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Warnhinweise

Das Applikationssystem fiir den Gallengang-Stent ist nur fiir den Ein-
malgebrauch bestimmt! Das Gerat NICHT wiederverwenden, wieder-
aufbereiten oder resterilisieren. Eine Wiederverwendung, Wiederauf-
bereitung oder Resterilisation kann die strukturelle Unversehrtheit
des Gerats beeintrachtigen bzw. einen Gerateausfall verursachen, der
wiederum zu Verletzung, Erkrankung oder Tod des Patienten fiihren
kann. Die Wiederverwendung, Wiederaufbereitung oder Resterilisa-
tion birgt auBerdem die Gefahr der Kontamination des Gerats sowie
einer Infektion oder Kreuzinfektion beim Patienten, insbesondere
auch die Ubertragung ansteckender Krankheiten von einem Patienten
auf den anderen. Eine Kontamination des Geréats kann zu Verletzung,
Erkrankung oder Tod des Patienten fiihren.

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

Halten Sie sich an die Gebrauchsanleitung. Lesen Sie die Gebrauchs-
anleitung, bevor Sie den Stent verwenden.
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Vorsicht

Patienten mit Allergien gegen Nickel-Titan-Legierungen (Nitinol) kénnen auf das Im-
plantat allergisch reagieren. Der Stent sollte bei Patienten mit signifikanten Lungen-
oder Herz-Begleiterkrankungen mit Vorsicht und nur nach sorgfaltiger Abwagung
verwendet werden. Das Gerét ist fur die Verwendung durch qualifizierte Endoskopi-
ker und Radiologen bestimmt, die eine entsprechende Ausbildung nachweisen kon-
nen. Es wird ein Rontgengerat mit qualitativ hochwertigen Aufnahmen benétigt.
Alle Patienten, bei denen ein Gallengang-Stent eingesetzt werden soll, sollten eine
Einwilligungserklarung unterzeichnen. Die behandelnden Arzte haben die Patienten
Uber den zu erwartenden Nutzen und die moglichen Risiken sowie eventuelle kurz-
fristige und langfristige Komplikationen dieses Verfahrens aufzuklaren. Aufgrund der
Komplexitat der Erkrankungen kdnnen weitere Komplikationen auftreten, die unvor-
hersehbar oder hier nicht aufgefiihrt sind und die zur Verletzung, Erkrankung oder
zum Tod der Patienten fiihren kénnen.

Garantieerkldrung

ENDO-FLEX garantiert, dass die Entwicklung und Herstellung dieses Gerats mit der
notwendigen Sorgfalt und Umsicht erfolgt ist. Diese Garantie ersetzt alle anderen
hier nicht ausdriicklich genannten Garantien und schlieRt sie aus, ganz gleich, ob sie
kraft Gesetzes oder anderweitig explizit oder implizit gegeben sind. Dies gilt unter
anderem auch fir jegliche Art impliziter Garantien fir die Marktfahigkeit oder Eig-
nung fur einen bestimmten Zweck. Die Handhabung, Aufbewahrung, Reinigung und
Sterilisation dieses Geréts, sowie andere Faktoren, die mit dem Patienten, der Diag-
nose, der Behandlung, den operativen Eingriffen und anderen auRerhalb der Kon-
trolle von ENDO-FLEX liegenden Gegebenheiten zusammenhangen, haben unmittel-
baren Einfluss auf das Gerat und die Ergebnisse seiner Verwendung. Diese Garantie
verpflichtet ENDO-FLEX ausschlieBlich zur Reparatur oder zum Austausch dieses Ge-
rats. ENDO-FLEX haftet demzufolge nicht fir unvorhergesehene oder sich ergebende
Verluste, Schaden oder Kosten, die sich direkt oder indirekt aus der Verwendung
dieses Gerats ergeben. ENDO-FLEX Gbernimmt keine zusatzliche Haftung oder Ver-
antwortung in Bezug auf dieses Gerat und ermachtigt auch keinen Dritten, dies zu
tun. ENDO-FLEX tGbernimmt keine Haftung im Hinblick auf wiederverwendete, wie-
deraufbereitete oder resterilisierte Gerate und gewahrt auf solche Gerate auch kei-
nerlei explizite oder implizite Garantien. Dies gilt unter anderem auch fir jegliche
Art von Garantien fur die Marktfahigkeit oder Eignung fiir einen bestimmten Zweck.

Kurze Einleitung

Produktbezeichnung

Selbstexpandierender bilidrer Stent SU

Produktbeschreibung

Das bilidre-Stent-System besteht aus zwei Bestandteilen: dem implantierbaren Me-
tall-Stent und dem Applikationssystem (siehe Abb. 1a und 1b). Der Stent besteht aus
Nitinol-Draht und hat eine rohrenférmige Netzstruktur. Dieser Aufbau macht den
Stent flexibler und vertraglicher und erlaubt ihm die automatische Entfaltung. Das
Applikationssystem besteht aus drei koaxialen Kathetern. Der duBere Katheter halt
den Stent zusammen, bis er wahrend der Applikation ausgefahren wird. Rontgen-
marker an den Réhrchen und Stents unterstitzen die Bildgebung wahrend der Stent-
Applikation. Der innere Katheter enthalt ein Zentrallumen mit einem 0,89 mm star-
ken Flhrungsdraht.
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Abb. 1b: TTS-Applikationssystem fir ERCP (TTS = Through the Scope = durch das Endoskop)

Stent-Eigenschaften

Der Grund fiir die Wahl von Nitinol als Material liegt in seinen physikalischen Eigen-
schaften: Sehr gute biologische Vertraglichkeit, hohe Korrosionsbestandigkeit,
Formgedachtnis und Superelastizitat. Der Stent wird weich bei Temperaturen von
0-10 °C oder in Eiswasser, wodurch seine Form verandert werden kann und er sich
leichter in das Applikationssystem einfiihren lasst. Unter den Bedingungen im Kor-
per des Patienten, wo die Temperatur tber 33 °C liegt, kehrt der Stent nach dem
Losen vom Applikationssystem langsam zu seiner urspriinglichen Form zuriick. 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 Struktur des patentierten Stents wird das Fremdkor-
pergefihl 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 ausgepragte Wi-
derstandsfahigkeit gegen Magensdure aus. AuBerdem kann der Stent das Einwach-
sen des Tumors durch seine Netzstruktur verhindern sowie Gallengangfisteln ab-
dichten. (Siehe Abb. 2b.)

Indikationen
Der Gallengang-Stent ist indiziert fiir die Behandlung von durch bésartige Neoplas-
men verursachten Gallengangstenosen.

Kontraindikationen

Zu den Kontraindikationen gehéren unter anderem:

- Patienten mit offensichtlicher Neigung zu Hdmorrhagien;

Patienten, die gegen Kontrastmittel allergisch sind;

Patienten mit Hydroperitoneum;

Patienten mit einer Raum beanspruchenden Verletzung auf dem Einstichweg.

Mogliche Komplikationen
Zu den Komplikationen gehoren unter anderem:

KOMPLIKATIONEN BEIM EINGRIFF

Stent-Fehlplatzierung

unvollstandige Entfernung der Beschichtung (beschichtete Stents)

Ausfall des Stents und/oder des Applikationssystems wéahrend des Stent-Einsat-
zes sowie Ausfall der Stent-Expansion und Unfahigkeit, den inneren Katheter
nach der Stentfreigabe zu entfernen (alle Stents).

Perforation

Infektion

Blutung

Schmerzen

KOMPLIKATIONEN NACH DEM EINGRIFF

Stent-Okklusion durch Gallengries

Geschwiirbildung (Ulzeration)

Perforation

Hamorrhagie

Stent-Bruch

Stent-Migration

Stent-Okklusion durch Tumoreinwachsen in den Stent

Stent-Okklusion durch Einwachsen von glaucomatésem Gewebe in den Stent
Rezidivierende obstruktive Dysphagie verursacht durch Stent-Okklusion oder -
Migration

Warnhinweise

Bei geodffneter oder beschadigter Verpackung darf das Produkt nicht mehr verwen-
det werden. Setzen Sie das Applikationssystem keinen organischen Losungsmitteln
aus (z.B. Alkohol). Nach der Durchfiihrung des Eingriffs entsorgen Sie das Gerét ge-
maR den Richtlinien fur biogefahrlichen medizinischen Abfall Ihrer Einrichtung.

VorsichtsmaBnahmen
Das Applikationssystem ist nicht fiir die Verwendung mit einem Drucksplilgerdt ge-
eignet. Kihl und trocken lagern.
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Patientenpopulation Es empfiehlt sich, auch den Luer-Port (= das Fihrungsdrahtlumen) des Stent-Appli-
Die Patientenpopulation bzw. Patientenzielgruppe erschlieft sich aus der Indikati- kationssystems mit Hilfe einer mit 10 ml Kochsalzlésung gefillten Spritze durchzu-
onsstellung des verantwortlichen Arztes, der den Patienten im Rahmen einer Endo- spulen, um die Luft zu beseitigen. (Siehe Abb. 4c.) Spulen Sie solange, bis die Koch-
skopie (der fithrende Eingriff an sich), gemaR dem Verwendungszweck des Medizin- salzlosung aus dem Flhrungsdrahtlumen an der distalen Katheterspitze tropft
produktes, diagnostisch oder therapeutisch behandelt. Einschrankungen auf Patien- (Siehe Abb. 4d.).

tenpopulation bzw. Patientenzielgruppe sind nicht bekannt.

* Anwendung des Produkts bei Minderjdhrigen:

Der Anwender macht den Einsatz des Produkts bei Minderjahrigen davon abhan-
gig, ob die physiologischen und anatomischen Verhiltnisse des Patienten/der Pa-
tientin den Einsatz des Produkts gestatten.

Anwendung des Produkts bei schwangeren oder stillenden Frauen:

Die Indikation zum Einsatz des Produkts bei Schwangeren oder stillenden Frauen

muss auf Basis der jeweiligen individuellen physiologischen und anatomischen ¢ \\ :
Verhaltnisse vom Anwender eng gestellt werden. Wy o
Abb. 4a Abb. 4b Abb. 4c Abb. 4d

Vorbereitung

Erforderliche Ausriistung

- Endoskop, flexibel

- ein 0,89 mm starker Fiihrungsdraht

- Applikationssystem fiir den bilidren Stent
- Spritze fur Spulung

- Dilatationsballon (je nach Bedarf)

Erneute Bestatigung

Beobachten Sie das distale Katheterende, um sicherzustellen, dass der Stent voll-
standig innerhalb der duReren Hiille liegt. Verwenden Sie den Stent nicht mehr,
wenn er nicht vollstandig in der AuBenhiille (= Schleuse) liegt, d. h. bereits teilweise

freigesetzt ist.
Stent-Vorbereitung 8

- Auswahl der Stent-Lange:

In der Regel sollte der Stent 20 mm langer 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.

- Auswahl des Stent-Durchmessers:

Abhangig von den Eigenschaften der Stenose betrdgt der Durchmesser des
Stents ca. 8-10 mm. Falls zwei Gallengang-Stents eingesetzt werden sollen, so ist
ein Durchmesser von 6-8 mm ratsam.

- Ein silikonbeschichteter Stent, der langere Zeit im Applikationssystem gelagert
war, kann sich moglicherweise nur schwer entfalten, weil die Silikonbeschichtung
relativ klebrig ist. Daher raten wir Ihnen dringend, immer das Herstellungsdatum
zu prifen, bevor Sie das Instrument verwenden.

Verfahren

VorsichtsmaBnahmen

Fiihren Sie das Applikationssystem unter stédndiger Beobachtung langsam und vor-
sichtig entlang des Fiihrungsdrahts ein. Strahlen- oder Chemotherapie des Patienten
kann zum Schrumpfen des Tumors und anschlieBender Stent-Migration fiihren.
Wenn eine Strahlen- oder Chemotherapie erst 30 Tage nach dem Eingriff begonnen
wird, so verringert sich das Risiko der Stent-Migration erheblich. Schadliche Substan-
zen und intraluminaler Druck konnen zu Materialermidung und Bruch des Stents
fuhren. Eine Papillotomie ist nicht unbedingt fiir eine Stent-Applikation erforderlich,
kann jedoch nach Ermessen des Arztes durchgefiihrt werden.

1. Feststellen des Durchmessers der Stenose und des Gallengangs
Flhren Sie ein Endoskop bis zur vaterschen Papille (papilla duodeni). Fiihren Sie
dann den kanilierenden Katheter durch den Arbeitskanal des Endoskops nach

= R — vorne. Schieben Sie den Katheter durch die Papille und injizieren Sie das Kontrast-
- mittel. Messen Sie mit Hilfe des Kontrastmittels radiografisch den Durchmesser der
) Stenose sowie des Gallengangs.

Abb. 3a: Schieben Sie den Stent teilweise Abb. 3b: Driicken Sie den Stent vorsichtig gang

aus dem Katheter, um festzustellen, ob er zusammen, damit er sich entfaltet.

2. Schieben Sie den Fiihrungsdraht nach vorne und weiten Sie, falls notwendig,
den Gallengang etwas auf.

Fiihren Sie einen 0,89 mm starken Fiihrungsdraht durch den Katheter bis zum Gal-

lengang und entfernen Sie anschlieRend den Katheter. Sofern erforderlich, fihren

Sie eine Papillotomie durch. Falls die Stenose sehr schmal ist, so dehnen Sie den Gal-

sich alleine entfalten kann oder nicht.
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Abb. 3c : Bestatigen Sie durch Sichtprifung, Abb. 3d: Schieben Sie den Stent zuriick in lengang zunachst mit einem Dilatationsballon vor, um ihn auf das Stent-Applikati-
dass der Stent sich entfalten kann. das Applikationssystem. onssystem vorzubereiten.
Falls der beschichtete Stent langer als 12 Monate gelagert wurde, so befolgen Sie 3. Schieben Sie das Gallengang-Stent-Applikationssystem iiber den Fiihrungs-
bitte die folgenden Schritte, um seine Entfaltung manuell zu unterstiitzen. Schieben draht nach vorne.
Sie den Stent zunéchst ein Stiick heraus. Achten Sie dabei aber darauf, dass mindes- Ziehen Sie zundchst den Schutzstift heraus. Schieben Sie das Gallengang-Stent-Ap-
tens 2 cm seiner Gesamtldnge noch im Applikationssystem verbleiben. Falls der plikationssystem iber den Fihrungsdraht in den Gallengang hinein bis das proxi-
Stent sich nicht von selbst entfaltet, driicken Sie ihn vorsichtig zusammen, um die male Ende des (sich im Applikationssystem befindlichen) Stents oberhalb des oberen
Entfaltung manuell zu unterstiitzen. Halten Sie das Applikationssystem mit einer Stenosenrands und sein distales Ende unterhalb des unteren Stenosenrands liegen.
Hand fest und driicken Sie den duBeren Flansch des Stents vorsichtig, um so den Priifen Sie radiografisch die Position des Stents mit Hilfe der Rontgenmarker.
Stent zusammenzudriicken (Siehe Abb. 3a und 3b.). Nachdem sich der Stent entfal-
tet hat, schieben Sie ihn wieder zuriick in das Applikationssystem (Siehe Abb. 3c und 4. Setzen Sie den Stent frei.
3d.). Allgemeines Verfahren: Losen Sie den Sicherheitsverschluss. Halten Sie den hinteren

Griff mit einer Hand fest und ziehen den vorderen Griff mit der anderen Hand zurtick,

Hinweis: Schieben Sie den Stent nicht vollstéandig heraus, das er sonst nicht mehr in X
um den Stent freizusetzen.

das Applikationssystem zuriickgeschoben werden kann. Verwenden Sie in einem sol-
chen Fall ein neues System, denn das Wiedereinschiebendes Stents in das Applikati-
onssystem ohne die notwendige Ausbildung kann zu einem Misslingen des Eingriffs
fihren und den Patienten schadigen oder gefahrden.

5. Beurteilen Sie die Position des freigesetzten Stents und ziehen Sie das Applika-
tionssystem heraus.

Bestatigen Sie radiografisch, dass der Stent vollstandig aus dem Katheter freigesetzt

wurde und sich an der richtigen Position befindet. Ziehen Sie das Applikationssystem

und den Fihrungsdraht vorsichtig heraus und passen Sie auf, dass Sie den Stent nicht

mit der olivenférmigen Spitze verschieben.

Sichtpriifung

Offnen Sie die Umverpackung und unterziehen Sie den Kunststoffbeutel einer Sicht-
prifung, um eine Beschadigung ausschlieBen zu kénnen. Offnen Sie dann den Kunst-
stoffbeutel vorsichtig und entnehmen Sie das Stent-Applikationssystem von der Un-
terlage. Stellen Sie sicher, dass das Instrument unbeschadigt ist. Wenn der Verdacht
besteht, dass die Sterilitdt oder die Funktionsfahigkeit des Gerats beeintrachtigt
wurde, sollte das Gerat nicht verwendet werden.

Durchspiilen des Applikationssystems . 8\
Setzen Sie auf den Injektionsanschluss eine mit 10 ml Kochsalzlosung gefiillte Abb. 5: Abb. 6: Abb. 7: Abb. 8:

Spritze und spilen Sie das Stent-Applikationssystems durch, um die Luft zu beseiti- Fihren Sie ein Endo-  Kaniilieren Sie durch die Injizieren Sie zur Festle-  Platzieren Sie unter ra-
gen (Siehe Abb. 4a.). Spiilen Sie solange weiter, bis die Kochsalzlésung aus dem dis- skop bis zur vater-  Papille. gung des Stenosen- und  diografischer  Bildge-
talen Katheterende tropft (Siehe Abb. 4b.). schen Papille (papilla Gallengangdurchmes- bung endoskopisch ei-
duodeni) ein. sers Kontrastmittel. nen 0,89 mm starken
Fuhrungsdraht.
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Abb. 9:

Sofern erforderlich,
fiihren Sie eine Pa-
pillotomie durch.

1

Abb. 12:

Schétzen Sie die Ste-
nosenldnge ab, in-
dem Sie die Linge
des eingeschobenen
Fuhrungsdrahts
beim Herausziehen
abmessen.

Abb. 10:
Dehnen Sie, falls notwen-
dig, die Stenose vor.

Abb. 13:

Schieben Sie das bilidre
Stent-Applikationssystem
tiber den Fihrungsdraht
nach vorne.

Positionierungsring

Abb. 14b:

Wenn es sich bei dem Applikationssystem
um ein mehrfach in die Schleuse zuriick-
ziehbares Modell handelt: Nur wenn der
vordere Griff den Positionierungsring
nicht passiert, kann der Stent vollstandig
in das Applikationssystem zuriickgezogen
und erneut freigesetzt werden.

Nach dem Eingriff

1O

Abb. 11:
Entfernen Sie den Schutzstift vollstandig.

Sicherheits-

verschluss
Abb. 14a:
Lésen Sie zunachst den Sicherheitsverschluss. Halten
Sie den hinteren Griff mit einer Hand fest und ziehen
den vorderen Griff mit der anderen Hand zurtick, um
den Stent freizusetzen.

Abb. 15:

Ziehen Sie das Appli-
kationssystem
heraus.

Abb. 16:

Bestatigen Sie radio-
grafisch, dass der
Stent vollstandig aus
dem Katheter freige-
setzt wurde.

Wenn es nach der Stent-Implantation erneut zu einer Stenose kommt, ist es nicht
ratsam, die Stenose mithilfe eines Ballons zu weiten.

Kompatibilitat

Dieses Symbol bedeutet, dass diese Vorrichtung kernspintauglich ist.

Nicht-klinische Priifungen haben gezeigt, dass dieser Stent kernspintauglich nach
ASTM F2503 ist. Unter folgenden Bedingungen kdnnen Patienten sofort nach dem
Einsetzen des Stents einer Kernspin-Bildgebung (MRT) unterzogen werden.

Statisches Magnetfeld

- Statisches Magnetfeld von 3 Tesla oder weniger
- Die raumliche Magnetfeld-Anderungsrate betragt hdchstens 720 Gauss/cm au-
Rerhalb der MRT-Abschirmung (fuir den Patienten oder sonstige Personen).

MRT-bedingte Erhitzung

- Systeme mit 1,5 bzw. 3,0 Tesla: Es wird empfohlen, die MRT-Bildgebung in der
normalen Betriebsart durchzufiihren (mittlere spezifische Ganzkérper-Absorpti-
onsrate (SAR) < 2,0 W/kg). (Die ,normale Betriebsart” ist definiert als diejenige
Betriebsart des MRT-Systems, in der das Geréat Strahlung in einer Hohe abgibt, die
physiologischen Stress fiir den Patienten verursacht.) Dies bezieht sich auf eine

Bildgebungssequenz von 15 Minuten.

- Andem Stent wurden nichtklinische Priifungen unter den folgenden Bedingungen
durchgefihrt und fiihrten zu einem Temperaturanstieg von 2,8 °C:

- Eine maximale spezifische Ganzkorper-Absorptionsrate (SAR) von 2,9

W/kg (entsprechend einem kalorimetrisch gemessenen Wert von 2,1

W/kg) Uber einen Bildgebungszeitraum von 15 Minuten in einem 1,5-

Tesla-Magnetom-MRT (Siemens Medical Solutions, Malvern, PA, Software

Numaris/4).

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

14X.M5).

Bildfehler (Artefakte)

Die MRT-Bildqualitat kann beeintrachtigt werden, wenn der Fokusbereich innerhalb
des Gallengang-Stent-Lumens oder nur etwa 5 mm von seiner Position entfernt liegt.
Dies wurde durch nichtklinische Priifungen mit den folgenden Sequenzen belegt: T1-
gewichtete, Spinecho-Pulssequenz und Gradientenecho-Pulssequenz in einem 3,0-
Tesla-Excite-MRT mit Korper-Hochfrequenzspule (GE Electric Healthcare, Milwau-
kee, WI, Software 14X.M5). Deshalb ist es ggf. notwendig, die MRT-Bildgebungspa-
rameter bei Anwesenheit dieses Metallimplantats zu optimieren.

Zusatzangaben: Die Sicherheit der MRT-Bildgebung in Patienten mit Giberlappenden
Stents im Zwolffingerdarm bzw. anderen kernspintauglichen Vorrichtungen in direk-
tem Kontakt mit dieser Vorrichtung ist nicht untersucht worden. Von der Durchfiih-
rung von MRT-Untersuchungen in solchen Situationen wird daher abgeraten.

Lieferform
Das Gallengang-Stent-System wird steril geliefert (Sterilisation Ethylenoxid-Gas) und
ist NUR ZUM EINMALGEBRAUCH bestimmt.

Transport- und Lagerungsbedingungen

* Produkte diirfen nur in der dafiir vorgesehenen Verpackung transportiert und ge-
lagert werden.

* Produkte mussen trocken und vor Sonneneinstrahlung geschitzt, bei Zimmertem-
peratur gelagert werden.

* Keine Gegenstande auf der Lagerverpackung und dem Sterilbarrieresystem ab-
stellen!

* Bewahren Sie die Instrumente nicht in der Ndhe von Chemikalien, Desinfektions-
mitteln oder radioaktiver Strahlung auf!
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