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

Gallengang-Stent

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

Endoprothese biliaire

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

Stent biliare

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

ITevt XoAngpopou

ALTEG oI O8nyieg Xpriong Ba oag Seifovy TG va
XPNOIMOTIOINCETE OCWOTA TO LTEVT XOANPOPOL MT.
AKONOLONOTE TTPOTEKTIKA TIG O5NYIES.

BHAMClprIH CTEeHT

B 2TOM MHCTPYKLMM MO MCMOAB3OBAHMIO MOKA3AHO
KQK MPOBUABHO MCMOAB3OBATL BUAMAPHBIA CTEHT MT.
BHUMATEABHO CAEAYITE MHCTPYKLLMAM.

Bilicer stent

Denne brugsvejledning viser dig, hvordan man korrekt
bruger MT Biliary Stent (stent for galdegangen). Falg
anvisningerne omhyggeligt.

Galstent
Deze gebruiksinstructies tonen hoe u de MT galstent correct
gebruikt. Volg de instructies zorgvuldig.

JEERA T b
55 DOHPAEIC. MTHEOEERAT Y MOIEL WMERAE
%#ic#. ELOWFIESHE> TEMBT S L.

Estent biliar

Estas instrucciones de Uso le mostrarén cémo usar
correctamente el Estent Biliar (MT MICRO-TECH). Por favor,
siga estas instrucciones cuidadosamente.

Stent Biliar

Este Manual de Instrucdes ird mostrar-lhe como usar
corretamente o Stent Biliar MT. Por favor, siga as instrucoes
cuidadosamente.

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

The Biliary 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
biliary 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

Biliary Stent

Il Description

The Biliary Stent Delivery System comprises of two components: the
implantable metallic stent and the delivery system (Refer to Fig. 1a,1b,1c
and 1d). The stent is made of Nitinol wire by weaving in a fubular 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 tubes and stents
aid in imaging during the deployment. The interior fube contains a central
lumen that accommodates a 0.035in./0.89mm guide wire.
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Fig.1a TTS Biliary Stent Delivery System for ERCP
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Fig.1b General Biliary Stent Delivery System for PTCD
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Fig.1c TTS Reshealthable Biliary Stent Delivery System for ERCP
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Fig.1d General Reshealthable Biliary Stent Delivery System for PTCD

Stent Characteristics

The 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 infenerated
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 biliary duct to expand the stricture gradually and
rebuild the unobstructed lumen. Because of the special designs of the stent,
the patient will feel more comfortable by keeping the biliary duct patent
after the implant.

Both ends of the stent are pliable and smooth without any sharp corners or
burrs. This design can reduce risks of injury to the biliary duct.(Refer to Fig. 2a)

Fig. 2a Fig. 2b
The stent can be covered by silicone on request. The silicone covering
has characteristics of excellent biocompatibility and prominent corrosion
tolerance to gastric acid. And it can inhibit the fumor ingrowth through the
stent mesh as well as occlude the biliary duct fistula. (Refer to Fig. 2b)

lll Indications for Use

The Biliary Stent is indicated for use in the treatment of biliary strictures
caused by malignant neoplasms.

IV Contraindications

Contraindications include, but not limited to:

Patients with obvious tendency of haemorrhage

Patients allergic to iodine and the anesthetic drugs;

Patients with hydroperitoneum and liver separation from the abdominal wall;
Patients with space occupying lesion in puncturing path;

V Potential Complications

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




Stent misplacement
Perforation
Infection

Bleeding

Pain

POST PROCEDURAL COMPLICATIONS

Stent occlusion due to sludge

Ulceration

Perforation

Hemorrhage

Stent Break

Stent migration

Stent occlusion due to ftumor ingrowth

Stent occlusion due to granulomatous tissue ingrowth
Recurrent obstructive dysphagia due 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 Precavutions

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

Directions for Use

| Pre-procedure

Equipment Required
Endoscope, flexible

A 0.035" (0.89mm) Guide Wire
Biliary Stent Delivery System
Syringe for irmigation

Dilatation Balloon (as necessary)

Stent Preparation

eSelect the length of the stent:

Generally speaking, the stent should be 20mm longer than the stricture in
length. The distal end of the stent should be 10 mm 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 diameter of the stent:

Generally speaking, the diameter of the stent is around 8~10mm depending
on the conditions of the strictures. 6-8mm is advisable if two biliary stents
need to be implanted.

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

Fig. 3a Fig. 3b

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

Il Procedure

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

ePatients freated 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.

eNosogenetic complexities and intraluminal circulating pressure may lead to
the metal fatigue and subsequent stent break.

eSphincterotomy is not always essential for stent delivery, but may be
performed based on the physicians' judgments.

eBiliary stent can be performed by ERCP or PTCD. Both of them will be
elabrated respectively. ERCP Biliary Stent Delivery System is compatible with
minimum 3.2mm working channel for a 7.5Fr delivery system or minimum 3.7
mm working channel for a 8.5Fr delivery system.

ERCP procedure

1.Define the stricture and biliary duct diameter.

Pass an endoscope until the duodenal papilla. Then advance the
cannulating catheter through the working channel of the endoscope.
Perform the catheter to pass through the papilla and inject contrast agent.
Observe the confrast agent by radiograph to define the stricure and biliary
duct diameter.

2. Insert the guide wire and perform pre-dilation if necessary.

Place a 0.035 inch (0.89mm) guide wire through the catheter until the biliary
duct, then remove the catheter. Perform sphincterotomy if necessary. If the

stricture is so tight, perform pre-dilation by dilation balloon to accommodate
the stent delivery system.

3. Advance the Biliary Stent Delivery System over the guide wire
Pull protective stylus out first.
Advance The Biliary Stent Delivery System over the guide wire into the biliary




duct 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 position by the radiopaque markers on the stent
with the aid of radiography.

4. Deploy the stent.

General procedure: Loose the safe lock first. Then retract the front handle
by one hand to deploy the stent while immobilizing the back handle by the
other hand.

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

Confirm radiographically that the stent has been completely deployed from
the system and in the right position. Carefully remove the delivery system and
the guide wire while watching not to dislodge the stent with the olive tip.

ERCP Procedure

Fig.4 Pass an endoscope until the Fig.5 Calculate through the papilla.
duodenal papilla.

aq

Fig.6 Inject contrast agent to Fig.7 place a 0.035 inch (0.89mm)
define the stricture and biliary duct guide wire through Endoscope with
diameter. the visualization of radiography.

Fig.8 Perform sphincterotomy if Fig.9 Perform pre-dilation if
necessary. necessary.

S U U

Fig.10 Hold the olive tip with one hand, pull the stylus out completely with the
other hand.




Fig.11 Estimate the stricture length Fig.12 Advance the Biliary Stent
by measuring length of the guide Delivery System over the guide wire
wire inserted when withdraw it.

Safe lock

Fig.13 Loose the safe lock first. Then retract the front handle by one hand to
deploy the stent while immobilizing the back handle by the other hand.

Safe lock \
\
Visual Marker >

Fig.14a For Reshealthable type: loose the safe lock first, then withdraw the
front handle to visual marker to deploy part of the stent while immobilizing
the back handle.

Fig.14b 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.

Fig.15 Remove the delivery system.  Fig.16 Confirm radiographically
that the stent has been completely
deployed.

PTCD PROCEDURE

1. Take the operation of PTCD by puncturing through the left or right biliary
duct. After the guide wire and catheter passed the stricture and settled

in the duodenum, insert the sheath of the catheter. Take the radiography
examination to confirm the length of the stenosis and select a suitable stent.
The selected stent should be 20mm longer than the stenosis.

2.Perform pre-dilate if necessary.

3.Under the X-ray, insert the delivery system into the biliary tract along the
guide wire till the stricture. When the proximal end of the stent is about
5~10mm higher than the proximal margin of the stent, deploy the stent by
retracting the front handle by one hand while immobilizing the back handle
by the other hand.

4.Confirm radiographically that the stent has been completely deployed
from the system and in the right position.

Use a balloon to help the stent expand if necessary.

5.Carefully remove the delivery system and the guide wire while watching
not to dislodge the stent with the olive tip.

11



PTCD Procedure

Fig.17 Perform PTCD by puncturing Fig.18 Confirm the puncture by using
into the left or right biliary branch. a syringe to collect a small amount
of bile.

Fig.19 Radiographically define the Fig.20 Insert the guide wire to the
stricture by injecting contrast media distal end of the stricture.
through the catheter

Fig.21 Perform pre-dilation if Fig.22 Measure the stricture length
necessary. while pulling back the guide wire or
inspecting the scale on the sheath.

Fig.23 Advance the delivery system Fig.24 Deploy the stent
over the guide wire

)

Fig.25 Remove the delivery system. Fig.26 Confirm radiographically that
the stent is completely deployed.

Il Post Procedure

If the stricture reoccurs after stent implantation, it is unfavorable to dilate the
stricture by balloon.



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 to 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 2.8 °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 Biliary Stent or within approximately 5 mm of the position of
the Biliary 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 Biliary Stent System is supplied sterilized (by ethylene oxide) and is
intended for SINGLE USE ONLY.
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Specifications
[Name] Biliary Stent
[Components] Titanium, Nickel and Silicone
[Structure] Braided/Woven stent, covered with silicone covering
[Shape] Cylinder with one or two horn ends
[Scale] Diameter: 6 to 10 mm; Length: 40 to 120mm
[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

sl 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

info@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



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 fUhren,
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 fUhren.

Verwenden Sie das Stent-System vor Ablauf des auf dieser
Packung angegebenen Haltbarkeitsdatums.

Halten Sie sich an die Gebrauchsanleitung. Lesen Sie die

>ea

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 Gallengang-Stent eingesetzt werden soll,
sollten eine Einwilligungserkl@rung 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, Schdden 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 fiir einen bestimmten Zweck.
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Kurze Einleitung

| Produktbezeichnung

Gallengang-Stent

Il Produktbeschreibung

Das Gallengang-Stent-System besteht aus zwei Bestandteilen: dem
implantierbaren Metall-Stent und dem Applikationssystem (siehe
Abb.1a,1b,1c,1d). Der Stent besteht aus Nitinoldraht und hat eine
réhrenférmige Netzstruktur. Dieser Aufbau macht den Stent flexibler

und vertréglicher und erlaubt ihm die automatische Entfaltung. Das
Applikationssystem besteht aus drei koaxialen Réhrchen. Das duBere
Réhrchen dient dazu, den Stent bis zum Einziehen wahrend der Stent-
Einsatzes zu fixieren. Réntgenmarker an den Réhrchen und Stents
unterstUtzen die Bildgebung wdhrend der Stent-Applikation. Der innere
Katheter enthdlt ein Zentrallumen mit einem 0,89mm starken FUhrungsdraht.
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Abb.Ta: TTS Gallengang-Stent-Applikationssystem fir ERCP
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Abb.1b: Allgemeines Gallengang-Stent-Applikationssystem fUr PTCD
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Abb.1d: Allgemeines wiederherstellbares Gallengang-Stent-
Applikationssystem fir PTCD

Stent-Eigenschaften

Der Grund fUr die Wahl von Nitinol als Material liegt in seinen

physikalischen Eigenschaften: Sehr gute biologische Vertraglichkeit,

hohe Korrosionsbesténdigkeit, Formgeddchtniseffekt und Superelastizitat.
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 einfGhren 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
zurUck. Der Stent erzeugt eine leichte, auf die Innenwand des Gallengangs
wirkende Radialkraft, die die Verengung nach und nach aufweitet und
den Gallengang so wieder frei macht. Durch die besondere Strukfur des
patentierten Stents wird das Fremdkdrpergefuhl fUr den Patienten nach dem
Einsetzen des Stents in den Gallengang stark vermindert.

Beide Enden des Stents sind flexibel, glatt und ohne scharfe Kanten oder
Grate. Hierdurch wird das Risiko von Verletzungen der Gallengangwand
verringert (siehe Abb. 2a).

Abb. 2a Abb. 2b
Auf Wunsch kann der Stent mit Silikon beschichtet werden. Die
Silikonbeschichtung zeichnet sich durch eine sehr hohe biologische
Vertraglichkeit und ausgeprégte Widerstandsfahigkeit gegen Magensdure
aus. AuBerdem kann der Stent das Einwachsen des Tumors durch seine
Netzstruktur verhindern sowie Gallengang-Fisteln abdichten. (Siehe Abb. 2b.)

lll Indikationen

Der Gallengang-Stent ist indiziert fUr die Behandlung von durch bésartige
Neoplasmen verursachten Gallengangstenosen.

IV Kontraindikationen
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Zu den Kontraindikationen gehéren unter anderem:

Patienten mit offensichtlicher Neigung zu Hdmorrhagien;

Patienten, die gegen lod und Narkotika allergisch sind;

Patienten mit Aszites und Abtrennung der Leber von der Bauchwand;
Patienten mit einer Raum beanspruchenden Verletzung auf dem
Einstichweg.



V Mégliche Komplikationen

Zu den Komplikationen gehdren unter anderem:
KOMPLIKATIONEN BEIM EINGRIFF

Fehlplatzierung des Stents

Perforation

Infektion

Blutung

Schmerzen

KOMPLIKATIONEN NACH DEM EINGRIFF

Stent-Okklusion durch Gallengries

Geschwdrbildung (Ulzeration)

Perforation

H&morrhagie

Stent-Bruch

Stent-Migration

Stent-Okklusion durch Tumoreinwachsen in den Stent
Stent-Okklusion durch Einwachsen von granulomatdsem Gewebe
Rezidivierende obstruktive Dysphagie verursacht durch Stent-Okklusion oder
migration

Tod

VI Warnhinweise

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

Setfzen Sie das Applikationssystem keinen organischen Lésungsmitteln aus (z.
B. Alkohol).

Entsorgen Sie das Gerdt nach Abschluss des Verfahrens gemdB den
institutionellen Richtlinien fUr 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

Ein 0,89mm starker FOhrungsdraht
Applikationssystem fir den Gallengang-Stent
Spritze fUr SpUlung

Dilatationsballon (je nach Bedarf)

Stent-Vorbereitung
eAuswahl der Stent-Lange:

21



In der Regel sollte der Stent 20mm I&nger sein als die Stenose. Das distale
Ende des Stents sollte sich ca. 10 mm unterhalb des unteren Rands der
Stenose und das proximale Ende ca. 10 mm oberhalb davon befinden.

eAuswahl des Stent-Durchmessers:

Im Allgemeinen betrégt der Durchmesser des Stents ca. 8~10 mm, abhdngig
von den Bedingungen der Stenosen. 6-8 mm ist ratsam, wenn zwei
Gallengang-Stents implantiert werden sollen.

Sichtpriffung

«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.

Durchspiilen des Applikationssystems

oEs ist ratsam, den Handgriff (FGhrungsdrahtanschluss) des Stent-
Applikationssystems mit einer 10cc-Spritze mit Kochsalzlésung zu spUlen, um
die Luft auszustoBen. (Siehe Abb. 3a) Spilen Sie weiter, bis die KochsalzZlésung
aus der distalen Katheterspitze austritt. (Siehe Bild 3b)

Abb. 3a Abb. 3b

Erneute Bestatigung

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

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

Il. Verfahren
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VorsichtsmaBnahmen
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.

eNosogenetische Komplexitdten und intraluminale Zirkulationsdricke kdnnen
zu einer Metallermidung und anschlieBendem Stentbruch fUhren.

eFine Sphinkterotomie ist nicht unbedingt fir eine Stent-Applikation
erforderlich, kann jedoch nach Ermessen des Arztes durchgefUhrt werden.

eDas Einsetzen des Gallenweg-Stents kann im ERCP- oder PTC-Verfahren
durchgefUhrt werden. Beide Verfahren werden nachfolgend beschrieben.
Das ERCP Gallengang-Stent-Applikationssystem ist kompatibel mit einem
Arbeitskanal von mindestens 3,2 mm fUr ein 7,5-Fr-System oder einem
Arbeitskanal von mindestens 3,7 mm fir ein 8,5-Fr-System.



ERCP-Verfahren

1. Feststellen des Durchmessers der Stenose und des Gallengangs
FOhren Sie ein Endoskop bis zur Duodenalpapille. Fihren Sie dann den
kanUlierenden Katheter durch den Arbeitskanal des Endoskops nach
vorne. Schieben Sie den Katheter durch die Papille und injizieren Sie das
Kontrastmittel. Messen Sie mit Hilfe des Kontrastmittels radiografisch den
Durchmesser der Stenose sowie des Gallengangs.

2. Fihren Sie den Fihrungsdraht ein und fihren Sie ggf. eine Vordehnung
durch.

FGhren Sie einen 0,89 mm starken FUhrungsdraht durch den Katheter bis

zum Gallengang und entfernen Sie anschlieBend den Katheter. Sofern
erforderlich, fihren Sie eine Sphinkterotomie durch. Falls die Stenose

sehr schmal ist, so dehnen Sie den Gallengang zun&chst mit einem
Dilatationsballon vor, um ihn auf das Stent-Applikationssystem vorzubereiten.

3. Schieben Sie das Gallengang-Stent-Applikationssystem Gber den
FUhrungsdraht nach vorne.

Ziehen Sie zun&chst den Schutzstift heraus.

Schieben Sie das Gallengang-Stent-Applikationssystem Uber den
FGhrungsdraht in den Gallengang hinein bis das proximale Ende des (sich im
Applikationssystem befindlichen) Stents oberhalb des oberen Stenosenrands
und sein distales Ende unterhalb des unteren Stenosenrands liegen. Priofen
Sie radiografisch die Position des Stents mit Hilfe der Réntgenmarker.

4. Setzen Sie den Stent ein.

Allgemeines Verfahren: Losen Sie zuerst den Sicherheitsverschluss. Halten Sie
den hinteren Griff mit einer Hand fest und ziehen den vorderen Griff mit der
anderen Hand zurUck, um den Stent freizusetzen.

5. Beurteilen Sie den eingesetzten Stent und entfernen Sie das
Applikationssystem.

Bestatigen Sie radiografisch, dass der Stent vollsténdig aus dem Katheter
freigesetzt wurde und sich an der richtigen Position befindet. Ziehen Sie das
Applikationssystem und den FUhrungsdraht vorsichtig heraus und passen Sie
auf, dass Sie den Stent nicht mit der olivenférmigen Spitze verschieben.

ERCP Procedure

Abb.4: FUhren Sie ein Endoskop bis Abb. 5: Kanilieren Sie durch die
zur Duodenalpapille ein. Papille.

Abb.é: Injizieren Sie zur Abb.7: Platzieren Sie unter
Festlegung des Stenosen- und radiografischer Bildgebung
Gallengangdurchmessers endoskopisch einen 0,89mm starken
Kontrastmittel. FUhrungsdraht.
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Abb.8: Sofern erforderlich, fUhren Sie Abb.9: Gegebenenfalls Vordehnung
eine Sphinkterotomie durch. durchfUhren.

S U U

Abb.10: Halten Sie die olivenférmige Spitze mit einer Hand fest und entfernen
Sie mit der anderen Hand den Schutzstift vollsténdig.

Abb.11: Schétzen Sie die Ladnge der  Abb.12: Schieben Sie das Gallengang-
Stenose, indem Sie die Lénge des Stent-Applikationssystem Uber den
eingelegten FUhrungsdrahtes beim  FUOhrungsdraht nach vorne.
Herausziehen messen.

Sicherheitsverschluss /

\

Abb.13: Lésen Sie zuerst den Sicherheitsverschluss. Halten Sie den hinteren
Griff mit einer Hand fest und ziehen den vorderen Griff mit der anderen Hand
zurUck, um den Stent freizusetzen.

/ N\
Sicherheitsverschluss / 9 >
) J

Visuellen Markierung “/ e

Abb.14a: FUr den wiederherstellbaren Typ: Lésen 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.14b: 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.

Abb.15: Ziehen Sie das Abb.16: Bestatigen Sie radiografisch,
Applikationssystem heraus. dass der Stent vollstdndig aus dem
Katheter freigesetzt wurde.

PTC-VERFAHREN

1. FUhren Sie eine PTC durch, indem Sie den linken oder den rechten
Gallengang punktieren. Nachdem der FUhrungsdraht und der Katheter die
Stenose passiert und den Zwolffingerdarm erreicht haben, fGhren Sie die
Schleuse des Katheters ein. FUhren Sie zur Bestimmung der Stenosenlénge
und Auswahl des passenden Stents eine Konfrastmitteluntersuchung durch.



Der ausgewdhlte Stent sollte 20 mm I&nger sein als die Stenose.

2. Gegebenenfalls eine Vordehnung durchfihren.

3. FUhren Sie das Applikationssystem unter radiografischer Beobachtung
entlang des FOhrungsdrahtes in das Gallengangsystem bis zur Stenose
ein. Wenn das proximale Ende des Stents etwa 5~10 mm oberhalb des
proximalen Stenosenrands liegt, setzen Sie den Stent frei, indem Sie den
hinteren Griff mit einer Hand festhalten und den vorderen Griff mit der
anderen Hand zurUckziehen.

4.Bestatigen Sie radiografisch, dass der Stent vollsténdig aus dem Katheter
freigesetzt wurde und sich an der richtigen Position befindet.

Falls notwendig kénnen Sie die Entfaltung des Stents mit einem Ballon

unterstitzen.

5. Ziehen Sie das Applikationssystem und den FUhrungsdraht vorsichtig heraus
und passen Sie auf, dass Sie den Stent nicht mit der olivenférmigen Spitze
verschieben.

PTC-VERFAHREN

Abb.17: Zur Durchfihrung des PTC- Abb.18: Bestatigen Sie richtige

Verfahrens punktieren Sie in den Position der Punktur, indem Sie mit

linken oder rechten Gallengang. einer Spritze etwas GallenfiUssigkeit
abziehen.

Abb.19: Machen Sie die Stenose Abb.20: FUhren Sie den
radiographisch sichtbar, indem Sie FUhrungsdraht bis zum distalen Ende
ein Kontrastmittel durch den Katheter — der Stenose ein.

spritzen.

Abb.21: Gegebenenfalls Abb.22: Messen Sie die Lange der

Vordehnung durchfihren. Stenose durch ZurUckziehen des
FUhrungsdrahts oder Uber die Skala
an der Schleuse.

Abb.23: Das Applikationssystem Uber  Abb.24: Setzen Sie den Stent frei.
den FUhrungsdraht schieben.



Abb.25: Ziehen Sie das Abb.26: Bestatigen Sie radiografisch,
Applikationssystem heraus. dass der Stent vollstéindig freigesetzt
wurde.

Il Nach dem Eingriff
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Wenn es nach der Stent-Implantation erneut zu einer Stenose kommit, ist es
nicht ratsam, die Stenose mithilfe eines Ballons zu weiten.stricture by balloon.

Kompatibilitat

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 betréigt héchstens 720 Gauss/
cm auBerhalb der Scanner-Abschirmung (fUr den Patienten oder sonstige
Personen).

MRT-bedingte Erhitzung

« Systeme mit 1,5 bzw. 3,0 Tesla: Es wird empfohlen, im normalen Betriebsmodus
zu scannen (SAR (Ganzkérper gemittelte spezifische Absorptionsrate) < 2.0W/
kg). (" Normaler Betriebsmodus" ist definiert als die Betriebsart des MR-Systems,
bei der keiner der Ausgdnge einen Wert hat, der den Patienten physiologisch
belastet) fir 15 Minuten Scanzeit (d.h. pro Scansequenz).

* An dem Stent wurden nichtklinische Prifungen unter den folgenden
Bedingungen durchgefUhrt und fUhrten zu einem Temperaturanstieg von 2,8°C:
- eine maximale sperzifische Ganzkdrper-Absorptionsrate (SAR) von 2,9W/

kg (entsprechend einem kalorimetrisch gemessenen Wert von 2,1W/kg) Uber
einen Bildgebungszeifraum von 15 Minuten in einem 1,5-Tesla-Magnetom-MRT
(Siemens Medical Solutions, Malvern, PA, Software Numaris/4).

- eine maximale spezifische Absorptionsrate (SAR) von 2,9 W/kg (entspricht
einem kalorimetrischen Messwert von 2,7 W/kg) fir 15 Minuten MR-Scannen in
einem 3,0 Tesla Excite (GE Electric Healthcare, Milwaukee, W,

Software 14X.M5) MR-Scanner.

Bildfehler (Artefakte)

Die MRT-Bildquallitét kann beeintréchtigt werden, wenn der Fokusbereich
innerhalb des Gallengang-Stent-Lumens oder nur etwa 5mm von seiner
Position entfernt liegt. Dies wurde durch nichtklinische Prifungen mit den
folgenden Sequenzen belegt: 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 Zwolffingerdarm 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 Gallengang-Stent-System wird steril geliefert (Sterilisation mit Ethylenoxid-
Gas) und ist NUR ZUM EINMALGEBRAUCH bestimmt.

Indikationen
Autorisierte EU-
M Hersteller Verfretung
@ Nicht wieder Nicht resterilisieren
verwenden
L . PP
()
//|Y ;/Corgusfcz)ggenhcm T Trocken halten
a
g Haltbar bis & Herstellungsdatum
REF| |katalognummer LOT/| |Losnummer
Gebrauchsanweisung Nicht verwenden
oder elektronische N |
Gebrauchsanweisung wenn die Verpackung
beachten beschadigt ist
Sterilisiert mit .
STERLE[EQ] |21 rer ™ A Vorsicht
AR MR bedingt |Ja——=|| Arbeitsicinge
Empfohlener
g Durchmesser ( GW R) FOhrungsdraht
Hier &ff Steriloarrieresystem/
ier ofinen sterile Verpackung
Eindeutige
Geratekennung

Technische Daten
[Name] Gallengang-Stent
[Bestandteile] Titan, Nickel und Silikon
[Aufbau] Geflochtener/gewobener Stent, mit Silikon beschichtet
[Form] Zylinder mit einem oder zwei hornférmigen Enden
[Abmessungen] Durchmesser: 6 to 10 mm; Lénge: 40 bis 120 mm
[Herstellungsdatum] Siehe Verpackung
[Sterilisation] Sterilisiert mit EO-Gas (Ethylenoxid)
[Wirksamkeit der Sterilisation] Zwei Jahre
[Hinweise] Nur zum Einmalgebrauch! Bei beschédigtem Kunststoffbeutel

kann das Produkt nicht mehr verwendet werden.
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Kontakt

sl 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 biliaire est & usage
unique! NE PAS réutiliser, retraiter ou restériliser le dispositif.
La réutilisation, le retraitement ou la restérilisation peut
compromettre lintégrité 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 transmission de la (les) maladie (s) infectieuse
(s) d'un patient & un autre. La contamination du dispositif
peut provoquer une blessure, une maladie ou le déces 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
titane) risquent de développer une réaction allergique & cet implant.
L'endoprothese doit étre utilisée avec précaution et seulement apres
avoir bien pesé le rapport bénéfices/risques chez les patients présentant
une maladie cardiaque ou pulmonaire. Ce dispositif est destiné &

étre utilisé par des médecins spécialisés en endoscopie ou par des
radiologues qualifi€s 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 biliaire est prévue. Les médecins sont
tenus d'informer les patients de tous les bénéfices et risques possibles,

de méme que les complications éventuelles & court terme et & long
terme liées & la procédure. 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 'objet de toutes les précautions et de toute

la prudence nécessaires. Cette garantie remplace et exclut toutes les
aufres 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 traitement, les
procédures chirurgicales, et d'autres questions hors du controle de MT
affecte directement linstrument et les résultats obtenus de son utilisation.
L'obligation de MT sous cette garantie est limitée & 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 ['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
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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 biliaire

Il. Description

Le systeme de pose d'endoprothése biliaire est constitué de deux éléments

: I'endoprothése implantable en métal et le systeme de pose (cf. Fig.
1a,1b,1¢,1d). L'endoprothése est constituée d'un fil de nitinol fressé en mailles
tubulaires. Cette forme rend I'endoprothese plus souple, conforme et auto-

expansible. Le systeme de pose est constitué de trois tubes coaxiaux. Le tube
extérieur sert & maintenir la forme de l'endoprothése jusqu'a sa rétractation
pendant le déploiement de I'endoprothese. Des bandes de marqueurs radio-
opaques situées sur les tubes intérieur et I'endoprothese permettent d'obtenir
de meilleures images pendant le déploiement. Le tube intérieur contient une
lumiére centrale capable d'accueillir un fil-guide de 0,89mm.

Endoprothése

Marqueur
surle tube
extérieur

Tube
Poignée avant intermédiaire Poignée arriere

Embout olive

WICRO-TECH

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

intermédiaire et un tube extérieur) Verrou de sécurité

Fig.1a Systéme de pose d'endoprothése biliaire TTS pour ERCP

Endoprothése

Marqueur

surle tube

extérieur
Tube

Poignée avant intermédiaire Poignée ariére

Embout olive

MICRO-TECH

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

intermédiaire et un tube extérieur) Verrou de sécurité

Fig.1b Systéme de pose d'endoprothése biliaire général pour PTCD
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Fig.1c Systéme de pose d'endoprothése biliaire recouvrable TTS pour ERCP
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Fig.1d Systeme de pose d'endoprothése biliaire recouvrable générale pour
PTCD

Caractéristiques de I'endoprothése

La raison d'utilisation de nitinol pour ce dispositif s'explique par

les caractéristiques physiques de cette matiére: une excellente
biocompatibilité, une bonne stabilité & la corrosion, un effet de mémoire de
forme et une tres bonne élasticité. L'endoprothése est ramollie au début &
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 systéme de
pose. A l'intérieur du corps humain oU la température est supérieure & 33C,
l'endoprothése reprend progressivement sa forme initiale apres avoir été
déployée par le systéme de pose. L'endoprothése exercera alors une légeére
force radiale qui agit sur la paroi interne des voies biliaires afin de dilater
progressivement la sténose et de désobstruer les voies biliaires. Grace au
design spécifique de I'endoprothése, ce sera plus facile pour le patient de
conserver des voies biliaires désobstruées apres implantation.

Les deux extrémités de I'endoprothése sont pliables et lisses et ne
comportent aucun angle ni aucune aréte pointue. Ce design est donc
susceptible de réduire les risques de |éser les voies biliaires. (Cf. Fig. 2a)

Fig. 2a Fig. 2b
Sur demande, 'endoprothese peut étre recouverte de silicone. La silicone
recouvrant I'endoprothése posséde une excellente biocompatibilité et
une bonne stabilité face & l'action corrosive de I'acide gastrique. Elle peut
inhiber le développement de la tumeur & fravers la maille de I'endoprothése
et fermer la fistule des voies biliaires. (cf. Fig. 2b)

lll Indications for Use

L'endoprothése biliaire est indiquée pour le traitement des sténoses bilicires
provoquées par des tumeurs malignes.

IV. Contre-indications

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

Patients ayant une tendance manifeste aux saignements;

Patients allergiques & liode et aux anesthésiques ;

Patients présentant un hydropéritoine et un foie séparé de la paroi
abdominale;

Patients présentant d'importantes Iésions de perforation.
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V. Complications potentielles

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

Mauvais positionnement de I'endoprothése

Perforation

Infection

Saignement

Douleur

COMPLICATIONS APRES L'INTERVENTION

Occlusion de I'endoprothéese due a des résidus

Ulcération

Perforation

Hémorragie

Rupture de I'endoprothése

Migration de I'endoprothése

Occlusion de I'endoprothése due au développement interne de la tumeur

Occlusion du stent due & la croissance interne d'un tissu
granulomateux

Dysphagie obstructive récurrente secondaire & une occlusion ou & une
migration de I'endoprothése

Déces

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, éliminer '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

Equipement nécessaire

Endoscope, souple

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

Systéme de pose d'endoprothése
Seringue pour lirrigation

Ballonnet de dilatation (si nécessaire)

Préparation de I'endoprothése
eSélectionner la bonne longueur de I'endoprothese :
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En regle générale, 'endoprothese doit étre 20mm plus longue que la sténose.

L'extrémité distale de I'endoprothése devrait se trouver & 10 mm en dessous
du bord inférieur de la sténose tandis que I'extrémité proximale devrait se
situer & 10 mm au-dessus du bord supérieur de |a sténose.

eSélectionner le diametre de I'endoprothese :

En régle générale, le diametre de I'endoprothese fait entre 8 et 10 mm en
fonction des conditions des sténoses. Un diamétre de 6 & 8 mm est conseillé
si deux endoprothéses biliaires doivent étre implantées.

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

eoll est conseillé de rincer la poignée avant (orifice du fil-guide) du systéme
de pose de I'endoprothése avec une seringue 10 cc remplie de solution
saline pour expulser I'air (cf. Fig. 3a). Continuez & rincer jusqu'a ce que la
solution saline sorte de I'extrémité distale du cathéter. (cf. Fig. 3b)

Fig. 3a Fig. 3b

Reconfirmation

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

Il. Intervention

Mise en garde
elnsérez lentement et délicatement le systeme de pose dans le fil-guide sous
une surveillance efficace.

eDes patients fraités 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.

eDes complexités nosogénétiques ainsi qu'une pression de circulation
intraluminale peuvent entrainer la fatigue du métal et la rupture de
I'endoprothése comme conséquence.

eUne sphinctérotomie n'est pas toujours indispensable pour limplantation de
l'endoprothése, mais elle peut étre pratiquée sile médecin le juge utile.

el'implantation d'une endoprothése biliaire peut se faire par ERCP ou

PTCD. Les deux modes seront décrits respectivement. Le systéeme de pose
d'endoprothése biliaire par ERCP est compatible avec un canal opérateur
d'au moins 3,2 mm pour un systéme de pose de 7,5 Fr ou d'au moins 3,7 mm
pour un systéme de pose de 8,5 Fr.
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Procédure ERCP

1.Déterminer le diamétre de la sténose et de la voie biliaire.

Guidez un endoscope jusqu'da la papille duodénale. Faites progresser ensuite
de cathéter de canulation & travers le canal opérateur de I'endoscope.
Faites passer le cathéter & travers la papille injectez le produit de contrast.
Observez I'agent de contraste par radiographie pour déterminer le diamétre
de la sténose et de la voie biliaire

2. Infroduisez le fil-guide et réalisez une pré-dilation si nécessaire

Placez un fil-guide de 0,89mm & travers le cathéter jusqu’a la voie biliaire,
puis refirez le cathéter. Pratiquez une sphinctérotomie, si nécessaire. En cas
de sténose trés étroite, pratiquez une pré-dilatation moyennant un ballonnet
de dilation pour loger le systéme de pose d'endoprothese.

3. Faites avancer le systéme de pose d'endoprothése biliaire au dessus du
fil-guide.

Sortez le stylet de protection en premier.

Avancez le systéme de pose d'endoprothese biliairesur le fil-guide dans la

voie biliaire jusqu'd ce que l'extrémité proximale se trouve au-dessus du bord
supérieur de la sténose et I'extrémité distale de I'endoprothése en dessous
du bord inférieur de la sténose. Vérifiez la position par radiographie & I'aide
des marqueurs radio-opaques sur I'endoprothése.

4. Déployez I'endoprothése.

Procédure générale : Desserrez le verrou de sécurité en premier. Réfractez
ensuite la poignée avant d I'aide d'une main pour déployer I'endoprothése
tout en immobilisant la poignée arriere avec I'autre main.

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

Vérifiez par radiographie que I'endoprothése a été completement déployée
hors du systéme et placée dans la bonne position. Retirez délicatement le
systeme de pose et le fil-guide en veillant a ne pas déloger 'endoprothese
avec I'embout olive.

ERCP Procedure

Fig.4 Guidez un endoscope jusqu'a Fig.5 Canulez a travers la papille.
la papille duodénale.

Fig.6 Injectez du produit de Fig.7 Passez un cable guide de 0,89
contraste pour déterminer le mm & fravers 'endoscope sous
diametre de la sténose et de la voie contrdle radiographique.

biliaire.
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Fig.8 Si nécessaire, pratiquez une Fig.9 Pratiquez une pré-dilatation si
sphinctérotomie. nécessaire.

>

Fig.10 Tenez I'extrémité en forme d'olive d'une main et sortez le stylet
entiérement avec I'autre main.

//
/
//
/
/
/
Fig.11 Estimez la longueur de la Fig.12 Faites avancer le systeme de
sténose en mesurant la longueur pose d'endoprothése biliaire au dessus

du fil-guide inséré au moment de du fil-guide.
le refirer.

Verrou de sécurité

Fig.13 Desserrez le verrou de sécurité en premier. Rétractez ensuite la
poignée avant & I'aide d'une main pour déployer 'endoprothese tout en
immobilisant la poignée arriere avec I'autre main.

Verrou de sécurité

Marqueur Visuel

Fig.14a Pour le type recouvrable : desserrez d'abord le verrou de sécurité,
puis refirez la poignée avant vers le marqueur visual, afin de déployer
I'endoprothese partiellement tout en immobilisant la poignée arriere.

Fig 14b Retirez la poignée avant pour déployer totalement I'endoprothese
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.

Fig.15 Retirez le systeme de pose. Fig.16 Contrélez par radiographie que
l'endoprothese a été completement
déployée.

Procédure PTICD

1. Pratiquez l'intervention de PTCD en percant la voie biliaire gauche ou

droite. Une fois que le fil-guide et le cathéter ont passé la sténose et sont

mis en place dans le duodénum, insérez la gaine du cathéter. Confirmez

la longueur de la sténose a I'aide de la radiographie et choisissez une

endoprothése appropriée. L'endoprothése choisie doit étre de 20mm plus
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longue que la sténose.

2. Pratiquez une pré-dilatation, si nécessaire.

3. Insérez le systéeme de pose sous contrdle radiographique dans la voie
biliaire le long du fil-guide jusqu'a la sténose. Lorsque I'extrémité proximale de
I'endoprothéese dépasse le bord proximal de I'endoprothése de 5 & 10 mm
en hauteur, déployez I'endoprothese en rétractant la poignée avant d'une
main tout en immobilisant la poignée arriére de I'autre main.

4.Vérifiez par radiographie que I'endoprothese a été complétement
déployée hors du systéme et placée dans la bonne position.

Ayez recours & un ballonnet pour favoriser le déploiement de I'endoprothése
si nécessaire.

5. Retirez délicatement le systéme de pose et le fil-guide en veillant a ne pas
déloger I'endoprothése avec I'embout olive.

Procédure PTCD

Fig.17 Pratiquez I'intervention PTCD Fig.18 Contrélez la perforation en
en percant la voie biliaire droite ou collectant un peu de bile & I'cide
gauche. d'une seringue.

Fig.19 Déterminez la sténose par Fig.20 Insérez le fil-guide vers
radiographie en injectant du produit  I'extrémité distale de la sténose.
de confraste & travers le cathéter.

Fig.21 Pratiquez une pré-dilatation, si  Fig.22 Mesurez la longueur de la

nécessaire. sténose lors du retrait du fil-guide
ou en lisant I'échelle graduée sur la
gaine.

Fig.23 Faites avancer le systéme de Fig.24 Déployez 'endoprothese
pose sur le fil-guide.



Fig.25 Retirez le systéeme de pose. Fig.26 Controlez par radiographie
que I'endoprothése a été
complétement déployée.

Ill. Aprés l'intervention

Si la sténose réappardit apres limplantation de I'endoprothése, il est
déconseillé de dilater la sténose au moyen d'un ballonnet.

Compatibilité

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

Des essais non cliniques ont montré que cette endoprothése 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 spatial maximum de 720 Gauss/cm ou moins &
I'extérieur de la couverture du scanner, accessible & un patient ou & un
individu.

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). (« Mode de fonctionnement Normal
» est défini comme le mode de fonctionnement du systeme de MR dans
lequel aucune des sorties n'a une valeur qui enfraine un stress physiologique
pour le patient) pendant 15 minutes de balayage (c.-a-d., par séquence de
balayage).

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

-- un faux d'absorption spécifique (SAR) moyen corps entier de 2,9W/kg (ce
qui correspond & une valeur mesurée par calorimétrie de 2,1W/kg) pendant
15 minutes d'exploration IRM dans un scanner IRM Magnetom de 1,5 Tesla
(Siemens Medical Solutions, Malvern, PA, logiciel 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 des images en IRM peut éfre compromise si la zone & explorer se
trouve & lintérieur de la lumiere de 'endoprothése biliaire ou dans une zone
d'environ 5mm de 'emplacement de I'endoprothése bilicire comme 'ont
montré des essais non cliniques avec 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, WI, logiciel 14X.M5)
avec bobine radiofréquence. Il peut donc étre nécessaire d'optimiser les
paramétres IRM en raison de la présence de cet implant métallique.
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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 déconseillée dans ce cas.

Présentation

Le systeme d'endoprothése biliaire est livré stérilisé (& I'oxyde d'éthyléne) et
est destiné A UN USAGE UNIQUE.

Indications

Représentant agréé
dans la communauté
européenne

Fabricant

D'S.posmf ausage Ne pas restériliser
unique

]

- N PRy .
—98_ |Conserver al'abridu Conserver & |'abri de
AN I'humidité
a
E A utiliser avant le &I Date de fabrication
Référence A4
REF catalogue LOT| |Référence dulot

Consultez le mode
d'emploi ou mode
d'emploi
électronique

Ne pas utiliser si
I"'emballage est
endommagé.

Stérilisé a I'oxyde

déthyléne Mise en garde

Résonance
magnétique sous
conditions

Longueur utile

Systeme de barriere

Oupvrir ici stérile/emballage stérile

o
Diametre ‘ GW ’Fil»guidereoommundé
R

Identifiant unique
de l'appareil

P i

Caractéristiques techniques
[Nom] Endoprothése biliaire
[Composants] Titane, nickel et silicone
[Structure] Endoprothése tressée/tissée recouverte d'une gaine de silicone
[Forme] Cylindre avec une ou deux extrémités crochues
[Echelle] Diamétre : 6 & 10 mm ; Longueur : 40 & 120 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 qui le contient est endommagé.
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Contacts

sl 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

info@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 biliare € da intendersi
monouso! NON riutilizzare, rigenerare o risterilizzare il
dispositivo. Il rivtilizzo, la rigenerazione o la risterilizzazione
potrebbero compromettere I'integritd 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
trasmissione 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.

Prestare attenzione alle istruzioni per I'uso. Assicurarsi di
leggere le istruzioni prima dell'uso.

> lix

Atftenzione

Le persone sensibili al nickel titanio (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 biliare. | 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 commerciabilita o di idoneita. 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 frattamento, 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 eventuali 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 responsabilita addizionale
per questo prodotto. Micro-Tech non & inoltre responsabile per I'eventuale
rivtilizzo, rigenerazione o risterilizzazione del dispositivo e non offre nessuna
garanzia, espressa o implicita, incluse, ma non solo, le garanzie di
commerciabilitd e idoneita all'uso, rispetto a tale strumento.
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Breve introduzione

| Nome del dispositivo

Stent biliare

Il Descrizione

Il sistema di rilascio dello stent biliare & costituito da due componenti: lo

stent metallico impiantabile e il sistema dirilascio (fare riferimento alle Fig.

1a, 1b, 1c e 1d). Lo stent € composto da un filamento in Nitinol infrecciato

di forma tubolare. Questa forma pud rendere lo stent piu flessibile, conforme
e autoespandente. Il sistema dirilascio € 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 fubi
e gli stent aiutano la visione fluoroscopica durante il posizonamento. Il tubo
interno contiene un lume centrale che accetta fili guida da 0,035"/0,089 mm.

Marcatore
sul tubo
esterno

Impugnatura Impugnatura
anteriore Tubo intermedio posteriore

Punta ad oliva

MICRO-TECH

Sistema di tubi di rilascio (inclusi tubo

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

Fig. 1a Sistema dirilascio dello stent biliare TTS per ERCP

Marcatore
sul tubo
esterno

Impugnatura Impugnatura
anteriore Tubo infermedio posteriore

Punta ad oliva

MICRD-TECH

Sistema di tubi di rilascio (inclusi tubo

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

Fig. 1b Sistema di rilascio dello stent biliare generale per PTCD

Marcatore
sul tubo
esterno

Impugnatura Impugnatura
anteriore Tubo intermedio posteriore
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Fig. 1d Sistema di rilascio dello stent biliare generale riguainabile per PTCD

Caratteristiche dello stent

I motivo per cui & utilizzato il Nitinol come materiale risiede nelle sue
caratteristiche fisiche: eccellente biocompatibilita, elevata resistenza alla
corrosione, effetto di memoria di forma e super elasticitd. 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 torna gradualmente alla forma memorizzata,
dopo essere posizionato dal sistema dirilascio. Lo stent generera una forza
radiale delicata che agisce sulle pareti interne del dotto biliare, in modo
da espandere la stenosi gradualmente, mantenendo pervio il lume. Grazie
agli speciali modelli di stent, il paziente sarad maggiormente a suo agio con il
dotto biliare pervio dopo I'impianto.

Entrambe le estremita dello stent sono pieghevoli e lisce, senza angoli
appuntiti o sbavature. Questo modello puo ridurre i rischi di lesioni al dotto
biliare (fare riferimento alla Fig. 2a)

Fig. 2a Fig. 2b
Su richiesta, lo stent puo essere rivestito in silicone. Il rivestimento in silicone ha
le caratteristiche di un'eccellente biocompatibilita e un’elevata resistenza
alla corrosione da parte dell'acido gastrico. Puo inoltre inibire la crescita del
tessuto tumorale attraverso la rete dello stent, nonché occludere le fistole
del dotto biliare (fare riferimento alla Fig. 2b).

Il Indicazioni d’'uso

Lo stent Biliare & indicato nel trattamento di stenosi biliari prodotte da
neoplasie maligne.

IV Controindicazioni

Le controindicazioni includono, senza limitazioni:

Pazienti con evidente tendenza ad emorragia;

Pazienti allergici allo iodio e ad anestetici;

Pazienti con idroperitoneo e separazione del fegato dalla parete
addominale;

Pazienti con lesioni occupanti spazio nel percorso dell'iniezione.
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V Potenziali complicanze

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

Errato posizionamento dello stent

Perforazione

Infezione

Sanguinamento

Dolore

COMPLICANZE POST-PROCEDURALI

Occlusione dello stent dovuta ai residui

Ulcerazione

Perforazione

Emorragia

Rofttura dello stent

Migrazione dello stent

Occlusione dello stent dovuta a crescita tumorale

Occlusione dello stent dovuta alla crescita di fessuto granulomatoso
Disfagia ostruttiva ricorrente legata all'occlusione dello stent o alla sua
migrazione

Morte

VI Avvertenze

NON utilizzare se la confezione € aperta o danneggiata.

Non esporre il sistema di rilascio 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 dirilascio non & inteso per essere utilizzato con sistemi di iniezione a
pressione.
Conservare in un luogo fresco e asciutto.

Istruzioni per I'uso

| Pre-intervento

Materiale necessario

Endoscopio, flessibile

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

Sistema di rilascio dello stent biliare
Siringa per irrigazione

Pallone per dilatazione (se necessario)

Preparazione dello stent
eSelezionare la lunghezza dello stent:
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In generale, lo stent dovrebbe essere 20 mm piu lungo della stenosi.
L'estremita distale dello stent dovrebbe essere 10 mm al di sotto del margine
inferiore della stenosi, mentre I'estremitd prossimale dovrebbe trovarsi circa
10 mm al di sopra del margine superiore della stenosi.

eSelezionare il diametro dello stent:

In linea di massima, il diametro dello stent & di circa 8~10 mm a seconda
delle condizioni delle stenosi. 6-8 mm & consigliabile se devono essere
impiantati due stent biliari.

Ispezione visiva

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'ée il sospetto che la sterilitd o le prestazioni del dispositivo possano essere
compromessi, non utilizzare il dispositivo.

Lavaggio del sistema di rilascio

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

Fig. 3a Fig. 3b

Riconferma

e Osservare |'estremita distale del tubo piu esterno per assicurarsi che lo
stent sia totalmente contenuto all'interno di esso. Non utilizzare se lo stent &
parzialmente posizionato.

Il Procedura

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

e | pazienti trattati 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 Complessita nosogenetiche e la pressione di circolazione intraluminale
possono portare alla fatica dei metalli e alla conseguente rottura dello stent.

o La sfinterectomia non & sempre essenziale per il rilascio dello stent, ma pud
essere eseguita sulla base del giudizio del medico.

e Lo stent biliare puo essere eseguito mediante ERCP o PTCD. Entrambi
saranno elaborati di conseguenza. Il sistema di rilascio dello stent biliare
ERCP & compatibile con un canale di lavoro minino di 3,2 mm per un sistema
dirilascio da 7,5 Fr o con un canale di lavoro minimo di 3,7 mm per un
sistema dirilascio da 8,5 Fr.

Procedura ERCP
1. Definire il diametro della stenosi e del dotto biliare.
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Passare un endoscopio fino alla papilla duodenale. Poi far avanzare la
cannula del catetere attraverso il canale di lavoro dell'’endoscopio. Far
passare il catetere attraverso la papilla e iniettare I'agente di contrasto.
Osservare |'agente di contrasto mediante radiografia per definire il diametro
della stenosi e del dotto biliare.

2. Inserire il filo guida e se necessario effettuare la predilatazione.

Posizionare un filo guida da 0,035 pollici (0,89 mm) attraverso il catetere

fino al dotto biliare, poi rimuovere il catetere. Se necessario eseguire la
sfinterectomia. Se la stenosi € molto stretta, eseguire la predilatazione
mediante un pallone per dilatazione per posizionare il sistema di rilascio dello
stent.

3. Far avanzare il sistema di rilascio dello stent biliare sul filo guida

Per prima cosa tirare via lo stilo protettivo.

Far avanzare il sistema di rilascio dello stent biliare sul filo guida nel dotto
biliare finché I'estremitd 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.

4. Posizionare lo stent.

Procedura generale: Allentare per prima cosa il blocco di sicurezza. Poi con
una mano ritrarre I'impugnatura anteriore per posizionare lo stent, tenendo
nel contempo immobilizzata I'impugnatura posteriore con I'altra mano.

5. Valutare lo stent posizionato e rimuovere il sistema di rilascio.

Confermare radiograficamente che lo stent & stato completamente
posizionato dal sistema e nella corretta posizione. Rimuovere con attenzione
il sistema dirilascio e il filo guida, assicurandosi di non spostare lo stent con la
punta ad oliva.

ERCP Procedure

Fig.4 Passare un endoscopio fino Fig. 5 Introdurre la cannula
alla papilla duodenale. attraverso la papilla.

Fig.6 Iniettare I'agente di contrasto Fig. 7 Posizionare un filo guida
per definire la stenosi e attraverso il da 0,035 * (0,89 mm) attraverso
diametro del dotto biliare. I'endoscopio con la visualizzazione

della radiografia.



Fig. 8 Se necessario eseguire la Fig. 9 Se necessario eseguire la
sfinterectomia. predilatazione.

>

Fig.10 Tenere la punta ad oliva con una mano, tirare via completamente lo
stilo con I'altra mano.

Fig.11 Stimare la lunghezza della Fig.12 Far avanzare il sistema di rilascio
stenosi misurando la lunghezza del  dello stent biliare sul filo guida.
filo guida inserito quando lo si ritira.

Blocco di sicurezza

Fig.13 Allentare per prima cosa il blocco di sicurezza. Poi con una mano
ritrarre I'impugnatura anteriore per posizionare lo stent, tenendo nel
contempo immobilizzata I'impugnatura posteriore con I'altra mano.

Blocco di sicurezza

Visuel marker

Fig.14a Per il fipo riguainabile: allentare per prima cosa il blocco di sicurezza,
poiritrarre I'impugnatura anteriore fino al marcatore visivo per posizionare
parte dello stent, immobilizzando nel contempo I'impugnatura posteriore.
Fig.14b Ritrarre I'impugnatura anteriore per posizionare completamente lo
stent fuori dal sistema di rilascio.

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

Fig.15 Rimuovere il sistema di Fig.16 Confermare radiograficamente
rilascio che lo stent & stato completamente
posizionato.

PROCEDURA PTCD

1. Avviare I'operazione di PTCD effettuando una puntura attraverso il dotto
biliare sinistro o destro. Dopo aver oltrepassato la stenosi con un filo guida

e un catetere e averli stabiliti nel duodeno, inserire la guaina del catetere.
Effettuare un esame radiografico per confermare la lunghezza della stenosi
e selezionare uno stent idoneo. Lo stent selezionato dovrebbe essere 20 mm
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piv lungo rispetto alla stenosi.

2. Se necessario eseguire la predilatazione.

3. Sotto visione radiologica, inserire il sistema di rilascio nel dotto biliare su
filo guida fino a raggiungere la stenosi. Quando I'estremita prossimale dello
stent si trova circa 5-10 mm piv in alto rispetto al margine prossimale dello
stesso, posizionare lo stent rifraendo I'impugnatura anteriore con una mano
e immobilizzando I'impugnatura posteriore con I'altra mano.

4. Confermare radiograficamente che lo stent & stato completamente
posizionato dal sistema e nella corretta posizione.

Se necessario utilizzare un pallone per aiutare I'espansione dello stent.

5. Rimuovere con attenzione il sistema dirilascio e il filo guida, assicurandosi
di non spostare lo stent con la punta ad oliva.

PROCEDURA PTCD

Fig.17 Eseguire la PTCD forando nel Fig.18 Confermare I'iniezione
ramo biliare sinistro o destro. usando una siinga per raccogliere
una piccola quantita di bile.

Fig.19 Definire radiograficamente Fig.20 Inserire il filo guida all’estremita
la stenosi iniettando il mezzo di distale della stenosi.
confrasto attraverso il catetere.

Fig.21 Se necessario eseguire la Fig.22 Misurare la lunghezza della
predilatazione. stenosi mentre si tira il filo guida o
ispezionando la scala sulla guaina.

Fig.23 Far avanzare il sistema di Fig.24 Posizionare lo stent.
rilascio sul filo guida.



Fig.25 Rimuovere il sistema di rilascio. Fig.26 Confermare
radiograficamente che lo stent &
completamente posizionato.

1l Post-intervento

Se si presenta una recidiva della stenosi € sconsigliato dilatare la stenosi con
un pallone.

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 scansionare in modalita operativa
normale (tasso di assorbimento specifico mediato su tutto il corpo (SAR) 2,0
W/kg). (Per “Modalitd Operativa Normale™ si intende la modalita operativa
del sistema di RM in cui nessuna delle uscite ha un valore che causi stress
fisiologico sul paziente) per 15 minuti di scansione (cioe, per sequenza di
scansione).

« Sono stati condotti studi non clinici sullo stent alle seguenti condizioni,
generando un aumento massimo di temperatura di 2,8°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
di2,1 W/Kg) per 15 minuti di scansione RM in uno scanner RM Magnetfom 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 (corrispondente 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 frova all'interno del lume dello stent biliare o entro una distanza
approssimativa di 5 mm dalla posizione del dispositivo, cosi come verificato
durante test non clinici effettuati impiegando 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.
Mb5) utilizzando una bobina per il corpo a radiofrequenza. Pertanfo potrebbe
essere necessario oftimizzare 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
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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 biliare & fornito sterile (con ossido di etilene) ed &
MONOUSO.

Indicazioni

Rappresentante
autorizzato nella
Comunitda Europea

Fabbricante

Non riutilizzare Non risterilizzare

]

o g
//lt Tenere lontano dalla Tenere all'asciutio
/.\ luce
E Data di scadenza &I Data di produzione
REF| |Numero catalogo LOT/| |Codice lotto

Consultare le istruzioni
per |'uso oppure |
ricorrere a materiale
analogo in formato
eleffronico

Non usare se la
confezione &
danneggiata

Sterilizzato usando

ossido di efilene Affenzione

condizionata Lunghezza dilavoro

. Filo guida
Diametro W raccomandato

Compatibilitd RM
(ew)
R

- Sistema di barriera
Apri qui sterile/imballaggio sterile

Identificatore
univoco del
dispositivo

St =

Specifiche
[Nome] Stent biliare
[Componenti] Titanio, nichel e silicone
[Struttural Stent a maglia, rivestito in silicone
[Forma] Cilindrica con una o due estremitd a tromba
[Dimensioni] Diametro: da é a 10 mm; Lunghezza: da 40 a 120 mm
[Data di produzione] Vedere confezione
[Sterilizzazione] Sterilizzato con gas di EO (ossido di efilene)
[Validita della sterilizzazione] 2 anni
[Note] Esclusivamente monouso. Non utilizzare il dispositivo se la busta &

danneggiata.
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Contatti

sl 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

info@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

contact@micro-tech-europe.com
www.micro-tech-europe.com
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Mpo&ISoToINTEIg

To TOoTNUA TOTTOBETNONG ZTEVT XOANPOPOL TIPOOPIZETAl
yia pia povo xpnon! MHN emavaxonoiUoTTolEiTe,
ETTAVETTEEEPYALEDTE 1 EK-VEOL ATTOCTEIDCIVETE TN CLUOKELI.
H emavaxenoIpoToinan, N EMAVETTEEEQYATIA 1 1 EK-VEOL
QTTOOTEIPWON EVEEXETAI VA BETOLY O€ KiVELVO TN SOUIKN
AKEEAIOTNTA TNG CLOKELAG N / KAl VA 06NYNCTOLY O
BAGPN TNG CLOKELAG N OTTOIA PE TN O€IPA TNG UTTOPET va
@ oénynoel oe TpALPATIOUO aoBevoLg, acBéveia r) Bavaro.
H emavaxpenoipoToinon, n emavemegepyacia n n véa
QATTOOTEIPWON EVEEXETAI VO BETOLY T€ KiVELVO TN SOUIKN
QAKERAIOTNTA TNG CLOKELAG 1 / KAl va 06nynaoouvy o€ BAGRN
TNG CLOKELNG N OTTOIA e TN OEIPA TNG UTTOPE VA 05NYNOEl
O€ TPALPATIOUO aoBevoLg, acbéveia ) Bavaro. H povvon
TNG CLOKELNG UTTOPEI VA 08NYNOEI € TOALUATIOUO,
aoBéveia rp 6avaTto Tov aoBevoLg.

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

g
iji AGOTE TIPOCOXN OTIG 06NYiES XPNoNng. PpovTioTe va éxete

Siapdoel Tig 0dnyieg TTEIV ard Tn xenon.

MNpoooxn

O1 aobBeveig oL gival evaioBnTol oTo Kpdpa vikeAiov-Tiraviou (Nitinol)

UTTOPEI VA LTTOOTOLY AANEQYIKN AVTISOATN CE ALTO TO EUPLTELUA. TO OTEVT
Oa TPETTEl VA XONOIUOTTOIEITAI E TTIOOCOXM KAl HOVO HETA ATTO TIPOCEKTIKN
£EETAON TGV TIEQITITOCE®Y ACOEVAOV HE TNUAVTIKA TTOOGTTAPX0LOT
TTVELHOVOTTABEIA 1 KaPSIOTTABEIA. H GLOKELT TTPOOPIZETAI YIa XONHoN AT
€EEISIKELUEVOLG EVEOTKOTIOLG I) AKTIVOAOYOLG IATEOVG TTOL £XOLV AGPEI
£TTAPKN KATAPTION. ATTQITEITAI AKTIVOYPAPIKOG EEOTTANICHOG O OTT0IOG Val
£€AOPAAiel EIKOVEG LYNANG TTOIOTNTAG.

ATTQITEITAI N EVNUEPON KAl N CLYKATABESN OAGV TV ACOEVEV TTOL
LPICTAVTAI EPPLTELON EVEOTIPOOEONG XOANPOPGYV. OI YIATPOI TIRETTEl va
EVNUEPGVOLY TOLG ACBEVEIG YIa OAA Ta TMOAVA OPENN KAl TOLG KIVELVOULG,
KaBWGS Kal yIa TIG POAXLTTOOBETHES KAl HAKOOTIOOBETHES ETTITTAOKEG TTOL
oxetiovral pe T Siadikaaia. AOyw TNG TTOALTTAOKOTNTAG TWV TTABNCE®Y,
EVEEXETAI VA LTTAPEOLY KAl AAAEG ETTITTAOKEG OI OTTOIEG €ival ATTOOPAETITEG

1 Sev £KOLV KaTaXwPENOE KAl Ol OTToIEG Oa 08NYHOOLY Tt TPALUATIOHO,
aoBéveia n B6AvaTo TV aoBevoV.

Eyyonon

H Micro-Tech Nanjing (MT) eyyvarai o éxel aoknBei AoyIkr) ¢povTida

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

n gyybnon avrikaBioTda kai e§aipei ONeG TIG AANEG EYYLNOEIG TTOL Sev
avagpEépovral PNTa oTo TTAPOV, EITE Eival PNTEG EITE LITOVOOLUEVES ATTO

TO VOO N} HE GANO TPOTIO, CLUTIEPIAQHBAVOUEVEV, EVEEIKTIKA, TOUXOV
LITOVOOVHEVEV EYYLAOEWV EPTTOPELOINOTNTAG 1} KataAAnAdTnTag. O
XEIPIOPOG, N ATTOBrKELON, © KABAPICUOG KAl N ATTOCTEIPGON ALTOL TOL
opYAvoL KaBEG Kal GANOI TTAPAYOVTEG TTOL OXETICOVTAl YE TOV ATBEVr), TN
81Ayvwon, Tn Bepareia, TIG XEIPOLPYIKEG EMEURATEIG Kal GAAQ BéuaTta TEpaV
TOL EAEYXOUL TNG MT erTNPEEAZOLY AUECA TO OPYAVO KAl TA ATTOTEAECHATA
TTOL TTPOKLTITOLY ATTO TN XENON ToL. H LTTOXPEWON TNG MT BACEl QLTS

NG £YYLNONG TIEPIOPIZETAI TNV EMMIOKELN ) TRV AVTIKATAGTACN ALTOL TOL
OpPYAvoUL Kal N MT &ev €LBVLVETAI YIA OTTOIASATTOTE TLXAIA 1 ETTAKOAOLON
amaela, ¢nuia r) Sarmavn oL TTPOKOTITEl APET 1) EUUECA AT TN XPNoN
QALTOL TOL OPYAVOL. H MT Sev avalapPBavel, oLTE EEOLCIOSOTEN OTTOIOSATIOTE
AANO TTPOOWTTO Va AvaAAPEl €K HEPOLG TNG, OTTOIASHTTOTE AAAN ) TTPOOBOETN
£0OLVN N LTTOXEEWON TE OXEDN e ALTO TO OPYavo. H MT 6gev avalapBavel
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Kapia evOLVN Ot OXECT PE TA ETAVAXPNOCIUOTIOIOVUEVA, EMAVEMEEEPYATHEVA
N emavamooTapuiva epyalcia Kal Sev Tapéxel kapia yyonon, pnti n
LTTOVOOVHEVN, CLUTTEPIAQHBAVOUEVNG, EVEIKTIKA, TNG EUTTOPELCINOTNTAG
NG KATaAANAOGTNTAG YIa XPNON YIA TO CLYKEKPIPEVO OPYAVO.
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IOVTOMN €I0Aay®Yn

| Ovopaoia ovokevng

ITEVT XOANPOPOL

Il Neprypaepn

To TOoTNua ToTToBETNONG ITEVT XOANPOPOUL aTToTEAEITal aTTd VO HEEN:

TO EPPLTEDCIHO HETAANKO OTEVT KAl TO OLOTNHA TOTTOBETNONG (BAETTE
Eikoveg1a,1R,1y,16). To OTEVT KATAOKELALETAI ATTO COPUA VITIVOANG,
LPACHEVO OF EVA OWANVOEISEG TIAEYHA. ALTO TO OXNUC £EQCPAAilel Eva TTIO
£OKAUTITO, SIAXEIPIOIUO KAl ALTO-SIATEIVOUEVO OTEVT. TO COOTNUA TOTTOBETNONG
aTTOTEAEITAl ATTO TPEIG OMOAEOVIKOLG CWANVES. O £6@TEPIKOG CWANVAG
XONOIHEVEN YIA TOV TIEPIOPICHO TOL OTEVT PEXPI VO ATTOOLEBET KATA TN SIAPKEIA
TNG AVATITLENG TOL OTEVT. AKTIVOOKIEREG TAIVIEG SEIKTN TTOL PPICKOVTAI GTOLG
OWANVEG Kal OTA OTEVT CLUPANNOLY OTNV ATTEIKOVIOTN KATA TN SIAEKEIA TNG
ALTO-81ATAONG. O ECWTEPIKOG CWANVAG TTEPIEXEI EVAV KEVTPIKO ALAO TTOL
@INogevel Eva obppa odnyo 0,035" / 0,89 mm.

EvéompdBeon

Agkng oTov
EEQTEPIKO
owhiva
MmpooTv EV8IG1E00G

AaBh owhivag Niow Aapr

Mpaowo ékpo

MICRO-TECE

Kheiswpa aopaheiag

HOTHA CANVROEY
TOTIOBETNONG (CLKMEPIANAHBAVOPEVOL
£0GTEDIKOL GOAV, EVBIGHEGOL OOAVG
KOl EECTEPIKOD GOAAVA)

Eikdva Ta TOoTNUa TTapddoong OTEVT XOANPOPOL PECK EVEOCKOTTIOU YIa
ERCP

EvompoBeon

Asikmg aTov
EEQTEQIKS
cwhiva
MmpooTiv EVBIGHECOG

AaBr) Swivag Niow Aapry

Mpdoivo &kpo

5OTNG COANVGOERY
TOMOBEMONG (GUUTIEPACLBAVOLEVOL
£0GTERIKOD GWAVG, EVBIGHETOL OGNIVA

KOl EEGTEDIKOD TNVl KAeisepa aogohdag

Eikova 1B Mevikd obOTNUa TApAdoong OTEVT XoAnpOpoL yia PTCD

Evéompdeon

Aikmg oTov
cEotepIo
cwhiva
MrpooTiv) EvBIGHEOOG

AaBr) cwivag Niow Aapr

Mp&owo &kpo

=1

K WICRO-TECH

Keiopa acakeiag ok &eikmn

5OTNUG COAVGOERY
TOTIOBEMONG (OULMEPNAPBAVOLEVOL
£0GTEDIKOD GWAVG, EVBIGLETOL OGNVa
Kar eETEpIKOL OwAva)

Eikova 1y Avacupopevo cbOThPA TTApAdoong OTEVT XOANPOPOUL yia ERCP
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EvéompoBeon

Asixg oTov
eEotepiko
cwhiva

MripooTvi EvsIapECOG
AaB cwAvag Mo Aapr

Mpdowo ékpo

=] 1N
0OTNUO CEOAVGOERY
TOTIOBEMONG (CUUTEPAGLBAVOLEVOL
E0GIEOKOD GENVG, EVBIGLETOD OGAVG
Kal EEGTEQIKOD TAAVA) KAeiscoua aogaheag ormiké &eikin

Eikdva 16 Tevikd avacupopevo oboTNHA TTapddoong OTEVT XOANPOPOUL Yia
PTCD

XAapaKTnpIOTIKA OTEVT

O AOYOG TTOL XENOCIUOTIOIEITAl N VITIVOAN (G LAIKO KATACKELNG BpickeTal oTa
PLOIKA XAPAKTNPIOTIKA TNG: APIOTN BIOCLUPBATOTNTA, EEQIPETIKA AVOXT) OTN
SIAPPWON, PAIVOUEVO UVAUNG OXNUATOG KAl LTTEPEAACTIKOTNTA. APXIKA,

TO OTEVT HOAAKGVEN Ot Beppokpacieg 0 - 10 °C 1y o€ TTaywEVO vepd Kal
uTTopEi va aANGEel TO OXAHA TOL, OTTOTE TO OTEVT UTTOPEI EDKOAA VA POPTWOEI
OTO OLOTNUA TOTTOBETNONG. Mé TIG CLVONKEG TTOL ETTIKOATOLY LECT OTO
AvOP®TIVO Cpa, OTToL N Beppokpacia brepPaivel Toug 33°C, TO OTEVT
ETTAVEPXKETAI OTASIAKA OTO APXIKO TOL OXAUA APOL éxel SiaTabei amd To
oLOTNUA TOTTOBETNONG. TO OTEVT ACKE PIa EAAPPA AKTIVGTH) §LVAPN, N OTToId
ETTEVEPYEI OTO ETWTEPIKO TOIXWHA TOL XOANPOPOL TTOPOL YIA VA SIELPVVEI
OTASIaKA TN OTEVEON KAl VA TIPOOSTE! €K VEOL ATTOOCKOTITN SIEAELON
OTOV ALAO. AOY® TOUL EISIKOL OXESIACHOL TOL OTEVT, © A0BevnG aloBdaveTal
TTEPICTOTEPN AVES HETA TNV EUPLTELON, EXOVTAG SIATNPENTEI AVOIKTO TO
XOANPOPO TTOPO.

Kai Ta 600 Akpa TOL OTEVT gival EOTTAACTA KAl Agia XWPIG AIXUNEEG YWVIEG
N avepalieg O OxeSIaoUOG ALTOG UTTOPE! VA HEITEl TOLG KIVELVOLG
TPALHATIOHOL TOL XOANPOPOL TTOPOUL (PAETTE EkOVa 2a).

Eikova 2a Eikova 2b
To OTEVT UTTOPEI VA ETTKAALEOET Je OINKOVN KATOTTIV AITHATOG. H emkaALWN
OINKOVNG XapakTnpiletal atmd apioTn RIOCLURATOTNTA Kall EEQIPETIKI) AVOXT
oTn SIBpPwon amo 1o yaoTpikd oL. Kal uropei va eutrodioel Tnv avamTuén
OYKOUL HEOG TOL TTAEYHATOG TOL OTEVT KABGG KAl VA ammopEAgel TO GLPIYYIO
TOL XOAIKOL aywyou (BAEre Eikova 2p)

Il Ev&ei§eig xphong

To OTEVT XOANPOPOUL EVEEIKVLTAI YIT XONON OTNV OgPATTEId OTEVITEWY TRV
XOANPOPWY TTOL TTEPOKAAOLVTAI ATTO KAKONBN VEOTIAACUATA.

IV Avrevéeigeig
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O1 avTevEeigeIg TTEPINAUPAVOLY HETAEL GAAGV:

ACBeveig pe eppavn TAon aigoppayiag,

ACBeveiG aNePYIKOI OTO 18I0 KAl OTA AvaIoONTIKA,

ACBeVEIG Ye AOKITN KAl ATTOKOAANGN ATTATOG ATTO TO KOINIAKO TOIXWUA,
ACOEVEIG PE XWPOKATAKTNTIKY £§EQYaTia oTn SIaSpor TNG TTAPAKEVTNONG



V MiOavig emmAOKEG

OI emMTAOKEG TTOL CLVEEOVTAI PE TNV ETTEURACN TIEQIAAPBAVOLY HETAEL AAA®Y
TIG €ENG:

EMEMBATIKEX ENINAOKEX

AavOacpévn TOTToBETNON TOL OTEVT

Aiatpnon

Aoipwén

Algoppayia

MNovog

META- EMEMBATIKEX EMINAOKEX

ATTOPPAtn OTEVT AOY® INDOG

E€ENkwon

Aiatpnon

Alyoppayia

PAEN TOL OTéEVT

MeTavaoTevon ToL OTEVT

ATTOPPAEN TOL OTEVT AOY® ECWTEPIKNG PEYEBLVONG TOL OYKOL

ATTOPPAEN TOL OTEVT AOYW ECWTEPIKNG AVATITLENG KOKKIMHATMS0LG IGTOL
YmoTpomdadovod amo®EAKTIKT) SLOPAYIa AOYW ATTOPPAENG I HETAVACTELONG
TOL OTEVT

©dvarog

VI MposiSomoinoeig

Na pn xenoigoToeiTal, éav n CLOKELATIA &ival AVOIKTY) 1) €Xel LTTOOTE {NUIA
IV amd T xenon.
Mnv ekBETETE TO CLOTNUA TOTTOBETNONG O€ OPYAVIKOVLG SIAAOTEG (TT.X. AAKOOA).

MeTd TNV 0OAOKANPGON TNG SIaSIKATIAg, ATTOPEIWTE TN CLOKELH COUPWVA HE
TIG BeOpIKEG 08NYieg yia Ta BIOAOYIKA eTTKiVELVA IATPIKG ATTOPANTA.

VIl MpopuAageg

To cbOTNUA TOTTOBETNONG SEV TTOORAETIETAN YIA XOON Ot GLVSLACHO pE
NAEKTPIKA CLOTAUATA EYXLONG.
Na puAaooeTal oe §POCEPO Kal OTEYVO XWPO.

Oényieg xpnong

| NpoemeupaTika

Amaitobpevog £§0TTAICUOG

EOKQUTITO £V6OOKOTIIO

‘Eva obppa 0ényog 0,035" (0,89 mm)
TOOTNUa TOTTOBETNONG ITEVT XOANPOPGV
T0OPIYYQ KATAIOVIOHOUV

MTTaAOVI SlacToAéa (OTTOL aTTaiTeiTal)

Mpocroipacia Tov OTEVT
@ETTIAEETE TO UNKOG TOL OTEVT:
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levika, TO OTEVT Ba TTPETTE! VA EXEl INKOG 20 mm HEYQALTEQO ATTO TO UNKOG TNG
OTEVGOONG. TO ATTOUAKPLOPEVO AKPO TOL OTEVT Ba TTEETEN va eivarl 10 mm KATw
aATTO TO XAHNAOTEPO TTEPIBMPIO TNG OTEVEONG KAl TO £yYLG GKPO Ba TEETEN va
gival TrepitToL 10 mm TTAve Ao TO AVATEQO TTEPIBMPIO TNG OTEVAONG.

ETTIAEETE TN SIAUETPO TOL OTEVT:

Fevikd, N SIGUETPOG TOL OTEVT ival TIEPITTOL 8 - 10mMmm avaAoya pe TIG CLVONKEG
TWV OTEVAOOE®V. 6 - 8mm CLVIOTATAI €AV XPEIAZETA EUPVTELOT VO XOAIKDV
OTEVT.

OmnTIKOG EAeyXOG

® AVOIETE TNV E6WTEPIKN CLOKELATIA YIa VA EAEYEETE TN ONKN Kal va BeBaiwdeite
OTI 6eV Exel LTTOOTET NUIA. TN OLVEXEID, AVOIETE TIOOOEKTIKG TN BAKN Kall ByAATE
TO CLOTNUA TOTTOBETNONG OTEVT ATTO TO Si0KO. BeRaiwOeite OTI N CLOKELN

Sev éxel LTTOOTE Kapia {npId. EGv uTTApxoLY LTTOWIEG OTI N ATTOCTEPWON

1 Ol €MEOTEIG TNG CLOKELNG EXOLV ETTNPEATTEL, N TLOKELI) SEV TTPETTEI VA
XPNOIUOTTOINGEI.

‘EKITALOT TOL CLOTAPATOG TOTTOBETNONG

eILVIOTATAI va EETTADVETE TNV THOW AAPn (Bbpa cLPPATOG 0SNYOoL) TOL
CLOTAUATOG TOTTOBETNONG TOL OTEVT HE HIA oLPIYYa akaTtobxou 10cc yia TNy
aTroBOoAr) ToL aépPa. (BAETTE EIkOVa 3a) TUVEXIOTE VA EETTAEVETE LIEXOI TTOL TO
aAaTOLXO SIGALUA Va TEEEE! TEAEIG aATTO TNV AKEN TOL AKPOL TOL KABETAPA.
(BAETTE ElkOVa 3PB)

AEIikOva 3a Eikova 3b

Ek viou emPePaicdoon

® [lapaTNENOTE TO ATTOHAKPLOMEVO GKPO TOL EEWTEPIKOL CWANVA YIa Va
BePalwBeite OTI TO OTEVT €ival TIANPWG TOTTOBETNUEVO PECA OTOV EEWTEPIKO
OWAAVA. Na pn XpNOILOTIOIEITAl, €AV TO OTEVT EXEl £V PEPEI SIATABE.

Il AlaSikaoia
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MpogoAiagn
@TOTTOOETNOTE TO CLOTNHA TOTTOBETNONG APYA KAl TIDOTEKTIKA KATA PNKOG TOL
oLPUATOG 0SNYOL KATG ATTO KATTOIA ATTOTEAECUATIKY) TTAPAKOAOLONGTN.

® ¢ aoBeveig TToL LITORANOVTAI Ot akTIVOBepaTTEia 1) xnUeIoBepareia, To
OTEVT EVOEKETAI VA PETAVACTELTEI AOY® CLPPIKVWONG TOL OYKOoL. O KiVELVOG
UETAVAOTELONG TOL OTEVT HEICVETAI TNHAVTIKA, EAV O A0BeVAG LTTORANOEI o€
QAKTIVOBEPATTEIT N XNUEIOBepATTEa ETA TNV TTAPEAELON 30 NUEPCOV ATTO TNV
emEppaon.

0Ol VOOOYEVETIKEG TTOALTTAOKOTNTEG KAl N EVEOKLTTAPIKN) THEGN KUKAOPOPIAG
UTTOPEI va 08NYHOOLY O KOTIGON PETAAAOL KAl OTN CLVEXEID BPaLON TOL
OTEVT.

eoH opIyKTNPOTOWN SEV €ival TTAVTA ATTAPAITATN YIA TNV TOTTOBETNGN TOL
vApONKa, aAa pTropel va TroaypaTomoindei he RAoN TIG EKTIUNTEIG TV
YIATOGV.

©TO OTEVT XOANPOPOL UTTOPEl va ToTToBeTNOE Ecw ERCP 1y PTCD. Kai ta

S00o Ba avaTmTuxBoLV SIEE0SIKG OTN CLVEXEID. To oboTNUa ERCP mapadoong
OTEVT XOANPOPOUL gival GLURATO pe eEAAXIOTO SiaLAo epyaciag 3,2 mm yia
oboTnua Tapadoong 7.5Fr 1 ehdxioTo siavlo epyaciag 3,7 mm yia oboTnua
mapdadoong 8.5Fr.



Eméupaon ERCP

1. KaBopioTe T oTéveoon Kai T SIGUETPO ToL XOAIKOD aywyou.

MepdoTe éva evEOOKOTTIO PEXP! TO SWEEKASAKTLAO. LT CLVEXEID, TIOOWONOTE
TOV KABETNPA APAiPEONG HETE TOL KAVANIOL £0YATIAG TOL EVEOTKOTTIOU.
MPowONOTE TOV KABETHPA PEXOI VA TIEDATEI HECG TNG BNANG Kal va eyXOOEl
OKIQYPA®IKO PECO. MapatnenaoTe TO OKIAYOAPIKO HECO AKTIVOOKOTTIKA YIa va
TIPOCSIOPICETE TN OTEVGON KAl TN SIAUETOO TOL XOANPOPOL TTOPOL.

2. TomoBeTNOTE TO KAAGSI0 08NYNONG KAl EKTEAETTE TTPO-SIACTOAN €AV gival
amapairnro.

MepaoTe éva obppa 0dnyd 0,035" (0,89 mMm) pEc TOL KABETAPA HEXPI TO
XOANPOPO TTOPO, KAl KATOTTIIV aPaIpéCTe TOV KABETHPA. MPayuaToToinoTe
OQIYKTNPOTOW, €AV ATTAITEITAL. AV N OTEVGOT EIVAl TTOAD O®IXTH, EKTEAETTE
TIPO-SIACTOAN HE UTTAAOVI SIACTOANG YIA VA TIOOCAPHOCETE TO TLOTNUA
TOTTOBETNONG OTEVT.

3. NMpowBOnoTe To obOTNHA XOPNYNONG TOL OTEVT XOAIKOL TTAVE amo 1o
KaA®&1o odAynong

BYAATE TNV TTOOCTATELTIKN YOAPISA TIPTA.

MPowONCTE TO COCTNUA TOTTOBETNONG OTEVT XONKOV TTAVE ATt To CLPHA
08NyoL OTOV XONKO ay@YO UEXOI TO £YYLG AKPO TOL TTPO-TOTTOOETNUEVOL
OTEVT VA €iVal TTAVER aTTd TO AVMTEPO TIEPIBMPIO TNG OTEVGOONG KAl TO
QATTOPAKPLOPEVO GKPO TOL OTEVT VA PPICKETAI KATW ATTO TO KATWTEPO
TEPIOOPIO TNG OTEVONG. EMPEBICOOTE TN BECN XPNOIUOTIOIVTAG
AKTIVOYPAPNON MECG TGV AKTIVOOKIEDGV SEIKTCV TOL OTEVT.

4. AvanTogTe TO OTEVT.

evikr) Sladikaoia: XaAapooTe TTpTa TNV KAeiSapid acpaleiag. Kartory,
AVACULPETE TNV UTTPOCTIVI) AQPT HE TO £va XEPI YIA VA SIATEIVETE TNV
evE60TTPOOED, EVEY AKIVNTOTIOIEITE TNV TTIOG AQRK) e TO AANO XEQI.

5. A§IoOAOYNOTE TO QVEMTOYUEVO OTEVT KAl QPAIPECTE TO CLOTNHA XOPRYNONG.
EmMPBeRICOOTE AKTIVOYPAPIKG OTI TO OTEVT Exel SIATABE TTANPWGS aTo To
obOTNUA Kal OTI PPICKETAI TN OWOTH B£0T. AQAIPECTE TIDOTEKTIKA TO
oLOTNUA TOTTOBETNONG KAl TO GLPUA O8NYO, TIDOTEXOVTAG VA N HETAKIVIOETE
TO OTEVT PE TNV aKida.

ERCP Procedure

Eikdva 4 MepdoTe éva ev600KOTIIO EiKOVa 5 AldoWANVGOTE Jéca amod
UEXOI TO SWEEKASAKTLAO. TNV OnAN.

Eikdva 6 Eyx0OoTe OKIaypapIKO HECO Eikdva 7 ToTroBeThoTE Eva oLPUa
YIQ VA TIPOCSIOPICETE TN OTEVGON obéryynong 0,035 ivtocv (0,89 mm)
Kal TN SIGUETPO TOL XOANPOPOL UECG TOL EVEOOKOTTIOL HE TNV
TTOPOUL. QATTEIKOVION TNG AKTIVOYPAPIAG.
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e

Eikdva 8 MpayuarotoinoTe Eikdva 9 EKTeAECTE TIOO-SIACTOAN,
OQIYKTNEOTOWN), €AV ATaITETal. eQv amaireital.

S -

Eikova 10 KpaTroTe TNV akida pe TO £va eI KAl TOAPNETe TNV ypapida £€w
EVTEAGG HE TO AANO XEQI.

//
/
//
/
/

Eikdva 11 EKTIUNOTE TO PAKOG TNG Eikdva 12 MpowOnoTe To cLOTNUA
OTEVGONG METPWVTAG TO HNKOG TOL  TTAPAS00NG TOL OTEVT XONKOUL TTAVE
06nyoL CLPEPATOG TTOL eITAYETaAl aro 1o cLPEPA 0dHYNONG.

KATA TNV ATTOCLPCT) TOL.
KAgidwpa aopaheiag /
\
Eikoval3 XahapwoTe TTpTa TNV KAEISapIA ao@aAeiag. ITn oLVEXED,

QAVACUVPETE TNV PTTPOCTIVE) AQRr PE TO £VA XEQ! VIO VA AVATITOEETE TO OTEVT EVED
QAKIVNTOTTOIEITE TNV TTIOG AARr) ammd TV AAAN TIAELPA.

/

KAeidwpa aopaAgiag {

OTITIKO GEiKTﬁ N
Eikdva 14a AVAoLPOWEVOG TOTTOG: XOAQPWOTE TIPGTA TNV KAEISAQIG
QAOPAAEIAG KAl TN CLVEXEID, TOAPNETE TNV EUTTPOCOIT XEIPOAAPRT) HEXOI TOV
OTITIKO S€IKTN YIO VA AVATITOEETE TUAWA TOL OTEVT EVE AKIVNTOTIOIETE TNV TTIOG
Aapn.
Eikova 14p AQaipéaTe TNV PTTEOCTIVE) AR YIA VA AVATITOEETE TO OTEVT EVTEADG
£€w aTTO TO CLOTNUA TOTTOBETNONG.

Inpcicoon: Npiv ¢OAcE OTOV OTITIKO SEIKTN, TO OTEVT pumop:i va TomoBeTnOci
§ava oto oboTpa Toroditnong. H Siadikacia Tpapiyparog Tov OTEvT Mo
eival 611 médeTe TPOG TA EPTTPOG TNV prrpooTiviy Aaph.

EikOva 15 AQaipéoTe TO COOTNUA Eikova 16 EmMPeRaIcdOTE AKTIVOYPAPIKG
TOTTOBETNONG. OTI TO OTEVT £xel S1IATABEI TTANPWG.

EMEMBAZH PTCD

1. EkteAéoTe TN Aeitovpyia Tov PTCD e §IGTPNCN PECG TOL APICTEPOL I} TOL
Se€I0V XOAIKOL aywyoL. AQoL TO CLPHA 05NYOG KAl O KABETAPAG TTEPACOLY
TN OTEVGON KAl EYKATAOTABOLY OTO SWEEKASAKTLAO, EITAYAYETE TO EALTPO
TOL KaBeTPA. MPOPEITE GE AKTIVOYPAPIKY) EEETACN YIA VA EMPRERAICTETE TO
UNKOG TNG OTEVONG KA ETMAEETE KATAAMNAO OTEVT. TO OTEVT TTOL Ba €TMAEEETE



Oa mpémel va eival 20 mm peyaldTEQO ATTO T OTEVRON.

2. EkTeAeiTe TTPO-61QCTOAN €4V eival amapaitnTo.

3. Kata v aktivoypagia, eicaydyete To oLOTNPA TTAPAS00NG 0T XOANPOPO
0860 KATA PNKOG TOL CLEPATOG OSNYOL PEXDI TNV OTEVEON. ‘OTaV TO £YYLG
AKPO TOL OTEVT gival TIEPITTOL 5 - 10 MM LYPNASTEPO ATTO TO £YYLG TTEPIBWPIO
TOL OTEVT, AVATITOETE TO OTEVT OTPEPOVTAG TNV UTTOOCOIa AaPn LE TO £va XEPI
£VGY AKIVNTOTTOIEITE TNV O AARF) ammd TNV GAAN TTAeLPA.

4.EmPBeRaIOOTE PASIOYPAPIKG OTI TO OTEVT EXEI AVATTTUXOE TTANOWGS ATTO TO
oLOTNUA KAl OTN 0WOTN B¢on.

XPNOIUOTIOINOTE £VA UTTAAOVI YIQ VA SIEDPVVETE TO OTEVT AV XPEIALETA.

5. AQQIpECTE TIDOTEKTIKA TO GLOTNUA TOTTOBETNONG KAl TO KAAWSIO 08nyNnong,
TIPOCEXOVTAG VA PNV ATTOUAKPVVETE TO OTEVT HE TNV aKida.

EméuPacon PTCD

Eikdva 17 NMpaypartormoinote PTCD, Eikova 18 EmpepaicdoTe TN Sidtonon
SIATPLTTVTAG TOV APICTEPO 1 6§10 XPNOIHOTIOIVTAG Pia COPIYYA YIa Va
KAG50 TOL XOANPOPOL TTOPOL. OLAAEEETE PIa PIKET) TTOOOTNTA XOANG.

Eikdva 19 OpioTe akTIvOYpa®IKG Eikova 20 ToTToBeTNOTE TO KAAWSIO
TNV OTEVGON PE TNV £yXLON 08ryNoNG OTO ATTOPAKPLOHEVO
OKIQYPAPIKOV HECWV PHECT ATTO TOV AKPO TNG OTEVGONG.

KaBeThpa.

Eikdva 21 EKTeAEOTE TIOO-SIACTOAR EikOva 22 MeTPROTE TO UAKOG TNG

€Qv gival ammapaitnTo. OTEVONG, KABMG AVACVLPETE TO
cLOPHA 08NYO 1) KABWG EAEYXETE TNV
KAIQKa €TTAVE OTO EALTPO.

Eikova 23 MpowbnoTe To ocboTNUa Eikova 24 AvamTogTe To OTEVT
TOTTOBETNONG PECE TOL CLPUATOG
oényoL
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Eikdva 25 ApaipécTe To oLOTNUA Eikdva 26 EmpepaicoTe
TOTTOBETNONG. padloypaPIKa OTI TO OTEVT ival
EVTEAWG AVATITUYHEVO.

Il MeTerTepParika
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EAv n oTéveon eavENBE! HETA TNV EPPOTELOT TOL OTEVT, HEV CLVIOTATAI N
SI00TOAN TNG OTEVGONG HE UTTAAOVI.

IvyparotnTa

ALTO TO COPROAO GNUAIVE OTI N CLOKELT) €ival
TMOTOTTOINUEVN YIA PASIOYPAPIKN XPNON.

Mn KAIVIKEG SOKIUEG EXOLV KATASEIEE OTI ALTO TO OTEVT EiVAl ACPAAES YIa
HayVNTIK) TOMOYPA®Ia LTTO TTPOVTTOBETEIG COUPWVA HE TO TTPOTLTTO ASTM
F2503. O aoBevNG TTOL PEPEN ALTO TO CTEVT PTTOPET VA LTTORANOEI OE TOHOYPAPIa
UE AOPANEIQ QUECWG PETA TNV TOTTOBETNON LTTO TIG TIAPAKATE TTPOUTTOBETEIG.
ITaTIKO HayvnTIKO TTedio

* ITATIKO PayvnTIKO TTedio HIKPOTEPO 1 ioo pe 3 Tesla

* MayvnTIKO TTESIO pEYIoTNG XWPEIKNG BABUIGmONG HIKPOTEPO 1) iCO HE

720 Gauss/cm e§@TEPIKA ATTO TO KAALHUIA TOL TOPOYPAPOL, OE GNEI0
TPooBACIHO aTTd ToV AoBEVr 1 KATTOIO ATOUO.

©gpUOTNTA TTOL TXETIZETAI HE TN HAYVNTIKN TOHOYpPapia

* Yuotuara Tesla 1.5 kai 3.0: TLVICTATAI N CAPWON O€ KATAGTACN KAVOVIKNG
AeIToLPYIAg (UECOG EISIKOG PLBIOG ATTOPPOPNTNG OAOKANPOL TOL CLUATOG
(SAR) <2,0W / kg). (Qg “Kavovikr) Aerovpyia” opiletal o TpOTTog Aerovpyiag
TOL CLOTAUATOG PAYVNTIKAG TOHOYPAPIAG KATA TOV OTTOIOV KAIa Ao TG
£6060LG SV E£XEl TIUN TTOL VA TTOOKAAEI PLTIOAOYIKO OTPEG OTOV ACBevr)) yia 15
AeTITa 0ApwOong (5nA. avd akohovbia capwong).

* € PN KAIVIKT) SOKIUIN TTOL SIEENXON OTO OTEVT LTTO TIG AKOAOLOEG CLVONKEG,
TIPOKANBNKE PEyIoTn avénon Beppokpaciag 2.8 °C

- HEYIOTOG HECOTIUNPEVOG PLOUOG EISIKNG OAOTWHATIKAG ATTOPPOPNONG
(SAR) 2,9 W/kg (110U QvTIoTOIXEl OF OEPUISOUETPIKA HETOOLHEVN TIUN 2,1 W/

kg) yia 15 AeTTé 0Gp@ong payvnTiKAG TOUOYPA®IAG O GAPWTH PAYVNTIKAG
Topoypagiagl,5 Tesla Magnetom (Siemens Medical Solutions, Malvern, PA,
Software Numaris/4).

-- UEYIOTOG PECOTIUNHEVOG PLBHIOG EISIKNG OAOCWHATIKAG ATTopeOPNong (SAR)
2,9 W / kg (TTou QvTIOTOIXE OF TIUN OEPUISOUETPIAC TTOL HETPNONKE 2,7 W / kg)
via 15 Aemtd odpwong MR og MayvnTikd Topoypago Aleyéptn Tesla 3.0 (GE
Electric Healthcare, Milwaukee, WI,

Software 14X.M5).

Texvnra opAApara eIkovag

H 1mo16TNTa TNG €IKOVAG TNG HAYVNTIKAG TOUOYPA®IAg HTTOPE! va LTTORABMIOTE,
€AV N TTEPIOXN EVOIAPEPOVTOG PPICKETAI EVIOG TOL ALAOL TOL TTEVT XOANPOPOL
1) eVTOG TTEQITTOL 5 MM aTTO TN BECT TOL CTEVT XOANPOPOL OTIWG PPEONKE

O€ JN KAIVIKT) SOKIUF HE XONOon TV aKoAOLBIQV: T1-TTPOCAvVATONCHOL,
AKOAOLBIAG TTAAUY GTPOPOUOPPIKNAG NXOLS KAl PABUISMTAG NXOLG O éva
obOTNPA payvnTIKAG Topoypadiag 3.0 Tesla Excite MayvnTiko Topoypdgo
Aigyéptn Tesla 3.0 (GE Electric Healthcare, Milwaukee, WI, Software 14X.M5)
UE TTNVIO PaSIOCLXVOTATWY CWHATOG. KATA CLVETTEIQ, EVOEXETAI VA ATTAITETAl
BeATIOTOTIOINON TV TTAPAUETPWY ATTEKOVIONG MR, AapBavovTag utr' owiv TN
TIAPOLCIA ALTOL TOL HETAANIKOD EUPLTELHATOG.



MNpb&oBeteg TANPOPOPIES: H aopaAeia ekTEAEONG SIASIKACIAG Ay VNTIKNG
TOMOYPA®IAG 0 ACBEVN HE ETTIKAANLTITOUEVA OTEVT SGEEKASAKTOAOL I} AAAN
OLOKELI(-COV) HAYVNTIKAG TOHOYPA®IAG LTTO OPOLG O APEDN ETTAPT) HE ALTA TN
OULOKELN SeV EXEI TIPOTSIOPIOTEL H EKTEAEON PAYVNTIKNG TOHOYPAPIAG OF TETOIEG
TIEPITITACEIG SEV CLVIOTATAL.

Tpomog 81a0song

To TOOTNUA ITEVT XOANPOEOUL SIaTIOETal ATTOCTEIPWUEVO (Ue O&EiISIO TOL
alBuAeviov) kal TTPOOPIETAl ATTOKAEIOTIKG Yia MIA XPHIH MONO.

Evéci§eig

E€ovoiosoTnuévog
avnimpdowog oTnv
Evpwraikn Koivotnta

Na unv . Mnv amooTelp@VeTe Eava
ETTAVAXPNOIUOTTIOIEITAl

Karaokevaotg

) 2

N

Na mpo@uLAGooETal Sy
amod TIG AKTIVEG TOL
nAIoL

\./
/

™

Na diatnpeital oTeyvo

Huepopnvia Angng Huepopnvia kataokevng

APIBUOG KATaAOYOL LO ApIBUOG TTapTibag

TUpROLAELTEITE TIG

¢ Na CIUOTIOIEITAl,
obnyieg xpnong n KA Xeno

TIC NAEKTOOVIKEG av n oLoKELACIA EXel
obnyieg xpnong vTooTEl NI

T
ATTOOTEIPGONKE HE )
0&€idio Tov alBuAeviov Mpoooxn
e

MioTomoINuévn yia

PASIOYPAPIK? XPAON CXPENIHO koG

W TUVIOTOUEVO CLPUA

AIGUETPOG 08Myol

TOOTNUA OTEIPOL
PPAYHOL/ATIOCTEIPWHEVN

AVOIEE €60
ouokevaoia

B SE

Movabikog
QVAYV®PIOTIKOG
KWSIKOG TTOOIOVTOG

Mposiaypapig
[Ovopaacia] rtévt XoAnpopou
[YAik& kataokevng] Tirdvio, NikéAio kal ZINKOVN
[Aopn] MAEKTO/LPAVTO OTEVT, EMKANOUUEVO HE TINKOVN
[Ixrual KOAvepog pe éva fy 6o kepatoeldr) akpa
[KAipakal  Alapetpog: 6 g 10mm. MAKogG: 40 £ 120mm
[Huepounvia mapaywyng] BAEme cuokevacia
[AmooTeipcwon] AmooTeipmBnke pe ofeidio ToL alBLAevioL
[loxbg amooTeipwong] Avbo xpovia
[Inueicoeig] AmokAeioTikd piag xpnong! Eav n 8nkn éxer umooTei Znuids, 1o

TTPOIOV bV UTTOPE VA XPNoIHoTTOINOE
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EmKoivevia

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

No. 10, Gaoke Third Road

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

THAED®QNO: + 86 25 58609879 58646393

DAZ: + 86 25 58744269

info@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

confact@micro-tech-europe.com
www.micro-tech-europe.com
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MpeAynpexXAQioLLME 3HAKM

CUCTEMA YCTAHOBKM CTEHTA MPEAHA3HAYEHA TOABKO

AAS OAHOPO30BOTO MCMOAb30BAHM! MOBTOPHOE
MCMOAb3OBAHKE W CTepUuAM3aLmMs ycTpomcTea 3AMPELLEHbI.
MOBTOPHOE MCMNOAB30OBAHKE, OBPABOTKA M CTEPUAMIALLMS
MOTYT MOBPEAMTb CTPYKTYPHYIO LLEAOCTHOCTb YCTPOMCTBA
M/VAM MPUBECTM K €70 OTKA3Y, YTO, B CBOIO OYEPEAb, MOXET
NPMBECTU K TOCBMMUPOBAHMIO MALMEHTA, GOAE3HW MAK
cmepTu. Mpr NOBTOPHOM MCMOAB3OBAHMM, 0BpPABOTKE
AW CTEPUAM3ALMM BOZHUKAET PUCK 3APCKEHNS
YCTPOMCTBA U (MAM) NALIMEHTA, PUCK BO3HMKHOBEHMS
nepekpecTHOM UHAPEKLLMM, NMPU KOTOPOM, CPEAM NPOYEro,
OCYLLIECTBASETCH NEPEAQ4A MHADEKLIMOHHDBIX 3060AEBAHMIA
OT OAHOTO MALMEHTA ADYTOMY. 3APCAKEHME YCTPOMCTBA
MOXET MPUBECTM K TOABMMPOBAHMIO, GOAE3HW MAM
cMmepTU.

Cucrema YCTAOHOBKM CTEHTA AOAXHA ObITb MICMOAb3OBAHA
AO AQTbI "MCMOAB30OBATL AO", YKA3AHHOM HA YMOAKOBKE.

COBAAQHTE MHCTPYKLMKM MO MCMOAB3OBAHMIO. Mepea
MCMOAb3OBAHMEM YCTPOMCTBA OBAIATEABHO O3HAKOMBTECH

> Iea

CO BCEMM MHCTPYKLMIMM.

[MpeaynpexaeHue

ACHHBIM UMMIACHTAT MOXET BbI3bIBATb AAAEPIMYECKYIO PEAKLIMIO Y
MALMEHTOB, MMEIOLLIMX GAAEPTUIO HO CMIACE HUKEAS U TUTAHA (HUTUHOA).
YCTAHOBKA CTEHTA MNALMEHTAM, CTPAACIOLLIMX OT CEPbE3HBIX AETOYHBIX
MAM CEPAEYHBIX 3A60AEBAHMM, AOAKHA NPOBOAMTLCH C GOABLLION
OCTOPOXHOCTHIO. YCTPOMCTBO MPEAHA3HAYEHO AAS UCMOAB3OBAHMS
KBAAMCDOULIMPOBAHHbIMM BOAHAMM-3HAOCKOMMCTAMM U PEHTTEHOAOTAMM,
NPOLLEALLIMMI COOTBETCTBYIOLLLEE OBY4eHHe. Kpome Toro, ToebyeTcs

PEHTTeHOBCKOE OBOPYAOBAHME, CNOCOBHOE AEAQTE CHUMKM C BBICOKMM
pa3speLUeHrem.

Mepea yCTAHOBKOWM GUAMAPHOTO CTEHTA MALMEHTbI AOAXHbI 3AMOAHUTL
POPMY MHADOPMUPOBAHHOTO COFAACHS. A€HaLLMM BPAY 0O53aH
NPONHEPOPMMPOBATL NALMEHTA OO0 BCEX BO3MOXKHbIX MOAOXKMTEAbHbIX
1 OTPMLLATEAbHbIX MOCAEACTBMAX YCTAHOBKM CTEHTA, O TaKke 060

BCEX KPATKOCPOYHbIX 1 AOATOCPOYHBIX OCAOXKHEHMAX, KOTOPbIE MOTYT
BO3HWKHYTb BCAEACTBUE MPOBEAEHMA MPOLLEAYPbI. B 3aBUCHMMOCTM OT
TKECTU 3060AEBAHMI BO3MOXHO PA3BUTUE APYTUX HEMPEACKA3YEMBbIX
1 HEMEPEYMCAEHHbBIX OCAOXKHEHMIA, KOTOPbIE MOTYT MPUBECTM K
TOOBMUPOBAHMIO, 30BOAEBAHMIO MAM CMEPTH MALMEHTA.

[apaHTMa

KomnaHrus Micro-Tech Nanjing (MT) rapaHtupyerT, 410 paspaboTka 1
MPOU3BOACTBO AQHHOTO yCTpOl;ICTB(] OCYLLLECTBAAIOTCA C cobAoAEHUEM
BCEX PA3YMHbIX MeP NPEAOCTOPOXHOCTU. AQHHAA rAPAHTUA
30MEHSET U UCKAIOHAET BCe APYrMe rapaHTHM, HE YKA3AHHbIE 3AeCh

U noppdasymesaemblie NpasoBbIMU HOPMAMU UAU AOGbIMU Apyrumu
FraPAHTUSMU UCTIPABHOTO (PYHKUMOHUPOBAHUS U MPUFOAHOCTU TAKUX
YCTpOﬁCTB AASl UCMOAb3OBAHMUSA. VICMOAB3OBAHME, XpAaHeHue, O4UCTKA M1
CTEPUAM3ALMA AQHHOTO YCTPOMCTBA M APYTME OAKTOPbI, OTHOCSLLMECS
K NAUMEHTY, AUATHOCTMKE, AEYEHMIO, XMPYPIMYECKOMY BMELLIATEALCTBY,
QA TAKXEe Apyrve BOMpOChI, 3 KOTOPbIE HE HECET OTBETCTBEHHOCTU MT,

11 KOTOPbIE MOTYT HAMPSMYIO BAUATL HO UCMIOAB3OBAHKUE YCTPOMCTBA

W PE3YAbTATbI 3TOrO NMCMOAb3OBAHMA. OTBETCTBEHHOCTb MT MO ACHHbBIAM
I'OpOHTl/II;IHbIM 00BA3ATEALCTBAM OrPAHUYMBAETCA PEMOHTOM MAM
30MEHOWN AGHHOTO YCTPOMCTBA. MT HE HeceT OTBETCTBEHHOCTM 3al
C/\yHGDIHOS, npaMmoe MAM KOCBEHHOE HOHECEHME BPpEeAd 3A0POBbIO MAU
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NPUYMHEHNE MATEPUAABHOTO YLLIEPOA B PE3YAbTATE MCMOAL3OBAHMS
AGHHOTO YCTPOMCTBA. KomnaHua MT He MPUHMMAET HO Ce6s HUKAKMX
MHbIX OBA3ATEABCTB M HE HECET HUKAKOM MHOM OTBETCTBEHHOCTM

B CBA31 C MCMOAb30BAHMEM AQHHOTO YCTPOMCTBA, O TAKXKE HE
YMOAHOMOUMBAET HUKAKMX TPETBUX AMLL HO MPUHATLE MOAOCBHbIX
00643aTEeAbCTB M HECEHME NOAODHOM OTBETCTBEHHOCTM. MT He HeceT
OTBETCTBEHHOCTM 30 MOCAEACTBUS MOBTOPHOIO UCMOAb3OBAHMS,
06pa6oTku MAM CTEPUAM3ALMM AGHHOTO YCTPOWCTBA U HE AJET FrapaHTUM
MUCNPABHOrO cpYHKLMOHMPOBAHUS M MPUTOAHOCTH TAKUX YCTPOWUCTB AAS
MCMOAb3OBAHMA.
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KpaTtkoe BBeaAeHHue

|. HauMeHoBAHME YCTPOUCTBA

BuAnapHbI cTeHT

Il. Onucanue

70

Cucrtema YCTAHOBKM 6MAMC}DHOI’O CTEHTA COCTOMT M3 ABYX KOMMOHEHTOB:
MMMOAGHTUPYEMOTO METAAAMHECKOTO CTEHTA U CUCTEMBbI YCTAHOBKM
(cm.Puc 1a,16,1c,1d). CTeHT NnpeACTaBAieT cobom TpyBHaThIN KapKac,
CMNAETEHHbIN 13 HUTUHOAOBOM MPOBOAOKM. TAKASA KOHCTPYKLUMA obecneumsaet
HeOGXOAMMyD rMOKOCTb CTEHTA, ODAeryaeT ero YCTAHOBKY 1 PACKPbITUE.
CUCTeMO YCTAHOBKM COCTOMT M3 TPEX COOCHBIX TPYOOK. BHELLH:A Tpyoka
NPEAHA3HAYEHA AAS YAEPXKAHMS CTEHTA BMAOTb AO €70 PACKPbITUS, MOCAE
4ero oHa MU3BAEKAETCA. HeI'IpOHl/ILlOeN\bIe AAF PEHTTEHOBCKMX Ay‘iel}
MAPKEPHBIE HUTU HO TPYBKAX M CTEHTE OBAEMAIOT BU3YAAM3ALMIO CTEHTA
Npw" ero YyCTAHOBKE. BHYTPEHHSS TPYOKA MMEET LLEHTPAAbHYIO MOAOCTb,

B KOTOPOM MOMELLLAETCS MPOBOAOHHbIM MPOBOAHUK AMAMETPOM 0,89MM
(0,035a10MMmal).

Merka Ha
BHeLLHen
py6re

MNepeaHss LeHTpabHas
pyska py6Ka 30AHA pyka

HakoHeuH1K

G

Cuctema yctamosku ¢
TPYBKAMY (C BHYTDEHHE:, LEHTDQABHOI
1 BHeLLIHel TPY6KOV)

MICRO-TECH

3awuTHbI chrkeaTop

Puc.la. Cuctema yCTaHOBKM BUMAMAPHOro cteHTa TTS aas DPXM

MeTtka Ha
BHeLLHe
TPy6Ke

Nepearss UeHTpansHan
pyika Py6Ka 3Jaanm pyika

HakoHeyHmk

o

CiCTeMa yCTaHOBKM C
TDYGKAMY (C BHYTDEHHEH, LLIeHTPOABHOR
W BHeLUHel TPyBKOW)

WICRO-TECH

3awuTHbI chrkeaTop

Puc.16. YHUBEPCAABHOA CUCTEMA YCTAHOBKM CTEHTA AAR MTXA

Mertka Ha
BHeLUHei
TpyGre

Nepearian LeHTPaAsHOR
pyska 1Py6Ka 30AH pyka

HakoHeyHuk

S

CucTema ycTaHoskm ¢
TPYBKAMH (C BHYTPEHHEH, LEHTPOABHO
11 BHeLUHel TPyGKOW)

s o=

3awuTHbIA chrkeaTop BL3yQIALHO# OTMETKI

Puc.1c. Cuctema yCTaHOBKU PEMO3ULLUOHMPYEMOTO BUAMAPHOrO cTeHTa TTS
AAf DPXN



MerTka Ha
BHeLLHen
TpYy6Kke

Nepearisn LeHTPansHas
pyika Tpy6Ka 3aaHss pyika

HakoHeyHmk

o

CiCTeMa yCTaHOBKM C
TPYBKAMM (C BHYTDEHHEH, LIEHTDOALHOT
W BHeLLHel TPyBKOM)

N WICRO-TECH

3awmTHbIN chrkcatop BU3yaAbHOM OTMETKM

Puc.1d. YHMBEPCAAbHAS CUCTEMA YCTAHOBKM PEMO3ULUMOHUPYEMOTO CTEHTA
AN TITXA

XapaKkTepUCTUKU CTEHTA

B Ka4eCcTBe MATEPUAAT AAS M3TOTOBAEHUS CTEHTOB MCMOAB3YETCS HUTMHOA,
4YTO OBBACHAETCH €r0 OCODbIMM CPUMYECKUMM XAPAKTEPUCTUKAMM:
BEAMKOAEMHOM BUOCOBMECTUMOCTBIO, CTOMKOCTBIO K KOPPO3UK, 3chdpekTom
3AMNOMMHAHMA DOPMbI M CBEPXIAACTUYHOCTbIO. CTEHT CTAHOBMTCS
SAACTUYHBIM U MOXET MEHATb oopMy Npu Temnepatype 0-10°C nan

B AEASHOM BOAE, 4TO ODAErMaeT ero 3arpysKy B CUCTEMY YCTAHOBKM.

KOrAQ CTEHT OKQ3bIBAETCS BHYTPW YEAOBEYECKOrO TEAQ M HArpeBaeTcs

AO Temnepartypsl BbiLLie 33 °C, MOCAE U3BAEHEHMS M3 CUCTEMBbI YCTAHOBKM
OH MOCTEMNEeHHO BOCCTAHABAMBAET CBOIO NMEPBOHAYAAbHYIO doopMY. Mpn
OTOM CTEHT CAETKA HOACBAMBAET M3HYTPW HO CTEHKM XKEAYHOTO MPOTOKA,
nocTeneHHo pacLumpsas ero npocset. Ocobas KOHCTPYKLMS MMMIAQHTATA
obecneymBaeT KOMGOPTHOCTL OLLLYLLIEHNIM NALMEHTA MOCAE YCTAHOBKM
CTEHTA B XXEAYHbIM MPOTOK.

DAACTUYHBIE MATKME KOHLLbI CTEHTA HE MMEIOT OCTPbIX KPOEB. D70 NO3BOASET
130EXATh MOBPEXAEHUS CTEHOK XEAYHOTO MPOTOKA (CM. Puc. 2a)

Puc. 2a Puc. 2b
Mo 30KA3Y BO3MOXHO MOKPbITME CTEHTA CUAMKOHOM. CUAMKOHOBOE NOKpbITME
obecneymaet BEAMKOAEMHYIO BUOCOBMECTUMOCTb M 3amLLaeT CTeHT
OT KOPPO3MM XXEAYAOHHBIM COKOM. OHO TaKXKE MHIMBMPYET NPOpACTaHne
ONYyXOAU Yepe3 CeTKy CTEeHTA 1 CI'IOCO6CTEyeT OKKAKO3MK d)l/ICTyAbI XKEAYHOro
npoToka (cm. Puc. 26)

lll. NokasaHua K NPUMEHEHUIo

BMAMODHBII;\ CTEHT MOKA3AH AAf A€HEHUS CYXKEHMSA XXEAYHOTO NPOTOKA
BCAEACTBME MOABASHMI 3AOKAYECTBEHHbIX HOBOO6DC|30BGHI/II;I,

IV. MpoTuBONoOKAasaHusa

K NpOTMBOMOKA3AHMSM, B TOM YUCAE, OTHOCSTCA:

OYEBUAHAS CKAOHHOCTb K KDOBOMAMAHMIM

AAAEPIMYECKAd PEAKLMS HO MOA M QHECTE3MPYIOLLME NPENAPaATLI
ACUMT 1 CMELLLEHWNE MEYEHM OT XKEAYAOYHOM CTEHKM

MOABAEHME YHACTKOB MOPCKEHMUS BOKPYT MECT MHBEKLMI
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V NOTEHUMUAAbHbIE OCAOXKHEHMUSA

K OCAOXHEHUAM MOCAE MPOLIEAYPbI, B TOM YUCAE, OTHOCATCA:
OCAOXHEHUA NMPU YCTAHOBKE

CmeleHre cteHTa

Mpo6oaeHre

MHdbekumm

KposoTteyerne

Boamn

OCAOXHEHUA NOCAE YCTAHOBKU

3aKYNOPKA CTEHTA LUAQKOMM

M3bassaeHne

MpoGoaeHre

KposoteueHne

Paspebi cTeHTa

MepemelLieHne CTeHTa

3aKYyNOPKA CTEHTA BCAEACTBUE BPACTAHMA B HETO OMyXOAEH
3aKyNopPKa CTEHTA BCAEACTBME BODACTAHMS B HEMO IOAHYAEMATO3HOM TKAHM
PeLmamBbI 3aKYNOPMBAIOLLIEN AMCADAMM BCAEACTBME 3AKYMOPKM MAM
nepemeLLLeHMs CTeHTa

CmepTb

VI MpeaynpexaeHus

3anpeLLaeTcs MCMOAB30OBATL CTEHT B CAYHAE MOBPEXAEHUS €70 YNAKOBKU.
He noasepraiire cnctemy yCTAHOBKM BO3AEMCTBMIO OPTAHUYECKMX
PACTBOPUTEAEN (HaNMPUMEP, CNNPTA).

Mo 3aBEPLUEHMN NPOLLEAYPbI YTUAMIMPYITE YCTOOMCTBO B COOTBETCTBMM C
PYKOBOACTBOM BALLIEM OPraHU3ALIMM MO YTUAM3ALMM BUOAOTMHECKM OMACHDIX
MEAMLMHCKMX OTXOAOB.

VIl Mepbl NPeAOCTOPOXHOCTHU

Cucrtema YCTAHOBKM HE PACCHUTAHA HO MCMOAB3OBAHUE C CUCTEMAMU
MHBbEKLIMM, MPUY KOTOPBbIX MPHMAQraeTcsd yCuame.
XpOHl/ITb B MPOXACAHOM CYXOM MeECTe.

UHCTPYKUUM MO UCNOAb3OBAHMUIO

| NoaroToBka
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Tpebyemoe oGopyaoBaHue

3HAOCKOM, MMBKM

MpoBoaHKK anameTpom 0,89mm (0,035at0mmal)
CucTema yCTaHOBKM BMAMAPHOTO CTEHTA

LLNnpuL, AAS NPOMBIBAHMS

PaclumpsioLLmin 6GAAAOH (Mo mepe HEOBXOAMMOCTH)

MoaAroToBka cTeHTA
® BbiGOp AAMHBI CTEHTO



Kak MPaBMAO CTEHT AOAXEH ObiTb HO 20 MM AAMHHEE CTPMKTYPbI. AUCTAABHBIN
KOHEL, CTEHTA AOAKEH PACMOAAraTbCs HA 10MM HIXE HKHEN MPAHMLLbI
CTPMKTYPbI, O MPOKCMMAAbHbIN KOHELL — HA 10MM BbILLIE BEPXHEM IPAHMLLbI
CTPUKTYPbI.

e BbiGop AMaMeTpa cTeHTa

KaKk MpaBUAO AMAMETP CTEHTA COCTABASET 8—10MM B 30BUCMMOCTM OT
COCTOAHMS CTPUKTYPbI. 6—8 MM PEKOMEHAYETCS, ECAU HEOOXOAMMO
MMMOAQHTUPOOBATL ABA 6MAMOprIX CTEeHTd.

BU3yaAbHbIA OCMOTP

® BCKpOWTE BHELLHIOI YNAKOBKY M OCMOTPMTE NMAKET HA MPEAMET

€ro NOBPEXAEHMM. AKKYPATHO BCKPOMTE MAKET M U3BAEKUTE CUCTEMY
YCTOHOBKM CTEHTA. YBEAMTECH B OTCYTCTBMM KAKMUX-AMBO MOBPEXAEHMIA. Mpun
MOAO3PEHUM HO HAPYLLEHWE CTEPUABHOCTU MAKM KOHCTPYKLIMK YCTPOMCTBA

MCMOAB3OBATbL €r0 HEAb34.

MpPOMBIBKG CUCTEMBI YCTAHOBKU

® AAS BLITECHEHMA BO3AYXA PEKOMEHAYETCA MPOMbIBATL 10 MA COAEBOTO
PACTBOPA 3AAHIOIO PYYKY (HAMPABAAIOLLIMIA MNOPT) CUCTEMBI YCTAHOBKM CTEHTA
C nomoLubio Wnpuua. (Cm. pucyHok 3a) MpoAoAXaTE MPOMBIBATE AO TEX
nop, NMOKA COASHOM PACTBOP HE BbITEYET M3 AMCTAABHOTO KOHYMKA KATeTEpa.
(Cm. puc. 36)

Puc. 3a Puc. 3b

KoHTpoAbHas npoBepka

o OCMOTPUTE AMCTAAbHBIM KOHELL BHELLIHEW TPYOKM 1 yOEAUTECD, HTO CTEHT
MOAHOCTbIO HOXOAMUTCH BHYTPMU BHELLHEMN pr6Kl/I. EcAn CTEHT YacTuiHO
BbIABMHYT, MCMOAb30OBATb €0 3ANpeLLaeTcsa.

Il MopsAok npoBeAeHUs onepaumm

Mepbl NPeAOCTOPOXHOCTH
© MEAAEHHO M AKKYPATHO BCTABLTE CMCTEMY YCTAHOBKM B MPOBOAHMK,
MOCTOAHHO OCYLLLECTBASS MOHMTOPUHI MPOLLECCA.

© Y NALMEHTOB, MPOXOAALLIMX KYPC XMMMNHECKON MAN PAANALIMOHHOM
TEepaAnuu, ONMyXOAb MOXET YMEHbBLLIMTLCA B PA3MEPAX U BbI3BATb
nepemeLlLeHme CTeHTa. YT1OObI 3HAYUTEABHO CHU3UTbL PHCK nepemeLLeHns
CTEHTA, PEKOMEHAYETCS MPOBOAWTL PAAMO- MAM XMMMUOTEPANUIO HE PaHee
30AHeN NOCAE NPOBEAEHUS ONEPALMMI.

© MATOAOTUYECKME M3MEHEHMSA W BHYTPUMNPOCBETHOE AGBAEHME CO
BPEMEHEM MOTYT BbI3BATb YCTAAOCTb METAAAC M PA3PYLLEHME CTEHTA.

® AAS YCTAHOBKM CTEHTA MPOLLEAYPT CAOMHKTEPOTOMMUM HE ABAFETCS
0BA3ATEABHOM, OAHOKO MOXET MPOBOAMTLCS HO YCMOTPEHMUE BPAYA.

® YCTAHOBKO BUAMAPHOIO CTEHTA MOXET OCYLLLECTBAATLCS MyTem SPXIM nam
MTXA. O6e npoLeAypbl OyAYT ONMCAHbI OTAEAbHbI. CUCTEMA YCTAHOBKM
BUAMAPHOTO CTEHTA AA DPXIT MOXET MCMOAb3OBATLC C CUCTEMOM AOCTABKM
7,5Fr npu anameTpe paboyero KaHaAd He meHee 3,2 MM 1 C CUCTEMOM
AOCTaBKM 8,5Fr Mpu AMameTpe paboyero KaHAAa He meHee 3,7 MM.
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3PXN

1. OnpeAeAeHME AMAMETPA CTPUKTYPbI U XXEAYHOTO NPOTOKA.

BBeAMTE DHAOCKOM AO AYOAEHOABHOTO COCKA. 3ATEM MPOMYCTUTE KaTETEP
AAS KQHIOAMPOBAHMS Yepe3 paboymin KAHAA HAOCKOMA. MposeanTe KareTep
4epes COCOK W BBEAMTE KOHTPACTHOE BELLLECTBO. PEHTTEHOAOTUYECKOE
HABAIOAEHME 30 KOHTPACTHBIM BELLLECTBOM MO3BOAMT OMPEAEAUTE AMAMETP
CTPUKTYPbI U KEAYHOTO MPOTOKA.

2. NMpu HeOGXOAMMOCTH BBEAUTE NMPOBOAHUK U BbIMOAHUTE
NPEeABAPUTEABHYIO AUAATALLUIO.

BseauTte npoBoaHMK anameTpom 0,89mm (0,035a101Mma) 4epes katetep A0
XKEAYHOTO MPOTOKA, MOCAE YEro M3BAekMTe Katetep. Mprn HEOBXOAMMOCTH
BbINOAHUTE CAPUHKTEPOTOMMIO. ECAM CTPUKTYPA OKA3TACCH CAULLIKOM
Y3KOM, MEPEA PA3MELLLEHUEM CUCTEMbI YCTAHOBKM CTEHTA BbIMOAHUTE
NPEABAPUTEALHYIO AUACTALMIO C MOMOLLLBIO PACLLIMPSIOLLLETO BAAAOHA.

3. IpoBEAEHHE CUCTEMBI YCTAHOBKU CTEHTA MO NPOBOAHUKY

CHQYaAQ YAQAUTE 3ALLIMTHBINA CTUAET.

npOBeAMTe CUCTEMY YCTAHOBKM GMAVIODHOFO CTEHTA MO NMPOBOAHMKY B
SKEAYHBIM MPOTOK, YTOObI MPOKCUAMAAbLHbIM KOHELL, 3ATPY>KEHHOTO CTEHTO
HOXOAUACSH BbiLLIE BerHel;I rPAHKLBI CTRUKTYPbI, A AMCTOABHbIM KOHEL,
CTEHTA — HIKE HUXKHEN IPAHMLI CTOUKTYPbI. MO3ULMOHMUPYITE CTEHT,
PYKOBOACTBYACb PEHTTEHOKOHTPACTHBIMM METKAMM HA HEM, BUAHBIMK HA
PEHTFEHOCKOMNUM.

4. BblABMXEHME CTEHTA.

OB6LwmM NopsAoK: CHAYOAQ OCAADLTE 3ALLMTHBIM OUKCATOP. 3ATEM, OAHOM
PYKOM YAEPXKMBAA 3AAHIOIO PY4KY HEMOABMXKHOM, APYrON PYKOM MEAAEHHO
BbITIHMTE NEPEAHIOIO PYUKY.

5. OnpeAeAeHHUe MOAOXKEHHUSI CTEHTA U U3BAEHEHUE CUCTEMBI YCTAHOBKM.
C NOMOLLBIO PEHTTEHOCKOMMK YBEAMTECD, YTO CTEHT MOAHOCTBIO BbILLIEA
13 CUCTEMbI YCTAHOBKM U PACTIOAOXKEH B HY>KHOM MecTe. OCTOPOXHO
M3BAEKWTE CUCTEMY YCTAHOBKM W MPOBOAHMK, CAEAS, YTOObI CTEHT HE
CMECTUACH HOKOHEYHMKOM KaTeTepal.

ERCP Procedure

Puc.4. Beeamte aHAOCKOM AO Puc.5. MposeanTe KaHIOAI Yepes
AYOAEHAABHOTO COCKa. COCOK.

Puc.6. Beeante KoHTpacTHoe Puc.7. Mo peHTTeHOCKOMMYECKMM
BELLLECTBO AAA OMPEASACHMA HABAIOAEHWMEM BCTABLTE MPOBOAHMK
AMAMETPA CTPUKTYPbI M KEAYHOTO AmameTpom 0,89mm (0,035a101ma)
npoTOoKA. B DHAOCKOM.
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Puc.9. NMpu HEOBXOAMMOCTH
Puc.8. Mpu HeobxoAnmocTH BbINOAHUTE MPEABAPUTEABHYIO
BbIMOAHUTE CCOUHKTEPOTOMMIO. AMAQTALMIO.

>

Puc.10. Yaepx1Bas OAHOM PYKOM HOKOHEYHUK KATeTepa, APYroi pykom
MOAHOCTbIO CHUMMUTE CTUAET.

Puc.11. Onpeaeante AAMHY Prc.12. MpoaBKHbTE CHUCTEMY
CTPUKTYPbI, U3MEPMB BUAMAPHOTO  YCTAHOBKM MPOBOAHMKY
CTEHTA MO AAMHY MPOBOAHMKA

MOCAE ero U3BAEHEHMS.

B3alwunTHbIn hukcaTop

Prc.13 CHa4aAa ocAQBbTE 3ALLMTHBIN COMKCATOP. 3aTEM, OAHOM PYKOM
YAEPXMBASA 30AHIOI PYYKY HEMOABMKHOM, APYTON PYKOM MEAAEHHO BbITAHMTE
NepeAHIoIo PyuKy.

Puc.14a. AAf PENO3ULIMOHUPYEMBIX CTEHTOB: CHAYAAQ OCAQOLTE 3ALLUTHbIN
douKcaTop, 3aTEM OCBOBOAMTE YOCTb CTEHTA, BLITATMBAS MEPEAHIOIO PYYKY AO
BM3YQABHOM OTMETKM M YAEPXKMBASR 3AAHIOIO PYHKY HEMNOABMXKHOM.

Prc.146. BbITAHUTE NEPEAHIOI0 PYYKY, YTOObI MOAHOCTBIO BbIHYTb CTEHT U3
CUCTEMbI YCTAHOBKM.

Mpumeyanue: Moka Bbl HE AOCTUTAM BU3YAABHOM OTMETKM, CTEHT MOXET
GbITb BO3BPALLLEH OOPATHO B CUCTEMY YCTAHOBKU. BEpHYTb CTEHT Hasaa
MOXHO TOAKQsl NEPEAHIOIO PYKOATKY.

Puc.15. U3BaekuTe cuctemy Puc.16. C NTOMOLLIbIO PEHTTEHOCKOMMHK
YCTAHOBKM. YGGAMTer, YTO CTEHT MOAHOCTbLIO
M3BAEYEH.

Mpoueaypa MTXA

1. NMpoueaypa MTXA (NepKyTALMOHHOM TPAHCTeNaTMYeCKOoM
XOAGHTMOTPACOUM 1 APEHOKA) BLINMOAHAETCS YEPE3 MPOKOA B ASBOM MAM
NPOBOM XEAYHOM MPOTOKE. KOTAQ MPOBOAHUK M KATETEP MPOMAYT CTPUKTYPY
1 OKQXKYTCS B ABEHOALLATUNEPCTHOM KMLLKE, BCTABLTE TPYOKY B KATETEP.
OI'IpeAe/\l/ITe AAUHY CY>KEHHOIO Y4ACTKA C MOMOLLLBbIO PEHTTEHOCKOMMM
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11 BbIDEPUTE MOAXOASLLIMI CTEHT. CTEHT AOAXKEH ObITb HO 20MM AAMHHEE
CY>XXEHHOTO Y4aCTKA.

2. NMpr HEOBXOAMMOCTH BbINMOAHMTE MNPEABAPUTEABHYIO AMACTALMIO.

3. Moa PEHTTEHOCKOMMYECKMM HABAIOAEHMEM BCTABLTE CUCTEMY YCTAHOBKM
B )KEAYHbIM MPOTOK U NMPOBEAMTE MO NPOBOAHMKY AO CTPUKTYPbI. PacrnoAoxmte
CTEHT TaK, YTOObl €r0 MPOKCMMAAbBHbIM KOHELL HOXOAMACS HA 5-10 MM BbILLIE
MPOKCUMTABHOM FPAHMLLLI CTPUKTYPbI, MOCAE HEro BbICBOBOAMTE CTEHT, OAHOM
PYKOM YAEPXKMBAS 3QAHIO PYYKY HEMOABMXKHOM, O APYTOM PYKOM BbITATMBAA
NEePEAHIO PYYKY.

4. C NOMOLLLBIO PEHTTEHOCKOMMM YBEAMTEC, YTO CTEHT NOAHOCTHIO BbILLIEA 13
CUCTEMbI YCTAHOBKU U DACMOAOXKEH B HY>XKHOM MeCTe.

AAS PACLUMPEHUS CTEHTA NPKW HEOBXOAMMOCTU UCMOAB3YITE BAAAOH.

5. OCTOPOXHO M3BAEKMTE CUCTEMY YCTAHOBKM M MPOBOAHMK, CAEAS, YTODbI
CTEHT HE CMECTMACH HOKOHEYHUKOM KaTeTepd.

Mpoueaypa MTXA

—

Puc.17. BeinoaHute MTXA yepes Puc.18. Y6eamuTeCsh, YTO NMPOKOA
MPOKOA B A€BOM MAW MPABOM CAEAQH yCneLuHo, 3a6pas
JKEAYHOM MPOTOKE. LUMPULLOM HEMHOTO XXEAYM.

Purc.19. Onpeaeante pasmep CTouKTypbl  Prc.20. BeeamTe NPOBOAHMK AO
HO PEHTTEHOCKOMMM AUCTAABHOM CTPUKTYPbI.

TPOHMLLBI MYTEM BBEAEHMA KOHTPACTHOTO

BELLIECTBA Yepes KateTep.

Prc.21. Mpu HeoBXOAMMOCTH Puc. 22. MsmepbTe NPOTHKEHHOCTb
BbIMOAHMTE MPEABAPUTEABHYIO CY>XEHHOTO Y4aCTKA MO AAMHE
AMAQTALMIO. M3BAEYEHHOM 4ACTM MPOBOAHMKA MAM

N0 AMHENKE Ha TpybKe.

Prc.23. NMposeante cuctemy Puc. 24. BoicBoboAMTE CTEHT.
YCTQHOBKM CTEHTA MO MPOBOAHMKY.



Puc. 25. M3Baekute cuctemy Puc.26. C nomoLLpio
YCTQHOBKM. peHTreHocKonum y6eamTecs, YTo
CTEHT MOAHOCTbIO BLICBODOXAEH.

lll. AelicTBUA NocAe onepauum

B CAy4QEe NOBTOPHOTO OBPA30BAHMSA CTPUKTYPbI MOCAE YCTAHOBKM CTEHTA HE
PEKOMEHAYETCS MPOBOAMTL €€ AUAQTALLMIO C MOMOLLLBIO BAAAOHA.

CoBMeCTUMOCTb

AQHHBI CUMBOA O3HQYAET, YTO YCTPOMCTBO SBASETCS
MP-COBMECTMMbIM MPK COBAIOAEHMIN OMPEAEAEHHBIX
YCAOBMM.
MP-COBMECTMMOCTb CTEHTA MOATBEPXKAEHA AOKAMHUYECKMMM UCTIbITAHMAMM
B COOTBETCTBMM CO CTAHAQPTOM ASTM F2503. MNpoBeAeH1e CKaHMPOBAHMS
YCTAHOBAEHHOTO CTEHTA 6E30MACHO MPK COBAIOAEHNM YKA3AHHBIX HUXE
YCAOBMMA.
MocTosHHOE MArHMTHOE NoAe
* [locTofHHOE MArHUTHOE MoAE 3 TA MAM MeHee
* [IPOCTPAHCTBEHHbIM TPAAMEHT MOAS 720 ['C/CM MAM MeHee (BHE KOXyXa MPT-
CKAHEepPA B 30HE BO3AEMCTBMS HA NALMEHTA MAM ARYTUX AWLL).

Harpee TkaHei oT MPT

¢ cuctembl 1,5 1 3,0 TA: CKAHUPOBAHME PEKOMEHAYETCS MPOBOAMUTb B OObIHHOM
pexumme (Mpu KOTOPOM YAEAbHBIM KOSOMOMLMEHT MOTAOLLLEHMA (SAR) HO BCcem
TeAe naumeHTa He npesbitaeT 2,0BT1/kr). «OBbIHHbIM PEXMMOMY CHUTAETCS
TAKOM Pexim paboTsl MP-ckaHepa, Mpu KOTOPOM BCE NAPAMETPbI M3AYHEHMS
He NPEBbLILLAIOT YCTAHOBAEHHbIX MPEAEAOB M HE BbI3bIBAIOT COMUMOAOTMHECKMX
M3MEHEHMI B TEAE NALMEHTA NP OBAYYEHMM B TEYeHNE 15MIMHYT (OAHOTO
ceaHca).

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

- YAEAbHbI KO3 PULIMEHT NOrAoLLIeHMs (SAR) Bcero Teaa naumeHta 2,981/

Kr (4TO COOTBETCTBYET KOAOPUMMETPMHECKOMY 3HA4YEHUIO 2,1BT/Kr) B TedeHne
15-MMHYTHOM npoLieaypbl MPT B annapare Magnetom (Siemens Medical
Solutions, Malvern, PA, Software Numaris/4) 1,5 TA.

- YAEAbHbI KOS PULIMEHT NOTAOLLIEHMS (SAR) BCEro Teaa naumeHTa 2,981/

Kr (4TO COOTBETCTBYET KOAOPUMETPUHECKOMY 3HAYEHMIO 2,1BT/KT) B TEUEHME
15-MUHYyTHOM NpoLeaypbl MPT B annapare Excite (GE Electric Healthcare,
Milwaukee, WI,

Software 14X.M5) 3,0 Ta.

WUci 6
P

Ka4ectBo MP-TOMOMPAMMbI MOXET MOCTPAACTb, ECAM MPEACTUBASIOLLMIA
MHTEPEC Y4QCTOK HOXOAMTCS B MPOEKLMN BUAMAPHOTO CTEHTA MAM B MPEASACX

5MM OT Hero. 310 MOATBEPXKAQETCA AOKAMHUYECKMMUM UCTIBITAHUAMM MPU
BbINMOAHEHMM CACAYIOLLIMX TUMOB MOCAEAOBATEABHOCTEM: T1-B3BELLIEHHAS,
MMIMYAbCHAA MOCAEAOBATEABHOCTb (CMIMHOBOE 3XON U (PAAMEHTHOE 3XON B
MP-Tomorpadpe Excite (GE Electric Healthcare, Milwaukee, WI, Software 14X.
M5) 3.0 TA C PAAMOYACTOTHOM KATYLLKOW. TAKMAM OBPA30M, MOXKET BO3HUKHYTb
HEOOXOAMMOCTb OTPETYAUPOBATH MAPAMETPbI MOAYHEHMS MP-M300PaKEHMS C
YYETOM HOAMYUSE METAAAMHECKOTO MMMACGHTATA.

AOMOAHUTEAbHBIE CBEAEHMA: 6E30MACHOCTL MPOBEAEHMS MP-TOMOrpadbmm
B OTHOLLIEHWM NMALMEHTOB, Y KOTOPbLIX YCTAHOBAEHbI AYOAEHOAbHbIE CTEHTDI
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C NEPEKPLIBALLIMMMCA KDAAMM MAU ADYTHUE YCAOBHO-COBMECTUMbBIE C
MPT MMNAGHTATbI, HE MOATBEPXXAEHA. BbiNOAHEHWE MPT B TAKMX CAYHQaSX HE

pEeKOMEHAYeTCS.

YcAOBUS NOCTABKU

Cucrema YCTAHOBKM 6I/IAVIODHOI'O CTEHTA NOCTABAAETCH B CTEPMABHOM BUAE
(cTepuAM3yeTCs STMAEHOKCHMAOM) U NpeaHasHaveHa AAG OAHOPA3OBOTO
MCMNOAB3OBAHNS.

YcAOBHble 0603HAYEHHUA
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ABTOPM3OBAHHbIM
MpPoM3BOAMTEAL MPEACTABUTEAb B
Espocoiose
He ucrnoab3oBats % He ctepuamsosarts
ABCOKABI MOBTOPHO
\\‘// Bepeib OT COAHEYHbIX g
//| N pe: XPQHUTL B CYXOM mecTe
PAN NG
a
g MNCcnoAb30BATL AO @ AQTA U3rOTOBAEHMS
REF| |Homep no karanory Koa napmm
OBparmrech k GyMaxHoOM He MCMOAB3OBATH B
UAM SAEKTDOHHOM
MHCTPYKUAM 1O CAYYOE MOBPEXAEHMS
SKCnAyaraumm yﬂQKOBKM
CTepmAM30BaHO MpeaynpeXAeHme
STUAEHOKCUMAOM peaynp

MP-cosmectim |t———=]| Pabouas anmHa

PekomeHAyeMbI
MAMeET
Q A P GWR MPOBOAHMK
CrepuabHble 6apbepHble
OTKpoiTe 3aeCh @ CUCTEMA/CTEPUABHBIM
YNOKOBOYHBIM

YHUKQAbHbIN
MAEHTUCDUKATOP
MEAMLIMHCKOTO
U3AEAUS

Cneuundonkaumm
[Hassarune] BuaMapHbIn cTeHT
[KomnoreHTsl] TUTaH, HUKEAL, CUAMKOH
[CrpykTypal CeTyaTsiit/TKAHbI CTEHT C CUAMKOHOBBIM MOKPLITUEM
[Popmal LUMAMHAPUYECKOS, C OAHUM MAM ABYMS KOHLLIOMM B DOPME HaLLIM
[Pasmepsl]  Avametp: o1 6 A0 10 mm; AamHa: o1 40 A0 120 mm
[AaTa npomssoactea] Cm. ynakosky
[Crepuamsaums] CTepuAM30BaH STMAEHOKCUAOM
[Cpok coxpaHeHms crepuasHocTn] Asa roaa
[Mpumenarre] Toabko AAS OAHOPA30BOTrO MCMOAB3OBAHMS! ECAM yNakoBKa

NOBpPEXAEHA, AQHHbIM MPOAYKT MCMOAB3OBATH 3AMNpPELLAETC.



KoHTakTHas uHdpopmaums

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

No. 10, Gaoke Third Road

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

TEAEPOH: + 86 25 58609879 58646393

PAKC: + 86 25 58744269

info@mtmed.com

www.micro-tech-medical.com

Shanghai International Holding Corp. GmbH (Espona)
Eiffestrasse 80, 20537 FTambypr
Fepmanus

Micro-Tech Europe GmbH
MUndelheimer Weg 36
40472 Atocceabaopdd
fepmaHmg

+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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Advarsler

Leveringssystemet for den bilicere stent er kun beregnet til
engangsbrug! Man mdé IKKE genbruge, genbehandle eller
gensterilisere enheden. Genbrug, genbehandling eller
gensterilisering kan kompromittere enhedens strukturelle
integritet og/eller fare 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 fer brug.

Forsigtig

Patienter, der er overfalsomme over for nikkel fitanium (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 frcening. Der krceves radiografisk udstyr, der giver
billeder af hgj kvalitet.

Der skal indhentes informeret samtykke fra alle patienter, der modtager
det bilicere stentimplantat. 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
dor.

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 udtrykkeligt er
angivet heri, hvad enten det udirykkeligt er udirykt eller underforstaet
ved lov eller pa anden made, herunder, men ikke begreenset til, alle
underforstdede garantier for salgbarhed eller egnethed. Handtering,
opbevaring, rengering og sterilisering af dette instrument, samt andre
faktorer relateret til 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 fglgeskader, skader eller omkostninger, direkte eller indirekte, som
felge of brugen af dette instrument. MT patager 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 underforstdede, herunder men ikke
begrcenset il salgbarhed eller egnethed til beregnet brug, med hensyn il
sadant instrument.
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Kort infroduktion

| Enhedsnavn

Bilicer stent

Il Beskrivelse

Det bilicere stentleveringssystem bestér af to komponenter: den implanterbare
metalliske stent og leveringssystemet (se Fig.1a,1b,1c,1d). Stenten er lavet

af Nitinoltrdd voevet i en rerformet maskeform. Dette formdesign kan gare
stenten mere fleksibel, kompatibel og selvudvidende. Leveringssystemet
bestdr af fre koaksiale rgr. Det ydre rer fiener til at begreense stentens starrelse
indtil det trcekkes tilbage under indscettelsen af stenten. Rentgenfaste
markerbdnd beliggende pd rerene og stenter hjcelper med billeddannelsen
under indscettelsen. Det indre rer indeholder et centralt lumen, der rummer en
styretréd pé& 0,89 mm/0,035 tommer

Marker p&
den ydre
tube

Forhdndtag Mellemtube Baghdéndtag

Olivenknop

=1

Tube-leveringssystem (inkiusive indre

tube, mellemtube og ydre tube) Sikkerhedslas

Fig.1a TTS-leveringssystem for bilicer stent til ERCP

Marker p&
den ydre
tube

Forhandtag Mellemtube Baghdndtag

Olivenknop

= HCRO-TECR

Tube-leveringssystem (inklusive indre
tube, mellemtube og ydre tube) Sikkerhedslds

Fig.1b Generelt leveringssystem for bilicer stent til PTCD

Marker p&
den ydre
tube

Forhandtag Mellemtube Baghandtag

Olivenknop

= ==l

Sikkerhedslés Visuel marker

Tube-leveringssystem (inklusive indre
tube, mellemtube og ydre tube)

Fig.1c TTS-leveringssystem for bilicer stent til ERCP, der kan skedes igen.
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Marker pé
den ydre
tube

Forhéndtag Mellemtube Baghdéndtag

Olivenknop

T MICRO-TECH

Sikkerhedslas Visuel marker

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

Fig.1d Genereltf leveringssystem for bilicer stent fil PTCD, der kan skedes igen.

Stentegenskaber

Grunden til, at Nitinol anvendes som materiale ligger i dets fysiske
egenskaber: fremragende biokompatibilitet, fremragende
korrosionstolerance, formhukommelse og superelasticitet. Indledningsvis
bledgeres stenten ved en temperatur p& 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 veere blevet
indfert gennem leveringssystemet. Stenten vil skabe en blid radial kraft, der
virker p& galdekanalens indre veeg og gradvist udvider forsncevringen og
genetablerer et uhindret lumen. P& grund af stentens specielle design vil
patienten fgle sig mere filpas ved at holde galdekanalen patentet efter
implantatet.

Begge ender af stenten er bgjelige og glatte, uden skarpe hjgrer eller
grater. Dette design kan reducere risikoen for skader pd galdekanalen. (Se
Fig. 2a)

Fig. 2a Fig. 2b
Stenten kan doekkes med silikone efter forespargsel. Silikonebelcegningen
har egenskaber med fremragende biokompatibilitet og glimrende
korrosionstolerance over for mavesyre. Og det kan hcemme tumurvcekst

gennem stentmasken, sével som doekke galdekanalfistellen. (Se Fig. 2b)

lll Indikationer for brug

Den bilicere stent er beregnet til brug ved behandling af galdeforsncevringer
forarsaget af maligne neoplasmer.

IV Kontraindikationer

Kontraindikationer inkluderer, men er ikke begrcenset fil:

Patienter med dbenbar tendens til bladning

Patienter, der er allergiske over for jod og ancestetiske lcegemidler;
Patienter med hydroperitoneum og leverseparation fra mavevceggen;
Patienter med lcesion p& omréader i punkteringsstien;
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V Potentielle komplikationer

Komplikationer relateret til proceduren indbefatter, men ikke begreenset til:
PROCEDUREMASSIGE KOMPLIKATIONER

Forkert placering af stenten

Perforering

Betcendelse

Bladning

Smerte

KOMPLIKATIONER EFTER PROCEDUREN

Okklusion af stenten p& grund af slam

Sardannelse

Perforering

Blzdning

Brud pd stenten

Vandring af stenten

Okklusion af stenten p& grund af tumorvoekst

Okklusion af stenten p& grund af indveekst af granulomatest veev
Tilbagevendende obstruktiv dysfagi pd grund af stentokklusion eller vandring
Dadsfald

VI Advarsler

Brug ikke hvis posen er Gbnet eller beskadiget fer brug.

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

VIl Forholdsregler

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

Brugsanvisning

| For proceduren

Pakreevet udstyr

Endoskop, fleksibelt

En 0,89 mm (0,035 tommer) styretrdd
Leveringssystem for bilicer stent
Sprejte il vanding

Udvidelsesballon (efter behov)

Stentforberedelse
eVcelg lcengden af stenten:
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Generelt skal stenten vcere 20 mm lcengere end forsncevringen i
lcengden. Stentens distale ende skal vaere 10 mm under den nedre kant af
forsncevringen, mens den proximale ende skal vcere ca. 10 mm over den
ovre kant af forsncevringen.

eVcelg diameteren for stenten:

Generelt er stentens diameter omkring 8~10mm afhcengig af betingelserne
for forsncevringerne. 6-8mm anbefales, hvis to bilicere stenter skal
implanteres.

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 det bagerste handtag (styretréddporten) pd
stentleveringssystemet med en 10cc saltvandssprejte for at fierne all luft. (Se
fig. 3a) Fortscet med aft skylle, indfil saltvandet strammer ud af den distale
kateterspids. (Se fig. 3b).

Fig. 3a Fig. 3b

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

Il Procedure

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

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

eNosogenetiske kompleksiteter og intraluminalt cirkulerende tryk kan fere il
metalircethed og efterfelgende stentbrud.

eSphincterotomi er ikke altid afgerende for levering af stenten, men kan
udferes alt efter loegernes vurderinger.

eBilicer stent kan udferes med ERCP eller PTCD. Begge af dem vil blive
uddybet separat. ERCP-leveringssystemet for den bilicere stent er
kompatibelt med en min. 3,2 mm arbejdskanal for et 7,5Fr leveringssystem
eller en minimum 3,7 mm arbejdskanal for et 8.5Fr leveringssystem.

ERCP-procedure

1.Definer forsncevringen og diameteren af galdekanalen.
Indscet et endoskop indtil duodenal papilla. Fremfer derefter
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kanuleringskatetret gennem endoskopets arbejdskanal. Lad kateteret
passere gennem papillen og indsprejt kontrastmidlet. Overvag kontrastmidlet
ved hjcelp af radiografi for at definere forsncevringens og galdekanelens
diameter

2. Indscet styretraden og udfer pree-dilation, hvis det er ngdvendigt.

Anbring en styretrdd p& 0,89 mm (0,035 fommer) gennem kateteret indtil
galdekanalen nds, og fiern derefter kateteret. Udfer sphincterotomi, hvis det
er ngdvendigt. Hvis forsncevringen er s& stram, skal man udfere proe-dilation
med en ballon for at gere plads for stentleveringssystemet.

3. Fremfer leveringssystemet for den bilicere stent over styretradden

Trcek den beskyttende stylus ud ferst.

Fremfer leveringssystemet for den bilicere stent over styretradden ind i
galdekanalen, 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 forsnaevringen. Bekrceft positionen ved hjcelp af
rentgenfaste markerer pé stenten ved hjcelp aof radiografi.

4. Indfer stenten.

Generel procedure: Lasn sikkerhedsldsen ferst. Treek derefter det forreste
héandtag tilbage med den ene hand for at indscette stenten, mens du holder
det bagerste hdndtag stille.

5. Vurder den indsatte stent og fiern leveringssystemet.

Bekreeft radiografisk, at stenten er blevet fuldstcendigt indsat fra systemet og
i den rigtige position. Fiern leveringssystemet og styretrédene forsigtigt, mens
du holder gje med at stenten ikke lasnes med olivenspidsen.

ERCP Procedure

Fig.4 Indscet et endoskop indfil Fig.5 Beregn gennem papillaen.
duodenal papilla.

Fig.6 Injicer kontrastmiddel Fig.7 anbring en styretrdd p&
for at definere strukturen og 0,89 mm (0,035 tommer) gennem
galdekanaldiameteren. endoskopet ved hjcelp af

visualisering gennem radiografi.



Fig.8 Udfer sphincterotomi, hvis det Fig.9 Udfer prae-dilation, hvis det er
er ngdvendigt. ngdvendigt.

>

Fig.10 Hold olivenspidsen med den ene hand, treek stylussen helt ud med
den anden hand.

Fig.11 Anslé forsncevringsleengden  Fig.12 Fremfer leveringssystemet for
ved at mdle lcengden af indfert den bilicere stent over styretrdden.
styretrad, ndr du traekker den ud.

_ Ol ﬁi

Fig.13 Lasn sikkernedslasen farst. Traek derefter det forreste handtag tilbage
med den ene hand for at indscette stenten, mens du holder det bagerste
handtag stille.

1 I:
Sikkerhedslas [j Q
Visuel marker - [

Fig.14a For typen der kan skedes igen: Lasn ferst sikkerhedsldsen, og treek
derefter det forreste héndtag tiloage til den visuelle marker for at indfere en
del af stenten, mens du holder det bagerste handtag stille.

Fig.14b Treek det forreste hdndtag ud for at indscette stenten helt fra
leveringssystemet.

Bemcerk: Fgr den visuelle marker nds, kan stenten genindscettes i
leveringssystemet igen. Processen med at frecekke stenten tilbage er, at
skubbe forhandshdandtaget frem.

Fig.15 Fjern leveringssystemet. Fig.16 Bekrceft radiografisk, at stenten
er blevet fuldstcendigt indsat.

PTCD PROCEDURE

1. Udfer PTCD-operationen ved at punktere gennem venstre eller hgjre
galdekanal. Efter at styretradden og kateteret passerer strukturen og befinder
sig i duodenum, indscettes katetrets kappe. Udfer radiografiundersegelsen for
at bekreefte lcengden af stenosen og veelg en passende stent. Den valgte
stent skal vaere 20 mm lcengere end stenosen.
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2.Udfer prce-dilation, hvis det er nedvendigt.

3.Under radiografi, indscet leveringssystemet ind i galdevejen langs
styretraden fil forsncevringen. Nar stentens proksimale ende er omkring 5~10
mm hgjere end stentens proximale kant, skal du indfgre stenten ved at
traekke det forreste héndtag tilbage med den ene hénd, mens du holder det
bagerste handtag stille.

4.Bekreeft radiografisk, at stenten er blevet fuldstcendigt indsat fra systemet
og i den rigtige position.

Brug en ballon til at hjcelpe stenten med at udvide sig, om ngdvendigt.
5.Fjern leveringssystemet og styretradene forsigtigt, mens du holder gje med
at stenten ikke lgsnes med olivenspidsen.

PTCD Procedure

Fig.17 Udfer PTCD ved at punktere Fig.18 Bekrceft punkteringen ved at
ind i venstre eller hgjre galdekanal. bruge en sprgjte til at indsamle en
lille mcengde galde.

Fig.19 Definer radiografisk Fig. 20 Indscet styretraden fil den
forsncevring ved aft injicere distale ende af forsncevringen.
kontrastmedier gennem kateteret.

Fig.21 Udfer prce-dilation, hvis det er Fig.22 Mdl forsncevringens lcengde,
nedvendigt. mens du troekker styretraden tilbage
eller inspicer skalaen p& kappen.

Fig.23 Fremfer leveringssystemet over  Fig.24 Udfer stenfen
styretrden



Fig.25 Fiern leveringssystemet. Fig.26 Bekrceft radiografisk, at
stenten er fuldstcendigt indsat.

lll Efter proceduren

Hvis forsncevringen genopstdr efter stentimplantation, er det ugunstigt at
dilatere forsncevringen med ballon.

Kompatibilitet

Dette symbol betyder at enheden er MR-betinget.

lkke-klinisk test har vist, af 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 p& 3 Tesla eller mindre

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

MR-relateret opvarmning

* 1,5 0g 3,0 Tesla systemer: Det anbefales at scanne i normal driftstilstand (hele
kroppens gennemsnitlige absorptionshastighed (SAR) < 2,0 W/kg). ("Normal
driftstilstand” er defineret som driftsméden for MR-systemet, hvor ingen af
udgangene har en veerdi, der forarsager fysiologisk stress for patienten) i 15
minutters scanning (dvs. pr. scanningssekvens).

« Ikke-klinisk testing blev udfert pd stenten under de felgende betingelser og

frembragte en maksimal temperaturstigning pé 2.8 °C

- en maksimal gennemsnitlig specifik absorptionshastighed (SAR) p& 2,9 W/
kg for hele kroppen (svarende til en kalorimetrimalt veerdi 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) p& 2,9 W/
kg for hele kroppen (svarende til en kalorimetrimalt veerdi p& 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 bilicer stenten eller inden for ca. 5 mm af bilicer stentens
position, som fundet under ikke-klinisk test ved anvendelse af sekvenserne: T1-
vaegtet, 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 tilstedevcerelsen af dette metalliske
implantat.

Yderligere Information: Sikkerheden ved at udfgre 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.
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Hvordan det leveres

Bilicer stentsystemet leveres sterilt (med ethylenoxid) og er kun beregnet til
ENGANGSBRUG.

Indikationer

90

Fabrikant

Autoriseret reprcesentant
i det europceiske
samfund

]

Ma ikke genbruges

M4 ikke steriliseres igen

\V
(N
\

N
Y

Skal holdes veek fra
sollys

® E

Skal holdes tert

Brug inden

Fremstillingsdato

Katalognummer

Batfch kode

Se brugsanvisning
eller lces den
elektroniske

Mé& ikke anvendes,
hvis emballagen er

®lg | PeERD

| REF |
[E brugsanvisning beskadiget
Steriliseret ved
STERILE anvendelse af Forsigtig
ethylenoxid
MR-betinget Arbejdsleengde
g Diameter W Anbefalet vejledning
o Steril barrieresystem/steril
@ Aben her emballage
Unik
enhedsidentifikator

Specifikationer

[Navn] Bilicer stent

[komponenter] Titanium, nikkel og silikone

[Struktur] Flettet/vaevet stent, daekket med silikonebeloegning

[Form] Cylinder med en eller to hornender

[Skala] Diameter: 6 fil 10 mm; Laengde: 40 il 120mm

[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




Kontakter

sl 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
MUndelheimer 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 galstent 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 fot besmettingsgevaar van
het apparaat en/of tot besmetting van de patiént of
kruisbesmetting, waaronder, maar niet beperkt fotf, 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 gekwalificeerde endoscopisten of radiologen die de nodige
opleiding hebben gekregen. Er is radiografische apparatuur vereist die
beelden van hoge kwadliteit levert.

Geinformeerde toestemming moet worden verkregen van alle
patiénten waarbij een galstent 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 letsel 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 instrument. 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 ot 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
instrument. MT neemt geen enkele andere verplichting op zich, noch
geeft het toestemming aan andere personen om deze verplichting op
zich te 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.

92



Inhoud

Korte inleiding e 94
| APRArAOTNGIAM  weveesereserssiss 94
[l BESCRIVING  +roveeeseesersoesssnsssisssic 94
Il Indicaties voor gebruik .......................................... 95
IV Contra-indicaties 95
V I\/\Ogelljke CompliCOﬁeS .......................................... 94
VI WGOrSChUWingen .................................................. . 96
VI VOOrZOrgSmOGTregelen ....................................... 96
RiCh“ijnen voor geerik ................................................ 96
| Pre_procedure ........................................................... 96
Vereisfe OppCII’GTUUF ................................................ 96
STen’rvoorbereiding ................................................... (73
VISUG|e |nspeche ........................................................ 97
Spoel het inbrengingssysteem « 97
Herbevestiging
1l Procedure ....................................................................
Voorzorgsmaatregelen 97
ERCP-PrOCEAUIE v 98
PTCD-PROCEDURE  evoeeeemieeieeiceieeeeecee 100
NGO de ProCedure - 101
CompPatibiliteit - oo 101
HOE GeleVverd - 102
Specificaties - 102
CONTACTEN -+ cevevee et 103

93




Korte inleiding

| Apparaatnaam

Galstent

Il Beschrijving

94

Het inbrengingssysteem voor de galstent bestaat uit twee componenten:

de implanteerbare metalen stent en het inbrengingssysteem (Raadpleeg
Afb. 1a,1b,1c,1d). De stent is gemaakt uit nitinoldraad die is geweven in een
buisvormige maasvorm. Dit ontwerp kan de stent meer flexibel, 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 fijldens de plaatsing van de stent. Radiopake markeringsbanden
gelegen op de binnenste en buitenste buizen helpen bij beeldvorming fijdens
de plaatsing. De binnenste buis bevat een centraal lumen geschikt voor een
geleidedraad van 0,035 inch/0,89mm.

Aanwizing

op
buitenbuis

Voorste Achter
handgreep Middenbuis handgreep

Oliffip

WICRO-TECH

Leveringsbuis systeem(inclusief innerbuis,

middenbuls en buitenbuis) Veiligheidsgrendel

Afb.1a TTS inbrengingssysteem voor galstent voor ERCP

Acnwizing
op,

buitenbuis

Voorste Achter
handgreep Middenbuis handgreep

Oljftip

— TICRO-TECH

Leveringsbuis systeem(inclusief innerbuis,
middenbuis en buitenbuis) Veiligheidsgrendel

Afb.1b Algemeen inbrengingssysteem voor galstent voor PTCD

Aanwizing

op,
buitenbuis

Voorste Achter
handgreep Middenbuis handgreep

Oliftip

= ==

Veiligheidsgrendel Visuele aanwijzing

Leveringsbuis systeem(inclusief innerbuis,
middenbuis en buitenbuis)

Afb.1c TTS 'resheathale’ inbrengingssysteem voor galstent voor ERCP



Aanwizing
op

buitenbuis
Voorste Achter
handgreep Middenbuis handgreep

Qiijftip

Veiligheidsgrendel Visuele aanwiizing

Leveringsbuis systeem(inclusief innerbuis,
middenbuis en buitenbuis)

Afb.1d Algemeen resheathale' inbrengingssysteem voor galstent voor PTCD

Stentkenmerken

De reden waarom Nitinol als materiaal wordt gebruikt, is vanwege zijn
fysieke kenmerken: uitstekende biocompatibiliteit, prominente tolerantie
tegen corrosie, vormgeheugeneffect en een 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 menselijk lichaam,
waar de temperatuur hoger is dan 33 °C, zal de stent zijn initi€éle grootte
geleidelijk aan opnieuw aannemen nadat de stent werd geplaatst uit het
inbrengingssysteem. De stent zal een zachte radiale kracht vitoefenen op
de binnenwand van het galkanaal om de vernauwing geleidelijk aan uit te
breiden en het ongehinderde lumen opnieuw op te bouwen. Vanwege het
speciale ontwerp van de stent, zal de patiént zich comfortabeler voelen na
de implantatie.

Beide uiteinden van de stent zijn plooibaar en zacht zonder scherpe
hoeken of bramen. Dit ontwerp kan het risico op schade aan het galkanaal
beperken.(Raadpleeg Afb.2a)

Afb. 2a Afb. 2b
De stent kan op verzoek worden bedekt met silicone. De siliconenbedekking
heeft een uitstekende biocompatibiliteit en een prominente
corrosietolerantie tegen maagzuur. Het kan ingroei van de tumor
belemmeren via de stentmaas, maar ook de galfistel afsluiten. (Raadpleeg
Afb. 2b)

lll Indicaties voor gebruik

De galstent wordt gebruikt bij de behandeling van galvernauwingen
veroorzaakt door kwaadaardige tumoren.

IV Contra-indicaties

Contra-indicaties omvatten, maar zijn niet beperkt tot:

Patiénten met een duidelijke neiging tot bloedingen

Patiénten die allergisch zijn aan iodine en het verdovingsmiddel;

Patiénten met hydropneumoperitoneum en waarvan de lever is gescheiden
van de buikwand;

Patiénten met laesie die ruimte inneemt bij het punctietraject;
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V Mogelijke complicaties

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

PROCEDURELE COMPLICATIES

Verkeerde plaatsing van de stent

Perforatie

Besmetting

Bloeding

Pijn

COMPLICATIES NA DE PROCEDURE

Stentafsluiting als gevolg van slijm

Ulceratie

Perforatie

Bloeding

Breken van de stent

Stentmigratie

Stentafsluiting als gevolg van ingroei van tumor

Stentafsluiting als gevolg van de ingroei van granulomateuze weefselingroei
Terugkerende obstructieve dysfagie 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.

VIIl Voorzorgsmaatregelen

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

Richtlijnen voor gebruik

| Pre-procedure

Vereiste apparatuur

Endoscoop, flexibel

A Geleidedraad van 0,035 inch (0,89mm)
Inbrengingssysteem voor galstent

Spuit voor besproeiing

Dilatatieballon (indien nodig)

Stentvoorbereiding
eSelecteer de lengte van de stent:
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Normaal gezien, moet de stent 20mm langer zijn dan de lengte van de
vernauwing. Het distale uiteinde van de stent moet 10mm lager zijn dan
de onderste rand van de vernauwing, terwijl het proximale viteinde 10 mm
boven de bovenste rand van de vernauwing moet zijn.

eSelecteer de diameter van de stent:

Normaal gezien, is de diameter van de stent rond 8~10mm afhankelijk van
de omstandigheden van de vernauwingen; 6-8mm wordt aangeraden als er
twee galstents moeten worden geplaatst.

Visuele inspectie

eOpen de buitenverpakking en controleer of er geen schade is aan het
zakje. Open het zakje voorzichtig en haal het stentinbrengingssysteem eruit.
Controleer 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 achterste handgreep te spoelen
(geleidedraadpoort) van het stentinbrengingssysteem met een spuit met 10
cc zoutoplossing om lucht te verwijderen. (Raadpleeg Afb. 3a) Ga verder
met spoelen tot de zoutoplossing uit het distale katheteruiteinde vioeit.
(Raadpleeg Afb. 3b)

Afb. 3a Afb. 3b

Herbevestiging

eControleer het distale uiteinde 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.

Il Procedure

Voorzorgsmaatregelen
ePlaats het inbrengingssysteem langzaam en voorzichtig langs de
geleidedraad met behulp van doelfreffende 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.

ePathogene complexiteiten en infraluminale circulerende druk kan leiden
tot metaalmoeheid en het daaropvolgende breken van de stent.

eSfincterotomie is niet altijd noodzakelijk voor het inbrengen van de stent,
maar kan worden uitgevoerd gebaseerd op het oordeel van de arts.

eGalstent kan worden geplaatst volgens ERCP of PTCD. Ze worden

beide respectievelijk besproken. Het ERCP inbrengingssysteem voor
galstent is compatibel met een werkkanaal van 3,2mm voor een 7.5Fr
inbrengingssysteem of minimaal een werkkanaal van 3,7mm voor een 8.5Fr
inbrengingssysteem.

ERCP-procedure
1.Bepaal de diameter van de vernauwing en het galkanaal.
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Ga met een endoscoop tot aan de duodenale papil. Ga dan met de
katheter door het werkkanaal van de endoscoop. Ga met de katheter
door de papil en injecteer contrastmiddel. Observeer het contrastmiddel
via radiografie om de diameter van de vernauwing en het galkanaal te
bepalen.

2. Plaats de geleidedraad en voer, indien nodig, een voorafgaande dilatatie
uit.

Plaats een geleidedraad van 0,035 inch (0,89mm) door de katheter tot

het galkanaal, en verwijder daarna de katheter. Voer, indien nodig,
sfincterotomie vit. Als de vernauwing te strak is, voer dan een voorafgaande
dilatatie uit met een dilatatieballon om het stentinbrengingssysteem te
bevorderen.

3. Beweeg het inbrengingssysteem voor de galstent over de geleidedraad
Verwijder eerst de beschermende stylus.

Beweeg het inbrengingssysteem voor de galstent over de geleidedraad in
het galkanaal tot het proximale viteinde van de vooraf geplaatste stent zich
bevindt boven de bovenste rand van de vernauwing en het distale uiteinde
van de stent lager ligt dan de onderste rand van de vernauwing. Bevestig
de positie met radiopake markers op de stent met behulp van radiografie.

4. Plaats de stent.

Algemene werkwijze: Maak eerst het veiligheidsslot los. Trek daarna de
voorste handgreep met één hand terug om de stent volledig te plaatsen,
terwijl u met de andere hand de achterste handgreep vasthoudt.

5. Beoordeel de geplaatste stent en verwijder het inbrengingssysteem.
Bevestig radiografisch dat de stent volledig is geplaatst vit het systeem
en in de juiste positie. Verwijder voorzichtig het inbrengingssysteem en de
geleidedraad, maar zorg ervoor dat u de stent niet verplaatst met het
olijffvormige viteinde.

ERCP Procedure

Afb.4 Ga met een endoscoop tof Afb.5 Ga door de papil.
aan de duodenale papil.

Afb.6 Injecteer contrastmiddel om Afb.7 Plaats een geleidedraad

de diameter van de vernauwing en van 0,035 inch (0,89mm) door

het galkanaal te bepalen. de endoscoop met behulp van
radiografie.
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Afb.8 Voer, indien nodig, Afb.9 Voer indien nodig, een
sfincterotomie uit. voorafgaande dilatatie uit.

>

Afb.10 Houd het oliifvormige uiteinde vast met één hand, trek de stylus
volledig uit met de andere hand.

Afb.11 Schat de lengte van de Afb.12 Beweeg het inbrengingssysteem
vernauwing door de lengte van de  voor de galstent over de
geleidedraad te meten wanneeru  geleidedraad.

deze terugtrekt.

/
Veiligheidsgrendel |

Afb.13 Maak eerst het veiligheidsslot los. Trek daarna de voorste handgreep
met één hand terug om de stent volledig te plaatsen, terwijl u met de
andere hand de achterste handgreep vasthoudt.

Veiligheidsgrendel ///

_ Visuele aanwizin .

Afb.14a 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.14b 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.

Afb.15 Verwijder het Afb.16 Bevestig radiografisch dat de
inbrengingssysteem. stent volledig is geplaatst.

PTCD-PROCEDURE

1. Voer PTCD uit door een punctie te maken links of rechts door het
galkanaal. Nadat de geleidedraad en katheter door de vernauwing ziin

en zich bevinden in het duodenum, plaats dan het katheteromhulsel. Voer
radiografisch onderzoek uit om de lengte van de vernauwing te bepalen en
een gepaste stent te selecteren. De geselecteerde stent moet 20mm langer
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zijn dan de vernauwing.

2. Voer indien nodig, een voorafgaande dilatatie uit.

3. Met behulp van réntgencontrole het inbrengingssysteem plaatsen in

het galkanaal langs de geleidedraad tot de vernauwing. Wanneer het
proximale viteinde van de stent 5~10mm hoger is dan de proximale rand
van de stent, plaats dan de stent door de voorste handgreep met één hand
terug te trekken, terwijl u met de andere hand de achterste handgreep
vasthoudt.

4. Bevestig radiografisch dat de stent volledig is geplaatst uit het systeem en
in de juiste positie.

Gebruik indien nodig, een ballon om het uitbreiden van de stent te
bevorderen.

Verwijder voorzichtig het inbrengingssysteem en de geleidedraad, maar zorg
ervoor dat u de stent niet verplaatst met het olijffvormige uviteinde.

PTCD-PROCEDURE

Afb.17 Voer PTCD uit door een Afb.18 Bevestig de punctie met
punctie te maken in de galvertakking  behulp van een spuit om een kleine
links of rechts. hoeveelheid gal af te nemen.

Afb.19 Bepaal radiografisch de Afb.20 Plaats de geleidedraad
vernauwing door het injecteren van aan het distale uviteinde van de
contrastmiddel door de katheter. vernauwing.

Afb.21 Voer, indien nodig, Afb.22 Meet de lengte van de

voorafgaande dilatatie uit. vernauwing door de geleidedraad
terug te trekken of door de schaal
op de ommanteling te inspecteren.

%@D

Afb.23 Beweeg het Afb.24 Plaats de stent
inbrengingssysteem over de
geleidedraad



Afb.25 Verwijder het Afb.26 Bevestig radiografisch dat de
inbrengingssysteem. stent volledig is geplaatst.

Il Na de procedure

Als de vernauwing zich opnieuw voordoet na implantatie van de stent, is het
niet gunstig om de vernauwing te dilateren met een ballon.

Compdtibiliteit

Dit symbool betekent dat het apparaat MR-
voorwaardelijk is.

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

Statisch magneetveld

«Statfisch 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 in de normale
gebruiksmodus te scannen (maximale 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 ee

 Er werd niet-klinisch onderzoek uitgevoerd op de stent onder de volgende
omstandigheden, en er werd een maximale temperatuurstijging van 2.8 °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, WI,

Software 14X.M5) MR-scanner.

Afbeeldingsartefacten

MR-beeldkwaliteit kan in het gedrang komen als het betrokken gebied zich
binnen de lumen bevindt van de galstent of binnen ongeveer 5 mm van de
positie van de galstent, zoals vastgesteld tiidens 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-voorwaardelike 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.
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Hoe geleverd

Het galstentsysteem wordt gesteriliseerd geleverd (met ethyleenoxidegas)
en is uitsluitend bestemd voor EENMALIG GEBRUIK.

Indicaties

Fabrikant

Bevoegde
vertegenwoordiger in de
Europese gemeenschap

= 2

Niet hergebruiken

Niet opnieuw steriliseren

o
~

®f

Se . . AR
//lt Uit het zonlicht Droog houden
/-\ houden
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

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

9lg | P@EL

§a B | EEk

Unieke identificatie
van apparaat
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Specificaties

[Naam] Galstent

[Componenten] Titanium, nikkel en silicone

[Structuur] Gevlochten/geweven stent, bedekt met silicone

[Vorm] Cilinder met een of twee hoornmonden

[Omvang] Diameter: 6 tot 10 mm; lengte: 40 tot 120mm

[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

sl 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

info@mtmed.com

www.micro-tech-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

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

iEl sistema de introduccion de estent biliar estd destinado
a un solo uso! NO re-utilice, no recicle ni vuelva a esterilizar
el dispositivo. La re-utilizacion, el reciclaje o lare-
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
contaminacién en el dispositivo y/o causar infecciéon o
infeccién cruzada en el paciente, lo que incluye, entre
ofros factores, la transmision de enfermedades infecciosas
de un paciente a otro. La contaminacion 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 atencién 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
precauciéon 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 biliar
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 existir otras complicaciones que son impredecibles o no estdn
clasificadas, que pueden causar lesiones, enfermedades o la muerte de
los pacientes.

Garantia

Micro-Tech Nanjing (MT) garantiza que se ha tenido un cuidado y
prudencia razonables en el disefno y la fabricacion de este instrumento.
Esta garantia sustituye y excluye cualquier otra 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, daio 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
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 biliar.

Il Descripcion

El sistema de introduccién de estent biliar consta de dos componentes: el
estent metdlico implantable y el sistema de infroduccion.( consulte las Fig.
1a, 1b, 1c, 1d). El estent estd fabricado en alambre de nitinol trenzado en
forma de malla tubular. Este disefio permite que el estent sea mds flexible,
adaptable y auto-expandible. El sistema de suministro estd compuesto de
tres tubos coaxiales. El tubo exterior sirve para sujetar el estent hasta que se
retfire durante el despliegue. Las bandas indicadoras radiopacas situadas en
los tubos y estents ayudan con las imdgenes médicas durante el despliegue.
El tubo interior contiene un lumen central que alberga un alambre guia de
0,035"/0,89 mm.

Indicador
en el tubo
exterior

Mango frontal Tubo medio Mango frasero

Punta
redondeada

—Y

Sistema de introduccion por fubos Cierre de
(incluye tubo interior, medio y exterior) /_seguridad

Fig.1a Estent Biliar con Sistema de Suministro a TTS (través del endoscopio)
para Colangiopancreatografia retrégrada endoscoépica (CPRE)

Indicador
en el tubo
exterior

Mango frontal Tubo medio Mango trasero

Punta
redondeada

—X TICRO-TECH

Sistema de infroduccion por fubos Cierre de
(incluye tubo interior, medio y exterior) /_seguridad

Fig.1bEstent Biliar con Sistema de Suministro General para Colangiografia
franshepdtica percutdnea (CTHP)

Indicador
en el fubo
exterior

Mango frontal Tubo medio Mango trasero

Punta
redondeada

B ==

Cierre de Marcador
seguridad Visual

Sistema de introduccion por tubos
(incluye tubo interior, medio y exterior)

Fig.1c Estent Biliar con Sistema de Suministro TTS (través del endoscopio) para
Colangiopancreatografia retrégrada endoscopica (CPRE)
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Indicador
en el tubo
exterior

Mango frontal Tubo medio Mango frasero

Punta
redondeada

Cierre de Marcador
seguridad Visual

Sistema de infroduccién por tubos
(incluye tubo interior, medio y exterior)

Fig.1d Estent Biliar con Sistema de Suministro General para Colangiografia
transhepdtica percutdnea (CTHP)

Caracteristicas del estent

El motivo por el cual se utiliza el nitinol como material del estent reside en sus
caracteristicas fisicas: su excelente biocompatibilidad, una alta tolerancia
ala corrosion, el efecto de memoria de forma y la sUper elasticidad.
Inicialmente, 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
actua en la pared interior del conducto biliar para expandir gradualmente
la estenosis y reconstruir el lumen no obstruido. Debido a los disefos
especiales del estent, el paciente se sentird mds tranquilo si conserva la
patente del conducto biliar tras el implante.

Ambos extremos del estent son flexibles y suaves con bordes atraumaticos.
Este disefio puede reducir el riesgo de lesion en el conducto biliar.(Consultar
Fig. 2a).

Fig. 2a Fig. 2b
El estent puede cubrirse con silicona bajo pedido. El recubrimiento de
silicona posee unas caracteristicas de biocompatibilidad excelentes y
una alta tolerancia a la corrosién del dcido gdstrico. Impide, fambién, el
crecimiento del tumor hacia adentro a través de la malla del estent, al
mismo tiempo que ocluye la fistula del conducto biliar (Consultar Fig. 2b).

lll Indicaciones de uso

El estent biliar estd indicado para su uso en el fratamiento de estenosis biliar
causada por neoplasmas malignos.

IV Contraindicaciones

Las contraindicaciones incluyen, pero no se limitan a:

Pacientes con notable tendencia a las hemorragias;

Pacientes alérgicos al yodo y a los medicamentos anestésicos;

Pacientes con hidroperitoneo y que presenten separacioén del higado de la
pared abdominal;

Pacientes con una lesidon que se interponga en el recorrido de la puncién;
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V Posibles complicaciones

Las complicaciones asociadas al procedimiento incluyen, pero no se limitan
a:

COMPLICACIONES DURANTE EL PROCEDIMIENTO

Pérdida del estent.

Perforacion.

Infeccién.

Sangrado.

Dolor.

COMPLICACIONES TRAS EL PROCEDIMIENTO

Oclusion del estent debido a la presencia de residuos.

Ulceracion.

Perforacion.

Hemorragia.

Rotura del estent.

Migracién del estent.

Oclusion del estent debido al crecimiento del tumor hacia adentro.
Oclusion del stent debido al crecimiento interior del tejido
granulomatoso

Disfagia recurrente obstructiva causada por la oclusidon o migracién del
estent.

Muerte.

VI Advertencias

No utilizar si el envase estd abierto o danado.

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 infroduccién no estd disefiado para ser utilizado con sistemas
de inyeccion automdtica.
Mantener en lugar fresco y seco.

Instrucciones de uso

| Antes del procedimiento
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Equipo necesario

Endoscopio, flexible.

Un alambre guia de 0,035" (0,89 mm).
Sistema de infroducciéon de estent biliar.
Jeringa para irrigacion.

Baldén de dilatacion (segun sea necesario).

Preparacién del estent
eSeleccionar la longitud del estent:



En términos generales, el estent debe ser 20 mm mas largo que la estenosis.
El extremo distal del estent debe estar10 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.

eSeleccionar el didmetro del estent:

En términos generales, el didmetro del estent se sitUa en alrededor de 8 ~ 10
milimetros, dependiendo de las condiciones de la estenosis. 6-8 milimetros es
lo recomendable si se deben implantar dos estents biliares.

Inspeccién visual

e Abra el envase para inspeccionar la bolsa y asegurarse de que no esta
danada. Abra con cuidado la bolsa y saque de la bandeja el sistema de
infroduccién 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

oEs recomendable enjuagar el mango posterior (puerto del cable guia) del
sistema de suministro del estent, con una jeringa de solucién salina de 10 cc
para expulsar el aire. (Consulte la Fig. 3a) ContinUe enjuagando hasta que
salga solucion salina de la punta del catéter distal. (Consulte la Fig. 3b)

Fig. 3a Fig. 3b

Reconfirmacién

eVerifique el extremo distal del tubo externo para asegurarse de que el
estent esté totalmente ubicado dentro del tubo externo. No utilizar si el
estent estd parcialmente desplegado.

Il Procedimiento

Precaucién
e Inserte el sistema de suministro lenta y cuidadosamente a lo largo del
cable guia, realizando en todo momento una supervision efectiva.

e Los pacientes fratados con radioterapia o quimioterapia puede que
observen una reduccién del tumor y una posterior migracion del estent. La
radioterapia o la quimioterapia pueden administrarse 30 dias después con
el fin de reducir, en gran medida, el riesgo de migracion.

elLas complejidades nosogenéticas y la presion circulante intraluminal
pueden conllevar a la fatiga del metal, con la posterior rotura del estent.

eLa esfinterotomia no siempre es necesaria para la introduccién del estent
pero puede llevarse a cabo segun el criterio del personal médico.

oEl estent biliar puede colocarse mediante Colangiopancreatografia

retrégrada endoscopica (CPRE) o Colangiografia transhepdtica
percutdnea (CTHP). Ambos métodos se explican respectivamente. El Estent
Biliar con Sistema de Suministro para Colangiopancreatografia retrograda
endoscépica (CPRE) es compatible con un canal de trabajo de un minimo
de 3,2 milimetros para un sistema de suministro de 7,5 Fr o un canal de
trabajo minimo de 3,7 milimetros para un sistema de suministro de 8,5 Fr.
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Procedimiento mediante CPRE

1. Determinar el tamafo de la estenosis y el didmetro del conducto biliar.
Pase un endoscopio hasta llegar a la papila duodenal. Después, avance el
catéter de canalizacién a través del canal de trabajo del endoscopio. Haga
pasar el catéter a través de la papila e inyecte un medio de confraste.
Observe el medio de contraste mediante una radiografia para determinar
el tamano de la estenosis y el didmetro del conducto biliar.

2. Insertar el cable guia y realizar la pre-dilatacién si fuese necesario.

Inserte un alambre guia de 0,035" (0,89 mm), a través del catéter, hasta el
conducto biliar y retire el catéter. Realice una esfinterotomia si es necesario.
Sila estenosis estd demasiado cerrada, realice la pre-dilatacion con el baldon
de dilatacién para colocar el sistema de suministro de estent.

3. Avance el Estent Biliar con Sistema de Suministro sobre el cable guia.
Primero, reftire el estilete protector.

Avance el Estent Biliar con Sistema de Suministro sobre el cable guia en el
conducto biliar hasta que el exiremo proximal del estent pre-cargado esté
por encima del margen superior de la estenosis, y el extremo distal del estent
esté por debajo del margen inferior de la estenosis. Confirme la posicion

del estent, por los indicadores radiopacos del mismo, con la ayuda de una
radiografia.

4. Despliegue el estent.

Procedimiento general: Libere primero el seguro. Después, retraiga el mango
frontal con una mano para desplegar el estent.Mientras, con la otra mano,
inmovilice el mango tfrasero.

5. EvalUe el estent desplegado y quite el sistema de suministro.
Confirme, mediante una radiografia, que el estent se ha desplegado
completamente del sistema de infroduccién y estd colocado
correctamente. Retire con precaucion el sistema de introduccion y el
alambre guia con cuidado de no desplazar el estent con la punta del

mismo.

ERCP Procedure

Fig.4 Pase un endoscopio hasta la Fig.5 Canule a través de la papila.
papila duodenal.

Fig.6 Inyecte un medio de contraste Fig.7 Coloque un cable guia de

para determinar el tamafo de 0,035 pulgadas (0,89 milimetros) a
la estenosis y el didmetro del través del endoscopio visualizéndolo
conducto biliar. mediante una radiografia.
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Fig.8 Realice una esfinterotomia si Fig.9 Redlice la pre-dilatacion si
fuese necesario. fuese necesario.

>

Fig.10 Sostenga la punta de oliva con una mano, tire hacia afuera del
estilete completamente con la ofra mano.

Fig.11 Determine la longitud de la Fig.12 Avance el sistema de
estenosis al medir la longitud del introduccion biliar a lo largo del
alambre guia inserfado cuando o alambre guia.

refire.

J
Cierre de seguridad ( S/

\
\

N\

Fig.13 Primero, libere el cierre. Después, retraiga el mango frontal con una
mano para desplegar el estent, al tiempo que con la ofra mano, inmoviliza
el mango trasero.

Cierre de seguridad |

| \
Marcador Visual .-

Fig.14a 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 iempo que inmoviliza el
mango posterior.

Fig.14b 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
empujar hacia adelante el mango frontal.

Fig.15 Retire el sistema de Fig.16 Confirme, mediante una
intfroduccion. radiografia, que el estent se ha
desplegado completamente.

PROCEDIMIENTO MEDIANTE CTHP (Colangiografia transhepdtica percutdnea)
1. Redlice el procedimiento de Colangiografia transhepdtica percutdnea
(CTHP) mediante la puncién del conducto biliar izquierdo o derecho.
Después de que tanto el alambre guia como el catéter, hayan pasado la
estenosis y se encuentren en el duodeno, inserte la cubierta del catéter.
Realice un examen radiogrdfico para confirmar la longitud de la estenosis y
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seleccionar el estent adecuado. El estent elegido debe ser 20 mm mds largo
que la estenosis.

2. Redlice la pre-dilatacion si fuese necesario.

3. Guidndose por los rayos X, inserte el sistema de suministro en el tracto biliar
alo largo del cable guia, hasta la estenosis. Cuando el extremo proximal

del estent esté a unos 5~10 milimetros por encima del margen proximal del
estent, despliegue el estent retrayendo el mango frontal con una mano, al
fiempo que con la ofra mano, inmoviliza el mango trasero.

4. Confirme mediante una radiografia, que el estent se ha desplegado
completamente del sistema y que estd colocado correctamente.

Utilice un baldn de dilataciéon para ayudar al estent a expandirse si es
necesario.

5. Retire cuidadosamente el sistema de suministro y el cable guia mientras
observa que no se desplace el estent con la punta de oliva.

PROCEDIMIENTO MEDIANTE CTHP
(Colangiografia franshepdtica percutdnea)

Fig.17 Realice CTHP mediante Fig.18 Confirme la puncién mediante
puncién en la rama biliar izquierda o el uso de una jeringa para extraer
derecha. una pequena cantidad de bilis.
Fig.19 Mediante una radiografia, Fig.20 Inserte el cable guia hasta el

determine la estenosis inyectando un  extremo distal de la estenosis.
medio de contraste por el catéter.

Fig.21Realice la pre-dilatacion si Fig.22 Mida la longitud de la

fuese necesario. estenosis al retirar el alambre guia
o inspeccionando las marcas en la
cubierta del mismo.

m

Fig.23 Avance el sistema de Fig.24 Despliegue el estent.
suministro por el cable guia.




Fig.25 Retire el sistema de Fig.26 Confirme, mediante una
introduccion. radiografia, que el estent estd
completamente desplegado.

Ill Después del procedimiento

Si la estenosis vuelve a aparecer tras la implantacion del estent, no es
recomendable dilatar la estenosis con el baldn.

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 segln 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 magnético estdtico

* Campo magnético estdtico de 3 tesla o menos.

» Gradiente espacial maximo del campo magnético de 720 Gauss/
centimetro o inferior, 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 operacién 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 exploracion (por ejemplo: por secuencia de visualizacion).

« 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 mé&ximo 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 exploracion por RM en un
escdner de RM Magnetom de 1,5 tesla (Siemens Medical Solutions, Malvern,
PA, Software Numaris/4).

- un promedio mé&ximo 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 exploracion por RM en un
Excite de 3,0 Teslas (GE Electric Healthcare, Milwaukee, W1,

Software 14X.M5) escdner de RM.

Artefactos de la imagen

La imagen por RM puede verse comprometida si el drea de interés esta
dentro del limen del estent biliar o un radio de aproximadamente 5mm de

la posicion del estent biliar, como se ha evidenciado durante ensayos no
clinicos utilizando 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
tesla (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 otro(s) dispositivo(s) compatibles con RM en contacto directo con este
dispositivo. En dichas situaciones, no es recomendable realizar una IRM.
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Como se suministra

El sistema de introduccion de estent biliar se suministra esterilizado (mediante
xido de efileno) y estd destinado a UN SOLO USO.

Indicaciones

Representante

Fabricante autorizado en la

comunidad europea
]
PR

No reutilizar No volver a esterilizar

) 3
®

o
~

=0 |Mantener alejado
/|\ de la luz del sol Mantener seco
"~ e la luz del sol

Fecha de

caducidad Fecha de fabricacion

)

NUmero de
catdlogo

Consulta las

instrucciones de uso o No utilizar si el envase
las instrucciones de estd darado

uso en formato digital

=
m
mn

NUmero de lote

Esterilizado con

&xido de efileno Aviso

AU

Condicional ala RM |fee———={| Longitud Util
.. ( ) Cable guia
Diametro GW R recomendado
. . Sistema de barrera
Abrir aqui estéril/envases estériles
Identificador de

dispositivo Unico

Especificaciones
[Nombre] Estent biliar.
[Componentes] Titanio, Niquel y Silicona
[Estructura] Estent trenzado/entramado recubierto de silicona.
[Forma] Cilindrica con uno o dos extremos con forma de cuerno.
[Escala] Diagmetro: 6 a 10 milimetros; Longitud: 40 a 120 milimetros
[Fecha de fabricacién] Ver envase.
[Esterilizacion] Esterilizado mediante gas de OE (dxido de etileno).
[Validez de la esterilizacién] Dos afios.
[Aviso] iPara un solo uso! Sila bolsa estd dafiada, el producto no se puede

utilizar.
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Contacto

sl 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

info@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

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

O Sistem de Implantagdo do Stent Biliar destina-se
exclusivamente a uma Unica utilizacdo! NAO reutilizar,
reprocessar ou reesterilizar este dispositivo. A reutilizagdo,
reprocessamento ou reesterilizacdo 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 utilizagcdo. Certifique-se
que leu as instrucdes antes da utilizagdo.

Atencdo

Os doentes com sensibilidade a liga de niquel-titanio (Nitinol) podem
ter uma reac¢do alérgica a este implante. O stent deve ser utilizado com
as devidas precaugdes e apds cuidada ponderacdo em doentes com
doencga 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 & Implantacdo do stent biliar. 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 limitagdo, quaisquer garantias
implicitas de comerciabilidade ou adequagdo. O manuseamento,
arrumacdo, limpeza e esterilizacdo 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 insfrumento e os resulfados obtidos com

a utilizagdo do mesmo. A obrigagdo 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 Biliar

Il Descrigdo

130

O Sistema de Implantacdo de Stent Biliar é constituido por dois componentes:
O stent metdlico implantével e o sistema de Implantacdo (ver fig.
1a,1b,1¢c,1d). Este stent é feito de fio de Nitinol entrancado em forma

de malha. Este formato pode tornar o stent mais flexivel, adaptdvel e
autoexpansivel. O sistema ed Implantagdo consiste em rés tubos coaxiais.

O tubo exterior serve para comprimir o stent até ao momento de o retrair
durante ainstalagdo deste. Bandas marcadoras radiopacas, situadas nos
tubos e nos stents, ajudam a visualizagdo durante a instalagdo. O tubo interior
contém um lumen central que acomoda um fio-guia de 0,035 pol/0,89 mm.

Marcador
no tubo
exterior

Pega Frontal Tubo Médio Pega traseira

Ponta em oliva

—Y WICRO-TECH
Sistema de tubos de
implantacdo (incluindo tubo inferior, Bloueio de
tubo médio e tubo exterior) Seguranca

Fig. 1a Sistema de Implantacdo de Stent Biliar TTS para CPRE

Marcador
no tubo
exterior

Pega Frontal Tubo Médio Pega traseira

Ponta em oliva

WICRO-TECH

Sistema de tubos de
implantacdo (incluindo tubo interior,
tubo médio e tubo exterior)

Bloqueio de
Seguranca

Fig. 1b Sistema de Implantacdo de Stent Biliar Geral por CDTP

Marcador
no fubo
exterior

Pega Frontal Tubo Médio Pega fraseira

Ponta em oliva

B ==

Bloueio de Marcador
Seguranca Visual

Sistema de tubos de
implantacdo (incluindo tubo interior,
tubo médio e tubo exterior)

Fig. 1c Sistema de Implantagdo de Stent Biliar Resseldvel TTS por CPRE



Marcador
no tubo
exterior

Pega Frontal Tubo Médio Pega fraseira

Ponta em oliva

i

= ==

Bloqueio de Marcador
Seguranca Visual

Sistema de tubos de
implantacao (incluindo tubo interior,
tubo médio e tubo exterior)

Fig. 1d Sistema de Implantacdo de Stent Biliar Geral por CDTP

Caracteristicas do Stent

A razdo da utilizagcdo do material Nitinol reside nas suas caracteristicas
fisicas: excelente biocompatibilidade, destacada toleréncia & corrosdo,
efeito de memodria 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 facilmente inserido no sistema de Implantagdo. Nas
condigdes dominantes dentro do corpo humano, onde a temperatura se
enconfra acima de 33 °C, o stent ird refomar gradualmente a sua forma
depois de ser aplicado a partir do sistema de Implantacdo. O stent ird gerar
uma forca radial suave que atua na parede interna do duto biliar, a fim de
expandir a constricdo gradualmente e reconstruir o [imen desobstruido.
Devido & sua forma especial, o stent ird contribuir para um maior conforto
do doente ao manter o duto biliar livre apds o implante.

Ambas as extremidades do stent sdo flexiveis e suaves, sem cantos ou
arestas afiadas. Esta concegdo pode reduzir o risco de lesdo do ducto biliar
(ver fig. 2a)

Fig. 2a Fig. 2b
Se solicitado, o stent pode ser revestido com silicone. A silicone do
revestimento possui caracteristicas de excelente biocompatibilidade e
destacada foleréncia & corrosdo relativamente ao dcido gdstrico. Pode
ainda inibir o crescimento interno de um tumor através da malha do stent,
assim como obstruir a fistula do duto biliar. (Ver Fig. 2b)

lll Instrugoes de Utilizagdo

O stent biliar estd indicado para utilizacdo no fratamento de constricdes
biliares provocadas por neoplasias malignas.

IV Contraindicagoes

As contraindicacdes incluem, sem constituir limitagdo:

Doentes com tendéncia evidente para hemorragias

Doentes alérgicos ao iodo e farmacos anestésicos;

Doentes com hidroperitoneu e separacdo hepdtica da parede abdominal;
Doentes com lesG@o volumosa no trajeto da puncdo;

PT
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V Potenciais Complicagoes

As complicagdes relacionadas com o procedimento incluem, sem
constituirem limitagdo:

COMPLICAGOES DERIVADAS DA INTERVENGAO

Implantagdo incorreta do stent

Perfuragcdo

Infegcdo

Hemorragia

Dor

COMPLICAGOES POS-INTERVENGAO

Obstrucdo do stent devido a residuos

Ulceracdo

Perfuracdo

Hemorragia

Rutura do stent

Deslocacdo do stent

Obstrugdo do stent devido crescimento interno do tumor

Oclusdo do stent devido ao crescimento interior de tecido granulomatoso
Disfagia obstrutiva recorrente devido a obstrucdo ou deslocacdo do stent
Morte

VI Avisos

Ndo utilizar se a bolsa estiver aberta ou danificada antes da utilizacdo

N&o expor o sistema de Implantagdo a solventes orgdnicos (por ex. dlcool).
Apbs a conclusdo do procedimento, descarte o dispositivo seguindo as
diretrizes institucionais para residuos médicos biolégicos 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-intervengdo

Equipamento necessério

Endoscoépio, flexivel

Um fio-guia de 0,035" (0,89 mm)
Sistema de Implantagdo do Stent Biliar
Seringa para irigagdo

Baldo de dilatagdo (se necessdrio)

Preparagdo do Stent
eSelecionar o comprimento do stent:
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Em termos gerais, o stent deve ter mais 20 mm de comprimento do que

a constricdo. A extremidade distal do stent deve ficar 10 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 diémetro do stent:

De um modo geral, o diémetro do stent é de cerca de 8 ~ 10mm
dependendo das condicdes das estenoses. E aconselhdvel um didmetro de
6-8mm se é necessdria a implantagdo de dois stents biliares.

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 (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) Continue a lavar até que a solucdo salina
flua para fora da ponta do cateter distal. (Consulte a Fig. 3b)

Fig. 3a Fig. 3b

Reconfirmagdo

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 encontrar parcialmente saliente.

Il Intervengdo

Precaugoes
elnserir o sistema de Implantacdo lentamente e cuidadosamente pelo fio-
guia, com algum tipo de monitorizacdo 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 migragdo do stent.

eComplexidades nosogénicas e pressdo de circulagdo infraluminal podem
conduzir & fadiga do material e subsequente rutura do stent.

e A esfincterotomia nem sempre é essencial para a implantacdo do stent
mas pode ser efetuada com base na avaliagdo do médico.

oA implantagdo do stent biliar pode ser executada por CPRE ou por CDTP.
Ambas as intervencoes serdo elaboradas respetivamente. O Sistema de
Implantacdo do Stent Biliar CPRE é compativel com um canal de trabalho
minimo de 3,2 mm para um introdutor 7.5Fr ou um canal de trabalho minimo
de 3,7 mm para um infrodutor 8.5Fr.

PT

Intervengdo CPRE
1. Definir a constricdo e diGmetro do ducto biliar.
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Passar um endoscopio até a papila duodenal. Depois inserir o cateter de
canulacdo através do canal de trabalho do endoscopio. Fazer passar

o cateter afravés da papila e injetar o agente de contraste. Observar o
agente de contraste por raios-X, para definir a constricdo e o didmetro do
ducto biliar.

2. Inserir o fio-guia e efetuar a pré-dilatagdo em caso de necessidade.
Aplicar um fio-guia de 0.035 polegadas (0,89 mm) através do cateter até
ao ducto biliar, depois remover o cateter. Executar uma esfincterotomia em
caso de necessidade. Se a constricdo for demasiado apertada, proceda

a uma pré-dilatagdo com um baldo de dilatagdo a fim de acomodar o
sistema de implantacdo.

3. Infroduza o Sistema de Implantagdo do Stent Biliar pelo fio-guia

Puxar primeiro o estilete protetor.

Infroduzir o Sistema de Implantagdo do Stent Biliar pelo fio-guia até ao ducto
biliar, 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.

4. Implante o Sent

Procedimento geral Em primeiro lugar, desbloqueie a trava de seguranca.
Fazer retfrair a pega frontal com uma mdo e implante o stent mantendo
imobilizada a pega traseira com a outra mdo.

5. Inspecionar o stent implantado e retire o sistema de implantagdo.
Confirmar por raios-x se o stent se encontra completamente fora do sistema
e na posicdo correta. Cuidadosamente remover o sistema de Implantacdo
e o fio-guia procurando ndo deslocar o stent com a ponta de oliva.

ERCP Procedure

Flg.4 Passar um endoscopio até a Fig.5 Canular através da papila.
papila duodenal.

Fig.6 Injetar o contraste para definir Fig.7 inserir um fio-guia de 0,035

a constricdo e diGmetro do ducto polegadas (0,89 mm) através do

biliar. endoscopio com a visualizacdo da
radiografia.



Fig.8 Executar uma esfincterotomia Fig.9 Executar uma pré-dilatacdo
em caso de necessidade. em caso de necessidade.

- 1

Fig.10 Segurar a ponta em oliva com uma mdo e remova o estilete
completamente com a outra mdo.

Fig.11 Avaliar o comprimento da Fig.12 Inserir o Sistema de Implantacdo
constricdo medindo a extensdo do  do Stent Biliar através do fio-guia.
fio-guia inserido ao retird-lo.

Blogueio de Segurancal

Fig.13 Primeiro, solte o bloqueio de seguranca. Fazer retrair a pega frontal
com uma mdo e implante o stent mantendo imobilizada a pega traseira
com a outra mdo.

\
Bloqueio de Seguranca ’
Visuele aanwizin .|

Fig.14a Para o fipo resseldvel: solte a trava de seguranca. Em seguida, retire
o manipulo frontal para o marcador visual para implantar parte do stent
enguanto imobiliza a pega traseira.

Fig.14b Retire a pega frontal para libertar completamente o stent para fora
do sistema de Implantacdo.

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.

Fig. 15 Remover o sistema de Fig. 16 Confirmar por raios-X se o stent
Implantagdo. ficou completamente instalado.
INTERVENGAO CDTP

1. Iniciar a intervengdo CDTP perfurando através do ducto biliar esquerdo
ou direito. Depois de passar o fio-guia e o cateter pela constricdo e
alcancar o duodeno, inserir a bainha do cateter. Proceder a um exame
radiogréfico para confirmar o comprimento da estenose e selecione um
stent adequado. O stent selecionado deve ultrapassar a estenose em mais
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20 mm de comprimento.

2. Executar uma pré-dilatacdo em caso de necessidade.

3. Sob a radiografia, insira o sistema de Implantagdo no trato biliar ao longo
do fio guia até & estenose. Quando a extremidade proximal do stent se
encontrar 5~10 mm acima da margem proximal do stent, aplicar o stent,
refraindo a pega frontal com uma mdo e mantendo a pega traseira
imobilizada com a outra méo.

4. Confirmar por raios-x se o stent se encontra completamente fora do
sistema e na posigdo correta.

Se necessdrio, utilizar o bal&o para ajudar o stent a expandir.

5. Remover cuidadosaamente o sistema de Implantacdo e o fio-guia
procurando ndo deslocar o stent com a ponta arredondada.

INTERVENCAO CDTP

—

Fig.17 Proceder a CDTP perfurando Fig.18 Confirmar a perfuracdo
o canal biliar direito. utilizando uma seringa para recolher
uma pequena porgdo de bilis.

\E

Fig.19 Defina radiologicamente a Fig.20 Insirir o fio guia na
estenose injetando contraste através  extremidade distal da estenose.
do cateter.

Fig.21 Executar uma pré-dilatacdo Fig.22 Medir a extensdo da

em caso de necessidade. constricdo enquanto puxa o fio
guia ou inspecionando a escala da
bainha

Fig.23 Inserir o sistema de Fig.24 Aplicar o stent
Implantag¢do ao longo do fio-guia.



Fig.25 Remover o sistema de Fig.26 Confirmar radiograficamente
Implantagéo. se o stent estd completamente
implantado.

Ill Pés-Intervengdo

Se tornar a ocorrer uma constricdo apds a Implantagcdo do stent, ndo é
favordvel proceder a dilatacdo da constricdo com baldo.

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 condi¢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 que o exame seja efetuado no
modo de operacdo normal (taxa de absor¢do especifica média (SAR) do
corpo inteiro < 2,0 W/kg). ("Modo de operacdo normal” é definido como o
modo de operacdo do sistema MR em que nenhuma das saidas fem um
valor que causa stresse fisioldgico ao paciente) durante 15 minutos de exame
(ou seja, por sequéncia de exame).

« Foram realizados testes ndo-clinicos com este stent nas seguintes condigoes,
tendo produzido um aumento mdaximo de temperatura de 2.8 °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 de absorcdo especifica média mdxima (SAR) mdxima de 2,9
W/kg (correspondente a um valor medido por calorimetria de 2,7 W/kg)
durante 15 minutos de exame RM em 3,0 Tesla Excite (GE Electric Healthcare,
Milwaukee, WI,

Software 14X.M5) MR scanner.

Artefactos de imagem

A qualidade daimagem de RM pode ser comprometida se a drea
pretendida se situar detro do IUmen do stent biliar, como se encontra durante
os testes ndo-clinicos utilizando 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 seguranga da realizagdo 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 realizacdo de IRM nestas condigdes.

o
[
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Forma de apresentagao

O Sistema Stent Biliar é fornecido esterilizado (por 6xido de etileno) e
destina-se a UMA UNICA UTILIZACAO.

Indicagoes

Representante

Fabricante autorizado na

Comunidade Europeia

2 2

N&o reutilizar N&o reesterelizar.

/’_
\\

Manter afastado da

Manter seco
luz solar

Prazo de validade Data de Fabrico

[ \\
D>

Referéncia do
catdlogo

=)
m
m

Codigo do Lote

Consultar as instrucoes
de utilizagdo ou
Instrucdes eletronicas
de utilizagcdo

N&o utilizar em caso de
danos da embalagem

Esterilizado com

éxido de etileno Afencdo

E recomendado o uso

Diémetro de fio guia.

Sistema de barreira

T
MR condicional |et—————=|| Comprimento util
(GW )
R

RIS

Abrir aqui estéril/embalagem
estéril

Identificador

exclusivo do

dispositivo

Especificagdes
[Nome] Stent Biliar
[Componentes] Titanio, Niquel e Silicone
[Estrutura] Stent entrancado/de malha, revestido com silicone
[Forma] Cilindro com uma ou duas extremidades afuniladas
[Escala]l Diémetro: 6 a 10 mm; Comprimento: 40 a 120mm
[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 utilizacdo! Se a bolsa estiver

danificada o produto ndo pode ser utilizado
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Contactos

“ 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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