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AEROSIZER®

Tracheobronchial Stent Sizing Device
DEVICE DESCRIPTION

The MERIT ENDOTEK™ AEROSIZER® is comprised of the
retractable sizing arms, a shaft, and a three ring handle
(one for the thumb, the other two for the fingers). When
the three- ring handle is contracted, a stiff wire is pulled
through the shaft which in turn opens the sizing arms.
The appropriate MERIT ENDOTEK™ AERO® or AERO DV°®
Stent diameter size is determined by observing the
indication window located on the handle when the sizing
arms of the AEROSIZER® lightly contact the walls of the
lumen (AERO® Stent sizes T0mm - 18mm). For lumen wall
diameters greater than 18mm, the AEROSIZER® can aid
in determining the nominal lumen size by fully actuating
the sizing arms (18mm) and visually comparing them to
the normal lumen diameter. Markers are provided in 1cm
increments at the distal end of the AEROSIZER® and at the
proximal end of the AEROSIZER® below the handle. The
appropriate MERIT ENDOTEK™ AERO® or AERO DV°
Stent length is determined by referring to these length
markers. The AEROSIZER® is designed for easy tracking
through the working channel of a flexible bronchoscope
or through a rigid bronchoscope (Figure 1).

INDICATIONS FOR USE

The AEROSIZER® is indicated for use in selecting
the appropriate diameter and length of AERO®
Tracheobronchial or AERO DV° Stents. This is a single
use device and is only to be inserted temporarily into the
patient during the sizing procedure.

CONTRAINDICATIONS

The MERIT ENDOTEK™ AEROSIZER® Stent Sizing Device
is contraindicated for:

1. Any other use not specified in the Indications for Use
2. Re-use

POTENTIAL COMPLICATIONS

Potential complications include, but are not necessarily
limited to:

PROCEDURAL COMPLICATIONS:
«  Complications associated with bronchoscopy

ADDITIONAL CAUTIONS AND WARNINGS

1. The AEROSIZER® Stent Sizing Device should be used
with caution and only after careful consideration in
patients for which bronchoscopy is indicated.

2. This device is only intended to be used through a >
2mm working channel of a flexible or rigid
bronchoscope. Do not attempt to introduce this
device into the airways by itself or through an
endotracheal tube or introducer sheath.

Attempting to introduce the device into the airways
by itself can potentially cause:

+  Abrasion
«  Bleeding
+  Vocal cord trauma

Perforation, tear or laceration of airway
«  Epistaxis
«  Throat pain

Laryngospasm
+  Hoarseness

3. This device is only intended to be used as a
secondary stent sizing tool to support more
traditional methods of lumen measurement such
as CT scan, balloon sizing and visual sizing by an
experienced operator.

4. Do not use a kinked or damaged bronchoscope
as this may increase the force necessary to actuate
the device and may cause actuation failure or device
breakage.

5. Do not withdraw the AEROSIZER® back into
the bronchoscope when the sizing arms are
open. Withdrawing the AEROSIZER® back into the
bronchoscope when the sizing arms are open may
cause damage to both the device and the
bronchoscope. It may also cause device actuation
failure and/or device separation. If removal of the
device is necessary prior to measuring, make certain
the sizing arms are closed.

CAUTION: If the device is damaged, remove the device
and do not attempt to reuse. If the device is damaged and
it cannot be removed from the bronchoscope, the device
and the bronchoscope can be removed en bloc.

6. Do not rotate the AEROSIZER® when the sizing arms
are open. Rotating the AEROSIZER® when the sizing
arms are open may cause damage to both the
device and the bronchoscope. It may also cause
device actuation failure, device deformation, and/or
device separation. If removal of the device is
necessary prior to measuring, make certain the sizing
arms are closed.

RECOMMENDED INSTRUCTIONS FOR USE
1. Locate Stenosis and Pre-Dilate if Necessary.

Pass a flexible or rigid bronchoscope into the airway and
beyond the stricture. If the bronchoscope cannot be
passed through the stricture, dilate the stricture using
a balloon catheter dilator until a bronchoscope can be
passed. Keep the bronchoscope past the stricture for
Step 2.

WARNING: Do not attempt insertion of the AEROSIZER® in
patients with stenoses that cannot be dilated sufficiently
to allow passage of a bronchoscope.

2. How to Read the Color Scale Window.

Squeeze the handle GENTLY until the sizing arms are seen
to be slightly touching the walls of the lumen. When the
normal lumen wall diameter is greater than 18mm the
fully actuated sizing arms will not touch the lumen wall
and can be used as a visual reference for sizing the lumen.
Note the color (diameter) indicated in the handle window.
Refer to TABLE 1 for color- to-diameter correlation and
TABLE 2 for recommended stent diameter placement.

TABLE 1. MERIT ENDOTEK™AEROSIZER®

Stent Sizing Table

SCALE DIAMETER COLOR AT DISTAL
(mm) END OF WINDOW
] BLACK
10 RED
12 BLUE
14 GREEN
16 YELLOW
18 WHITE

3. Determine the Diameter of the Normal Lumen
Distal to the Stricture.

Insert the AEROSIZER® through the working channel of
the flexible or rigid bronchoscope. When the sizing arms
have exited the distal end of the bronchoscope, locate the
sizing arms in an area of normal lumen diameter. This is
an area distal to the stent target site. With the sizing arms

located in an area of normal lumen diameter, squeeze
the handle GENTLY until the sizing arms are seen to be
slightly touching the walls of the lumen (Figure 2). When
the normal lumen wall diameter is greater than 18mm
the fully actuated sizing arms will not touch the lumen
wall and can be used as a visual reference for sizing the
lumen (Figure 3). Note the color (diameter) indicated in
the handle window. After the color (diameter) has been
noted, close the sizing arms by gently releasing the
handle. Refer to TABLE 1 for color to diameter correlation.

CAUTION: For exceptionally large tracheas, the sizing
arms might not reach the walls of the lumen when fully
actuated. In this case, visual sizing by an experienced
operator is required. The normal lumen diameter can be
estimated by comparing the fully actuated sizing arms
(18mm) to the normal lumen diameter.
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WARNING: Make certain the sizing arms are only slightly
touching the lumen wall when observing the color
indicated in the handle window. The sizing arms can
transmit enough force to the lumen wall to extend or
temporarily dilate the tissue locally.

4. Determine the Diameter of the Lumen at the
Stricture before Dilation or Debulking.

Close the sizing arms by gently releasing the handle.
Slowly retract the flexible or rigid bronchoscope and
the AEROSIZER® proximally until even with the most
narrowed portion of the stricture. Squeeze the handle
GENTLY until the sizing arms are seen to be slightly
touching the walls of the lumen (Figure 4). Note the color
(diameter) indicated in the handle window. After the color
(diameter) has been noted, close the sizing arms by gently
releasing the handle. Apply the same technique to record
color (diameter) at different locations inside the stricture.
If the color (diameter) varies, the physician should refer



to the Sizing Tables located in the AERO® and AERO DV®
Instructions for Use. Refer to TABLE 1 for AEROSIZER®
color-to-diameter correlation.
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Figure 4.

5. Determine the Diameter of the Normal Lumen
Proximal to the Stricture.

Close the sizing arms by gently releasing the handle.
Slowly retract the flexible or rigid bronchoscope and
the AEROSIZER® proximally until the sizing arms are
located in an area of normal lumen diameter. This is an
area proximal to the target stent site. With the sizing arms
located in an area of normal lumen diameter, squeeze
the handle GENTLY until the sizing arms are seen to be
slightly touching the walls of the lumen (Figure 5). When
the normal lumen wall diameter is greater than 18mm
the fully actuated sizing arms will not touch the lumen
wall and can be used as a visual reference for sizing the
lumen (Figure 6). Note the color (diameter) indicated in
the handle window. After the color (diameter) has been
noted, close the sizing arms by gently releasing the
handle. Refer to TABLE 1 for color-to- diameter correlation.

CAUTION: For exceptionally large tracheas, the sizing
arms might not reach the walls of the lumen when fully
actuated. In this case, visual sizing by an experienced
operator is required. The normal lumen diameter can be
estimated by comparing the fully actuated sizing arms
(18mm) to the normal lumen diameter.
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6. Determine the Length of the Stricture.
Using the Distal Length Markers.

With the sizing arms closed and the AEROSIZER® tip
flush with the distal end of the bronchoscope, advance
the bronchoscope to the distal end of the stricture. Align
the distal length marker located at the distal end of the
device and the distal end of the bronchoscope evenly
with the distal end of the stricture. While holding the
device stationary, slowly retract the flexible or rigid

bronchoscope proximally through the stricture until the
distal end of the bronchoscope is even with the proximal
end of the stricture. Note the number of length markers
that are passed on the distal end of the device while
retracting the bronchoscope from the distal end of the
stricture to the proximal end of the stricture. Each marker
represents 1cm (Figure 7).

Figure 7.

Using the Proximal Length Markers.

With the sizing arms closed and the AEROSIZER® tip
flush with the distal end of the bronchoscope, advance
the bronchoscope to the distal end of the stricture. Align
the distal length marker located at the distal end of the
device and the distal end of the bronchoscope evenly
AEROSIZER® Tracheobronchial Stent Sizing Device 10
with the distal end of the stricture. Note the proximal
length marker that is aligned with the proximal end of the
working channel of the bronchoscope. While holding the
sizing device stationary, slowly retract the bronchoscope
proximally through the stricture until the distal end of
the bronchoscope is even with the proximal end of the
stricture. Note the number of length markers that are
passed on the proximal end of the device while retracting
the bronchoscope from the distal end of the stricture to
the proximal end of the stricture. Each marker represents
Tcm.

7. Device Removal.

Closethesizingarmsand carefullyremove the AEROSIZER®
from the working channel of the bronchoscope.

TABLE 2. Stent Diemeter Recommendation

* Recommended
Stent Diameter

dilate or debulk

Stricture
Diameter

Healthy Lumen
Diameter (mm)

Trachea

dilate or debulk

dilate or debulk
dilate or debulk

8

8 or less
Bronchus

*MERIT ENDOTEK™ recognizes that the practice of medicine
varies from physician to physician and institution to
institution; and therefore, the tables above are provided as
a suggested guideline.

WARNING: Using an AERO°® stent in tracheas with a
normal lumen diameter that measures greater than
20mm is not recommended.

8. Sizing the Stent from the Diameters and the Lengths
Recorded. Prior to implantation of the AERO°®, the
physician should refer to the Sizing Table (Table 1)
located on page 5 in the AERO® Instructions for Use. The
AERO® Stent must be sized in accordance with the Sizing
Table and confirmed by using accurate measurement
techniques such as CT scan, balloon sizing and visual
sizing by an experienced operator.

WARNING: Do not attempt to place an AERO® Stent in
a stricture that is not in accordance with the Sizing Table
located in the AERO® Instructions for Use.

ACCURACY STATEMENT
The AEROSIZER® has a device accuracy of +1Tmm/-Omm.

PACKAGING AND LABELING
Inspect the AEROSIZER® Stent Sizing Device and the
packaging for damage prior to use. Confirm that the
device is consistent with the package label. Discard and
replace any damaged devices.

DO NOT ATTEMPT TO REPAIR.
Contact Merit Customer Service at 1-800-35-MERIT (1-800-
356-3748) if the package has been opened or damaged.

STORAGE

Do not expose this device to conditions of extreme heat
and humidity. Store the AEROSIZER® in a normal room
temperature environment.

HOW SUPPLIED

The AEROSIZER® is a disposable, non-sterile, single-
patient-use medical device. The AEROSIZER® has a
nominal diameter (OD) of 1.6mm. The working length
of the delivery system is 90cm. The overall length of the
device is approximately 110cm. For more information or
to arrange for a demonstration, contact MERIT ENDOTEK™
at the telephone number shown above.

R Only: CAUTION: Federal (U.S.A.) law restricts this ~ de-
vice to sale by or on the order of a physician.

CAUTION: The AEROSIZER® is provided non-sterile. Do
not use if the outer package is opened or damaged. Each
packaged unit is intended for SINGLE-PATIENT USE ONLY.

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

WARNING: Do not use this device when the AEROSIZER®
sizing arms cannot be verified visually with an endoscopic
field of view. Do not use this device when the AEROSIZER®
size indicator cannot be verified visually.

REUSE PRECAUTION STATEMENT

Do not reuse, reprocess or resterilize. Reuse, reprocessing
or resterilization 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,
reprocessing or resterilization 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, iliness or death of the patient.

WARRANTY

MERIT ENDOTEK™, Inc. warrants that reasonable care has
been used in the design and manufacture of this device.
This warranty is in lieu of and excludes all other warranties
not expressly set forth herein, whether expressed or
implied by operation of law or otherwise, including, but
not limited to, any implied warranties of merchantability
or fitness. Handling and storage of this device, as well as
other factors relating to the patient, diagnosis, treatment,
implant procedures, and other matters beyond the
control of MERIT ENDOTEK™, Inc. directly affect the
device and the results obtained from its use. The MERIT
ENDOTEK™, Inc. obligation under this warranty is limited
to the replacement of this device, and MERIT ENDOTEK™
shall not be liable for any incidental or consequential loss,
damage, or expense directly or indirectly arising from the
use of this device. MERIT ENDOTEK™ neither assumes, nor
authorizes any other person to assume for it, any other
or additional liability or responsibility in connection
with this device. MERIT ENDOTEK™ assumes no liability
with respect to devices that are reused, reprocessed,
or resterilized and makes no warranties, expressed or
implied, including, but not limited to, merchantability or
fitness for intended use, with respect to such device.



AEROSIZER®

Dispositif de détermination de la
taille des endoprothéses

French

DESCRIPTION DU DISPOSITIF

Le dispositif MERIT ENDOTEK™ AEROSIZER® se compose
des bras de mesure rétractables, d'une tige et d'une poignée
a trois anneaux (un pour le pouce et les deux autres pour les
doigts). Lorsque I'on serre la poignée a trois anneaux, cela tire
un fil rigide a travers la tige et les bras de mesure s'ouvrent.
Le diamétre adéquat de I'endoprothése MERIT ENDOTEK™
AERO°® ou AERO DV® est déterminé en observant la lucarne
d'indicateur située sur la poignée lorsque les bras de mesure
de I'AEROSIZER® touchent légerement les parois de la
lumiére (diamétres d'endoprotheses AERO® de 10 a 18 mm).
Dans le cas des lumiéres de diamétre supérieur a 18 mm,
I'AEROSIZER® peut aider a déterminer la taille luminale
nominale en ouvrant complétement les bras de mesure
(18 mm) et en les comparant visuellement au diametre
luminal normal. Des repéres marquent des incréments de
1 cm aux extrémités distale et proximale (sous la poignée)
de I'AEROSIZER®. La longueur adéquate de I'endoprothése
MERIT ENDOTEK™ AERO® ou AERO DV® est déterminée au
moyen des ces repéres de longueur. LAEROSIZER® est congu
pour s'acheminer facilement a travers le canal opérateur
d'un bronchoscope flexible ou a travers un bronchoscope
rigide (figure 1).

USAGES INDIQUES

L'emploi de 'AEROSIZER® est indiqué pour la détermination
du diamétre et de la longueur adéquats des endoprothéses
trachéobronchiques AERO® et AERO DV°. Cet article a
usage unique ne peut étre inséré que de maniére provisoire
dans le patient pendant la procédure de détermination de
la taille.

CONTRE-INDICATIONS

Le systeme de détermination de la taille des endoprothéses
MERIT ENDOTEK™ AEROSIZER® est contre-indiqué dans
les cas suivants:

1. Toute utilisation autre que celles spécifiées a la
rubrique Usages indiqués.
2. Réutilisation.

COMPLICATIONS POSSIBLES

Les complications possibles comprennent, mais sans néces-
sairement s'y limiter:

COMPLICATIONS OPERATOIRES:
« Complications associées a la bronchoscopie

AVERTISSEMENTS ET MISES EN GARDE SUPPLEMEN-
TAIRES

1. Le systeme de détermination de la taille des endopro-
theses AEROSIZER® doit étre utilisé avec prudence et seu-
lement aprés une évaluation approfondie, sur les patients
pour lesquels une bronchoscopie est indiquée.

2. Ce dispositif doit étre exclusivement utilisé a travers un
bronchoscope flexible ou rigide ayant un canal opérateur
=2 mm. Ne jamais essayer d'introduire ce dispositif dans
les voies aériennes par lui-méme ou a travers une sonde
d'intubation endotrachéale ou un tube d'introducteur.

Toute tentative d'introduction du dispositif par lui-méme

dans les voies aériennes pose les risques suivants:

+ Abrasion

+ Saignement

»  Traumatisme des cordes vocales

+  Perforation, déchirure ou lacération de la
voie aérienne

. Epistaxie

+  Mal de gorge

« Laryngospasme

«  Enrouement

3. Ce dispositif est uniquement destiné a servir d'outil
secondaire de détermination de la taille de I'endoprothése
pour appuyer les méthodes plus classiques de mesure de
la lumiére, telles que TDM, mesure par ballonnet et estima-
tion visuelle par opérateur expérimenté.

4. Ne jamais utiliser de bronchoscope coudé car cela risque
d'exiger une plus grande force pour actionner le dispositif,
qui risque alors de ne pas fonctionner ou de se briser.

5. Ne pas faire reculer I'AEROSIZER® dans le bronchoscope
alors que les bras de mesure sont ouverts. Cela risque
d'endommager 'AEROSIZER® et le bronchoscope. En outre,
il est alors possible que le dispositif ne fonctionne pas
correctement et/ou qu'il se détache. S'il est nécessaire de
retirer le dispositif avant de mesurer, s'assurer que les bras
de mesure sont fermés.

ATTENTION: Si le dispositif est endommagé, I'enlever et ne
pas essayer de le réutiliser. Si le dispositif est endommagé
et ne peut pas étre retiré du bronchoscope, enlever le
dispositif et le bronchoscope en un seul bloc.

6. Ne pas tourner I'AEROSIZER® alors que les bras de me-
sure sont ouverts. Cela risque d'endommager I'AEROSIZER®
et le bronchoscope. En outre, il est alors possible que le
dispositif ne fonctionne pas correctement, qu'il se déforme
et/ou qu'il se détache. S'il est nécessaire de retirer le dis-
positif avant de mesurer, s'assurer que les bras de mesure
sont fermés.

MODE D'EMPLOI RECOMMANDE
1. Repérer la sténose et prédilater au besoin.

Introduire un bronchoscope souple ou rigide dans la voie
aérienne en dépassant I'obstruction. Si le bronchoscope ne
peut pas franchir I'obstruction, dilater cette derniére avec
un dilatateur a ballonnet jusqu'a ce que le bronchoscope
puisse passer. Maintenir le bronchoscope du coté proximal
de l'obstruction en vue de I'étape 2.

MISE EN GARDE : Ne pas essayer d'introduire 'AEROSIZER®
dans le cas des patients présentant des sténoses qui ne
peuvent pas étre suffisamment dilatées pour permettre le
passage d'un bronchoscope.

2. Interprétation de la lucarne d'échelle de couleurs.

Serrer DOUCEMENT la poignée en observant les bras de
mesure jusqu'a ce qu'ils touchent légérement les parois de
la lumiére. Lorsque le diametre interne normal de la lumie-
re est supérieur a 18 mm, les bras de mesure complétement
ouverts ne touchent pas la paroi mais peuvent servir de
référence visuelle pour estimer le diametre de la lumiére.
Noter la couleur (diametre) indiquée dans la lucarne de

la poignée. Se reporter au TABLEAU 1 qui indique les corres-
pondances entre couleurs et diameétres et au TABLEAU 2 qui
indique les diamétres d'endoprothése recommandés.

TABLEAU 1. MERIT ENDOTEK™AEROSIZER®
Tableau de détermination de la taille de I'endoprothese

SCALE  DIAMETER COLOR AT DISTAL
(mm) END OF WINDOW
8 BLACK
10 RED
12 BLUE
14 GREEN
16 YELLOW
18 WHITE

3. Déterminer le diameétre de la lumiére normale distale
par rapport a l'obstruction.

Introduire I'AEROSIZER® par le canal opérateur du bron-
choscope souple ou rigide. Lorsque les bras de mesure

ont dépassé l'extrémité distale du bronchoscope, les
positionner a un emplacement de la lumiére ou le diametre
est normal. Cet emplacement est distal par rapport au site
d'implantation prévu de I'endoprothése. Aprés avoir posi-
tionné les bras de mesure a un emplacement de la lumiére
ou le diamétre est normal, serrer DOUCEMENT la poignée
en observant les bras de mesure jusqu'a ce qu'ils touchent

légérement les parois de la lumiére (figure 2). Lorsque

le diametre interne normal de la lumiére est supérieur a

18 mm, les bras de mesure complétement ouverts ne tou-
chent pas la paroi mais peuvent servir de référence visuelle
pour estimer le diametre de la lumiére (figure 3). Noter la
couleur (diametre) indiquée dans la lucarne de la poignée.
Aprés avoir noté la couleur (diametre), refermer les bras de
mesure en relachant doucement la poignée. Se reporter
au TABLEAU 1 qui indique le diamétre correspondant a la
couleur notée.

ATTENTION : Si la trachée est exceptionnellement grosse,

il se peut que les bras de mesure ne touchent pas les parois
de la lumiére lorsqu'ils sont complétement déployés. Dans
ce cas, il faut que le diametre soit estimé visuellement par
un opérateur expérimenté. Le diametre normal de la lu-
miére peut étre estimé en le comparant aux bras de mesure
compléetement ouverts (18 mm).
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MISE EN GARDE : Veiller a ce que les bras de mesure ne
touchent que légérement la paroi de la lumiére au moment
de noter la couleur indiquée dans la lucarne de la poignée.
Les bras de mesure peuvent exercer une force suffisante
sur la paroi de la lumiére pour étendre ou provisoirement
dilater localement le tissu.

4. Déterminer le diamétre de la lumiére au niveau de
I'obstruction avant dilatation ou cytoréduction.
Refermer les bras de mesure en desserrant doucement la
poignée. Reculer doucement le bronchoscope souple ou
rigide et 'AEROSIZER® en direction proximale jusqu'a ce
qu'ils se trouvent a niveau avec la partie la plus étroite de
I'obstruction. Serrer DOUCEMENT la poignée en observant
les bras de mesure jusqu'a ce qu'ils touchent I[égérement
les parois de la lumiere (figure 4). Noter la couleur (diame-
tre) indiquée dans la lucarne de la poignée. Aprés avoir
noté la couleur (diamétre), refermer les bras de mesure en
relachant doucement la poignée. En procédant de la méme
maniére, enregistrer la couleur (diamétre) a plusieurs points
de I'obstruction. Si la couleur (diamétre) varie, le médecin
devra consulter les tableaux de détermination de taille
figurant dans le mode d'emploi des endoprothéses AERO®



et AERO DV®. Se reporter au TABLEAU 1 qui indique le dia-
metre correspondant a la couleur notée sur 'AEROSIZER®.
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Figure 4.

5. Déterminer le diamétre de la lumiére normale
proximale par rapport a I'obstruction.

Refermer les bras de mesure en desserrant doucement la
poignée. Reculer doucement le bronchoscope souple ou
rigide et 'AEROSIZER® en direction proximale jusqu'a ce
qu'ils se trouvent a un emplacement ou le diameétre de la
lumiere est normal. Cet emplacement est proximal par rap-
port au site d'implantation prévu de I'endoprothese. Apres
avoir positionné les bras de mesure a un emplacement de
la lumiére ou le diamétre est normal, serrer DOUCEMENT la
poignée en observant les bras de mesure jusqu'a ce qu'ils
touchent légérement les parois de la lumiére (figure 5).
Lorsque le diamétre interne normal de la lumiére est supé-
rieur a 18 mm, les bras de mesure complétement ouverts
ne touchent pas la paroi mais peuvent servir de référence
visuelle pour estimer le diametre de la lumiere (figure 6).
Noter la couleur (diameétre) indiquée dans la lucarne de la
poignée. Aprés avoir noté la couleur (diamétre), refermer
les bras de mesure en relachant doucement la poignée. Se
reporter au TABLEAU 1 qui indique le diamétre correspon-
dant a la couleur notée.

ATTENTION: Si la trachée est exceptionnellement grosse, il
se peut que les bras de mesure ne touchent pas les parois
de la lumiére lorsqu'ils sont complétement déployés. Dans
ce cas, il faut que le diametre soit estimé visuellement par
un opérateur expérimenté. Le diameétre normal de la lu-
miére peut étre estimé en le comparant aux bras de mesure
complétement ouverts (18 mm).
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6. Déterminer la longueur de I'obstruction.
Utilisation des repéres de longueur distaux.

Les bras de mesure étant fermés et le bout de I'AEROSI-
ZER® étant a niveau par rapport a l'extrémité distale du
bronchoscope, faire avancer ce dernier jusqu'au bord distal
de l'obstruction. Aligner le repére de longueur distal situé
a l'extrémité distale du dispositif et I'extrémité distale du
bronchoscope sur I'extrémité distale de I'obstruction. Tout
en gardant le dispositif immobile, reculer lentement le

bronchoscope souple ou rigide en direction proximale a
travers I'obstruction jusqu'a ce que le bout distal du bron-
choscope soit a niveau par rapport a l'extrémité proximale
de l'obstruction. Noter le nombre de repéres de longueur
qui franchissent I'extrémité distale du dispositif lorsque le
bronchoscope passe du bord distal au bord proximal de
I'obstruction. Chaque repére représente 1 cm (figure 7).

Figure 7.

Utilisation des repéres de longueur proximaux.

Les bras de mesure étant fermés et le bout de I'AEROSI-
ZER® étant a niveau par rapport a I'extrémité distale du
bronchoscope, faire avancer ce dernier jusqu'au bord
distal de I'obstruction. Aligner le repére de longueur distal
situé a l'extrémité distale du dispositif et I'extrémité distale
du bronchoscope sur I'extrémité distale de I'obstruction.
Noter le repére de longueur proximal qui est a niveau

par rapport a I'extrémité proximale du canal opérateur

du bronchoscope. Tout en gardant le dispositif immobile,
reculer lentement le bronchoscope en direction proximale
a travers l'obstruction jusqu'a ce que le bout distal du bron-
choscope soit a niveau par rapport a I'extrémité proximale
de l'obstruction. Noter le nombre de repéres de longueur
qui franchissent I'extrémité proximale du dispositif lorsque
le bronchoscope passe du bord distal au bord proximal de
I'obstruction. Chaque repére représente 1 cm.

7. Retrait du dispositif.

Refermer les bras de mesure et retirer soigneusement
I'AEROSIZER® du canal opérateur du bronchoscope.

TABLEAU 2. Diamétre d'endoprothése recommandé.

*Recommended
Stent Diameter

Stricture
Diameter

Healthy Lumen
Diameter (mm)

>18

dilate or debulk

Trachea

dilate or debulk

dilate or debulk
dilate or debulk

8

8 or less
Bronchus

*Tenant compte du fait que la pratique de la médecine varie
d'un médecin et d'un établissement a I'autre, MERIT ENDO-
TEK™ ne présente les données des tableaux précéents qu'a titre
de recommandations.

MISE EN GARDE : || est déconseillé d'utiliser I'endopro-
thése AERO® dans les trachées dont le diamétre luminal
normal dépasse 20 mm.

8. Détermination de la taille de I'endoprothése a partir

des diamétres et longueurs enregistrés. Préalablement a
I'implantation de I'endoprotheseAERO®, le médecin doit se
reporter au tableau de détermination des dimensions (ta-
bleau 1) situé a la page 5 du mode d'emploi de I'endopro-
thése AERO®. La taille de I'endoprotheése AERO® doit étre
déterminée conformément aux indications de ce tableau
et confirmée au moyen de techniques de mesure précises
telles que TDM, mesure par ballonnet et estimation visuelle
par opérateur expérimenté.

MISE EN GARDE : Ne pas essayer d'implanter une endopro-
these AERO® dans une obstruction en contradiction avec les
indications du tableau de détermination de taille du mode
d'emploi de I'endoprothése AERO®.

DECLARATION RELATIVE A LEXACTITUDE
L'appareil AEROSIZER® a une exactitude de +1/-0 mm.

EMBALLAGE ET ETIQUETAGE

Avant I'emploi, vérifier que le systéme de détermination de

la taille des endoprothéses AEROSIZER® et son emballage ne
présentent aucun signe de dommage. Vérifier que le dispositif
correspond a I'étiquette figurant sur I'emballage. Mettre au
rebut et remplacer tout dispositif endommagé.

NE JAMAIS ESSAYER DE REPARER.

Contacter le service clientéle de Merit au 1-800-35-MERIT (1-
800-356-3748 - Amérique du Nord) si I'emballage a été ouvert
ou endommagé.

ENTREPOSAGE

Ne pas exposer ce dispositif a des conditions de température
et d’humidité extrémes. Entreposer I'AEROSIZER® a tempéra-
ture ambiante intérieure normale.

CARACTERISTIQUES GENERALES

L'AEROSIZER® est un dispositif médical jetable, non stérile et

a usage unique. Son diamétre nominal (ext.) est de 1,6 mm.

La longueur utile du systéme de largage est de 90 cm. La
longueur totale du dispositif est de 110 cm. Pour plus de ren-
seignements ou pour organiser une séance de démonstration,
contacter MERIT ENDOTEK™ au numéro de téléphone indiqué
précédemment.

SUR ORDONNANCE SEULEMENT: ATTENTIQN: -
En vertu de la loi fédérale des Etats-Unis, ce dispositif ne peut
étre vendu que par un médecin ou sur son ordonnance.

ATTENTION : 'AEROSIZER® est fourni a I'état non stérile. Ne
pas l'utiliser si I'emballage a été ouvert ou endommagé. Cha-
que unité est conditionnée pour UN USAGE UNIQUE.

MISE EN GARDE : La sécurité et I'efficacité de ce dispositif
n'ont pas été établies en ce qui concerne son utilisation dans le
systéme vasculaire.

MISE EN GARDE : Ne pas utiliser 'AEROSIZER® lorsque ses
bras de mesure ne peuvent pas étre contrdlés visuellement
dans le champ de vision endoscopique. Ne pas utiliser 'AERO-
SIZER® lorsque son indicateur de dimension ne peut pas étre
controlé visuellement.

MISE EN GARDE CONCERNANT LA REUTILISATION

Ne jamais réutiliser, reconditionner ou restériliser. La réu-
tilisation, le reconditionnement ou la restérilisation risque
d‘altérer I'intégrité structurelle du dispositif et (ou) d’entrainer
un dysfonctionnement du dispositif susceptible de causer une
blessure, une maladie ou la mort du patient. La réutilisation,
le reconditionnement ou la restérilisation pose également un
risque de contamination du dispositif et (ou) d'infection du
patient ou d'infection croisée, y compris, mais sans s'y limiter,
la transmission de maladie(s) infectieuse(s) entre patients. La
contamination du dispositif peut entrainer une blessure, une
maladie ou la mort du patient.

GARANTIE

MERIT ENDOTEK™, Inc. garantit qu'un soin raisonnable a été
apporté a la conception et a la fabrication de ce dispositif.
Cette garantie remplace et exclut toutes autres garanties non
déclarées expressément dans le présent document, et ce, qu'il
s'agisse de garanties expresses ou tacites découlant de l'appli-
cation de la loi ou autre, y compris, mais sans s'y limiter, toutes
garanties tacites d'adéquation commerciale ou d'adaptation

a un but particulier. La manipulation et I'entreposage de ce
dispositif, ainsi que d'autres facteurs relatifs au patient, au
diagnostic, au traitement, aux procédures d'implantation et
autres éléments échappant au contréle de MERIT ENDOTEK™,
Inc., ont des répercussions directes sur le dispositif et sur les
résultats obtenus en l'utilisant. L'obligation de MERIT ENDO-
TEK™, Inc. aux termes de la présente garantie est limitée au
remplacement du dispositif ; MERIT ENDOTEK™, Inc. ne saura
étre tenu responsable de tout dommage, perte ou frais acces-
soire ou secondaire résultant directement ou indirectement de
I'utilisation de ce dispositif. MERIT ENDOTEK™, Inc. n'assume,
et n'autorise qui que ce soit a assumer en son nom, quelque
responsabilité complémentaire ou supplémentaire que ce
soit eu égard a ce dispositif. MERIT ENDOTEK™, Inc. n'assume
aucune responsabilité en ce qui concerne les dispositifs qui
sont réutilisés, reconditionnés ou restérilisés et n'offre aucune
garantie, expresse ou tacite, y compris, mais sans s'y limiter,
toutes garanties d'adéquation commerciale ou d'adaptation a
un but particulier, eu égard a de tels dispositifs.



AEROSIZER® Italian

Dispositivo di misura per stent
tracheobronchiali

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO

Il dispositivo MERIT ENDOTEK™ AEROSIZER® si compone
di bracci di misura retraibili, un asse e un'impugnatura a tre
anelli (uno per il pollice, gli altri due per le dita). Quando
I'impugnatura a tre anelli e retratta, un filo rigido viene tirato
nello stelo che a sua volta apre i bracci di misura. La misura
corretta del diametro dello stent MERIT ENDOTEK™ AERO®
o AERO DV?® si determina osservando la finestra d'ispezione
visibile sull'impugnatura quando i bracci dellAEROSIZER®
arrivano a toccare le pareti del lume (le misure disponibili
dello stent AERO® vanno da 10 a 18 mm). Per diametri
della parete del lume eccedenti 18 mm, 'AEROSIZER® puo
aiutare a determinare la misura nominale del lume aprendo
interamente i bracci di misura (18 mm) e confrontandone
I'apertura con il diametro normale del lume. Sull'estremita
distale e prossimale dellAEROSIZER®, appena sotto
I'impugnatura, si trovano dei marcatori a intervalli di 1 cm.
La lunghezza appropriata dello stent MERIT ENDOTEK™
AERO® o AERO DV° si determina facendo riferimento a
questi marcatori di lunghezza. LAEROSIZER® e progettato
per inserirsi agevolmente entro il canale operativo di un
broncoscopio flessibile o rigido (Figura 1).

ISTRUZIONI PER LUSO

L'AEROSIZER® ¢é indicato per l'uso come strumento di
selezione del diametro e della lunghezza appropriati
degli stent tracheobronchiali AERO® o AERO DV®. E un
dispositivo esclusivamente monouso da inserire solo
temporaneamente nel paziente al fine di determinare una
misura.

CONTROINDICAZIONI

Il dispositivo di misura degli stent MERIT ENDOTEK™
AEROSIZER® ¢ controindicato nei seguenti casi:

1. Ogni uso diverso da quelli specificati nelle Istruzioni

per l'uso
2. Riutilizzo
POSSIBILI COMPLICANZE

Le possibili complicanze comprendono a titolo esemplifica-
tivo, ma non esaustivo:

COMPLICANZE PROCEDURALI:
« Complicanze associate alla broncoscopia

MESSAGGI DI AVVERTENZA E ATTENZIONE ADDIZIONALI

1. Il dispositivo di misura dello stent AEROSIZER® va uti-
lizzato con cautela e solo previa attenta considerazione in
pazienti per cui sia indicata la procedura broncoscopica.

2. Questo dispositivo & progettato unicamente per essere
utilizzato entro il canale operativo di un broncoscopio
rigido o flessibile > 2 mm. Non provare a introdurre il
dispositivo nelle vie aeree da solo, né attraverso un tubo
endotracheale o un introduttore a guaina.

Ogni tentativo di introdurre il dispositivo da solo nelle vie
aeree puo potenzialmente causare:

+ Abrasione

«  Emorragia

« Trauma delle corde vocali

« Perforazione, lacerazione o strappo delle vie aeree
- Epistassi

« Dolore alla gola

« Laringospasmo

+ Raucedine

3. Il dispositivo & indicato per I'uso quale strumento secon-
dario di misura degli stent da affiancare ai metodi piu tradi-
zionali di misura del lume quali la scansione TC, i palloncini
di misura e la stima visiva ad opera di operatori esperti.

4. Non utilizzare un broncoscopio attorcigliato o danneg-
giato onde non aumentare la forza necessaria ad utilizzare
il dispositivo e causarne il mancato funzionamento o la
rottura.

5. Non retrarre I'AEROSIZER® nel broncoscopio con i bracci

ancora aperti onde non danneggiare il dispositivo e il
broncoscopio o causarne il mancato funzionamento e/o la
separazione. Se occorresse rimuovere il dispositivo prima
della misura, verificare che i bracci di misura siano chiusi.

ATTENZIONE: se il dispositivo € danneggiato, rimuoverlo
senza provare a riutilizzarlo. Se il dispositivo & danneggiato
e non puo essere estratto dal broncoscopio, rimuovere in
blocco dispositivo e broncoscopio.

6. Non ruotare I'AEROSIZER® quando i bracci di misura
sono aperti onde non danneggiare il dispositivo e il
broncoscopio o causarne il mancato funzionamento, la
deformazione e/o la separazione. Se occorresse rimuovere
il dispositivo prima della misura, verificare che i bracci di
misura siano chiusi.

RACCOMANDAZIONI PER LUSO

1. Identificare la posizione della stenosi e predilatare
nella misura necessaria.

Introdurre un broncoscopio rigido o flessibile nelle vie
respiratorie e oltre la stenosi. Se fosse impossibile intro-
durlo, dilatare la stenosi con un catetere di dilatazione a
palloncino finché l'introduzione del broncoscopio possa
aver luogo. Lasciare il broncoscopio posizionato oltre la
stenosi per procedere al passo 2.

AVVERTENZA: non tentare di inserire 'AEROSIZER® nei
pazienti con stenosi che non possano essere dilatate a suffi-
cienza per consentire l'introduzione di un broncoscopio.

2. Come leggere la finestra con la scala cromatica.

Comprimere DELICATAMENTE l'impugnatura finché i bracci
di misura non toccano leggermente le pareti del lume.
Quando il diametro normale del lume € maggiore di 18 mm
i bracci di misura completamente aperti non ne toccano

la parete, ma possono essere usati come riferimento visivo
per stimarne la dimensione. Osservare il colore (diametro)
indicato nella finestrella dell'impugnatura. Consultare la
TABELLA 1 per la correlazione diametro/colore e la TABELLA
2 per selezionare il diametro corretto dello stent.

TABELLA 1. MERIT ENDOTEK™ AEROSIZER®
Tabella delle dimensioni degli stent

SCALE  DIAMETER COLOR AT DISTAL
(mm) END OF WINDOW
8 BLACK
10 RED
12 BLUE
14 GREEN
16 YELLOW
18 WHITE

3. Determinare il diametro del lume normale distale alla
stenosi.

Introdurre 'AEROSIZER® nel canale operativo del bronco-
scopio flessibile o rigido. Quando i bracci di misura fuorie-
scono dall'estremita distale del broncoscopio, posizionarli
nell'area del lume di diametro normale (non stenotico).
L'area selezionata deve essere distale alla destinazione dello
stent. Con i bracci di misura nell'area non stenotica, compri-
mere DELICATAMENTE I'impugnatura fino a vedere i bracci
di misura toccare leggermente le pareti del lume (Figura 2).
Quando il diametro normale del lume & maggiore di 18 mm
i bracci di misura completamente aperti non ne toccano

la parete, ma possono essere usati come riferimento visivo
per stimarne la dimensione (Figura 3). Osservare il colore
(diametro) indicato nella finestrella dell'impugnatura. Dopo

aver annotato il colore (diametro), chiudere i bracci di misu-
ra rilasciando con cautela lI'impugnatura. Per la correlazione
tra colore e diametro, consultare la TABELLA 1.

ATTENZIONE: in trachee eccezionalmente grandi i bracci
di misura potrebbero non raggiungere le pareti del lume
quando sono interamente estesi. In questo caso fare
ricorso alla stima visiva di un operatore esperto. Stimare il
diametro normale del lume confrontando i bracci di misura
completamente aperti (18 mm) con il diametro del lume
normale.
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AVVERTENZA: verificare che i bracci di misura tocchino
solo leggermente la parete del lume durante |'osservazio-
ne del colore indicato nella finestrella dell'impugnatura. |
bracci di misura possono trasmettere forza sufficiente alla
parete del lume da estendere o dilatare temporaneamente
il tessuto in quel punto.

4. Determinare il diametro del lume della stenosi prima
della dilatazione o della citoriduzione.

Chiudere i bracci di misura rilasciando con cautela I'im-
pugnatura. Retrarre lentamente il broncoscopio rigido o
flessibile e 'AEROSIZER® in direzione prossimale fino a che
collimi con la porzione piu stretta della stenosi. Compri-
mere DELICATAMENTE l'impugnatura finché i bracci di
misura non toccano leggermente le pareti del lume (Figura
4). Osservare il colore (diametro) indicato nella finestrella
dell'impugnatura. Dopo aver annotato il colore (diame-
tro), chiudere i bracci di misura rilasciando con cautela
l'impugnatura. Applicare la stessa tecnica per registrare il
colore (diametro) in punti diversi dell'area stenotica. Se il
colore (diametro) varia, il medico dovra fare riferimento
alle tabelle delle dimensioni degli stent pubblicate nelle
Istruzioni per 'uso dei dispositivi AERO® e AERO DV®. Per
la correlazione tra colore e diametro dell'AEROSIZER®,
consultare la TABELLA 1.
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5. Determinare il diametro del lume normale
prossimale alla stenosi.

Chiudere i bracci di misura rilasciando con cautela l'impu-
gnatura. Retrarre lentamente il il broncoscopio rigido o
flessibile e, in direzione prossimale, 'AEROSIZER® fino a che
i bracci di misura si trovino nell'area del lume di diametro
normale. Deve essere un'area prossimale alla destinazione
dello stent. Con i bracci di misura nell'area non stenoti-

ca, comprimere DELICATAMENTE I'impugnatura fino a
vedere i bracci di misura toccare leggermente le pareti

del lume (Figura 5). Quando il diametro normale del lume

& maggiore di 18 mm i bracci di misura completamente
aperti non ne toccano la parete, ma possono essere usati
come riferimento visivo per stimarne la dimensione (Figura
6). Osservare il colore (diametro) indicato nella finestrella
dellimpugnatura. Dopo aver annotato il colore (diametro),
chiudere i bracci di misura rilasciando con cautela I'impu-
gnatura. Per la correlazione tra colore e diametro, consultare
laTABELLA 1.

ATTENZIONE: in trachee eccezionalmente grandi i bracci
di misura potrebbero non raggiungere le pareti del lume
quando sono interamente estesi. In questo caso fare
ricorso alla stima visiva di un operatore esperto. Stimare il
diametro normale del lume confrontando i bracci di misura
completamente aperti (18 mm) con il diametro del lume
normale.
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6. Determinare la lunghezza della stenosi
utilizzando i marcatori di lunghezza distale.

Con i bracci di misura chiusi e la punta delllAEROSIZER® allo
stesso livello dell'estremita distale del broncoscopio, fare
avanzare il broncoscopio fino all'estremita distale della ste-
nosi. Allineare il marcatore distale della lunghezza, ubicato
all'estremita distale del dispositivo, con I'estremita distale
del broncoscopio, in corrispondenza dell'estremita distale
della stenosi. Mantenendo fermo il dispositivo, retrarre
lentamente il broncoscopio rigido o flessibile in direzione
prossimale attraverso la stenosi fino ad allineare I'estremita
distale del broncoscopio con I'estremita prossimale della

stenosi. Annotare il numero dei marcatori di lunghezza
oltrepassati dall'estremita distale del dispositivo durante la
retrazione del broncoscopio dall'estremita distale a quella
prossimale della stenosi. Ciascun marcatore rappresenta 1
cm (Figura 7).

Figura7.

Utilizzare i marcatori di lunghezza prossimale.

Con i bracci di misura chiusi e la punta del’AEROSIZER® allo
stesso livello dell'estremita distale del broncoscopio, fare
avanzare il broncoscopio fino all'estremita distale della ste-
nosi. Allineare il marcatore distale della lunghezza, ubicato
all'estremita distale del dispositivo, con I'estremita distale
del broncoscopio, in corrispondenza al valore 10 del di-
spositivo di misura di stent tracheobronchiali AEROSIZER®
con I'estremita distale della stenosi. Osservare il marcatore
prossimale di lunghezza che si trova allineato con I'estremi-
ta prossimale del canale operativo del broncoscopio. Man-
tenendo fermo il dispositivo di misura, retrarre lentamente
il broncoscopio in direzione prossimale attraverso la stenosi
fino ad allineare I'estremita distale del broncoscopio con
I'estremita prossimale della stenosi. Annotare il numero dei
marcatori di lunghezza oltrepassati dall'estremita prossi-
male del dispositivo durante la retrazione del broncoscopio
dall'estremita distale a quella prossimale della stenosi.
Ciascun marcatore rappresenta 1 cm.

7. Rimozione del dispositivo.

Chiudere i bracci di misura e rimuovere con cautela I'AERO-
SIZER® dal canale operativo del broncoscopio.

TABELLA 2: Raccomandazioni per la selezione del diametro
dello stent.

* Recommended
Stent Diameter

dilate or debulk

Stricture
Diameter

Healthy Lumen
Diameter (mm)

>18

Trachea

dilate or debulk

dilate or debulk
dilate or debulk

8

8 or less
Bronchus

*MERIT ENDOTEK™ riconosce che la prassi medica varia da
medico a medico e da un istituto all'altro; le tabelle precedenti
sono pertanto fornite unicamente a scopo orientativo.
AVVERTENZA: si sconsiglia |'utilizzo dello stent AERO® nelle
trachee con diametro del lume normale superiore a 20 mm.

8. Scelta di uno stent di dimensioni appropriate in base ai
diametri ed alle lunghezze registrate. Prima dell'impianto
dell’AERO®, il medico dovra fare riferimento alla tabella

1 (Dimensioni degli stent) a pagina 5 delle Istruzioni per
I'uso dell'AERO®. Le dimensioni del’AERO® dovranno
essere scelte in base alla tabella delle dimensioni degli
stent e confermate da tecniche di misura accurate quali
una scansione TC, i palloncini di misura e la stima visiva di
operatori esperti.

AVVERTENZA: non tentare di posizionare in una stenosi
uno stent AERO® che non sia in accordo con la tabella delle
dimensioni degli stent pubblicata nelle istruzioni per I'uso
dell’AERO®.

DICHIARAZIONE DI PRECISIONE
L'AEROSIZER® ha una precisione di dispositivo
di +1 mm/-0 mm.

CONFEZIONE ED ETICHETTE

Prima dell'uso, ispezionare il dispositivo di misura dello
stent AEROSIZER® e la sua confezione per verificare che sia-
no esenti da danni. Verificare che il contenuto della confe-
zione corrisponda a quanto riportato sull'etichetta. Smaltire
e sostituire ogni dispositivo che appaia danneggiato.

NON TENTARE DI RIPARARE | DISPOSITIVI DIFETTOSI.

Se la confezione appare aperta o danneggiata, comuni-
carlo immediatamente al Servizio clienti Merit al numero:
1-800-35-MERIT (1-800-356-3748).

CONSERVAZIONE

Tenere al riparo il dispositivo da condizioni eccessive di
temperature e umidita. Conservare 'AEROSIZER® in un
locale a temperatura ambiente normale.

MODALITA DI FORNITURA

L'AEROSIZER® & un dispositivo medico monouso, non
sterile, destinato ad un unico paziente. LAEROSIZER® ha un
diametro nominale (OD) di 1,6 mm. La lunghezza operativa
massima del sistema di posizionamento & di 90 cm. La
lunghezza complessiva del dispositivo e di circa 110 cm.
Per ulteriori informazioni o per prendere accordi per una
dimostrazione, rivolgersi a MERIT ENDOTEK™ al numero
telefonico indicato in alto.

DISPONIBILE SOLO DIETRO RICETTA MEDICA: ATTEN-
ZIONE: la legge federale degli Stati Uniti limita la vendita
del presente dispositivo ai soli medici o dietro prescrizione
medica.

ATTENZIONE: L AEROSIZER® & fornito non sterile. Non
utilizzare se la confezione & aperta o danneggiata. Ogni
unita confezionata e intesa ESCLUSIVAMENTE MONOUSO.

AVVERTENZA: |a sicurezza e l'efficacia d'impiego di questo
dispositivo nel sistema vascolare non sono state accertate.

AVVERTENZA: non utilizzare questo dispositivo quando
sia impossibile verificare a vista e dietro osservazione
endoscopica la posizione del braccio dell'AEROSIZER®. Non
utilizzare il dispositivo quando sia impossibile monitorare
visivamente l'indicatore del'AEROSIZER®.

DICHIARAZIONE PRECAUZIONALE PER IL RIUTILIZZO

non riutilizzare, rigenerare né risterilizzare onde non dan-
neggiare l'integrita strutturale e/o determinare il guasto del
dispositivo che, a sua volta, puo produrre lesioni, malattia o il
decesso del paziente. Riutilizzo, rigenerazione o risterilizza-
zione possono inoltre comportare il rischio di contaminazione
del dispositivo e/o provocare infezioni o infezioni incrociate
del paziente nonché, a titolo esemplificativo ma non esaustivo,
favorire la trasmissione di malattie infettive da un paziente
all'altro. La contaminazione del dispositivo puo indurre gravi
lesioni, patologie o il decesso del paziente.

GARANZIA

MERIT ENDOTEK™, Inc dichiara che nella progettazione e
produzione del dispositivo & stata usata la massima cura.
Questa garanzia sostituisce ed esclude ogni altra garanzia
non espressamente dichiarata in questa sede, sia essa
esplicita o implicita per legge o altro motivo compresa a
titolo esemplificativo ma non esaustivo ogni altra garanzia
implicita di commerciabilita o idoneita. Le modalita d'uso
e di conservazione di questo dispositivo, oltre ad altri
fattori relativi al paziente, alla diagnosi, al trattamento, alle
procedure d'impianto ed altre questioni che esulano dal
controllo diretto di MERIT ENDOTEK™, Inc. influiscono sul
dispositivo e sui risultati derivanti dal suo uso. Gli obblighi
spettanti a MERIT ENDOTEK™, Inc in virtu della presente
garanzia si limitano alla sostituzione del dispositivo; MERIT
ENDOTEK™ non sara ritenuta responsabile per perdite,
danni o spese fortuite o conseguenti derivanti direttamen-
te o indirettamente dall'uso dello stesso. MERIT ENDOTEK™
non si assume né autorizza altri ad assumersi per suo conto
altre responsabilita o altri obblighi relativi al dispositivo in
oggetto. MERIT ENDOTEK™ declina ogni responsabilita per i
dispositivi che siano stati riutilizzati, rigenerati o risteriliz-
zati e non esprime alcuna garanzia, sia essa esplicita o im-
plicita, comprese a titolo esemplificativo ma non esaustivo
le garanzie di commerciabilita o idoneita alle destinazioni
d'uso previste per questo dispositivo.
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BESCHREIBUNG DER VORRICHTUNG

Der MERIT ENDOTEK™ AEROSIZER® besteht aus den
einziehbaren Messarmen, einem Stiel und einem Griff mit
drei Ringen (einer fiir den Daumen, die anderen beiden
fur die Finger). Beim Zusammendriicken des Griffs mit den
drei Ringen wird ein starrer Draht durch den Stiel gezogen,
wodurch sich die Messarme &ffnen. Der richtige Durchmesser
des MERIT ENDOTEK™ AERO® oder AERO DV® Stents wird
durch Ablesen des Anzeigefensters auf dem Griff festgelegt,
wenn die Messarme des AEROSIZER® die Lumenwénde
leicht bertihren (AERO® StentgréBen 10 mm - 18 mm). Bei
Lumendurchmessern, die gréBer als 18 mm sind, kann der
AEROSIZER® bei der Bestimmung der nominalen LumengréB3e
behilflich sein, indem die Messarme vollstandig entfaltet (18
mm) und mit dem normalen Lumendurchmesser optisch
verglichen werden. Unterhalb des Griffs sind sowohl am distalen
als auch am proximalen Ende des AEROSIZER® Markierungen
in Abstdnden von 1 cm sichtbar. Die richtige Lénge des MERIT
ENDOTEK™ AERO® oder AERO DV® Stents wird mithilfe dieser
Langenmarkierungen bestimmt. Der AEROSIZER® ist fiir das
problemlose Durchschieben durch den Arbeitskanal eines
flexiblen oder starren Bronchoskops konzipiert (Abb. 1).

GEBRAUCHSHINWEISE

Der AEROSIZER® ist fir die Bestimmung des richtigen
Durchmessers und der richtigen Ldnge von AERO®
Tracheobronchial oder AERO DV® Stents indiziert. Dieses
Gerét eignet sich nur zur einmaligen Verwendung und ist nur
voriibergehend wéhrend des Messvorgangs in die Atemwege
von Patienten einzufiihren.

KONTRAINDIKATIONEN

Die MERIT ENDOTEK™ AEROSIZER® Messvorrichtung fiir
Stents ist in folgenden Fallen kontraindiziert:

1. Jegliche, nicht in den Gebrauchshinweisen
angegebene Verwendung
2. Wiederverwendung

MOGLICHE KOMPLIKATIONEN
Zu moglichen Komplikationen zéhlen unter anderem:

KOMPLIKATIONEN BEI DER BEHANDLUNG:
+  Komplikationen, die bei Bronchoskopien auftreten kénnen

WEITERE VORSICHTSMASSNAHMEN UND WARNHINWEISE

1. Die AEROSIZER® Messvorrichtung fiir Stents sollte bei
Patienten, bei denen eine Bronchoskopie indiziert ist, nur mit
Vorsicht und nach sorgfaltiger Abwagung angewandt werden.

2. Dieses Gerét eignet sich ausschlief8lich zum Gebrauch im > 2
mm groBen Arbeitskanal eines flexiblen oder starren Broncho-
skops. Dieses Gerat keinesfalls direkt, durch einen Endotrache-
altubus oder eine Einfiihrschleuse in die Atemwege einfiihren.

Der Versuch, das Gerét direkt in die Atemwege einzufiihren,
kann u.U. zu Folgendem fiihren:

+ Abschirfungen

+ Blutungen

+  Verletzung der Stimmbénder

«  Perforation, Ruptur oder Rissverletzungen der Atemwege
«  Epistaxis

+  Halsschmerzen

+ Laryngospasmus

+  Heiserkeit

3. Dieses Gerét ist nur als sekundéres Messgerat zur Unterstit-
zung traditioneller Methoden der Lumenmessung gedacht,
wie beispielsweise CT-Scans, Ballonmessung oder visuelle
Messung durch erfahrene Operateure.

4. Keine geknickten oder beschadigten Bronchoskope verwen-
den, da dies zu einer Intensivierung der fiir die Gerateentfal-
tung notwendigen Kraft und letztlich zu einem Versagen oder
zum Bruch des Geréts fiihren kann.

5. Den AEROSIZER® nicht ins Bronchoskop zurtickziehen,
solange die Messarme gedffnet sind. Ein Zurtickziehen des
AEROSIZER® in das Bronchoskop mit getffneten Messarmen

kann sowohl das Gerét als auch das Bronchoskop beschadi-
gen. Dadurch kann nicht nur ein Versagen der Geratefunktion
sondern auch ein Auseinanderfallen des Systems verursacht
werden. Falls eine Entfernung des Geréts vor der Messung not-
wendig sein sollte, vergewissern Sie sich, dass die Messarme
geschlossen sind.

VORSICHT: Sollte das Gerat beschadigt sein, das Gerat entfer-
nen und keinen Wiederverwendung versuchen. Ist das Gerat
beschadigt und kann nicht aus dem Bronchoskop entfernt
werden, kdnnen Gerat und Bronchoskop als Ganzes entfernt
werden.

6. Den AEROSIZER® nicht mit gedffneten Messarmen drehen.
Ein Drehen des AEROSIZER® mit gedffneten Messarmen kann
sowohl das Gerat als auch das Bronchoskop beschadigen.
Dadurch kann nicht nur ein Fehlschlagen der Gerétefunktion,
die Verformung des Geréts, sondern auch ein Auseinanderfal-
len des Systems verursacht werden. Falls eine Entfernung des
Geréts vor der Messung notwendig sein sollte, vergewissern
Sie sich, dass die Messarme geschlossen sind.

EMPFEHLUNGEN FUR DEN GEBRAUCH

1. 1. Stenose lokalisieren und bei Bedarf Pradilatation
durchfiihren.

Ein flexibles oder starres Bronchoskop in die Atemwege
einfiihren und Gber die Verengung hinausschieben. Passt das
Bronchoskop nicht durch die Verengung, die Verengung mit ei-
nem Ballondilatator aufdehnen, bis das Bronchoskop hindurch
geschoben werden kann. Das Bronchoskop fir Schritt 2 hinter
der Verengung belassen.

WARNUNG: Den AEROSIZER® nicht in die Atemwege von
Patienten mit Stenosen einfiihren, die nicht gentigend
gedehnt werden kénnen, um ein Passieren des Bronchoskops
zu ermoglichen.

2. Ablesen der Farbskala im Messfenster.

Griff VORSICHTIG zusammendriicken, bis die Messarme die
Waénde des Lumens sanft beriihren. Ist der normale Lumen-
wanddurchmesser gréBer als 18 mm, bertihren die vollstandig
entfaltenen Arme die Lumenwand nicht. Sie kénnen als opti-
sche Referenz zur GréBenbestimmung des Lumens genutzt
werden. Die im Fenster am Griff angezeigte Farbe (Durch-
messer) ablesen. TABELLE 1 zeigt die Verbindung zwischen
Farbe und Durchmesser an und TABELLE 2 den empfohlenen
Stentdurchmesser.

TABELLE 1. MERIT ENDOTEK™AEROSIZER®
Tabelle der Stentgroen

SCALE  DIAMETER COLOR AT DISTAL
(mm) END OF WINDOW
8 BLACK
10 RED
12 BLUE
14 GREEN
16 YELLOW
18 WHITE

3. Normalen Lumendurchmesser distal der Verengung
bestimmen.

Den AEROSIZER® durch den Arbeitskanal des flexiblen oder
starren Bronchoskops einfiihren. Wenn die Messarme am
distalen Ende des Bronchoskops geéffnet sind, die Messarme
in einem Bereich mit normalem Lumendurchmesser platzieren.
Dies ist ein Bereich distal des Zielbereichs fiir den Stent. Sind
die Messarme in einem Bereich normalen Lumendurchmessers

platziert, den Griff VORSICHTIG zusammendriicken, bis die
Messarme die Wande des Lumens sanft bertihren (Abb. 2).

Ist der normale Lumenwanddurchmesser grofer als 18 mm,
beriihren die vollsténdig entfaltenen Arme die Lumenwand
nicht. Sie kdnnen als optische Referenz zur GroBenbestim-
mung des Lumens genutzt werden (Abb. 3). Die im Fenster am
Griff angezeigte Farbe (Durchmesser) ablesen. Nach Ablesen
der Farbe (Durchmesser) die Messarme durch vorsichtiges
Loslassen des Griffs schlieBen. TABELLE 1 zeigt die Verbindung
zwischen Farbe und Durchmesser an.

VORSICHT: Bei besonders gro3en Tracheen beriihren die
Messarme die Wande des Lumens u.U. selbst bei vollstandiger
Entfaltung nicht. In diesem Falle muss die GréBenbestimmung
optisch von einem erfahrenen Operateur vorgenommen
werden. Der normale Lumendurchmesser kann durch den
Vergleich der vollstandig entfaltenen Messarme (18 mm) mit
dem normalen Lumendurchmesser geschatzt werden.
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—
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Abb. 3.

WARNUNG: Beim Ablesen der Farbe am Grifffenster sicherstel-
len, dass die Messarme die Lumenwand nur leicht beriihren.
Die Messarme kénnen gentigend Kraft auf die Lumenwand
Ubertragen, um das Gewebe zu dehnen oder lokal voriiberge-
hend auszuweiten.

4. Lumendurchmesser an der Verengung vor Dilatation
oder Debulking festlegen.

Messarme durch vorsichtiges Loslassen des Griffs schlieBen.
Das flexible oder starre Bronchoskop und den AEROSIZER®
langsam proximal zuriickziehen, bis diese sich auf Hohe der
starksten Verengung befinden. Griff VORSICHTIG zusam-
mendriicken, bis die Messarme die Wande des Lumens sanft
beriihren (Abb. 4). Die im Fenster am Griff angezeigte Farbe
(Durchmesser) ablesen. Nach Ablesen der Farbe (Durchmesser)
die Messarme durch vorsichtiges Loslassen des Griffs schlie-
Ben. Die Farbe (Durchmesser) anhand derselben Methode an
verschiedenen Stellen innerhalb der Verengung aufzeichnen.
Wenn die Farbe (Durchmesser) variiert, sollte der Arzt auf die
GroBentabellen in den Gebrauchsanleitungen fir AERO® und
AERO DV® Stents zuriickgreifen. TABELLE 1 zeigt die Verbin-
dung zwischen Farbe und Durchmesser fiir AEROSIZER® an.
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5. Normalen Lumendurchmesser
proximal der Verengung festlegen.

Messarme durch vorsichtiges Loslassen des Griffs schlieBen.
Das flexible oder starre Bronchoskop und den AEROSIZER®
langsam proximal zurtickziehen, bis sich die Messarme in
einem Bereich normalen Lumendurchmessers befinden. Dies
ist ein Bereich proximal des Zielbereichs fiir den Stent. Sind die
Messarme in einem Bereich normalen Lumendurchmessers
platziert, den Griff VORSICHTIG zusammendriicken, bis die
Messarme die Wande des Lumens sanft beriihren (Abb. 5).

Ist der normale Lumenwanddurchmesser gréRBer als 18 mm,
berthren die vollstindig entfaltenen Arme die Lumenwand
nicht. Sie konnen als optische Referenz zur GroBenbestim-
mung des Lumens genutzt werden (Abb. 6). Die im Fenster am
Griff angezeigte Farbe (Durchmesser) ablesen. Nach Ablesen
der Farbe (Durchmesser) die Messarme durch vorsichtiges
Loslassen des Griffs schlieBen. TABELLE 1 zeigt die Verbindung
zwischen Farbe und Durchmesser an.

VORSICHT: Bei besonders gro3en Tracheen berihren die
Messarme die Wande des Lumens u.U. selbst bei vollstandiger
Entfaltung nicht. In diesem Falle muss die GréBenbestimmung
optisch von einem erfahrenen Operateur vorgenommen
werden. Der normale Lumendurchmesser kann durch den
Vergleich der vollstandig entfaltenen Messarme (18 mm) mit
dem normalen Lumendurchmesser geschatzt werden.
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Abb. 6.
6. Lange der Verengung festlegen.

Mithilfe der distalen Léingenmarkierungen.

Das Bronchoskop an das distale Ende der Verengung
vorschieben, wobei die Messarme geschlossen sind und die
Spitze des AEROSIZER® biindig mit dem distalen Ende des
Bronchoskops abschlief3t. Die distale Lingenmarkierung am
distalen Ende des Instruments und das distale Ende des Bron-
choskops gleichméaBig mit dem distalen Ende der Verengung
ausrichten. Wahrend das Instrument unbeweglich gehalten
wird, das flexible oder starre Bronchoskop vorsichtig proximal
durch die Verengung zuriickziehen, bis das distale Ende des
Bronchoskops auf gleicher Hohe mit dem proximalen Ende der
Verengung ist. Die Anzahl der Lingenmarkierungen ablesen,
die am distalen Ende des Instruments beim Zurickziehen

des Bronchoskops vom distalen zum proximalen Ende der
Verengung durchlaufen werden. Jede Markierung zeigt 1 cm
an (Abb. 7).

Abb. 7.

Mithilfe der proximalen Léangenmarkierungen.

Das Bronchoskop an das distale Ende der Verengung vorschie-
ben, wobei die Messarme geschlossen sind und die Spitze des
AEROSIZER® biindig mit dem distalen Ende des Bronchoskops
abschlief3t. Die distale Lingenmarkierung am distalen Ende
des Instruments und das distale Ende des Bronchoskops
gleichméaBig mit dem distalen Ende der Verengung ausrichten.
Die proximale Langenmarkierung, die nach dem proximalen
Ende des Arbeitskanals des Bronchoskops ausgerichtet ist,
ablesen. Wahrend das Instrument unbeweglich gehalten wird,
das Bronchoskop vorsichtig proximal durch die Verengung zu-
riickziehen, bis das distale Ende des Bronchoskops auf gleicher
Hohe mit dem proximalen Ende der Verengung ist. Die Anzahl
der Langenmarkierungen ablesen, die am proximalen Ende
des Instruments beim Zuriickziehen des Bronchoskops vom
distalen zum proximalen Ende der Verengung durchlaufen
werden. Jede Markierung zeigt 1cm an.

7. Instrument entfernen.

Die Messarme schlieBen und vorsichtig den AEROSIZER® aus
dem Arbeitskanal des Bronchoskops zurlickziehen.

TABELLE 2. Empfohlene Stentdurchmesser

* Recommended
Diameter (mm) Stent Diameter

>18 dilate or debulk

>18 20
>18 20

dilate or debulk

Stricture
Diameter

Healthy Lumen

Trachea

dilate or debulk

dilate or debulk
dilate or debulk

8

8 or less
Bronchus

* MERIT ENDOTEK™ ist sich bewusst, dass die medizinische Praxis
von Arzt zu Arzt und von Einrichtung zu Einrichtung variiert.
Dabher sind die Tabellen als empfohlener Richtwert anzusehen.
WARNUNG: Die Benutzung eines AERO® Stents in Tracheen
mit einem normalen Lumendurchmesser von mehr als 20 mm
wird nicht empfohlen.

8. StentgroBe nach aufgezeichneten Durchmessern und Langen
festlegen. Vor der Implantation des AERO® sollte der Arzt die
GroBentabelle (Tabelle 1) auf Seite 5 in der AERO® Gebrauchs-
anweisung zurate ziehen. Der AERO® Stent muss in Uberein-
stimmung mit dieser GroBentabelle gewahlt und durch exakte
Messmethoden wie CT-Scan, Ballonmessungen und optische
GroBenbestimmung durch einen erfahrenen Operateur bestatigt
werden.

WARNUNG: Keinen AERO® Stent in eine Verengung einfiihren,
der nicht mit den Angaben in der Gréentabelle in der AERO®
Gebrauchsanweisung Uibereinstimmt.

HINWEIS ZUR GENAUIGKEIT
Die Genauigkeit des AEROSIZER® betragt +1 mm/-0 mm.

VERPACKUNG UND BESCHRIFTUNG

Die AEROSIZER® Messvorrichtung fiir Stents und die Verpackung
vor dem Gebrauch auf Schaden untersuchen. Das Instrument
muss mit der Packungsbeschriftung Gbereinstimmen. Alle
beschddigten Instrumente entsorgen und ersetzen.

NICHT REPARIEREN.

Wenden Sie sich an den Kundendienst von Merit unter
1-800-35-MERIT (1-800-356-3748/nur in den USA), falls die
Verpackung gedffnet oder beschadigt sein sollte.

LAGERUNG

Dieses Instrument keiner extremen Hitze und Feuchtigkeit aus-
setzen. Den AEROSIZER® bei normaler Raumtemperatur lagern.

LIEFERUNG

Der AEROSIZER® ist ein nicht steriles medizinisches Einwegin-
strument zur Nutzung an einem Patienten. Der AEROSIZER® hat
einen nominalen Durchmesser von 1,6 mm. Die Arbeitsldnge des
Instruments betrdgt 90 cm. Die Gesamtlénge des Instruments
betragt etwa 110 cm. Wenden Sie sich an MERIT ENDOTEK™
unter der oben angegebenen Telefonnummer, wenn Sie an
weiteren Informationen oder einer Produktdemonstration
interessiert sind.

NUR NACHVERSCHREIBUNG: VORSICHT: Der Vertrieb dieses
Instruments wird durch US-Bundesgesetz auf den Verkauf durch
einen Arzt oder auf Anweisung eines Arztes beschrankt.

VORSICHT: Der AEROSIZER® wird unsteril geliefert. Nicht
verwenden, wenn die duBere Verpackung geoffnet oder be-
schadigt ist. Jede verpackte Einheit ist NUR ZUM EINMALIGEN
GEBRAUCH BESTIMMT.

WARNUNG: Die Sicherheit und Wirksamkeit dieses Gerates
wurde nicht fir die Verwendung im Geféa3system gepriift.

WARNUNG: Dieses Gerat nicht verwenden, wenn die Messarme
des AEROSIZER® optisch nicht durch ein Endoskop tiberprift
werden kénnen. Dieses Gerdt nicht verwenden, wenn die
GroBenanzeige des AEROSIZER® optisch nicht Uberprift werden
kann.

WARNHINWEIS ZUR WIEDERVERWENDUNG

Das Produkt darf nicht erneut verwendet, aufbereitet oder reste-
rilisiert werden. Eine Wiederverwendung, Wiederaufbereitung
oder Resterilisation kann die strukturelle Integritat der Vorrich-
tung beeintrachtigen und/oder zum Versagen der Vorrichtung
fiihren. Dies kann wiederum zu Verletzungen, Erkrankungen
oder zum Tod des Patienten fiihren. Eine Wiederverwendung,
Wiederaufbereitung oder Resterilisation kann auBerdem zur
Kontaminierung der Vorrichtung und/oder zu einer Infektion
oder Kreuzinfektion von Patienten fiihren, einschlieBlich, jedoch
nicht beschrénkt auf die Ubertragung von Infektionskrankheiten
von einem Patienten zum anderen. Eine Kontaminierung der
Vorrichtung kann zu Verletzungen, Erkrankungen oder zum Tod
des Patienten fiihren.

GEWAHRLEISTUNG

MERIT ENDOTEK™ garantiert, dass bei der Planung und Herstel-
lung dieses Gerates angemessene Sorgfalt angewandt wurde.
Diese Gewahrleistung steht anstelle aller anderen Garantien, die
hier nicht angegeben sind und schlief3t diese aus, ob ausdriick-
lich oder implizit durch Gesetze festgelegt, einschlieBlich, aber
nicht beschrankt auf implizierte Garantien der Marktgangigkeit
oder Brauchbarkeit. Gebrauch und Lagerung dieser Vorrichtung
sowie andere Faktoren hinsichtlich des Patienten, der Diagnose,
Behandlung, Implantationsabldufe und anderer Umstande, die
nicht dem Einflussbereich von MERIT ENDOTEK™ unterliegen,
kénnen die Vorrichtung und die Ergebnisse als Folge der Ver-
wendung beeinflussen. Die Verpflichtungen von MERIT ENDO-
TEK™ im Rahmen dieser Gewahrleistung beschranken sich dar-
auf, diese Vorrichtung auszutauschen. MERIT ENDOTEK™ ist nicht
verantwortlich fir zuféllige oder mittelbare Schaden, Schaden
oder Ausgaben, die direkt oder indirekt auf den Gebrauch dieser
Vorrichtung zurlickzufiihren sind. MERIT ENDOTEK™ tibernimmt
weder irgendwelche oder dartiber hinausgehende Haftung oder
Verantwortung im Zusammenhang mit dieser Vorrichtung, noch
veranlasst das Unternehmen irgendwelche anderen Personen fiir
MERIT ENDOTEK™ Haftung oder Verantwortung zu tibernehmen.
MERIT ENDOTEK™ tibernimmt keinerlei Haftung fur Vorrichtun-
gen, die wiederbenutzt, neu aufbereitet oder sterilisiert wurden
und tibernimmt keine Gewdhrleistung, ausdriicklich oder im-
plizit, einschlieBlich, aber nicht beschrankt auf Marktgéngigkeit
oder Brauchbarkeit einer derartigen Vorrichtung.



AEROSIZER® Spanish

Dispositivo calibrador de stents traqueobronquiales
DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO

EIMERIT ENDOTEK™AEROSIZER®consta de brazos calibradores
replegables, un eje y un mango con tres anillos (uno para el
pulgar y los otros dos para los dedos). Cuando el mango de
tres anillos se contrae, se desplaza un alambre rigido a través
del eje, el cual a su vez abre los brazos calibradores. El didmetro
apropiado del stent MERIT ENDOTEK™AERO® o AERO DV° se
determina observando la ventana de indicacién situada en la
manija cuando los brazos calibradores del AERO SIZER®tocan
levemente las paredes de la luz (tamafnos de stent AERO® de
10 mm a 18 mm). En didmetros de luz superiores a 18 mm, el
AEROSIZER®puede ayudar a determinar el tamafo nominal
de la luz mediante el accionamiento total de los brazos
calibradores (18 mm) y su comparacion visual con el didmetro
normal del lumen. Se incluyen marcadores en gradacién de 1
cm tanto en el extremo distal como en el extremo proximal
del AEROSIZER® bajo el mango. La longitud apropiada del
stent MERIT ENDOTEK™AERO® o AERO DV® se determina
observando dichos marcadores de longitud. El AEROSIZER®se
ha disenado de forma que permite su facil seguimiento a
través del canal de trabajo de un broncoscopio o mediante un
broncoscopio rigido (Fig. 1).

INDICACIONES DE USO

Se recomienda el uso del AEROSIZER® en la seleccion
del didametro y la longitud apropiados de las canulas
traqueobronquiales AERO® o AERO DV®. Este dispositivo se
ha disefiado para un solo uso y Unicamente se debe insertar
de forma temporal en el paciente durante el procedimiento de
calibracion.

CONTRAINDICACIONES

El dispositivo calibrador de canula MERIT ENDOTEK™
AEROSIZER® esta contraindicado para:

1. Cualquier uso que no se especifique en la seccion
Indicaciones de uso
2. Lareutilizacion

COMPLICACIONES POSIBLES

Sin estar limitadas a las siguientes, las complicaciones
posibles son:

COMPLICACIONES EN EL PROCEDIMIENTO:
+  Complicaciones asociadas con la broncoscopia

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS ADICIONALES

1. El dispositivo calibrador de stents AEROSIZER®se debe
utilizar con cautela y solamente después de considerarse
detenidamente en pacientes donde la broncoscopia sea lo
indicado.

2. Este dispositivo se ha disefiado solamente para utilizarse

a través del canal de trabajo de = 2 mm de un broncoscopio
flexible o rigido. No intente introducir el dispositivo en las vias
respiratorias sélo ni a través de un tubo endotraqueal o de una
vaina de introduccion.

Si se intenta introducir el dispositivo en las vias respiratorias
s6lo, podria ocasionarse lo siguiente:

+ Escoriacién

+  Sangrado

+ Traumatismo en las cuerdas vocales

+ Perforacién, desgarre o laceracion de la via respiratoria
- Epistaxis

« Dolor de garganta

« Laringoespasmo

«  Ronquera

3. Este dispositivo se ha disefiado solamente para utilizarse
como herramienta secundaria de calibracién de stents a fin
de dar apoyo a métodos més tradicionales de medicion de

la luz, tales como la exploracion por TAC, la calibracion con
globo o la calibracién visual, empleados por una persona con
experiencia.

4. No utilice un broncoscopio que esté enroscado o dafnado, ya
que esto podria aumentar la fuerza necesaria para accionar el
dispositivo y causar problemas de accionamiento o la rotura
del mismo.

5. No retire el AEROSIZER®reintroduciéndolo en el broncosco-

pio cuando los brazos calibradores estén abiertos. Si se retira
el AEROSIZER®de nuevo hacia el broncoscopio cuando los
brazos calibradores estén abiertos, podrian ocasionarse dafios
tanto en el dispositivo como en el broncoscopio. También
podrian causarse problemas de accionamiento o desmontaje
del dispositivo. Si es necesario extraer el dispositivo antes de
realizar la medicion, asegurese de que los brazos calibradores
estén cerrados.

AVISO: Si el dispositivo se dafna, saquelo y no vuelva a usarlo.
Si el dispositivo se dafia y no se puede sacar del broncoscopio,
tanto el dispositivo como el broncoscopio se pueden sacar
juntos.

6. No gire el AEROSIZER®cuando los brazos calibradores estén
abiertos. Si se gira el AEROSIZER®con los brazos calibradores
abiertos, podrian ocasionarse danos tanto en el disposi-

tivo como en el broncoscopio. También podrian causarse
problemas de accionamiento, deformacion o desmontaje

del dispositivo. Si es necesario extraer el dispositivo antes de
realizar la medicion, asegurese de que los brazos calibradores
estén cerrados.

INSTRUCCIONES DE USO RECOMENDADAS

1. Localice la estenosis y realice una predilatacién en la
medida precisa.

Pase un broncoscopio flexible o rigido a través de la via
respiratoria y mas alla de la estenosis. Si no se puede pasar
el broncoscopio a través de la estenosis, dilate ésta con un
dilatador de céteter de globo hasta que pueda pasar el bron-
coscopio. Mantenga el broncoscopio mas alla de la estenosis
para el paso 2.

ADVERTENCIA:No intente insertar el AEROSIZER® en paci-
entes con una estenosis que no se pueda dilatar lo suficiente
como para permitir el paso del broncoscopio.

2.Como leer la ventana de escala de colores.

Apriete el mango CON CUIDADO hasta que vea que los brazos
calibradores tocan ligeramente las paredes de la luz. Si el
didmetro de las paredes de la luz es de mas de 18 mm, los
brazos calibradores accionados totalmente no tocaran las
paredes de la luzy se podran utilizar como referencia visual

al medirla. Fijese en el color (didmetro) que se indica en la
ventana del mango. Consulte laTABLA 1 para ver la correlacion
entre el color y el didmetro, y la TABLA 2 para ver la colocacién
recomendada de acuerdo con el didmetro del stent.

TABLA 1.MERIT ENDOTEK™AEROSIZER®
Tabla de calibracion de stents

SCALE  DIAMETER COLORAT DISTAL
(mm) END OF WINDOW
8 BLACK
10 RED
12 BLUE
14 GREEN
16 YELLOW
18 WHITE

3. Determine el diametro normal del lumen en sentido
distal respecto a la estenosis.

Inserte el AEROSIZER®a través del canal de trabajo del
broncoscopio flexible o rigido. Cuando los brazos calibradores
hayan salido por el extremo distal del broncoscopio, coloque
los brazos calibradores en un area de didmetro normal de la
luz. Dicha é4rea debe estar distal respecto al lugar objetivo del
stent. Con los brazos calibradores colocados en un area de

la luz con didmetro normal, apriete el mango CON CUIDADO

hasta que se vea que los brazos calibradores tocan levemente
las paredes de la luz (Fig. 2). Si el didmetro de las paredes de

la luz es de mas de 18 mm, los brazos calibradores accionados
totalmente no tocaran las paredes de la luz, y se podran utilizar
como referencia visual al medirla (Fig. 13). Fijese en el color
(diametro) que se indica en la ventana del mango. Después de
anotar el color (didmetro), suelte suavemente el mango para
cerrar con cuidado los brazos calibradores. Consulte la TABLA 1
para ver la correlacién entre color y diametro.

AVISO:Si la traquea tiene un tamaifio mas grande de lo normal,
los brazos calibradores podrian no llegar a las paredes de la
luz tras accionarlos en su totalidad. En ese caso, es necesario
que un operador con experiencia realice la medicién visual.

El didmetro normal de la luz se puede estimar mediante su
comparacion con el de los brazos calibradores totalmente
accionados (18 mm).
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ADVERTENCIA:Asegurese de que los brazos calibradores sélo
toquen levemente las paredes de la luz al observar el color
indicado en la ventana del mango. Los brazos calibradores
pueden transmitir fuerza suficiente a las paredes de la luz

de forma que extiendan o dilaten temporalmente los tejidos
locales.

4, Determine el diametro de la luz en la estenosis antes de
la dilatacién o remocion.

Para cerrar los brazos calibradores, suelte el mango con cui-
dado. Repliegue con lentitud el broncoscopio flexible o rigido
y el AEROSIZER® en sentido proximal hasta que esté parejo
con la porcién mas angosta de la estenosis. Apriete el mango
CON CUIDADO hasta que vea que los brazos calibradores
apenas tocan las paredes de la luz (Fig. 4). Fijese en el color
(diametro) que se indica en la ventana del mango. Después de
anotar el color (didmetro), suelte suavemente el mango para
cerrar con cuidado los brazos calibradores. Aplique la misma
técnica para registrar el color (didmetro) en distintos lugares
dentro de la estenosis. Si el color (diametro) varia, el médico
debe consultar las Tablas de calibracion que se encuentran



en la seccién Instrucciones de uso de AERO® y AERO DV®.
Consulte laTABLA 1 para ver la correlacién entre el color y el
didametro de AEROSIZER®.
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5. Determine el diametro normal de la luz
en sentido proximal a la estenosis.

Para cerrar los brazos calibradores, suelte el mango con cui-
dado. Repliegue con lentitud el broncoscopio flexible o rigido
y el AEROSIZER®en sentido proximal hasta que los brazos
calibradores se encuentren en un area con luz de didmetro
normal. Dicha area debe estar proximal respecto al objetivo
del stent. Con los brazos calibradores colocados en un érea de
la luz con didametro normal, apriete el mango CON CUIDADO
hasta que se vea que los brazos calibradores tocan levemente
las paredes de la luz (Fig. 5). Si el didmetro de las paredes de
laluz es de mas de 18 mm, los brazos calibradores accionados
totalmente no tocaran las paredes de la luz, y se podran utilizar
como referencia visual al medirla (Fig. 6). Fijese en el color
(didametro) que se indica en la ventana del mango. Después de
anotar el color (diametro), suelte suavemente el mango para
cerrar con cuidado los brazos calibradores. Consulte la TABLA 1
para ver la correlacién entre color y didametro.

AVISO:Si la trdquea tiene un tamafio més grande de lo normal,
los brazos calibradores podrian no llegar a las paredes de la
luz tras accionarlos en su totalidad. En ese caso, es necesario
que un operador con experiencia realice la medicion visual.

El didmetro normal de la luz se puede estimar mediante su
comparacion con el de los brazos calibradores totalmente
accionados (18 mm).
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6. Determine la longitud de la estenosis.
Uso de los marcadores de longitud distal.

Con los brazos calibradores cerrados y la punta del AERO-
SIZER® a ras respecto al extremo distal del broncoscopio, haga
avanzar el broncoscopio hasta el extremo distal de la estenosis.
Alinee el marcador de longitud distal del extremo distal

del dispositivo y el extremo distal del broncoscopio con el
extremo distal de la estenosis. Mientras sostiene el dispositivo
con firmeza, repliegue lentamente el broncoscopio flexible o
rigido en sentido proximal a través de la estenosis hasta que

el extremo distal del broncoscopio esté parejo con el extremo
proximal de la estenosis. Observe la cantidad de marcadores
de longitud que pasen por el extremo distal del dispositivo al
replegar el broncoscopio desde el extremo distal de la este-
nosis hasta el extremo proximal de la misma. Cada marcador
representa 1 cm (Fig. 7).

Figura7.

Uso de los marcadores proximales de longitud.

Con los brazos calibradores cerrados y la punta del AERO-
SIZER® a ras respecto al extremo distal del broncoscopio, haga
avanzar el broncoscopio hasta el extremo distal de la estenosis.
Alinee el marcardor de longitud distal del extremo distal del
dispositivo y el extremo distal del broncoscopio para que esté
parejo con el extremo distal de la estructura del stent Traqueo-
bronquial AEROSIZER?®, dispositivo de dimensionamiento 10.
Observe el marcador de longitud proximal que esté alineado
con el extremo proximal del canal de trabajo del broncosco-
pio. Mientras sostiene el dispositivo con firmeza, repliegue
lentamente el broncoscopio en sentido proximal a través de

la estenosis hasta que el extremo distal del broncoscopio esté
parejo con el extremo proximal de la estenosis. Observe la
cantidad de marcadores de longitud que pasen por el extremo
proximal del dispositivo al replegar el broncoscopio desde el
extremo distal de la estenosis hasta el extremo proximal de la
misma. Cada marcador representa 1 cm.

7. Extraccion del dispositivo.

Cierre los brazos calibradores y extraiga con cuidado el
AEROSIZER® del canal de trabajo del broncoscopio.

TABLA 2.Recomendaciones sobre diametros de stent

*Recommended
Stent Diameter

dilate or debulk

Stricture
Diameter

Healthy Lumen
Diameter (mm)

>18

Trachea

dilate or debulk

dilate or debulk
dilate or debulk

8

8 orless
Bronchus

* MERIT ENDOTEK™ es consciente de que la prdctica de la medic-
ina varia de un médico a otro y entre instituciones, por lo que las
tablas anteriores se proporcionan solamente como orientacion.
ADVERTENCIA: No se recomienda el uso del stent AERO® en
traqueas con un didmetro de luz normal superior a 20 mm.

8.Calibracién del stent a partir de los didgmetros y longi-

tudes registrados. Antes de implantar el stent AERO®, el
médico debe consultar la Tabla de calibracién (Tabla 1) que

se encuentra en la pagina 5, en la seccién Instrucciones de

uso de AERO®. El stent AERO® debe medirse de conformidad
con laTabla de calibracién y confirmarse mediante técnicas

de medicién precisas, tales como la exploracién por TAC, la
calibracion con globo o la calibracién visual, empleadas por un
operador con experiencia.

ADVERTENCIA: No intente colocar un stent AERO®en una
estenosis que no concuerde con la Tabla de calibracion que se
encuentra en la seccién Instrucciones de uso de AERO®.

DECLARACION DE PRECISION
AEROSIZER® cuenta con una precision de dispositivo
de +1 mm/-0 mm.

EMBALAJEY ETIQUETADO

Antes de utilizarlo, inspeccione el dispositivo de calibracién
de stents AEROSIZER® y el embalaje para ver si se encuentran
danados, . Confirme que el dispositivo coincida con la etiqueta
del paquete. Descarte y reemplace todo dispositivo que esté
dafado.

NO INTENTE REPARARLO.

Péngase en contacto con el Servicio de atencion al cliente de
Merit, llamando al +1-800-35-MERIT (1-800-356-3748), si el
paquete se encuentra abierto o ha sido danado.

ALMACENAMIENTO

No exponga este dispositivo a condiciones extremas de calor
y humedad. Guarde el AEROSIZER® a temperatura ambiente
normal.

FORMA EN QUE SE SUMINISTRA

EI AEROSIZER® es un dispositivo médico desechable y no
estéril para su uso en un solo paciente. El AEROSIZER® tiene
un didmetro nominal de 1,6 mm. La longitud util del sistema
de insercion es de 90 cm. La longitud total del dispositivo es
de aproximadamente 110 cm. Para obtener mas informacion
o solicitar una demostracion, péngase en contacto con
MERIT ENDOTEK™, llamando a los nimeros telefonicos antes
mostrados.

Ry Only: AVISO: La legislacién federal estadounidense limita
la venta de este dispositivo a su prescripcién por un médico.

AVISO: El AEROSIZER® se proporciona sin esterilizacion. No lo
utilice si el paquete exterior se encuentra abierto o dafado.
Cada unidad empaquetada se ha destinado para EL USO EN
UN SOLO PACIENTE.

ADVERTENCIA: No se ha determinado ni la seguridad ni la
eficacia del uso de este dispositivo en el sistema vascular.

ADVERTENCIA: No utilice este dispositivo si no se pueden
verificar de forma visual los brazos calibradores del AEROSIZ-
ER® mediante un campo de vision endoscépica. No utilice este
dispositivo si no se puede verificar de forma visual el indicador
de calibre del AEROSIZER®.

CONSIDERACIONES SOBRE REUTILIZACION

No debe reutilizarse, reprocesarse ni reesterilizarse. La reuti-
lizacion, el reprocesamiento o la reestirilizacién podrian poner
en peligro la integridad estructural del dispositivo y provocar
fallos en el dispositivo, lo cual podria ocasionar lesiones,
enfermedades o la muerte del paciente. La reutilizacion, el
reprocesamiento o la reestirilizacion también podrian plantear
riesgos de contaminacion del dispositivo y ocasionar infeccion
o infecciones cruzadas en el paciente, incluyendo entre otras
posibilidades la transmisién de enfermedades contagiosas de
un paciente a otro. La contaminacion del dispositivo podria
producir lesiones, enfermedades o la muerte en el paciente.

GARANTIA

MERIT ENDOTEK™, Inc. garantiza que se ha dedicado atencién
razonable al disefio y la fabricacion de este dispositivo. Esta
garantia reemplaza y excluye cualquier otra garantia que no

se mencione de forma explicita en este documento, ya sea
expresa o implicita por fuerza legal o de algtin otro modo, in-
cluyendo, pero sin estar limitado a ello, toda garantia tacita de
comerciabilidad o adecuacién. Existe una serie de cuestiones
que se encuentran fuera del alcance de MERIT ENDOTEK™, Inc.
y que afectan al dispositivo y a los resultados derivados de su
uso como, por ejemplo, la manipulacién y almacenamiento

y otros factores relativos al paciente, el diagndstico, el trata-
miento, los procedimientos de implantacién y circunstancias
varias. La obligacion de MERIT ENDOTEK™, Inc. bajo la presente
garantia se limita a la sustitucion del dispositivo, y no podra
responsabilizarse a MERIT ENDOTEK™, Inc. de ninguna pérdida,
daios o gastos casual o resultantes que se deriven de manera
directa o indirecta del uso del dispositivo. MERIT ENDOTEK™

ni asume ni autoriza a ninguna otra persona que por él asuma
cualquier otra o responsabilidades adicionales, o bien respon-
sabilidades en relacién con este dispositivo. MERIT ENDOTEK™
no asume responsabilidad alguna en relacién con dispositivos
reutilizados, reprocesados o reesterilizados, y no realiza ningun
tipo de garantia, expresa ni implicita, incluyendo, pero sin estar
limitado a ello, las de comerciabilidad o idoneidad para el uso
previsto sobre tales dispositivos.



AEROSIZER® Portuguese

Dispositivo de Medicao de Stent Traqueobronquico
DESCRICAO DO DISPOSITIVO

O AEROSIZER® da MERIT ENDOTEK™ é composto por bragos
de medicdo retracteis, um eixo e um punho de trés anéis
(um para o polegar e os outros dois para os dedos). Quando
o punho de trés anéis é apertado, um fio rigido é puxado
através do eixo que por sua vez abre os bracos de medi¢ao. O
tamanho do diametro apropriado do Stent AERO® ou AERO
DV® da MERIT ENDOTEK™ é determinado pela observagao
da janela de indicagdo localizada no punho quando os bragos
de medicao do AEROSIZER® tocam ligeiramente as paredes
do lumen (Tamanhos do Stent AERO® 10 mm - 18 mm).
Para um didmetro da parede do limen superior a 18 mm, o
AEROSIZER® pode ajudar a determinar o tamanho normal do
limen usando completamente os bragos de medigao (18 mm)
e comparando-os visualmente com o diametro normal do
limen. Sao fornecidos marcadores em intervalos de 1 cm na
extremidade distal e na extremidade proximal do AEROSIZER®,
abaixo do punho. O comprimento adequado do Stent AERO®
ou AERO DV® da MERIT ENDOTEK™ é determinado fazendo
referéncia a estes marcadores de comprimento. O AEROSIZER®
foi concebido para ser facilmente identificado através do tubo
de um broncoscépio flexivel ou rigido (Figura 1).

INDICAGOES DE UTILIZAGAO

O AEROSIZER® esta indicado para seleccionar o diametro e
comprimento adequados dos stents AERO® Tracheobronchial
ou AERO DV®°. Trata-se de um dispositivo de utilizagdo Unica
e s6 deve ser inserido temporariamente no doente durante o
procedimento de medigéo.

CONTRA-INDICAGOES

O Dispositivo de Medigao de Stent AEROSIZER® da MERIT
ENDOTEK™ esta contra-indicado em:

1. Qualquer outra utilizagao além do que esta indicado
nas Instrugdes de Utilizacao
2. Reutilizagao

POTENCIAIS COMPLICAGOES
Estas incluem, mas néo estao necessariamente limitadas a:

COMPLICACOES DO PROCEDIMENTO:
« Complicagoes associadas com broncoscopia

PRECAUGOES E AVISOS ADICIONAIS

1. O Dispositivo de Medi¢do de Stent AEROSIZER® deve ser
usado com cuidado e apenas ap6s cuidadosa consideracao em
doentes para os quais a broncoscopia esteja indicada.

2. Este dispositivo destina-se apenas a ser usado através de um
tubo de um broncoscépio flexivel ou rigido igual ou superior
a (=) 2 mm. Nao tente introduzir este dispositivo por si préprio
nas vias respiratorias ou através de um tubo endotraqueal ou
de uma bainha de introducao.

Tentar introduzir este dispositivo por si préprio nas vias respi-
ratérias pode causar possiveis:

+  Abrasao

« Hemorragia

+  Traumatismo das cordas vocais

«  Perfuragao, laceragao ou rasgo nas vias respiratorias
- Epistaxe

»  Dorde garganta

+ Espasmo na laringe

+  Rouquidao

3. Este dispositivo destina-se apenas a ser usado como
ferramenta secundaria para medicao do stent como suporte a
métodos mais tradicionais de medicao do limen, tais como a
TC, medigéo através de baldo e medicdo visual, realizados por
um operador experiente.

4. Nao utilize um broncoscépio danificado ou com dobras, pois
pode aumentar a forga necessaria para activar o dispositivo e
pode causar falhas ou a quebra do dispositivo.

5. N&o retire o AEROSIZER® para o broncoscépio quando os
bracos de medigdo se encontrarem abertos. Retirar o AERO-
SIZER® para o broncoscépio quando os bragos de medigao se

encontrarem abertos pode causar danos no dispositivo e no
broncoscépio. Pode ainda causar a falha de desempenho do
dispositivo e/ou separagdo do mesmo. Caso seja necessario
retirar o mesmo antes de efectuar a medicgao, certifique-se de
que os bracos de medigao se encontram fechados.

CUIDADO: Se o dispositivo se encontrar danificado, remova-o
e nao tente reutilizar. Se o dispositivo se encontrar danificado
e nédo puder ser retirado do broncoscépio, devem ser ambos
retirados em bloco - dispositivo e broncoscépio.

6. Nao rode o AEROSIZER® quando os bracos de medicao se
encontrarem abertos. Rodar o AEROSIZER® quando os bragos
de medicao se encontrarem abertos pode causar danos no
dispositivo e no broncoscépio. Pode ainda causar a falha de
desempenho, deformacgao do dispositivo e/ou separagao do
mesmo. Caso seja necessario retirar o dispositivo antes de
efectuar a medigao, certifique-se de que os bragos de medigao
se encontram fechados.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO RECOMENDADAS

1. Localize a estenose e proceda a pré-dilatacao conforme
necessario.

Passe um broncoscopio flexivel ou rigido pela via respiratéria

e para além da constricdo. Se ndo puder passar um broncos-
copio pela constricdo, dilate-a usando um cateter dilatador de
baldo até que seja possivel passar um broncoscépio. Mantenha
o broncoscépio para além da constricao para o Passo 2.

AVISO: Nao tente inserir o AEROSIZER® em doentes com
estenoses que ndo podem ser suficientemente dilatadas para
permitir a passagem dum broncoscépio.

2.Como ler a janela da escala de cores.

Aperte LIGEIRAMENTE o punho até que seja visivel os bragos
tocarem ligeiramente as paredes do limen. Quando o dia-
metro normal da parede do limen for superior a 18 mm, os
bragos completamente activados ndo tocardo na parede do
limen e podem ser usados como uma referéncia visual para
medir o limen. Repare na cor (didmetro) indicada na janela do
punho. Use a TABELA 1 para a correspondéncia cor-didmetro e
aTABELA 2 para o diametro recomendado de stent a colocar.

TABELA 1. AERO SIZER® da MERIT ENDOTEK™
Tabela de medicdo do stent

SCALE  DIAMETER COLOR AT DISTAL
(mm) END OF WINDOW
8 BLACK
10 RED
12 BLUE
14 GREEN
16 YELLOW
18 WHITE

3. Determine o diametro do liimen normal distal
a constricao.

Insira o AEROSIZER® através do tubo do broncoscopio rigido
ou flexivel. Quando os bragos de medigao tiverem saido da
extremidade distal do broncoscépio, posicione os mesmos
numa zona de didmetro normal do limen. Esta é uma zona
distal relativamente ao local onde o stent vai ser colocado.
Com os bragos de medi¢ao localizados numa zona de diametro
normal do limen, aperte LIGEIRAMENTE o punho até que seja
visivel os bragos tocarem ligeiramente as paredes do limen
(Figura 2). Quando o diametro normal da parede do ltmen for
superior a 18 mm, os bragos completamente activados nao
tocardo na parede do limen e podem ser usados como uma

referéncia visual para medir o limen (Figura 3). Repare na cor
(diametro) indicada na janela do punho. Apds ter tomado
nota da cor (diametro), feche os bragos de medicéo largando
levemente o punho. Use a TABELA 1 para a correspondéncia
entre cor e diametro.

CUIDADO: Em traqueias excepcionalmente grandes, os bragos
completamente activados poderdo ndo tocar na parede do
limen. Neste caso, é necessario que a medicao visual seja
efectuada por um operador experiente. O diametro normal do
limen pode ser calculado comparando os bragos completa-
mente activados (18 mm) com o diametro normal do Iimen.
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AVISO: Quando fizer a observagao da cor na janela do punho,
certifique-se de que os bracos estdo apenas a tocar ligeiramen-
te a parede do [imen. Os bracos de medicdo podem transmitir
as paredes do limen forga suficiente para expandir ou dilatar
temporariamente os tecidos.

4. Determine o diametro do limen no local da constricao
antes da dilatacdo ou da reducao de volume.

Feche os bragos de medigdo largando levemente o punho.
Retraia lentamente o broncoscépio flexivel ou rigido e o
AEROSIZER® proximalmente até que este atinja a parte mais
estreita da constricdo. Aperte LIGEIRAMENTE o punho até que
seja visivel os bragos de medicédo tocarem ligeiramente as
paredes do [imen (Figura 4). Repare na cor (diametro) indicada
na janela do punho. Apds ter tomado nota da cor (diametro),
feche os bragos de medigéo largando levemente o punho.
Use a mesma técnica para registar a cor (diametro) em zonas
diferentes dentro da constrigdo. Caso haja diferenca na cor
(diametro), o médico deve usar a Tabela de Tamanhos das Ins-
trugdes de Utilizagdo para os dispositivos AERO® e AERO DV®.
Use a TABELA 1 para a correspondéncia entre cor e diametro
do AEROSIZER® .
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5. Determine o diametro do limen normal
proximal a constrigao.

Feche os bracos de medicao largando levemente o punho.
Retraia lentamente o broncoscépio flexivel ou rigido e o AE-
ROSIZER® proximalmente até os bracos de medicdo estarem
localizados numa érea de diametro normal do l[imen. Esta é
uma zona proximal relativamente ao local onde o stent vai

ser colocado. Com os bragos de medicao localizados numa
zona de didmetro normal do limen, aperte LIGEIRAMENTE o
punho até que seja visivel os bracos tocarem ligeiramente as
paredes do limen (Figura 5). Quando o diametro normal da
parede do [imen for superior a 18 mm, os bragos completa-
mente activados nao tocardo na parede do limen e podem ser
usados como uma referéncia visual para medir o [imen (Figura
6). Repare na cor (diametro) indicada na janela do punho.
Apos ter tomado nota da cor (diametro), feche os bracos de
medicao largando levemente o punho. Use a TABELA 1 para a
correspondéncia entre cor e diametro.

CUIDADO: Em traqueias excepcionalmente grandes, os bragos
completamente activados poderao nédo tocar na parede do
limen. Neste caso, é necessario que a medicao visual seja
efectuada por um operador experiente. O diametro normal do
limen pode ser calculado comparando os bragos completa-
mente activados (18 mm) com o didametro normal do limen.

Proximal
End

Figura 5.

Distal Proximal
End End

Window on Handle

Figura 6.
6. Determine o comprimento da constrigao.
Usando os marcadores de comprimento distais.

Com os bragos de medigao fechados e a ponta do AEROSIZER®
alinhada com a extremidade distal do broncoscépio, avance
este Ultimo até ao final da constrigdo. Alinhe o marcador de
comprimento distal localizado na extremidade distal do dis-
positivo e a extremidade do broncoscépio com a extremidade
distal da constri¢do. Enquanto mantém o dispositivo imovel,
retraia lentamente o broncoscépio proximalmente através da
constricdo até que a extremidade distal do broncoscépio este-
ja alinhada com a extremidade proximal da constrigdo. Repare
no numero de marcadores de comprimento que passam na

extremidade distal do dispositivo enquanto retrai o broncoscé-
pio desde a extremidade distal até a extremidade proximal da
constricdo. Cada marcador representa 1 cm (Figura 7).

Figura 7.

Usando os marcadores de comprimento proximais.

Com os bragos de medicao fechados e a ponta do AEROSIZER®
alinhada com a extremidade distal do broncoscépio, avance
este Ultimo até ao final da constri¢ao. Alinhe o marcador de
comprimento distal localizado na extremidade distal do bron-
coscépio e o AEROSIZER® Dispositivo de Medicdo do Stent
Traqueobrénquico 10 com a extremidade distal da constrigéo.
Repare no marcador de comprimento proximal que se encon-
tra alinhado com a extremidade proximal do tubo do bron-
coscédpio. Enquanto mantém o dispositivo de medicdo imoével,
retraia lentamente o broncoscépio proximalmente através

da constricdo até que a extremidade distal do broncoscépio
esteja alinhada com a extremidade proximal da constrigao.
Repare no nimero de marcadores de comprimento que pas-
sam na extremidade proximal do dispositivo enquanto retrai
o broncoscopio desde a extremidade distal até a extremidade
proximal da constricao. Cada marcador representa 1 cm.

7. Retirar o dispositivo.

Feche os bracos de medicao e retire cuidadosamente oAERO-
SIZER® do tubo do broncoscopio.

TABELA 2. Diametro recomendado do stent

*Recommended
Stent Diameter

dilate or debulk

Stricture
Diameter

Healthy Lumen
Diameter (mm)

>18

dilate or debulk
18
18

dilate or debulk

Trachea

dilate or debulk

dilate or debulk
dilate or debulk

8

8 orless
Bronchus

A MERIT ENDOTEK™ reconhece que a prdtica da medicina varia
de médico para médico e de institui¢do para instituigdo, pelo que
as indicagbes seguintes sdo fornecidas apenas como sugestdo de
orientacgao.

AVISO: Desaconselha-se a utilizagdo do stent AERO® em tra-
queias com um diametro do limen superior a 20 mm.

8. Medicdo do stent com base nos comprimentos e diametros
obtidos. Antes de implantar o AERO®, o médico deve usar a
Tabela de Tamanhos (Tabela 1), que se encontra na pagina 5
das Instrugdes de Utilizagdo do AERO®. O Stent AERO® deve
ser medido de acordo com a Tabela de Tamanhos e confirmado
usando técnicas de medicao precisas, tais como TC, medicéo
através de balao e medicéo visual por um operador experiente.

AVISO: Néo tente colocar um stent AERO® numa constricéo
cujas medidas ndo estejam mencionadas na Tabela de Tama-
nhos que se encontra nas Instru¢des de Utilizacdo do AERO®

DECLARAGAO DE EXATIDAO
O AEROSIZER® tem um dispositivo com uma precisdo de
+1mm/-0mm.

EMBALAGEM E ROTULO

Antes de utilizar, inspeccione o Dispositivo de Medicao de
Stent AEROSIZER® e a embalagem e verifique se nao apre-
sentam danos. Confirme se o dispositivo é consistente com
o rétulo da embalagem. Elimine e substitua os dispositivos
danificados.

NAO TENTE REPARAR.

Contacte o Atendimento de Clientes da Merit através do
nudmero +1-800-35-MERIT (+1-800-356-3748) se a embalagem
tiver sido aberta ou danificada.

ARMAZENAMENTO

Nao exponha este dispositivo a condi¢des extremas de calor
ou humidade. Guarde o AEROSIZER® a temperatura ambiente.

COMO E FORNECIDO

O AEROSIZER® é um dispositivo médico descartével, ndo
esterilizado e para ser usado apenas num Unico doente. O
AEROSIZER® tem um didmetro nominal (DN) de 1,6 mm.

O comprimento Util do sistema de colocagdo é 90 cm. O
comprimento total do dispositivo é de cerca de 110 cm. Para
mais informages ou para marcar uma demonstragao, contacte
a MERIT ENDOTEK™ através do nimero de telefone indicado
acima.

Ry LIMITADO: CUIDADO: A lei federal dos Estados Unidos da
América restringe a venda deste aparelho apenas a médicos
ou com autorizagdo de um médico.

CUIDADO: O AEROSIZER® é fornecido nao esterilizado. Nao
utilize se a embalagem exterior tiver sido aberta ou estiver da-
nificada. Cada embalagem destina-se a UTILIZAGAO APENAS
NUM DOENTE.

AVISO: A seguranca e a eficacia deste dispositivo para uso no
sistema vascular nao foi determinada.

AVISO: Néo utilize este dispositivo quando os bragos de medi-
¢ao do AEROSIZER® nao puderem ser verificados visualmente
com o campo de visdo de um endoscépio. Nao utilize este
dispositivo quando o indicador de tamanho do AEROSIZER®
nao puder ser verificado visualmente.

DECLARAGAO DE AVISO ACERCA DA REUTILIZACAO

Nao reutilize, reprocesse ou reesterilize. A reutilizagdo,
reprocessamento ou reesterilizagdo podem comprometer a
integridade estrutural do dispositivo e/ou conduzir a falhas de
funcionamento, o que por sua vez, pode resultar em lesdes,
doenca ou morte do doente. A reutilizacéo, reprocessamento
ou reesterilizagdo podem criar um risco de contaminacédo do
dispositivo e/ou causar infec¢des no doente ou o contagio, in-
cluindo, mas ndo limitado a transmisséo de doenca(s) infecto-
contagiosa(s) de um doente para outro. A contaminagdo do
dispositivo pode causar lesdes, doenga ou morte do doente.

GARANTIA

A MERIT ENDOTEK™, Inc garante que este aparelho foi
desenvolvido e fabricado com o devido cuidado. Esta garantia
substitui e exclui quaisquer outras garantias ndo descritas aqui,
quer sejam expressas ou implicitas pela aplicacao da lei ou de
outra forma, incluindo, mas nao restrita a, quaisquer outras
garantias de comercializacdo ou adequacdo. O manuseamen-
to e armazenamento deste dispositivo, assim como outros
factores relacionados com o doente, diagnéstico, tratamento,
procedimentos de implante, e outros fora do controlo directo
da MERIT ENDOTEK™, Inc., afectam directamente o dispositivo
e os resultados obtidos da sua utilizacdo. A responsabilidade
da MERIT ENDOTEK™, Inc., sob esta garantia, estd limitada a
substituicdo do dispositivo e a MERIT ENDOTEK™, Inc. ndo
podera ser responsabilizada por quaisquer perdas acidentais
ou consequénciais, assim como danos, ou custos, directos ou
indirectos, resultantes do uso deste dispositivo. A MERIT EN-
DOTEK™, Inc. ndo assume, nem autoriza qualquer outra pessoa
a assumir pelo mesma, qualquer outra ou responsabilidade
adicional relacionada com este aparelho. A MERIT ENDOTEK™
declina toda e qualquer responsabilidade no que respeita

aos aparelhos que forem reutilizados, reprocessados ou rees-
terilizados, e ndo faz qualquer garantia expressa ou implicita
relativamente a estes aparelhos, incluindo, entre outras, sobre
a comercializagdo ou adequacao para o fim a que se destina.



AEROSIZER®

Instrument voor het meten
van een tracheobronchiale stent

Dutch

BESCHRIJVING INSTRUMENT

De MERIT ENDOTEK™ AEROSIZER® bestaat uit intrekbare
meetarmen, een huls en een handgreep met drie ringen (een
voor de duim, de andere twee voor de vingers). Wanneer
de handgreep met de drie ringen wordt samengetrokkken,
wordt een stijve draad door de huls getrokken die op zijn
beurt de meetarmen opent. De gepaste MERIT ENDOTEK™
AERO® of AERO DV° stentdiametergrootte wordt bepaald
door via het indicatievenster op de handgreep in het oog te
houden wanneer de meetarmen van de AEROSIZER® lichtjes
de wanden van het lumen raken (AERO® stentmaten 10
mm - 18 mm). Voor lumenwanden met diameters van meer
dan 18 mm kan de AEROSIZER® helpen bij het bepalen van
de nominale lumengrootte door de meetarmen (18 mm)
volledig te activeren en visueel te vergelijken met de normale
lumendiameter. Markeringen worden in incrementen van 1 cm
gegeven bij het distale uiteinde van de AEROSIZER® en bij het
proximale uiteinde van de AEROSIZER® onder de handgreep. De
gepaste MERIT ENDOTEK™ AERO® of AERO DV® stentlengte
wordt bepaald aan de hand van deze lengtemarkeringen.
De AEROSIZER® is ontworpen met het oog op gemakkelijke
nasporing door het werkkanaal van een flexibele bronchoscoop
of via een starre bronchoscoop (afbeelding 1).

GEBRUIKSAANWUZING

De AEROSIZER® is geindiceerd voor gebruik bij het kiezen van
de gepaste diameter en lengte van AERO® Tracheobronchial
of AERO DV® stents. Dit instrument is voor eenmalig gebruik
bestemd en mag alleen tijdelijk in de patiént worden ingevoerd
tijdens de maatnemingsprocedure.

CONTRA-INDICATIES

Het MERIT ENDOTEK™ AEROSIZER® instrument voor het bep-
alen van de grootte van de stent is gecontra-indiceerd voor:

1. Enig ander gebruik dat niet is vermeld in de
gebruiksaanwijzing
2. Hergebruik

MOGELIJKE COMPLICATIES

Mogelijke complicaties omvatten maar zijn niet
noodzakelijk beperkt tot:

PROCEDURELE COMPLICATIES:
+  Complicaties geassocieerd met de bronchoscopie

BIJKOMENDE VOORZICHTIGHEIDSMANINGEN EN
WAARSCHUWINGEN

1. Het AEROSIZER® instrument voor het bepalen van de maat
van de stent dient omzichtig te worden gebruikt en slechts
na ernstige overweging in patiénten bij wie bronchoscopie
geindiceerd is.

2. Dit instrument mag alleen worden gebruikt door een > 2
mm werkkanaal van een flexibele of starre bronchoscoop. Niet
proberen om dit instrument in de luchtwegen te introduceren
door het instrument alleen te gebruiken of door een endotra-
cheale sland of introductiehuls.

Proberen om het alleen het instrument in de luchtwegen te
introduceren kan mogelijk het volgende veroorzaken:

+  Afschaving

+  Bloeding

+ Trauma aan de stembanden

+  Perforatie, scheuren of laceratie van de luchtweg

- Epistaxis

+  Keelpijn

« Laryngospasmen
+  Heesheid

3. Dit instrument is bedoeld als secundair hulpmiddel voor
het meten van stents, ter ondersteuning van meer traditionele
methoden voor het meten van een lumen, zoals een CT-scan,
meten door middel van een ballon of visuele maatbepaling
door een ervaren operator.

4. Gebruik geen geknikte of beschadigde bronchoscoop om-
dat dan meer kracht kan zijn om het instrument te activeren,
met als gevolg dat het instrument niet in beweging kan

worden gebracht of breekt.

5. De AEROSIZER® niet in de bronchoscoop terugtrekken
wanneer de meetarmen open zijn. Terugtrekken van de AERO-
SIZER® in de bronchoscoop wanneer de meetarmen open zijn
kan schade aan het instrument en de bronchoscoop veroorza-
ken. Het kan ook tot gevolg hebben dat het instrument niet
kan worden geactiveerd en/of loskomt. Indien het instrument
voor het meten verwijderd moet worden, dient u zich ervan te
vergewissen dat de meetarmen gesloten zijn.

LET OP: Als het instrument beschadigd is, verwijdert u het
instrument en mag u niet proberen het opnieuw te gebruiken.
Als het instrument beschadigd is en niet van de bronchoscoop
kan worden verwijderd, kunnen het instrument en de bron-
choscoop samen als een geheel worden verwijderd.

6. De AEROSIZER® niet ronddraaien wanneer de meetarmen
open zijn. Ronddraaien van de AEROSIZER® wanneer de
meetarmen open zijn kan schade aan zowel het instrument
als de bronchoscoop veroorzaken. Het kan ook tot gevolg
hebben dat het instrument niet kan worden geactiveerd, dat
het instrument wordt vervormd en/of loskomt. Indien het
instrument voor het meten verwijderd moet worden, dient u
zich ervan te vergewissen dat de meetarmen gesloten zijn.

AANBEVOLEN GEBRUIKSAANWIZING
1. Zoek de stenose en pre-dilateer indien nodig.

Steek een flexibele of starre bronchoscoop in de luchtweg
en voorbij de vernauwing. Als de bronchoscoop niet door de
vernauwing kan worden gebracht, dilateert u de vernauwing
door middel van een ballonkatheter totdat de bronchoscoop
kan worden doorgevoerd. Houd de bronchoscoop voorbij de
vernauwing voor stap 2.

WAARSCHUWING: Probeer niet de AEROSIZER® in patienten
met vernauwingen te brengen die niet kunnen worden
voldoende kunnen worden gedilateerd om een bronchoscoop
door te laten.

2. Lezen van het kleurenschaalvenster.

Knijp ZACHTIES in de handgreep totdat u ziet dat de meetar-
men lichtjes de wanden van het lumen raken. Wanneer de
normale diameter van de lumenwand groter is dan 18 mm,
zullen de volledig geactiveerde meetarmen de wand van

het lumen niet raken en kunnen zij gebruikt worden als een
visuele referentie voor het meten van het lumen. Bemerk de
kleur (diameter) die in het venster van de handgreep wordt
weergegeven. Zie TABEL 1 voor kleur-tot-diameter correlatie
en TABEL 2 voor aanbevolen plaatsing van de stentdiameter.

TABEL 1. MERIT ENDOTEK™AEROSIZER®

Stentmaattabel

SCALE DIAMETER COLORAT DISTAL
(mm) END OF WINDOW
8 BLACK
10 RED
12 BLUE
14 GREEN
16 YELLOW
18 WHITE

3. Bepaal de diameter van het normale lumen distaal van
de vernauwing.

Steek de AEROSIZER® door het werkkanaal van de flexibele
of starre bronchoscoop. Wanneer de meetarmen het distale
uiteinde van de bronchoscoop hebben verlaten, positioneer
dan de meetarmen in een gebied met een normale lumen-
diameter. Dit is een gebied dat distaal is van de plek waar de

stent zal worden geplaatst. Met de meetarmen gepositioneerd
in een gebied met normale lumendiameter, knijpt u ZACHTJES
in de handgreep totdat de meetarmen lichtjes de wanden

van het lumen raken (afbeelding 2). Wanneer de normale
diameter van de lumenwand groter is dan 18 mm, zullen de
volledig geactiveerde meetarmen de wand van het lumen niet
raken en kunnen ze gebruikt worden als een visuele referentie
voor het meten van het lumen (afbeelding 3). Bemerk de

kleur (diameter) die in het venster van de handgreep wordt
weergegeven. Nadat de kleur (diameter) waargenomen is, sluit
u de meetarmen door voorzichtig de handgreep los te laten.
Raadpleeg TABEL 1 voor kleur tot diameter correlatie.

LET OP: Bij uitzonderlijk grote trachea's is het mogelijk dat de
meetarmen de wanden van het lumen niet bereiken wanneer
ze volledig geactiveerd zijn. In dit geval moet een ervaren
operator visueel de maat bepalen. De normale lumendiameter
kan geschat worden door de volledig geactiveerde meetar-
men (18 mm) te vergelijken met de normale lumendiameter.
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WAARSCHUWING: Zorg ervoor dat de meetarmen de lum-
enwand slechts lichtjes raken wanneer u de kleur ziet die in
het venster van de handgreep wordt getoond. De meetarmen
kunnen voldoende kracht overbrengen op de lumenwand om
plaatselijk het weefsel te dilateren of uit te zetten.

4. Bepaal de lumendiameter ter hoogte van de vernauwing
véor de dilatie of debulking.

Sluit de meetarmen door voorzichtig de handgreep los te

laten. Trek langzaam de flexibele of starre bronchoscoop en de
AEROSIZER® proximaal terug totdat hij op gelijke hoogte ligt
met het smalste gedeelte van de vernauwing. Knijp ZACHTJES
in de handgreep totdat u ziet de meetarmen lichtjes de wanden
van het lumen raken (afbeelding 4). Bemerk de kleur (diameter)
die in het venster van de handgreep wordt weergegeven. Nadat
de kleur (diameter) waargenomen is, sluit u de meetarmen door
voorzichtig de handgreep los te laten. Pas dezelfde techniek toe
om de kleur (diameter) op te tekenen op verschillende locaties
in de vernauwing. Als de kleur (diameter) varieert, dient de arts
de maattabellen in de gebruiksaanwijzing van de AERO® en
AERO DV® te raadplegen. Raadpleeg TABEL 1 voor AEROSIZER®
kleur-tot-diameter correlatie.
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Afbeelding 4.

5. Bepaal de diameter van het normale lumen
Proximaal van de vernauwing.

Sluit de meetarmen door voorzichtig de handgreep los te laten.
Trek langzaam de flexibele of starre bronchoscoop en de AERO-
SIZER® proximaal terug totdat de meetarmen zich in een gebied
met normale lumendiameter bevinden. Dit is een gebied dat
proximaal ia van de doelplek van de stent. Met de meetarmen
gepositioneerd in een gebied met normale lumendiameter,
knijpt u VOORZICHTIG in de handgreep tot de meetarmen
lichtjes de wanden van het lumen raken (afbeelding 5). Wan-
neer de normale diameter van de lumenwand groter is dan 18
mm, zullen de volledig geactiveerde meetarmen de wand van
het lumen niet raken en kunnen ze gebruikt worden als visuele
referentie voor het meten van het lumen (afbeeling 6). Bemerk
de kleur (diameter) die in het venster van de handgreep wordt
weergegeven. Nadat de kleur (diameter) waargenomen is, sluit
u de meetarmen door voorzichtig de handgreep los te laten.
Raadpleeg TABEL 1 voor kleur-tot-diameter correlatie.

LET OP: Bij uitzonderlijk grote trachea's is het mogelijk dat de
meetarmen de wanden van het lumen niet bereiken wanneer ze
volledig geactiveerd zijn. In dit geval moet een ervaren opera-
tor visueel de maat bepalen. De normale lumendiameter kan
geschat worden door de volledig geactiveerde meetarmen (18
mm) te vergelijken met de normale lumendiameter.
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Afbeelding 6.
6. Bepaal de lengte van de vernauwing.
De distale lengtemarkeringen gebruiken.

Met de meetarmen gesloten en de tip van de AEROSIZER®

die gelijk ligt met het distale uiteinde van de bronchoscoop,
voert u de bronchoscoop op tot aan het distale uiteinde van de
vernauwing. Breng de distale lengtemarkeerder die zich op het
distale uiteinde van het instrument bevindt en het distale uit-
einde van de bronchoscoop op één lijn met het distale uiteinde
van de vernauwing. Terwijl u het instrument stil houdt, trekt u
langzaam de flexibele of starre bronchoscoop proximaal door
de vernauwing totdat het distale uiteinde van de bronchoscoop
gelijk ligt met het proximale uiteinde van de vernauwing.
Bemerk het aantal lengtemarkeerders dat wordt gepasseerd op
het distale uiteinde van het instrument terwijl de bronchoscoop
van het distale naar het proximale uiteinde van de vernauwing

wordt teruggetrokken. Elke markering vertegenwoordigt een
lengte van 1 cm (afbeelding 7).

Afbeelding 7.

De proximale lengtemarkeringen gebruiken.

Met de meetarmen gesloten en de tip van de AEROSIZER® die
gelijk ligt met het distale uiteinde van de bronchoscoop, voert u
de bronchoscoop op tot het distale uiteinde van de vernau-
wing. Breng de distale lengtemarkeerder die zich op het distale
uiteinde van het instrument bevindt en het distale uiteinde van
de bronchoscoop op één lijn met het AEROSIZER® tracheobron-
chiale stent meetinstrument 10 met het distale uiteinde van

de vernauwing. Bemerk dat de proximale lengtemarkeerder

op één lijn ligt met het proximale uiteinde van het werkkanaal
van de bronchoscoop. Terwijl u het instrument stil houdt, trekt
u langzaam de bronchoscoop proximaal door de vernauwing
totdat het distale uiteinde van de bronchoscoop gelijk ligt met
het proximale uiteinde van de vernauwing. Bemerk het aantal
lengtemarkeerders dat wordt gepasseerd op het proximale
uiteinde van het instrument terwijl de bronchoscoop van het
distale naar het proximale uiteinde van de vernauwing wordt
teruggetrokken. Elke markering vertegenwoordigt een lengte
van 1cm.

7.Verwijderen van het instrument.

Sluit de meetarmen en verwijder voorzichtig de AEROSIZER®
van het werkkanaal van de bronchoscoop.

TABEL 2. Aanbeveling stentdiameter

* Recommended
Stent Diameter

dilate or debulk

Stricture
Diameter

Healthy Lumen
Diameter (mm)

>18

Trachea

dilate or debulk

dilate or debulk
dilate or debulk

8

8 or less
Bronchus

* MERIT ENDOTEK™ is zich ervan bewust dat geneeskundige
praktijken van arts tot arts en van instelling tot instelling variéren;
daarom worden de tabellen als een gesuggereerde richtlijn
verstrekt.

WAARSCHUWING: Gebruik van een AERO® stent in trachea's
met een normale lumendiameter van meer dan 20 mm wordt
niet aanbevolen.

8. De maat van de stent bepalen aan de hand van de op-
getekende diameters en lengtes. V66r de implantatie van de
AERO® dient de arts de meettabel (Tabel 1) op pagina 5 van de
Gebruiksaanwijzing van de AERO® te raadpleten. De maat van
de AERO® stent moet worden bepaald conform de meettabel
en dient te worden bevestigd aan de hand van nauwkeurige
meettecnieken zoals CT-scan, meten door middel van een bal-
lon en visuele maatbepaling door ervaren operator.

WAARSCHUWING: Niet proberen een AERO® stent in een
vernauwing te plaatsen die niet overeenkomt met de maattabel
in de Gebruiksaawijzing van de AERO®.

NAUWKEURIGHEIDSVERKLARING
Het AEROSIZER® hulpmiddel heeft een nauwkeurigheid
van +1 mm/-0 mm.

VERPAKKING EN LABELING

Inspecteer véor gebruik het AEROSIZER® instrument voor

het bepalen van de stentmaat en de verpakking op schade.
Bevestig dat het instrument overeenstemt met het wat op het
verpakkingslabel staat. Werp beschadigde instrumenten weg
en vervang ze.

NIET PROBEREN TE REPAREREN.

Neem contact op met de klantenservice van Merit op
1-800-35-MERIT (1-800-356-3748) als de verpakking reeds
geopend of beschadigd is.

OPSLAG

Dit instrument niet blootstellen aan extreme hitte en
vochtigheid. Bewaar de AEROSIZER® in een omgeving met
normale kamertemperatuur.

WIJZE VAN LEVERING

De AEROSIZER® is een disposable, niet-steriel medisch instru-
ment dat slechts door één patient mag worden gebruikt. De
AEROSIZER® heeft een nominale diameter (OD) van 1,6 mm.

De werklengte van het plaatsingssysteem is 90 cm. De algehele
lengte van het instrument is ongeveer 110 cm. Voor meer infor-
matie of om een demonstratie te plannen, neem contact op met
MERIT ENDOTEK™ op het bovenstaande telefoonnummer.

Uitsluitend Ry: LET OP: Volgens de Amerikaanse federale
wetgeving mag dit instrument uitsluitend door of in opdracht
van een arts worden verkocht.

LET OP: De AEROSIZER® wordt niet-steriel geleverd. Niet ge-
bruiken als de buitenverpakking reeds geopend of beschadigd
is. Elke verpakkingseenheid is bedoeld om door EEN PATIENT
ALLEEN TE WORDEN GEBRUIKT.

WAARSCHUWING: De veiligheid en doeltreffendheid van
ditinstrument voor gebruik in het vasculair systeem is niet
vastgesteld.

WAARSCHUWING: Dit instrument niet gebuiken wanneer

de AEROSIZER® meetarmen niet visueel kunnen worden
geverifieerd met een endoscoop. Gebruik dit instrument niet
wanneer de AEROSIZER® maatindicator niet visueel kan worden
geverifieerd.

WAARSCHUWING AANGAANDE HERGEBRUIK

Niet opnieuw gebruiken, verwerken of steriliseren. Hergebruik
en hernieuwde verwerking of sterilisatie kunnen de structurele
integriteit van het hulpmiddel aantasten en/of leiden tot de-
fecten van het hulpmiddel die op hun beurt kunnen resulteren
in letsel, ziekte of overlijden van de patiént. Hergebruik en
hernieuwde verwerking of sterilisatie kunnen tevens een risico
van contaminatie van het hulpmiddel veroorzaken en/of infec-
tie van de patiént of kruisinfectie veroorzaken, inclusief doch
niet beperkt tot de overdracht van infectueuze ziekte(n) tussen
patiénten. Contaminatie van het hulpmiddel kan leiden tot
letsel, ziekte of de dood van de patiént.

GARANTIE

MERIT ENDOTEK™, Inc. garandeert dat dit instrument met nor-
male zorgvuldigheid werd ontworpen en geproduceerd. Deze
garantie vervangt en sluit alle andere hierin niet uitdrukkelijk
uiteengezette, uitdrukkelijke of stilzwijgende, door de wet op-
gelegde of andere garanties uit, inclusief doch niet bepekr tot
stilzwijgende garanties van verhandelbaarheid of geschiktheid.
Hantering en opslag van dit instrument alsook andere factoren
met betrekking tot de patiént, de diagnose, de behandeling,
de implantatieprocedures en andere zaken buiten de controle
van MERIT ENDOTEK™ hebben een directe invloed op het
instrument en de aan de hand daarvan behaalde resultaten.

De verplichting van MERIT ENDOTEK™ onder deze garantie is
beperkt tot het vervangen van dit instrument en MERIT EN-
DOTEK™ is niet aansprakelijk voor enige incidentele of indirecte
schade, beschadiging of uitgaven direct of indirect voortv-
loeiend uit het gebruik van dit instrument. MERIT ENDOTEK™
neemt geen enkele andere of bijkomende aansprakelijkheid of
verantwoordelijkheid in verband met dit apparaat op zich en
machtigt evenmin anderen om dit namens hem te doen. MERIT
ENDOTEK™neemt geen aansprakelijkheid op zich met betrek-
king tot instrumenten die opnieuw worden gebruikt, opnieuw
worden verwerkt of opnieuw worden gesteriliseerd en verstrekt
geen uitdrukkelijke of stilzwijgende garanties, inclusief doch
niet beperkt tot de verhandelbaarheid of geschiktheid voor
een bepaald doel met betrekking tot dergelijk instrument.



AEROSIZER® Swedish

Trakeobronkial enhet for val av stentstorlek
PRODUKTBESKRIVNING

MERIT ENDOTEK™ AEROSIZER® bestar av de indragbara
matningsarmarna, ett ror och ett treringshandtag (ett for
tummen, de tvé andra for fingrarna). Nar treringshandtaget
trycks ihop sa dras en styv trad genom réret som i sin tur
Oppnar matningsarmarna. Den rdtta diametern for MERIT
ENDOTEK™ AERO® eller AERO DV® stentet bestdims genom
att du observerar indikatorfonstret pa handtaget nar
matningsarmarna pa AEROSIZER® kommer i ldtt kontakt
med lumenvdggarna (AERO® stentstorlek 10-18 mm). For
lumenvédggsdiametrar Gver 18 mm kan AEROSIZER® bidra
till att faststélla nominell lumenstorlek genom full aktivering
av matningsarmarna (18 mm) och visuell jamférelse mellan
dem och normal lumendiameter. Det finns markérer med
1 cm-inkrement i den distala &hden av AEROSIZER® och i
den proximala @nden av AEROSIZER® under handtaget. Ratt
stentlingd for MERIT ENDOTEK™ AERO°® eller AERO DV®
bestams genom att du hanvisar till dessa stentmarkorer.
AEROSIZER® har konstruerats for latt sparning genom
arbetskanalen pa ett bojligt bronkoskop eller genom ett styvt
bronkoskop (fig. 1).

INDIKATIONER

AEROSIZER® indiceras for val av ratt diameter och langd pa
AERO°® Tracheobronchial eller AERO DV® stentar. Enheten
ar endast avsedd for engangsbruk och ska endast féras in
temporart i patienten under matningsingreppet.

KONTRAINDIKATIONER

MERIT ENDOTEK™ AEROSIZER® stentmétningsenheten ar
kontraindicerad for:

1. Allatillampningar férutom de som specificeras
i indikationerna.
2. Ateranvindning

POTENTIELLA KOMPLIKATIONER
Potentiella komplikationer inkluderar bl.a:

INGREPPSKOMPLIKATIONER:
+  Komplikationer férknippade med bronkoskopi

YTTERLIGARE FORSIKTIGHETSATGARDER OCH VARNINGAR

1. AEROSIZER® enheten for stentval bor anvandas med forsik-
tighet och endast efter noggrant 6vervdgande pa patienter for
vilka bronkoskopi indiceras.

2.Denna enhet dr inte avsedd att anvandas genom en = 2 mm
arbetskanal i ett bojligt eller styvt bronkoskop. Férsok inte
féra inte denna enhet som sadan i luftvagarna eller genom en
endotrakealtub, eller en inférningshylsa.

Forsok att fora in denna enhet som séadan i luftvéagarna kan
orsaka:

+  Abrasion

+ Bloédning

+ Stdambandstrauma

+  Perforation, reva eller rivsar i luftvagarna
- Epistaxis

«  Strupsmarta

« Laryngospasm

+  Heshet

3. Denna enhet dr endast avsedd att anvéandas som en
sekundar enhet for val av stent for att stodja mer traditionella
metoder for lumenmaétning, t.ex. CT-skanning, ballongmétning
och visuell utvardering av en erfaren kirurg.

4. Anvénd inte ett vikt eller skadat bronkoskop eftersom detta
kan 6ka behovet av kraft for att aktivera enheten och kan leda
till aktiveringsfel eller brott pa enheten.

5. Dra inte AEROSIZER® tillbaka in i bronkoskopet med
madtningsarmarna éppna. Om du drar AEROSIZER® tillbaka

in i bronkoskopet med 6ppna matningsarmar kan detta leda
till skada bade pa enheten och bronkoskopet. Detta kan dven
leda till misslyckad instrumentaktivering och/eller separation.

Om det ar nddvandigt att avldgsna enheten innan métningen
utforts, ska du se till att matningsarmarna ar hopfallda.

OBS! Om enheten &r skadad ska den avldgsnas och inte
ateranvandas. Om enheten ar skadad och inte tas bort fran
bronkoskopet, kan enheten och bronkoskopet avldgsnas
tillsammans.

6. Rotera inte AEROSIZER® med matningsarmarna éppna. Om
du roterar AEROSIZER® med 6ppna matningsarmar kan detta
leda till skada bade pa enheten och bronkoskopet. Detta kan
dven leda till misslyckad instrumentaktivering, deformerat
instrument och/eller separation. Om det &r nédvandigt att
avldgsna enheten innan métningen utforts, ska du se till att
maétningsarmarna ar hopfallda.

REKOMMENDERAD ANVANDNING
1. Lokalisera stenosen och férutvidga vid behov.

For ett bojligt eller styvt bronkoskop in i luftvdgen och forbi
fortrangningen. Om bronkoskopet inte kan féras genom
fortrangningen, ska du utvidga fortrangningen med en bal-
longkateterdilatator tills bronkoskopet kan féras genom. Hall
bronkoskopet forbi fortrangningen for steg 2.

VARNING: Forsok inte fora in AEROSIZER® i patienter med
stenoser som inte kan utvidgas tillrackligt mycket sa att bron-
koskopet ryms in.

2. Hur du avlaser fonstret med fargskalan.

Tryck VARSAMT ihop handtaget tills matningsarmarna kan ses
latt vidréra lumenvéaggarna. Nér den normala lumenvéggsdia-
metern dr storre &n 18 mm bor de helt aktiverade matnings-
armarna inte vidréra lumenvdggen och kan anvdandas som

en visuell referens fér matning av lumen. Observera fargen
(diametern) som visas i handtagsfonstret. Se TABELL 1 for farg-
till-diameter-korrelation och TABELL 2 fér rekommenderad
stentdiameterplacering.

TABELL 1. MERIT ENDOTEK™AEROSIZER®
Stentmaétningstabell

SCALE  DIAMETER COLOR AT DISTAL
(mm) END OF WINDOW
3 BLACK
10 RED
12 BLUE
14 GREEN
16 YELLOW
18 WHITE

3. Faststall diametern for normal lumen distalt
till fortrangningen.

For AEROSIZER® genom arbetskanalen i det béjliga eller styva
bronkoskopet. Nar matningsarmarna har kommit ut genom
bronkoskopets distala dnde ska du placera matningsarmarna
i ett omrade med normal lumendiameter. Detta ar ett omrade
distalt till stentets malomrade. Med méatningsarmarna i ett
omrade med normal lumendiameter trycker du VARSAMT
ihop handtaget tills matningsarmarna kan ses latt vidrora
lumenvdggarna (fig. 2). Nar den normala lumenvaggsdiame-
tern ar storre &n 18 mm bor de helt aktiverade métningsar-
marna inte vidréra lumenvédggen och kan anvéndas som en
visuell referens for matning av lumen (fig. 3). Observera fargen
(diametern) som visas i handtagsfonstret. Nar fargen (diame-
tern) har noterats ska du sténga métningsarmarna genom att
varsamt slappa handtaget. Se TABELL 1 for farg-till-diameter-
korrelation.

OBS! | exceptionellt stora luftstrupar kan matningsarmarna
eventuellt inte nd lumenvdggarna nér de ar helt aktiverade. |
detta fall krévs visuell bedémning av en erfaren kirurg. En nor-
mal lumendiameter kan uppskattas genom att du jamstéller
de helt aktiverade matningsarmarna (18 mm) med en normal
lumendiameter.
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VARNING: Se till att matningsarmarna endast vidror lu-
menvaggen en aning nar du observerar fargen som anges i
handtagsfonstret. Mdtningsarmarna kan generera tillrackligt
med kraft mot lumenvédggen for att utvidga eller temporart
utvidga vévnaden lokalt.

4. Bestam lumendiametern vid fértrangningen fére
utvidgning eller avbulkning.

Stdng méatningsarmarna varsamt genom att sldppa handtaget.
Dra langsamt tillbaka det bojliga eller styva bronkoskopet och
AEROSIZER® proximalt till det ligger jamnt med den smalaste
delen i fortrangningen. Tryck VARSAMT ihop handtaget tills
maétningsarmarna kan ses l&tt vidréra lumenvaggarna (fig. 4).
Observera fargen (diametern) som visas i handtagsfonstret.
Nar fargen (diametern) har noterats ska du stdnga méatningsar-
marna genom att varsamt sldppa handtaget. Anvand samma
teknik for att registrera férg (diameter) vid olika stallen inne

i fortrangningen. Om fargen (diametern) varierar hanvisas
lakaren till matningstabellerna i bruksanvisningen for AERO®
och AERO DV®. Se TABELL 1 for farg-till-diameter-korrelation
fér AEROSIZER®.
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5. Bestam diameter for normal lumen
Proximalt till fértrangningen.

Stdng matningsarmarna varsamt genom att slappa handtaget.
Dra langsamt tillbaka det bojliga eller styva bronkoskopet och
AEROSIZER® proximalt tills matningsarmarna befinner sig i ett
omrade med normal lumendiameter. Detta &r ett omrade prox-
imalt till malstentomradet. Med matningsarmarna i ett omrade
med normal lumendiameter trycker du ihop handtaget
VARSAMT tills matningsarmarna kan ses latt vidréra lumenvég-
garna (fig. 5). Nar den normala lumenvaggsdiametern &r stérre
dn 18 mm bor de helt aktiverade matningsarmarna inte vidrora
lumenvédggen och kan anvandas som en visuell referens for
matning av lumen (fig. 6). Observera fargen (diametern) som
visas i handtagsfonstret. Nar fargen (diametern) har noterats
ska du stdnga matningsarmarna genom att varsamt sldppa
handtaget. Se TABELL 1 for farg-till-diameter-korrelation.

OBS! | exceptionellt stora luftstrupar kan matningsarmarna
eventuellt inte nd lumenvédggarna nér de ar helt aktiverade. |
detta fall krévs visuell bedémning av en erfaren kirurg. En nor-
mal lumendiameter kan uppskattas genom att du jamstaller
de helt aktiverade matningsarmarna (18 mm) med en normal
lumendiameter.

pet fran fortrangningens distala d@nde till dess proximala dnde.
Varje markor representerar 1 cm (fig. 7).

Figur 7.

Med hjélp av de proximala langdmarkorerna.

Med métningsarmarna stangda och AEROSIZER®-spetsen jams
med bronkoskopets distala ande, ska du féra fram bronko-
skopet till fortrangningens distala énde. Rikta in den distala
langdmarkéren som finns i enhetens distala dnde och bronko-
skopets distala &nde jamnt med AEROSIZER® trakeobronkial
enhet for stentval 10 med fortrangningens distala dnde. Notera
den proximala langdmarkdr som riktats in mot arbetskanelens
proximala énde pé bronkoskopet. Hall matningsenheten pa
plats och dra langsamt tillbaka bronkoskopet proximalt genom
fortrangningen tills bronkoskopets distala ande &r jamnt med
fortrangningens proximala énde. Notera antalet langdmarko-
rer som passerats pa enhetens proximala ande medan du drog
tillbaka bronkoskopet fran fortrangningens distala énde till
dess proximala dnde. Varje markor representerar 1 cm.

7.Borttagning av enheten.

Sténg matningsarmarna och avldgsna varsamt AEROSIZER®
fran bronkoskopets arbetskanal.

TABELL 2. Stentdiameterrekommendation

* Recommended
Stent Diameter

Stricture
Diameter

Healthy Lumen
Diameter (mm)
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Figur 6.

6. Faststéll fortrangningens langd.
Med hjilp av de distala langdmarkoérerna.

Med méatningsarmarna stangda och AEROSIZER®-spetsen
jamnt med bronkoskopets distala ande fér du fram bronko-
skopet till fortrangningens distala ande. Justera den distala
langdmarkoren som finns i enhetens distala @nde och bronko-
skopets distala ande jamnt med fértrangningens distala ande.
Hall enheten pa plats och dra langsamt tillbaka det bgjliga
eller styva bronkoskopet proximalt genom fortrangningen tills
bronkoskopets distala énde ar jamnt med fortrangningens
proximala @nde. Notera antalet langdmarkorer som passerats
pa enhetens distala @nde medan du drog tillbaka bronkosko-

dilate or debulk

>18

Trachea

dilate or debulk

dilate or debulk
dilate or debulk

8

8 or less
Bronchus

* MERIT ENDOTEK™ inser att medicinsk praxis varierar fran Idkare
till Idkare och fran institution till institution och ddrfér ges tabel-
lerna som ett forslag till riktlinje.

VARNING: Vi rekommenderar inte anvandning av AERO®-
stentar i luftstrupar med en normal lumendiameter storre an
20 mm.

8.Val av stent i enlighet med de diametrar och langder som re-
gistrerats. Fore implantationen av AERO® bor ldkaren hédnvisa
till matningstabellen (tabell 1) pa sidan 5 i bruksanvisningen
for AERO®. AERO®-stent bor valjas i enlighet med métningsta-
bellen och bekraftas med hjalp av noggrann matteknik, t.ex.
CT-skanning, ballonganpassning och visuellt val av storlek en
erfaren kirurg.

VARNING: Forsok inte placera en AERO®-stent i en fortrang-
ning som inte passar in pa matningstabellen i bruksanvis-
ningen fér AERO®.

NOGGRANNHETSINTYG
AEROSIZER® har en anordnings-
noggrannhet pa +1 mm/-0 mm.

FORPACKNING OCH ETIKETT

Inspektera AEROSIZER® enheten for stentval och dess forpack-
ning fore anvandning. Bekréfta att enheten motsvarar férpack-
ningsetiketten. Slang och ersatt alla skadade enheter.

FORSOK INTE REPARERA ENHETEN.

Kontakta Merit Customer Service (kundtjanst) pa 1-800-356-
3748 om forpackningen &r skadad eller har 6ppnats tidigare.

FORVARING

Denna enhet far inte utséttas for extrem varme eller fuktighet.
Forvara AEROSIZER® i en miljo med normal rumstemperatur.

LEVERANS

AEROSIZER® ar en icke-steril medicinsk enhet avsedd for
engdangsbruk pa en patient. AEROSIZER® har en nominell
diameter (YD) pa 1,6 mm. Inforingssystemets arbetslangd ar
90 cm. Enhetens totala ldngd &r ca 110 cm. Kontakta MERIT
ENDOTEK™ péa telefonnumret som anges ovan om du 6nskar fa
ytterligare information eller en demonstration.

ENDAST), o1 Recept: OBS! Enligt amerikansk (USA) federal
lagstiftning far denna produkt endast séljas av eller pa ordina-
tion av lakare.

OBS! AEROSIZER® levereras icke-steril. Anvand inte om ytter-
forpackningen ar 6ppen eller skadad. Varje forpackad enhet ar
endast avsedd FOR ANVANDNING TILL EN PATIENT.

VARNING: Denna enhets sakerhet och effektivitet for bruk i
karlsystemet har inte bestamts.

VARNING: Anvénd inte denna enhet nar AEROSIZER®:s mét-
ningsarmar inte kan verifieras visuellt med ett endoskopiskt
synfalt. Anvand inte denna enhet ndr AEROSIZER®:s storleksin-
dikator inte kan verifieras visuellt.

VARNING ANGAENDE ATERANVANDNING

Far inte ateranvandas, rengodras for dteranvandning eller
omsteriliseras. Ateranvandning, rengéring for teranvand-
ning eller omsterilisering kan nedséatta produktens strukturella
integritet och/eller medféra att produkten inte fungerar, vilket
i sin tur kan leda till patientskada, sjukdom eller dédsfall.
Ateranvandning, rengéring for dteranvandning eller omsterili-
sering kan ocksa leda till att produkten kontamineras och/eller
orsaka patientinfektion eller smittéverféring, bl.a. 6verféring
av infektios(a) sjukdom(ar) fran en patient till en annan. Kon-
taminering av produkten kan leda till patientskada, sjukdom
eller dodsfall.

GARANTI

MERIT ENDOTEK™, Inc. garanterar att rimlig omsorg har iakt-
tagits vid utformningen och tillverkningen av denna produkt.
Denna garanti ersatter och exkluderar alla andra garantier
som inte uttryckligen framfors hari, saval uttryckliga som
underforstadda, eller underférstadda via lagstiftning eller
annat, inklusive, men ej begransat till, alla underférstadda
garantier avseende sdljbarhet eller [amplighet. Hantering och
forvaring av denna produkt, liksom andra faktorer relaterade
till patienten, diagnos, behandling, implantationsprocedurer
och 6vriga fragor som star utanfér MERIT ENDOTEK™, Inc:s
kontroll paverkar direkt produkten och resultaten som erhalls
genom anvéandning av produkten. MERIT ENDOTEK™, Inc:s
forpliktelser under denna garanti begrénsas till erséttning av
produkten, och MERIT ENDOTEK™, Inc. atar sig inget ansvar
for tillfalliga eller foljdforluster, skador eller omkostnader som
uppstar direkt eller indirekt pa grund av anvandning av denna
produkt. MERIT ENDOTEK™, Inc. varken atar sig eller auktori-
serar ndgon annan person att for dess rakning ata sig nagot
annat eller ytterligare ansvar i férbindelse med denna produkt.
MERIT ENDOTEK™, Inc. atar sig inget ansvar for produkter som
ateranvants, rengjorts for ateranvandning eller omsterili-
serats, och utfardar inga garantier, vare sig uttryckliga eller
underforstadda, inklusive bl.a. garantier avseende saljbarhet,
lamplighet for avsedd anvandning, for sadan produkt.



AEROSIZER®

Trakeobronkial stentmaltagningsenhed

Danish

BESKRIVELSE AF INSTRUMENTET

MERIT ENDOTEK™ AEROSIZER® bestar af maltagningsarmene,
der kan traekkes tilbage, et skaft og et handtag med tre ringe (en
til tommelfingeren de andre to til fingrene). Nar handtaget med
de tre ringe traekkes sammen, fores der en stiv wire gennem
skaftet, som s& abner maltagningsarmene. Den korrekte MERIT
ENDOTEK™ AERO°® eller AERO DV® stentdiameterstorrelse
bestemmes ved at observere indikationsvinduet pa handtaget,
nar maltagningsarmene pa AEROSIZER® far let kontakt med
lumens veegge (AERO® stentstgrrelser 10 mm - 18 mm). For
lumenvaegdiametre, der er storre end 18 mm, kan AEROSIZER®
hjeelpe med at bestemme den nominelle lumensterrelse
ved at aktivere maltagningsarmene helt (18 mm) og visuelt
sammenligne dem med den normale lumendiameter.
Markererne er placeret med intervaller pa 1 cm i den distale
ende af AEROSIZER® og i den proksimale ende af AEROSIZER®
under handtaget. Den korrekte MERIT ENDOTEK™ AERO®
eller AERO DV® stentleengde bestemmes ved at sammenligne
med disse laengdemarkgrer. AEROSIZER® er designet til nem
sporing gennem arbejdskanalen i et fleksibelt bronkoskop eller
gennem et stift bronkoskop (figur 1).

INDIKATIONER FOR BRUG

AEROSIZER® er indiceret til anvendelse ved valg af den
korrekte diameter og leengde af AERO® trakeobronkialeeller
AERO DV° stenter. Dette er en enhed til en enkelt anvendelse
og ma kun indsaettes midlertidigt i en patient under
maltagningsproceduren.

KONTRAINDIKATIONER

MERIT ENDOTEK™ AEROSIZER® stentmaltagningsenheden er
kontraindiceret for:

1. Enhver anden anvendelse, der ikke er specificeret
i brugervejledningen

2. Genanvendelse
POTENTIELLE KOMPLIKATIONER

Potentielle komplikationer omfatter, men er ikke ngdvendigvis
begraenset til:

PROCEDUREM/ESSIGE KOMPLIKATIONER:
+ Komplikationer forbundet med bronkoskopi

YDERLIGERE FORSIGTIGHEDSREGLER OG ADVARSLER

1. AEROSIZER® stentmaltagningsenheden skal anvendes med
forsigtighed og kun efter ngje overvejelse til patienter, for
hvem bronkoskopi er indiceret.

2. Denne enhed er kun beregnet til anvendelse gennem en >

2 mm arbejdskanal i et fleksibelt eller stift bronkoskop. Forseg
ikke at indfere denne enhed i luftvejene alene eller gennem en
endotrakealtube eller et indferingshylster.

Hvis enheden forsgges indfert i luftvejene alene, kan det
potentielt forarsage:

+  Afskrabning

+  Blaedning

«  Traume pa stemmeband

+  Perforation, ruptur eller laceration af luftveje
«  Epistaxis

+  Smerteri halsen

« Laryngospasme

+  Haeeshed

3. Denne enhed er kun beregnet til anvendelse som et se-
kundaert stentméltagningsvaerktgj for at understotte de mere
traditionelle metoder til lumenmaling, sésom CT-scanning,
ballonmaltagning og visuel maltagning af en erfaren operater.

4. Der ma ikke anvendes knaekkede eller beskadigede bron-
koskoper, da dette kan @ge den kraft, der er nedvendig for
at aktivere enheden, og kan forarsage aktiveringsfejl eller, at
enheden gar i stykker.

5. AEROSIZER® md ikke traekkes tilbage i bronkoskopet, nér
maltagningsarmene er dbne. Hvis AEROSIZER® traekkes tilbage
i bronkoskopet, nér méltagningsarmene er dbne, kandet
fordrsage beskadigelse af bade enheden og bronkoskopet. Det
kan ogsa forarsage fejl ved aktivering af enheden og/eller ad-
skillelse af enheden. Hvis det er ngdvendigt at flerne enheden

for opmaling, skal det sikres, at maltagningsarmene er lukkede.

FORSIGTIG: Hvis enheden er beskadiget flernes den og den
ma ikke genbruges. Hvis enheden er beskadiget og ikke kan
fiernes fra bronkoskopet, kan enheden og bronkoskopet
fiernes som en samlet enhed.

6. AEROSIZER® ma ikke drejes, nar maltagningsarmene er
abne. Hvis AEROSIZER® drejes, nar maltagningsarmene er
abne, kan det fordrsage beskadigelse af bade enheden og
bronkoskopet. Det kan ogsa forarsage fejl ved aktivering af
enheden, deformering af enheden og/eller adskillelse af enhe-
den. Hvis det er ngdvendigt at fierne enheden far opmaling,
skal det sikres, at maltagningsarmene er lukkede.

ANBEFALET BRUGSANVISNING
1. Find stenose og prze-dilatér, om ngdvendigt.

For et fleksibelt eller stift bronkoskop ind i luftvejene og forbi
strikturen. Hvis bronkoskopet ikke kan fgres gennem striktu-
ren, dilateres strikturen vha. en ballonkateterdilatator, indtil et
bronkoskop kan passere. Hold bronkoskopet forbi strikturen
for trin 2.

ADVARSEL: Forsgg ikke at indszette AEROSIZER® hos patienter
med stenoser, der ikke kan dilateres tilstraekkeligt til at gore
passagen af et bronkoskop muligt.

2. Sadan leses farveskalavinduet.

Klem handtaget FORSIGTIGT sammen, indtil det ses, at
maltagningsarmene rgrer lumens vaegge let. Nar den normale
lumenvaegdiameter er starre end 18 mm, vil de helt aktiverede
maltagningsarme ikke bergre lumenvaeggen og kan anvendes
som en visuel reference til méling af lumen. Bemaerk farven
(diameter) indikeret i vinduet pa handtaget. Se TABEL 1 for
farve-til-diameter-korrelation og TABEL 2 for anbefalet stent-
diameterplacering.

TABEL 1. MERIT ENDOTEK™AEROSIZER®
Stentmaltagningstabel

SCALE  DIAMETER COLOR AT DISTAL
(mm) END OF WINDOW
8 BLACK
10 RED
12 BLUE
14 GREEN
16 YELLOW
18 WHITE

3. Bestem diameteren for den normale lumen distalt
for strikturen.

Indsaet AEROSIZER® gennem arbejdskanalen i det fleksible
eller stive bronkoskop. Nar maltagningsarmene er kommet

ud af bronkoskopets distale ende, lokaliseres maltagnings-
armene i et omrade med normal lumendiameter. Dette er et
omrade distalt for stentmalstedet. Med maltagningsarmene
placeret i et omrade med normal lumendiameter klemmes
héndtaget FORSIGTIGT, indtil det ses, at méltagningsar-

mene bergrer lumenvaeggene let (figur 2). Nar den normale
lumenvaegdiameter er starre end 18 mm, vil de helt aktiverede

maltagningsarme ikke bergre lumenvaeggen og kan anvendes
som en visuel reference til méling af lumen (figur 3). Bemaerk
farven (diameter) indikeret i vinduet pa handtaget. Nar farven
(diameter) er blevet noteret, lukkes méltagningsarmene ved
forsigtigt at give slip pa handtaget. Se TABEL 1 for farve-til-
diameter-korrelation.

FORSIGTIG: For meget store tracheae kan maltagningsarmene
maske ikke na lumens vaegge, nar de er helt aktiverede. Hvis
dette er tilfeeldet er visuelt maltagning af en erfaren operater
pakraevet. Den normale lumendiameter kan skennes ved at
sammenligne de helt aktiverede méltagningsarme (18 mm)
med den normale lumendiameter.

ARMS CLOSED
—_—

-

ARMS CLOSED
—_—

ARMS OPEN
—

Figur 2.

Distal Proximal
End End

Window on Handle

Figur 3.

ADVARSEL: Sgrg for, at maltagningsarmene kun bergrer lu-
menvaeggen let, nar farven i vinduet pa handtaget observeres.
Maltagningsarmene kan overfare nok kraft til lumenvaeggen til
at udvide eller midlertidigt dilatere veaevet lokalt.

4. Bestem lumens diameter ved strikturen for dilatation
eller fjernelse af vaev.

Luk méaltagningsarmene ved forsigtigt at give slip pa hand-
taget. Treek langsomt det fleksible eller stive bronkoskop og
AEROSIZER® proksimalt tilbage, indtil det er pa linje med den
mest indsnaevrede del af strikturen. Klem handtaget FOR-
SIGTIGT sammen, indtil det ses, at maltagningsarmene rarer
lumens vaegge let (figur 4). Bemaerk farven (diameter) indikeret
i vinduet pa handtaget. Nar farven (diameter) er blevet noteret,
lukkes maltagningsarmene ved forsigtigt at give slip pa hand-
taget. Anvend samme teknik til at registrere farve (diameter)
forskellige steder inden i strikturen. Hvis farven (diameter)
varierer, skal l&egen se maltagningstabellerne i brugsanvis-
ningerne til AERO® og AERO DV®. Se TABEL 1 for AEROSIZER®
farve-til-diameter-korrelation.
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Figur 4.

5. Bestem den normale lumens diameter
Proksimalt for strikturen.

Luk maltagningsarmene ved forsigtigt at give slip pa hand-
taget. Treek langsomt det fleksible eller stive bronkoskop og
AEROSIZER® proksimalt tilbage, indtil maltagningsarmene
befinder sig i et omrade med normal lumendiameter. Dette er
et omrade proksimalt for stentmalstedet. Med maltagnings-
armene placeret i et omrade med normal lumendiameter
klemmes handtaget FORSIGTIGT, indtil det ses, at maltagnings-
armene bergrer lumenvaeggene let (figur 5). Nar den normale
lumenvaegdiameter er starre end 18 mm, vil de helt aktiverede
maltagningsarme ikke bergre lumenvaeggen og kan anvendes
som en visuel reference til maling af lumen (figur 6). Bemaerk
farven (diameter) indikeret i vinduet pa handtaget. Nar farven
(diameter) er blevet noteret, lukkes maltagningsarmene ved
forsigtigt at give slip pa handtaget. Se TABEL 1 for farve-til-
diameter-korrelation.

FORSIGTIG: For meget store tracheae kan maltagningsarmene
maske ikke na lumens vaegge, nar de er helt aktiverede. Hvis
dette er tilfaeldet er visuelt maltagning af en erfaren operater
pakraevet. Den normale lumendiameter kan skennes ved at
sammenligne de helt aktiverede méaltagningsarme (18 mm)
med den normale lumendiameter.

Proximal
End

markerer, der passeres pa den distale ende af enheden, mens
bronkoskopet traekkes tilbage fra den distale ende af strikturen
til den proksimale ende af strikturen. Hver marker repraesente-
rer 1 cm (figur 7).

Figur 7.

Sadan anvendes de proksimale leengdemarkgorer.

Med méltagningsarmene lukkede og AEROSIZER® spidsen pa
linje med bronkoskopets distale ende, fremfares bronkoskopet
til strikturens distale ende. Ret den distale leengdemarker, der
befinder sig i den distale ende af enheden, og den distale ende
af bronkoskopet jeevnt AEROSIZER® trakeobronkiale stent-
maltagningsenhed 10 ind med den distale ende af strikturen.
Bemazerk den proksimale leengdemarker, der er rettet ind med
den proksimale ende af bronkoskopets arbejdskanal. Mens
maltagningsenheden holdes stationaer traekkes bronkoskopet
langsomt tilbage proksimalt gennem strikturen, indtil den
distale ende af bronkoskopet er pa linje med den proksimale
ende af strikturen. Bemaerk antallet af lsiengdemarkerer, der
passeres pa den proksimale ende af enheden, mens bronko-
skopet traekkes tilbage fra den distale ende af strikturen til den
proksimale ende af strikturen. Hver marker repraesenterer 1
cm.

7. Fjernelse af enheden.

Luk maltagningsarmene og flern forsigtigt AEROSIZER® fra
bronkoskopets arbejdskanal.

TABEL 2. Stentdiameteranbefaling

* Recommended
Stent Diameter

dilate or debulk

Stricture
Diameter

Healthy Lumen
Diameter (mm)

>18

Trachea

Figur 5.

Distal Proximal
End End

Window on Handle

Figur 6.

6. Bestem strikturens lengde.

Sadan anvendes de distale leengdemarkorer.

Med maéltagningsarmene lukkede og AEROSIZER® spidsen pa
linje med bronkoskopets distale ende, fremfares bronkoskopet
til strikturens distale ende. Ret den distale leengdemarker, der
befinder sig i den distale ende af enheden, og den distale ende
af bronkoskopet ind med den distale ende af strikturen. Mens
enheden holdes stationaer traekkes det fleksible eller stive
bronkoskop langsomt tilbage proksimalt gennem strikturen,
indtil den distale ende af bronkoskopet er pa linje med den
proksimale ende af strikturen. Bemaerk antallet af lsengde-

dilate or debulk

dilate or debulk
dilate or debulk

8

8 or less

Bronchus

*MERIT ENDOTEK™ anerkender, at den medicinske praksis
varierer fra laege til leege og institution til institution; tabellerne
ovenfor er derfor kun givet som en eventuel retningslinje.
ADVARSEL: Det frarades at anvende AERO® stent i tracheae
med en normal lumendiameter, der maler mere end 20 mm.

8. Maltagning af stenten fra de registrerede diametre og
laengder. For implantationen af AERO®, skal leegen se mal-
tagningstabellen (tabel 1) pa side 5 i brugsanvisningen til
AERO°®. AERO® stenten skal have en stgrrelse, der passer med
maltagningstabellen, og dette skal bekraeftes vha. ngjagtige
maleteknikker sdésom CT-scanning, ballonmaltagning og visuel
maéltagning af en erfaren operator.

ADVARSEL: Forsag ikke at anbringe en AERO® stent i en strik-
tur, der ikke er i overensstemmelse med maltagningstabellen i
brugsanvisningen til AERO®.

N@JAGTIGHEDSERKLARING
AEROSIZER® har en enhedsngjagtighed pa +1 mm/-0 mm.

EMBALLAGE OG ETIKETTERING

Underseg om AEROSIZER® stentmaltagningsenheden og
emballagen er beskadiget for anvendelse. Bekraeft, at enheden
er i overensstemmelse med emballagens etiket. Bortskaf og
udskift eventuelt beskadigede enheder.

FORS@G IKKE AT REPARERE DEN.

Kontakt Merit Customer Service pa 1-800-35-MERIT (1-800-
356-3748), hvis pakken er blevet dbnet eller beskadiget.

OPBEVARING

Denne anordning ma ikke eksponeres over for forhold med
ekstrem varme og fugtighed. Opbevar AEROSIZER® i et miljo
med normal stuetemperatur.

LEVERING

AEROSIZER® er en medicinsk, ikke-steril enhed til engangs-
brug pa en enkelt patient. AEROSIZER® har en nominel
diameter (udvendig diameter) pa 1,6 mm. Indfgringssystemets
arbejdsleengde er 90 cm. Enhedens samlede lzengde er ca. 110
cm. For at fa flere oplysninger eller for at arrangere en demon-
stration, kontaktes MERIT ENDOTEK™ pa det telefonnummer,
som er vist ovenfor.

Ry Only: FORSIGTIG: | henhold til amerikansk lov ma denne
anordning kun szelges af leeger eller pa lzegers ordinering.

FORSIGTIG: AEROSIZER® leveres ikke-steril. Produktet ma
ikke anvendes, hvis den udvendige emballage er aben eller
beskadiget. Hver pakket enhed er kun beregnet til BRUG PA
EN ENKELT PATIENT.

ADVARSEL: Sikkerheden og effekten af denne anordning til
brug i det vaskulzere system er ikke pévist.

ADVARSEL: Anvend ikke denne enhed, nar AEROSIZER® mal-
tagningsarmene ikke kan verificeres visuelt med et endosko-
pisk synsfelt. Denne enhed ma ikke anvendes, nar AEROSIZER®
storrelsesindikatoren ikke kan verificeres visuelt.

SIKKERHEDSMEDDELELSE OM GENBRUG

Ma ikke genbruges, ombearbejdes eller resteriliseres. Gen-
brug, ombearbejdning, eller resterilisation kan kompromittere
den strukturelle integritet af instrumentet og/eller fore til svigt
af instrumentet, hvilket kan resultere i patientskade, -sygdom
eller-ded. Genbrug, ombearbejdning eller resterilisation kan
0gsa abne risiko for kontamination af instrumentet og/eller
forarsage infektion eller krydsinfektion, sasom for eksempel
overforelse af smitsom(me) sygdom(me) fra en patient til en
anden. Kontamination af instrumentet kan fore til patient-
skade, -sygdom eller -ded.

GARANTI

MERIT ENDOTEK™, Inc. garanterer, at der er blevet udvist
rimelig omhu i designet og fremstillingen af denne enhed.
Denne garanti treeder i stedet for og ekskluderer alle andre
garantier, som ikke udtrykkeligt er fremsat heri, uanset om de
er udtrykte eller underforstaede af lovgivningen eller pa anden
made, herunder, men ikke begreaenset til, enhver underforstaet
garanti vedrerende salgbarhed eller egnethed. Handtering

og opbevaring af denne anordning samt andre faktorer, der
vedrarer patienten, diagnosen, behandlingen, implantations-
indgreb og andre forhold, der er uden for MERIT ENDOTEK™,
Inc!s kontrol, kan direkte pavirke anordningen og resultaterne,
der opnas ved dens anvendelse. MERIT ENDOTEK™, Inc!s
forpligtelse i henhold til denne garanti begrzaenses til enhe-
dens udskiftning; og MERIT ENDOTEK™ er ikke ansvarlig for
tilfeeldigt tab eller falgetab, beskadigelse eller udgifter opstaet
direkte eller indirekte ved denne enheds anvendelse. MERIT
ENDOTEK™ patager sig hverken selv eller autoriserer nogen
anden person til at patage sig nogen anden forpligtelse eller
ansvar i forbindelse med denne anordning. MERIT ENDOTEK™
er ikke ansvarlig for anordninger, der bliver genanvendt, om-
forarbejdet eller resteriliseret og giver ingen garantier, hverken
udtrykte eller underforstaede, inklusive, men ikke begraenset
til, salgbarhed eller egnethed til det tilsigtede formal, hvad
angar sadanne anordninger.



AEROSIZER® Greek

Tuokevn KaBopiopou pey£Boug TpaxelofpoyxIKou OTEVT
MEPIFPA®H THZ ZYZKEYHZ

To MERIT ENDOTEK™ AEROSIZER® amoteheital amd Toug
TITUOOOHEVOUG Bpayioveg peyéBoug, évav a&ova kat pa Aapn pe
TPEIG SakTuAioug (évav yla Tov avTixelpa Kat Toug dANoug Svo
ya ta 8aktula). Otav cuctalei n Aapr Twv TPV SAKTUAIWY,
TpaBiétal éva AKOPMTO OUPHA péow Tou afova, To Omoio e
™ ogpd Tou avoiyel Toug Ppayioves KaBoplopol peyéBouc. H
KataAnAn Sidpetpog otevt MERIT ENDOTEK™ AERO® 1 AERO
DV® kaBopiletal mapatnpwvtag 10 mapdbupo evdeifewv mou
Bpioketar otn AaPry otav ot Bpayioves kaboplopol peyEBoug
Tou AEROSIZER® QKOUUTOOUV €NAPPWG TA TOIXWHATA TOU
avhoU (peyédn otevt AERO® 10mm - 18mm). Na Sapétpoug
TOIXWHMATOG auloU peyaliTepeg amd 18mm, 1o AEROSIZER®
umopei va Bonbroel otov KaBopIopPd TOU OVOUAOTIKOU HeyEBOUG
TOu auloU evepyorolwvTtag MARPWE Tou Ppayioves kabopiopov
Hey€Boug (18mm) Kal GUYKPIVOVTAG TOUG OTITIKA OTNV KAVOVIKH
SiapeTpo avlov. Ot Seikteg mapéxovtal o€ PBripata Tou 1€k 0TO
TEPIPEPIKO dKpo Tou AEROSIZER® kal 010 Keviplkd dKpo TOu
AEROSIZER® katw amd t Aafry. To KATAMnAO UKOG TOU OTEVT
MERIT ENDOTEK™ AERO® 1} AERO DV® kaBopiletal avatpéxovtag
og autoug Toug Oeikteg prikoug. To AEROSIZER® éxel oxediaotel
yla €0koAn mapakoAouBnon HEow Tou KavaAlol epyaciag fj evog
EUKAUTITOU BPOYXOOKOTTIOU 1) HECW EVOCG AKAUTTOU BPOYyXOOKOTTiOU
(Ewéva 1).

ENAEIZEIZ XPHZHZ

To AEROSIZER® evdeikvutal yla xprion otnv emioyry tng
KATAAANANG SIOETPOU KAl TOU HAKOUG TwV TPAXEIOBPOYXIKWV
AERO® 1} AERO DV® otevt. H cuokeur| autr mpoopiletat yia pia
XPNon Kal emTpénetal va eloaxBei HOVO MPoowpiva oTov acbevry,
katd ™ Siapkela g Stadikaoiag kaboplopoL peyéBoug.

ANTENAEIZEIZ

H ouokeun kabopiopov peyéBoug otevt MERIT ENDOTEK™
AEROSIZER® avtevéeikvutal yia:

1. Omnowadrmote AAAn xprion Sev kabopiletal oTig
Evéeieic xpriong
2. Aeultepn xprion

MIGANEX EMINAOKEZ
g mBavég emmokég meplapBavovTal, eVOEIKTIKG, Ta EERG:

EIMINAOKEX KATA TH AIAAIKAZIA:
«  Emmlokég mou oxetiCovtal pe Tn Bpoyxookdmmon

EMINAEON MPO®YAAZEIZ KAI MTPOEIAOMOIHZEIZ

1. H ouokeur kaBopiopou peyéBoug otevt AEROSIZER® mpémel va
XPNOILOTIOLEITAL UE TIPOCOKK KAl MOVO HETA OO TIPOCEKTIKY £6TO-
on o€ aoBeveic oTouG omoioug evSeikvuTal n BPoyXooKoTNoN.

2. AuTi n 6UOKELN TTPoopileTal yla Xprion HEow evOg KavaAlol
gpyaoiag = 2mm evog EVKAUTTOU 1 AKAUTTTOU BPOYXOOKOTTOU.
Mnv emiXelPAOETE Va EICAYETE A HOVN TNG AUTHV TN CUCKEUR
OTNV QVATIVEUOTIKN 080 i} H€ow eVOG EVOOTPaYEIAKOU CWARvVA 1
€vOG OnKaplov El0aywynG.

EdV ETIXEIPNOETE VA EICAYETE TN CUOKEUN Amd HovN TNG Héoa oTnv
avamvevoTikh 086, Pmopei va mpokaléoel mOavwg:

«  Exdopd

«  Awoppayia

+ TpaupaTiopd TWV GWVNTIKWY X0pSwv

« Adtpnon, Bopd ri ekdopd TNG AVATIVEVOTIKAG 0600
«  Emiotaén

«  Mo6vo oto haipd

«  Aapuyydomaopo

«  Bpayvada

3. AuTi) n 6UOKELR TTPoOPIfETal MOVO YIa XPrion w¢ FondnTiko
epyaheio kaBoplopou HeyEBOUG TOU OTEVT yia TNV UTTOCTAPIEN TTIO
Tapadoolakwv HEBSSwWVY HETPNONG TOU AUAOU, OTIWG TOHOYPAPIa,
KABOPIONO peEYEBOUG UTTAAOVIOU KAt OTITIKOU KABOPIoMOU peYE-
Boug amo EumeLPo XEIPLOTH.

4. Mnv XpnOIHOTIOINOETE OTPARWHEVO 1) KATESTPAUPEVO Bpoyxo-
oKOmmo KaBWE pmopei va auénBei n SUvaun mou amatteital yia tnv
€VEPYOTTOINGN TNG CUOKEUNG KAl UITOPE( va TIPOKANBEl opaApa
€vepyomoinong ) OTACIUO TNG CUOKEUNG.

5. Mnv amooUpete To AEROSIZER® miow péoa oTo BpoyXooKomio
otav ival avolktoi ol Bpayioves kaBoplopol peyéBoug. H amo-
oupon Tou AEROSIZER® miow péoa oto Bpoyxookomio otav givat

avolKToi ot Bpayioveg KaBoplopoL peyEéBoug umopei va MPOoKaAE-
oouv {NUIa T600 0TN GUOKELN 000 Kal 6To Bpoyxookomo. Mmopei
emiong va mpokANBei opaApa evepyormoinong TG CUOKEUNG Kal/f
SlaxwpIoHOE TNG CUOKELNG. EAv givat amapaitntn n agaipeon g
OUOKEUNG TTPLV amd T pétpnon, PePaiwbeite mwg eivat KAELOTOI Ot
Bpaxioveg kaBopiopol peyEBouc.

MPOZOXH:: Eav n ouokeun éxel umooTel {npId, aQalpEoTE TN
OUOKEUN Kal UNV EMIXEIPAOETE va TV Xpnotpomoljoete ava. Eav

1 OUOKeUN €xel UTTOOTEL (NI Kot Sev pumopei va agaipebei amd to
Bpoyxookomio, umopolv va agalpebolv cUAABENV N CUOKEUT Kal
70 BpoyxooKoTIO.

6. Mnv neplotpéete To AEROSIZER® 6tav ival avolktoi ot
Bpayioveg kaBopiopou peyébouc. H mepiotpogri tou AEROSIZER®
4tav gival avoikToi ol Bpayioveg KaBoplopol peyEBoug pmopei va
mpokaAéoouv {npid Td00 0T CUOKEUT 6O Kal 0TO BPOYXOOKO-
mo. Mmopei emiong va mpokAnBei opdApa evepyomoinong tng
OUOKEUNG, TAPAPOPPWON TNG CUOKEURG Kal/r) SIaxwplopdg Tng
ouokeunc. Edv givat amapaitnTn n agaipeon TnG CUCKEUNG TPV
ano ™ pétpnon, PePaiwdeite mwg ivat kKAeloToi o1 Bpayioveg
kaboplopou peyéboug.

ZYNIZTQMENEZ OAHTIEZ XPHZHZ

1. EvtonioTe Tn 0Tévwaon Kal TpoXwperoTe 0 mpodlacTolr,
gav xperaletal.

MepAoTe £va EUKAUTTO 1) AKAUTTTO BPOYXOOKOTIIO GTNV AVATTVEU-
0TIk 080 kal mépa amd T oTévwon. Edv To Bpoyxookomio dev
umopei va mepdoel péca and T oTévwor), SlaoTeiNeTe TN OTévwon
XPNOIHOTOIWVTAG évav SI00TONED PE KABETHPA e MITAAOVL péXPL
va Pmopei va mepdoel 1o BPoyxookomo. KpatrioTe To BpoyxooKo-
770 TT€PA OO TN OTéVWON yia To Bripa 2.

MPOEIAOMOIHZIH:MnV £MIKEIPAOETE TNV ElCAYWYT| TOU
AEROSIZER® o€ 000gveiG pe 0TEVWOELG Ol 0TToieG SeV Pmopolv
Sl00TANOUV EMAPKWE WOTE VA EMTPEYOUV TO TTEPACHA TOU
Bpoyxookoriou.

2.Tpdémog avdyvwang Tou éyXpwpou mapadvpou KAipakag.

STupméote AMAAA ™ AaBn péxpt va Seite mwg ot Bpayioveg
KaBopIopou peyEBOUC aKOUUITOUV ENA@PA OTA TOIKWHATA TOU
auloU. Otav n KavoviKr SIAUETPOG TOU TOIXWHATOG TOU AUAOU gival
peyaluTePn amd 18mm ot MAPwWG EVEpyoToiNpéVol Bpayioveg
KaBoplopou peyéBoug Sev Ba akoupumouv 0To ToiwHa Tou AuAoU
Kal HmopouVv va XpnotHomolnBouv wg OTTIKH avagopd yla Tov
KaBoPIopO TOU HEYEBOUG TOU AUAOU. ENUEIWOTE TO XpWHA (TN
SIApETPO) oL UTOSEIKVUETAL 0TO TTAPABUPO TNG AaPrc. Avatpé€te
otov MINAKA 1 yia 6UOXETIOHS TOU XPWHATOG UE TN SidueTpo

kat otov MINAKA 2 yia ouvioTtwpevn SIAUETPo Tou oTevT mou Ba
TomoBOeTN k.

MINAKAX 1. MERIT ENDOTEK™AEROSIZER®
MNivakag kaBoplopol peyéBoug oTevt

SCALE  DIAMETER COLOR AT DISTAL
(mm) END OF WINDOW
8 BLACK
10 RED
12 BLUE
14 GREEN
16 YELLOW
18 WHITE

3. KaBopiote Tn S1dpeTpo Tou Ka
oTn OTéVWON.

1KoV aulov mep

Yep

Elodyete o AEROSIZER® péow Tou kKavahiov £pyaciag Tou eUKa-
umtou iy dkapntou Bpoyxookomiou. Otav ot Bpayioveg kaBopiopol
Hey£BouG €xouv ByelL ammod To TIEPIPEPIKO AKPO TOU BPOYXOTKOTToU,
evtomioTe Tou Bpayioveg kaBoplopol ueyéBoug Og pia TTEPLOXH Ka-
VOVIKIG SlapéTpou Tou auhou. AUTH gival pia TIEPLOXH TTEPIPEPIKA
OTO ONEio MPOOPIoHOU Tou 0TeVT. Me Toug Bpayioveg kKabBopiopou

Hey£0oug va BpiokovTal o€ pia mepLoxr} KAVOVIKAG SIapETPOU TOU
avlov, oupméote AMAAA T Aapr péxpt va Seite Toug Bpayioveg
KaBoPIopoU HEYEDOUG VA AKOUMTTOUV ENAPPWG TO TOIXWHA TOU
avhou (Eikéva 2). Otav n Kavovikr SIGUETPOE TOU TOIXWHATOG TOU
avhou gival peyalitepn amd 18mm ot MAPWE EVEPYOTIOINHEVOL
Bpayioveg KaBopiopou peyEBoug Sev Ba akoupumoV GTo ToixwHA
TOU QUAOU KAl UITOPOUV va XpNnoiHomoinBolv we OTTIKY avagopd
yla Tov KaBoptopd Tou pey£Boug Tou aulou (Eikdva 3). EnpelwoTe
TO XpWHa (T SIAPETPO) TOU UTTOSEIKVUETAL 0TO TIAPABUPO TNG
AaBric. AQoU ONUEIDOETE TO XpWwHa (TN SIAPETPO), KAEIOTE TOUG
Bpayioveg kaBopiopoL peyEBoug ameheuBepwvovTtag amard tn
AaBn. Avatpé€te otov MINAKA 1 yla GUGKETIOUO TOU XPWHATOG HE
™ SidpeTpo.

MPOXOXH: ¢ e€aipeTikd HEYANEG Tpaxeieg, ot Bpayiove kaBopl-
OpOU HEYEDOUG (WG Va PNV @TACOUV 0TA TOIKWHATA TOU AUAOU
dtav éxouv evepyorolnBei MANpwe. Ze ekeivn TV mepintwon,
amalTeital 0 OMTIKOG KABOPIoUAG TOU HeyEBOUC amod évav Eumelpo
XEPLOTH. H kavovikr SIAUETPOC AUAOU MMTOPET VOl UTTONOYIOTEL
OUYKPIVOVTAG TOUG TARPWG EVEPYOTIOINUEVOUG Bpayioveg Kabopt-
OOV peEYEBOUG (18mm) HE TNV KAVOVIKH SIAMETPO TOU AUAOU.
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Distal Proximal
End End
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Ewkéva 3.

MPOEIAOMOIHZH: BeBaiwbeite mwg ol Bpayioveg kabBoplopov
UEYEOOUG AKOUHTTOUV EAAPPWG HOVO TO TO{XWHA TOU AUAOU OTaV
BAémete TO XpWpa oL uToSeIKvUETaL 0T TapaBupo g AaPrig. Ot
Bpaxioveg kKaBopIopOU peYEBOUG UTOPOUV VOl HETAPEPOUV APKETH
10XV GTO TOiXWHA TOU AUAOU WOTE Va EMEKTEVOLV 1| va SlacTeiouv
TIPOCWPIVE TOV 10TO TOTTIKA.

4. KaBopiote T S1ApHETPO TOU AUAOV OTN OTEVWON TIPIV ATTO TN
S81a0TOAR 1 TV aaipeon.

KheioTe Toug Bpayioveg kaBopiopol peyéBoug ameheuBepwvovtag
amahd T Aafr). AMocUPETE apyd TO EUKAUMTO 1) GKAUTTO Bpoyxo-
okomio Kat To AEROSIZER® KevTpikda péxpl va givat otny idla ubeia
L€ TO TTIO OTEVO TUAKA TNG OTEVWONG. Zupméoate AMAAA tn Aafn
uéxpt va Seite mwg ol Bpayioves KaBoplopol HeYEBOUG AKOUUTTOUV
€\a@pd 0Ta ToIXWHATA Tou AvAoU (EIKOVa 4). ZNUEWOTE TO XPWHA
(tn SitapeTpo) mou unodelkvieTal oto mapdbupo TG AaPrg. Aol
ONUEIWOETE TO XpwHa (Tn S1ApETPO), KAeioTe Toug Bpayioveg Kabo-
pLOopoU peyéBoug ameleuBepwvovTag amald T Aaph. Epappoote
NV 810 TEXVIKA Y10 TNV KATAYPAPH TOU XPWHATOG (TNG SIapéTpou)
S14@opeC BETEIC 0TO E0WTEPIKO TNG 0TéVWONG. Eav To xpwua (n



S1apeTpoC) Slaépel, 0 YIaTpog Ba mpémel va avatpé&Te aToug
Mivakeg kaBoplopol peyEBoug mou umdpyouv oTic Odnyieg xprong
Tou AERO® kat tou AERO DV®. Avatpé€te otov MINAKA 1 yia cuoye-
TIOHO TOU XPWHATOC He TN StapeTpo Tou AEROSIZER®.

Distal Proximal
End End

Window on Handle

Eikéva 4.

5. KaBopiote Tn S1GpETPO TOU KAVOVIKOU AUAOU
Kevtpika otn otévwon.

K\eiote Toug Bpayioveg kaBopiopol peyEBoug ameeuBepwvo-
vTag amaAd T Aapr. ATooUpeTe apyd To EVKAUTTO 1} AKAUTTTO
Bpoyxookdmo kat To AEROSIZER® kevtpikd péxpl ot Bpayioveg
KaBopIopoU peyEBOUG va BPicKovTal OE I TIEPLOXT HME KAVOVIKH
S1dpETPO auhoL. AuTH €ival pia TTEPLOXT KEVTPIKA 0TO onueio
TIPOOPIOOU TOU OTEVT. Me Toug Bpayioveg Kaboplopol peyédoug
va BpickovTal og pia ePLoXr} KAVOVIKNAG SIAUETPOU TOU AUAOU,
oupméote AMAAA T haPr péxpt va deite Toug Bpayioveg
KABOPIoHOU HEYEBOUG VAl AKOUUTTOUV ENAPPWE TO TOIXWHA TOU
avhov (Eikova 5).‘Otav n Kavovikr SIGUETPOC TOU TOIXWHATOG TOU
avlou gival peyalutepn amd 18mm ot MAjpw¢ EVEPYOTTOINHEVOL
Bpaxioveg kaBopiopol peyEBoug Sev Ba akoupmoly 0To ToixwHa
TOu auAou Kalt HImopolV va Xenaotpomoin8olv w¢ omTIKY avagopd
yia Tov kaBoplopd Tou peyEBoug Tou avhou (Eikova 6). InUEwoTe
TO XpWHA (TN SIAUETPO) TTOL UTTOSEIKVUETAL GTO TTAPABUPO TNG
NaBrC. AQoU ONUEIWOETE TO XpWHA (TN SIAPETPO), KAEIOTE TOUG
Bpayioveg kaBoplopol peyéBoug ameheubepwvovTag amald T
Aapn. Avatpé€te otov MINAKA 1 yla GUOXETIOHS TOU XPWHATOG LE
™ StapeTpo.

MPOXZOXH: S e€alpeTika peyAAeG Tpaxeieg, ol Bpayiove kabBopl-
OOV HEYEDOUE IOWGE VA PNV GTACOLV 0TA TOIKWHATA TOU AUAOU
otav éxouv evepyormolnBei MApwe. Ze ekeivn TNV EPIMTWON,
QMAITEITAL O OTITIKOG KABOPIoUOG TOU HEYEDOUG amod évav EUmelpo
XEPLOTH. H KavovIKr SIAUETPOC AUAOU UMOPEL Vol UTTONOYIOTEL
OUYKPIVOVTaG TOUG TIARPWG EVEPYOTTOINPEVOUC Bpayioveg KaBopl-
OMOU pEYEBOUC (18mm) HE TNV KAVOVIKY SIAUETPO TOU AuAoU.
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Eikéva 5.
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Eikéva 6.
6. KaBopioTe To prikog TG oTévwonc.

Xprion tTwv nepipep SEIKTWV priKouG.

Me toug Bpayioveg KaBoptopoU peyéBoug KAEIGTOUG Kal To dKpo
Tou AEROSIZER® OTOIXIOHEVO [IE TO TIEPIPEPIKO AKPO TOU Bpoy-
X0ooKortiou, Tpow6roTe To BPOYXOOKOTIIO OTO TIEPIPEPIKO AKPO
NG oTévwonc. EuBuypappiote Tov mepipepikd Seiktn Hrikoug mou
BpiokeTal 010 MEPIPEPIKO AKPO TNG CUOKEUNG KAl TO TIEPIPEPIKD

GKPO TOU BPOYXOOKOTTOU OHOIOHOPPA LIE TO TIEPIPEPIKO GKPO TNG
otévwongc. Evw Slatnpeite akivntn Tn cUOKELH, amocUpPETe apyd
TO EVKAMTTO 1} AKAUTITO BPOYXOOKATIIO KEVTPIKA HECW TNG OTEVW-
ONG HEXPL TO TIEPIPEPIKO AKPO TOU BPOoyXOTKoTTioU va BpioKeTat
o€ €uBEia PE TO KEVTPIKO AKPO TNG OTEVWONG. ZNUEWWOTE TOV
APIOO TWV SEIKTWV MAKOUG TTOU TIEPAOATE OTO TIEPIPEPIKO AKPO
TNG OUOKEUNG KATd TNV amdoupaon Tou BpoyxooKoTtiou armd To
TIEPIPEPIKO GKPO TNG OTEVWONG OTO KEVTPIKO AKPO TNG OTEVWONG.
KaBe Seiktng avtimpoowmnevel 1ek (Eikdva 7).

Ewkéva 7.

XPRoN TWV KEVTPIKWV SEIKTWV HAKOUG.

Me toug Bpayioveg kaBoplopoU peyéBoug KAELOTOUG Kal TO

dkpo tou AEROSIZER® GTOIKIOHEVO HE TO TIEPIPEPIKS AKPO TOU
Bpoyxookomiou, MPOWONROTE TO BPOYXOTKOTIO OTO TIEQIPEPIKO
AKpo NG 0Tévwone. EuBuypaupiote Tov mepIpepIko Seiktn
HiKoUG TTou BPICKETAL OTO TTEPIPEPIKO AKPO TNG CUCKEUNG KAl TO
TIEPIPEPIKO AKPO TOU BPOYXOTKOTIOU OLOIOHOPPA LIE TN CUOKEUR
AEROSIZER® kaBoplopou peyéBoug Tpayelofpoyxikol oTevt 10 pe
TO TIEPIPEPIKO AKPO TNG OTEVWONG. ZNUEIWOTE TOV KEVTPIKO SeiKTn
UAKOUG TToU gival EUBUYPAUMIOHEVOC LIE TO KEVTPIKO AKPO TOU
Kavahou Aettoupyiag Tou Bpoyxookoriou. Evw Siatnpeite akivnn
TN GUOKEUH KaBOopPIGHOU HKOUG, AmOCUPETE apyd To Bpoyxo-
OKOTTIO KEVTPIKA HEOW TNG OTEVWONG HEXPL TO TIEPIPEPIKO AKPO
TOU BpoyxooKoTtiou va BpioKeTal O€ UDEIX |IE TO KEVTPIKO AKPO
NG OTEVWONG. ZNUEIWOTE TOV APIOUO TWV SEIKTWV UAKOUG TTOU
TIEPACATE OTO KEVTPIKO AKPO TNG CUOKEVNE KATA TNV amooupon
TOU BpoyxooKoTiou amd To MEPIPEPIKS AKPO TNG OTEVWONG OTO
KEVTPIKO AKPO TNG oTévwong. Kabe Seiktng avtimpoowmneUel 1ekK.

7. A@aipecn TNG CUOKEVNG.
K\eiote Toug Bpayioveg kaboplopol peyéBoug Kat apalpéoTe
mpooekTIka To AEROSIZER® am6 to KavaAl epyaciag Tou Bpoyxo-

okort{ou.

MINAKAZ 2. >0oTtaon yia t SIAUETPO TOU OTEVT

* Recommended
Stent Diameter

dilate or debulk

Stricture
Diameter

Healthy Lumen
Diameter (mm)

Trachea

dilate or debulk

dilate or debulk
dilate or debulk

8

8 or less

Bronchus

* H MERIT ENDOTEK™ avayvwpi(et ws n epapuoyr tne laTpIkrig
Slagéper avaloya Ue To y1aTpd Kai TO VOCOKOUEIO Kall, CUVETTWG, Ol
mapandvw mvakeg mapéxovTal we MPOTEIVOUEVES KATEVOBUVTPIEG
odnyiec.

MPOEIAOMOIHZH:: Aev cuviotatal n xprion evég otevt AERO® oe
TPaxe(eC e KAVOVIKN SIAUETPO AUAOU TTOU €XEl HéyEBOC HEYaNUTE-
po amd 20mm.

8. KaBoplopog peyEBoug Tou oTevT amo Tig SIAUETPOUE Kal Ta
HiKn mou éxouv kataypaei. Mpv Ty eppuTeVon Tou AERO®, o
ylatpog Ba mpémel va avatpé€el atov Mivaka kaboplopou peyéboug
(Mivakag 1) mou Bpioketat otn oeAida 5 oTig Odnyieg xpriong Tou
AERO®. O kaBopiopog Tou peyéboug tou otevt AERO® Ba mpémel
va yivel cUp@wva pe tov MNivaka kKaboptopov pey£Boug kat va
emPBePaiwOel Ye TN Xpr0N TEXVIKWY aKpIBoUG UETPNONG OTTWG TO-
Hoypaia, kKaBopIopo peyEBOUG e UTOAOVL Kal OTTTIKO KaBoplopd
Hey£OOUC aTTO EUMELPO XEIPIOTH.

MPOEIAOMOIHZH:: Mnv €MIXEIPOETE VO TOMOOETHOETE €va OTEVT
AERO® 0¢ pia 0Tévwon gav Sev akohouBei Tov Mivaka kaboplopol
pey€Boug mou Bpioketal oTig Odnyieg xpriong tou AERO®.

AHAQZXH AKPIBEIAZ
To AEROSIZER® S1a0étel akpifela ouokeuig +1mm/-0mm.

ZYZKEYAZIA KAIETIKETEZ

E€etdoTte Tn ouokeur kaboplopol peyéboug yia otevt AEROSIZER®
Kal Tn ouokevaoia yia {nuiég mpv amo tn xerion. EmPefainote
TIWG N CUCKEUN QVTIOTOIKEL OTNV ETIKETA TNG CUOKEVAGiag. Amop-
PIYPTE KAl AVTIKATAOTIOTE GUOKEVEG TTOU £XOUV UTTOOTEL {NHIEG.

MHN ENIXEIPHZETE ENIZKEYH.

EmkowwvnoTe pe tnv E§uninpétnon mehatwv tng Merit oto
1-800-35-MERIT (1-800-356-3748) edv n cuokevagia givat
QAVOIKTH 1 €x€l umooTel {nid.

AMNOOHKEYZH

Mnv ekBéoeTe QUTHV TN CUCKEUN OE aKPaieg ouVOrKeG Bepuokpa-
oiag kat vypaciag. AmoBnkevete To AEROSIZER® og uotoloyIkn
Beppokpaoia Swpartiou.

TPOMOZ AIAGEZHZ

To AEROSIZER® gival pia 1atpikfy GUOKEUT JIAG XPRONG, KN
amooTelpwWpEVN, yia évav aoBevry. To AEROSIZER® éxel ovopaoTIKN
Stapetpo (EA) 1,6mm. To AEITOUPYIKO PHKOG TOU GUCTHHATOG Sla-
vopnc givat 90 ek. To GUVONIKO PKOG TNG CUCKEUNG ival TTepimou
110ek. a mePIOCATEPES MANPOPOPIES 1 VIO VA KAVOVIOETE pia
emidel&n, emkowvwvrote pe v MERIT ENDOTEK™ otov apiBuéd mou
AVAQEPETAL TTAPATIAVW.

Ry Mévo: MPOZOXH:: O opoomovdiakdg vopog (H.N.A.) mepto-
pieL TNV MWANON AUTAG TNG CUOKEUNG HOVO O€ YIaTPO 1) KATOTIV
£VTOANG YlATPOU.

MPOZOXH:: To AEROSIZER® mapéxetal xwpic amooteipwon. Mnv
XPNOIHOTIOLEITE TO TTPOIOV EAV N EEWTEPIKF) CUOKEVATIO TOU EXEL
avolyTei 1 éxel umooTei {npid. KabBe cuokevaopévn povada mpoo-
piCetat FIA XPHZH ZE ENAN MONO AZOENH.

MPOEIAOMOIHZH: Acv éxel emPBePaiwbdei n ac@AAla kat n
QTOTENEOUATIKOTNTA QUTHG TNG CUOKEUNG YLal XPr 0N OTO AYYEIOKO
oloTNUa.

MPOEIAOMOIHZH: Mnv XpnGCIUOTIOLETE QUTH TN CUCKELH OTav Sev
gival Suvatn n omTIkA emaABeuon Twv Bpaxidvwy Kaboplopol
pey€0oug Tou AEROSIZER® pe ev600KOTIIKO OTTTIKG TiESio. Mnv
XPNOIHOTIOIEITE AUTHV T OUOKEUN 6Tav n évSel§n peyéBoug Tou
AEROSIZER® 8ev pmopei va emBePatwOei omTika.

AHAQZH MPOOYAAZHEI ANO EK NEOY XPHEZH

Mnv xpnotpomoteite Eavd, umoBANeTe oe ek véou eme€epyaaia iy
€K véou amooTeipwon. H ek véou xprion, €k véou emegepyacia
€K VEOU AMOOTEIpWON Wmopei va BAAYeL Tn Sopikr akepatdtnTa
TNG OUOKEUNG 1Y/Kat va o8nyrogt o BAGBN TG cuokeurig n omoia,
UE TN OELPA TNG, PTTOPE va TTPOKAAEDEL TPAUHATIONO, acBEvela

1 Bdvato Tou acBevry. H ek véou xprion, n ek véou emeepyacia

1 N €K VEOU amooTeipwaon evEExeTal Emiong va dnpiovpyricouv
Kivéuvo HOAUVONG TNG CUOKEVNG /KAl va TTIPOKAaAéoouv Aoipwén
otov acBevn 1) SlaoTavpoupevn HOAUVON, TTEPINAUBAVOUEVNG
£VOEIKTIKA TNG HETASOONG LOAUCHATIKWY ACHEVEIWY Ao TOV £vav
aoBeviy oTov GANo. H poAuvon TG CUOKELNG MMTOpEi va 08nynoel
o€ Tpavpatiopd, acBévela ri Bdavato Tou aobevr).

EFTYHZIH

H MERIT ENDOTEK™, Inc. yyudtat mwg éxel xpnotponotndei ebAoyn
@povTida 0To OXeSIAOHS Kal TNV KATACKEUT QUTHG TNG CUOKEUNG.
AUTH N €yyvnon avTtikabiota kat e§aipei kABe GAAN eyyunon mou
Sev avagépeTal pnTa oTnV Mapouoa, EiTe AUEDN EiTE EUUEDN, HEOW
™G vopobeaiag fi pe GANo Tpdmo, mepINapBavopévwy eVEEIKTIKA,
TWV EUUECWV EYYUHOEWV EPTOPEUCIMOTNTAG 1) KATAANNAOTNTAG.

O XEIPIOHOE Kal ) amoBKELON AUTHG TNG CUOKEUNG, KAaBWE kat
Aot mapdyovteg mou oxeti{ovTal pe Tov aoBevy, Tn Siayvwon,

™ Bepareia, TI¢ Stadikaoieg eppuTELONG Kal AANa {NTHHATA EKTOG
Tou eAéyxou TG MERIT ENDOTEK™, Inc. emnpedlouv dpeoa tn ou-
OKeU Kal Ta amoTteNéopata ou AapBdvovtat amd T xprion te. H
unoxpéwaon g MERIT ENDOTEK™, Inc., cOpg@wva pe TV mapovoa
£yyunon, meplopiletal 0TV avTIKATAoTAON AUTHG TNG CUOKEUNG.

H MERIT ENDOTEK™, Inc. 8ev Ba @épel kapia euBOvn yia Tuxaia ry
emakoloudn anmwAela, {nuida fy €§oda mou MPOKUTITOLV APEDA 1
éupeoa amnd Tn xprion avtrg tng ouokeunc. H MERIT ENDOTEK™,
Inc. 6ev avahapBavel ouTe €xel e€ouatodoTroel omolodimote
TIPOOWTTO VA AVOAAREL EK HEPOUG TNG OTTOLASHTIOTE ANAN 1 GUMTIAN-
PWHATIKY €VOUVN 1} UTELOLVOTNTA OXETIKA HE AUTHV Tr) CUOKEUN.
H MERIT ENDOTEK™, Inc. §ev avahauBavel kapia euBovn avagopd
|I€ CUOKEVEG Ol OTTOEG XPNOIMOTIOIOUVTAL EK VEOU, UTIOKEIVTAL OE €K
véou ene€epyaoia i amooTteipwaon kat Sev mapéxel kapia eyyonon,
Aueon 1 éupeon, MEpINAUPBAVOUEVWY EVSEIKTIKA, TNG EUTOPEUCIUO-
™Tag 1} KATOAANAGTNTAG Yia TV TIPoopI{OMEVN XPrioN, QVAPOPIKA
UE TIG eV AOYW CUOKEVEG,
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