMM OTMETKM, CTEHT MOXET GbITb
BO3BPALLEH OGPATHO B CUCTEMY YCTAHOBKU. BEPHYTb CTEHT HA30A MOXHO
TOAKQS MEPEAHIOI0 PYKOATKY.

JawuTHelR dukcaTop l‘ B ':}

Prc.196 AAg Apyrmx Tinos: CHaYOAQ OCAQDbLTE 3ALLMTHBIM COrKCaTOp.
3atem, OAHOM PYKOM YAEPXXMBAS 30AHIOIO PY4KY HEMOABMXKHOM, APYToM
PYKOM MEAAEHHO BbITAHUTE MEPEAHIOID PYYKY.
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Puc. 20. U3gaekuTe cuctemy Puc. 21. C NOMOLLIbIO 3HAOCKOMMM
YCTAHOBKM. yBEAMTECh, 4TO CTEHT NMOAHOCTLIO
BbICBOOOXXAEH.

OG6LLMIT NOPAAOK

1. OnpeAeAwre MEeCTOHAXOXAEHUEe CTPUKTYPbI U, NpU HeOGXOAMMOCTM,
BbIMOAHUTE NPEABAPUTEAbHYIO AMAQTALLMUIO.

BeeanTe 3HAOCKON 4epe3 POT B KULLIEYHMK BMAOTb AO CTPUKTYPbI. [pn
HEOBXOAMMOCTH BbINOAHUTE NPEABAPUTEABHYIO AMAQTALMIO MPKU MOMOLLN
OAAAOHHOTO pacwmpmUTeAs AO MUHMMCOAABHOTO AMAMETPA, MO3BOAAOLLLETO
BBECTU KATETEP AAS YCTAHOBKM CTEHTA MAM SHAOCKOM (CM. Puc. 4-7).

2. UsMepeHue NPOTAKEHHOCTU CTPUKTYPbI U AMAMETPA KULLEYHOTO TPAKTA.
ECAM AAS M3MEPEHWA CTPUKTYPbI MCMIOAB3YETCA SHAOCKOTN, MPOBEANTE €0
yepe3 0BAACTb CY>KEeHMs. M3mepbTe PACCTOSHUE OT CTPMKTYPbI AO MEPEAHMX
3y060B, O TAKXKE NMPOTIKEHHOCTb CAMOM CTPUKTYPbI. BU3yQAbHO onpeaeamTe
AMAMETP MULLLEBOAC B MECTE CTPUKTYPbI. BOAEE TOYHOE 3HAYEHUE MOXHO
MOAY4UTb, MPOCMOTPEB PE3YALTATH HEACBHETO KT-CKAHUPOBAHMS 3TOM
o6AacTu. MocAe NMOATBEPXKAEHNS PE3YALTATOB M3MEPEHMS MOXHO NEPENTH K
BbIOOPY CTEHTA.

3. BBeAeHHe NPOBOAHMKA.

MomecTute NPoBOAHKK AMameTpom 0,89mm (0,035A101MMa) B SHAOCKOM U
BBEAMTE €70 Yepes KMLLIEYHbIN TPAKT AO AVICTOABHOM rPAHMLLBI CTRUKTYPbI.
3AaTEM U3BAEKMTE SHAOCKONM M MOAFOTOBLTE MOAXOAALLLMM CTEHT.

4. npoaeAeHue CUCTEeMbl YCTAHOBKU KULLEYHOIo CTEHTA MO NMPOBOAHUKY.
CHQYOAQ YAQAMTE 3ALLIMTHBIN CTUAET (CM. Puc. 8).

I‘IpoaeAme CUCTEMY YCTAHOBKKM KULLIEYHOTO CTEHTA MO NPOBOAHMKY, 4TOOBI
I'IpOKCl/IMCIAbeIl;\ KOHELL 3arpy>eHHOro CTeHTa HaOXOAMACH BbiLLE BerHel;I
rPAHULLBI CTPUKTYPbI, O AUCTAAbHbIM KOHELL CTEHTA — HUXE HUXKHEM MOAHULLBI
CTPUKTYPBbI. MO3ULIMOHUPYHTE CTEHT, PYKOBOACTBYSICH PEHTTEHOKOHTPACTHBIMM
METKAMM HA HEM, BUAHBIMUN HA PEHTTEHOCKOMMM.

5. BbIABMXEHHME CTEHTA.

CHOYOAQ OCACDbTE 3ALLMTHBIM OUKCATOP. 3ATEM, OAHOM PYKOM YAEPXKMBAS
3QAHIOIO PY4KY HEMOABMXKHOM, APYrOM PYKOM MEAAEHHO BbITSHUTE MEPEAHIO
pYuKy (cm. Puc. 10).

6. OnpeAeAeHUe MOAOXKEHHUA CTEHTA U U3BAEYEHUE CUCTEMBI YCTAHOBKM.
MY MOMOLLIM PEHTTEHOCKOMMM M SHAOCKOMMM YOEAMTECD, 4TO CTEHT
MOAHOCTbIO BbILLIEA M3 KATETEPA M PACTIOAOXKEH B MPUBUMABHOM MECTE (CM.
Puc. 12). OCTOPOXHO U3BAEKMTE CUCTEMY YCTAHOBKM M MPOBOAHMWK (CM. Prc.
11).

lll. AelicTBUA NOCAE onepaumm

80

MocAe NpoLLeAypbl NPOBEAMTE PEHTTEHOCKOMMYECKOE MCCAEAOBAHME

AAF TTIOATBEPXKAEHUA MOAOXKEHUA CTEHTA. I'IepeA nPUeEMOM MULLLU
MNPOKOHCYAbTUPYMTECH C BPAYOM. BNIOCAEACTBUN HEOBXOAMMO NPOBEAEHME
MOBTOPHbIX PEHTTEHOCKOMMNYECKMX M SHAOCKOMMUYECKMX MCCAEAOBOHMI HO
npeAMET BO3MOXHbIX OCAOXHEHMM.



CoBMECTUMOCTDb

AQHHbI CUMBOA O3HQHAET, YTO YCTPOMCTBO SBASETCS
MP-COBMECTUMBIM NPK COBAIOAEHMM ONPEASAEHHbIX
YCAOBMIA.

MP-COBMECTMMOCTb CTEHTA MOATBEDXKAEHA AOKAMHUYECKMMM UCTIbITAHMAMM

B COOTBETCTBUM CO CTAHAQPTOM ASTM F2503. MNpoBeaeHe CKaHMPOBAHMS
YCTAHOBAEHHOTO CTEHTA 6E30NACHO NPK COBAIOAEHNM YKA3AHHbIX HUXE
YCAOBMIA.

MocTossHHOE MArHUTHOE MoAe

* [OCTOAHHOE MATHUTHOE MOAE 3 TA MAM MeHee

* [TPOCTPAHCTBEHHbIM TPAAMEHT NMOAS 720 ['C/CM AW MeHee (BHE KOXyxa MPT-
CKQHEPA B 30HE BO3AEMCTBMA HQ MNALIMEHTA MAM ADYTUX AMLL).

Harpee TkaHel oT MPT

* cuctemsl 1,5 1 3,0 TA: CKAHUPOBAHME PEKOMEHAYETCS MPOBOAMTb B OBbIHHOM
pexvme (Mpu KOTOPOM YAEABHBIM KOS MLMEHT MOTAOLLLEHMA (SAR) HO BCem
TeAE NaumMeHTa He npessbiaet 2,0BT/kr).

«OBbIHHBIM PEXMMOM) CHUTAETCS TAKOM PEXMM PaboTbl MP-ckaHepa,

MK KOTOPOM BCE MAPAMETPbI U3AYHEHMUS HE MPEBBILLICIOT YCTAHOBAEHHBIX
MPEAEAOB U HE BbI3bIBAIOT PMMOAOTUHECKMX M3MEHEHMI B TEAE NMALMEHTA NPU
OBAY4EHWM B TEYEHHE 15MUHYT (OAHOTO CeaHca).

* AOKAMHMYECKME UCTILITAHMS, MPOBEAEHHbIE B OMUCAHHbBIX HUXKE YCAOBMSIX,
BbI3BAAM HArPEBAHWE CTEHTA He Boaee Yem Ha 2,8°C

- YAEAbHbI KO3 OULIMEHT NOrAoLLIeHMs (SAR) Bcero Teaa naumeHTa 2,981/

Kr (4TO COOTBETCTBYET KAAOPMMETPUHECKOMY 3HAYEHMIO 2,1BT/KT) B TeYeHue
15-MUHYTHOM NpoueAypbl MPT B annapate Magnetom (Siemens Medical
Solutions, Malvern, PA, Software Numaris/4) 1,5 TA.

- YAEAbHbIA KOSOULIMEHT NOTAOLLLEHMS (SAR) BCEro Teaa naumeHTa 2,981/

KT (4TO COOTBETCTBYET KOAOPUMETPUHECKOMY 3HAYEHMIO 2,1BT/KT) B TEYEHWE
15-M1HYTHOM Npoueaypbl MPT B annapare Excite (GE Electric Healthcare,
Milwaukee, WI, Software 14X.M5) 3,0 TA.

UckaxeHus u3obpaxeHus
KayectBo MP*TOMOI'p(]MMbI MOXET MOCTPAAQTb, ECAUN I'IpeACT(]BAmOLLLMl;I

MHTEPEC YHACTOK HOXOAMTCS B MPOEKLMM KMLLIEYHOTO CTEHTA MAM B MPEASACX
5MM OT Hero. 310 NOATBEPXACETCH AOKAMHUYECKMMM UCTIBITAHUIMM NP
BbINMOAHEHMM CAEAYIOLLIMX TUMOB MOCAEAOBATEABHOCTEM: T1-B3BELLIEHHOS,
MMMYAbCHOSA MOCACAOBATEABHOCTb (CMMHOBOE 3XON M (TPAAMEHTHOE IXO) B
MP-Tomorpadpe Excite (GE Electric Healthcare, Milwaukee, WI, Software 14X.
M5) 3.0 TA C PAAMOYACTOTHOM KATYLLIKOM. TOKMM OBPA30M, MOXKET BOHUKHYTb
HEOBXOAMMOCTb OTPENYAUPOBATE MAPAMETPbI MOAYYEHMS MP-M30BpaKEHMS C
YYETOM HOAMYMA METAAAMYECKOTO MMIMACQHTATA.

AOMOAHUTEAbHbIE CBEAEHMA: BE30NACHOCTb MPOBEAEHMS MP-Tomorpadomm
B OTHOLLIEHMM NALMEHTOB, Y KOTOPbIX YCTAHOBAEHbI AYOAESHAAbHbIE CTEHTbI
C NEePEKPbLIBAIOLLIMMUCS KPAFMM MAN APYTUE YCAOBHO-COBMECTUMbIE C
MPT MIMMNAQHTATbI, HE MOATBEPXAEHA. BbiNOAHEHWE MPT B TOKMX CAYHOAX HE
peKkomeHayeTCs.

YcAoBUS NOCTABKMU

Cucrema YCTAHOBKW KMLLIEYHOIO CTEHTA MOCTABAAETCA B CTEPUABHOM BMAE
(cTepuamayeTCs ra3s00BPA3HbIM STUAEHOKCUAOM) 1 MPEAHA3HAYEHA AAA
OAHOPA3OBOIrO MCMNOAb3OBAHMS.
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YCcAOBHble 0603HAYEHMUSA
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Koa naptimn

(O6paTnTech K BYMAKHOM|
A DAEKTPOHHOM
MHCTPYKLUMKW NO

He ncnoabsosars B
CAy4Qe NOoBPEXAEHUS

[aKCnAyaTaumm YMNAKOBKM
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3TUAEHOKCUAOM peaynp

MP-cosmectm

Paboyas aAAMHa
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NPOBOAHMK
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YMOKOBO4HbIM

YHUKAAbHbIM
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MEAULIMHCKOTO
M3ASAUS

Cneumndbukaumm

[HassaHue] KuieyHbii cTeHt

[KomnoHeHTb] TUTAH, HUKEAb, CUAMKOH

[Crpykrypa] Cetyatsii/TKaHbIM CTEHT C CUAMKOHOBbIM MOKPLITUEM

[Popma]l LIMAMHAPHUYECKAS C OAHWMM HMAM ABYMS KOHLLOMM ACHDEPUYECKONM

dOPMbI MAK B DOPME TPUBQ, YaLLM MAKM POXKA

[Pasmepsi] Anamerp: ot 18 A0 30 MM; AAMHA: OT 40 A0 160 Mm

[AaTta npoussoactea] Cm. ynakoeky

[Crepuanzaums] CTEPUAMIOBAH STUAEHOKCUAOM

[Cpok coxpaHeHus cTepuabHOCTHM] ABA road

[MpymeyaHme] TOABKO AAS OAHOPA30BOTO MCMOAL30BAHMS! ECAM YNAKOBKG

noBpexaeHa, AQHHbIA MPOAYKT UCMOAb3OBATL 3AMpeLLaeTCs.
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Advarsler

Leveringssystemet for tarmstenten er kun beregnet til
engangsbrug! Man mdé IKKE genbruge, genbehandle eller
gensterilisere enheden. Genbrug, genbehandling eller
gensterilisering kan kompromittere enhedens strukturelle
integritet og/eller fere til fejl p& enheden, som igen kan
medfgre patientskade, sygdom eller ded. Genbrug eller
genbehandling eller gensterilisering kan ogsd skabe risiko
for kontaminering af enheden og/eller forarsage infektion
eller krydsinfektion, herunder, men ikke begrcenset
fil, overfarsel af infektionssygdomme fra en patient fil
en anden. Kontaminering af enheden kan medfere
patientskade eller at patienten bliver syg eller der.

Brug stentsystemet inden datoen for "Sidste
anvendelsesdato", specificeret pd pakken.

Veer opmeerksom pd brugsanvisningerne. Serg for at lcese
instrukfionerne for brug.

Forsigtig

Patienter, der er overfalsomme over for nikkel titanium (Nitinol) kan f& en
allergisk reaktion ved brug af dette implantat. P& patienter der tidligere
har haft signifikante lunge- eller hjertesygdomme, ber stenten bruges
med forsigtighed og kun efter omhyggelig overvejelse. Enheden er
beregnet til brug af kvalificerede endoskopikere eller radiologer, der har
modtaget passende trcening. Der krceves radiografisk udstyr, der giver
billeder af hgj kvalitet.

Der skal indhentes informeret samtykke fra alle patienter, der modtager
tarmstentimplantatet. Laegerne skal informere patienterne om alle
mulige fordele og risici, samt de kortvarige og langsigtede komplikationer
i forbindelse med proceduren. P& grund af sygdommens kompleksitet
kan der vecere andre komplikationer, som er uforudsigelige eller ikke
opfert, som kan medfere patientskade eller at patienten bliver syg eller
der.

Garanti

Micro-Tech Nanjing (MT) garanterer, at der er udvist en rimelig omhu
og forsigtighed i design og fremstilling af dette instrument. Denne garanti
er i stedet for og udelukker alle andre garantier, der ikke udirykkeligt er
angivet heri, hvad enten det udtrykkeligt er udirykt eller underforstaet
ved lov eller pd anden made, herunder, men ikke begreenset til, alle
underforstGede garantier for salgbarhed eller egnethed. Handtering,
opbevaring, rengering og sterilisering af dette instrument, samt andre
faktorer relateret il patienten, diagnosen, behandlingen, kirurgiske
procedurer og andre forhold uden for MT's kontrol har direkte indflydelse
pd instrumentet og de resultater, der opnds ved dets brug. MTs
forpligtelse i henhold til denne garanti er begrcenset til reparation eller
udskiftning af dette instrument, og MT er ikke ansvarlig for eventuelle
hcendelige eller falgeskader, skader eller omkostninger, direkte eller
indirekte, som falge af brugen af dette instrument. MT pdtager sig heller
ikke og fillader ikke nogen anden person at patage sig, nogen anden
eller yderligere ansvar i forbindelse med dette instrument. MT patager
sig intet ansvar for instrumenter, der genbruges, genbehandles eller
gensteriliseres og giver ingen garantier, udirykkelige eller underforstaede,
herunder men ikke begrcenset il salgbarhed eller egnethed til beregnet
brug, med hensyn fil sddant instrument.
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Kort introduktion

| Enhedsnavn

Tarmstent

Il Beskrivelse

eTarmstentleveringssystemet bestar af to komponenter: den implanterbare
metalliske stent og leveringssystemet (se figur 1a, 1b, 1c). Stenten er lavet
af Nitinoltréd veevet i en rerformet maskeform. Dette formdesign kan gere
stenten mere fleksibel, kompatibel og selvudvidende. Leveringssystemet
bestar of tre koaksiale rer. Det ydre rer tiener til at begreense stentens
starrelse indtil det traekkes tilbage under indscettelsen af stenten.
Rentgenfaste markerbdnd beliggende pd det indre og ydre rer hjcelper
med billeddannelsen under indscettelsen. Det indre rer indeholder et
centralt lumen, der rummer en styretrdd p& 0,035 tommer/0,89 mm.

eDer er to leveringssystemer for tarmstenten her: Duodenal leveringssystem
for stenten og leveringssystem for leveringssystem for tyktarmsstenten. Hver
af dem vil blive uddybet scerskilt. Og hvert system kan betjenes enten af
OTW (Over the Wire - gennem styretrdden) eller TTS (Through the Scope -
gennem skopet). TTS -leveringssystemet for tarmstenten er kompatibelt med
et endoskop med en arbejdskanal p&d mindst 4,2 mm.

Marker p&
den ydre
fube

Olivenknop

=

= | =l

Forhandtag Sikkerhedslds Baghdndtag

Tube-leveringssystem (inkiusive indre
tube, mellemtube og ydre tube) Mellemtube

Fig. 1a OTW-leveringssystem for tarmstenten

Marker p&
den ydre
fube

Olivenknop Forhandtag Sikkerhedslas Baghdndtag

Tube-leveringssystem (inkiusive indre Visuel
tube, mellemtube og ydre tube) marker Mellemtube

Fig.1b OTW-leveringssystem for tarmstent der kan skedes igen

Marker pa
den ydre
tube

Forhandtag Mellemtube Baghdndtag

Olivenknop

=1

)

Tube-leveringssystem (inklusive indre

tube, mellemtube og ydre tube) Sikkerhedslds

Fig.1c TTS leveringssystem for tarmstenten
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Stentegenskaber

eGrunden fil, af Nitinol anvendes som materiale ligger i dets

fysiske egenskaber: fremragende biokompatibilitet, fremragende
korrosionstolerance, formhukommelse og superelasticitet. Indledningsvis
blgdgeres stenten ved en temperatur pé 0~10 °C eller i isvand, hvor dets
form kan cendres, s& stenten let kan indferes i leveringssystemet. Under
betingelserne inde i menneskekroppen, hvor temperaturen er over 33°C, vil
stenten lidt efter lidt genoptage sin oprindelige form efter at vcere blevet
indfert gennem leveringssystemet. Stenten vil skabe en blid radial kraft,
der virker pd tarmkanalens indre vaeg og gradvist udvider forsncevringen
og genetablerer et uhindret lumen. Superelasticitet ved temperatur under
kropstemperaturen hjcelper stenten med at overkomme tarmperistaltik. P&
grund af stentens specielle design vil patienten fele sig mere tilpas ved at
holde tarmkanalen patentet efter implantatet.

eBegge ender af stenten er bgjelige og glatte nok, uden skarpe hjerner eller
grater. Dette design kan reducere risikoen for skader pd tarmkanalen. (Se
fig. 2a)
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Fig. 2a Fig. 2b Fig. 2c
eStenten kan dcekkes med silikone efter forespargsel. Silikonebelcegningen
har egenskaber med fremragende biokompatibilitet og glimrende
korrosionstolerance. Og det kan hcemme tumurvaekst gennem stentmasken,
savel som dcekke tarmfistellen. (Se fig. 2b)

eForskellige typer af stenter er tiigaengelige til forskellige situationer. (Se fig.
2c)

IIl Indikationer for brug

Tarmstenten er beregnet til brug ved behandling af tarmforsncevringer
fremkaldt of maligne neoplasmer, forsncevring af anastomotisk stomi pd
tarmen og til deekning af en tarmfistel.

IV Kontraindikationer

Kontraindikationer inkluderer, men er ikke begrcenset fil:

Patienter med hjerte- eller lungefunktionssvigt

Forsncevring forarsaget af godartede tumorer

Alvorlig koagulopati

Alvorlige gastrointestinale varicer og blgdninger fordrsaget af forhgjet
blodtryk i portaren

Alvorlig tarmadhcesion og efterfalgende tarmobstruktion

Blgdning forarsaget af sveere hcemoroide og perianale varicer
Blgdninger fordrsaget af akut betcendelse og cankergs colitis.

V Potentielle komplikationer

Komplikationer relateret til proceduren indbefatter, men ikke begrcenset til:
PROCEDUREMZSSIGE KOMPLIKATIONER

Forkert placering af stenten

Tarmperforering

Betcendelse

Bladning

Smerte
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KOMPLIKATIONER EFTER PROCEDUREN

Okklusion af stenten p& grund af tumorveekst ved stentens ender

Okklusion af stenten p& grund af tumorveekst

Okklusion af stenten p& grund af indveekst af granulomatast veev

Restenose pd grund af dannelse af granulomatest veev ved stentens ender
Tarmsér og/eller perforering og/eller blgdning

Brud pd stenten

Vandring af stenten

Tilbagevendende afferingsproblemer relateret fil stentokklusion eller vandring
Dadsfald

VI Advarsler

Brug ikke hvis posen er dbnet eller beskadiget fer brug.

Udscet ikke leveringssystemet for organiske oplasningsmidler (fx alkohol).
Efter afslutningen af proceduren, skal man bortskaffe enheden ifglge
institutionelle retningslinjer for biologisk skadeligt medicinsk affald.

VIl Forholdsregler

Leveringssystemet er ikke beregnet fil brug med kraftindsprgjtningssystemer.
Opbevar pd et kgligt, tert sted.

Brugsanvisning

| Fer proceduren
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Forbered udstyret

Endoskop, fleksibelt eller stift

En 0,89 mm (0,035 tommer) styretrdd
Leveringssystemet for tarmstenten
Sprgjte til vanding

Udvidelsesballon (efter behov)

Stentforberedelse

eVcelg den rigtige lcengde af stenten:

Generelt skal stenten veere 20 ~ 30 mm lcengere end forsncevringen i
lcengden. Stentens distale ende skal veere 10 mm-20 mm under den nedre
kant af forsncevringen, mens den proximale ende skal vcere ca. 10 mm over
den gvre kant af forsncevringen.

eVcelg den rigtige diameter for stenten:
Generelt er stentens diameter omkring 18 ~ 30 mm, afhcengigt af
betingelserne i forsncevringen.

Bemcerk: Slip ikke stenten helt, da den ellers ikke kan genindferes. Skift til en
anden i denne situation. Genindfering uden filstrcekkelig treening kan fere til
fejl og resultere i skade pa eller fare for patienterne.

Visuel inspektion
eAbn den ydre emballage for at inspicere posen og sikre, at den er skadefri.



Aben derefter posen forsigtigt og tag leveringssystemet for stenten ud fra
bakken. Serg for, at enheden er fri for alle skade. Hvis der er mistanke om,
at enheden ikke er steril eller at funktionen er blevet kompromitteret, mé
enheden ikke bruges.

Skyl leveringssystemet

eDet anbefales at skylle luer-porten eller baggrebet(styretrddporten) p&
stentleveringssystemet med en 10cc saltvandssprgijte for at fierne all luft.
(Se fig. 3a. 3c) Fortscet med at skylle, indtil saltvandet streammer ud af den
distale kateterspids. (Se fig. 3b, 3d).

Fig. 3a Fig. 3b

Fig. 3c Fig. 3d

Fornyet bekreeftelse
eObserver det ydre rers distale ende for at sikre, at stenten forbliver inde i
yderregret. Brug ikke, hvis stenten er delvist indsat.

Bemcerk:
eFgr proceduren skal man udfere radiografi for at definere placeringen,
diameteren og lcengden af forsncevringen for at vaelge en passende stent.

ePatienten skal ophgre med at spise en dag fer proceduren. Denne enhed
skal betjenes af kvalificerede Iceger under proceduren.

eOm prce-dilation er nedvendig eller ej, afhcenger af situationen og lcegens
vurdering. Hvis stentleveringssystemet kan passere forsncevringen med
minimale vanskeligheder, er prce-dilation ikke nedvendig. Udfer kun prce-
dilation, ndr forsncevringen er s& teet, at stentleveringssystemet ikke kan
passere det, fordi pree-dilation kan gge risikoen for perforering og vandring.

Il Procedura

Forholdsregler

eDer kan vcere et mellemrum mellem den proksimale ende af stenten og
leveringssystemet p& grund af transport, hvilket kan medfgre problemer
med indscettelse af stenten. Nogle trin ber felges for at eliminere
mellemrummet fer de anvendes pd patienter. Farst og fremmest skal man
indscette en styretrdd i stentleveringssystemet gennem luerporten og lgsne
sikkernedsl@sen. Immobiliser derefter det forreste hadndtag, og skub forsigtigt
det bagerste handtag, indtil mellemrummet elimineres. Endelig skal man I&se
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sikkerhedslasen.

eIndfer leveringssystemet langsomt og forsigtigt langs styretrdden under en
vis effektiv overvagning.

ePatienter, der behandles med strdlebehandling eller kemoterapi, kan
resultere i tumorsvind og efterfglgende vandring af stenten. Strdlebehandling
eller kemoterapi kan udferes 30 dage senere for kraftigt at reducere risikoen
for vandring af stenten.

eHvis endoskopet bruges til at kontrollere en forsncevring, og forsncevringen
er s& alvorlig, at endoskopet ikke kan passere igennem den, kan

det forarsage perforering, hvis man tvinger endoskopet til at passere
forsncevringen uden radiografiske styring. Det er bedre at bruge en stiv
styretréd under rentgenstrdling, séledes at muligheden for perforering
reduceres kraftigt.

eInfraluminalt cirkulerende tryk og multipelkorrosion ved gastrointestinal
sekretion kan medfere metaltrcethed og efterfalgende stentbrud.
ePatienterne skal ligge p& deres venstre side, og proceduren skal overvéges

under endoskopisk vejledning ved hjcelp af billeddannelsesudstyr som
rgntgenstraling eller CT (computertomografi).

Retningslinjer for generel procedure

Endoskopiprocedure

Fig.4 Indfer et endoskop ind i Fig.5 Indfer en styretrdd gennem
tolvfingertarmen. endoskopet.

Fig.7 Indfer endoskopet gennem
forsncevringen.

Fig.6 Udfer prce-dilation, hvis det er
ngdvendigt.



Fig.8 Hold olivenspidsen med den ene hdnd, treek stylussen helt ud med den

anden hand.

Fig.9 Fiern endoskopet og fremfer leveringssystemet for tarmstenten over

styretrdden ind i forsncevringen.

Sikkerhedslas

Visuel markor | @3_\)

Fig.10a1 For typen der kan skedes igen: Lasn farst sikkerhedslésen, og troek
derefter det forreste h&ndtag tilboage til den visuelle marker for at indfere en
del af stenten, mens du holder det bagerste héndtag stille.

Fig.10a2 Trcek det forreste hadndtag ud for at indscette stenten helt fra

leveringssystemet.

Bemcerk: For den visuelle marker nds, kan stenten genindscettes i
leveringssystemet igen. Processen med at frcekke stenten tilbage er, at

skubbe forhandshdandtaget frem.

Sikkerhedslas, == )

’s
i

|

Fig.10b For andre typer: Lasn sikkerhedslésen farst. Traek derefter det forreste
handtag tilbage med den ene hand for at indscette stenten, mens du holder

det bagerste handtag stille.

4

Fig.11 Fjern leveringssystemet.

Fig.12 Bekrceft endoskopisk, at stenten
er blevet fuldstcendigt indsat.
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Intferventionsprocedure

Fig.13 Indscet en styretrdd med blad Fig.14 Anbring et udskiftningskateter
spids gennem forsncevringen. gennem styretrdden.

Fig.15 Udskift en styretrdd med en Fig.16 Udfer prce-dilation, hvis det er
bled spids med en styretrdd med en ngdvendigt.
stiv styretrédd (om nadvendigt).

S

Fig.17 Hold olivenspidsen med den ene hand, freek stylussen helt ud med
den anden hand.

Fig.18 Fremfer OTW-tarmstentsystemet over styretrdden mod forsncevringen.

Sikkerhedslas I ber nc

Visuel markar

Fig.19a1 For typen der kan skedes igen: Lasn farst sikkerhedsldsen, og traek
derefter det forreste hdndtag tilbage for at installere en del af stenten, mens
du holder det bagerste handtag stille.

Fig.1902 Treek det forreste handtag ud for at indscette stenten helt fra
leveringssystemet.

Bemcerk: Far marker nds, kan stenten genindscettes i leveringssystemet igen.
Processen med at trecekke stenten tilbage er, at skubbe forhdndshandtaget

frem.
Sikkerhedslas, P é
A b

Fig.19b For andre typer: Lasn sikkerhedslasen ferst. Traek derefter det forreste
héandtag tilbage med den ene hand for at indscette stenten, mens du holder
det bagerste handtag stille.
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Fig.20 Fjern leveringssystemet. Fig.21 Bekrceft radiografisk, at stenten
er blevet fuldstcendigt indsat.

Generel procedure

1. Find forsncevringen og udfer prce-dilation, hvis det er ngdvendigt.

Indfer et endoskop gennem munden ind i tarmsystemet fil forsncevringen.
Om ngdvendigt, udfer pree-dilation med en ballon til en mindste diameter,
s& det kan rumme det forudindsatte stentleveringskateter, eller indfil
endoskopet kan passere. (Se fig. 4 til 7).

2. Mal forsncevringslcengden og tarmkanalens diameter.

Hvis endoskopet bruges til at male forsncevringen, skal endoskopet indferes
gennem forsncevringen, skal lcengden af forsncevringen fra fordybningerne
og forsncevringslcengden mdles. Og estimer diameteren af spisergret rundt
om forsnaevringen visuelt. Mere preecist kan de mdles ved at gennemgé
en nylig CT-scanning omkring forsnaevringen. Né&r malingerne er blevet
bekrceftet, kan stentens starrelse bestemmes.

3. Indscet styretraden.

Indscet en styretréd pd& 0,89 mm (0,035 fommer) gennem endoskopet, og
far styretrdden langs tarmkanalen ind i den distale ende af forsncevringen i
tarmkanalen. Fiern derefter endoskopet og ger den rette stent kiar.

4. Fremfer OTW-tarmstentsystemet over styretraden

frcek den beskyttende stylus us farst. (Se fig. 8)

Fremfar OTW-tarmstentsystemet over styretraden, indtil den proksimale ende
af den forudindsatte stent ligger over den gvre kant af forsncevringen og den
distale ende af stenten er under den nedre kant af forsncevringen. Bekroeft
positionen ved hjcelp af rentgenfaste markerer pd stenten ved hjcelp af
radiografi.

5. Indfer stenten.

Lasn sikkernedslasen farst. Traek derefter det forreste handtag tilbage
med den ene hand for at indscette stenten, mens du holder det bagerste
hdandtag stille. (Se fig. 10)

6. Vurder den indsatte stent og fiern leveringssystemet.

Bekreeft bdde endoskopisk og radiografisk, at stenten er blevet fuldstcendigt
indsat fra kateteret og i den rigtige position (se fig.12). Fiern forsigtigt
leveringssystemet og styretrdden (se fig. 11).

lll Efter proceduren

Efter proceduren skal der udferes radiografi for at fastsld stentens position.
Tal med lcegerne inden du indtager mad. Opfelgningsundersagelser med
radiografi og endoskopi ber udfares for at kontrollere eventuelle tegn p&
komplikationer.

Kompatibilitet

Dette symbol betyder at enheden er MR-betinget.
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Ikke-klinisk test har vist, at denne stent er MR-betinget ifelge ASTM F2503. En
patient med denne stent kan, under fglgende betingelser, scannes sikkert
umiddelbart efter placeringen.

Statisk magnetfelt

« Statisk magnetfelt pa 3 Tesla eller mindre

« Maksimal rumlig magnetisk gradient p& 720 Gauss/cm eller mindre uden for
scannerbelcegningen, tilgcengelig for en patient eller person).

MR-relateret opvarmning

* 1,5 0g 3,0 Tesla systemer: Det anbefales at scanne i normal driftstilstand (hele
kroppens gennemsnitlig absorption (SAR) < 2,0 W/kg).

("Normal driftstilstand” er defineret som driftsméden for MR-systemet, hvor ingen
af udgangene har en veerdi, der fordrsager fysiologisk stress for patienten) i 15
minutters scanning (dvs. pr. scanningssekvens).

« kke-klinisk testing blev udfert pd stenten under de felgende betingelser og
frembragte en maksimal temperaturstigning pd 3,3 °C

- en maksimal gennemsnitlig specifik absorptionshastighed (SAR) p& 2,9 W/

kg for hele kroppen (svarende til en kalorimetrimalt voerdi pd 2,1 W/kg) i

15 minutter med MR-scanning i en 1,5 Tesla Magnetom (Siemens Medical
Solutions, Malvern, PA , Software Numaris/4) MR-scanner.

- en maksimal gennemsnitlig specifik absorptionshastighed (SAR) pd 2,9 W/

kg for hele kroppen (svarende til en kalorimetrimdilt veerdi pd& 2,7 W/kg) i

15 minutter med MR-scanning i en 3,0 Tesla Excite (GE Electric Healthcare,
Milwaukee, WI, Software 14X.M5) MR-scanner.

Billedartefakter

MR-billedkvalitet kan blive kompromitteret, hvis omradet af interesse ligger
inden for lumen i tarmstenten eller inden for ca. 5 mm af tarmstentens position,
som fundet under ikke-klinisk test ved anvendelse af sekvenserne: T1-vcegtet,
spin-ekko-puls-sekvens og gradient-ekko-puls-sekvens i en 3,0 Tesla Excite

(GE Electric Healthcare, Milwaukee, WI, Software 14X.M5) MR-system med
kropsradiofrekvensspole. Derfor kan det vcere ngdvendigt at optimere MR
billeddannelsesparametrene for tilstedevaerelsen af dette metalliske implantat.

Yderligere Information: Sikkerheden ved at udfere en MRI-procedure i en
patient med overlappende duodenale stents eller andre MR-betingede
enheder i direkte kontakt med denne enhed er ikke blevet bestemt. Udferelse
af MRIi sédanne situationer anbefales ikke.

Hvordan det leveres
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Indikationer

Autoriseret repraesentant
d Fabrikant i det europceiske
samfund
® M ikke genbruges @ Ma ikke steriliseres igen
b i
's ‘
Z okalholaes veek Skal holdes fort
1.,_ ra sollys

Brug inden Fremstillingsdato

Katalognummer Batch kode

Se brugsanvisning
eller lces den
elektroniske

a

Cli]
Srerdilo of
)

rr

Ma& ikke anvendes,
hvis emballagen er

brugsanvisning beskadiget
Steriliseret ved

Forsigtig
ethylenoxid
MR-befinget Arbejdslcengde
Diameter W Anbefalet vejledning

Steril barrieresystem/steril

Aben her emballage

®lg) | P@ERD

Unik
enhedsidentifikator

Specifikationer

[Navn] Tarmstent

[komponenter] Titanium, nikkel og silikone

[Struktur] Flettet/vaevet stent, daekket med silikonebelcegning

[Form] Cylinder med en eller to ender er sfcerisk eller svamp eller kop eller
horn

[Skala] Diameter: 18 til 30 mm; Laengde: 40 to160mm

[Produktionsdato] Se pakke

[Sterilisation] Steriliseret med EO (ethylenoxid) gas

[Gyldighed of steriliseringen] To ar

[Bemcerkninger] Kun til engangsbrug! Hvis posen er beskadiget, kan

produktet ikke bruges
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Kontakter

a MICRO-TECH (NANJING) CO., LTD.

No. 10, Gaoke Third Road

Nanjing National Hi-Tech Industrial Development Zone, Nanjing
210032, Jiangsu Province, Kina

Telefon:+ 86 25 58609879 58646393

FAX: + 86 25 58744269

info@mtmed.com

www.micro-tech-medical.com

Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europa)
Eiffestrasse 80, 20537 Hamburg
Tyskland

Micro-Tech Europe GmbH
Mindelheimer Weg 36
40472 DUsseldorf

Tyskland

+49 (0)211 73 27 626-0
+49 (0)211 73 27 626-99

contact@micro-tech-europe.com
www.micro-tech-europe.com
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Waarschuwingen

Het inbrengingssysteem voor de darmstent is uitsluitend
bedoeld voor eenmalig gebruik! Het apparaat NIET
hergebruiken, herbewerken of opnieuw steriliseren.
Hergebruik, herbewerken of opnieuw steriliseren kan
de structurele integriteit van het apparaat in gedrang
brengen en/of leiden tot een defect apparaat dat,
beurtelings, kan leiden tot letsel aan, ziekte of overlijden
van de patiént. Hergebruik, herbewerken of opnieuw
steriliseren kan ook leiden tot besmettingsgevaar van
het apparaat en/of tot besmetting van de patiént of
kruisbesmetting, waaronder, maar niet beperkt tot, de
overdracht van besmettelijke ziekten van de ene patiént
naar de andere. Besmetting van het apparaat kan leiden
tot letsel aan, ziekte of overlijden van de patiént.

Gebruik het stentsysteem voor de houdbaarheidsdatum
vermeld op de verpakking.

Let op de gebruiksinstructies. Zorg ervoor dat u de
instructies leest voorafgaand aan het gebruik.

Waarschuwing

Bij patiénten die gevoelig zijn voor Nitinol kan dit een allergische reactie
opwekken. De stent moet met voorzichtigheid worden gebruikt en
alleen na zorgvuldige afweging bij patiénten met ernstige bestaande
longziektes of hartziektes. Het apparaat mag alleen worden gebruikt
door gekwadlificeerde endoscopisten of radiologen die de nodige
opleiding hebben gekregen. Er is radiografische apparatuur vereist die
beelden van hoge kwaliteit levert.

Geinformeerde toestemming moet worden verkregen van alle patiénten
waarbij een darmstent wordt geplaatst. De dokters moeten de
patiénten informeren over alle mogelike voordelen en risico's, maar ook
complicaties op korte en lange termijn met betrekking tot de procedure.
Vanwege de complexiteit van de ziektes, kunnen er mogelik andere
complicaties zijn die onvoorspelbaar zijn of niet zijn vermeld en die
kunnen leiden tot lefsel aan, ziekte of overlijden van de patiént.

Garantie

Micro-Tech Nanjing (MT) garandeert dat er voldoende zorg en
voorzichtigheid werd genomen bij het ontwerp en de productie

van dit insfrument. Deze garantie komt in de plaats van en sluit alle
andere garanties vit die hierin niet vitdrukkelijk zijn vermeld, hetzij
expliciet of impliciet van rechtswege of anders, waaronder, maar niet
beperkt tot, enige geimpliceerde garanties van verkoopbaarheid of
geschiktheid. Behandeling, opslag, onderhoud en sterilisatie van het
instrument, maar ook ander factoren met betrekking tot de patiént,
diagnose, behandeling, chirurgische ingrepen, en andere zaken die
buiten de macht liggen van MT en die rechtstreeks het instrument en
de verkregen resultaten na het gebruik beinvioeden. De verplichting
van MT onder deze garantie is beperkt tot de herstelling of vervanging
van dit instrument en MT zal niet verantwoordelijk zijn voor incidenteel
verlies, gevolgschade of kosten die rechtstreeks of onrechtstreeks
voortvloeien uit het gebruik van dit insfrument. MT neemt geen enkele
andere verplichting op zich, noch geeft het toestemming aan andere
personen om deze verplichting op zich fe nemen met betrekking tot dit
instrument. MT aanvaardt geen aansprakelijkheid met betrekking tot
de hergebruikte, herbewerkte of opnieuw gesteriliseerde instrumenten
en geeft geen garanties, expliciet of impliciet, waaronder, maar niet
beperkt tot de verkoopbaarheid of geschiktheid voor het beoogde doel,
met betrekking tot dergelijk instrument.
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Korte inleiding

| Apparaatnaam

Darmstent

Il Beschrijving

eHet inbrengingssysteem voor de darmstent bestaat uit twee componenten:
de implanteerbare metalen stent en het inbrengingssysteem (Raadpleeg
Afb. 1a,1b,1c). De stent is gemaakt uit nitinoldraad die is geweven in een
buisvormige maasvorm. Dit ontwerp kan de stent meer fliexibel, conform

en zelfuitbreidend maken. Het inbrengingssysteem bestaat uit drie coaxiale
buizen. De buitenste buis dient om de stent tegen te houden tot deze wordt
ingetrokken tijdens de plaatsing van de stent. Radiopake markeringsbanden
gelegen op de binnenste en buitenste buizen helpen bij beeldvorming
tijdens de plaatsing. De binnenste buis bevat een centraal lumen geschikt
voor een geleidedraad van 0,035 inch/0,89mm.

oEr zijn hier twee soorten inbrengingssystemen voor darmstents: Duodenaal
stentinbrengingssysteem en een stentinbrengingssysteem voor de dikke
darm, elk van hen wordt afzonderlik toegelicht. En elk systeem kan OTW (Over
the Wire) of TTS (Through the Scope) worden bediend. TTS inbrengingssysteem
voor darmstent is compatibel met minimaal een werkkanaal van 4,2mm van
de endoscoop.

Aanwizing
o

P
buitenbuis

Voorste Achter

Oliftip handgreep Veiligheidsgrendel handgreep

MICRO-TECH

Leveringsbuis systeem(inclusief innerbuis,

middenbuis en buitenbuis) Middenbuis

Afb.1a OTW inbrengingssysteem voor darmstent

Aanwizing

op.
buitenbuis

Voorste Achter
handgreep Veiligheidsgrendel handgreep

Oliftip

g | I
Leveringsbuis systeem(inclusief innerbuis, Visuele
middenbuis en buitenbuis) aanwizing Middenbuis

Afb.1b OTW 'Reshealthable’ inbrengingssysteem voor darmstent

Aanwiizing

op
buitenbuis

Voorste Achter
handgreep Middenbuis handgreep

Olitip

WICRO-TECH

Leveringsbuis systeem(inclusief innerbuis,

middenbuis en buitenbuis) Veiligheidsgrendel

Afb.1c TTS inbrengingssysteem voor-darmstent
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Stentkenmerken

De reden waarom Nitinol wordt gebruikt als materiaal is vanwege zijn fysieke
kenmerken: uvitstekende biocompatibiliteit, prominente tolerantie tegen
corrosie, vormgeheugeneffect en hoge elasticiteit. Eerst wordt de stent
verzacht bij 0~10°C of in ijswater waardoor de vorm kan veranderen, zodat
de stent eenvoudig kan worden geplaatst in het inbrengingssysteem. Onder
de omstandigheden in het menselik lichaam, waar de temperatuur hoger is
dan 33 °C, zal de stent zijn initi€le grootte geleidelik aan opnieuw aannemen
nadat de stent werd geplaatst uit het inbrengingssysteem. De stent zal een
zachte radiale kracht uitoefenen op de binnenwand van het darmkanaal
om de vernauwing geleidelik aan uit te breiden en het ongehinderde lumen
opnieuw op te bouwen. Hoge elasticiteit onder lichaamstemperatuur helpt
de stent zich aan te passen aan de darmperistaltiek. Vanwege het speciale
ontwerp van de stent, zal de patiént zich meer comfortabel voelen na de
implantatie.

eBeide uiteinden van de stent zijn plooibaar en zacht zonder scherpe hoeken
of bramen. Dit ontwerp kan het risico op schade aan het darmkanaal
beperken.(Raadpleeg Afb.2a)
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Afb. 2a
eDe stent kan op verzoek worden bedekt met silicone. De
siliconenbedekking heeft een uitstekende biocompatibiliteit en een
prominente corrosietolerantie. En het kan ingroei van de tumor voorkomen
via de stentmaas, maar ook de darmfistel bedekken. (Raadpleeg Afb. 2b)

oEr bestaan verschillende soorten stents voor verschillende situaties.
(Raadpleeg Afb. 2c)

lll Indicaties voor gebruik

De darmstent wordt gebruikt in de behandeling van darmvernauwing
veroorzaakt door kwaadaardige gezwellen, intestinale anastomose
stomavernauwing, en het afsluiten van de darmfistel.

IV Contra-indicaties

Contra-indicaties omvatten, maar zijn niet beperkt tot:

Patiénten met hartfalen of longfalen;

Vernauwing veroorzaakt door goedaardige fumoren

Ernstige stollingsstoornis;

Ernstige varices van de slokdarm en bloeding veroorzaakt door portale
hypertensie

Ernstige darmverkleving en daaropvolgende darmobstructie

Bloeding veroorzaakt door ernstige aambeien en perianale varices
Bloeding veroorzaakt door acute ontsteking en kankerachtige
dikkedarmontsteking.

V Mogelijke complicaties
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Complicaties met betrekking tot de procedure waaronder, maar niet
beperkt tot:

PROCEDURELE COMPLICATIES

Verkeerde plaatsing van de stent

Perforatie van slokdarm

Besmetting



Bloeding
Pijn

COMPLICATIES NA DE PROCEDURE

Stentafsluiting als gevolg van tumorovergroei bij stentuiteinden
Stentafsluiting als gevolg van ingroei van tumor

Stentafsluiting als gevolg van de ingroei van granulomateus weefsel
Restenose als gevolg van de vorming van granulomateus weefsel bij
stentuiteinden

Ulceratie en/of perforatie en/of bloeding van de darm

Breken van de stent

Stentmigratie

Terugkerende ontlastingsmoeilijkhneden met betrekking tot stentafsluiting of
-migratie

Sterfte

VI Waarschuwingen

Niet gebruiken als het zakje geopend of beschadigd is.

Stel het inbrengingssysteem niet bloot aan organische oplosmiddelen (bv.
alcohol).

Als de procedure is voltooid, verwijder dan het apparaat conform de
institutionele richtlijnen inzake biologisch gevaarlik medisch afval.

VIl Voorzorgsmaatregelen

Het inbrengingssysteem is niet ontworpen voor gebruik met injectiesystemen.
Bewaren op een koele en droge plaats.

Richtlijnen voor gebruik

| Pre-procedure

Voorbereide apparatuur

Endoscoop, flexibel of stijf

A Geleidedraad van 0,035 inch (0,89mm)
Inbrengingssyst

Spuit voor besproeiing

Dilatatieballon (indien nodig)

Stentvoorbereiding

eSelecteer de correcte lengte van de stent:

Normaal gezien, moet de stent 20~30mm langer ziin dan de lengte van de
vernauwing. Het distale uiteinde van de stent moet 10mm-20mm lager zijn

dan de onderste rand van de vernauwing, terwijl het proximale uiteinde 10
mm boven de bovenste rand van de vernauwing moet zijn.

eSelecteer de juiste diameter van de stent:
Normaal gezien is de diameter van de stent rond 18 ~30mm afhankelik van
de omstandigheden van de vernauwingen.

Opmerking: Laat de stent niet helemaal los, deze kan niet opnieuw worden
geplaatst. Neem in dat geval een andere; de stent opnieuw plaatsen
zonder de nodige opleiding kan leiden tot een mislukte ingreep en letsel aan

of gevaar voor de patiénten.

Visuele inspectie
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eOpen de buitenverpakking en controleer of er geen schade is aan het
zakje. Open het zakje voorzichtig en haal het stentinbrengingssysteem eruit.
Conftroleer of er geen schade is aan het apparaat. Als wordt vermoed dat
de steriliteit of prestatie van het apparaat is aangetast, mag het apparaat
niet worden gebruikt.

Spoel het inbrengingssysteem

eHet wordt aangeraden om de luer poort of achterste handgreepte
spoelen (geleidedraadpoort) van het stentinbrengingssysteem met een spuit
met 10 cc zoutoplossing om lucht te verwijderen. (Raadpleeg Afb. 3a 3c)
Ga verder met spoelen tot de zoutoplossing uit het distale katheteruiteinde
vloeit. (Raadpleeg Afb. 3b 3d).

Afb. 3a Afb. 3b

Afb. 3c Afb. 3d

Herbevestiging

eConfroleer het distale viteinde van de buitenste buis en zorg ervoor dat de
stent volledig is geplaatst in de buitenste buis. Niet gebruiken als de stent
gedeeltelijk is geplaatst.

Opmerking:

eVoorafgaand aan de procedure, voer eerst een radiografie uit om de
locatie, diameter en lengte van de vernauwing te bepalen om zo een
geschikte stent te selecteren.

ePatiénten mogen één dag voor de procedure niet eten. Dit apparaat moet
worden bediend door gekwalificeerde dokters in de procedure.

¢ Of voorafgaande dilatatie is vereist, hangt af van de situatie en het oordeel
van de arts. Als het stentinbrengingssysteem met weinig moeite door de
vernauwing kan gaan, dan is voorafgaande dilatatie niet vereist. Voer alleen
een voorafgaande dilatatie uit wanneer de vernauwing zo strak is dat het
stentinbrengingssysteem niet verder kan gaan, omdat een voorafgaande
dilatatie het risico op perforatie en migratie kan verhogen.

Il Procedure

Voorzorgsmaatregelen

oEr kan een opening zijn tussen het proximale uiteinde van de stent en het
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inbrengingssysteem vanwege transportatie, wat kan leiden tot moeilijkheden
bij het plaatsen van de stent. Er moeten enkele stappen worden gevolgd
om de opening te voorkomen, alvorens gebruik bij patiénten. Eerst een
geleidedraad plaatsen in het stentinbrengingssysteem door de luer poort en
het veiligheidsslot losmaken. Houd dan de voorste handgreep vast en duw
zachtjes op de achterste handgreep tot er geen opening meer is. Sluit dan
het veiligheidsslot.

ePlaats het inbrengingssysteem langzaam en voorzichtig langs de
geleidedraad met behulp van doeltreffende monitoring.

Bij patiénten behandeld met radiotherapie of chemotherapie kan dit leiden
tot afname van de tumor en daaropvolgende stentmigratie. Radiotherapie
of chemotherapie kan worden uitgevoerd 30 dagen later om zo het risico
op stentmigratie aanzienlijk te beperken.

e Als de endoscoop zal worden gebruikt om de vernauwing te controleren,
en de vernauwing is zo ernstig dat de endoscoop er niet door kan, waardoor
de endoscoop moet worden verplaatst zonder radiografische begeleiding,
dan kan dit leiden tot perforatie. Het is dus beter een stijve geleidedraad

te gebruiken met behulp van réntgenstralen, zodat het risico op perforatie
aanzienlijk wordt beperkt.

eIntraluminale circulerende druk en corrosies door gastro-intestinale
afscheiding kunnen leiden tot metaalmoeheid en het daaropvolgende
breken van de stent

Patiénten moeten op hun linkerzijde liggen en de procedure moet

worden bewaakt onder endoscopische begeleiding met behulp van
beeldvormingsapparatuur zoals réntgenstralen en CT.

Instructies voor algemene werkwijze

Endoscopische procedure

Afb.4 Plaats een endoscoop in de Afb.5 Plaats een geleidedraad
duodenum. door de endoscoop.

Afb.7 Plaats een endoscoop door
de vernauwing.

Afb.é Voer indien nodig, een
voorafgaande dilatatie uit.
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Afb.8 Houd het olijffvormige uiteinde vast met één hand, trek de stylus
volledig vit met de andere hand.

Afb.9 Verwijder de endoscoop en beweeg het inbrengingssysteem voor de
darmstent over de geleidedraad in de vernauwing.

Vailigheidsgrendes| i) /-_}

Visusle aanwizin

Afb.10a Voor type 'Reshealthable”: maak eerst het veiligheidsslot los, frek
daarna de voorste handgreep terug tot aan de visuele marker om een
gedeelte van de stent te plaatsen, terwijl u de achterste handgreep
vasthoudt.

Afb.10a2 Trek de voorste handgreep terug om de stent volledig te plaatsen
uit het inbrengingssysteem.

Opmerking: Alvorens de visuele marker wordt bereikt, kan de stent opnieuw
worden geladen in het inbrengingssysteem. Om de stent terug te trekken,
moet de voorste handgreep naar voren worden getrokken.

vV

Veiligheidsgrendel |

Afb.10b Voor ander types: Maak eerst het veiligheidsslot los. Trek daarna de
voorste handgreep met één hand terug om de stent te plaatsen, terwijl u de
de achterste handgreep vasthoudt.

Afb.11 Verwijder het
inbrengingssysteem.

Afb.12 Bevestig endoscopisch dat de
stent volledig is geplaatst.



Interveniérende procedure

Afb.13 Plaats een geleidedraad met  Afb.14 Plaats een verwisselbare

zacht uiteinde door de vernauwing. katheter door de geleidedraad.
Afb.15 Verwissel een geleidedraad Afb.16 Voer indien nodig, een
met zacht viteinde met een stijve voorafgaande dilatatie uit.

geleidedraad (indien nodig).

Afb.17 Houd het olijffvormige uiteinde vast met één hand, trek de stylus
volledig vit met de andere hand.

Afb.18 Beweeg het OTW darmstentsysteem over de geleidedraad richting
de vernauwing.

1
Vailigheidsgrendes| e —

Visusle aanwizin

Afb.19al Voor type 'Reshealthable": maak eerst het veiligheidsslot los,

trek daarna de voorste handgreep terug tot aan de visuele marker om

een gedeelte van de stent te plaatsen, terwijl u de achterste handgreep
vasthoudt.

Afb.19a2 Trek de voorste handgreep terug om de stent volledig te plaatsen
uit het inbrengingssysteem.

Opmerking: Alvorens de visuele marker wordt bereikt, kan de stent opnieuw
worden geladen in het inbrengingssysteem. Om de stent terug te trekken,
moet de voorste handgreep naar voren worden getrokken.

il
M C{

Veiligheidsgrendel | b i g

Afb.19b Voor ander types: Maak eerst het veiligheidsslot los. Trek daarna de
voorste handgreep met één hand terug om de stent te plaatsen, terwijl u de
de achterste handgreep vasthoudt.
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Afb.20 Verwijder het Afb.21 Bevestig radiografisch dat de

inbrengingssysteem. stent volledig is geplaatst.

Algemene werkwijze

1. Lokaliseer de vernauwing en voer indien nodig een voorafgaande dilatatie
vit.

Plaats een endoscoop door de mond in de darm tot de vernauwing. Indien
nodig, voer een voorafgaande dilatatie uit met een dilatatieballon met een
minimale diameter om de vooraf geplaatste stentkatheter te bevorderen, of
tot de endoscoop door kan. (Raadpleeg Afb. 4a tot 4d).

2. Meet de lengte van de vernauwing en diameter van het darmkanaal.

Als de endoscoop zal worden gebruikt om de vernauwing te meten, ga dan
met de endoscoop door de vernauwing, en de lengfe van de vernauwing
wordt gemeten. En schat visueel de diameter van het slokdarmkanaal

rond de vernauwing. Ze kunnen nauwkeuriger worden gemeten door

het raadplegen van een recente CT-scan rond de vernauwing. Zodra de
metingen zijn bevestigd, kan de grootte van de stent worden bepaald.

3. Plaats de geleidedraad.

Plaats een geleidedraad van 0,035 inch(0,89mm) door de endoscoop en
beweeg de geleidedraad langs het darmkanaal in het distale uviteinde van
de darmvernauwing. Verwijder daarna de endoscoop en maak de gepaste
stent gereed.

4. Plaats het OTW darmstentsysteem over de geleidedraad.

Trek eerst de beschermende stylus uit.(Raadpleeg Afb.8)

Beweeg het OTW darmstentsysteem over de geleidedraad tot het proximale
viteinde van de stent boven de bovenste rand van de vernauwing is en het
distale uiteinde van de stent onder de onderste rand van de vernauwing

is. Bevestig de positie met radiopake markers op de stent met behulp van
radiografie.

5. Plaats de stent.

Maak eerst het veiligheidsslot los. Trek daarna de voorste handgreep met
één hand terug om de stent te plaatsen, terwijl u de achterste handgreep
vasthoudt (Raadpleeg Afb.10)

6. Beoordeel de geplaatste stent en verwijder het inbrengingssysteem.
Bevestig zowel endoscopisch als radiografisch dat de stent volledig is
geplaatst uit de katheter en in de juiste positie (Raadpleeg Afb.12). Verwijder
voorzichtig het inbrengingssysteem en de geleidedraad (Raadpleeg Afb.11).

lll Na de procedure

106

Voer na de procedure de radiografie uit om de positie van de stent

te achterhalen. Raadpleeg de dokters voordat u eet. Er moeten
vervolgonderzoeken door radiografie en endoscopie worden vitgevoerd om
enige complicaties te achterhalen.



Compadtibiliteit

Dit symbool betekent dat het apparaat MR-
voorwaardelik is.

Niet-klinisch onderzoek heeft aangetoond dat deze stent MR-voorwaardelijk is
conform ASTM F2503. Een patiént met deze stent kan onmiddellik na plaatsing
veilig worden gescand onder de volgende voorwaarden.

Statisch magneetveld

«Statisch magneetveld van 3 Tesla of minder

* Maximale ruimtelijke magnetische gradiént van 720 Gauss/cm of minder
buiten de scanner, toegankelik voor een patiént of persoon).

MRI-verwante verwarming

* 1.5 en 3.0 Teslasystemen: Het wordt aanbevolen om te scannen in de
normale gebruiksmodus (het specifieke energieabsorptietempo (SAR)
gemiddeld over het gehele lichaam < 2.0W/kg).

(“Normale gebruiksmodus" wordt gedefinieerd als de gebruiksmodus van

het MR-systeem waarbij de outputs geen waarde hebben die fysiologische
stress kan veroorzaken bij de patiént) bij een scan van 15 minuten (d.w.z. per
scanreeks).

« Er werd niet-klinisch onderzoek uitgevoerd op de stent onder de volgende
omstandigheden, en er werd een maximale temperatuurstijging van 3,3 °C
geproduceerd

-- het maximale specifieke energieabsorptietempo (SAR) gemiddeld

over het gehele lichaam van 2,9 W/kg (overeenkomstig de gemeten
calorimetriewaarde van 2,1 W/kg) voor een MR-scan van 15 minuten in een 1,5
Tesla Magnetom (Siemens Medical Solutions, Malvern, PA, Software Numaris/4)
MR-scanner.

-- het maximale specifieke energieabsorptietempo (SAR) gemiddeld

over het gehele lichaam van 2,9 W/kg (overeenkomstig de gemeten
calorimetriewaarde van 2,7 W/kg) voor een MR-scan van 15 minuten in een
3.0 Tesla Excite (GE Electric Healthcare, Milwaukee, W, Software, 14X.M5) MR-
scanner.

Afbeeldingsartefacten

Mr-beeldkwaliteit kan in het gedrang komen als het betrokken gebied zich
bevindt in de lumen van de slokdarmstent of binnen ongeveer 5 mm van de
positie van de slokdarmstent, zoals bleek uit niet-klinisch onderzoek met gebruik
van de sequenties: T1-gewogen, SpinEcho-sequentie en gradiént EchoPulse-
sequentie in een 3.0 Tesla Excite (GE Electric Healthcare, Milwaukee, WI,
Software 14X.M5) MR-systeem met RF-spoel. Het kan daarom noodzakelijk zijn
om de MR-beeldparameters te optimaliseren voor de aanwezigheid van dit
metalen implantaat.

Aanvullende informatie: De veiligheid van het uitvoeren van een MRI-
procedure bij een patiént met overlappende duodenale stents of andere
MRI-voorwaardelijke apparaten die in rechtstreeks contact komen met dit
apparaat werd niet bepaald. Het is niet aanbevolen om een MRI uit te voeren
in dergelijke situaties.

Hoe geleverd

Het darmstentsysteem wordt gesteriliseerd geleverd (met ethyleenoxidegas)
en is vitsluitend bestemd voor eenmalig gebruik.
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Indicaties
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Fabrikant

Bevoegde
vertegenwoordiger in de
Europese gemeenschap

Niet hergebruiken

Niet opnieuw steriliseren

gl . . I
‘e ‘
//'|"\"‘ gg:g;rz]onhchi Droog houden
a
Gebruiken tegen Fabricagedatum
Catalogusnummer Batchcode

Raadpleeg de

gebruiksaanwijzing
of de elektronische
gebruiksaanwijzing

Niet gebruiken als
de verpakking is
beschadigd

Gesteriliseerd met
ethyleenoxide

Waarschuwing

MR-voorwaardelijk

Werklengte

Aanbevolen

Diometer W geleidedraad
. Steriele barrieresyste-
Hier openen men/steriele verpakking

Unieke identificatie
van apparaat

Specificaties

[Naam] Darmstent

[Componenten] Titanium, nikkel en silicone

[Structuur] Gevlochten/geweven stent, bedekt met silicone

[Vorm] Cilinder met één of twee uiteinden die bolvormig,

paddestoelvormig, bekervormig of hoornvormig zijn.

[Omvang] Diameter: 18 tot 30mm:; lengte: 40 tot 160mm

[Productiedatum] Zie verpakking

[Sterilisatie] Gesteriliseerd door ethyleenoxidegas

[Geldigheidsduur van de sterilisatie] Twee jaar

[Opmerkingen] Alleen voor enkel gebruik! Als het zakje is beschadigd, kan

het product niet worden gebruikt




Contacten

d MICRO-TECH (NANJING) CO., LTD.

No. 10, Gaoke Third Road

Nanjing National Hi-Tech Industrial Development Zone, Nanjing
210032, Jiangsu Province, PRC

TELEFOON:+ 86 25 58609879 58646393

FAX: + 86 25 58744269

inffo@mtmed.com

www.micro-tfech-medical.com

Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europe)
Eiffestrasse 80, 20537 Hamburg
Duitsland

MICRO-TECH Europe GmbH
MUndelheimer Weg 36
40472 DUsseldorf

Duitsland

+49 (0)211 73 27 626-0

+49 (0)211 73 27 626-99

confact@micro-tech-europe.com
www.micro-tech-europe.com
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Advertencias

iEl sistema de introduccién de estent intestinal estd
destinado a un solo uso! NO re-utilice, no recicle ni vuelva
a esterilizar el dispositivo. La re-utilizacion, el reciclaje

o la re-esterilizacion podrian llegar a comprometer la
integridad estructural del dispositivo y/o provocar un fallo
del mismo, lo que a su vez, puede provocar lesiones,
enfermedades o la muerte del paciente. La re-utilizacién,
el reciclado o la re-esterilizacion también pueden

crear un riesgo de contaminacion en el dispositivo y/

o causar infeccién o infeccién cruzada en el paciente,
lo que incluye, entre otros factores, la transmision de
enfermedades infecciosas de un paciente a otro. La
contaminacién del dispositivo puede causar lesiones,
enfermedades o la muerte del paciente.

Utilizar el sistema del estent antes de la fecha de
caducidad indicada en el envase.

Prestar atencion a las instrucciones de uso. Asegurarse de
leer las instrucciones antes de su utilizacion.

AViso

Los pacientes sensibles al Niquel Titanio (Nitinol) podrian sufrir una
reaccion alérgica a este implante. El estent debe utilizarse con
precaucion y, Unicamente, fras ser considerado cuidadosamente en
pacientes con importantes enfermedades cardiacas o pulmonares
preexistentes. El dispositivo estd destinado a ser utilizado por médicos
endoscopistas o radidlogos capacitados que hayan recibido una
formacién apropiada. Es necesario un equipo radiogrdfico que
proporcione iméagenes de alta calidad.

Todos los pacientes que se sometan a un implante de estent intestinal
deben dar su consentimiento informado. Los médicos deben informar
a los pacientes de todos los posibles beneficios y riesgos, asi como

de las complicaciones a corto y largo plazo relacionadas con el
procedimiento. Debido a la complejidad de las enfermedades, pueden
ocurrir ofras complicaciones que sean impredecibles, o no enumeradas,
y que pudieren provocar lesiones, enfermedades o la muerte de los
pacientes.

Garantia

Micro-Tech Nanjing (MT) garantiza que se ha empleado un cuidado y
prudencia razonable en el disefio y fabricacién de este instrumento. Esta
garantia sustituye y excluye cualquier ofra garantia no expresamente
establecida en este documento, ya sea expresa o implicita por el
ejercicio de la ley, o de ofra manera, incluidas, entre otras, las garantias
implicitas de comercializacién o adecuacién. La manipulacién, el
almacenamiento, la limpieza y la esterilizacion de este instrumento, asi
como otros factores relacionados con el paciente, el diagndstico, el
fratamiento, los procedimientos quirlrgicos y otros asuntos que escapan
al control de MT, pueden afectar directamente al instrumento y a los
resultados obtenidos de su uso. La obligacién de MT bajo esta garantia

se limita a la reparacion o al reemplazo de este instrumento, por lo

que MT no resultard responsable por ninguna pérdida, dafo o gasto
incidental o consecuente que surja directa o indirectamente del uso de
este instrumento. MT ni asume, ni autoriza a persona alguna a asumir,
cualquier ofra obligacion o responsabilidad adicional relacionada con
este instrumento. MT no asume ninguna responsabilidad con respecto a
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los instrumentos re-utilizados, reciclados o re-esterilizados y no otorga
ninguna garantia, expresa o implicita, que incluya pero no se limite a la
comercializacién o idoneidad para el uso previsto, con respecto a dicho
instrumento.
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Breve intfroduccion

| Nombre del dispositivo

Estent intestinal.

Il Descripcidn

oEl Estent Intestinal con Sistema de Suministro consta de dos componentes:
el estent metdlico implantable y el sistema de suministro (consulte las Fig.
1a, 1b, 1c). El estent estd hecho de una cable de Nitinol tejido en forma

de malla tubular. Un disefio con esta forma permite que el estent sea

mas flexible, acomodable y auto-expandible. El sistema de suministro estd
compuesto de tres tubos coaxiales. El tubo exterior sirve para sujetar el
estent hasta que se retire durante el despliegue. Las marcas grabadas radio-
opacas situadas en los tubos interno y externo ayudan en la formacién de
imdgenes durante el despliegue. El tubo interior contiene un lumen central
que alberga un alambre guia de 0,035"/0,89 mm.

eExisten aqui, dos sistemas de introduccién de estent intestinal: Sistema

de infroduccién de estent duodenal y sistema de infroduccién de estent

de intestino, cada uno de ellos explicado respectivamente. Cada sistema
puede utilizarse tanto con el método OTW (sobre guia) como con el método
TTS (mediante endoscopial). El sistema de infroduccién de estent intestinal
TTS es compatible con un didmetro minimo del canal de trabajo del
endoscopio de 4,2 mm.

Indicador
en el fubo
exterior

Punta
redondeada

Cierre de
Mango frontal  seguridad Mango frasero

WICR-TECH

Sistema de infroduccién por tubos

(incluye tubo interior, medio y exterior) Tubo medio

Fig.1a Estent Intestinal OTW con Sistema de Suministro

Indicador
en el fubo
exterior

Punta

Cierre de
redondeada Mango frontal  seguridad Mango trasero
| )|
Sistema de introduccién por tubos ‘Marcador
(incluye tubo interior, medio y exterior) Visual Tubo medio

Fig. 1b Estent Intestinal OTW con Sistema de Suministro, (Reshealthable - apto
para la salud).

Indicador
en el fubo
exterior

Mango frontal Tubo medio Mango trasero

Punta
redondeada

Cierre de
seguridad

Sistema de infroduccion por tubos
(incluye tubo interior, medio y exterior)

Fig. 1c Estent Intestinal con Sistema de Suministro (TTS - a través del
endoscopio)
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Caracteristicas del estent

oEl motivo por el cual se utiliza el nitinol como material del estent reside

en sus caracteristicas fisicas: su excelente biocompatibilidad, una alta
tolerancia a la corrosién, el efecto de memoria de forma 'y la super
elasticidad. Iniciaimente, el estent se ablanda en condiciones de 0~10°C
o en agua helada, en la cual se puede modificar su forma de tal manera
que el estent pueda colocarse faciimente en el sistema de suministro. En
las condiciones existentes en el cuerpo humano, donde la temperatura es
superior a los 33 °C, el estent recuperard su forma original gradualmente
tras ser desplegado del sistema de suministro. El estent generard una
fuerza radial suave que actia en la pared interior del tracto intestinal para
expandir gradualmente la estenosis y reconstruir el lumen no obstruido.
Con la temperatura corporal, la sUper elasticidad ayuda a que el estent
se acomode en la peristalsis intestinal. Debido a los disefos especiales del
estent, el paciente se sentird mas tranquilo si conserva la patente del tracto
intestinal tras el implante.

e Ambos extremos del estent son flexibles y lo suficientemente lisos, sin
esquinas afiladas o bordes mal terminados. Este disefio puede reducir los
riesgos de lesiones en el tracto intestinal. (Consulte la Fig. 2a)
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Fig. 2a Fig.2b Fig. 2c
e El estent se puede recubrir de silicona a peticién. El recubrimiento de
silicona posee unas caracteristicas de biocompatibilidad excelentes y
una alta tolerancia a la corrosién del dcido gdéstrico. Impide, fambién, el
crecimiento del tumor hacia adentro a través de la malla, al mismo fiempo
que ocluye la fistula intestinal. (Consultar Fig. 2b)

e Diferentes tipos de estents se encuentran disponibles para diferentes
situaciones. (Consulte la Fig. 2c)

lll Indicaciones de uso

El Estent Intestinal estd indicado para su uso en el tratamiento de la
estenosis intestinal causada por neoplasmas malignos, estenosis del estoma
anastomético y oclusidon de la fistula intestinal.

IV Contraindicaciones

Las contraindicaciones incluyen, pero no se limitan a:

Pacientes con fallo en las funciones pulmonares o cardiacas;

Estenosis causada por tumores benignos;

Coagulopatia aguda;

Varices y sangrado gastrointestinal agudo causados por hipertensiéon portal;
Adherencia intestinal aguda con posterior obstruccion intestinal;

Sangrado causado por hemorroides agudas y varices perianales;

Sangrado causado por inflamacién aguda y colitis ulcerosa;

V Posibles complicaciones
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Las complicaciones asociadas al procedimiento incluyen, pero no se limitan
a:

COMPLICACIONES DURANTE EL PROCEDIMIENTO

Pérdida del estent.

Perforacién intestinal.

Infeccién.

Sangrado.



Dolor.

COMPLICACIONES TRAS EL PROCEDIMIENTO

Oclusion del estent debido al crecimiento excesivo del tumor en los
extremos del estent.

Oclusion del estent debido al crecimiento del tumor hacia adentro.
Oclusion del estent provocada por el crecimiento de tejido granulomatoso
hacia adentro.

Reestenosis provocada por la formacién de tejido granulomatoso en los
extremos del estent.

Ulceracioén intestinal y/o perforacion y/o hemorragia.

Rotfura del estent.

Migracién del estent.

Dificultad recurrente para defecar asociada a la oclusion o migraciéon del
estent.

Muerte.

VI Advertencias

No utilizar si el envase estd abierto o dafado.

No exponer el sistema de introduccion a disolventes orgdnicos (p. €j.:
alcohol).

Al finalizar el procedimiento, deseche el dispositivo de acuerdo con las
pautas institucionales para los desechos médicos bio-peligrosos.

VIl Precauciones

El sistema de introducciéon no estd disefado para ser utilizado con sistemas
de inyeccién automdtica.
Mantener en lugar fresco y seco.

Instrucciones de uso

| Antes del procedimiento

Equipo necesario

Endoscopio, flexible o rigido.

Un alambre guia de 0,035" (0,89 mm).
Sistema de introduccién de estent intestinal.
Jeringa para irrigacion.

Baldn de dilatacion (segun sea necesario).

Preparacion del estent

e Seleccione la longitud correcta del estent:

En términos generales, el estent debe ser 20~30 mm mds largo que la
estenosis. El extremo distal del estent debe estar 10 mm-20 mm por debajo
del margen inferior de la estenosis mientras que el extremo proximal debe
estar a unos 10 mm por encima del margen superior de la estenosis.

e Seleccione el didmetro correcto del estent:
En términos generales, el diémetro del estent es de unos 18~30 mm
dependiendo de las condiciones de la estenosis.

Aviso: No liberar el estent por completo o no se podrd cargar nuevamente.
En tal situacion, debe cambiarlo por otro.Su colocacién sin la formaciéon
adecuada puede ocasionar un fallo en su funcionamiento y causar dano o
peligro a los pacientes.
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Inspeccién visual

e Abra el envase para inspeccionar la bolsa y asegurarse de que no estd
danada. Abra con cuidado la bolsa y saque de la bandeja el sistema de
introduccion de estent. Asegurese de que el dispositivo no estd dafado.
Si sospecha que se ha comprometido la esterilidad o el rendimiento del
dispositivo, éste no debe utilizarse.

Lavado del sistema de infroduccién

e Es recomendable enjuagar el puerto luer o el mango posterior (puerto del
cable guia) del sistema de suministro del estent con una jeringa de solucion
salina de 10 cc para expulsar el aire. (Consulte la Fig. 3a. 3c) Continte
enjuagando hasta que salga la solucién salina de la punta del catéter distal.
(Consulte la Fig. 3b. 3d)

Fig 3a Fig. 3b

Fig. 3c Fig. 3d

Reconfirmacién

e Observe el extremo distal del tubo externo para asegurarse de que el
estent se mantenga dentro del tubo externo. No utilizar si el estent estd
parcialmente desplegado.

Aviso:

eAntes del procedimiento realizar una radiografia para determinar
la localizacién, el didmetro y la longitud de la estenosis, con el fin de
seleccionar un estent adecuado.

oEl paciente no debe comer desde el dia anterior al procedimiento. En el
procedimiento, este dispositivo deben manejarlo médicos cualificados.

e Sila pre-dilatacion es necesaria o no, dependerd de la situacion y del
criterio del médico. Si el sistema de introduccion de estent puede pasar a
fravés de la estenosis con una dificulfad minima, no es necesaria la pre-
dilatacién. Realizar la pre-dilatacion, Unicamente, cuando la estenosis esté
tan cerrada que el sistema de introducciéon del estent no pueda atfravesarla,
ya que la pre-dilataciéon puede aumentar el riesgo de perforacion y
migracion.

Il Procedimiento
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Precaucién

e Debido al transporte, puede que haya un espacio entre el extremo



proximal del estent y el sistema de infroduccién, lo que puede dificultar

el despliegue del estent. Antes de utilizarlo en pacientes, se deben seguir
ciertos pasos para eliminar dicho espacio. En primer lugar, inserte un cable
guia en el sistema de suministro del estent a través del puerto luer y libere
el cierre. Después, inmovilice el mango frontal y empuje el mango frasero
suavemente hasta que el espacio desaparezca. Finalmente, bloquee el
cierre.

e Inserte el sistema de suministro lenta y cuidadosamente a lo largo del
cable guia, realizando en todo momento una supervisién efectiva.

e Los pacientes tratados con radioterapia o quimioterapia puede que
observen una reduccién del tumor y una posterior migraciéon del estent. La
radioterapia o la quimioterapia se pueden llevar a cabo 30 dias después
con el fin de disminuir en gran medida el riesgo de migracion del estent.

e Si se va a utilizar un endoscopio para inspeccionar la estenosis y ésta es
tan grave que el endoscopio no puede atravesarla, forzar su paso sin una
guia radiogrdfica puede causar una perforacién. Es mejor utilizar una guia
rigida guidndose con rayos X, reduciendo asi, en gran medida, la posibilidad
de perforacioén.

e La presidn infraluminal y la corrosion multiple causada por la secrecion
gastrointestinal pueden resultar en la fatiga del metal, con la posterior rotura
del estent.

e El paciente debe tumbarse sobre su lado izquierdo y el procedimiento

debe ser controlado mediante endoscopia con la ayuda de equipos de
diagnéstico por iméagenes como rayos X y TC.

Instrucciones para el procedimiento general

Procedimiento endoscépico

Fig.4 Haga pasar un endoscopio Fig.5 Coloque un alambre guia a
por el duodeno. fravés del endoscopio.

Fig.7 Haga pasar el endoscopio
por la estenosis.

Fig.6 Realice la pre-dilatacion si es
necesario.
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Fig.8 Sujete la punta de oliva redondeada con una mano y, con la otra
mano, retire completamente el estilete.

Fig.9 Retire el endoscopio y avance el sistema de introduccion intestinal
sobre el alambre guia hacia la estenosis.

1.
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Fig.10a1 Para el Tipo (Reshealthable - apto para la salud): primero libere

el cierre de seguridad, posteriormente retire el mango frontal hacia el
marcador visual para desplegar parte del estent, al tiempo que inmoviliza el
mango posterior.

Fig.10a2 Retire el mango delantero para desplegar el estent totalmente
fuera del sistema de suministro.

Nota: Antes de llegar al marcador visual, el estent se puede volver a cargar

en el sistema de suministro. El proceso de tirar del estent hacia atrés es
empvjar hacia adelante el mango frontal.

%
o)

Fig.10b Para otros tipos: Libere primero el seguro. Después, retraiga el mango
frontal con una mano para desplegar el estent mientras que, con la ofra

mano, inmoviliza el mango trasero.

/
Tl

Clerre de seguridad |

Fig.11 Retire el sistema de Fig. 12 Confirme, mediante una
suministro. endoscopia, que el estent se ha
desplegado completamente.



Procedimiento intervencionista

Fig.13 Coloque un cable guia Fig.14 Coloque un catéter de
de punta flexible a través de la intercambio a fravés del cable guia.
estenosis.

Fig.15 Cambie el cable guia con Fig.16 Realice la pre-dilatacion si es
punta flexible, con un cable guia necesario.
rigido (si fuese necesario).

Fig.17 Sostenga la punta de oliva con una mano, tire del estilete
completamente con la ofra mano.

Fig.18 Avance el sistema de Estent Intestinal OTW sobre el cable guia hacia
la estenosis.

Cierre de seguridad

Marcador Visual

Fig.19a1 Para el tipo Reshealthable (apto para la salud): primero, libere el
cierre de seguridad, después, retire el mango frontal para desplegar parte
del estent, mientras mantiene inmovilizado el mango trasero.

Fig.1902: Retire el mango delantero para desplegar el estent totalmente
fuera del sistema de suministro.

Nota: Antes de llegar a la linea del marcador, el estent se puede volver a

cargar en el sistema de suministro. El proceso de tirar del estent hacia atras
es empujar hacia adelante el mango frontal.

Clerre de seguridad |

Fig.19b Para otros tipos: Libere primero el seguro. Después, retraiga el mango
frontal con una mano para desplegar el estent mientras que, con la otra
mano, inmoviliza el mango frasero.
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Fig.20 Retire el sistema de suministro.  Fig.21 Confirme, mediante una
radiografia, que el estent esté
completamente desplegado.

Procedimiento general

1. Localice la estenosis y realice la pre-dilatacién si fuese necesario.

Haga pasar un endoscopio por la boca del intestino hasta la estenosis. Si
fuese necesario, redlice la pre-dilatacién mediante un baldn de dilatacion
hasta conseguir el didmetro minimo para acomodar el catéter de suministro
pre-cargado del estent, o hasta que el endoscopio pueda pasar. (Consulte
las Fig. 4 a 7).

2. Medir la longitud de la estenosis y el didmetro del tracto intestinal.

Si se utiliza un endoscopio para medir la estenosis, pase el endoscopio a
fravés de la estenosis.Mida la longitud entre los incisivos y la estenosis y la
longitud de la misma. Visualmente, calcule el didmetro del tracto esofdgico
que rodea a la estenosis. Esto se puede medir, de manera mds precisa,
revisando una TC reciente de la estenosis. Una vez que se hayan confirmado
las medidas, se podrd determinar el tamano del estent.

3. Inserte el cable guia.

Cologue un cable guia de 0,035 pulgadas (0,89 milimetros) a través del
endoscopio y hdgalo avanzar a lo largo del tracto intestinal hasta el extremo
distal de la estenosis en el intestino. Retire el endoscopio y prepare el estent
correspondiente.

4. Avance el Sistema de Estent intestinal OTW sobre el cable guia.
Primero, tire del estilete protector. (Consulte la Fig. 8)

Avance el Sistema de Estent intestinal OTW sobre el cable guia hasta que
el extremo proximal del estent pre-cargado esté por encima del margen
superior de la estenosis y el extremo distal del estent esté por debaijo del
margen inferior de la estenosis. Confirme la posicién del estent por los
indicadores radiopacos del mismo con la ayuda de una radiografia.

5. Despliegue el estent.

Primero, afloje el cierre de seguridad. Posteriormente, retraiga el mango
delantero con una mano para desplegar el estent al tiempo que inmoviliza
el mango posterior. (Consulte la Fig.10)

6. Evale el estent desplegado y quite el sistema de suministro.

Confirme, mediante una endoscopia y una radiografia, que el estent se ha
desplegado completamente del catéter y estd colocado correctamente.
(Consultar Fig. 12). Retire con cuidado el sistema de suministro y el cable
guia.(Consultar Fig. 11).

Ill Después del procedimiento
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Después del procedimiento, realizar una radiografia para precisar la
posiciéon del estent. Consulte a su médico antes de la ingesta de cualquier
alimento. Se deben realizar exdtmenes de seguimiento mediante radiografia
y endoscopia para controlar cualquier indicio de complicaciones.



Compatibilidad

Este simbolo significa que el dispositivo es Condicional a
la RM.

Ensayos no clinicos han demostrado que este estent es compatible con la
RM segun ASTM F2503. A un paciente con este estent se le puede realizar un
escdner, de forma segura, inmediatamente después de su colocacion, en las
siguientes condiciones.

Campo magnétfico estdtico

* Campo magnético estdtico de 3 tesla o menos.

« Gradiente espacial méximo del campo magnético de 720 gauss/cm

o menos fuera del recubrimiento del escdner, accesible a un paciente o
individuo.

Calentamiento relacionado con la IRM

 Sistemas de 1.5y 3.0 Teslas: Se recomienda escanear en modo de
operacién normal (promedio en todo el cuerpo de una tasa de absorcion
especifica (SAR) < 2.0W/kg).

(el Modo de funcionamiento normal” se define como el modo de
funcionamiento del sistema de RM en el que ninguno de los resultados tiene
un valor que cause un estrés fisioldgico al paciente) durante 15 minutos de
exploracién (por ejemplo: por secuencia de visualizacién).

« Se llevaron a cabo ensayos no clinicos en el estent, en las siguientes
condiciones, y produjeron un aumento de la temperatura méxima de 2,8°C:
--un promedio mdaximo en todo el cuerpo de una tasa de absorcién
especifica (SAR) de 2,9 W/Kg. (correspondiente a un valor de medida
calorimétrica de 2,1 W/Kg.) durante 15 minutos de exploracién por RM en un
escdner de RM Magnetom de 1,5 Teslas (Siemens Medical Solutions, Malvern,
PA, Software Numaris/4).

--un promedio méaximo en todo el cuerpo de una tasa de absorcién
especifica (SAR) de 2,9 W/kg (correspondiente a un valor de medida
calorimétrica de 2,7 W/kg) durante 15 minutos de exploracién por RM en un
Excite de 3,0 Teslas (GE Electric Healthcare, Milwaukee, WI, Software 14X.M5)
Escaner RM.

Artefactos de la imagen

La calidad de la imagen por RM puede verse comprometida si el drea

de inferés se encuentra dentro del lumen del Estent Intestinal o dentro de
aproximadamente unos 5 milimetros de la posicion del Estent Intestinal, segin
pudo apreciarse durante las pruebas no-clinicas, usando las secuencias:
Ponderadas en T1, secuencia de pulso espin eco y secuencia gradiente de
pulso de eco en un sistema de RM Excite de 3,0 fesla (GE Electric Healthcare,
Milwaukee, WI, Software 14X.M5) con un cuerpo de radiofrecuencia en
espiral. Por lo tanto, puede ser necesario optimizar los pardmetros de imagen
de la RM para la presencia de este implante metdlico.

Informacién adicional: No se ha determinado la seguridad de realizar un
procedimiento de IRM en pacientes con estents duodenales superpuestos
u ofro(s) dispositivo(s) compatibles con RM en contacto directo con este
dispositivo. En dichas situaciones, no es recomendable realizar una IRM.

Como se suministra

El Sistema de Estent Intestinal se suministra esterilizado (mediante gas de
oOxido de etileno) y estd destinado a UN SOLO USO.
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Indicaciones
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Mantener alejado
de laluz del sol

Representante

Fabricante autorizado en la
comunidad europea
® No reutilizar @ No volver a esterilizar

Mantener seco

Fecha de
caducidad

Fecha de fabricacion

NUmero de
catdlogo

NUmero de lote

Consulta las
instrucciones de uso o
las instrucciones de
uso en formato digital

No utilizar si el envase
estd danado

Esterilizado con

éxido de etileno Ao
RI\?\n icional a la Longitud Uil

» Cable guia
Didmetro W recomendado
Abrir aqui Sistema de barrera

estéril/envases estériles

Identificador de
dispositivo tnico

Especificaciones

[Nombre] Estent intestinal.

[Componentes] Titanio, Niquel y Silicona

[Estructura] Estent trenzado/entramado recubierto de silicona.

[Forma] Cilindro con uno o dos extremos esféricos o con forma de hongo

o copa o frompa

[Escalal

[Fecha de fabricacion] Ver envase.

Didmetro: 18 a 30 milimetros; Longitud: 40 a 160 milimetros

[Esterilizacion] Esterilizado mediante gas de OE (6xido de etileno).

[Validez de la esterilizacion] Dos afos.

[Aviso] jPara un solo uso! Sila bolsa estd danada, el producto no se puede

utilizar.




Contacto

d MICRO-TECH (NANJING) CO., LTD.

No. 10, Gaoke Third Road

Nanjing National Hi-Tech Industrial Development Zone, Nanjing
210032, Jiangsu Province, PRC (Republica Popular de China)
TELEFONO:+ 86 25 58609879 58646393

FAX: + 86 25 58744269

inffo@mtmed.com

www.micro-tech-medical.com

Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europe)
Eiffestrasse 80, 20537 Hamburgo
Alemania

Micro-Tech Europe GmbH
MUndelheimer Weg 36
40472 Dusseldorf
Alemania

+49 (0)211 73 27 626-0
+49 (0)211 73 27 626-99

confact@micro-tech-europe.com
www.micro-tech-europe.com
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AVisos

O Sistema de Implantagdo de Stent Intestinal destina-se
exclusivamente a uma Unica utilizacdo! NAO reutilizar,
reprocessar ou reesterilizar este dispositivo. A reutilizagdo,
reprocessamento ou esterilizacdo pode comprometer

a integridade estrutural do dispositivo e/ou ou provocar
avarias do dispositivo, as quais podem depois causar
lesdes, doengas ou morte do doente. A reutilizacdo

ou reprocessamento ou reesterilizagdo podem ainda
levantar o risco de contaminagdo do dispositivo e/ou
causar infecdes ou contaminagdo do doente, incluindo,
sem constituir limitagdo, a fransmissdo de doencaf(s)
infecciosa(s) entre doentes. A contaminacdo do
dispositivo pode provocar a lesdo, doenga ou morte do
doente.

Utilizar o sistema de Implantagdo de stent antes da data
de validade indicada na embalagem.

Prestar atengdo as instrugdes de utilizagdo. Certifique-se
que leu as instrucdes antes da utilizagdo.

Atencdo

Os doentes com sensibilidade a liga de niquel-titanio (Nitinol) podem
ter uma reacgdo alérgica a este implante. O stent deve ser utilizado com
as devidas precaugdes e apds cuidada ponderacdo em doentes com
doenga pulmonar ou cardiaca significativa preexistente. O dispositivo
destina-se a ser manuseado por médicos endoscopistas ou radiologistas
qualificados e que tenham recebido a devida formacdo. E necessdrio
equipamento de radiografia que proporcione imagens de elevada
qualidade.

Deve ser obtido o consentimento informado de todos os doentes a
submeter & implantagdo do stent intestinal. Os médicos devem informar
os doentes sobre todas as vantagens e riscos possiveis assim como
complicacdes a curto longo prazo relacionados com esta intervengdo.
Devido & complexidade das doencas, poderdo surgir outras
complicagdes imprevisiveis e nGo mencionadas, passiveis de causar
lesdes, doengas ou morte dos doentes.

Garantia

A Micro-Tech Nanjing (MT) garante o exercicio dos cuidados e prudéncia
razodveis na concegdo e fabrico deste instrumento. A presente garantia
substitui e exclui todas outras garantias que ndo sejam expressamente
indicadas no presente documento, tanto expressas como implicitas por
decisdo judicial, incluindo, sem constituir limitagGo, quaisquer garantias
implicitas de comerciabilidade ou adequagdo. O manuseamento,
arrumagdo, limpeza e esterilizagdo deste instrumento, assim como todos
os fatores relacionados com o diagnéstico, fratamento, procedimentos
cirdrgicos do doente, assim como outros assuntos fora do controlo direto
da MT afetam diretamente o instrumento e os resultados obtidos com

a utilizagc@o do mesmo. A obrigacdo da MT, ao abrigo da presente
garantia, estd limitada & reparacdo e substituicdo deste instrumento

e a MT ndo assume qualquer responsabilidade por qualquer perda,
dano ou encargo, acidental ou consequente, direta ou indiretamente
originado pela utilizagdo deste instrumento. Do mesmo modo, a MT ndo
assume nem autoriza qualquer pessoa a assumir em seu nome, qualquer
outra responsabilidade adicional associada a este instrumento. A MT
ndo assume qualquer responsabilidade no que respeita a instrumentos
reutilizados, reprocessados ou reesterilizados e ndo oferece quaisquer
garantias, expressas ou implicitas, incluindo, mas sem constituir limitagdo,
comercializagdo ou adequagdo ao fim previsto, no que respeita a este

instrumento.
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Breve Introducgado

| Nome do Dispositivo

Stent intestinal

Il Descrigdo

#O Sistema de Implantagdo de Stent intestinal é constituido por dois
componentes: O stent metdlico implantdavel e o sistema de implantacdo
(ver fig. 1a, 1b e 1c). Este stent é feito de fio de Nitinol entrancado em
forma de malha. Este formato pode fornar o stent mais flexivel, adaptdvel e
autoexpansivel. O sistema ed Implantagdo consiste em trés tubos coaxiais.
O tubo exterior serve para comprimir o stent até ao momento de o retrair
durante a instalagdo deste. Bandas marcadoras radiopacas, situadas nos
tubos interior e exterior, ajudam a visualizagdo durante a instalagdo. O

tubo interior contém um IUmen central que acomoda um fio-guia de 0,035
pol/0,889 mm.

e Existem dois Sistemas de Implantacdo do Stent Intestinal: Sistema de
Implantagdo de Stent Duodenal e Sistema de Implantagdo de Stent de
Intestino Grosso, cada um deles serd elaborado, respetivamente. E cada
sistema pode ser manuseado pelo fio-guia (OTW-Over the Wire) ou pelo
canal de biopsia (TTS - Through the Scope). O sistema de implantagdo
intestinal TTS é compativel com um canal minimo de 4,2 mm do endoscoépio.

Marcador
no tubo
exterior

Blogueio de
Pegafrontal  Seguranga Pega traseira

Ponta em oliva

o

=1

MICRO-TECH

Sistema de tubos de
implantagdo (incluindo tubo inferior,

tubo médio e tubo exterior) Tubo Médio

Fig. 1a Sistema de Implantacdo de Stent Intestinal OTW

Marcador
no tubo
exterior

Pont " Bloqueio de
onta em oliva Pega Frontal Seguranca Pega fraseira
=] | 1
Sistema de tubos de
implantacéo (incluindo tubo interior, ‘Marcador
tubo médio e tubo exterior) Visual Tubo Médio

Fig.1b Sistema de Implantagdo de Stent Intestinal Resseldvel OTW

Marcador
no tubo
exterior

Pega Frontal Tubo Médio Pega fraseira

Ponta em oliva

(S § MICRO-TECH

Sistema de tubos de
implantacdo (incluindo tubo inferior, Bloqueio de
tubo médio e tubo exterior) Seguranca

Fig.1c Sistema de Implantagdo de Stent Intestinal TTS
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Caracteristicas do Stent

e A razdo da utilizagdo do material Nitinol reside nas suas caracteristicas
fisicas: excelente biocompatibilidade, destacada tolerdncia & corrosdo,
efeito de memadria da forma e super-elasticidade. Inicialmente, o stent é
suavizado entre 0~10 °C ou em dgua gelada, podendo-se alterar a forma
deste de modo a ser faciimente inserido no sistema de Implantacdo. Nas
condi¢cdes dominantes dentro do corpo humano, onde a temperatura se
encontra acima de 33 °C, o stent ird retomar graduaimente a sua forma
depois de ser aplicado a partir do sistema de Implantacdo. O stent ird gerar
uma for¢a radial suave que atua na parede interna do trato intestinal, a fim
de expandir a constricdo gradualmente e reconstruir o lmen desobstruido.
A super elasticidade do stent quando exposto & femperatura corporal ajuda
o stent a acomodar o peristaltismo intestinal. Devido & sua forma especial,
o stent ird contribuir para um maior conforto do doente ao manter o trato
intestinal livre apds o implante.

eAmbas as extremidades do stent sdo suficientemente flexiveis e suaves,
sem cantos ou arestas afiadas. Esta concecdo pode reduzir o risco de lesdo
no trato intestinal (ver fig. 2a)
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Fig. 2a Fig.2b Fig. 2c
eSe solicitado, o stent pode ser revestido com silicone. A silicone do

&

revestimento possui caracteristicas de excelente biocompatibilidade e
destacada toleréncia & corrosdo. Pode ainda inibir o crescimento interno
de um tumor através da malha do stent, assim como obstruir a fistula
intestinal.(ver a fig. 2b)

eExistem diferentes tipos de stents para situacoes diferentes. (ver fig. 2c)

lll Instrucoes de Utilizagao

A implantagdo do stent esofdgico estd indicada para utilizagdo no
tratamento de constricdes do intestino provocadas por neoplasias malignas,
constricoes anastomdticas do estoma intestinal e oclusdo de fistulas
intestinais.

IV Contraindicagoes

As contraindicagdes incluem, sem constituir limitagdo:

Doentes com faléncia cardiaca ou pulmonar;

Constricdo causada por tumores benignos

Coagulopatia grave

Varizes gastrointestinais graves e hemorragias provocadas por hipertensdo
da veia porta

Aderéncias intestinais graves e obstrucdo intestinal subsequente
Hemorragias provocada por hemorroidas graves e varizes perianais
Hemorragias provocadas por inflamagdo aguda ou colite cancerosa.

V Potenciais Complicagoes

As complicacdes relacionadas com o procedimento incluem, sem
constituirem limitagdo:

COMPLICACOES DERIVADAS DA INTERVENGAO

Implantagdo incorreta do stent

Perfuracdo intestinal

Infecdo

Hemorragia

PT
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Dor

COMPLICAGOES POS-INTERVENGAO

Obstrucdo do stent devido crescimento excessivo do tumor nas
exfremidades do stent

Obstrucdo do stent devido crescimento interno do tumor

Obstrucdo do stent devido crescimento interno de tecido granulomatoso
Restenose devido a formagdo de tecido granulomatoso nas extremidades
do stent

Ulceracao da parede intestinal e/ou perfuracdo e/ou hemorragia

Rutura do stent

Deslocagdo do stent

Dificuldades recorrentes com a defecacdo relacionada com a obstrugdo
ou deslocagdo do stent

Morte

VI Avisos

Ndo utilizar se a bolsa estiver aberta ou danificada antes da utilizagdo

N&o expor o sistema de Implantacdo a solventes orgénicos (por ex. dlcool).
Apds a conclusdo do procedimento, descarte o dispositivo seguindo as
diretrizes institucionais para residuos médicos bioldgicos perigosos.

VIl Precaugoes

O sistema de Implantagdo ndo foi concebido para utilizagdo com sistemas
de injecdo elétricos.
Guardar em local fresco e seco.

Instrugcoes de uso

| Pré-intervencdo
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Preparagdo do equipamento

Endoscépio, flexivel ou rigido

Um fio-guia de 0.035 polegadas (0,89 mm)
Sistema de Implantagdo do Stent Intestinal
Seringa para irigagdo

Baldo de dilatagdo (se necessdrio)

Preparagdo do Stent

eSelecionar o comprimento correto do stent:

Em termos gerais, o stent deve ter mais 20~30 mm de comprimento do que

a constrigdo. A extremidade distal do stent deve ficar 10 mm-20 mm abaixo
da margem inferior da constricdo, enquanto a extremidade proximal deve

ficar cerca de 10 mm acima da margem superior da constrigdo.

eSelecionar o didmetro correto do stent:
Em termos gerais, o diGmetro do stent oscila entre 18~30 mm, dependendo
das condigdes da constricdo.

Aviso: Aviso: N&o soltar o stent na totalidade, caso contrdrio serd impossivel
voltar a carregd-lo. Neste caso, substituir por outro, o recarregamento sem
formacdo adequada pode implicar falhas na intervengdo e prejudicar ou
constituir perigo para o doente.

Inspegdo Visual



e Abrir a embalagem externa para inspecionar a bolsa e certificar que
ndo apresenta quaisquer danos. Abrir depois cuidadosamente a bolsa e
retirar o sistema de Implantagdo do stent da bandeja. Assegurar que o
dispositivo ndo apresenta quaisquer danos. Em caso de suspeita de estar
comprometida a esterilidade ou o desempenho do dispositivo, este ndo
deve ser utilizado.

Enxaguar o Sistema de Implantagdo

oF aconselhdvel lavar a entrada luer ou pega traseira(porta do fio guia) do
sistema de Implantagdo do stent com uma seringa de solucdo salina de

10 cc para expulsar o ar. (Consulte a Fig.3a. 3c) Continue a lavar até que
a solucdo salina flua para fora da ponta do cateter distal. (Consulte a Fig.
3b. 3d)

Fig 3a Fig. 3b

Fig. 3c Fig. 3d

Reconfirmagao

elnspecionar a extremidade distal do cateter para garantir que o stent se
encontra completamente inserido no tubo exterior. NGo utilizar o stent se
este se enconfrar parcialmente saliente.

Aviso:

eAntes da infervencdo, o doente deve ser submetido a uma radiografia
para definir a localizagdo, o diémetro e extensdo da constricéo de forma a
selecionar um stent adequado.

#Os doentes devem ser mantidos em jejum com uma antecedéncia de
24 horas antes da intervencdo. Este dispositivo deve ser manuseado por
médicos qualificados durante a intervencdo.

e A necessidade ou ndo de pré-dilatagdo depende da situagdo e da
avaliacdo do médico. Se o sistema de implantagdo do stent conseguir
passar a constricdo com dificuldade minima serd desnecessdria a pré-
dilatacdo. Proceder & pré-dilatacdo apenas quando a constricdo for tdo
apertada que impega a passagem do sistema de implantacdo porque a
pré-dilatagcdo pode aumentar os riscos de perfuracdo e migragdo.

Il Intervengdo

Precaugoes

PT

ePoderd existir um intervalo entre a extremidade proximal do stent e o
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sistema de implantacdo devido ao transporte, o que poderd ter como
resultado alguma dificuldade na instalagdo do stent. Devem ser respeitadas
algumas etapas a fim de eliminar o intervalo antes da utilizagdo nos
doentes. Primeiro, inserir um fio-guia no sistema de Implantagcdo do stent,
através da porta luer e soltar o bloqueio de seguranca. Depois imobilizar

a pega frontal e puxar suavemente a pega fraseira até ser eliminado o
intervalo. Finalmente trancar o bloqueio de seguranca.

elnserir o sistema de Implantacdo lentamente e cuidadosamente pelo fio-
guia, com algum tipo de monitorizagdo efetiva.

eNo caso de doentes submetidos a tratamento com radioterapia ou
quimioterapia, pode ocorrer a diminuicdo do tumor e subsequente
migracdo do stent. Pode-se aplicar radioterapia ou quimioterapia 30 dias
depois a fim de diminuir em grande parte o risco de migracdo do stent.

eSe for utilizado um endoscépio para verificar a constricdo e esta for tGo
grave que o endoscopio ndo consegue atravessar, insistir na passagem
deste sem orientacdo por raios-x pode provocar uma perfuracdo.

Serd preferivel utilizar um fio-guia rigido com raios-x, diminuindo assim
consideravelmente a possibilidade de perfuragdo.

e A pressdo de circulacdo intraluminal e corrosGo multipla devido
a secregdes gastrointestinais podem conduzir & fadiga do metal e
subsequente rutura do stent.

eOs doentes devem estar deitados sobre o lado esquerdo e a intervengdo

deve ser monitorizada sob orientacdo endoscédpica com apoio de
equipamento de imagiologia, como raios-x e TC.

Instrugoes para a intervengdo geral

Procedimento Endoscdépico

Fig.4 Infroduzir um endoscoépio no Fig. 5 Inserir um fio-guia através do
duodeno. endoscopio.

Fig.7 Introduzir o endoscépio
através da constricdo.

Fig.6 Proceder a pré-dilatacdo se
necessario.

142



Fig. 8 Segurar a ponta arredondada com uma mdo e remova
completamente a capa protetora com a outra méo.

Fig.9 Retirar o endoscdpio e inserir o Sistema de Implantagdo do stent
infestinal com o fio-guia através da constricdo.

Bloquewa de Segurana ! .3:} &
A
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Fig.10a1 Para o tipo Resseldvel: solte a frava de seguranga. Em seguida,
retire o manipulo frontal para o marcador visual para implantar parte do
stent enquanto imobiliza a pega traseira.

Fig.10a2 Retire a pega frontal para libertar completamente o stent para fora
do sistema de Implantagdo.

Nota: Antes de alcangar o marcador visual, o stent pode ser recolocado
novamente no sistema de Implantacdo. A agdo de puxar o stent para trds

empurra a pega frontal.

b

Fig.10b Para outros tipos: Em primeiro lugar, desbloqueie a trava de
segurancga. Depois, retraia a pega frontal com uma mdo e implante o stent
mantendo imobilizada a pega fraseira.

4

L
|
Blogueio de Seguranca b g |

Fig.11 Remova o sistema de Fig. 12 Confirmar por endoscopia se o
Implantagdo. stent ficou completamente instalado.

PT
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Procedimento durante a Intervencdo

Fig.13 Posicione um fio-guia flexivel e Fig.14 Posicionar um cateter de
macio da constrigdo. permuta afravés do fio-guia.

Fig.15 Troque o fio guia de ponta Fig.16 Proceder & pré-dilatacdo se
flexivel por um fio de guia rigido (se necessdrio-
necessario).

S

Fig.17 Segurar a ponta em oliva com uma mdo e remova o estilete
completamente com a outra mdo.

Fig.18 Inserir o Sistema de Stent intestinal por fio-guia na diregcdo da
constricdo.

Bloquew de Seguranca <

Visuoke sanwizin

Fig.19a1 No caso do tipo Resseldvel: soltar primeiro o bloqueio de seguranca,
depois retirar a pega frontal para instalar parte do stent mantendo a pega
fraseira imobilizada.

Fig.19a2 Retire a pega frontal para libertar completamente o stent para fora
do sistema de Implantagdo.

Nota: Antes de alcangar o marcador visual, o stent pode ser recolocado
novamente no sistema de Implantagdo. A agdo de puxar o stent para trés

empurra a pega frontal.
i 4
Bloqueio de Seguranca b o .3:} é
%

Fig.19b Para outros tipos: Em primeiro lugar, desbloqueie a trava de
seguranga. Depois, retraia a pega frontal com uma mado e implante o stent
mantendo imobilizada a pega traseira.




Fig.20 Remover o sistema de Fig.21 Confirmar através de
radiografia se o stent ficou

Implantacgo. completamente instalado.

Procedimento geral

1. Localizar a constricdo e proceder a pré-dilatagdo em caso de
necessidade.

Passar um endoscopio afravés da boca até a constricdo, no infestino. Se
necessario, proceder & pré-dilatagdo com um baldo de dilatagdo, até

um di@metro minimo para acomodar o cateter de implantagdo do stent
previamente carregado ou até o endoscopio conseguir passar. (Ver Fig. 4 a
7)

2. Medir a extensado da constricdo e diGmetro do trato intestinal.

Se o endoscopio for utilizado para medir a constricdo, passar o endoscopio
através da constricdo, medir a extens@o da constricdo desde os incisivos

e o comprimento da constricdo. E proceder a uma estimativa visual do
diémetro do trato intestinal em torno da constricdo. Mais precisamente,
pode-se proceder & medicdo analisando uma TC recente em torno da
constrigdo. Assim que estiverem confirmadas as medigoes, pode ser
determinado o famanho do stent.

3. Inserir o fio-guia.

Aplicar um fio-guia de 0,035 polegadas (0,89 mm) através do endoscédpio e
inserir o fio-guia pelo trato intestinal até a extremidade distal da constricdo
no intestino. Remover depois 0 endoscépio e preparar o stent apropriado.

4. Introduza o Sistema de Implantagdo do Stent Intestinal OTW através do fio-
guia

Antes de mais, puxe a capa protetora. (Consulte a Fig. 8)

Introduza o Sistema de Implantagdo do Stent Intestinal OTW atrvés do fio-
guia até a extremidade proximal do stent pré-carregado estar localizada
acima da margem superior da constricdo e a extremidade distal do stent
estar localizada abaixo da margem inferior da constricGo. Confirmar o
posicionamento com os marcadores radiopacos no stent, com ajuda de
raios-X.

5. Implante o Sent

Soltar primeiro o bloqueio de seguranca. Fazer retrair a pega frontal com
uma mdo e implante o stent mantendo imobilizada a pega traseira. (Ver Fig.
10)

6. Inspecionar o stent implantado e retire o sistema de implantagao.
Confirmar por endoscopia e raios-X se o stent se encontra completamente
instalado fora do cateter e na posicdo correta (Ver Fig. 12). Retirar
cuidadosamente o sistema de implantagcdo e o fio-guia (Ver Fig. 12).

Ill Pés-Intervengdo

Apbs a intervencdo, efetuar uma radiografia para assegurar o
posicionamento do stent. Consultar o seu médico antes de ingerir qualquer
alimento. Deve-se proceder ao seguimento por raios-x e endoscopia para
verificar a existéncia de sinais de complicacoes.
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Compatibilidade

Este simbolo indica que o dispositivo € MR Condicional.

Testes ndo clinicos demonstraram que este stent é condicional para RM,

de acordo com a norma ASTM F2503. Um doente com este stent pode ser
submetido a exames em seguranca, imediatamente apds a aplicagdo nas
seguintes condic¢oes.

Campo magnético estdtico

« Campo magnético estdtico de 3 Tesla ou inferior

« Gradiente magnético espacial méximo de 720 Gauss/cm ou inferior fora da
cobertura do scanner. acessivel a um doente ou individuo).

Aquecimento relacionado com a IMN

« Sistemas Tesla de 1.5 e 3.0 « Recomenda-se o funcionamento em modo
normal (taxa de absor¢do especifica (TAE) média para a totalidade do corpo
<2,0W/kg).

(*Modo de funcionamento normal” é definido como o modo de
funcionamento do sistema RM em que nenhum dos resultados apresenta um
valor que provoque tensdo fisioldgica no doente) em exames de 15 minutos
(isto é, cada sequéncia de exame).

« Foram realizados testes ndo-clinicos com este stent nas seguintes condigoes,
tendo produzido um aumento mdaximo de temperatura de 3.3 °C

- uma taxa méxima de absor¢do especifica média (TAE) média para todo o
corpo de 2,9 W/kg (correspondente a um valor de calorimetria medido de 2,1
W/kg) durante exames RM de 15 minutos num dispositivo RM Magnetom de 1.5
Tesla (Siemens Medical Solutions, Malvern, PA, Software Numaris/4).

- uma taxa méxima de absorgdo especifica média (TAE) média para todo

o corpo de 2,9 W/kg (correspondente a um valor de calorimetria medido de
2,7 W/kg) durante exames RM de 15 minutos num dispositivo RM de 3.0 Tesla
Excite (GE Electric Healthcare, Milwaukee, WI, Software 14X.M5).

Artefactos de imagem

A qualidade daimagem de MR pode ser comprometida se a drea

de inferesse estiver dentro do IlUmen do stent intestinal ou dentro de
aproximadamente 5 mm da posicdo do stent intestinal como encontrado
durante o teste ndo clinico usando as sequéncias: Ponderado em t1,
sequéncia de pulso spin-eco e sequéncia de pulso eco gradiente num
sistema de RM Excite de 3.0 Tesla (GE Electric Healthcare, Milwaukee, WI,
Software 14X.M5) com bobina de radiofrequéncia . Assim, poderd ser
necessdrio optimizar os parémetros imagioldgicos de RM para a presenca
deste implante metdlico.

Informacdo adicional: A seguranca da realizacdo de um exame IRM num
doente com stents duodenais ou outro(s) dispositivo(s) condicionador da IRM
em contacto directo com este dispositivo ndo foi ainda determinada. N&o se
recomenda a realizagdo de IRM nestas condigoes.

Forma de apresentagao
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O Sistema Stent intestinal é fornecido esterilizado (por éxido de etileno
gasoso) e destina-se a UMA UNICA UTILIZACAO.



Indicagoes

Fabricante

Representante
autorizado na
Comunidade Europeia

Na&o reutilizar

N&o reesterelizar.

Manter afastado
da luz solar

.@E

Manter seco

Prazo de validade

Data de Fabrico

Referéncia do
catdlogo

Codigo do Lote

Consultar as instrucoes
de utilizagcdo ou
Instrucdes eletronicas
de utilizacdo

N&o utilizar em caso de
danos da embalagem

Esterilizado com
éxido de etileno

Atencdo

MR condicional

Comprimento Ufil

E recomendado o uso

®g | PeEL

Diémetro W de fio guia.
. ’ Sistema de barreira
Abrir aqui estéril/embalagem
estéril
Identificador
exclusivo do
dispositivo

Especificagdes

[Nome] Stent intestinal

[Componentes] Titénio, Niquel e Silicone

[Estrutura] Stent entrancado/de malha, revestido com silicone

[Forma] Cilindro com uma ou duas pontas em forma esférica ou

cogumelo, ou copa ou chifre

[Escala] Diémetro: 14 a 30 mm; Comprimento: 40 a 160 mm

[Data de Fabrico] Ver Embalagem

[Esterilizacdo] Esterilizado sob OE (éxido de etileno) gasoso

[Prazo de validade da esterilizacdo] Dois anos

[Notas] Destina-se unicamente a uma utilizac&o! Se a bolsa estiver

danificada o produto ndo pode ser utilizado
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Contactos

sl MICRO-TECH (NANJING) CO., LTD.

N°. 10, Gaoke Third Road

Nanjing National Hi-Tech Industrial Development Zone, Nanjing
210032, Jiangsu Province, PRC

TELEFONE: + 86 25 58609879 58646393

FAX: + 86 25 58744269

info@mtmed.com

www.micro-tech-medical.com

Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europa)
Eiffestrasse 80, 20537 Hamburg
Alemanha

MICRO-TECH Europe GmbH
MUndelheimer Weg 36
40472 Dusseldorf
Alemanha

+49 (0)211 73 27 626-0

+49 (0)211 73 27 626-99

contact@micro-tech-europe.com
www.micro-tech-europe.com
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