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Warnhinweise

Das Oesophagus-Stent-System ist nur fiir den Einmalgebrauch be-
stimmt! Das Gerat NICHT wiederverwenden, wiederaufbereiten oder
resterilisieren. Eine Wiederverwendung, Wiederaufbereitung oder
Resterilisation kann die strukturelle Unversehrtheit des Gerats
beeintrachtigen bzw. einen Gerateausfall verursachen, der wiederum
® zu Verletzung, Erkrankung oder Tod des Patienten fihren kann.

Die Wiederverwendung, Wiederaufbereitung oder Resterilisation
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.

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

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

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 sorgféltiger Abwagung
verwendet werden. Das Gerat 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 Oesophagus-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 konnen weitere Komplikationen auftreten, die unvor-
hersehbar oder hier nicht aufgefiihrt sind und die zur Verletzung, Erkrankung oder
zum Tod der Patienten fiihren kénnen.

Garantieerklarung

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 schlieft 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 Gerats, sowie andere Faktoren, die mit dem Patienten, der Diag-
nose, der Behandlung, den operativen Eingriffen und anderen auBerhalb 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 zusétzliche 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 Oesophagus Stent SU

Produktbeschreibung

Das Oesophagus-Stent-System besteht aus zwei Bestandteilen: dem implantierba-
ren Metall-Stent und dem Applikationssystem (siehe Abb. 1). Der Stent besteht aus
Nitinol-Draht und hat eine rohrenférmige Netzstruktur. Dieser Aufbau macht den
Stent flexibler und vertraglicher und erlaubt so die automatische Entfaltung. Das Ap-
plikationssystem besteht aus drei koaxialen Kathetern. Der duRere Katheter halt den
Stent zusammen, bis er wahrend der Applikation ausgefahren wird. Rontgenmarker
am inneren und duBeren Katheter unterstiitzen die Bildgebung wahrend der Stent-
Applikation. Der innere Katheter enthélt ein Zentrallumen mit einem .038 inch star-
ken Flhrungsdraht.

Sicherheitsverschluss
Injektionsanschluss

olivenfor-
mige Spitze

Luer-Lock-

| vorderer Griff

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 Superelastizitdt. Der Stent wird weich bei Temperaturen von 0-
10 °C oder in Eiswasser, wodurch seine Form verdndert 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 der Speiseréhre wirkende Radialkraft,
die die Verengung nach und nach aufweitet und die Speiserdhre so wieder frei
macht. Bei Kérpertemperatur hat der Stent eine sehr hohe Elastizitat und kann sich
so an die peristaltischen Bewegungen des Oesophagus anpassen. Durch die beson-
dere Struktur des patentierten Stents wird das Fremdkorpergefuhl fiir den Patienten
nach dem Einsetzen des Stents in den Oesophagus stark vermindert. Beide Enden
des Stents sind flexibel, glatt und ohne scharfe Kanten oder Grate, wodurch die Ge-
fahr einer Verletzung des Oesophagus verringert wird. (Siehe Abb. 2a.)

Abb. 2b

Abb. 2a Abb. 2c

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 Oesophagusfisteln ab-
dichten. (Siehe Abb. 2b.) Es gibt verschiedene Stents fir unterschiedliche Situatio-
nen (Siehe Abb. 2c).

Indikationen

Das Oesophagus-Stent-Implantat ist indiziert fur die Behandlung von durch boésar-
tige Neoplasmen verursachten Oesophagusstenosen, Kardiostenosen, Anastomo-
senstoma- Stenosen sowie Fistelverschluss des Oesophagus.

Kontraindikationen

Zu den Kontraindikationen gehdren unter anderem:

- Patienten mit abdominalem Aortenaneurysma

- Striktur durch Tumore

- Striktur der Speiseréhre

- Dysfunktion des autonomen Bereichs

Mogliche Komplikationen

Zu den Komplikationen gehoren unter anderem:

KOMPLIKATIONEN BEIM EINGRIFF

Stent-Fehlplatzierung

Perforation

Infektion

- Blutung

- Schmerzen

KOMPLIKATIONEN NACH DEM EINGRIFF

Stent-Okklusion aufgrund von Nahrungsansammlungen

Stenoserezidiv durch Bildung von granulomatésem Gewebe an den Stent-Enden
Stent-Okklusion durch Einwachsen von granulomatésem Gewebe in den Stent
Geschwiirbildung, Perforation sowie Blutungen der Oesophaguswand
Osophagusleckagen

- gastro-dsophagealer Reflux

Aspirationspneumonie

tracheale Kompression

Stent-Bruch

Stent-Migration

Rezidivierende obstruktive Dyspnoe verursacht durch Stent-Okklusion oder -mig-
ration

Warnhinweise

Bei geoffneter 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 Gerat ge-
maR den Richtlinien fur biogefahrlichen medizinischen Abfall Ihrer Einrichtung.

VorsichtsmaBnahmen
Das Applikationssystem ist nicht fiir die Verwendung mit einem Drucksplilgerdt ge-

Konnektor hinterer Griff . -
< | N g ‘ Abb_ 13 eignet. Kihl und trocken lagern.
R ) B = ) i
.. / Patientenpopulation
_mittlerer Katheter e o Die Patientenpopulation bzw. Patientenzielgruppe erschlieRt sich aus der Indikati-
*, Luer-Lock-Konnektor /  Katheter) onsstellung des verantwortlichen Arztes, der den Patienten im Rahmen einer Endo-
Abb. 1: OTW-Applikationssystem fiir Oesophagus-Stent (OTW = Over the Wire)
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skopie (der fihrende Eingriff an sich), gemaR dem Verwendungszweck des Medizin-
produktes, diagnostisch oder therapeutisch behandelt. Einschrankungen auf Patien-
tenpopulation bzw. Patientenzielgruppe sind nicht bekannt.

Anwendung des Produkts bei Minderjahrigen:

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.

Vorbereitung

Erforderliche Ausriistung

- ein Fihrungsdraht von maximal .038 inch

- OTW-Applikationssystem fiir Oesophagus-Stents
- Spritze fur Spulung

- Dilatationsballon (je nach Bedarf)

Stent-Vorbereitung

- Auswahl der Stent-Lange:
Im Allgemeinen sollte der Stent 30-40 mm langer als die Stenose sein. Das distale
Ende des Stents sollte sich ca. 10-20 mm unterhalb des unteren Rands der Stenose
und das proximale Ende ca. 20 mm oberhalb des oberen Rands befinden.

- Auswahl des Stent-Durchmessers:
Abhéangig von den Eigenschaften der Stenose betragt der Durchmesser des Stents
im Allgemeinen ca. 18-22 mm. Fir eine Stenose infolge einer Strahlentherapie
empfiehlt es sich, einen Stent mit einem Durchmesser von 16-18 mm auszuwah-
len, wobei beide Enden des Stents kelch- oder kugelférmig sein sollten.
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.

Abb. 3b: Driicken Sie den Stent vorsichtig
zusammen, damit er sich entfaltet.

Abb. 3a: Schieben Sie den Stent teilweise
aus dem Katheter, um festzustellen, ob er
sich alleine entfalten kann oder nicht.

Abb. 3d: Schieben Sie den Stent zuriick in
das Applikationssystem.

Abb. 3c: Besté{igen Sie durch Sichtprifung,
dass der Stent sich entfalten kann.

Falls der beschichtete Stent langer als 12 Monate gelagert wurde, so befolgen Sie
bitte die folgenden Schritte, um seine Entfaltung manuell zu unterstiitzen. Schieben
Sie den Stent zunéachst ein Stiick heraus. Achten Sie dabei aber darauf, dass mindes-
tens 2 cm seiner Gesamtlange noch im Applikationssystem verbleiben. Falls der
Stent sich nicht von selbst entfaltet, driicken Sie ihn vorsichtig zusammen, um die
Entfaltung manuell zu unterstitzen. Halten Sie das Applikationssystem mit einer
Hand fest und driicken Sie den duReren Flansch des Stents vorsichtig, um so den
Stent zusammenzudriicken. (Siehe Abb. 3a und 3b.) Nachdem sich der Stent entfal-
tet hat, schieben Sie ihn wieder zurtick in das Applikationssystem. (Siehe Abb. 3c und
3d.)

Hinweis: Schieben Sie den Stent nicht vollstandig heraus, sodass er sonst nicht mehr
in das Applikationssystem zurtickgeschoben werden kann. Verwenden Sie in einem
solchen Fall ein neues System, denn das Wiedereinschiebendes Stents in das Appli-
kationssystem ohne die notwendige Ausbildung kann zu einem Misslingen des Ein-
griffs fihren und den Patienten schadigen oder gefahrden.

Sichtpriifung

Offnen Sie die Umverpackung und unterziehen Sie den Kunststoffbeutel einer Sicht-
priifung, um eine Beschidigung ausschlieRen zu kénnen. Offnen Sie dann den Kunst-
stoffbeutel vorsichtig und entnehmen Sie das Stent-Applikationssystem der Unter-
lage. 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

Setzen Sie auf den Injektionsanschluss eine mit 10 ml Kochsalzlosung gefiillte
Spritze und spilen Sie das Stent-Applikationssystems durch, um die Luft zu beseiti-
gen (Siehe Abb. 4a.). Spilen Sie so lange weiter, bis die Kochsalzlésung aus dem
distalen Katheterende tropft (Siehe Abb. 4b.).

Es empfiehlt sich, auch den Luer-Port (= das Fiihrungsdrahtlumen) des Stent-Appli-
kationssystems mit Hilfe einer mit 10 ml Kochsalzlésung gefillten Spritze durchzu-
spilen, um die Luft zu beseitigen. (Siehe Abb. 4c.) Spilen Sie so lange, bis die Koch-
salzlosung aus dem Fihrungsdrahtlumen an der distalen Katheterspitze tropft
(Siehe Abb. 4d.).

Abb. 4a Abb. 4b Abb. 4c Abb. 4d
Erneute Bestatigung

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

freigesetzt ist.

Hinweis:

Vor dem Eingriff sollte dem Patienten als Kontrastmittel eine Bariumsulfat-Suspen-
sion verabreicht werden, um die Position sowie den Durchmesser und die Lange der
Stenose sicher zu bestimmen und so einen geeigneten Stent auswahlen zu kénnen.
Der Patient sollte in den 6 Stunden vor dem Eingriff niichtern bleiben.

Der Patient sollte 10 Minuten vor dem Eingriff eine Lokalanasthesie mit 2-prozenti-
gem Lidocainspray in die Rachenhohle und eine intramuskulare Injektion von 15-20
mg Anisodamin 654-2 erhalten, um den glatten Muskel des Oesophagus zu entspan-
nen und die Sekretbildung des Verdauungstrakts zu reduzieren.

Ob eine Vordehnung notwendig ist oder nicht, hangt von der jeweiligen Situation
und dem Urteil des jeweiligen Arztes ab. Falls das Stent-Applikationssystem die Ste-
nose ohne groRere Schwierigkeit passieren kann, so ist keine Vordehnung notwen-
dig. Wenn am Patienten keine Vordehnung vorgenommen wurde, kann die vollstan-
dige Entfaltung des implantierten Stents mehrere Tage dauern.

Eine Vordehnung sollte nur vorgenommen werden, falls die Stenose so eng ist, dass
das Stent-Applikationssystem sie nicht ohne weiteres passieren kann, weil eine Vor-
dehnung die Gefahr einer Perforation oder Migration erhéhen kann.

Verfahren

VorsichtsmaBnahmen

Im Allgemeinen sollte nach der Stent-Implantation das obere Ende des Stents
nicht héher als die obere Grenze des siebten Halswirbels sein, bzw. der Abstand
zwischen dem Stent und dem Schneidezahn sollte mindestens 20 cm betragen. In
Einzelféllen kann der Stent auch bei hoher liegenden Oesophagusstenosen einge-
setzt werden; allerdings ist die sorgféltige Patientenauswahl durch den Arzt hier-
flr Gberaus wichtig.

Aufgrund von transportbedingten Bewegungen kann sich zwischen dem proxima-
len Ende des Stents und dem Applikationssystem eine Liicke bilden, die zu Prob-
lemen bei der Stent-Applikation fihren kann. Zur Beseitigung dieser Liicke sollten
vor der Verwendung am Patienten die folgenden Schritte durchgefiihrt werden.
Flhren Sie zunachst durch den Luer-Lock- Port einen Fuhrungsdraht in das Appli-
kationssystem ein und entriegeln Sie den Sicherheitsverschluss. Halten Sie den
vorderen Griff fest, so dass er sich nicht bewegen kann, und ziehen Sie den hinte-
ren Griff vorsichtig zurlck, bis die Liicke verschwindet. Zum Abschluss verriegeln
Sie den Sicherheitsverschluss wieder.

Dieses Verfahren erfordert die Unterstiitzung durch ein bildgebendes Gerit.

- Ein durch die Cardia gelegter Stent kann zu gastro-oesophagealem Reflux fiihren,
so dass in diesem Fall ein Stent mit Antireflux-Ventil verwendet werden sollte.
Strahlen oder Chemotherapie des Patienten kann zum Schrumpfen des Tumors
und anschlieBender Stent-Migration fihren. Wenn eine Strahlen- oder Chemo-
therapie erst 30 Tage nach dem Eingriff begonnen wird, so verringert sich das Ri-
siko der Stent-Migration erheblich.

Bei endoskopischer Uberpriifung einer sehr engen Stenose, durch die das Endo-
skop nicht hindurch passt, kann ein starkerer Druck ohne radiografische Unter-
stlitzung zur Perforation fiihren. Wir empfehlen, nur unter radiografischer Be-
obachtung einen steifen Fiihrungsdraht einzufihren, wodurch das Perforationsri-
siko deutlich verringert wird.

Bei der Implantation eines Stents in einem Bereich des Oesophagus, in dem der
Aortenbogen beeintrachtigt werden konnte, sollte der GroRe des Stents beson-
dere Beachtung geschenkt werden. Grundsatzlich sollte hier der Stent tGber den
Aortenbogen hinausragen, um eine durch Perforation verursachte Hamorrhagie
zu verhindern.

- Wir empfehlen vor der Implantation eines Oesophagus-Stents nahe der Trachea
zunachst eine CT-Aufnahme durchzufiihren. Zeigt das CT, dass sich der Tumor zwi-
schen Oesophagus und Trachea befindet, sollte vor dem Oesophagus-Stent zu-
nachst ein Tracheal-Stent implantiert werden. Anderenfalls konnte durch das Le-
gen des Oesophagus-Stents alleine die daneben liegende Trachea zusammenge-
driickt werden und so zur Erstickung fihren.

Intraluminaler Druck und die durch gastrointestinale Sekretion hervorgerufene
Mehrfachkorrosion kdnnen zu Materialermidung und Bruch des Stents fiihren.
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Anleitung fiir das allgemeine Verfahren:

® J

Abb. 5: Abb. 6: Abb. 7: Abb. 8:

Fiihren Sie ein En- Fuhren Sie durch das Dehnen Sie, falls Fuhren Sie das Endo-
doskop in den O- Endoskop einen Fiih- notwendig, den O- skop erneut ein.
esophagus ein. rungsdraht ein. esophagus vor.

Abb.9:
Schieben Sie das OTW-Applikationssystem
iber den Fuhrungsdraht in Richtung der Ste-

nose vor.

L%

Abb. 10:

Fir in die Schleuse zuriickziehbare Modelle:
Entriegeln Sie zundchst den Sicherheitsver-
schluss, halten Sie den hinteren Griff fest und
ziehen Sie dann den vorderen Griff zurtick, um
den Stent freizusetzen. Beim Ziehen bis zur
Markierung kann der Stent wieder in das Ap-
plikati y zuriick werden.

Sicherheits- X,
verschluss

v
\

Abb. 13: Bestatigen
Sie endoskopisch,
dass der Stent voll-

Abb. 11:
Fur andere Modelle: Entriegeln Sie den
Sicherheitsverschluss, halten Sie den hinteren

Abb. 12: Ziehen Sie
das Applikations-
system heraus.

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

- Eine maximale spezifische Ganzkérper-Absorptionsrate (SAR) von 2,9 W/kg
(entsprechend einem kalorimetrisch gemessenen Wert von 2,1 W/kg) tber ei-
nen Bildgebungszeitraum von 15 Minuten in einem 1,5-Tesla-Magnetom-MRT
(Siemens Medical Solutions, Malvern, PA, Software Numaris/4).

- Eine maximale spezifische Ganzkdrper-Absorptionsrate (SAR) von 2,9 W/kg
(entsprechend einem kalorimetrisch gemessenen Wert von 2,7 W/kg) tber ei-
nen 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 Oesophagus-Stent-Lumens oder nur etwa 5 mm von seiner Position entfernt
liegt. Dies wurde durch nichtklinische Priifungen mit den folgenden Sequenzen be-
legt: T1-gewichtete, Spinecho-Pulssequenz und Gradientenecho-Pulssequenz in ei-
nem 3,0-Tesla-Excite-MRT mit Korper-Hochfrequenzspule (GE Electric Healthcare,
Milwaukee, WI, Software 14X.M5). Deshalb ist es ggf. notwendig, die MRT-Bildge-
bungsparameter bei Anwesenheit dieses Metallimplantats zu optimieren.
Zusatzangaben: Die Sicherheit der MRT-Bildgebung in Patienten mit Gberlappenden
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 Stent-System wird steril geliefert (Sterilisation Ethylenoxid-Gas) und ist NUR
ZUM EINMALGEBRAUCH bestimmt.

Transport- und Lagerungsbedingungen

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

Produkte missen 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 Nahe von Chemikalien, Desinfektions-
mitteln oder radioaktiver Strahlung auf!

Verwendete Symbole

Griff mit einer Hand fest und ziehen Sie dann
den vorderen Griff mit der anderen Hand zu-
riick, um den Stent freizusetzen.

standig aus dem Ka-
theter freigesetzt
wurde.

Abb. 14:

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

.

Nach dem Eingriff

Priifen Sie nach dem Eingriff radiografisch die richtige Position des Stents. Wegen
der Gefahr einer Stent-Okklusion ist der Verzehr von kalten Getrédnken und zéhflis-
sigen bzw. festen Nahrungsmitteln nicht erlaubt. Informieren Sie den Patienten,
nur kleine Bissen zu sich zu nehmen und diese langsam hinunterzuschlucken. Radio-
grafische und endoskopische Nachuntersuchungen sollten durchgefiihrt werden,
um Anzeichen von Komplikationen festzustellen.

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 héchstens 720 Gauss/cm au-
Rerhalb der MRT-Abschirmung (fir 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 Gerédt Strahlung in einer Hohe abgibt, die
physiologischen Stress fiir den Patienten verursacht.) Dies bezieht sich auf eine
Bildgebungssequenz von 15 Minuten.
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Stent-Durchmesser

Stent-Lange

Applikations-Set OTW

maximaler FUhrungs-
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Nur fir den behandeln-
den Arzt

Medizinprodukt

Einfaches Sterilbarriere-
system

Einfaches Sterilbarriere-
system mit duBerer
Schutzverpackung
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