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AERO®

Tracheobronchial Stent System
DEVICE DESCRIPTION

The MERIT ENDOTEK™ AERO® Tracheobronchial Stent
System is comprised of two components: the radiopaque
self-expanding nitinol stent and the delivery system.
The stent is completely covered with a biocompatible
polyurethane membrane. The stent expansion results
from the mechanical properties of the metal and the
proprietary geometry. The stent is designed with a
slightly larger diameter near the distal and proximal ends
to minimize the possibility of migration. The stent ends
are slightly vaulted inwardly in order to minimize possible
airway injury from the stent edges. The overall stent
geometry is designed to maintain a constant length over
the entire range of possible diameters. As a result of this
unique design the stent has virtually no foreshortening,
thus facilitating the selection of the appropriate stent
length.

The stents are deployed with a dedicated delivery system.
The delivery system consists of two coaxial sheaths. The
exterior sheath serves to constrain the stent until the
sheath is retracted during deployment. The stent remains
constrained by the delivery system until it is deployed
beyond the indicator marker (approximately 50% if its
length). This feature allows for repositioning of the stent
proximally. In addition, the procedure can be aborted and
the entire system can be withdrawn en bloc at any time
before the stent has been deployed beyond 50% of its
length. A radiopaque tip and marker on the inner shaft
aid the operator in determining stent position in relation
to the deployment threshold, where repositioning or en
bloc withdrawal is no longer possible. The inner tube of
the coaxial sheath catheter contains a central lumen
that will accommodate a 0.035” guide wire. This feature
is designed to allow safe guidance of the delivery system
to the intended implant site while minimizing the risk of
airway injury from the delivery system tip.

The stent and delivery system are provided non-sterile.
For user sterilization information, see the section in these
Instructions for use, headed Sterilization Information.
The complete Instructions for use should be reviewed
before using this system.

Non-clinical testing has demonstrated that the AERO®
Tracheobronchial Stent is MR Conditional. It can be
scanned safely under the following conditions:

«  Static magnetic field of 3-tesla or less

«  Spatial gradient field of 720 Gauss/cm or less

«  Maximum specific absorportion rate (SAR) of
3 W/kg for 15 minutes of scanning.

In non-clinical testing, the AERO® Tracheobronchial
Stent System produced a temperature rise of less than
1.8°C at a maximum specific absorportion rate (SAR) of 3
W/kg for 15 minutes of MR scanning in a 3-tesla MR system
using a transmit/receive body coil (excite, Software G3.0-
052B, General Electric Healthcare, Milwaukee, WI) MR
scanner. MR image quality may be compromised if the
area of interest is in the exact same area or relatively close
to the position of the AERO® stent. Therefore, it may be
necessary to optimize MR imaging parameters for the
presence of this

metallic implant.

INDICATIONS FOR USE

The MERIT ENDOTEK™ AERO® Tracheobronchial
Stent System is indicated for use in the treatment of
tracheobronchial strictures and airway compression
(stenosis) produced by malignant neoplasms. Because the
device is removable it may also be used to treat benign
conditions such as tracheo-esophageal fistulae and strictures
resulting from surgical anastomosis of the airway.

CONTRAINDICATIONS

The MERIT ENDOTEK™ AERO® Tracheobronchial Stent
System is contraindicated for:

1.  Tracheobronchial obstruction with a lumenal dia-
meter that cannot be dilated to at least 75%
of the nominal diameter of the selected stent.

2. Patients for whom bronchoscopic procedures are
contraindicated.

3. Any use other than those specifically outlined
under Indications for Use.

4.  Patients with diffuse tracheobronchial malacia. This
condition causes dynamic collapse of the trachea
and may result in stent fracturing and migration.

POTENTIAL COMPLICATIONS

Complications have been reported in the literature for
tracheobronchial stent placement with both silicone
stents and expandable metal stents. These include, but
are not necessarily limited to:

PROCEDURAL COMPLICATIONS:
«  Stent misplacement

+  Bleeding
«  Tracheobronchial perforation and
pneumothorax

«  Retrosternal Pain
. Aspiration

«  Hypoxia

«  Infection

POST-STENT PLACEMENT COMPLICATIONS:

«  Stent migration

«  Occlusion due to mucous accumulation

+  Occlusion due to tumor in-growth or
overgrowth at stent ends

+  Occlusion due to granulomatous tissue
formation

+  Chronic cough

- Partial stent fractures

+  Recurrent obstructive dyspnea related to stent
occlusion or migration

«  Tracheobronchial wall ulceration, perforation
and hemorrhage

« Infection and septic shock

«  Aphonia

. Death

ADDITIONAL CAUTIONS AND WARNINGS

1. The MERIT ENDOTEK™ AERO®
Tracheobronchial Stent Technology System
should be used with caution and only after
careful consideration in patients with:

«  Extended clotting times or coagulopathies

«  Prior pneumonectomy

«  Active acute inflammation in the airway lumen

+  Atumor related stenosis adjacent to a major
vessel

2. If the stent becomes fractured or does not fully
expand during implantation, remove the stent
following the Instructions for use.

3. Do not use the stent for treatment of lesions where
placement of the device may obstruct a functioning
major sidebranch.

4. Do not cut the stent or the delivery catheter. The
device should only be placed and deployed using
the supplied catheter system.

5. Do not use a kinked bronchoscope, endotracheal
tube or introducer sheath as this may increase the
force necessary to deploy the device and may cause
a deployment failure or catheter breakage.

10.

11.

12.

13.

Do not deploy the stent inside of the bronchoscope.

Do not reposition the stent by pushing on the stent
with the bronchoscope.

Do not insert a rigid bronchoscope through the
stent lumen after deployment.

When using a rigid bronchoscope, do not allow the
bronchoscope to abrade the stent.

Do not withdraw the MERIT ENDOTEK™ AERO®
Tracheobronchial Stent System back into the
bronschoscope, endotracheal tube, or introducer
sheath once the device is fully introduced.
Withdrawing the stent back into the bronchoscope,
endotracheal tube, or introducer sheath may cause
damage to the device, premature deployment,
deployment failure, and/or catheter separation. If
removal prior to deployment is necessary, do not
reuse the stent or delivery device.

Do not reposition the stent by grasping the
polyurethane covering. Always grasp the stent
connector to reposition the stent and do not twist
or rotate the stent or metal strut unless the stent is
being removed.

If the lesion mass is reduced significantly, (as may
occur with radiation therapy or chemotherapy)
there is an increased chance of migration. If this
occurs, removal of the stent should be considered.

There is an increased risk of stent migration when
the stent has been implanted in patients with
narrowingat the distal end of the lesion relative to
the proximal end (conical or funnel shaped lesion).
Physicians should consider monitoring these
patients for up to 72 hours after stent placement
and may wish to verify final placement using chest
X-ray.



STENT DIAMETER
SIZING TABLE (TABLE 1)
DEVICE SIZING

Labeled Device Recommended Lumen
Diameter (mm) Diameter (mm) (1)

10 7.5-95

12 9.0-11.5

14 10.5-13.5

16 12.0-15.5

18 13.5-17.5

20 15.0-19.5

STENT DIAMETER SIZING TABLE (TABLE 2)

Labled Labled Labled | Labled | Labled
Length Length | Length | Length | Length
20mm 30mm 40mm | 60mm | 80mm
Labled
Device Stenosis Length (mm)
Diamter
(mm)
10 5.7 15.7 257 N/A N/A
12 5.7 15.7 25.7 N/A N/A
14 5.7 15.7 257 N/A N/A
16 N/A N/A 214 413 61.2
18 N/A N/A 22 42 62.3
20 N/A N/A 225 38.2 59.2
STENT SELECTION

«  Prior to implantation of the MERIT ENDOTEK™
AERO°® Tracheobronchial Stent System, the
physician should refer to the Sizing Table
(Table 1) on the previous pages and read the
Instructions for Use.

+ When used in the treatment of stenotic or
obstructive lesions, placement of the stent
should immediately follow the opening
of the airway by whatever means appropriate
and be confirmed by fluoroscopy and/
or bronchoscopy. The device must be sized in
accordance with the Sizing Table (Table 1)
using accurate measurement techniques.

«  Proper placement of the device should be
monitored and confirmed using bronchoscopy
and/or fluoroscopy.

INSTRUCTIONS FOR USE

MERIT ENDOTEK™ recommends that the operator follow
the directions outlined below.

1. Locate Stenosis and Pre-Dilate as Necessary.
Pass a bronchoscope into the airway beyond the
tracheobronchial stricture. If necessary, dilate the
stricture using a balloon catheter dilator until a
bronchoscope can be passed.

When selecting a rigid tube for placement of
the device with rigid bronchoscopy select a
tracheal tube that has an internal diameter of
not less that 11.5mm to allow sufficient clearance
for the delivery system and a flexible or rigid
bronchoscope. The physician should confirm that
there is adequate clearance before proceeding
with the stent placement.

WARNING: Do not attempt placement of the MERIT
ENDOTEK™ AERO® Tracheobronchial Stent System in
patients with stenoses that cannot be dilated sufficiently
to allow passage of a bronchoscope.

2.Estimate the Stenosis Length and Luminal Diameter.

This estimation may be performed by visual
inspection via bronchoscopy or via fluoroscopy.

Measuring the length: Advance the scope to the
distal end of the lesion, pause and observe the
anatomy. Once familiar with the landmark of
the distal end of the lesion advance the scope
an additional 5mm. (If there are measurement
markers on the scope they can be used to verify
this length) Grasp the proximal end of the scope
and do not release your grasp. Retract the scope
until the proximal end of the lesion can be
visualized. Continue retracting the scope until it is
positioned 5 mm proximal to the lesion site. With
your opposite hand grasp the proximal end of the
scope near the patient’s mouth while maintaining
your initial grip. It is important to always maintain
the initial grasp mark on the scope during visual
measurement because this will provide you with
the initial point of reference to conduct the length
measurement. Once the distal and proximal
limits are identified it is possible to measure the
lesion length and select the appropriate size
stent. (If there are depth measurement markings
on the scope these can be used to measure the
actual lesion length.) Once the measurement is
completed the appropriate length stent can be
selected. (Be sure to review the directions for use
regarding sizing the diameter before choosing
the final device). To determine the lumen
diameter, estimate the diameter of the normal-
appearing tracheobronchial lumen proximal to
the stenosis. An open biopsy forceps may be used
for a reference guide. Alternatively, the stenosis
length and luminal diameter may be measured
by reviewing a recent CT Scan of the narrowed
tracheobronchial lumen.

3. Identify Landmarks to Aid in Placement.

Bronchoscopically examine the lumen distal to
the stenosis, noting the distance to any branches.
Examine the stenotic area fluoroscopically. The
stricture should be dilated to approximately
75% of the normal lumen diameter. Radiopaque
markers may be placed on the patient’s chest to
assist in identifying the margins of the stenotic
area.

4, Select the Appropriate Covered Stent Size.

Choose a stent long enough to completely bridge
the target stenosis with a 5mm margin both
proximally and distally. Choose the stent diameter
to approximate the size of the normal proximal

lumen but do not exceed the desired final
diameter by more than 2mm. If possible, avoid
choosing a stent that would cross side branches
when placed. See Sizing Table (Table 1).

5. Introduce the Guide Wire.

Place a 0.035” (0.89mm), stiff-bodied, soft-tipped
guide wire through the bronchoscope and
beyond the stenosis. The bronchoscope should
be removed at this time while maintaining the
position of the guide wire.

6. Inspect and prepare the AERO® Tracheobronchial

Stent System.

This product is supplied non-sterile. Before opening
the package, inspect the package for damage.
Do not use if the package has been opened or
damaged. Visually inspect the Tracheobronchial
Stent Technology System for any sign of damage.
Do not use if it has any visible signs of damage.

Lubricate the distal portion of the stent delivery
catheter with water-soluble lubricant to aid in
introduction. Backload the guide wire into the distal
end of the delivery sytem.

. Positioning of AERO® Tracheobronchial Stent

System in Airway.

Under bronchoscopic visualization, advance the
stent over the guide wire through the stenosis.
Direct visualization of the green proximal marker
on the delivery device will provide a guide for
placement. The proximal end of the deployed stent
will be aligned with this green marker. When using
fluoroscopy, visualize the radiopaque markers on
the delivery system tip and inner shaft so that the
stenosis is centered between them. These markers
indicate the ends of the stent. The stent will not
foreshorten upon deployment.

8. Deployment of 60mm and shorter in length.

Hold the hand grip in the palm of your hand (Fig.
1). Using the index and middle finger, grasp the
deployment handle.

Figure 1.

Slowly retract the outer sheath by pulling back on
the deployment handle (Fig. 2) until the deployment
handle touches the hand grip. The stent is now fully
deployed. Carefully remove the delivery system
without disturbing the position of the stent.



Figure 2.

Monitor the stent deployment under fluoroscopy,
while maintaining the identified stricture margins
centered between the delivery system radiopaque
markers. If necessary, stop deployment and adjust
the stent position proximally. The stent may
be repositioned proximally while holding the
position of the deployment handle and moving
the delivery system as a unit. The stent may be
repositioned proximally until it has been deployed
to approximately 50% of its length.

9. Deployment of stents longer than 60mm.

The delivery device for stents greater than 60mm
in length has two deployment handles to allow the
user to deploy the stent in two steps (Fig. 3).
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Figure 3.

Hold the hand grip in the palm of your hand (Fig.
4). Using the index and middle finger, grasp the first
deployment handle.

Figure 4.

Slowly retract the outer sheath by pulling back on
the first deployment handle until the deployment
handle touches the proximal handle (Fig. 5).
(Slowly pull back on the outer sheath during
deployment. This will provide tactile feed back as
the stent deploys. It is recommended to keep your
elbow stationary and close to your body during
deployment.)

The stent is now partially deployed. The stent
may be repositioned proximally while holding the
position of the deployment handle and moving
the delivery system as a unit. The stent may be
repositioned proximally until it has been deployed
to approximately 50% of its length.

Figure 5.

After confirming the position of the stent use your
index and middle finger to grasp the second
deployment handle (Fig. 6)

Figure 6.

Pull the second deployment handle until the handle
touches the hand grip (Fig. 7). The stent is now fully
deployed. Carefully remove the delivery system
without disturbing the position of the stent.

Figure 7.

10. Assess Deployed Stent and Remove Delivery
System.
Confirm bronchoscopically and fluoroscopically
that the stent has completely deployed and
expanded. Carefully remove the delivery catheter
from within the expanded stent, using care not to
move the stent with the distal tip of the delivery
system. If the stent appears to be damaged or is not
evenly and fully deployed, it should be removed
following the directions for use to remove the stent.
Dilation is not recommended.

WARNING: Conservative medical practice suggests that
stents not be repositioned distally. Do not attempt to
reload or reconstrain a deployed or partially deployed
self-expanding stent. If it becomes necessary to remove
a partially deployed stent the entire system should be
withdrawn en bloc. Do not attempt to advance the outer
sheath.

REPOSITIONING OF THE TRACHEOBRONCHIAL STENT

The MERIT ENDOTEK™ Stent design allows for
repositioning of the stent proximally after placement.
Conservative medical practice suggests that stents not
be repositioned distally. The repositioning of the stent
may be necessary in the event that the stent is not in
a desirable location or improperly sized. Position the
endoscope so that the suture knot at the proximal end of
the stent s visible.

The Stent can be repositioned proximally using rat tooth
grasping forceps to grasp the suture knot at the proximal
end of the stent and carefully applying traction (Fig. 8).

Figure 8.

The purse-stringing effect releases the proximal end of
the stent from contact with the esophageal wall, thus
facilitating atraumatic repositioning (Fig. 9).

Figure 9.

In the event that the suture is cut during an attempt to
reposition the stent, the broken strand should be carefully
removed. The stent may be repositioned by applying
gentle traction to the proximal end of the stent using
grasping forceps such as alligator forceps. Open the
forceps and carefully pass the forceps over the proximal
end of the stent at the location of one of the metal stent
connectors as shown in Figure 10.

Figure 10.



One jaw should be positioned outside of the stent,
between the stent and the luminal wall. The other jaw
should be positioned inside the stent. Close the forceps
over the stent connector, grasping as much of the stent
connector as possible. Do not grasp the covering of the
stent alone without grasping the metal stent connector.
Gently apply traction to the metal stent connector to
reposition the stent proximally (Fig. 11).

Figure 11.

WARNING: Do not attempt repositioning by grasping the
middle or distal end of the stent.

WARNING: Never use biopsy forceps to reposition the
stent. Only rat tooth grasping forceps may be used to
grasp the suture knot during repositioning. If the suture is
cut, do not use rat tooth forceps to grasp the metal struts
or polyurethane covering to reposition the stent.

WARNING: Do not rotate the stent using forceps if it is
being repositioned proximally.

REMOVAL OF THE TRACHEOBRONCHIAL STENT

The MERIT ENDOTEK™ stent design allows for removal of
the stent after placement. Removal of the stent may be
necessary in the event that the stent is not in a desirable
location or is improperly sized. Position the bronchoscope
so that the blue suture knot at the proximal end of the
stent is visible.

The stent can be removed using rat tooth grasping
forceps to grasp the suture knot at the proximal end of
the stent and carefully applying traction (fig. 8). Do not
use biopsy forceps to prevent cutting the suture. The
purse-stringing effect releases the proximal end of the
stent from contact with the tracheobronchial wall, thus
facilitating atraumatic repositioning (fig. 9).

In the event the suture is cut during an attempt to remove
the stent, the broken strand should be carefully removed.
Then the stent may be removed by applying gentle
traction to the proximal end of the stent using grasping
forceps such as alligator forceps. Open the forceps and
carefully pass the forceps over the proximal end of the
stent at the location of one of the metal stent connectors
as shown in Figure 10.

One forceps jaw should be positioned outside of the stent,
between the stent and the luminal wall. The other jaw
should be positioned inside the stent. Close the forceps
over the stent connector and grasp as much of the stent
connector as possible. Do not grasp the covering of the
stent alone without grasping the metal stent connector.
Gently apply traction to the metal stent connector to
remove the stent (fig. 11).

WARNING; Do not attempt removal by grasping the
middle or distal end of the stent.

WARNING; Never use biopsy forceps to remove the
stent. Only rat tooth grasping forceps may be used to
grasp the suture knot during removal. If the suture is cut,
use alligator grasping forceps to grasp the metal stent
connector for removal.

WARNING: Clinical data for stent removal in humans was
limited to a clinical study of 51 patients with malignancies.
Thirteen devices were removed after 30 days; 6 devices
were removed after 60 days; and 2 devices were removed
after 90 days. During this clinical study, there was no
tissue in-growth into the lumen of the stent reported.

PACKAGING AND LABELING

Inspect the MERIT ENDOTEK™ AERO® Tracheobronchial
Stent System 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 ENDOTEK™ Customer Service at 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 MERIT ENDOTEK™
Tracheobronchial Stent System in a normal room
temperature environment.

HOW SUPPLIED

The disposable, single-patient-use self-expanding stents
are available, pre-mounted on the delivery system in a
variety of configurations.

WARNING: The MERIT ENDOTEK™ Tracheobronchial
Stent System is provided non-sterile.

Each packaged unit is intended for SINGLE-PATIENT-USE
ONLY.
STERILIZATION INFORMATION

If the user facility desires to sterilize the device prior to use
the following information should be used as guidance.

Preconditioning Exposure parameters:

100° £ 10° F at 50% RH for 20 hours minimum

Maximum  time between pre-conditioning and
sterilization equals 30 minutes

EtO Process Cycle Parameters:

100% EtO for 10 hours minimum at 600 - 650 mg/L (to
achieve 11”Hg. Pressure rise)
Product temperature monitored at 140° F maximum

Post Process Aeration:
110° + 10° F at ambient RH for 24 hours minimum

This sterilization process has been validated using the
halfcycle method in conformance with ANSI/AAMI/ISO
11135:1994 by MERIT ENDOTEK™ to provide a SAL of
10 - 6. Proper aeration will result in EtO residuals, ECH
residuals and EG residuals below those required by ISO
10993-7. Because MERIT ENDOTEK™ cannot assure proper
calibration and validation of the user equipment and
process, sterility is the responsibility of the user.

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.

DO NOT RESTERILIZE

For more information or to arrange for a demonstration,
contact MERIT ENDOTEK™ at 1-800-356-3748.

WARRANTY

The manufacturer 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 the manufacturer directly affect the device and the
results obtained from its use. The manufacturer obligation
under this warranty is limited to the replacement of this
device; and the manufacturer shall not be liable for any
incidental or consequential loss, damage, or expense
directly or indirectly arising from the use of this device.
The manufacturer neither assumes, nor authorizes any
other person to assume for it, any other or additional
liability or responsibility in connection with this device.
The manufacturer 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.

Single Use

MR Conditional



AERO® French

Systéme d'endoprothése trachéobronchique
DESCRIPTION DU DISPOSITIF

Le systeme d'endoprothése trachéobronchique
MERIT ENDOTEK™ AERO® se compose de deux
éléments : I'endoprothése radio-opaque nitinol auto-
expansible et la sonde d'implantation. L'endoprothése
est intégralement recouverte d'une membrane
de polyuréthane biocompatible. L'expansion de
I'endoprothése résulte des propriétés mécaniques du
métal et de la géométrie exclusive. Lendoprothése est
concue avec un diamétre |égérement supérieur prés
des extrémités distale et proximale afin de réduire au
minimum le risque de migration. Les extrémités de
I'endoprothése sont Iégerement courbées vers l'intérieur
afin de réduire au minimum les risques de blessure de la
voie aérienne provoquée par les bords de I'endoprothése.
La géométrie générale de l'endoprothése est concue
pour assurer une longueur constante sur toute la plage de
diamétres possibles. Du fait de cette conception unique,
I'endoprothése ne présente pratiquement aucune
réduction horizontale, ce qui facilite la sélection d'une
endoprothése de longueur adéquate.

Les endoprotheéses sont déployées a I'aide d'un systeme
d'implantation spécial. Le systéme d'implantation se
compose de deux gaines coaxiales. L'endoprothése est
serrée dans la gaine extérieure jusqu'a la rétraction de
cette derniere lors du déploiement. L'endoprothése
reste serrée dans le systéme d'implantation jusqu'a
son déploiement au-dela du repére (environ 50 pour
cent de sa longueur). Ceci permet de repositionner
I'endoprothése en direction proximale. De plus, il est
possible d'arréter la procédure et de retirer le systeme
en bloc a tout moment tant que I'endoprothése n'a pas
été déployée sur plus de 50 pour cent de sa longueur. La
gaine interne comporte un bout et un marqueur radio-
opaques qui aident l'opérateur a déterminer la position
de I'endoprothése par rapport au seuil de déploiement
au-dela duquel le repositionnement ou le retrait en bloc
n'est plus possible. Le tube interne de la sonde a gaine
coaxiale contient une lumiére centrale adaptée a un fil-
guide de 0,035 po. Ceci permet de guider de maniéere sire
le systéme d'implantation jusqu'au site d'implantation
prévu tout en minimisant le risque de blessure de la voie
aérienne par I'embout du systeme d'implantation.

L'endoprothése et le systéme d'implantation sont fournis
a I'état non stérile. On trouvera des renseignements
concernant la stérilisation par I'utilisateur a la rubrique
Informations relatives a la stérilisation du présent
Mode d'emploi. Il convient de prendre connaissance du
mode d'emploi dans son intégralité avant d'utiliser ce
systéme.

Des essais non cliniques ont démontré que I'endopro-
these trachéobronchique AERO® est compatible RM sous
certaines conditions. Elle peut étre scannée sans danger
dans les conditions suivantes:

«  Champ magnétique statique de 3 teslas au maximum
+  Gradient de champ spatial de 720 gauss/cm au
maximum
»  Taux d'absorption spécifique (SAR) maximum de
3 W/kg pour 15 minutes de balayage.

Dans les essais non cliniques, le systéme d'endopro-
these trachéobronchique AERO® a produit une hausse
de température inférieure ou égale a 1,8°C a un taux
d'absorption spécifique (SAR) maximum de 3 W/kg pour
15 minutes de balayage RM dans un systeme 3 teslas
utilisant un scanneur RM a bobine d'émission-réception
(Excite, Software G3.0-052B, General Electric Healthcare,
Milwaukee, WI). La qualité de I'image RM peut étre
compromise si la zone d'intérét se trouve au méme
emplacement ou a un emplacement relativement proche
de I'endoprothése AERO®. Il peut donc étre nécessaire
d'optimiser les paramétres d'imagerie RM pour tenir
compte de la présence de cet implant métallique.

USAGES INDIQUES

L'emploi du systéme d'endoprothése trachéobron-
chique MERIT ENDOTEK™ AERO® est indiqué pour le
traitement des obstructions trachéobronchiques et de la
compression des voies aériennes (sténose) résultant de néo-
plasmes malins. Etant donné que le dispositif est amovible,
on peut aussi l'utiliser pour traiter des troubles bénins, tels
que les fistules trachéo-cesophagiennes et obstructions
résultant d'une anastomose chirurgicale de la voie aérienne.

CONTRE-INDICATIONS

Le systéeme d'endoprothése trachéobronchique
MERIT ENDOTEK™ AERO® est contre-indiqué dans les
cas suivants:

1. Obstruction trachéobronchique dont le diamétre
luminal ne peut pas étre dilaté jusqu'a au moins 75
% du diametre nominal de I'endoprothese
sélectionnée.

2. Patients pour lesquels les procédures

bronchoscopiques sont contre-indiquées.

3. Toute utilisation autre que celles spécifiées a la

rubrique Usages indiqués.

4. Patients présentant une malacie trachéobronchique
diffuse. Ce trouble entraine l'effondrement
dynamique de la trachée et peut se traduire par la
fracture et la migration de I'endoprotheése.

COMPLICATIONS POSSIBLES

Certaines complications ont été signalées dans les
études relatives a l'implantation d'endoprotheses traché-
obronchiques, tant pour les endoprothéses en silicone
que pour les endoprothéses expansibles en métal. Ces
complications comprennent, mais sans s'y limiter:

COMPLICATIONS OPERATOIRES :

+ Mauvais positionnement de I'endoprothéese

« Saignement

«  Perforation trachéobronchique et pneumothorax
«  Douleur rétrosternale

« Aspiration

«  Hypoxie

+ Infection

COMPLICATIONS CONSECUTIVES A LIMPLANTATION

D'UNE ENDOPROTHESE :

+  Migration de I'endoprothese

+  Occlusion due a l'accumulation de mucus

«  Occlusion due a une prolifération tumorale a
l'intérieur ou a l'extérieur des extrémités de
I'endoprothése

+  Occlusion due a la formation de tissu granulomateux

«  Toux chronique

«  Fractures partielles de I'endoprothése

«  Dyspnée obstructive récurrente liée a l'occlusion ou a
la migration de I'endoprothese

«  Ulcération, perforation et hémorragie de la paroi
trachéobronchique

- Infection et choc septique

«  Aphonie

«  Déces

AVERTISSEMENTS ET MISES EN GARDE SUPPLEMEN-
TAIRES

1. Le systeme d'endoprothése trachéobronchique
MERIT ENDOTEK™ AERO® doit étre utilisé avec
prudence et seulement aprés une évaluation
approfondie dans le cas des patients présentant
les troubles suivants:

« Temps de coagulation prolongés ou coagulopathies

+ Pneumonectomie antérieure

« Inflammation aigué active dans la lumiére de la voie
aérienne

« Sténose d'origine tumorale adjacente a un vaisseau
principal

2. Sil'endoprothése se fracture ou ne se dilate pas
completement lors de I'implantation, la retirer en
suivant la procédure indiquée dans le mode
d'emploi.

3. Ne pas utiliser I'endoprothese pour le traitement de
Iésions lorsque son implantation risque d'obstruer
une importante branche latérale qui fonctionne.

H

. Ne pas couper I'endoprothése ni la sonde
d'implantation. La mise en place et le déploiement
de I'endoprothése doivent étre réalisés
exclusivement a I'aide du systéme de sonde fourni.

wn

. Ne jamais utiliser de bronchoscope, sonde
d'intubation endotrachéale ou gaine d'insertion
coudé car cela risque d'exiger une plus grande force
pour déployer le dispositif et, en conséquence, de
faire échouer le déploiement ou de briser la sonde.

[+

. Ne pas déployer I'endoprothése dans le
bronchoscope.

N

. Ne pas repositionner I'endoprothése en la poussant
avec le bronchoscope.

-]

. Ne pas insérer de bronchoscope rigide a travers la
lumiére de I'endoprotheése apres le déploiement.

o

. En cas d'utilisation d'un bronchoscope rigide, ne
pas le laisser abraser I'endoprothese.

10. Ne pas tirer le systeme d'endoprothese
trachéobronchique MERIT ENDOTEK™ AERO®
en arriére dans le bronschoscope, la sonde
d'intubation endotrachéale ou la gaine d'insertion
une fois le dispositif complétement. introduit. Cela
risquerait d'endommager le dispositif, de provoquer
un déploiement prématuré, de faire échouer le
déploiement et/ou d'entrainer le détachement de
la sonde. S'il est nécessaire de retirer le systeme
avant le déploiement, ne pas réutiliser
I'endoprothése ni la sonde d'implantation.

11. Ne jamais repositionner I'endoprothése en
saisissant le revétement de polyuréthane.
Toujours saisir le connecteur de I'endoprothese pour
repositionner celle-ci ; ne jamais tordre ou tourner
I'endoprothése ou le treillis métallique, sauf en cas
de retrait de I'endoprothese.

12. Sila masse de la lésion est sensiblement réduite (par
exemple, en cas de radiothérapie), le risque de
migration est plus grand. Dans ce cas, il convient
d'envisager le retrait de I'endoprothése.

13. Il existe un risque accru de migration de
I'endoprothése en cas d'implantation chez des
patients dont la Iésion présente un rétrécissement
a l'extrémité distalear rapport a I'extrémité proximale
(Iésion conique ou en forme d'entonnoir). Le
médecin doit envisager de surveiller ces patients
pendant un délai pouvant atteindre 72 heures apres
I'implantation de I'endoprothése et de vérifier
la mise en place finale au moyen d'une
radiographie thoracique.



DIAMETRE DE LENDOPROTHESE
TABLEAU DE DETERMINATION DE LA
TAILLE (TABLEAU 1)
DETERMINATION DE LA TAILLE DU DISPOSITIF

Diametre nominal Diametre luminal
du dispositif (mm) recommandé (mm) (1)

10 7.5-9.5

12 9.0-11.5

14 10.5-13.5

16 12.0-15.5

18 13.5-17.5

20 15.0-19.5

TABLEAU DE DETERMINATION DU DIAMETRE DE
L'ENDOPROTHESE (TABLEAU 2)

Longueur | Longueur | Longueur | Longueur | Longueur
nominale | nominale | nominale | nominale | nominale
20mm 30mm 40 mm 60mm 80mm
Diametre
nominal Longueur de la sténose (mm)
du
dispositif
(mm)

10 5.7 15.7 257 S.0. S.0.

12 5.7 15.7 25.7 S.0. S.0.

14 57 15.7 25.7 S.0. S.0.

16 S.0. S.0. 214 413 61.2

18 S.0. S.0. 22 42 62.3

20 S.0. S.0. 225 38.2 59.2

SELECTION DE LENDOPROTHESE

« Préalablement a I'implantation du systéme
d'endoprothése trachéobronchique MERIT
ENDOTEK™ AERO®, le médecin doit se reporter
au tableau de détermination des dimensions de
I'endoprothése (tableau 1, pages précédentes) et
prendre connaissance du mode d'emploi.

« Encas d'emploi pour le traitement de lésions
sténotiques ou obstructives, la mise en place de
I'endoprothése doit avoir lieu immédiatement
apreés l'ouverture de la voie aérienne par la méthode
choisie et doit étre vérifiée par fluoroscopie et/ou
bronchoscopie. La taille du dispositif doit étre choisie
conformément aux indications du tableau de
détermination des dimensions de I'endoprothése
(tableau 1), en utilisant des techniques de
mesure précises.

- Lamise en place correcte du dispositif doit étre
contrélée et vérifiée par bronchoscopie et/ou
fluoroscopie.

MODE D'EMPLOI
MERIT ENDOTEK™ recommande que les régles suivantes
soient suivies par I'opérateur.

1. Repérer la sténose et prédilater au besoin.
Introduire un bronchoscope dans la voie aérienne en
dépassant I'obstruction trachéobronchique. Au besoin,
dilater l'obstruction a I'aide d'un dilatateur a ballonnet
jusqu'a ce que le passage d'un bronchoscope devienne
possible.

Lors du choix d'un tube rigide pour I'implantation de
I'endoprothése au moyen d'un bronchoscope rigide,
sélectionner une sonde d'intubation ayant un diametre
interne d'au moins 11,5 mm afin de laisser un espace
suffisant pour le systéme d'implantation et un bron-
choscope flexible ou rigide. Le médecin doit vérifier qu'il
existe un espace adéquat avant de procéder a la mise en
place de I'endoprothése.

MISE EN GARDE : Ne pas essayer de mettre en place le
systéeme d'endoprothése trachéobronchique MERIT
ENDOTEK™ AERO® chez les patients présentant des
sténoses qui ne peuvent pas étre suffisamment dilatées
pour permettre le passage d'un bronchoscope.

2. Estimerlalongueur et le diamétre luminal de la
sténose.

Cette estimation peut se faire visuellement par bron-
choscopie ou par fluoroscopie.

Mesure de la longueur : Faire avancer I'appareil de visua-
lisation jusqu'a I'extrémité distale de la Iésion, puis arré-
ter et observer I'anatomie. Apreés avoir bien repéré I'extré-
mité distale de la lésion, faire avancer I'appareil de 5 mm
de plus. (Si l'appareil de visualisation porte des repéres
de mesure, les utiliser pour vérifier cette longueur.) Saisir
I'extrémité proximale de l'appareil et la tenir fermement.
Rétracter I'appareil de visualisation jusqu'a ce qu'il soit
possible de visualiser I'extrémité proximale de la lésion.
Continuer a rétracter l'appareil jusqu'a ce qu'il se trouve
a 5 mm en direction proximale par rapport au site de la
lésion. Saisir de I'autre main l'extrémité proximale de I'ap-
pareil prés de la bouche du patient, sans relacher la prise
initiale. Il est important de ne jamais lacher le point de
saisie initial de l'appareil lors de la mesure visuelle parce
que ce point constituera le point de référence initial

pour effectuer la mesure de longueur. Une fois les limites
distale et proximale identifiées, il est possible de mesurer
la longueur de la Iésion et de sélectionner la longueur
d'endoprothése qui convient. (Si l'appareil de visuali-
sation porte des repéres de mesure de profondeur, les
utiliser pour mesurer la longueur effective de la Iésion.)
Une fois la mesure terminée, il est possible de sélection-
ner la longueur d'endoprothése qui convient. (Avant le
choix définitif du dispositif, consulter le mode d'emploi
en ce qui concerne la détermination du diametre.) Pour
déterminer le diamétre de la lumiére, estimer le diamétre
de la lumiére trachéobronchique d'aspect normal
proximale par rapport a la sténose. Une pince a biopsie
peut étre utilisée comme guide de référence. Il est aussi
possible de mesurer la longueur et le diamétre luminal
de la sténose en examinant des images TDM récentes de
la lumiére trachéobronchique rétrécie.

3. Identifier des repéres pour faciliter le placement.

Examiner au bronchoscope la lumiére distale par rapport
a la sténose, en notant la distance de toute branche. Exa-
miner la zone sténotique par fluoroscopie. L'obstruction
devrait étre dilatée a environ 75 pour cent du diametre
normal de la lumiére. Des marqueurs radio-opaques
peuvent étre placés sur le thorax du patient pour aider a
identifier les marges de la zone sténotique.

4, Sélectionner la taille d'endoprothése couverte
qui convient.

Choisissez une endoprothése dont la longueur soit
suffisante pour recouvrir entiérement la sténose cible et
dépasser de 5 mm aux extrémités proximale et distale.

Choisissez un diametre d'endoprothése environ égal au
diametre de la lumiére proximale normale, mais qui ne
dépasse pas de plus de 2 mm le diameétre final désiré. Si
possible, ne pas choisir une endoprothése qui croiserait
des branches latérales une fois implantée. Voir le tableau
de détermination des tailles (tableau 1).

5. Introduire le fil-guide.

Faire passer un fil-guide de 0,89 mm (0,035 po) a corps
rigide et bout souple a travers le bronchoscope, jusqu'a
l'autre coté de la sténose. Enlever alors le bronchoscope
tout en maintenant le fil-guide en place.

6. Inspecter et préparer le systéeme d'endoprothése
trachéobronchique AERO®.

Ce produit est fourni a I'état non stérile. Avant d'ouvrir
I'emballage, vérifier qu'il n'est pas endommagé. Ne pas
utiliser le dispositif si I'emballage a été ouvert ou endom-
magé. Vérifier visuellement si le systéme d'endoprothése
trachéobronchique présente des signes de dommages.
Ne pas I'utiliser en présence de quelque signe de dom-
mage que ce soit.

Lubrifier la partie distale de la sonde d'implantation de
I'endoprothése avec un lubrifiant soluble a I'eau afin de
faciliter I'introduction. Charger par l'arriére le fil-guide
dans l'extrémité distale du systéme d'implantation.

7. Positionnement du systéme d'endoprothése
trachéobronchique AERO® dans la voie aérienne.

Sous controle bronchoscopique, acheminer I'endopro-
these sur le fil-guide a travers la sténose. La visualisa-
tion directe du marqueur proximal vert du dispositif
d'implantation fournit un guide pour le positionnement.
L'extrémité proximale de I'endoprothese déployée doit
étre alignée sur ce marqueur vert. En cas d'observation
par fluoroscopie, visualiser les marqueurs radio-opaques
du bout du systeme d'implantation et de la tige interne
de maniere a centrer la sténose entre ces marqueurs. Ces
marqueurs indiquent les extrémités de I'endoprothese.
L'endoprothéese ne connait aucun rétrécissement en
longueur une fois déployée.

8. Déploiement des endoprothéses de longueur
égale ou inférieure 3 60 mm

Tenir la poignée dans la paume de la main (figure 1).
Placer I'index et le majeur sur la gachette de déploie-
ment.

Figure 1.

Rétracter lentement la gaine externe en serrant la
gachette de déploiement (figure 2) jusqu'a ce qu'elle
bute contre la poignée. L'endoprothése est mainte-
nant complétement déployée. Enlever délicatement
le systeme d'implantation sans modifier la position de
I'endoprothése.



Figure 2.

Controler le déploiement de I'endoprothése par fluoros-
copie, tout en veillant a ce que les marges identifiées de
I'obstruction restent centrées entre les marqueurs radio-
opaques du systeme d'implantation. Si nécessaire, arréter
le déploiement et ajuster la position de I'endoprothése
en direction proximale. Il est possible de repositionner
I'endoprothése en direction proximale en maintenant la
poignée de déploiement en place et en déplacant le sys-
téme d'implantation en bloc. L'endoprothése peut étre
repositionnée en direction proximale jusqu'a ce qu'elle
soit déployée sur 50 pour cent de sa longueur.

9. Déploiement des endoprothéses de longueur
supérieure a 60 mm

Le dispositif d'implantation des endoprotheéses de
plus de 60 mm de longueur comporte 2 gachettes de
déploiement qui permettent a l'utilisateur de déployer
I'endoprothése en deux étapes (figure 3).

i

o
T

Figure 3.

Tenir la poignée dans la paume de la main (figure 4).
Placer I'index et le majeur sur la premiére gachette de
déploiement.

Figure 4.

Rétracter lentement la gaine externe en serrant la
premiére gachette de déploiement jusqu'a ce qu'elle
bute contre la poignée (figure 5). (Appliquer une certaine
tension a la gaine externe pendant le déploiement.

Ceci procure une sensation "tactile" du déploiement de

I'endoprothése. Il est recommandé de garder le coude
immobile contre le corps pendant le déploiement.)
L'endoprothése est maintenant partiellement déployée. Il
est possible de repositionner I'endoprotheése en direction
proximale en maintenant la poignée de déploiement en
place et en déplacant le systeme d'implantation en bloc.
L'endoprothese peut étre repositionnée en direction
proximale jusqu'a ce qu'elle soit déployée sur 50 pour
cent de sa longueur.

Figure 5.

Aprés avoir vérifié la position de I'endoprothése, placer
I'index et le majeur sur la deuxieme gachette de déploie-
ment (figure 6).

Figure 6.

Serrer la deuxiéme gachette jusqu'a ce qu'elle touche la
poignée (figure 7). Lendoprothese est maintenant com-
pletement déployée. Enlever délicatement le systeme
d'implantation sans modifier la position de I'endopro-
these.

Figure 7.

10. Evaluer I'endoprothése déployée et retirer le
systéeme d'implantation.

Vérifier par bronchoscopie et fluoroscopie que I'endopro-
thése s'est totalement déployée et que son expansion est
compléte. Enlever délicatement la sonde d'implantation
de I'endoprothése déployée en faisant attention a ne pas
déplacer I'endoprothése avec le bout distal du systéme
d'implantation. Si I'endoprothése semble endommagée
ou si elle n'est pas uniformément et complétement dé-

ployée, il faut I'enlever en suivant la procédure de retrait
indiquée dans le mode d'emploi. La dilatation n'est pas
recommandée.

MISE EN GARDE : La pratique médicale prudente
indique qu'il est préférable de ne pas repositionner les
endoprothéses en direction distale. Ne pas essayer de
recharger ou de replacer dans la gaine une endoprothese
auto-expansible totalement ou partiellement déployée.
S'il devient nécessaire d'enlever une endoprothése
partiellement déployée, le systeme entier doit étre retiré
d'un seul bloc. Ne pas essayer de faire avancer la gaine
externe.

REPOSITIONNEMENT DE L'ENDOPROTHESETRACHEO-
BRONCHIQUE

La conception de I'endoprothése MERIT ENDOTEK™
permet son repositionnement en direction proximale
apres l'implantation. La pratique médicale prudente
indique qu'il est préférable de ne pas repositionner les
endoprothéses en direction distale. Le repositionnement
de I'endoprothése peut s'avérer nécessaire si elle ne se
trouve pas a un emplacement adéquat ou si sa taille

ne convient pas. Positionner I'endoscope de maniére a
ce que le nceud de suture de I'extrémité proximale de
I'endoprothése soit visible.

Il est possible de repositionner I'endoprothése en direc-
tion proximale en utilisant une pince a mors dents de rat
pour saisir le nceud de suture de I'extrémité proximale de
I'endoprothése et le tirer délicatement (figure 8).

Figure 8.

L'effet de cordon de bourse sépare I'extrémité proximale
de I'endoprothése de la paroi de I'cesophage et facilite
ainsi un repositionnement atraumatique (figure 9).

Figure 9.

Si le fil de suture est coupé au cours de la tentative de re-
positionnement de I'endoprothése, enlever le brin brisé
avec soin. Il est possible de repositionner I'endoprothése
en tirant délicatement son extrémité proximale a l'aide
de pinces a corps étrangers telles que des pinces a mors
crocodile. Ouvrir la pince et placer soigneusement ses
machoires sur I'extrémité proximale de I'endoprothése a
I'emplacement de I'un des connecteurs métalliques (voir

figure 10).
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Figure 10.



Une machoire doit se trouver a l'extérieur de I'endopro-
these, entre cette derniere et la paroi luminale. Lautre
machoire doit étre positionnée a l'intérieur de I'endo-
protheése. Serrer la pince sur le connecteur de I'endopro-
these, en saisissant la plus grande partie possible de ce
dernier. Ne pas saisir le revétement de I'endoprothése
seul, sans le connecteur métallique.

Tirer doucement le connecteur métallique pour reposi-
tionner I'endoprothése en direction proximale (figure 11

Figure 11.

MISE EN GARDE : Ne pas essayer de repositionner
I'endoprothése en saisissant sa partie centrale ou son
extrémité distale.

MISE EN GARDE : Ne jamais utiliser de pince a biopsie
pour repositionner 'endoprothése. Seules des pinces
a mors dents de rat peuvent étre utilisées pour saisir
le noeud de suture lors du repositionnement. Si le

fil de suture est coupé, ne pas utiliser de pince a
mors dents de rat pour saisir le treillis métallique ou
le revétement polyuréthane afin de repositionner
I'endoprothése.

MISE EN GARDE : Ne pas tourner I'endoprothése a
I'aide d'une pince lors du repositionnement en direction
proximale.

RETRAIT DE 'ENDOPROTHESE TRACHEOBRONCHI-
QUE

La conception de I'endoprothese MERIT ENDOTEK™
permet son retrait apres Iimplantation. Le retrait de
I'endoprothése peut s'avérer nécessaire si elle ne se
trouve pas a un emplacement adéquat ou si sa taille ne
convient pas. Positionner le bronchoscope de maniére a
ce que le nceud de suture bleu de I'extrémité proximale
de I'endoprothése soit visible.

Il est possible de retirer I'endoprothése en utilisant une
pince a mors dents de rat pour saisir le nceud de suture
de I'extrémité proximale de I'endoprothése et le tirer
délicatement (figure 8). Ne pas utiliser de pince a biopsie
afin de ne pas risquer de couper le fil de suture. Leffet
de cordon de bourse sépare l'extrémité proximale de
I'endoprothése de la paroi trachéobronchique et facilite
ainsi un repositionnement atraumatique (figure 9).

Si le fil de suture est coupé au cours de la tentative de
retrait de I'endoprothese, enlever le brin brisé avec soin.
Il est possible de retirer ensuite I'endoprothése en tirant
délicatement son extrémité proximale a I'aide de pinces
a corps étrangers telles que des pinces a mors crocodile.
Ouvrir la pince et placer soigneusement ses machoires
sur I'extrémité proximale de I'endoprothese a I'emplace-

ment de I'un des connecteurs métalliques (voir figure 10).

Une machoire doit se trouver a l'extérieur de I'endopro-
these, entre cette derniere et la paroi luminale. Lautre
machoire doit étre positionnée a l'intérieur de I'endo-
protheése. Serrer la pince sur le connecteur de I'endopro-
these, en saisissant la plus grande partie possible de ce
dernier. Ne pas saisir le revétement de I'endoprothese
seul, sans le connecteur métallique. Tirer doucement

le connecteur métallique pour retirer 'endoprothese
(figure 11).

MISE EN GARDE :Ne pas essayer de retirer 'endopro-
these en saisissant sa partie centrale ou son extrémité
distale.

MISE EN GARDE :Ne jamais utiliser de pince a biopsie
pour retirer 'endoprothése. Seules des pinces a mors
dents de rat peuvent étre utilisées pour saisir le nceud de
suture lors du retrait. Si le fil de suture est coupé, utiliser
une pince a mors crocodile pour saisir le connecteur
métallique afin de retirer 'endoprothése.

MISE EN GARDE : Les données cliniques concernant le
retrait d'endoprothéses chez les humains sont limitées

a une étude clinique de 51 patients présentant des
malignités. Treize dispositifs ont été enlevés apres 30
jours, 6 aprés 60 jours et 2 apres 90 jours. Durant cette
étude clinique, aucune croissance de tissu a l'intérieur de
la lumiére de I'endoprothése n'a été signalée.

EMBALLAGE ET ETIQUETAGE

Avant I'emploi, vérifier que le systéme d’endoprothése
trachéobronchique MERIT ENDOTEK™ AERO® et son
emballage ne présentent aucun signe de dommage. Véri-
fier que le dispositif correspond a I'étiquette figurant sur
'emballage. Mettre au rebut et remplacer tout dispositif
endommagé.

NE JAMAIS ESSAYER DE REPARER.

Contacter le service clientele de MERIT ENDOTEK™ au
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 tempé-
rature et d’humidité extrémes. Entreposer le systéeme
d’endoprothése trachéobronchique MERIT ENDO-
TEK™ a température ambiante intérieure normale.

CONFIGURATIONS DISPONIBLES

L'endoprothese auto-expansible est un dispositif jetable
congu pour s'utiliser sur un patient unique ; elle est
proposée en plusieurs configurations prémontées sur la
sonde d'implantation.

MISE EN GARDE : Le systeme d’endoprothése traché-
obronchique MERIT ENDOTEK™ est fourni a I'état non
stérile.

Chaque unité est conditionnée pour UN USAGE UNI-
QUE.
INFORMATIONS RELATIVES A LA STERILISATION

Si I'établissement utilisateur préfere stériliser le dispositif
avant son emploi, on devra se guider sur les informations
suivantes.

Paramétres d’exposition pré-conditionnement:

100° + 10°F a 50 % HR pendant 20 heures minimum
Durée maximale entre pré-conditionnement et stérilisa-
tion = 30 minutes.

Paramétres du cycle de traitement a I'oxyde d’éthy-
léne:

EtO 100 % pendant 10 heures minimum a 600 — 650 mg/|
(pour obtenir une hausse de pression de 11 po Hg.)
Température du produit contrélée a 140°F maximum.

Aération post-stérilisation :
110° + 10°F a HR ambiante pendant 24 heures minimum

Ce processus de stérilisation a été validé par MERIT
ENDOTEK™ en utilisant la méthode du demi-cycle
conformément a la norme ANSI/AAMI/ISO 11135:1994
afin d'obtenir un niveau d'assurance de la stérilité de

10 - 6. Une aération adéquate se traduit par la présence
de résidus d’EtO, d'ECH et d’EG a des niveaux inférieurs a
ceux imposés par la norme 1SO 10993-7. Etant donné que
MERIT ENDOTEK™ ne peut pas garantir I'étalonnage et la
validation du matériel et du procédé de I'utilisateur, ce
dernier est responsable de la stérilité du dispositif.

MISE EN GARDE CONCERNANT LA REUTILISATION

Ne jamais réutiliser, reconditionner ou restériliser. La
réutilisation, le reconditionnement ou la restérilisation
risque d'altérer I'intégrité structurelle du dispositif et (ou)
d’entrainer un dysfonctionnement du dispositif suscep-
tible de causer une blessure, une maladie ou la mort du
patient. La réutilisation, le reconditionnement ou la res-
térilisation 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 conta-
mination du dispositif peut entrainer une blessure, une
maladie ou la mort du patient.

NE PAS RESTERILISER

Pour plus de renseignements ou pour organiser une
démonstration, contacter MERIT ENDOTEK™ au 1-800-
356-3748.

GARANTIE

Le fabricant garantit qu’un soin raisonnable a été ap-
porté 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 I'application de la loi ou autre, y compris,
mais sans s'y limiter, toutes garanties tacites d'adéqua-
tion 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 du fabricant, ont des
répercussions directes sur le dispositif et sur les résultats
obtenus en I'utilisant. Lobligation du fabricant aux
termes de la présente garantie est limitée au rempla-
cement du dispositif ; le fabricant ne saura étre tenu
responsable de tout dommage, perte ou frais accessoire
ou secondaire résultant directement ou indirectement
de l'utilisation de ce dispositif. Le fabricant 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. Le fabricant 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.

A usage unique

Compatible RM



AERO®

Sistema di stent tracheobronchiale
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DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO

Il sistema di stent tracheobronchiale MERIT
ENDOTEK™ AERO® si compone di due parti: lo stent
radiopaco in nitinol autoespandibile e il sistema di
posizionamento. Lo stent & interamente ricoperto da
una membrana poliuretanica biocompatibile. Lo stent si
espande in virtu delle proprieta meccaniche del metallo
e della geometria proprietaria. E progettato con un
diametro leggermente pil grande alle estremita distale
e prossimale per ridurre l'eventualita che si sposti. Le
estremita dello stent sono leggermente arcuate verso
l'interno per ridurre al minimo il rischio di lesioni alle
vie respiratorie, imputabili alla conformazione del bordo
dello stent. La geometria complessiva dello stent mira a
mantenerne costante la lunghezza per l'intera gamma dei
diametri possibili. Grazie a queste caratteristiche uniche
di progettazione, lo stent praticamente non si accorcia,
facilitando la selezione di un dispositivo della lunghezza
appropriata.

Gli stent si rilasciano utilizzando un apposito sistema di
posizionamento che si compone di due guaine coassiali.
La guaina esterna serve a trattenere lo stent finché non
viene retratta durante la fase di rilascio. Lo stent resta
trattenuto dal sistema di posizionamento finché non
viene rilasciato oltre il marcatore di posizione (circa al
50% della sua lunghezza). Questa caratteristica consente
di poter riposizionare prossimalmente lo stent. La
procedura puo inoltre essere interrotta e l'intero sistema
ritirato in blocco in qualsiasi momento prima che il rilascio
dello stent abbia superato il 50% della sua lunghezza.
Una punta e un marcatore radiopachi sullo stelo interno
aiutano l'operatore a determinare la posizione dello stent
rispetto alla soglia di rilascio quando il riposizionamento
o il ritiro in blocco non sono piu possibili. Il tubo interno
del catetere con la guaina coassiale ha un lume centrale
che alloggia un filo guida di 0,889 mm (0,035 pollici).
Questa caratteristica consente la guida sicura del sistema
di posizionamento verso il sito d'impianto, riducendo al
minimo il rischio di lesioni delle vie respiratorie imputabili
alla punta del sistema di rilascio.

Lo stent e il sistema di posizionamento sono forniti non
sterili. Per informazioni sulla sterilizzazione, vedere la
sezione Informazioni sulla sterilizzazione di queste
Istruzioni per l'uso. Prima di utilizzare il sistema, leggere
con attenzione tutte le istruzioni per 'uso.

La sperimentazione non clinica ha dimostrato che lo
stent tracheobronchiale AERO® & RM compatibile in
particolari condizioni. Puo essere sottoposto a scansione
in piena sicurezza nelle seguenti condizioni:

« Campo magnetico statico di 3 Tesla o inferiore.

«  Gradiente spaziale del campo di 720 Gauss/cm o
inferiore.

« Tasso di assorbimento specifico (SAR) massimo di 3
W/kg per 15 minuti di scansione.

Nei test non clinici, il sistema di stent tracheobronchia-
le AERO® ha prodotto un innalzamento della tempe-
ratura minore o uguale a 1,8°C al SAR massimo di 3 W/
kg per 15 minuti di scansione RM in un sistema RM da 3
Tesla che utilizzava una bobina di trasmissione/ricezione
(Excite, Software G3.0-052B, General Electric Healthcare,
Milwaukee, WI) di uno scanner RM. La qualita dell'imma-
gine RM puo risultare compromessa se l'area d'interesse
ricade esattamente sulla stessa area o relativamente
vicina alla posizione dello stent AERO®. Potrebbe pertan-
to essere necessario ottimizzare i parametri d'immagine
RM per tener conto della presenza di questo piccolo
impianto metallico.

ISTRUZIONI PER LUSO

Il sistema di stent tracheobronchiale MERIT ENDOTEK™
AEROP® ¢ indicato per I'uso nel trattamento delle stenosi

tracheobronchiali e delle compressioni delle vie respiratorie
(stenosi) causate da neoplasie maligne. Poiché il dispositivo
& rimovibile, puo essere impiegato anche nel trattamento di
condizioni benigne, quali fistole e stenosi tracheo-esofagee
prodotte dall'anastomosi chirurgica delle vie respiratorie.

CONTROINDICAZIONI

Il sistema di stent tracheobronchiale MERIT ENDO-
TEK™ AERO® e controindicato nei seguenti casi:

1. Ostruzione tracheobronchiale con diametro
indilatabile del lume fino ad almeno il 75% del
diametro nominale dello stent selezionato.

2. Pazienti per cui le procedure broncoscopiche siano
controindicate.

3. Ogni altro uso diverso da quelli specificati nelle
Istruzioni per I'uso.

4. Pazienti con malacia tracheobronchiale diffusa.
Questa condizione puo determinare il collasso
dinamico della trachea producendo fratture e
spostamenti dello stent.

POSSIBILI COMPLICANZE

Sono state riferite in letteratura complicanze intervenute
durante la procedura di posizionamento tracheobron-
chiale dello stent, sia con stent di silicone sia con stent
metallici a espansione. Queste comprendono a titolo
esemplificativo, ma non esaustivo:

COMPLICANZE PROCEDURALI:

»  Errato posizionamento dello stent

«  Emorragia

- Perforazione tracheobronchiale e pneumotorace
«  Dolore retrosternale

« Aspirazione

« Ipossia

+ Infezione

COMPLICANZE SUCCESSIVE ALLIMPIANTO DELLO

STENT:

+  Spostamento dello stent

«  Occlusione dovuta ad accumulo di muco

+  Occlusione dovuta a crescita tumorale attraverso lo
stent o sovracrescita tumorale alle estremita
dello stent

«  Occlusione dovuta a formazione di tessuto
granulomatoso

« Tosse cronica

«  Fratture parziali dello stent

- Dispnea ostruttiva ricorrente dovuta ad occlusione o
spostamento dello stent

+ Ulcera, perforazione ed emorragia della parete
tracheobronchiale

« Infezione e shock settico

- Afonia

« Decesso

MESSAGGI DI AVVERTENZA E ATTENZIONE ADDIZIO-
NALI

1. Il sistema di stent tracheobronchiale MERIT
ENDOTEK™ AERO® deve essere usato con cautela
e solo previa attenta considerazione delle condizioni
seguenti:

«  Tempi di coagulazione protratti nel tempo o
coagulopatie

»  Pazienti sottoposti in precedenza a pneumonectomia

+ Infiammazione attiva acuta del lume delle vie
respiratorie

«  Stenosi correlabile a un tumore adiacente a un
vaso importante

2. Selo stent sifrattura e non si espande
completamente durante I'impianto, rimuoverlo
attenendosi alle Istruzioni per 'uso.

w

10.

11.

12.

13.

Non utilizzare lo stent nel trattamento di lesioni
ove il posizionamento del dispositivo potrebbe
ostruire un ramo laterale principale funzionante.

Non tagliare lo stent né il catetere di posizionamento.
Il dispositivo deve essere posizionato e rilasciato
utilizzando I'apposito sistema di catetere fornito.

Non utilizzare un broncoscopio, un tubo
endotracheale o un introduttore a guaina
attorcigliati perché potrebbero aumentare la forza
necessaria a rilasciare il dispositivo, causando il
mancato rilascio o la rottura del catetere.

Non rilasciare lo stent all'interno del broncoscopio.

Non riposizionare lo stent comprimendolo coniil
broncoscopio.

Non inserire un broncoscopio rigido nel lume dello
stent dopo il rilascio.

Quando si usa un broncoscopio rigido, aver cura di
non abradere lo stent.

Non ritirare il sistema di stent tracheobronchiale
MERIT ENDOTEK™ AERO® nel broncoscopio, nel
tubo endotracheale o nell'introduttore a guaina
dopo che il dispositivo é stato introdotto per intero.
I ritiro dello stent nel broncoscopio, nel tubo
endotracheale o nell'introduttore a guaina puo
danneggiare il dispositivo, determinarne il rilascio
prematuro, il guasto e/o il distacco del catetere.

Se si dovesse rimuovere il catetere prima del rilascio,
non riutilizzare lo stent o il dispositivo di
posizionamento.

Non riposizionare lo stent afferrandolo per la
membrana poliuretanica. Per riposizionare lo stent,
afferrarlo sempre per il connettore senza ruotare
né inclinare lo stent o il supporto metallico, a meno
di non voler procedere alla rimozione dello stent.

Se la massa della lesione si riducesse
considerevolmente (effetto che puo prodursi

a seguito di radioterapia o chemioterapia), le
probabilita che lo stent si sposti aumentano. In
questo caso occorre valutare l'opportunita della
rimozione dello stent.

Il rischio che lo stent si sposti € maggiore

quando e stato impiantato in pazienti che
presentino una rastremazione della lesione
all'estremita distale rispetto a quella prossimale
(lesione conica o a imbuto). | medici dovranno
monitorare questi pazienti per le 72 ore successive
all'impianto e verificare la posizione finale dello stent
a mezzo di una radiografia toracica.



TABELLA 1 -
DIMENSIONI DEGLI STENT
DIMENSIONI DEL DISPOSITIVO

Diametro dispositivo Diametro lume
riportato (mm) consigliato (mm) (1)

10 7.5-9.5

12 9.0-11.5

14 10.5-13.5

16 12.0-15.5

18 13.5-17.5

20 15.0-19.5

TABELLA 2 - DIMENSIONI DEGLI STENT

Lunghezza | Lunghezza | Lunghezza | Lunghezza | Lunghezza
riportata riportata riportata riportata riportata
20mm 30mm 40mm 60mm 80mm
Diametro
dispositivo Lunghezza stenosi (mm)
riportato
(mm)
10 5.7 157 25.7 N/D N/D
12 57 157 25.7 N/D N/D
14 5.7 157 25.7 N/D N/D
16 N/D N/D 214 413 61.2
18 N/D N/D 22 42 62.3
20 N/D N/D 225 382 59.2
SELEZIONE DELLO STENT

«  Prima dell'impianto dello stent tracheobronchiale
MERIT ENDOTEK™ AERO®, il medico dovra fare
riferimento alla tabella 1 (Dimensioni degli stent)
pubblicata nelle pagine precedenti e leggere
attentamente le Istruzioni per I'uso.

«  Se utilizzato nel trattamento delle lesioni stenotiche
od ostruttive, I'impianto dello stent deve essere
immediatamente successivo all'apertura delle vie
respiratorie, con qualunque mezzo appropriato sia
stata ottenuta e deve essere confermato da
fluoroscopia e/o broncoscopia. Il dispositivo deve
essere delle dimensioni adatte selezionate dalla
tabella 1 (Dimensioni degli stent) e misurate
utilizzando tecniche accurate.

« L'accurato posizionamento del dispositivo deve
essere monitorato e confermato da broncoscopia
e/o fluoroscopia.

ISTRUZIONI PER LUSO

MERIT ENDOTEK™ raccomanda I'adozione da parte
dell'operatore delle direttive di seguito delineate.

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

Introdurre un broncoscopio nelle vie respiratorie oltre la

stenosi tracheobronchiale. Se necessario, dilatare la ste-

nosi utilizzando un catetere di dilatazione a palloncino

finché non sia possibile introdurre il broncoscopio.

Nel selezionare il tubo rigido di posizionamento del
dispositivo con broncoscopia rigida, selezionare un tubo
tracheale con un diametro interno non inferiore a 11,5
mm per consentire spazio sufficiente tra il sistema di
posizionamento e il tubo rigido o flessibile del bronco-
scopio. Spetta al medico confermare che tale spazio sia
sufficiente prima di procedere all'impianto dello stent.

AVVERTENZA: non tentare di posizionare il sistema di
stent tracheobronchiale MERIT ENDOTEK™ AERO® in
pazienti con stenosi non sufficientemente dilatabili che
non consentano il passaggio del broncoscopio.

2. Stimare la lunghezza della stenosi e il diametro
del lume.

Tale stima puo essere eseguita con ispezione visiva
mediante broncoscopia o fluoroscopia.

Misurazione della lunghezza: far avanzare il bronco-
scopio fino alla porzione distale della lesione, fermarsi

e osservarne |'anatomia. Una volta acquisita familiarita
con il punto di riferimento dell'estremita distale della
lesione, far avanzare il broncoscopio di altri 5 mm (se vi
sono marcatori di misura sul broncoscopio, utilizzarli per
verificare la lunghezza). Afferrare I'estremita prossimale
del broncoscopio senza rilasciare la presa. Retrarre il
broncoscopio fino a visualizzare I'estremita prossimale
della lesione. Continuare a retrarre il broncoscopio fino a
posizionarlo prossimalmente a 5 mm dal sito della lesio-
ne. Con la mano opposta afferrare I'estremita prossimale
del broncoscopio all'altezza del boccaglio mantenendo
la presa iniziale. E della massima importanza mantenere
la presa iniziale sul broncoscopio durante l'ispezione visi-
va perché questa costituira il punto iniziale di riferimento
per stimare la lunghezza dello stent. Dopo aver identifi-
cato i limiti prossimale e distale, & possibile misurare la
lunghezza della lesione e selezionare uno stent della mi-
sura appropriata (se il broncoscopio dispone di marcatori
di profondita, utilizzarli per misurare accuratamente la
lunghezza della lesione). Dopo aver completato la misu-
razione, selezionare uno stent di lunghezza appropriata
(prima di scegliere il dispositivo da impiantare, aver cura
di rileggere le istruzioni fornite per la determinazione del
diametro). Per determinare il diametro del lume, stimare
quello del lume tracheobronchiale di aspetto normale
prossimale alla stenosi. Come guida di riferimento si puo
utilizzare un pinza bioptica aperta. In alternativa, si pos-
sono misurare la lunghezza della stenosi e il diametro del
lume riesaminando una scansione TC recente del lume
tracheobronchiale stenotico.

3. Identificare i punti di riferimento che saranno
d'aiuto nel posizionamento.

Esaminare con il broncoscopio il lume distale rispetto alla
stenosi annotando la distanza da altri rami. Esaminare
I'area stenotica sotto guida fluoroscopica. La stenosi do-
vrebbe essere stata dilatata di circa il 75% del diametro
normale del lume. Posizionare i marcatori radiopachi sul
petto del paziente per assistere nell'identificazione dei
margini dell'area stenotica.

4. Selezionare uno stent coperto della dimensione
appropriata.

Selezionare uno stent sufficientemente lungo da colmare
la stenosi bersaglio considerando un margine distale e
prossimale di 5 mm. Selezionare il diametro dello stent
vicino a quello di un lume prossimale normale, ma senza

eccedere il diametro finale desiderato di oltre 2 mm. Se
possibile, evitare di scegliere uno stent che attraversi
rami laterali una volta impiantato. Vedere la tabella 1
(Dimensioni degli stent).

5. Introdurre il filo guida.

Introdurre nel broncoscopio un filo guida rigido con pun-
ta morbida di 0,89 mm (0,035 pollici) fino ad oltrepassare
la stenosi. Il broncoscopio dovrebbe essere rimosso in
questa fase mantenendo la posizione del filo guida.

6. Ispezionare e preparare il sistema di stent
tracheobronchiale AERO®.

Questo prodotto & fornito in condizioni non sterili.
Prima di aprire la confezione, verificare che non appaia
danneggiata. Non utilizzare se la confezione & aperta

o danneggiata. Ispezionare visivamente il sistema di
stent tracheobronchiale per assicurarsi che non presenti
segni evidenti di danno. Non utilizzare lo stent se appare
danneggiato.

Lubrificare la porzione distale del catetere di posiziona-
mento dello stent con un lubrificante idrosolubile che
coadiuvi l'introduzione. Introdurre dal retro il filo guida
nell'estremita distale del sistema di posizionamento.

7. Posizionare lo stent tracheobronchiale AERO®
nelle vie respiratorie.

Sotto osservazione broncoscopica, far avanzare lo stent
sul filo guida attraverso la stenosi. La visualizzazione
diretta del marcatore prossimale verde sul dispositivo di
posizionamento fornira una guida per il posizionamento.
L'estremita prossimale dello stent rilasciato andra ad alli-
nearsi con questo marcatore verde. Con la fluoroscopia,
visualizzare i marcatori radiopachi sulla punta del sistema
di posizionamento in modo che la stenosi risulti centrata
tra di essi. Questi marcatori segnalano le estremita dello
stent. Lo stent non si accorcia al rilascio.

8. Rilasciare lo stent di 60 mm o di lunghezza
inferiore.

Afferrare l'impugnatura nel palmo della mano (Figura 1).
Usando l'indice e il medio, afferrare I'impugnatura di rilascio.

Figura 1.

Retrarre lentamente la guaina esterna tirando indietro
I'impugnatura di rilascio (Figura 2) finché non tocca la
mano di presa. Lo stent & completamente rilasciato. Ri-
muovere con cautela il sistema di posizionamento senza
perturbare la posizione dello stent.



Figura 2.

Monitorare il rilascio dello stent sotto osservazione fluo-
roscopica, mantenendo i margini identificati della stenosi
centrati tra i marcatori radiopachi del sistema di posizio-
namento. Se necessario, arrestare il rilascio e regolare
prossimalmente la posizione dello stent. Lo stent puo
essere riposizionato prossimalmente mantenendo fissa
la posizione dell'impugnatura di rilascio e spostando in
blocco il sistema di posizionamento. E possibile riposizio-
nare prossimalmente lo stent finché non e stato rilasciato
per circa il 50% della sua lunghezza.

9. Rilasciare lo stent di lunghezza superiore a 60 mm.

Il dispositivo di posizionamento per stent di lunghezza
superiore a 60 mm dispone di due impugnature di
rilascio che consentono all'operatore di rilasciare lo stent
in due fasi (Figura 3).

O
O

Figura 3.

Afferrare l'impugnatura nel palmo della mano (Figura 4).
Usando l'indice e il medio, afferrare la prima impugnatu-
ra di rilascio.

Figura 4.

Retrarre lentamente la guaina esterna tirando indietro
la prima impugnatura di rilascio finché non tocca I'im-
pugnatura prossimale (Figura 5). (Retrarre lentamente

la guaina esterna durante il rilascio. In questo modo si
disporra di un riferimento tattile via via che si realizza il
rilascio dello stent. Durante il rilascio si consiglia di man-
tenere fisso il gomito vicino al lato del corpo.)

Lo stent & parzialmente rilasciato. Lo stent puo essere
riposizionato prossimalmente mantenendo fissa la posi-
zione dell'impugnatura di rilascio e spostando in blocco
il sistema di posizionamento. E possibile riposizionare
prossimalmente lo stent finché non é stato rilasciato per
circa il 50% della sua lunghezza.

Figura 5.

Dopo aver confermato la corretta posizione dello stent,
utilizzare l'indice e il medio per afferrare la seconda
impugnatura di rilascio (Figura 6).

Figura 6.

Retrarre la seconda impugnatura di rilascio fino a toccare
la mano di presa (Figura 7). Lo stent & completamente
rilasciato. Rimuovere con cautela il sistema di posiziona-
mento senza perturbare la posizione dello stent.

Figura 7.

10. Verificare che lo stent sia rilasciato e rimuovere
il sistema di posizionamento.

Confermare dietro osservazione broncoscopica e fluoro-
scopica che lo stent sia stato rilasciato completamente
e che si sia espanso. Rimuovere con cautela il catetere di
posizionamento per estrarlo dallo stent espanso avendo
cura di non spostare lo stent con la punta distale del
sistema di posizionamento. Se lo stent appare danneg-
giato o non interamente né uniformemente espanso,
rimuoverlo attenendosi alle istruzioni sulla rimozione
degli stent. Si sconsiglia la dilatazione.

AVVERTENZA: la prassi medica conservativa consiglia
di non riposizionare distalmente gli stent. Non tentare di
ricaricare o trattenere nuovamente uno stent ad espan-
sione interamente o parzialmente rilasciato. Se fosse
necessario rimuovere uno stent parzialmente rilasciato,
ritirare in blocco l'intero sistema. Non tentare di far avan-
zare la guaina esterna.

RIPOSIZIONAMENTO DELLO STENT TRACHEOBRON-
CHIALE

La progettazione dello stent MERIT ENDOTEK™ ne
consente il riposizionamento prossimale successivo al
posizionamento iniziale. La prassi medica conservativa
consiglia di non riposizionare distalmente gli stent. Tale
procedura puod risultare necessaria quando lo stent é sta-
to erroneamente posizionato o e di dimensione inadatta.
Posizionare I'endoscopio in modo che il nodo di sutura
all'estremita prossimale dello stent sia visibile.

E possibile riposizionare prossimalmente lo stent utiliz-
zando delle pinze a dente di topo per afferrare il nodo di
sutura all'estremita prossimale dello stent e applicando
con cautela una trazione (figura 8).

Figura 8.

L'effetto a borsa di tabacco libera I'estremita prossimale
dello stent dal contatto con la parete esofagea, facilitan-
done il riposizionamento atraumatico (Figura 9).

Figura 9.

Se la sutura fosse stata tagliata nel tentativo di riposizio-
nare lo stent, aver cura di rimuovere attentamente il filo
spezzato. Si puo riposizionare lo stent applicando una
leggera trazione sulla sua estremita prossimale utilizzan-
do delle pinze di afferraggio di tipo a coccodrillo. Aprire
le pinze e passarle con cautela sopra I'estremita prossi-
male dello stent in corrispondenza di uno dei connettori
metallici come illustrato nella figura 10.

Figura 10.

Una delle ganasce della pinza deve essere posiziona-

ta esternamente allo stent, tra questo e la parete del
dotto. L'altra deve essere interna allo stent. Chiudere la
pinza sopra il connettore dello stent, comprendendo
nell'afferraggio quanto piti del connettore possibile. Non
afferrare la copertura dello stent senza afferrare anche il
suo connettore metallico.



Applicare delicatamente una trazione al connettore
metallico dello stent, riposizionando prossimalmente lo
stent (Figura 11).

Figura 11.

AVVERTENZA: non tentare di riposizionare lo stent affer-
randone la parte centrale o I'estremita distale.

AVVERTENZA: per riposizionare lo stent, non usare
mai pinze bioptiche. Utilizzare unicamente delle
pinze a dente di topo per afferrare il nodo di sutura
durante il riposizionamento. Se si dovesse tagliare ac-
cidentalmente la sutura, non utilizzare pinze a dente
di topo per afferrare i supporti metallici o la membra-
na poliuretanica al fine di riposizionare lo stent.

AVVERTENZA: non ruotare lo stent con le pinze se si
procede a riposizionarlo prossimalmente.

RIMOZIONE DELLO STENT TRACHEOBRONCHIALE

La progettazione dello stent MERIT ENDOTEK™ ne con-
sente la rimozione successiva al posizionamento iniziale.
Tale procedura puo risultare necessaria quando lo stent
& stato erroneamente posizionato o e di dimensione ina-
datta. Posizionare il broncoscopio in modo che il nodo di
sutura blu all'estremita prossimale dello stent sia visibile.

E possibile rimuovere lo stent utilizzando delle pinze a
dente di topo per afferrare il nodo di sutura all'estremita
prossimale dello stent e applicando con cautela una tra-
zione (Figura 8). Non utilizzare pinze bioptiche per non
rischiare di tagliare la sutura. L'effetto a borsa di tabacco
libera l'estremita prossimale dello stent dal contatto con
la parete tracheobronchiale, facilitandone il riposiziona-
mento atraumatico (Figura 9).

Se la sutura fosse stata tagliata nel tentativo di rimuovere
lo stent, aver cura di rimuovere attentamente il filo spez-
zato. Si puod rimuovere lo stent applicando una leggera
trazione sulla sua estremita prossimale utilizzando delle
pinze di afferraggio di tipo a coccodrillo. Aprire le pinze

e passarle con cautela sopra l'estremita prossimale dello
stent in corrispondenza di uno dei connettori metallici
come illustrato nella figura 10.

Una delle ganasce della pinza deve essere posiziona-

ta esternamente allo stent, tra questo e la parete del
dotto. L'altra deve essere interna allo stent. Chiudere la
pinza sopra il connettore dello stent, comprendendo
nell'afferraggio quanto piu del connettore possibile. Non
afferrare la copertura dello stent senza afferrare anche il
suo connettore metallico. Applicare delicatamente una
trazione al connettore metallico per rimuovere lo stent
(Figura 11).

AVVERTENZA: non tentare di rimuovere lo stent affer-
randone la parte centrale o I'estremita distale.

AVVERTENZA: per rimuovere lo stent, non usare mai
pinze bioptiche. Utilizzare unicamente delle pinze a den-
te di topo per afferrare il nodo di sutura durante la rimo-
zione. Se si dovesse tagliare accidentalmente la sutura,
utilizzare le pinze a coccodrillo per afferrare il connettore
metallico dello stent e rimuovere lo stent.

AVVERTENZA: i dati clinici relativi alla rimozione degli
stent nell'uomo si limitano allo studio clinico di 51
pazienti affetti da patologie maligne. Sono stati rimossi
13 dispositivi dopo 30 giorni, 6 dopo 60 giorni e 2 dopo
90. Nel corso dello studio clinico, non si sono registrate
crescite di tessuto nel lume dello stent.

CONFEZIONE ED ETICHETTE

Ispezionare sempre prima dell'uso per verificare che il
sistema di stent tracheobronchiale MERIT ENDOTEK™
AERO?® e la sua confezione non appaiano danneggiati.
Verificare che il contenuto della confezione 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 ENDO-
TEK™ al numero 1-800-356-3748.

CONSERVAZIONE

Tenere al riparo il dispositivo da condizioni eccessive di
temperature e umidita. Conservare il sistema di stent
tracheobronchiale MERIT ENDOTEK™ in un locale a
temperatura ambiente normale.

MODALITA DI FORNITURA

Gli stent monouso autoespandibili da utilizzare per un
unico paziente sono disponibili premontati sul sistema di
posizionamento in pill configurazioni.

AVVERTENZA: il sistema di stent tracheobronchiale
MERIT ENDOTEK™ é fornito non sterile.

Ogni unita confezionata & intesa ESCLUSIVAMENTE
MONOUSO.
INFORMAZIONI SULLA STERILIZZAZIONE

Se le procedure in vigore nell'istituto impongono la
sterilizzazione del dispositivo prima dell'uso, adottare a
scopo orientativo le direttive di seguito fornite.

Parametri di esposizione al precondizionamento:
37,8°C +5,5°C (100°F + 10°F) ad umidita relativa del 50%
per almeno 20 ore.

Tempo massimo tra il precondizionamento e la sterilizza-
zione pari a 30 minuti.

Parametri del ciclo con ossido di etilene (EtO):

100% EtO per 10 ore min a 600 — 650 mg/| (per ottenere
un innalzamento della pressione di 279,4 mm Hg)
Temperatura del prodotto monitorata a max 60°C
(140°F).

Aerazione post processo:
43,3°C + 5,5°C (110°F + 10°F) ad umidita relativa ambien-
te per almeno 24 ore.

Il processo di sterilizzazione convalidato da MERIT EN-
DOTEK™ ha utilizzato il metodo di esposizione a minore
intensita per meta ciclo in conformita con la normativa
ANSI/AAMI/ISO 11135:1994 per ottenere un SAL (Sterility
Assurance Level, livello di sicurezza di sterilita) di 10 - 6.
Un'adeguata aerazione produrrebbe residui di ossido

di etilene (EtO), residui di epicloridrina (ECH) e di glicol
etilenico (EG) inferiori a quelli specificati dalla normativa
ISO 10993-7. Poiché MERIT ENDOTEK™ non puo assicura-
re I'adeguata calibrazione e validazione dell'attrezzatura
e del processo adottati dall'utente, spetta a quest'ultimo
garantire una sterilizzazione adeguata.

DICHIARAZIONE PRECAUZIONALE PER IL RIUTILIZZO

non riutilizzare, rigenerare né risterilizzare onde non
danneggiare l'integrita strutturale e/o determinare il
guasto del dispositivo che, a sua volta, puo produrre
lesioni, malattia o il decesso del paziente. Riutilizzo, rige-
nerazione o risterilizzazione 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 tra-
smissione di malattie infettive da un paziente all’altro. La
contaminazione del dispositivo puo indurre gravi lesioni,
patologie o il decesso del paziente.

NON RISTERILIZZARE

Per ulteriori informazioni o per prendere accordi per una
dimostrazione, rivolgersi a MERIT ENDOTEK™ al numero
1-800-356-3748.

GARANZIA

Il produttore 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 que-
stioni che esulano dal controllo diretto del produttore,
influiscono sul dispositivo e sui risultati derivanti dal suo
uso. Gli obblighi spettanti al produttore in virtu della
presente garanzia si limitano alla sostituzione del dispo-
sitivo; il produttore non sara ritenuto responsabile per
perdite, danni o spese fortuite o conseguenti derivanti
direttamente o indirettamente dall'uso dello stesso. Il
produttore non si assume né autorizza altri ad assumersi
per suo conto altre responsabilita o altri obblighi relativi
al dispositivo in oggetto. Il produttore declina ogni
responsabilita per i dispositivi che siano stati riutilizzati,
rigenerati o risterilizzati e non esprime alcuna garanzia,
sia essa esplicita o implicita, comprese a titolo esemplifi-
cativo ma non esaustivo, le garanzie di commerciabilita
o idoneita alle destinazioni d'uso previste per questo
dispositivo.

Monouso

RM compatibile



AERO®

German
Tracheobronchialstentsystem
BESCHREIBUNG DER VORRICHTUNG
Das MERIT ENDOTEK™ AERO°®
Tracheobronchialstentsystem besteht aus
zwei Komponenten: dem rontgendichten,
selbstexpandierenden Nitinolstent und dem

Applikationssystem. Der Stent ist vollstandig mit einer
biokompatiblen Polyurethanmembran Uberzogen. Die
Entfaltung des Stents resultiert aus den mechanischen
Eigenschaften des Metalls und der patentierten
Geometrie des Stents. Der Stent ist am distalen und
proximalen Ende geringfligig erweitert, um das Risiko der
Migration zu minimieren. Die Enden des Stents sind leicht
nach innen gewdlbt, um mogliche Verletzungen durch die
Rander des Stents zu verhindern. Der Stent ist insgesamt
so gestaltet, dass Uiber die gesamte Bandbreite moglicher
Durchmesser eine konstante Lange beibehalten werden
kann. Daher muss keine Stentverkiirzung bericksichtigt
werden, so dass die Wahl der richtigen Stentldnge
erleichtert wird.

Die Stents werden mit einem dazugehorigen
Applikationssystem geliefert. Das Applikationssystem
besteht aus zwei koaxialen Schleusen. Die &ufere
Schleuse dient dazu, den Stent in seiner anfanglichen
Form zu belassen, bis sie wahrend der Entfaltung
des Stents zurilickgezogen wird. Der Stent wird vom
Applikationssystem an der Entfaltung gehindert, bis er
Uiber die Anzeigemarke hinaus aus dem Katheter gezogen
wurde (etwa 50 % seiner Lange). Diese Eigenschaft erlaubt
es, den Stent nach proximal zu verschieben. AuBerdem
kann die Behandlung jederzeit abgebrochen und das
gesamte System als eine Einheit zurlickgezogen werden,
solange der Stent noch nicht zu tiber 50 % seiner Lénge
entfaltet wurde. Eine rontgendichte Spitze und ein Marker
am inneren Schaft helfen dem Operateur, die Position
des Stents im Verhdltnis zur Ausbringungsschwelle zu
bestimmen, wenn Repositionierung oder ein Riickzug
als eine Einheit nicht mehr moglich sind. Der innere der
beiden koaxialen Schleusenkatheter hat ein zentrales
Lumen, das einen 0,035"-Fiihrungsdraht aufnehmen
kann. Hierdurch kann das Applikationssystem sicher an
den vorgesehenen Implantationsort gebracht werden,
und das Risiko von Verletzungen der Atemwege durch
die Spitze des Applikationssystems wird auf ein Minimum
reduziert.

Der Stent und das Applikationssystem werden unsteril
geliefert. Mehr Informationen zur Sterilisierung durch den
Benutzer sind in dieser Gebrauchsanleitung im Abschnitt
Informationen zur Sterilisierung zu finden. Die gesamte
Gebrauchsanleitung sollte vor Verwendung des Systems
durchgelesen werden.

Nicht klinische Tests haben gezeigt, dass der AERO®
Tracheobronchialstent bedingt MR-kompatibel ist. Die
Sicherheit eines Scans ist unter folgenden Bedingungen
unbedenklich:

« Statisches Magnetfeld von max. 3 Tesla
« Raumliches Gradientenfeld von max. 720 Gau3/cm
«Maximale spezifische Absorptionsrate (SAR) von

3 W/kg wéhrend eines 15-minditigen Scans.

In nicht klinischen Versuchen wies das AERO® Tracheo-
bronchialstentsystem bei einer maximalen spezifischen
Absroptionsrate (SAR) lGiber den gesamten Korper von

3 W/kg bei einer 15-mintitigen Untersuchung in einem
MR System mit 3 Tesla eine Erwdrmung von weniger als
1,8 °C auf. Zur Messung wurde ein MR-Tomograph mit
Sende- und Empfangs-Ganzkorperspule (excite, Software
G3.0-052B, General Electric Heathcare, Milwaukee, WI)
verwendet. Die Qualitdt von MR-Bildern kann einge-
schrankt sein, wenn das untersuchte Gebiet exakt die
gleiche Position hat wie der AERO® Stent hat oder sehr
nahe daran liegt. Daher kann es notwendig sein, die
MRT-Bildgebungsparameter fiir die Anwesenheit dieses
metallischen implantats zu optimieren.

GEBRAUCHSHINWEISE

Das MERIT ENDOTEK™ AERO® Tracheobronchialstent-
system ist flr die Anwendung in der Behandlung von
tracheobronchialen Verengungen und zusammengedriick-
ten Atemwegen (Stenosen) durch maligne Neoplasmen
indiziert. Da die Vorrichtung wieder entfernt werden kann,
ist sie auch zur Behandlung gutartiger Zustédnde wie tracho-
oesophagealer Fisteln oder Strikturen aufgrund chirurgi-
scher Anastomosen der Atemwege geeignet.

KONTRAINDIKATIONEN

Das MERIT ENDOTEK™ AERO® Tracheobronchialstent-
system ist kontraindiziert bei:

1. Tracheobronchialen Obstruktionen mit einem
Lumendurchmesser, der nicht mindestens auf 75 %
des nominalen Durchmessers des gewédhlten Stents
erweitert werden kann.

2. Patienten fir die bronchoskopische Behandlungen
kontraindiziert sind.

3. Jeglicher Gebrauch auBBer dem in den Indikationen
spezifisch vorgeschriebenen.

4. Patienten mit diffuser tracheobronchialer Malazie.
Dieser Zustand verursacht dynamisches Kollabieren
der Trachea und kann zu Stentfrakturen und -
migration fiihren.

MOGLICHE KOMPLIKATIONEN

In der Literatur wird von Komplikationen bei der
Implantation von tracheobronchialen Stents sowohl fiir
Silikonstents als auch fiir Metallstents berichtet. Dazu
gehoren u. a.:

KOMPLIKATIONEN BEI DER BEHANDLUNG:

+ Fehlplatzierung des Stents

+ Blutungen

« Tracheobronchiale Perforation und Pneumothorax
« Retrosternale Schmerzen

« Aspiration

«  Hypoxie

« Infektionen

KOMPLIKATIONEN NACH STENTPLATZIERUNG:

- Stentmigration

«  Okklusion durch Schleimansammlung

+  Okklusion durch Einwachsen von Tumoren oder
Uberwachsen an den Enden des Stents

»  Okklusion durch Bildung von Granulationsgewebe

« Chronischer Husten

« Partielle Stentfrakturen

+ Rekurrente obstruktive Dyspnoe aufgrund
Stentokklusion oder -migration

+ Ulzeration, Perforation oder Blutung der
tracheobronchialen GefaBwande

« Infektionen und s eptische Schocks
Aphonie
Tod

WEITERE VORSICHTSMASSNAHMEN UND WARNHIN-
WEISE

1. Das MERIT ENDOTEK™ AERO® Tracheobronch-
alstentsystem sollte bei Patienten mit folgenden
Erkrankungen mit Vorsicht und nur nach sorgfaltiger
Abwégung angewandt werden:

+ Langere Gerinnungszeiten oder Koagulopathien
« Vorausgegangene Pneumonektomie
Akute, aktive Enziindung der Atemwegslumina
« Eine tumorbedingte Stenose in der Nahe eines
groBeren Gefales

2. Wenn der Stent frakturiert wird oder sich wahrend
der Implantation nicht voll entfaltet, ist der Stent
gemal der Gebrauchsanleitung zu entfernen.

10.

1

12.

Der Stent darf nicht zur Behandlung von Lasionen
verwendet werden, wenn die Einbringung der
Vorrichtung einen gréBeren, intakten Seitenzweig
blockieren kdnnte.

. Der Stent und der Applikationskatheter diirfen nicht

gekiirzt werden. Die Vorrichtung sollte nur unter
Verwendung des mitgelieferten Einflihrsystems
platziert und entfaltet werden.

. Geknickte Bronchoskope, Endotrachealtuben oder

Einfihrschleusen diirfen nicht verwendet werden,
da eine hohere Kraft zur Freisetzung des Stents nétig
ist. Dies kann zum Misslingen der Freisetzung oder
Katheterbruch fiihren.

. Der Stent darf nicht im Bronchoskop freigesetzt

werden.

. Der Stent darf nicht durch Schieben mit dem Bron

choskop neu positioniert werden.

. Nach der Freisetzung darf kein starres Bronchoskop

in das Stentlumen eingefiihrt werden.

. Wenn ein starres Bronchioskop verwendet wird,

-

darf es nicht am Stent reiben.

Das MERIT ENDOTEK™ AERO® Tracheobron-
chialstentsystem darf nicht in das Bronchoskp,
den Endotrachealtubus oder die Einfiihrschleuse
zurlickgezogen werden, wenn es vollstandig
eingeflihrt wurde. Das Zuriickziehen des Stents in
das Bronchoskop, den Endotrachealtubus oder die
Einfihrschleuse kann zur Beschadigung der
Vorrichtung, zur vorzeitigen Freisetzung, zum
Scheitern der Entfaltung und/oder zur Kathetersepa-
ration flihren. Falls ein Riickzug vor dem Freisetzen
notig ist, dirfen der Stent und das Applikationssy-
stem nicht erneut verwendet werden.

. Der Stent darf nicht durch Greifen der Polyurethan-

schicht neu positioniert werden. Der Stent muss zur
Neupositionierung grundsétzlich am Stentkonnektor
gefasst werden. Der Stent und die Metallstreben
dirfen nicht gedreht werden (es sei denn, der

Stent wird entfernt).

Wenn die Masse der Lasion signifikant reduziert
wurde (z. B. durch Radio- oder Chemotherapie),
besteht eine erhchte Gefahr der Migration des
Stents. In dem Fall sollte eine Entfernung des Stents
erwogen werden.

13. Das Risiko einer Stentmigration erhoht sich, wenn

der Stent Patienten implantiert wurde, die am
distalen Ende eine starkere Verengung aufweisen

als am proximalen Ende (konische oder trichterfor-
mige L&sion). Arzte sollten eine Uberwachung dieser
Patienten fur bis zu 72 Stunden nach Platzierung

des Stents ebenso in Betracht ziehen wie eine
endgliltige Feststellung der korrekten Platzierung
durch eine Rontgenaufnahme des Thorax.



STENTDURCHMESSER

GROSSENTABELLE (TABELLE 1)
WAHL DER GROSSE
Angegebener Empfohlenes Lumen
Durchmesser (mm) Durchmesser (mm) (1)

10 7.5-95

12 9.0-11.5

14 10.5-13.5

16 12.0-15.5

18 13.5-17.5

20 15.0-19.5

GROSSENTABELLE FUR STENTDURCHMESSER (TABELLE 2)

Angegebene Lange

20mm 30mm | 40mm | 60mm 80mm

Angegebener
Vorrichtungs-
durchmesser

Lange der Stenose (mm)

(mm)
10 5.7 15.7 25.7 - -
12 5.7 15.7 25.7 - -
14 5.7 15.7 25.7 - -
16 - - 21.4 413 612
18 - - 22 42 623
20 - - 225 382 59.2
WAHL DES RICHTIGEN STENTS

«  VorImplantation des MERIT ENDOTEK™ AERO®
Tracheobronchialstentsystems sollte der Arzt die
GroBentabelle (Tabelle 1, siehe oben) konsultieren
und die Gebrauchsanleitung lesen.

« Wenn der Stent zur Behandlung stendser oder
obstruktiver Lasionen verwendet wird, sollte die
Stentplatzierung sofort im Anschluss an die Offnung
der Atemwege durch eine angemessene
MaBnahme erfolgen und die korrekte Platzierung
durch Fluoroskopie und/oder Bronchoskopie
bestatigt werden. Die Gré3e der Vorrichtung muss
in Ubereinstimmung mit den Angaben der
GroBentabelle (Tabelle 1) unter Anwendung
exakter Messtechniken gewahlt werden.

- Dierichtige Platzierung der Vorrichtung sollte im
Rahmen der Bronchoskopie bzw. Fluoroskopie
liberwacht und bestatigt werden.

GEBRAUCHSANLEITUNG

MERIT ENDOTEK™ empfiehlt dem Operateur, die folgen-
den Anweisungen zu befolgen.

1. Die Stenose lokalisieren und nach Bedarf
vordilatieren.

Ein Bronchoskop in den Atemweg bis hinter die tracheo-

brochiale Striktur einflihren. Die Striktur kann bei Bedarf

mithilfe eines Ballonkatheters dilatiert werden, bis ein

Bronchoskop hindurch passt.

Fir die Platzierung des Stents mithilfe eines starren
Trachealtubus mit starrer Bronchoskopie muss ein
Tracheoskop mit einem Innendurchmesser von minde-
stens 11,5 mm verwendet werden, um geniigend Platz
zwischen dem Applikationssystem und einem flexiblen
oder starren Bronchoskop zu ermdglichen. Der Arzt sollte
sicherstellen, dass gentigend Freiraum vorhanden ist,
ehe mit der Platzierung des Stents begonnen wird.

WARNUNG: as MERIT ENDOTEK™ AERO® tracheo-
bronchiale Stentsystem darf nicht bei Patienten mit
Stenosen verwendet werden, die nicht ausreichend
dilatiert werden kénnen, um den Applikationskatheter
passieren zu lassen..

2. Ldnge und Lumendurchmesser der Stenose
schiatzen.

Diese Schatzung kann durch visuelle Untersuchung
unter Bronchoskopie oder Fluoroskopie durchgefiihrt
werden.

Langenmessung: Das Bronchoskop bis zum distalen
Ende der Lasion einflihren, anhalten und die anatomi-
schen Gegebenheiten genau untersuchen. Wenn Sie

mit den Orientierungspunkten am distalen Ende der
Lasion vertraut sind, das Bronchoskop weitere 5 mm
vorschieben. (Falls Messmarkierungen auf dem Bron-
choskop angebracht sind, kénnen diese zur Bestatigung
der Lange genutzt werden.) Das proximale Ende des
Bronchoskops greifen und festhalten. Das Bronchoskop
zurtickziehen, bis das proximale Ende der Lasion sichtbar
ist. Das Bronchoskop weiter zurlickziehen, bis es sich 5
mm proximal der Lasion befindet. Das proximale Ende
des Bronchoskops nahe am Mund des Patienten mit der
anderen Hand greifen und mit der ersten Hand weiterhin
gut festhalten. Es ist wichtig, dass die erste Griffmarke am
Bronchoskop wéhrend der visuellen Messung beibe-
halten wird. Dieser Griffpunkt zeigt den urspriinglichen
Referenzpunkt fiir die Lingenmessung an. Sobald das
distale und proximale Ende der Ldsion bestimmt wurden,
kann die Lange der Lasion gemessen und ein Stent

von angemessener Lange ausgewahlt werden. (Falls
Markierungen zur Tiefenmessung auf dem Broncho-
skop angebracht sind, konnen diese zur Messung der
tatsachlichen Lange der Ladsion herangezogen werden.)
Nach Abschluss der Messungen kann ein Stent mit der
richtigen Lange gewahlt werden. (Vor der endgiiltigen
Auswahl der Vorrichtung ist die Gebrauchsanleitung
hinsichtlich der Wahl des Durchmessers zu konsultieren.)
Um den Durchmesser des Lumens einzuschatzen, wird
der Durchmesser des normal erscheinenden tracheo-
bronchialen Lumens proximal der Stenose geschatzt.
Eine geoffnete Biopsiepinzette kann als Anhaltspunkt ge-
nutzt werden. Alternativ kénnen die Ldnge der Stenose
und der Lumendurchmesser anhand aktueller CT-Bilder
des verengten tracheobronchialen Lumens gemessen
werden.

3. Orientierungspunkte fiir die Platzierung
festlegen.

Das Lumen distal der Stenose bronchoskopisch untersu-
chen und die Entfernungen zu Verzweigungen beachten.
Den Stenosebereich fluoroskopisch untersuchen. Die
Striktur sollte auf etwa 75 % des nominalen Lumen-
durchmessers dilatiert werden. Rontgendichte Marker
konnen auf der Brust des Patienten angebracht werden,
um die Grenzen des stendsen Bereichs zu identifizieren.

4. Entsprechende Grofle des beschichteten Stents
auswahlen.

Es ist ein Stent auszuwahlen, der lang genug ist, die be-
treffende Stenose vollstandig, sowohl proximal als auch
distal, mit einem Uberhang von 5mm zu iiberbriicken.
Der Durchmesser ist so zu wahlen, dass er anndhernd die
GroBe des normalen proximale Lumens erreicht, jedoch
den angestrebten endgtiltigen Durchmesser nicht um
mehr als 2 mm Ubersteigt. Die Wahl eines Stents, der so
platziert werden musst, dass er Seitendste abdeckt, ist
maoglichst zu vermeiden. Siehe GroBentabelle (Tabelle 1).

5. Fithrungsdraht einfiihren.

Einen steifen 0,89-mm-Fihrungsdraht (0.035") mit
weicher Spitze durch das Bronchoskop und durch die
Stenose einfiihren. Das Bronchoskop sollte nun entfernt
werden, wobei die Position des Fiihrungsdrahts gehalten
wird.

6. Das AERO® Tracheobronchialstentsystem
inspizieren und vorbereiten.

Dieses Produkt wird unsteril geliefert. Verpackung vor
dem Offnen auf Schiden priifen. Produkt nicht verwen-
den, wenn die Packung geoffnet oder beschadigt wurde.
Das Tracheobronchialstentsystem genau auf eventuelle
Schaden untersuchen. Es darf nicht verwendet werden,
wenn Schdden sichtbar sind.

Das distale Ende des Stenteinfiihrkatheters mit wasser-
|16slichem Gleitmittel befeuchten, um die Einfiihrung zu
erleichtern. Den Fihrungsdraht in das distale Ende des
Applikationssystem einfiihren.

7. Positionierung des AERO® Tracheobronchialstents
im Atemweg

Unter visueller Kontrolle durch das Bronchoskop den
Stent Uber den Flihrungsdraht durch die Stenose einfih-
ren. Das Erscheinen der griinen proximalen Markierung
an der Applikationsvorrichtung dient als Hilfe fur die
genaue Platzierung. Das proximale Ende des freigesetz-
ten Stents wird an der Stelle dieser Markierung zu liegen
kommen. Unter Fluoroskopie muss die Stenose zwischen
den rontgendichten Markierungen an der Spitze und am
inneren Schaft des Applikationssystems zentriert sein.
Diese Marker zeigen die Enden des Stents an. Der Stent
verkirzt sich bei der Freisetzung nicht.

8. Legen von Stents mit einer Linge von 60 mm
und kiirzer

Den Griff in der Handflache halten (Abbildung 1). Den
Freisetzungsgriff mit Zeige- und Mittelfinger umfassen.

Abb. 1.

Die duBere Schleuse langsam zuriickziehen. Hierzu den
Freisetzungsgriff (Abbildung 2) zuriickziehen, bis dieser
den Handgriff beriihrt. Jetzt ist der Stent vollstandig
entfaltet. Das Applikationssystem vorsichtig entfernen,
ohne die Position des Stents zu verdndern.



Abb. 2.

Die Freisetzung des Stents fluoroskopisch kontrollieren
und dabei die identifizierten Strikturgrenzen dabei
zwischen den rontgendichten Markierungen des Ap-
plikationssystems zentriert halten. Die Freisetzung ggf.
unterbrechen, um die Position des Stents nach proximal
zu verandern. Der Stent kann nach proximal verscho-
ben werden, indem die Position des Freisetzungsgriffes
beibehalten wird und das Applikationssystem als Einheit
bewegt wird. Der Stent kann proximal repositioniert
werden, bis er zu etwa 50 % seiner Lange entfaltet ist.

9. Freisetzung von Stents 60 mm Ldnge
Das Applikationssystem fiir Stents tiber 60 mm Lénge

Freisetzungsgriffe, was eine Entfaltung in zwei Schritten
erlaubt (Abbildung 3).

=
0

Abb. 3.

Den Griff in der Handflache halten (Abbildung 4). Den
ersten Freisetzungsgriff mit Zeige- und Mittelfinger
umfassen.

Abb. 4.

Die dauBere Schleuse langsam zuriickziehen. Hierzu den
ersten Freisetzungsgriff zurlickziehen, bis dieser den
proximalen Handgriff beriihrt (Abbildung 5). Die duBere
Schleuse bei der Freisetzung langsam zurtickziehen.
Dadurch erhélt der Operateur wéahrend der Freisetzung
taktiles Feedback. Es wird empfohlen, wéahrend der
Freisetzung den Ellbogen unbeweglich und nahe am
Korper zu halten.

Der Stent ist nun teilweise entfaltet. Der Stent kann nach
proximal verschoben werden, indem die Position des
Freisetzungsgriffes beibehalten wird und das Applika-
tionssystem als Einheit bewegt wird. Der Stent kann
proximal repositioniert werden, bis er zu etwa 50 %
seiner Lange entfaltet ist.

Abb. 5.

Wenn die korrekte Positionierung des Stents bestatigt
wurde, den Zeige- und Mittelfinger auf den zweiten
Freisetzungsgriff legen (Abbildung 6).

Abb. 6.

Den zweiten Freisetzungsgriff zuriickziehen bis er den
Handgriff bertihrt (Abbildung 7). Jetzt ist der Stent
vollstandig entfaltet. Das Applikationssystem vorsichtig
entfernen, ohne die Position des Stents zu verandern.

Abb. 7.

10. Entfalteten Stent beurteilen und Einfiihrsystem
entfernen.

Bronchoskopisch und fluoroskopisch bestatigen, dass
der Stent vollstandig eingebracht und entfaltet ist. Den
Applikationskatheter vorsichtig vom entfalteten Stent
zuriickziehen. Dabei ist darauf zu achten, dass der Stent
nicht mit der distalen Spitze des Applikationssystems
verschoben wird. Wenn der Stent beschadigt zu sein
scheint oder nicht gleichmaBig und vollstandig entfaltet
ist, sollte er gemaR den Anweisungen zur Entfernung
des Stents entfernt werden. Eine Dilatation wird nicht
empfohlen.

ACHTUNG: Es entspricht der gdngigen medizinischen
Praxis, Stents nicht in distaler Richtung zu verschieben.
Entfalteten oder teilweise entfalteten selbst expandie-
renden Stent keinesfalls wieder in das Einflihrsystem
zurlickschieben oder wieder zusammenfalten. Sollte es
natig sein, einen partiell entfalteten Stent zu entfernen,
sollte das gesamte System als eine Einheit zurtickgezo-
gen werden. Es darf nicht versucht werden, die duBere
Hulle vorzuschieben.

REPOSITIONIERUNG DES TRACHEOBRONCHIALEN
STENTS

Das Design des MERIT ENDOTEK™ Stents erlaubt die
proximale Neupositionierung nach der Platzierung. Die
gangige medizinischen Praxis empfiehlt, Stents nicht
distaler zu repositionieren. Die Repositionierung des
Stents kann dann erforderlich sein, falls der Stent sich

an einer unerwiinschten Stelle befindet oder die falsche
GroBe hat. Das Endoskop ist so zu positionieren, dass der
Nahtknoten am proximalen Ende des Stents sichtbar ist.

Der Stent kann unter Verwendung einer Mauszahn-Fas-
szange nach proximal bewegt werden, indem man den
Nahtknoten am proximalen Ende des Stents fasst und
vorsichtig zieht (Abbildung 8).

Abb. 8.

Der Tabaksbeuteleffekt I16st den Kontakt des Stents mit
der Wand des Osophagus und ermdglicht so eine atrau-
matische Repositionierung (Abb. 9).

Abb. 9.

Falls die Naht beim Versuch den Stent zu repositionieren
zerschnitten wird, sollte diese vorsichtig entfernt werden.
Der Stent kann durch sanftes Ziehen zum proximalen
Ende des Stents bewegt werden, indem eine Fasszange
(z. B. Krokodilzange) verwendet wird. Die Zange &ffnen
und vorsichtig Gber das proximale Ende des Stents zu
einem der Metallstegkonnektoren vorschieben, wie in
Abb. 10 gezeigt.

Abb. 10.

Ein Zangenkiefer sollte auBerhalb des Stents, zwischen
dem Stent und der Lumenwand positioniert werden.

Der andere Zangenkiefer sollte innerhalb des Stents
positioniert werden. Die Zange Uber den Stegkonnektor
schlieBen, wobei so viel wie moglich vom Stegkonnektor
ergriffen werden sollte. Auf keinen Fall nur den Uberzug



des Stents ohne den Metallstegkonnektor ergreifen.
Vorsichtig am Metallstegkonnektor ziehen, um den Stent
proximal zu repositionieren (Abb. 11).

Abb. 11.

ACHTUNG: Stent nicht durch Greifen der Mitte oder des
distalen Endes des Stents neu positionieren.

ACHTUNG: Stent nicht mit einer Biopsiezange
verschieben. Es diirfen nur Fasszangen mit Zéhnen
verwendet werden, um den Nahtknoten bei der
Repositionierung zu ergreifen. Wurde der Faden
geschnitten, diirfen die Metallstiele bzw. darf die
Polyurethanbeschichtung bei der Neupositionierung
nicht mit der Mauszahn-Fasszange gegriffen werden.

WARNUNG: Stent nicht unter Verwendung einer Zange
bei der proximalen Neupositionieurng drehen.

ENTFERNUNG DES TRACHEOBRONCHIALSTENTS

Das Design des MERIT ENDOTEK™ Stents erlaubt die Ent-
fernung des Stents nach der Platzierung. Die Entfernung
des Stents kann notwendig werden, wenn der Stent sich
nicht in der gewtinschten Position befindet oder die
falsche GroBe hat. Das Bronchoskop so positionieren,
dass der blaue Abschlussknoten der Naht am Ende des
Stents sichtbar ist.

Der Stent kann entfernt werden, indem der Nahtknoten
am proximalen Ende des Stents mit einer gezahn-

ten Fasszange erfasst und vorsichtig gezogen wird
(Abbildung 8). Keine Biopsiezangen verwenden, um
ein Zerschneiden des Nahtknotens zu verhindern. Der
Tabaksbeuteleffekt 16st das proximale Ende des Stents
von der Tracheobronchialwand und ermdglicht so eine
atraumatische Entfernung (Abbildung 9).

Falls der Faden beim Versuch den Stent zu entfernen
zerschnitten wird, sollte der defekte Faden vorsichtig
entfernt werden. Der Stent kann durch sanften Zug mit
einer Fasszange (z. B. Alligator) zum proximalen Ende
des Stents hin entfernt werden. Die Zange 6ffnen und
vorsichtig Gber das proximale Ende des Stents zu einem
der Metallstegkonnektoren vorschieben, wie in Abb. 10
gezeigt.

Eine Zangenbacke sollte auBerhalb des Stents, zwischen
dem Stent und der Lumenwand, positioniert werden.
Der andere Zangenkiefer sollte innerhalb des Stents
positioniert werden. Die Zange Uber den Stentkonnek-
tor schlieBen und dabei méglichst viel vom Konnektor
greifen. Auf keinen Fall nur den Uberzug des Stents
ohne den Metallstegkonnektor ergreifen. Vorsichtig am
metallischen Stentkonnektor ziehen, um den Stent zu
entfernen (Abbildung 11).

ACHTUNG: Zum Entfernen des Stents auf keinen Fall die
Mitte oder das distale Ende des Stents greifen.

ACHTUNG: Es darf keine Biopsiezange verwendet
werden, um den Stent zu entfernen. Um den Nahtknoten
fur die Entfernung zu greifen, diirfen nur gezahnte Fas-
szangen verwendet werden. Falls der Faden zerschnitten
wird, den metallischen Stentkonnektor zur Entfernung
mit einer Alligatorzange greifen.

WARNUNG: Klinische Studien zur Entfernung von Stents
bei Menschen beschranken sich auf eine klinische Studie
mit 51 Patienten mit malignen Tumoren. Dreizehn Vor-
richtungen wurden nach 30 Tagen entfernt; 6 Vorrich-

tungen wurden nach 60 Tagen entfernt; 2 Vorrichtungen
wurden nach 90 Tagen entfernt. Bei dieser klinischen
Studie wurde in keinem Fall von Gewebeeinwachsungen
in das Lumen des Stents berichtet.

VERPACKUNG UND BESCHRIFTUNG

Das MERIT ENDOTEK™ AERO® Tracheobronchialstent-
system und seine Verpackung sind vor dem Gebrauch
auf Schaden zu untersuchen. Das Instrument muss mit
der Packungsbeschriftung Gibereinstimmen. Alle bescha-
digten Instrumente entsorgen und ersetzen.

NICHT REPARIEREN.

Bei gedffneter oder beschadigter Verpackung wenden
Sie sich bitte an den MERIT ENDOTEK™ Kundendienst
unter 1-800-356-3748.

LAGERUNG

Dieses Instrument keiner extremen Hitze und Feuchtig-
keit aussetzen. Das MERIT ENDOTEK™ AERO® Tracheo-
bronchialstentsystem im normalen Zimmertemperatur-
bereich aufbewahren.

LIEFERUNG

Die selbstexpandierenden Einwegstents flr den Ge-
brauch an einem Patienten sind vormontiert auf dem
Applikationssystem in verschiedenen Konfigurationen
erhdltlich.

ACHTUNG: Das MERIT ENDOTEK™ AERO® Tracheo-
bronchialstentsystem wird unsteril geliefert.

Jede verpackte Einheit ist FUR DEN GEBRAUCH AN NUR
EINEM PATIENTEN BESTIMMT.
iNFORMATIONEN ZUR STERILISIERUNG

Zur Sterilisierung der Vorrichtung vor Gebrauch sind
folgende Informationen als Richtilinien zu verwenden.

Expositionsparameter zur Vorkonditionierung:

100 °F + 10 °F (38 °C + 5 °C) bei 50 % relativer Luftfeuch-
tigkeit, mindestens 20 Stunden

Zwischen Vorkonditionierung und Sterilisierung dirfen
nicht mehr 30 Minuten vergehen.

Parameter des EtO-Sterilierungszyklus:

100 % EO (mind. 10 Stunden) bei 600 - 650 mg/I (fur
einen Druckanstieg von 280 mm Hg. zu erreichen)
Maximale Produkttemperatur (zu Giberwachen): 60 °C
(140 °F)

Beliiftung nach der Sterilisierung:
110 °F + 10 °F (45 °C + 10 °C) bei normaler relativer Luft-
feuchtigkeit fir mindestens 24 Stunden

Dieser Sterilisierungsprozess wurde mit der Halbzy-
klusmethode in Ubereinstimmung mit ANSI/AAMI/ISO
11135:1994 von MERIT ENDOTEK™ validiert, um einen
Sterilitatsgrad (SAL) von 10-6 zu erreichen. Durch die
richtige Beluftung werden die Riickstéande von EtO, ECH
und EG unter den nach I1SO 10993-7 vorgeschriebenen
Niveaus gehalten. Da MERIT ENDOTEK™ die richtige Ka-
librierung und Validierung der Ausriistung und Abldufe
beim Benutzer nicht sicherstellen kann, liegt die Sterilitat
im Verantwortungsbereich des Benutzers.

WARNHINWEIS ZUR WIEDERVERWENDUNG

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

NICHT ERNEUT STERILISIEREN

Falls Sie weitere Informationen oder eine Produktvor-
fuhrung wiinschen, wenden Sie sich bitte an MERIT
ENDOTEK™ unter 1-800-356-3748.

GEWAHRLEISTUNG

Der Hersteller gewéhrleistet, dass bei der Entwicklung
und der Herstellung des Produkts angemessene Sorgfalt
gelibt wurde. Diese Gewabhrleistung steht anstelle aller
anderen Garantien, die hier nicht angegeben sind und
schlief3t diese aus, ob ausdriicklich oder implizit durch
Gesetze festgelegt, einschlieBlich, aber nicht beschrankt
auf implizierte Garantien der Marktgéangigkeit oder
Brauchbarkeit. Die Handhabung und Lagerung des
Produkts sowie alle Faktoren hinsichtlich des Patienten,
der Diagnose, Behandlung, Implantationsverfahren und
anderer Umstande, die sich der Kontrolle durch den Her-
steller entziehen, haben direkten Einfluss auf das Produkt
und die Ergebnisse durch die Verwendung des Produkts.
Die Verpflichtung des Herstellers im Rahmen dieser Ge-
wahrleistung beschrénkt sich auf die Reparatur oder den
Ersatz der Vorrichtung. Der Hersteller ist nicht haftbar fir
zuféllige oder Folgeschaden, Beschddigung oder Kosten,
die sich direkt oder indirekt aus der Verwendung dieser
Vorrichtung ergeben. Der Hersteller Gbernimmt keine
weitere Haftung oder Verantwortung im Zusammen-
hang mit der Vorrichtung und bevollméchtigt dazu

auch keine anderen Personen. Der Hersteller tibernimmt
keinerlei Haftung fiir Vorrichtungen, die wiederbenutzt,
neu aufbereitet oder sterilisiert wurden und tibernimmt
keine Gewahrleistung, ausdriicklich oder implizit, ein-
schlieBlich, aber nicht beschrankt auf Marktgangigkeit
oder Brauchbarkeit einer derartigen Vorrichtung.

Einweginstrument

Bedingt MRT tauglich



AERO®

Sistema de stent traqueobronquial

Spanish

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO

El Sistema de stent traqueobronquial MERIT
ENDOTEK™ AERO® consta de dos componentes: el
stent radiopaco autoexpansible de nitinol y el sistema
de aplicacion. El stent esta totalmente cubierto por una
membrana de poliuretano biocompatible. La expansion
del stent es consecuencia de las propiedades mecanicas
del metal y de la geometria de disefio propio. El stent ha
sido disefiado para tener un didmetro algo mayor junto a
los extremos distal y proximal para reducir al minimo la
posibilidad de migraciones. Los extremos del stent estan
levemente combados hacia el interior para reducir la
posibilidad de lesiones en las vias aéreas causadas por los
bordes del stent. En conjunto, la geometria del stent ha
sido concebida para mantener una longitud constante en
la totalidad de didmetros posibles. Como consecuencia
de un disefo tan singular, practicamente no se produce
contraccion longitudinal en el stent, lo cual facilita la
seleccion de la longitud adecuada.

Los stents se instalan mediante un sistema de aplicacion
exclusivo. El sistema de aplicacion consta de dos vainas
coaxiales. La vaina exterior sirve para mantener quieto el
stent hasta la retirada de la vaina durante el despliegue.
El stent estara limitado por el sistema de despliegue
hasta haber sido desplegado més alld del marcador (lo
que supondra mas o menos el 50% de su longitud). Esta
caracteristica permite una reubicacién proximal del stent.
Asimismo, puede cancelarse el procedimiento y retirar la
totalidad del sistema a la vez y en cualquier momento si
no se ha desplegado el stent mas del 50% de su longitud.
Una punta y un marcador radioopacos en el eje interior
ayudan al operador a establecer cudl es la posicion del
stent en relacién con el umbral de despliegue, a partir
del cual la recolocacion o retiro en bloque deja de ser
posible. El tubo interior del catéter de la vaina coaxial
incluye una luz central que permite alojar una guia de
0.035". Esta caracteristica ha sido concebida para permitir
una orientacién segura del sistema de aplicacion hacia
el lugar de implante previsto, al tiempo que se reduce al
minimo el riesgo de lesionar las vias aéreas con la punta
del sistema de aplicacion.

El stent y el sistema de aplicacién se suministran sin
esterilizar. Si desea informarse sobre procesos de
esterilizacién, consulte la seccion correspondiente en
estas Instrucciones de uso, con el titulo Informacion
sobre esterilizacion. Debe repasar las instrucciones de
uso en su totalidad antes de utilizar este sistema.

Las pruebas no clinicas han demostrado que el Stent
traqueobronquial AERO® no presenta riesgos para la
resonancia magnética en determinadas condiciones. Se
puede explorar de forma segura bajo las condiciones
siguientes:

«  Campo magnético estético de 3 teslas o menos
. Campo gradiente espacial de 720 gauss/cm o menos
«  Tasa de absorcion especifica maxima (SAR) de

3 W/kg a los 15 minutos de exploracion.

En condiciones de prueba no clinicas, el Sistema de
stent traqueobronquial AERO® gener6 un aumento de
temperatura de menos de 1,8°C con una tasa de absor-
cién especifica maxima (SAR) de 3 W/kg a los 15 minutos
de exploracién mediante resonancia magnética en un
sistema de 3 teslas, utilizando un escaner de resonancia
magnética con bobina de cuerpo transmisora/receptora
(excite, Software G3.0-052B, General Electric Healthcare,
Milwaukee, WI). La calidad de la imagen de resonancia
puede peligrar si el area de interés se encuentra justo

en la misma zona o relativamente cerca de la ubicacion
del stent AERO®. Por consiguiente, podria ser preciso
optimizar los parametros de generacion de imagenes de
resonancia en presencia de este implante metalico.

INDICACIONES DE USO

El Sistema de stent traqueobronquial MERIT EN-
DOTEK™ AERO® esta indicado para su uso en el tratamien-
to de las estenosis traqueobronquiales y en la compresién
de vias aéreas (estenosis) producidas por neoplasmas malig-
nos. Puesto que el dispositivo es extraible, puede también
utilizarse para el tratamiento de enfermedades benignas
tales como las fistulas traqueoesofégicas y las estenosis
secundarias a la anastomosis quirurgica de la via aérea.

CONTRAINDICACIONES

El Sistema de stent traqueobronquial MERIT EN-
DOTEK™ AERO® esta contraindicado en:

1. Obstruccion traqueobronquial con un diametro
de luz que no pueda dilatarse hasta al menos un
75% del diametro nominal del stent seleccionado.

2. Pacientes en los que no estén indicados
procedimientos broncoscépicos.

3. Cualquier uso que sea distinto al descrito
especificamente en las Indicaciones de uso.

4. Pacientes con malacia traqueobronquial difusa.
Esta situacion produce un colapso dindmico de la
traquea, ademds puede causar la fractura y
migracién del stent.

COMPLICACIONES POSIBLES

En la literatura sobre colocacion de stents traqueobron-
quiales se ha informado de complicaciones con stents
tanto de silicona como con los expansibles de metal. Sin
estar limitado a éstas, las complicaciones posibles son:

COMPLICACIONES EN EL PROCEDIMIENTO:

«  Mala colocacién del stent

«  Sangrado

«  Perforacion traqueobronquial y neumotdrax
«  Dolor retrosternal

+  Aspiracion

«  Hipoxia

« Infeccién

COMPLICACIONES POSTERIORES A LA COLOCACION

DEL STENT:

+  Migracion del stent

+ Oclusion por acumulacion de moco

«  Oclusion por crecimiento de tumores en el interior
o por sobrecrecimiento en los extremos del stent

+ Oclusién por formacién de tejido granulomatoso

«  Tos crénica

«  Fracturas parciales del stent

«  Disnea obstructiva recurrente debida a oclusién o
migracién del stent

«  Disnea obstructiva recurrente debida a oclusién o
migracién del stent

+  Infeccion y choque séptico

«  Afonia

. Muerte

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS ADICIONALES

1. El Sistema de tecnologia de stent traqueobronquial
MERIT ENDOTEK™ AERO® debe utilizarse con precau-
cién y sélo después de haber sido valorado atentamente
para pacientes con:

«  Tiempos de coagulacién prolongados o
coagulopatias

+ Neumonectomia anterior

+ Inflamacién aguda activa en la luz de la via aérea

+  Una estenosis por tumor adyacente a un vaso
principal

2. Si el stent se fractura o no se expande plenamente
durante la implantacién, debe extraerse de acuerdo con
las Instrucciones de uso.

3. No utilice el stent para el tratamiento de lesiones en
las que la colocacion del dispositivo pudiera obstruir una
rama lateral principal que funcione.

4. No corte el stent ni el catéter de aplicacién. El disposi-
tivo sélo debe colocarse y desplegarse empleando el
sistema de catéter suministrado.

5. No utilice un broncoscopio, tubo endotraqueal o
vaina introductora doblados, ya que podria ser necesario
aplicar una fuerza mayor para desplegar el dispositivo,
causando asi un fallo o la rotura del catéter.

6. No despliegue el stent en el interior del broncoscopio.

7.No vuelva a colocar el stent empujandolo con el
broncoscopio.

8. No introduzca un broncoscopio rigido por la luz del
stent después de haberlo desplegado.

9. Al usar un broncoscopio rigido, no permita que éste
erosione el stent.

10. No retire el Sistema de stent traqueobronquial
MERIT ENDOTEK™ AERO® de nuevo hacia el bron-
coscopio, el tubo endotraqueal o la vaina introductora
si el dispositivo esta ya totalmente introducido. La
retirada del stent de nuevo al interior del broncoscopio,
tubo endotraqueal o vaina introductora puede danar
el dispositivo, producir un despliegue prematuro, un
fallo en el despliegue y la separacion del catéter. Si se
hace necesaria la extraccion antes de haber realizado el
despliegue, no vuelva a usar el stent ni el dispositivo de
aplicacion.

11.No vuelva a colocar el stent agarrando el revestimien-
to de poliuretano. Agarre siempre el conector del stent
para volver a colocarlo, y no retuerza o gire el stent ni el
puntal metalico a no ser que vaya a extraer el stent.

12. Si la masa de la lesién disminuyera de forma significa-
tiva (como puede suceder con radioterapia o quimiote-
rapia), aumentan las posibilidades de migracion. Si asi
ocurriese, deberia plantearse la posible retirada del stent.

13. El riesgo de migracion del stent aumenta cuando se
implanta en pacientes con estrechamientos del extremo
distal de la lesion en relacion con el extremo proximal
(lesion cénica o en forma de embudo). Los médicos
deben plantearse una supervision de estos pacientes

de hasta 72 horas después de la colocacion del stent y
es conveniente comprobar la ubicacion final con una
radiografia del pecho.



TABLA DE SELECCION
DE TAMANOS DE STENT (TABLA 1)

SELECCION DE TAMANOS
Didmetro del dispositivg Luz recomendada
Diametro (mm) Diametro (mm) (1)

10 7.5-9.5

12 9.0-11.5

14 10.5-13.5

16 12.0-15.5

18 13.5-17.5

20 15.0-19.5

TABLA DE SELECCION DE TAMANOS DE STENT (TABLA 2)

Long Long Long Long Long
etiqut | etiqut | etiqut | etiqut | etiqut
20mm | 30mm | 40mm | 60mm | 80mm
Long
Dispositivo Longitud de la estenosis (mm)
didmetro
(mm)
10 5.7 15.7 257 N/C N/C
12 57 15.7 25.7 N/C N/C
14 57 15.7 257 N/C N/C
16 N/C N/C 214 413 61.2
18 N/C N/C 22 42 62.3
20 N/C N/C 225 382 59.2

SELECCION DEL STENT

«  Antes deimplantar el Sistema de stent
traqueobronquial MERIT ENDOTEK™ AERO®,
el médico debe consultar la Tabla de seleccién de
tamanos (Tabla 1) en las paginas anteriores y leer
las Instrucciones de uso.

«  Sise utiliza para el tratamiento de lesiones
estenosadas u obstructivas, la colocacion del stent
debe realizarse inmediatamente después de haber
abierto la via aérea por los medios que se haya
considerado apropiados obteniendo confirmacién
mediante una fluoroscopia o broncoscopia. Es
preciso elegir el tamafo del dispositivo de acuerdo
con la Tabla de seleccion de tamanos (Tabla 1)
usando técnicas de medicién precisas.

«  Sedebe controlary confirmar la correcta colocacion
del dispositivo mediante broncoscopia
o fluoroscopia.

INSTRUCCIONES DE USO

MERIT ENDOTEK™ recomienda que el operador siga las
instrucciones que se detallan mas adelante.

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

Haga pasar un broncoscopio por la via aérea 'y yendo
mas alla del estrechamiento traqueobronquial. Si

es preciso, dilate la zona estenosada con un catéter
dilatador de balén hasta que sea posible hacer pasar un
broncoscopio.

Al seleccionar un tubo rigido para colocar el dispositivo
mediante broncoscopia rigida, seleccione un tubo para
trdquea con un diametro interno de no menos de 11,5
mm para que quede espacio suficiente para el sistema de
aplicacion y un broncoscopio flexible o rigido. El médico
debe confirmar la existencia de espacio suficiente antes
de iniciar el procedimiento de colocacion del stent.

ADVERTENCIA: No intente colocar el Sistema de stent
traqueobronquial MERIT ENDOTEK™ AERO® en paci-
entes con estenosis que no puedan dilatarse lo suficiente
como para permitir el paso de un broncoscopio.

2. Evalte la longitud de la estenosis y el diametro
luminal.

Esta estimacion se puede realizar a través de una
inspeccion visual mediante broncoscopia o mediante
fluoroscopia.

Mediciéon de la longitud: Haga pasar el broncoscopio
hasta el extremo distal de la lesion, deténgase y observe
la anatomia. Cuando se haya familiarizado con la referen-
cia del extremo distal de la lesion, haga avanzar el bron-
coscopio 5 mm mas. (Si hubiese marcadores de medicién
en el broncoscopio, pueden usarse para asegurarse de la
longitud). Agarre el extremo proximal del broncoscopio y
no lo suelte. Retire el broncoscopio hasta que sea posible
ver el extermo proximal de la lesion. Siga retirando el
broncoscopio hasta que esté a 5 mm en sentido proximal
respecto al lugar de la lesién. Con la mano contraria,
agarre el extremo proximal del broncoscopio junto a

la boca del paciente sin aflojar el agarre con la primera
mano. Es importante mantener siempre la marca inicial
de agarre en el broncoscopio al realizar la medicion vi-
sual porque ello le dard el punto de referencia inicial para
realizar la medicién de la longitud. Una vez identificados
los limites distal y proximal, se puede medir la longitud
de la lesién y seleccionar el tamafo adecuado de stent.
(Si en el broncoscopio hay marcas para medir la profun-
didad, se pueden utilizar de hecho para medir la longitud
real de la lesién). Una vez terminada la medicion, puede
seleccionarse la longitud de stent adecuada. (Asegurese
de examinar las instrucciones de uso respecto a la elec-
cion del diametro antes de elegir el dispositivo final).
Para determinar el didmetro de la luz, calcule el didmetro
de una seccién en la luz traqueobronquial que conserve
un aspecto normal en sentido proximal a la estenosis.
Como referencia puede utilizarse un férceps para biopsia
abierta. Como alternativa, es posible medir la longitud
de la estenosis y el didmetro luminal examinando un TAC
reciente de la luz traqueobronquial estenosada.

3. Identifique los puntos de referencia que le
ayuden en la colocacion.

Con el broncoscopio, examine la luz en sentido distal re-
specto a la estenosis y anote la distancia hasta cualquier
rama. Examine el drea estenosada con el fluoroscopio.
La estenosis debe dilatarse hasta un 75% mas o menos
del didmetro normal de la luz. Se pueden colocar
marcadores radioopacos en el pecho del paciente para
que le ayuden a identificar los méargenes del érea de la
estenosis.

4. Seleccione el tamaio apropiado del stent
recubierto.

Elija un stent que sea suficientemente largo para abarcar
por completo la estenosis a tratar, contando con un
margen de 5mm tanto en sentido proximal como distal.
Elija un diametro de stent que se acerque al tamafo de
la luz proximal normal, pero no supere el diametro final
demasiado en més de 2 mm. Si es posible, evite elegir
un stent que pase por ramas laterales una vez colocado.
Consulte la Tabla de tamanos de stent (Tabla 1).

5. Introduzca la guia.
Haga pasar por el broncoscopio una guia de punta

blanda y cuerpo rigido de 0,035” (0,89 mm) y llévela mas
alld de la estenosis. En este momento es preciso retirar el

broncoscopio sin perder la posicién de la guia.
6. Inspeccioney prepare el Sistema de stent
traqueobronquial AERO®.

Este producto se suministra sin esterilizacion. Revise

el paquete antes de abrirlo para ver si presenta dafos.
No debe utilizarse si ha sido abierto o esté estropeado.
Inspeccione a la vista el Sistema de tecnologia de stent
tragueobronquial en busca de cualquier signo de dafios.
No lo utilice si encuentra sefiales de estar estropeado.

Lubrique la parte distal del catéter de aplicacion del stent
con lubricante soluble en agua para facilitar su introduc-
cién. Vuelva a introducir la guia en el extremo distal del
sistema de aplicacion.

7. Colocacion del Sistema de stent traqueobron-
quial AERO® en la via aérea.

Con la ayuda del broncoscopio, haga pasar el stent por
la guia a través de la estenosis. La vision directa del
marcador proximal verde del dispositivo de aplicacion

le orientara en la colocacién. El extremo proximal del
stent ya desplegado estara alineada con dicho marcador
verde. Localice mediante fluoroscopia los marcadores
radioopacos en la punta del sistema de aplicaciéony en
el eje interior para que la estenosis quede centrada entre
ambos. Estos marcadores indicaran los extremos del
stent. El stent no padecerd contraccion longitudinal tras
el despliegue.

8. Despliegue de stents de 60 mm y longitudes
menores.

Sostenga el mango en la palma de la mano (Fig. 1). Con
el indice y el dedo corazdn, agarre el asa de despliegue.

Figura 1.

Retire lentamente la vaina exterior tirando del asa de
despliegue (Fig. 2) hasta que esté en contacto con el
mango. El stent estara ahora totalmente desplegado.
Con cuidado, retire el sistema de aplicacién sin mover el
stent de posicion.

Figura 2.



Supervise el despliegue del stent mediante fluoroscopia,
al tiempo que mantiene centrados los bordes ya identifi-
cados de la estenosis entre los marcadores radioopacos
del sistema de despliegue. Si es preciso, interrumpa

el despliegue y ajuste la posicion del stent en sentido
proximal. El stent puede recolocarse en sentido proximal
mientras se mantiene la posicion del asa de despliegue y
se mueve el sistema de despliegue como un conjunto. El
stent puede volverse a colocar en sentido proximal hasta
haber sido desplegado en torno al 50% de su longitud.

9. Despliegue de stents de mas de 60 mm.

El dispositivo de aplicacion para stents de mas de 60
mm de longitud cuenta con dos mangos de despliegue
que permiten al usuario desplegar el stent en dos pasos
(Fig. 3).

-
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Figura 3.

Sostenga el mango en la palma de la mano (Fig. 4).
Con el indice y el dedo corazén, agarre la primera asa
de despliegue.

Figura 4.

Retire lentamente la vaina exterior tirando de la primera
asa de despliegue hasta que esté en contacto con el
mango proximal (Fig. 5). (Retire con suavidad la vaina
exterior durante el despliegue. Ello le permitira seguir
con el tacto el despliegue del stent. Es aconsejable
mantener inmovil y cerca del cuerpo el codo durante el
despliegue.)

El stent estara ahora parcialmente desplegado. El stent
puede recolocarse en sentido proximal mientras se
mantiene la posicion del asa de despliegue y se mueve el
sistema de despliegue como un conjunto. El stent puede
volverse a colocar en sentido proximal hasta haber sido
desplegado en torno al 50% de su longitud.

Figura 5.

Una vez confirmada la posicion del stent, utilice el
indice y el dedo corazén para agarrar la segunda asa de
despliegue (Fig. 6).

Figura 6.

Tire de la segunda asa de despliegue hasta que esté
en contacto con el mango (Fig. 7). El stent estara ahora

totalmente desplegado. Con cuidado, retire el sistema de

aplicacion sin mover el stent de posicion.

Figura 7.

10. Evaluacion del stent desplegado y extraccion del
sistema de insercion.

Confirme mediante broncoscopia y fluoroscopia el des-
pliegue y expansion total del stent. Con cuidado, retire
el catéter de insercion del interior del stent expandido
con cuidado de no mover el sten con la punta distal del
sistema de aplicacion. Si el stent parece estropeado o
no se despliega totalmente y de manera uniforme, debe
extraerse de acuerdo con las instrucciones correspondi-
entes. No se aconseja la dilatacion.

ADVERTENCIA: La practica médica conservadora
aconseja no recolocar los stents en sentido distal. No
intente volver a cargar o reducir un stent autoexpansible
parcialmente o totalmente desplegado. Si llegase a ser
necesario extraer un stent parcialmente desplegado, es
preciso extraer todo el sistema en bloque. No intente
hacer avanzar la vaina exterior.

RECOLOCACION DEL STENT TRAQUEOBRONQUIAL

El disefio del Stent MERIT ENDOTEK™ permite la
reubicacion proximal del stent una vez colocado. La
practica médica conservadora sugiere que no se cambie
la posicion de los stents de manera distal. Puede ser
necesario volver a colocar el stent en caso de que no se
encuentre en un punto adecuado o su tamano no sea el
correcto. Coloque el endoscopio de forma que esté vis-
ible el punto de sutura en el extremo proximal del stent.

Coloque el endoscopio de forma que esté visible el
punto de sutura en el extremo proximal del stent.

Figura 8.

El efecto en bolsa de tabaco libera el extremo proximal
del stent del contacto con la pared esofégica, facilitando
asi una recolocacién atraumatica (Fig. 9).

Figura 9.

En caso de que la sutura se corte mientras se intenta
recolocar el stent, es preciso retirar con cuidado el hilo
roto. El stent puede volver a colocarse aplicando traccién
suave en el extremo proximal del stent con unas pinzas
de agarre, por ejemplo unas pinzas de cocodrilo. Abra

las pinzas y hagalas pasar con cuidado sobre el extremo
proximal del stent en el lugar en el que esté uno de los
conectores metalicos del stent, como muestra la Figura 10.

Figura 10.

Una de las mandibulas debe ponerse fuera del stent,
entre éste y la pared luminal. La otra debe ponerse en

el interior del stent. Cierre la pinza sobre el conector del
stent, atrapando tanta superficie de él como sea posible.
No agarre sélo el revestimiento del stent sin haber agar-
rado el conector metélico del stent.

Aplique una traccién suave sobre el conector metalico
del stent para volver a colocarlo en sentido proximal (Fig. 11).

Figura 11.



ADVERTENCIA: No intente volver a colocar el stent agar-
rando el centro ni el extremo distal del stent.

ADVERTENCIA: Nunca emplee pinzas de biopsia para
cambiar la posicion del stent. Para agarrar el punto
de sutura al recolocar el stent sélo deben utilizarse
unas pinzas de diente de raton. Si se corta la sutura,
no utilice pinzas de diente de raton para agarrar ni
los puntales de metal ni el revestimiento de poliure-
tano a fin de cambiar la posicion del stent.

ADVERTENCIA:No gire el stent con pinzas las si esta
cambiando su posicion de forma proximal.

EXTRACCION DEL STENT TRAQUEOBRONQUIAL

El disefio del Stent MERIT ENDOTEK™ permite la retirada
del stent una vez colocado. Puede ser necesario retirar el
stent en caso de que no se encuentre en una ubicacién
adecuada o su tamano no sea el correcto. Coloque el
endoscopio de forma que esté visible el punto de sutura
azul en el extremo proximal del stent.

El stent puede retirarse con pinzas de diente de ratén
para tomar el punto de sutura del extremo proximal

del stent y aplicar tracciéon con cuidado (Fig. 8). No use
pinzas de biopsia para evitar cortar la sutura. El efecto en
bolsa de tabaco libera el extremo proximal del stent del
contacto con la pared traqueobronquial, facilitando asi
una recolocacion atraumatica (Fig. 9).

En caso de que la sutura se corte mientras se intenta
retirar el stent, es preciso retirar con cuidado el hilo roto.
El stent puede volver a colocarse aplicando traccion
suave en el extremo proximal del stent con unas pinzas
de agarre, por ejemplo unas pinzas de cocodrilo. Abra
las pinzas y hagalas pasar con cuidado sobre el extremo
proximal del stent en el lugar en el que esté uno de los
conectores metalicos del stent, como muestra la Figura
10.

Una de las mandibulas de las pinzas debe ponerse fuera
del stent, entre éste y la pared luminal. La otra debe
ponerse en el interior del stent. Cierre las pinzas sobre el
conector del stent, agarrando tanta superficie de él como
sea posible. No agarre sélo el revestimiento del stent sin
haber agarrado el conector metélico del stent. Aplique
una traccion suave sobre el conector metalico del stent
para retirarlo (fig. 11).

ADVERTENCIA; No intente retirarlo agarrando el centro
ni el extremo distal del stent.

ADVERTENCIA: No use nunca pinzas de biopsia para
retirar el stent. Para agarrar el punto de sutura durante la
retirada solo deben utilizarse pinzas de diente de ratén.
Si la sutura se corta, utilice pinzas de cocodrilo para agar-
rar el conector de metal del stent para retirarlo.

ADVERTENCIA: Los datos clinicos en cuanto a retirada
de stents en humanos esta limitada a un estudio clinico
sobre 51 pacientes con enfermedades malignas. Se
retiraron trece dispositivos al cabo de 30 dias; 6 al cabo
de 60; y 2 transcurridos 90 dias. En el transcurso de este
estudio clinico, no se informé de recrecimiento de tejidos
hacia la luz del stent.

EMBALAJEY ETIQUETADO

Revise el Sistema de stent traqueobronquial MERIT
ENDOTEK™ AERO® y el paquete para localizar posibles
dafios antes de usarlo. Confirme que el dispositivo coin-
cida con la etiqueta del paquete. Descarte y reemplace
todo dispositivo que esté danado.

NO INTENTE REPARARLO.
Péngase en contacto con el Servicio de atencion al

cliente de MERIT ENDOTEK™ llamando al 1-800-356-3748
si el paquete ha sido abierto o esta estropeado.

ALMACENAMIENTO

No exponga este dispositivo a condiciones extremas de
calory humedad. Guarde el Sistema de stent traqueo-
bronquial MERIT ENDOTEK™ a temperatura ambiente

normal.

FORMA EN QUE SE SUMINISTRA

Los stents desechables autoexpansibles y de un solo
uso estan disponibles premontados en el sistema de
aplicacion en diversidad de configuraciones.

ADVERTENCIA: El Sistema de stent traqueobronquial
MERIT ENDOTEK™ se proporciona sin esterilizar.

Cada unidad empaquetada se ha destinado paraEL USO
EN UN SOLO PACIENTE.
INFORMACION PARA ESTERILIZACION

Si en la institucion en la que se emplee se decide ester-
ilizar el dispositivo antes de usarse, debe utilizarse como
orientacién la informacion que sigue.

Parametros de exposicion para preparacion previa:
38°+ 12° Cal 50% de HR durante 20 horas como minimo
El periodo méaximo de tiempo que debe transcurrir entre
la preparacion y la esterilizacion es de 30 minutos

Parametros del ciclo de OE:

OE al 100% durante 10 horas como minimo, a 600 - 650
mg/L (para conseguir un aumento de presién de 11" Hg.)
Temperatura del producto supervisada a un maximo de
60°C

Aireacion posterior al proceso:
43° + 12° Ca HR ambiente durante 24 horas como
minimo

Este proceso de esterilizacion se ha validado empleando
el método de medio ciclo de conformidad con la norma
ANSI/AAMI/ISO 11135:1994 de MERIT ENDOTEK™ para
proporcionar un nivel de seguridad de esterilizacién
(SAL) de 10 - 6. Una aireacién adecuada generara re-
siduos de OE, de clorohidrina de etileno y de etilenglicol
por debajo de los establecidos por la ISO 10993-7. Puesto
que MERIT ENDOTEK™ no puede garantizar un calibrado
y validacién adecuados de los equipos y procesos del
usuario, la esterilizacion sera entera responsabilidad del
usuario.

CONSIDERACIONES SOBRE REUTILIZACION

No debe reutilizarse, reprocesarse ni reesterilizarse. La
reutilizacién, el reprocesamiento o la reestirilizacion
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
contaminacién del dispositivo y ocasionar infeccion o
infecciones cruzadas en el paciente, incluyendo entre
otras posibilidades la transmision de enfermedades
contagiosas de un paciente a otro. La contaminacién del
dispositivo podria producir lesiones, enfermedades o la
muerte en el paciente.

NO REESTERILIZAR
Para obtener mas informacién o pedir una demostracién,

poéngase en contacto con MERIT ENDOTEK™, llamando al
+1-800-356-3748.

GARANTIA

El fabricante garantiza que se ha dedicado la atencién ra-
zonable 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 algun
otro modo, incluyendo, pero sin estar limitado a ello,
toda garantia tacita de comerciabilidad o adecuacion.
Existe una serie de cuestiones que se encuentran fuera
del alcance del fabricante y que afectan al dispositivo y

a los resultados derivados de su uso como, por ejemplo,
la manipulacion y almacenamiento y otros factores
relativos al paciente, el diagndstico, el tratamiento, los
procedimientos de implantacion y circunstancias varias.
La obligacién del fabricante bajo la presente garantia se
limita a la sustitucion del dispositivo, y no podra respon-
sabilizarse al fabricante de ninguna pérdida, dafios o gas-
tos casual o resultantes que se deriven de manera directa
o indirecta del uso del dispositivo. El fabricante ni asume
ni autoriza a ninguna otra persona que por él asuma
cualquier otra o responsabilidades adicionales, o bien
responsabilidades en relacion con este dispositivo. El
fabricante no asume responsabilidad alguna en relacion
con dispositivos reutilizados, reprocesados o reesteril-
izados, 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.

Para un solo uso

Seguro bajo resonancia magnética en determinadas
condiciones



AERO®

Sistema de Stent Traqueobrdénquico

Portuguese

DESCRICAO DO DISPOSITIVO

O Sistema de Stent Traqueobrénquico AERO® da MERIT
ENDOTEK™ é composto por dois componentes: o stent
(enddprotese) de nitinol, radio-opaco e auto-expansivel e
o sistema de colocacéo. O stent é completamente coberto
por uma membrana de poliuretano biocompativel. A
expansdo do stent resulta das propriedades mecanicas
do metal e da sua geometria patenteada. O stent é
concebido com um didmetro ligeiramente maior junto
as extremidades distal e proximal para minimizar a
possibilidade de deslocamento. As extremidades do
stent sdo ligeiramente arqueadas de modo a minimizar a
ocorréncia de possiveis lesdes por infiltracdo de ar a partir
das mesmas. A geometria geral do stent é concebida para
manter um comprimento constante ao longo do intervalo
completo de possiveis diametros. Como resultado deste
design exclusivo, o stent ndo tem praticamente nenhuma
reducdo de tamanho, facilitando, assim, a seleccéo do
comprimento adequado do mesmo.

Os stents sé&o colocados através de um sistema de
colocacéo criado especialmente para o efeito. O sistema
de colocagao é constituido por duas bainhas coaxiais.
A bainha exterior serve para manter o stent fechado
até a bainha ser recolhida durante a expansdo. O stent
permanece restringido pelo sistema de colocacéo até
a sua expansao para além do marcador do indicador
(aproximadamente 50% do seu comprimento). Esta
caracteristica permite o reposicionamento do stent no
sentido proximal. Além disso, o procedimento pode ser
interrompido e todo o sistema recolhido em bloco, em
qualquer altura antes da expansao do stent para além de
50% do seu comprimento. A extremidade radio-opaca
e um marcador na haste interior ajudam o operador a
determinar a posicdo do stent em relagdo ao limite de
expansdo, quando o reposicionamento ou a recolha em
bloco janao é possivel. O tubointerior do cateter de bainha
coaxial contém um limen central que ird acomodar um
fio-guia de 0.035" Esta caracteristica destina-se a permitir
a orientacao em seguranca do sistema de colocacdo até
ao local de implante pretendido, minimizando o risco
de lesbes nas vias aéreas causadas pela extremidade do
sistema de colocacao.

O stent e o sistema de colocacdo séo fornecidos nao
esterilizados. Para informagbes sobre esterilizagao
por parte do utilizador, consulte a seccdo com o titulo
Informacdes de Esterilizagdo nestas Instrucdes
de Utilizacdo. Antes de usar este sistema deve ler
atentamente as Instrugdes de Utilizacdo.

Testes nao clinicos demonstraram que o Stent Traque-
obrénquico AERO® pode condicionar a RM. O sistema
pode ser digitalizado em seguranca nas seguintes
condigoes:

« Campo magnético estatico de 3 Tesla ou inferior
«Campo gradiente espacial de 720 Gauss/cm
ou menos
» Taxa maxima de absorcao especifica (SAR) de 3 W/kg
durante 15 minutos de exame.

Em testes ndo clinicos, o Sistema de Stent Traqueo-
brénquico AERO ® produziu um aumento de tempe-
ratura inferior a 1,8°C a uma taxa maxima de absorcao
especifica (SAR) de 3 W/kg durante 15 minutos de digi-
talizacao de RM num sistema de RM de 3 Tesla utilizando
um scanner de RM com bobina de corpo de recepgao/
transmissao (Excite, Software G3.0-052B, General Electric
Healthcare, Milwaukee, WI). A qualidade da imagem de
RM pode ser comprometida se a area de interesse estiver
precisamente no mesmo local ou relativamente perto
da posicdo do stent AERO °. Por conseguinte, pode ser
necessario optimizar os parametros de aquisicao de ima-
gens de RM para a presenca deste implante metalico.

INDICAGCOES DE UTILIZAGCAO

O Sistema de Stent Traqueobronquico AERO® da MERIT
ENDOTEK™ estd indicado para utilizagdo no tratamento de
constricoes traqueobronquicas e compressdo das vias aé-
reas (estenose) causadas por neoplasmos malignos. Como
o dispositivo é amovivel, também pode ser utilizado para
tratar condigGes benignas tais como fistulas traqueoesofa-
gicas e constri¢des resultantes de anastomose cirlrgica das
vias aéreas.

CONTRA-INDICAGOES

O Sistema de Stent Traqueobronquico AERO © da
MERIT ENDOTEK™ esta contra-indicado para:

1. Obstrucédo traqueobronquica com um didametro de
limen que nao pode ser dilatado para pelo menos
75% do diametro nominal do stent seleccionado.

2. Doentes para os quais os procedimentos
broncoscopicos estdo contra-indicados.

3. Qualquer utilizacdo diferente da especificamente
indicada em Indicagdes de Utilizacdo.

4. Doentes com malacia traqueobrénquica difusa.
Esta condicado provoca o colapso dinamico da
traqueia e pode resultar no fracturamento e
deslocamento do stent.

POTENCIAIS COMPLICAGCOES

Foram relatadas complicacdes na literatura relativamente
a colocacéo de stent traqueobrénquico no caso de stents
de silicone ou de metal expansivel. Estas incluem, entre
outras, as seguintes:

COMPLICAGOES DO PROCEDIMENTO:

+ Posicionamento incorrecto do stent

+ Hemorragia

«  Perfuragao traqueobronquica e pneumotorax
+  Dor retroesternal

« Aspiracao

« Hipoxia

« Infeccéo

COMPLICACOES POS-COLOCACAO DO STENT:

«  Deslocamento do stent

+  Oclusao devido a acumulagdo de muco

+  Oclusao devido a crescimento do tumor dentro ou
para além das extremidades do stent

+  Oclusdo devido a formacéo de tecido granulomatoso

+ Tosse cronica

«  Fracturas parciais do stent

« Dispneia obstrutiva recorrente relacionada com
a ocluséo ou deslocamento do stent

«  Ulceragao, perfuragdo e hemorragia da parede
traqueobrénquica

+ Infeccdo e choque séptico

«  Afonia

+  Morte

PRECAUGOES E AVISOS ADICIONAIS

1. O Sistema de Tecnologia de Stent Traqueobron-
quico AERO® da MERIT ENDOTEK™ deve ser usado
com cuidado e apenas apo6s cuidadosa consideracdo em
doentes com:

« Tempos de coagulagéo prolongados ou
coagulopatias

+  Pneumonectomia anterior

« Inflamagdo aguda activa no limen das vias aéreas

+ Uma estenose associada a um tumor, adjacente a
um vaso principal

2. Se ocorrer fractura do stent ou este ndo expandir
completamente durante a implantacdo, remova o stent
seguindo as Instrugdes de Utilizacdo.

3. Néo utilize o stent para tratamento de lesdes nas quais
a colocacéo do dispositivo possa obstruir o funciona-
mento de um ramo lateral importante.

4. Nao corte o stent ou o cateter de colocagao. O dis-
positivo s6 deve ser colocado e expandido utilizando o
sistema de cateter fornecido.

5. Nao utilize um broncoscépio, tubo endotraqueal ou
bainha do introdutor com dobras, porque isto pode
aumentar a forca necessaria para colocar o dispositivo e
conduzir a colocagdo incorrecta ou fractura do cateter.

6. Nao expanda o stent dentro do broncoscopio.

7. Nao reposicione o stent empurrando o mesmo com o
broncoscépio.

8. N&o insira um broncoscépio rigido através do limen
do stent apds a expanséo.

9. Quando utilizar um broncoscépio rigido, ndo permita
que o broncoscopio raspe no stent.

10. Néo recolha o Sistema de Stent Traqueobrénquico
AERO ° da MERIT ENDOTEK™ para dentro do broncos-
copio, tubo endotraqueal, ou da bainha do introdutor
depois do dispositivo estar totalmente introduzido.
Recolher o cateter de colocagdo para dentro do broncos-
copio, tubo endotraqueal, ou da bainha do introdutor,
pode causar danos no dispositivo, expansao prematura,
colocagao incorrecta, e/ou separagao do cateter. Se for
necessaria a remocao antes da expansao, néo reutilize o
stent ou o dispositivo de colocacéo.

11. Néo reposicione o stent segurando na capa de poliu-
retano. Segure sempre no conector de metal para reposi-
cionar o stent e nao torca ou rode o stent ou a estrutura
de metal a menos que esteja a remover o stent.

12. Se a massa da lesao sofrer uma reducao significativa,
(tal como pode ocorrer com radioterapia ou quimiotera-
pia) existe uma maior possibilidade de deslocamento. Se
isto ocorrer, devera ser considerada a remocgao do stent.

13. Existe um risco acrescido de deslocamento do stent
quando este foi implantado em doentes com estreita-
mento da extremidade distal da lesdo em relacdo a extre-
midade proximal (lesdo conica ou afunilada). Os médicos
devem considerar a monitorizagao destes doentes até

72 horas ap6s a colocacdo do stent e poderdo querer
verificar o posicionamento através de uma radiografia

ao torax.



TABELA DE DIAMETROS
DO STENT (TABELA 1)
TAMANHO DO DISPOSITIVO
Diametro indicado do Diametro do limen
no dispositivo (mm) recomendado (mm) (1)

10 7.5-9.5

12 9.0-11.5

14 10.5-13.5

16 12.0-15.5

18 13.5-17.5

20 15.0-19.5

TABELA DE DIAMETROS DO STENT (TABELA 2)
Comprimento indicado
20mm 30mm 40mm 60mm 80 mm
Diametro
indicado
Digmetro Comprimento da estenose (mm)
(mm)
10 57 15.7 257 N/A N/A
12 57 15.7 257 N/A N/A
14 57 15.7 257 N/A N/A
16 N/A N/A 214 413 61.2
18 N/A N/A 22 42 62.3
20 N/A N/A 225 382 59.2
SELECCAO DO STENT

«  Antes daimplantacdo do Sistema de stent AERO®
da MERIT ENDOTEK™, o médico deve consultar a
Tabela deTamanhos (Tabela 1) nas paginas anteriores
e ler as Instrucdes de Utilizacdo.

« Quando utilizado no tratamento de lesées
estendticas ou obstrutivas, a colocagao do stent
deve ser realizada imediatamente a seguir a abertura
das vias aéreas, através de qualquer meio adequado
para o efeito, e ser confirmada através de fluorosco-
pia e/ou broncoscopia. O tamanho do dispositivo
deve ser escolhido de acordo com a Tabela de
Tamanhos (Tabela 1) utilizando técnicas de medicéo
adequadas.

+ A colocacgao correcta do dispositivo deve ser
monitorizada e confirmada através de broncoscopia
e/ou fluoroscopia.

INSTRUCOES DE UTILIZAGAO

A MERIT ENDOTEK™ recomenda que o operador siga as
indicacoes descritas a seguir.

Localize a Estenose e Proceda a Pré-dilatacao confor-
me Necessario.

Faca avancar um broncoscoépio para dentro das vias
aéreas, por detras da estenose traqueobrénquica. Se
necessario, dilate a estenose usando um cateter dilatador
de balédo até conseguir passar um broncoscopio.

Quando seleccionar um tubo rigido para colocacdo do
stent com broncoscépio rigido, seleccione um tubo tra-
queal com um diametro interno néo inferiora 11,5 mm

para permitir um intervalo suficiente entre o sistema de
colocagéo e o broncoscépio rigido ou flexivel. O médico
deve confirmar se o espaco existente é adequado antes
de prosseguir com a colocagao do stent.

AVISO: Nao tente colocar o Sistema de Stent Traque-
obronquico AERO® da MERIT ENDOTEK™ em doentes
com estenoses que ndao podem ser suficientemente
dilatadas para permitir a passagem de um broncoscépio.

2. Calcule o Comprimento da Estenose e o Diametro
Luminal.

Este calculo pode ser feito por inspecgéo visual através
de broncoscopia ou fluoroscopia.

Medicao do comprimento: avance o broncoscépio para a
extremidade distal da leséo, pare e observe a anatomia.
Quando estiver familiarizado com o ponto de referéncia
da extremidade distal da leséo, avance o broncoscépio
mais 5 mm. (Se o broncoscopio tiver marcadores de
medicao utilize-os para confirmar este comprimento).
Segure, sem largar, a extremidade proximal do bron-
coscépio. Recolha o broncoscépio até a extremidade
proximal da lesdo poder ser visualizada. Continue a
recolher o broncoscépio até este estar posicionado
proximalmente a 5 mm do local da lesdo. Com a outra
mao, segure a extremidade proximal do broncoscépio
junto a ou narina do doente mantendo o aperto inicial.
E importante manter sempre a marca de aperto inicial
no broncoscépio, durante a medigao visual, porque isto
fornecer-lhe-4 o ponto de referéncia inicial para efectuar
a medicdo do comprimento. Logo que os limites distal

e proximal estejam identificados, é possivel medir o
comprimento da lesao e seleccionar o stent de tamanho
adequado. (Se o broncoscopio tiver marcas de medicao
de profundidade, estas podem ser usadas para medir o
comprimento real da lesdo). Quando a medicao estiver
concluida, pode seleccionar o stent de comprimento
adequado. (Reveja as Instrucdes de Utilizacdo relati-
vamente a medicdo do didmetro antes de escolher o
dispositivo final). Para determinar o diametro do lumen,
calcule o diametro do limen traqueobronquico normal
proximal a estenose. Podem utilizar-se pingas de biopsia
abertas como guia de referéncia. Em alternativa, o com-
primento da estenose e o didmetro luminal podem ser
medidos analisando uma TAC recente do estreitamento
do lumen traqueobrénquico.

3. Identifique pontos de referéncia para auxiliar a
colocagao.

Através de broncoscopia, examine o lUmen distal a es-
tenose, tomando nota da distancia até quaisquer ramos
existentes. Examine a drea estendtica através de fluo-
roscopia. A estenose deve ser dilatada até aproximada-
mente 75% do didmetro nominal do limen. Podem ser
colocados marcadores radio-opacos no peito do doente
para ajudar a identificar as margens da area estenosada.

4, Seleccione o tamanho apropriado do stent coberto.

Escolha um stent suficientemente comprido para cobrir
totalmente a estenose-alvo deixando uma margem
proximal e distal de 5mm. Escolha o diametro do stent
de forma a aproximar-se do tamanho do limen proximal
normal, mas ndo exceda o diametro final pretendido em
mais de 2 mm. Se possivel, evite escolher um stent que,
quando colocado, atravesse os ramos laterais. Consulte a
Tabela de Tamanhos (Tabela 1).

5. Introduza o Fio-Guia.

Introduza um fio-guia de 0,035” (0.89 mm), rigido, com
ponta suave através do broncoscopio e para além da es-
tenose. O broncoscépio deve ser removido nesta altura,

mantendo ao mesmo tempo a posicao do fio-guia.

6. Inspeccione e prepare o Sistema de Stent
Traqueobrénquico AERO®.

Este produto é fornecido nao esterilizado. Antes de abrir,

inspeccione se a embalagem se apresenta danificada.
Nao utilize se a embalagem tiver sido aberta ou estiver
danificada. Inspeccione visualmente se existem sinais de
danos no Sistema de Tecnologia de Stent Traqueobron-
quico. Nao utilize se este tiver sinais visiveis de danos.

Lubrifique a parte distal do cateter de colocacao do
stent com um lubrificante hidrossoltvel para auxiliar a
introducao. Coloque o fio guia na extremidade distal do
cateter de colocacdo.

7. Posicionamento do Sistema de Stent
Traqueobrénquico AERO® nas vias aéreas.

Sob visualizacdo broncoscépica, faca avancar o stent por
cima do fio-guia e através da estenose. A visualizagdo
directa do marcador proximal verde existente no disposi-
tivo de colocagao fornecerd uma orientagao para o posi-
cionamento. A extremidade proximal do stent expandido
serd alinhada com este marcador verde. Quando utilizar
fluoroscopia, visualize os marcadores radio-opacos na
ponta e na haste interior do sistema de colocacéo, de
modo a que a estenose fique centrada entre eles. Estes
marcadores indicam as extremidades do stent. O stent
nao fica mais curto apds a expansao.

8. Colocacao de stents com 60 mm de comprimento
e mais curtos.

Segure o punho na palma da sua méo (Fig. 1). Usando os
dedos indicador e médio, segure o punho de colocagao.

Figura 1.

Retraia lentamente a bainha exterior puxando para tras
no gatilho (Fig. 2) até que este toque no punho. O stent
estd agora completamente expandido. Com cuidado,
remova o sistema de colocacdo sem perturbar a posicdo
do stent.

Figura 2.

Monitorize a expansao do stent sob fluoroscopia, en-
quanto mantém centradas as margens identificadas da
estrictura entre os marcadores radio-opacos do sistema
de colocacgdo. Se necessario, interrompa a expansao e
ajuste a posicao do stent proximalmente. O stent pode
ser reposicionado proximalmente enquanto mantém

a posicdo do punho de colocagdo e move o sistema

de colocagdo como uma s6 unidade. O stent pode ser
reposicionado proximalmente até ter sido expandido em
cerca de 50% do seu comprimento.



9. Colocagéao de stents com mais de 60 mm.

O dispositivo de colocacdo para stents com mais de 60
mm de comprimento tem dois gatilhos de expansao,
0 que permite ao utilizador expandir o stent em duas
etapas (Fig. 3).

/o

Figura 3.

Segure o punho na palma da sua mao (Fig. 4). Usando os
dedos indicador e médio, segure o primeiro gatilho de
expansao.

Figura 4.

Retraia lentamente a bainha exterior puxando para

tras no primeiro gatilho até que este toque no punho
proximal (Fig. 5). (Puxe lentamente para tras a bainha
exterior durante a expansao. Isto ird fornecer percepcao
tactil a medida que o stent expande. Recomenda-se

que mantenha o cotovelo imével e junto ao seu corpo
durante a expansao.)

O stent estd agora parcialmente expandido. O stent pode
ser reposicionado proximalmente enquanto mantém

a posicao do punho de colocacdo e move o sistema

de colocagdo como uma sé unidade. O stent pode ser
reposicionado proximalmente até ter sido expandido em
cerca de 50% do seu comprimento.

Figura 5.

Apos confirmar a posicéo do stent, use os dedos
indicador e médio para segurar no segundo gatilho de
expanséo (Fig. 6).

Figura 6.

Puxe o segundo gatilho de expansdo até este tocar no
punho (Fig. 7). O stent estd agora completamente expan-
dido. Com cuidado, remova o sistema de colocacao sem
perturbar a posicao do stent.

Figura 7.

10. Avalie o stent expandido e remova o sistema
de colocacgao.

Confirme através de broncoscopia e fluoroscopia que o
stent estd completamente instalado e expandido. Remo-
va cuidadosamente o cateter de colocacdo de dentro do
stent expandido, tendo o cuidado de ndo mover o stent
com a extremidade distal do cateter. Se o stent parecer
danificado ou nao estiver completa e uniformemente
expandido, deve ser removido seguindo as Instrucoes
de Utilizagdo para remover o stent. A dilatagao nao é
recomendada.

AVISO: A pratica médica convencional recomenda o nao
reposicionamento distal dos stents. Ndo tente recarregar
ou fechar um stent auto-expansivel total ou parcialmen-
te expandido. Se for necessario remover um stent parcial-
mente expandido, todo o sistema deve ser retirado em
bloco. Ndo tente fazer avancar a bainha exterior.

REPOSICIONAMENTO DO STENTTRACHEOBRON-
CHIAL

O design do Stent MERIT ENDOTEK™ permite o repo-
sicionamento do stent no sentido proximal apés a sua
colocacéo. A pratica médica convencional recomenda o
ndo reposicionamento distal dos stents. O reposiciona-
mento do stent pode ser necessario na eventualidade
do mesmo néo estar no local pretendido ou ter um
tamanho inadequado. Posicione o endoscépio de modo
a que o no de sutura, na extremidade proximal do stent,
seja visivel.

O stent pode ser reposicionado proximalmente utili-
zando pingas dentadas para segurar o né de sutura na
extremidade proximal do stent e exercendo uma ligeira
traccao (Fig. 8).

Figura 8.

O efeito de contrac¢éo liberta a extremidade proximal do
stent do contacto com a parede do eséfago, facilitando
assim o reposicionamento atraumatico (Fig. 9).

Figura 9.

Na eventualidade da sutura ser cortada durante uma
tentativa de reposicionamento do stent, o fio partido
deve ser cuidadosamente removido. O stent pode ser
reposicionado aplicando uma tracgao ligeira na extremi-
dade proximal do mesmo, utilizando pincas de aperto
tais como pincas crocodilo. Abra a pinga e passe-a com
cuidado sobre a extremidade proximal do stent, no local
de um dos conectores de metal do mesmo, tal como
mostrado na Figura 10.

Figura 10.

Uma das mandibulas deve ser posicionada fora do stent,
entre o stent e a parede luminal. A outra mandibula deve
ser posicionada dentro do stent. Feche a pinga sobre

o conector do stent, segurando o méaximo possivel do
conector do stent. Nao segure apenas na cobertura do
stent sem segurar no conector de metal do stent.

Exerca uma tracgao ligeira no conector de metal do stent
para reposicionar proximalmente o stent (Fig. 11).

Figura 11.

AVISO: Nao tente o reposicionamento segurando no
meio ou na extremidade distal do stent.

AVISO: Nunca utilize pincas de biopsia para reposi-
cionar o stent. Apenas podem ser utilizadas pincas
dentadas para segurar o n6 de sutura durante o
reposicionamento. Se a sutura for cortada, nao utilize
pincas dentadas para segurar nas estruturas de metal
ou na cobertura de poliuretano para reposicionar o
stent.



AVISO: Nao rode o stent utilizando pingas, se este estiver
a ser reposicionado proximalmente.

REMOCAO DO STENT TRAQUEOBRONQUICO

O design do stent da MERIT ENDOTEK™ permite a remo-
¢ao do mesmo apds a sua colocagdo. A remocéo do stent
pode ser necessaria na eventualidade do mesmo nao es-
tar no local pretendido ou ter um tamanho inadequado.
Posicione o broncoscépio de modo a que o né de sutura
azul, na extremidade proximal do stent, seja visivel.

O stent pode ser removido utilizando pincas dentadas
para segurar o nd de sutura na extremidade proximal do
stent e exercendo uma ligeira traccéo (Fig. 8). Nao utilize
pingas de biopsia para evitar cortar a sutura. O efeito de
contracgdo liberta a extremidade proximal do stent do
contacto com a parede traqueobronquica, facilitando
assim o reposicionamento atraumaético (Fig. 9).

Na eventualidade da sutura ser cortada durante uma
tentativa de remocao do stent, o fio partido deve ser
cuidadosamente removido. Em seguida, o stent pode ser
removido aplicando uma tracgao ligeira na extremidade
proximal do mesmo, utilizando pingas de aperto tais
como pingas crocodilo. Abra a pinga e passe-a com
cuidado sobre a extremidade proximal do stent, no local
de um dos conectores de metal do mesmo, tal como
mostrado na Figura 10.

Uma das mandibulas da pinca deve ser posicionada fora
do stent, entre o stent e a parede luminal. A outra man-
dibula deve ser posicionada dentro do stent. Feche as
pingas sobre o conector do stent, segurando o maximo
possivel do conector do stent. Nao segure apenas na
cobertura do stent sem segurar no conector de metal do
stent. Exerca uma traccdo ligeira no conector de metal do
stent para remover o stent (Fig. 11).

AVISO: Nao tente a remocédo segurando no meio ou na
extremidade distal do stent.

AVISO: Nunca utilize pincas de biopsia para remover o
stent. Apenas podem ser utilizadas pincas dentadas para
segurar o né de sutura durante a remocéo. Se a sutura for
cortada, use pingas crocodilo para segurar no conector
de metal do stent para a remocao.

AVISO: Os dados clinicos sobre a remocéo de stents

nos humanos estao limitados a um estudo clinico com
51 doentes com patologias malignas. Ao fim de 30 dias,
foram removidos treze dispositivos; 6 dispositivos foram
removidos ao fim de 60 dias; e 2 dispositivos foram
removidos ao fim de 90 dias. Durante este estudo clinico,
ndo se verificou crescimento de tecido para o interior do
limen do stent reportado.

EMBALAGEM E ROTULO

Antes da utilizacéo, inspeccione se o Sistema de Stent
Traqueobronquico AERO® da MERIT ENDOTEK™ e a
embalagem apresentam sinais de 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 ENDO-
TEK™ através do numero +1-800-356-3748 se a embala-
gem tiver sido aberta ou danificada.

ARMAZENAMENTO

Nao exponha este dispositivo a condi¢cdes extremas

de calor ou humidade. Armazene o Sistema de Stent
Traqueobréonquico da MERIT ENDOTEK™ a temperatu-
ra ambiente.

COMO E FORNECIDO

O stent descartavel, para utilizagdo num Unico doente

e auto-expansivel encontra-se disponivel em diversas
configuragdes e pré-montado no cateter de colocacao.

AVISO: O Sistema de Stent Traqueobronquico AERO®
da MERIT ENDOTEK™ é fornecido néo esterilizado:

Cada embalagem destina-se a UTILIZAGAO APENAS
NUM DOENTE.
INFORMAGOES SOBRE ESTERILIZACAO

Se a instituicdo do utilizador pretender esterilizar o
dispositivo antes da sua utilizacdo, a seguinte informacao
deve ser usada como orientacao.

Parametros de exposicao pré-condicionamento:
100°+ 10°F (38°C+-12°C) a 50% HR durante 20 horas
(minimo)

Tempo maximo de 30 minutos entre o pré-condiciona-
mento e a esterilizacao.

Parametros de ciclo de processamento com EtO:

100% EtO durante 10 horas (minimo) a 600 - 650 mg/L
(para alcangar 11”Hg. de subida de pressao)
Temperatura do produto monitorizada a 140° F (60 ° C)
no maximo

Arejamento pos-processo:
110°+£ 10°F (43,3°C+-12°C) a HR ambiente durante 24
horas (minimo)

Este processo de esterilizacdo foi validado utilizando um
método de meio ciclo em conformidade com as normas
ANSI/AAMI/ISO 11135:1994 pela MERIT ENDOTEK™, para
fornecer um nivel de garantia de esterilidade (SAL) de
10 - 6. O arejamento adequado resultard em residuos

de EtO, ECH e EG abaixo dos requeridos pela norma ISO
10993-7. Dado que a MERIT ENDOTEK™ ndo pode garan-
tir a calibracdo e validacao adequadas do equipamento
e do procedimento do utilizador, a esterilidade é da
responsabilidade do utilizador.

DECLARAGAO DE AVISO ACERCA DA REUTILIZACAO

Nao reutilize, reprocesse ou reesterilize. A reutilizacao,
reprocessamento ou reesterilizagao podem comprome-
ter 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 reuti-
lizagdo, reprocessamento ou reesterilizagdo podem criar
um risco de contaminagao do dispositivo e/ou causar
infeccoes no doente ou o contégio, incluindo, mas nao li-
mitado a transmissdo de doenca(s) infecto-contagiosa(s)
de um doente para outro. A contaminacao do dispositi-
vo pode causar lesdes, doenca ou morte do doente.

NAO REESTERILIZE
Para mais informagoes ou para marcar uma demonstra-

¢ao, contacte a MERIT ENDOTEK™ através do nimero
+1-800-356-3748.

GARANTIA

O fabricante garante que este aparelho foi desenvolvido
e fabricado com o devido cuidado. Esta garantia substitui
e exclui quaisquer outras garantias nao descritas aqui,
quer sejam expressas ou implicitas pela aplicagao da lei
ou de outra forma, incluindo, mas ndo restrita a, quais-
quer outras garantias de comercializagdo ou adequacao.
O manuseamento e armazenamento deste dispositivo,
assim como outros factores relacionados com o doente,
diagnéstico, tratamento, procedimentos de implante, e
outros fora do controlo directo do fabricante, afectam
directamente o dispositivo e os resultados obtidos da
sua utilizacao. A responsabilidade do fabricante, sob esta
garantia, esta limitada a substituicdo do dispositivo; o fa-
bricante ndo podera ser responsabilizado por quaisquer
perdas acidentais ou consequénciais, assim como danos,
ou custos, directos ou indirectos, resultantes do uso
deste dispositivo. O fabricante ndo assume, nem autoriza
qualquer outra pessoa a assumir pelo mesmo, qualquer
outra ou responsabilidade adicional relacionada com
este aparelho. O fabricante declina toda e qualquer res-
ponsabilidade no que respeita aos aparelhos que forem
reutilizados, reprocessados ou reesterilizados, e néo faz
qualquer garantia expressa ou implicita relativamente a
estes aparelhos, incluindo, entre outras, sobre a comer-
cializacdo ou adequacao para o fim a que se destina.

Utilizacdo Unica

RM Condicionada



AERO®

tracheobronchiaal stentsysteem

Dutch

BESCHRIJVING VAN HET APPARAAT

Het MERIT ENDOTEK™ AERO°® tracheobronchiale
stentsysteembestaat uit twee componenten: de
radiopake zelf-expanderende nitinol stent en het
plaatsingssysteem. De stent is volledig bedekt met een
biocompatibel membraan van polyurethaan. De expansie
van de stent gebeurt als gevolg van de mechanische
eigenschappen van het metaal en de geoctrooieerde
configuratie. De stent heeft een lichtjes grotere diameter
bij het distale en proximale uiteinde om de kans op
migratie tot een minimum te beperken. De uiteinden van
de stent zijn lichtjes naar binnen gewelfd om de kans op
letsel aan de luchtwegen door de stentranden tot een
minimum te beperken. De gehele stentconfiguratie is
ontworpen om een constante lengte te behouden over
het gehele gamma van mogelijke diameters. Als gevolg
van dit unieke ontwerp wordt de stent nagenoeg niet
verkort, waardoor de selectie van de gepaste stentlengte
wordt vergemakkelijkt.

De stents worden ontplooid met een daarvoor bestemd
plaatsingssysteem. Het plaatsingssysteem bestaat uit
twee coaxiale hulzen. De buitenste huls houdt de stent
ingesloten totdat de huls tijdens de ontplooiing wordt
teruggetrokken. Het plaatsingssysteem houdt de stent
ingesloten totdat hij voorbij het indicatormerkteken
wordt ontplooid (ongeveer 50% van zijn lengte). Daardoor
is proximale herpositionering van de stent mogelijk.
Bovendien kan de procedure altijd voortijdig worden
afgebroken en het gehele systeem en bloc worden
teruggetrokken voordat de stent meer dan 50% van zijn
lengte is ontplooid. Een radiopake tip en merkteken op
de binnenste huls helpen de operator bij het bepalen van
de stentpositie in verhouding tot de ontplooidrempel,
waar herpositionering of terugtrekking en bloc niet langer
mogelijkis. De binnenste buis van de coaxiale hulskatheter
bevat een centraal lumen dat een voerdraad van 0.035”
kan bevatten. Deze functie is ontworpen om een veilige
doorvoer van het plaatsingssysteem naar de plaats van
implantatie mogelijk te maken en tegelijk de kans dat de
luchtweg door de tip van het plaatsingssysteem wordt
verwond tot een minimum te beperken

De stent en het plaatsingssysteem worden niet-steriel
geleverd. Voor informatie over sterilisatie door de
gebruiker, zie het deel in deze gebruiksaanwijzing
met de titel Sterilisatie-informatie. De gehele
Gebruiksaanwijzing dient doorgenomen te worden
vooraleer dit systeem te gebruiken.

Niet-klinische tests hebben aangetoond dat de AERO®
tracheobronchiale stent MR Conditional is. Hij kan veilig
worden gescand onder de volgende voorwaarden:

«  Statisch magnetisch veld van 3 tesla of minder

«  Spatiale helling van 720 Gauss/cm of minder

« Maximale specifieke absorptiesnelheid (specific
absorportion rate - SAR) van 3 W/kg gedurende 15
minuten scannen.

In niet-klinische tests produceerde het AERO® tracheo-
bronchiale stentsysteem een temperatuurstijging van
minder dan 1,8°C bij een maximale specifieke absorp-
tiesnelheid (SAR) van 3 W/kg gedurende 15 minuten MR
scannen in een MR-systeem van 3 tesla met gebruik van
MR-scanner met een zend/ontvangst body coil (excite,
Software G3.0-052B, General Electric Healthcare, Milwau-
kee, WI). De MR-beeldkwaliteit kan aangetast worden als
het desbetreffende gebied in precies hetzelfde gebied
of tamelijk dicht bij de plaats van de AERO® stent ligt.
Daarom kan het noodzakelijk zijn de MR-beeldvorming-
sparameters te optimaliseren voor de aanwezigheid van
dit metalen implantaat.

INDICATIES VOOR GEBRUIK

Het MERIT ENDOTEK™ AERO DV™ tracheobronchiale
stentsysteem is geindiceerd voor gebruik in de behandeling
van tracheobronchiale vernauwingen en compressie van

de luchtwegen (stenose) als gevolg van maligne neoplas-
men. Aangezien het apparaat verwijderbaar is, kan het ook
worden gebruikt voor de behandeling van goedaardige
condities zoals tracheo-esofageale fistels en vernauwingen
als gevolg van chirurgische anastomose van de luchtwegen.

CONTRA-INDICATIES

Het MERIT ENDOTEK™ AERO® tracheobronchiale
stentsysteem is gecontraindiceerd voor:

1. Tracheobronchiale obstructie met een lumendiam
eter die niet kan worden gedilateerd tot minstens
75% van de nominale diameter van de
geselecteerde stent.

2. Patiénten bij wie bronchoscopische ingrepen
gecontraindiceerd zijn.

3. Alle ander gebruik dan specifiek aangegeven in
Indicaties voor gebruik.

4. Patiénten met diffuse tracheobronchiale malacie.
Deze aandoening veroorzaakt dynamische collaps
van de trachea en kan breken en migratie van de
stent tot gevolg hebben.

POTENTIELE COMPLICATIES

In de literatuur zijn complicaties gemeld in verband met
tracheobronchiale stentplaatsing met zowel silicone
stents als expandeerbare metalen stents. Deze omvatten,
maar zijn niet noodzakelijk beperkt tot:

PROCEDURELE COMPLICATIES:

«  Misplaatsen van stent

+  Bloeding

« Tracheobronchiale perforatie en pneumothorax
+  Retrosternale pijn

+ Aspiratie
« Hypoxie
+ Infectie

COMPLICATIES NA PLAATSING VAN DE-STENT:

- Stentmigratie

+  Occlusie als gevolg van ophoping van mucus

«  Occlusie als gevolg van ingroei of overgroei van
de tumor aan de stentuiteinden

+  Occlusie als gevolg van de vorming van
granulomateus weefsel

+  Chronische hoest

+  Gedeeltelijke stentbreuken

+  Opnieuw terugkerende dyspneu gerelateerd aan
stentocclusie of migratie

«  Tracheobronchiale wandulceratie, -perforatie en

hemorragie
« Infectie en septische schok
«  Afonie

«  Overlijden

BIJKOMENDE VOORZORGEN EN WAARSCHUWINGEN

1. Het MERIT ENDOTEK™ AERO® tracheobronchiale
stenttechnologiesysteem dient behoedzaam en slechts
na zorgvuldige overweging te worden gebruikt in
patiénten met:

« Lange stollingstijden of coagulopathieén

«  Eerdere pneumonectomie

- Actieve acute inflammatie in het luchtweglumen

« Een aan een tumor gerelateerde stenose die aan een
groot bloedvat grenst

2. Als er een fractuur in de stent optreedt of als de stent
tijdens de implantatie niet volledig expandeert, verwi-
jder dan de stent conform de gebruiksaanwijzing.

3. Gebruik de stent niet voor de behandeling van laesies
waar plaatsing van het apparaat een functionerende
grote zijtak zou kunnen obstrueren.

4. Snijd niet in de stent of de plaatsingskatheter. Het
apparaat mag enkel worden geplaatst en ontplooid met
het meegeleverde kathetersysteem.

5. Gebruik geen geknikte bronchoscoop, endotracheale
buis of introducerhuls, want dit kan de kracht verhogen
die noodzakelijk is voor het ontplooien van het apparaat
en de ontplooiing doen mislukken of de katheter breken.

6. Ontplooi de stent niet in de bronchoscoop.

7. Herpositioneer de stent niet door met de bron-
choscoop op de stent te duwen.

8. Breng na de ontplooiing geen stijve bronchoscoop in
het stentlumen in.

9. Wanneer een stijve bronchoscoop wordt gebruikt,
dient u ervoor te zorgen dat de bronchoscoop niet tegen
de stent schuurt.

10. Trek het MERIT ENDOTEK™ AERO® tracheobron-
chiale stentsysteem niet terug in de bronchoscoop,
endotracheale buis of introducerhuls nadat het apparaat
volledig is ingebracht. Het terugtrekken van de stent in
de bronchoscoop, endotracheale buis of introducerhuls
kan beschadiging van het apparaat, voortijdige ontplo-
oiing, mislukken van de ontplooiing en/of loskomen

van de katheter veroorzaken. Als verwijdering voor

de ontplooiing noodzakelijk is, gebruik de stent of het
plaatsingsinstrument dan niet opnieuw.

11. Herpositioneer de stent niet door de polyurethaan
bedekking vast te pakken. Grijp altijd de stentconnector
vast om de stent te herpositioneren en draai of roteer
de stent of metalen strut niet, tenzij de stent verwijderd
wordt.

12. Als de massa van de laesie aanzienlijk is verminderd
(dit kan het geval zijn bij stralings- of chemotherapie), is
de kans op migratie groter. In dat geval moet verwijder-
ing van de stent worden overwogen.

13. Er is een grotere kans op stentmigratie wanneer

de stent werd geimplanteerd in patiénten bij wie het
distale uiteinde van de laesie nauwer is in verhouding
tot het proximale uiteinde (conische of trechtervormige
laesie). Artsen dienen na plaatsing van de stent bij deze
patiénten tot 72 uur monitoring te overwegen en zullen
wellicht de definitieve plaatsing willen verifiéren door
middel van réntgenfoto's van de thorax.



STENTDIAMETER
MAATTABEL (TABEL 1)
MAATNAME VAN HET APPARAAT
Gelabeld apparaat Aanbevolen lumen
Diameter (mm) Diameter (mm) (1)

10 7.5-9.5

12 9.0-11.5

14 10.5-13.5

16 12.0-15.5

18 13.5-17.5

20 15.0-19.5

MAATTABEL VOOR STENTDIAMETER (TABEL 2)

Gelabelde Lengte

20mm | 30mm | 40mm | 60 mm | 80 mm

Gelabelde

ET;;':;:( Stenoselengte (mm)

(mm)

10 57 15.7 257 n.v.t. n.v.t.
12 5.7 15.7 25.7 n.v.t. n.v.t.
14 57 15.7 257 n.v.t. n.v.t.
16 n.v.t. n.v.t. 214 413 61.2
18 n.v.t. n.v.t. 22 42 62.3
20 n.v.t. n.v.t. 225 38.2 59.2

STENTSELECTIE

«  Alvorens tot implantatie van het MERIT ENDOTEK™
AEROP° tracheobronchiale stentsysteem over te
gaan, dient de arts de maattabel (tabel 1) op de voor
gaande pagina's te raadplegen en de gebruiksaanwi-
jzing te lezen.

« Wanneer gebruikt voor de behandeling van
stenotische of obstructieve laesies, dient de
plaatsing van de stent onmiddellijk na de open-
ing van de luchtweg door een aangewezen middel
te gebeuren en te worden bevestigd door middel
van fluoroscopie en/of bronchoscopie. De maat van
het apparaat moet conform de maattabel (tabel 1)
en met gebruik van nauwkeurige meettechnieken
worden gekozen.

«  Ermoet worden gecontroleerd of het apparaat juist is
geplaatst; dit dient te worden bevestigd door middel
van bronchoscopie en/of fluoroscopie.

GEBRUIKSAANWUZING

MERIT ENDOTEK™ raadt de operator aan de hieronder
verstrekte aanwijzingen te volgen.

1. Spoor de stenose op en predilateer zoals nodig.
Breng een bronchoscoop in de luchtweg in voorbij de
tracheobronchiale vernauwing. Dilateer indien nodig de
vernauwing met een ballonkatheterdilatator totdat een
bronchoscoop kan worden doorgevoerd.

Wanneer een rigide buis wordt geselecteerd voor de
plaatsing van het apparaat met rigide bronchoscopie, se-
lecteer dan een tracheale buis met een interne diameter
van minimaal 11,5 mm zodat er voldoende vrije ruimte

is voor het plaatsingssysteem en een flexibele of rigide
bronchoscoop. De arts dient, voordat tot plaatsing van
de stent wordt overgegaan, te bevestigen dat er voldo-
ende vrije ruimte is.

WAARSCHUWING: Probeer nooit om het MERIT EN-
DOTEK™ AERO® tracheobronchiale stentsysteem te
plaatsen in patiénten met stenoses die niet voldoende
kunnen worden gedilateerd om een bronchoscoop door
te laten.

2. Schatde lengte van de stenose en de luminale
diameter.

Deze schatting kan door middel van visuele inspectie via
bronchoscopie of via fluoroscopie gebeuren.

De lengte meten: Voer de scoop naar het distale uiteinde
van de laesie op, pauzeer en observeer de anatomie. Na-
dat u vertrouwd bent met de kenmerken van het distale
uiteinde van de laesie, voert u de scoop nog 5 mm verder
op. (Als er meetmerktekens op de scoop zijn, kunnen

die worden gebruikt om deze lengte te verifiéren). Grijp
het proximale uiteinde van de scoop vast en laat uw
greep niet los. Trek de scoop terug totdat het proximale
uiteinde van de laesie gevisualiseerd kan worden. Trek
de scoop verder terug totdat hij zich 5 mm proximaal
van de plek van de laesie bevindt. Pak met uw andere
hand het proximale uiteinde van de scoop bij de mond
van de patiént vast en laat de eerste greep niet los. Het
is belangrijk om altijd het eerste greepmerkteken op de
scoop tijdens visuele metingen te behouden omdat dit
uw aanvankelijke referentiepunt is voor het meten van
de lengte. Nadat de distale en proximale grenzen zijn
geidentificeerd, is het mogelijk de lengte van de laesie te
meten en de geschikte stentmaat te selecteren. (Als er op
de scoop merktekens zijn voor het meten van de diepte,
kunnen deze worden gebruikt om de werkelijke lengte
van de laesie te meten.) Nadat de meting is voltooid,

kan de geschikte stentlengte worden geselecteerd.
(Vergeet niet de richtlijnen voor gebruik met betrekking
tot de maat van de diameter door te nemen alvorens het
permanente apparaat te kiezen). Om de lumendiameter
te bepalen, schat de diameter van het normaal uitziende
tracheobronchiale lumen proximaal van de stenose. Een
open biopsietang kan als referentie worden gebruikt.

Als andere mogelijkheid kunnen de stenoselengte en

de luminale diameter worden gemeten aan de hand van
een recente CT-scan van het vernauwde tracheobron-
chiale lumen.

3. Identificeer oriéntatiepunten om als hulpmiddel
bij de plaatsing te dienen.

Onderzoek het lumen distaal van de stenose met de
bronchoscoop en neem nota van de afstand tussen
eventuele takken. Onderzoek het stenosegebied met de
fluoroscoop. De vernauwing dient tot ongeveer 75% van
de normale lumendiameter te zijn gedilateerd. Er kunnen
radiopake merktekens op de borst van de patiént wor-
den geplaatst om de randen van het stenotische gebied
te helpen bepalen.

4. Selecteer de geschikte bedekte stentmaat.

Kies een stent die lang genoeg is om de stenose in kwes-
tie te overbruggen en om zowel proximaal als distaal een

marge van 5 mm te hebben. Kies de stentdiameter die de
maat van het normale proximale lumen benadert, maar
overschrijd de gewenste definitieve diameter niet meer
dan 2 mm. Vermijd indien mogelijk de keuze van een
stent die na plaatsing zijtakken zou kruisen. Zie maat-
tabel (tabel 1).

5. Breng de voerdraad in.

Breng een 0,89 mm (0,035") stugge voerdraad met
zachte tip in de bronchoscoop in, voorbij de stenose. De
bronchoscoop moet nu worden verwijderd terwijl de
positie van de voerdraad wordt behouden.

6. Inspecteer en prepareer het AERO® tracheobron-
chiale stentsysteem.

Dit product wordt niet-steriel geleverd. Inspecteer de
verpakking voér het openen op beschadiging. Niet ge-
bruiken als de verpakking reeds geopend of beschadigd
is. Inspecteer visueel het tracheobronchiale stenttech-
nologiesysteem op tekenen van beschadiging. Niet
gebruiken als er tekenen van beschadiging zijn.

Smeer het distale deel van de stentplaatsingskatheter in
met een in water oplosbaar glijmiddel om het inbrengen
te vergemakkelijken. Laad de voerdraad in het distale
uiteinde van het plaatsingssysteem.

7. Positioneren van het AERO°® tracheobronchiale
stentsysteem in de luchtweg.

Onder bronchoscopische visualisatie voert u de stent
over de voerdraad door de stenose. Directe visualisatie
van het groene proximale merkteken op het plaatsing-
sinstrument verschaft een leidraad voor plaatsing. Het
proximale uiteinde van de ontplooide stent wordt op
een lijn geplaatst met dit groene merkteken. Wanneer
fluoroscopie wordt gebruikt, visualiseer de radiopake
merktekens op the tip en de binnenschacht van het
plaatsingssysteem zodat de stenose in het midden ervan
ligt. Deze merktekens geven de uiteinden van de stent
aan. De stent verkort niet na ontplooiing.

8. Ontplooiing van stents met een lengte van 60 mm
of minder.

Houd de handgreep in de palm van uw hand (fig. 1).
Grijp het ontplooihandvat met wijs- en middenvinger
vast.

Figuur 1.

Trek de buitenste huls langzaam terug door het ontploo-
ihandvat (fig. 2) totdat het ontplooihandvat de hand-
greep raakt. De stent is nu volledig ontplooid. Verwijder
voorzichtig het plaatsingssysteem zonder de positie van
de stent te verstoren.



Figuur 2.

Monitor de ontplooiing van de stent met de fluoroscoop
waarbij de geidentificeerde randen van de vernauwing
in het midden blijven tussen de radiopake merktekens
van het plaatsingssysteem. Stop zo nodig de ontplooi-
ing en pas de stentpositie proximaal aan. De stent kan
proximaal opnieuw worden gepositioneerd terwijl de
positie van het ontplooihandvat wordt behouden en het
plaatsingssysteem als een eenheid wordt verplaatst. De
stent kan proximaal opnieuw worden gepositioneerd
totdat hij tot ongeveer 50% van zijn lengte is ontplooid.

9. Ontplooiing van stents langer dan 60 mm.

Het plaatsingsinstrument voor stents met een lengte van
meer dan 60 mm heeft twee ontplooihandvatten zodat
de gebruiker de stent in twee stappen kan ontplooien
(fig. 3).

-

Figuur 3.

Houd de handgreep in de palm van uw hand (fig. 4).
Grijp het eerste ontplooihandvat met wijs- en mid-
denvinger vast.

Figuur 4.

Trek de buitenste huls langzaam terug door het eerste
ontplooihandvat totdat het ontplooihandvat het proxi-
male handvat raakt (fig. 5). (Trek de buitenste huls lang-
zaam terug tijdens het ontplooien. Dit verschaft tactiele
feedback terwijl de stent wordt ontplooid. Het verdient
aanbeveling om tijdens het ontplooien uw elleboog
stationair en dicht bij het lichaam te houden.)

De stent is nu gedeeltelijk ontplooid. De stent kan

proximaal opnieuw worden gepositioneerd terwijl de
positie van het ontplooihandvat wordt behouden en het
plaatsingssysteem als een eenheid wordt verplaatst. De
stent kan proximaal opnieuw worden gepositioneerd
totdat hij tot ongeveer 50% van zijn lengte is ontplooid.

Figuur 5.

Na de positie van de stent te hebben bevestigd, gebruikt
u uw wijs- en middenvinger om het tweede ontploo-
ihandvat vast te grijpen (fig. 6)

Figuur 6.

Trek aan het tweede ontplooihandvat totdat het handvat
de handgreep raakt (fig. 7). De stent is nu volledig
ontplooid. Verwijder voorzichtig het plaatsingssysteem
zonder de positie van de stent te verstoren.

Figuur 7.

10. Evalueer de ontplooide stent en verwijder het
plaatsingssysteem.

Bevestig door middel van bronchoscopie en fluoroscopie
dat de stent volledig is ontplooid en geéxpandeerd.
Verwijder voorzichtig de plaatsingskatheter uit de geéx-
pandeerde stent en zorg ervoor dat de stent niet met de
distale tip van het plaatsingssysteem wordt verplaatst.
Als de stent beschadigd lijkt of niet gelijkmatig en volle-
dig is ontplooid, dient hij te worden verwijderd conform
de aanwijzingen voor het verwijderen van de stent.
Dilatatie wordt niet aanbevolen.

WAARSCHUWING: Conservatieve medische praktijk
raadt aan om stents niet distaal te herpositioneren.

Probeer niet om een ontplooide of gedeeltelijk ont-
plooide zelf-expanderende stent opnieuw te laden

of opnieuw in te sluiten. Als het nodig wordt om een
gedeeltelijk ontplooide stent te verwijderen, moet het
gehele systeem en bloc worden teruggetrokken. Probeer
niet om de buitenste huls op te voeren.

HERPOSITIONEREN VAN DE TRACHEOBRONCHIALE
STENT

Het MERIT ENDOTEK™ stentontwerp laat het proximaal
herpositioneren van de stent na plaatsing toe. Conserva-
tieve medische praktijk raadt aan om stents niet distaal
te herpositioneren. Herpositionering van de stent kan
noodzakelijk zijn als de stent zich niet op de gewenste
plaats bevindt of niet van de juiste maat is. Plaats de
endoscoop zo dat de hechtingsknoop aan het proximale
uiteinde van de stent zichtbaar is.

Proximale herpositionering van de stent is mogelijk door
de hechtingsknoop aan het proximale uiteinde van de
stent met een 'rat tooth' tang vast te grijpen en voorzich-
tig te trekken (fig. 8).

Figuur 8.

Het tabakszak-effect zorgt ervoor dat het proximale
uiteinde van de stent niet meer in contact is met de
esofageale wand, waardoor een atraumatische herposi-
tionering wordt vergemakkelijkt (fig. 9).

Figuur 9.

Mocht de hechting worden doorgeknipt tijdens een
poging tot herpositionering van de stent, dan dient

de gebroken draad zorgvuldig te worden verwijderd.
Herpositionering van de stent is mogelijk door zachtjes
aan het proximale uiteinde van de stent te trekken door
middel van een grijptang, zoals een ‘alligator' tang. Open
de tang en plaats ze voorzichtig over het proximale
uiteinde van de stent ter hoogte van een van de metalen
stentconnectors, zoals afgebeeld in figuur 10.

ETL
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Figuur 10

Eén bek dient buiten de stent te worden geplaatst, tus-
sen de stent en de luminale wand. De andere bek dient
in de stent te worden geplaatst. Sluit de tang over de
stentconnector, waarbij u zoveel mogelijk van de stent-
connector grijpt. Grijp nooit de bedekking van de stent
alleen zonder de metalen stentconnector vast te grijpen.
Trek zachtjes aan de metalen stentconnector om de stent
proximaal te herpositioneren (fig. 11).



Figuur 11.

WAARSCHUWING: Probeer nooit te herpositioneren
door het midden of het distale uiteinde van de stent vast
te grijpen.

WAARSCHUWING: Gebruik nooit een biopsietang

om de stent te herpositioneren. Alleen een 'rat tooth’
tang mag worden gebruikt om de hechtingsknoop
tijdens het herpositioneren vast te grijpen. Als de
hechting is doorgeknipt, gebruik dan geen 'rat tooth’
tang om de metalen stutten of de polyurethaan
bedekking vast te grijpen om de stent te herpositio-
neren.

WAARSCHUWING: Roteer de stent niet met behulp van
een tang om hem proximaal te herpositioneren.

VERWIJDEREN VAN DE TRACHEOBRONCHIALE STENT

Het ontwerp van de MERIT ENDOTEK™ stent maakt het
mogelijk om de stent na plaatsing te verwijderen. Ver-
wijdering van de stent kan noodzakelijk zijn als de stent
zich niet op de gewenste plaats bevindt of niet van de
juiste maat is. Plaats de bronchoscoop zo dat de blauwe
hechtingsknoop aan het proximale uiteinde van de stent
zichtbaar is.

De stent kan worden verwijderd door de hechtingsk-
noop aan het proximale uiteinde van de stent met een
'rat tooth' tang vast te grijpen en voorzichtig te trekken
(fig. 8). Gebruik geen biopsietang om doorsnijden van
de hechting te voorkomen. Het tabakszak-effect zorgt
ervoor dat het proximale uiteinde van de stent niet meer
in contact is met de tracheobronchiale wand, waardoor
een atraumatische herpositionering wordt vergemak-
kelijkt (fig. 9).

Mocht de hechting worden doorgeknipt tijdens een
poging tot verwijdering van de stent, dan dient de ge-
broken draad zorgvuldig te worden verwijderd. De stent
kan worden verwijderd door zachtjes aan het proximale
uiteinde van de stent te trekken door middel van een
grijptang, zoals een ‘alligator' tang. Open de tang en
plaats ze voorzichtig over het proximale uiteinde van de
stent ter hoogte van een van de metalen stentconnec-
tors, zoals afgebeeld in figuur 10.

Eén tangbek dient buiten de stent te worden geplaatst,
tussen de stent en de luminale wand. De andere bek
dient in de stent te worden geplaatst. Sluit de tang over
de stentconnector en grijp zoveel als mogelijk van de
stentconnector. Grijp nooit de bedekking van de stent
alleen zonder de metalen stentconnector vast te grijpen.
Trek zachtjes aan de metalen stentconnector om de stent
te verwijderen (fig. 11).

WAARSCHIWING; Probeer nooit te verwijderen door
het midden of het distale uiteinde van de stent vast te

grijpen.

WAARSCHUWING; Gebruik nooit een biopsietang om
de stent te verwijderen. Alleen een 'rat tooth' tang mag
worden gebruikt om de hechtingsknoop tijdens het ver-
wijderen vast te grijpen. Als de hechting is doorgeknipt,
gebruik dan een "alligator' tang om de metalen stentcon-
nector vast te grijpen voor verwijdering.

WAARSCHUWING: De klinische gegevens betreffende
stentverwijdering in de mens zijn beperkt tot een
klinisch onderzoek van 51 patiénten met maligniteiten.
Dertien apparaten werden verwijderd na 30 dagen; 6 ap-

paraten werden verwijderd na 60 dagen, en 2 apparaten
werden verwijderd na 90 dagen. Tijdens dit klinisch
onderzoek werd er geen weefselingroei in het lumen van
de stent gemeld.

VERPAKKING EN LABELING

Inspecteer het MERIT ENDOTEK™ AERO® tracheobron-
chiale stentsysteem en de verpakking véor gebruik op
beschadiging. Vergewis u ervan dat het apparaat strookt
met het label op de verpakking. Gooi alle beschadigde
apparaten weg en vervang ze.

PROBEER NOOIT OM HET APPARAAT TE REPAREREN.

Neem contact op met MERIT ENDOTEK™ klantenservice
op 1-800-356-3748 als de verpakking reeds geopend of
beschadigd is.

OPSLAG

Stel dit apparaat niet bloot aan extreme warmte en
vocht. Bewaar het MERIT ENDOTEK™ tracheobron-
chiale stentsysteem in een omgeving waar een normale
kamertemperatuur heerst.

WUZE VAN LEVERING

De disposable, voor gebruik bij één enkele patiént
bestemde zelf-expanderende stents zijn voorgemon-
teerd op het plaatsingssysteem en verkrijgbaar in
verscheidene configuraties.

WAARSCHUWING: Het MERIT ENDOTEK™ tracheo-
bronchiale stentsysteem wordt niet-steriel geleverd.

ledere verpakte eenheid is UITSLUITEND VOOR GE-
BRUIK BIJ EEN ENKELE-PATIENT bestemd.
INFORMATIE OVER STERILISATIE

Als de vestiging van de gebruiker het apparaat voor ge-
bruik wenst te steriliseren, dient de volgende informatie
als richtlijn te worden gebruikt.

Blootstellingsparameters voor preconditionering:
37,78 °C (100 °F) + 10° F bij 50% RV gedurende minimaal
20 uur

Maximumtijd tussen preconditionering en sterilisatie is
gelijk aan 30 minuten

Parameters voor EtO-procescyclus:

100% EtO gedurende minimaal 10 uur bij 600 - 650 mg/I
(voor het behalen van 11" Hg. druktoename)
Producttemperatuur gemonitord bij 60 °C (140 °F)
maximum

Beluchting na proces:
43,33°C (110 °F) £ 10° F bij RV van omgeving gedurende
minimaal 24 uur

Dit sterilisatieproces werd door MERIT
ENDOTEK™gevalideerd door middel van de halve-cyclus-
methode conform ANSI/AAMI/ISO 11135:1994 om een
SAL van 10 - 6 te verschaffen. Juiste beluchting resulteert
in EtO-residu, ECH-residu en EG-residu lager dan vereist
door ISO 10993-7. Omdat MERIT ENDOTEK™ niet kan
instaan voor de juiste ijking en validering van de appa-
ratuur en het proces van de gebruiker, ligt de verant-
woordelijkheid voor de steriliteit bij de gebruiker.

WAARSCHUWING AANGAANDE HERGEBRUIK

Niet opnieuw gebruiken, verwerken of steriliseren.
Hergebruik en hernieuwde verwerking of sterilisatie kun-
nen de structurele integriteit van het hulpmiddel aantas-
ten en/of leiden tot defecten 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 infectie 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.

NIET OPNIEUW STERILISEREN

Voor meer informatie informatie of om een demonstratie
te plannen, neem contact op met MERIT ENDOTEK™ op
1-800-356-3748.

GARANTIE

De producent garandeert dat dit apparaat met normale
zorgvuldigheid werd ontworpen en geproduceerd. Deze
garantie vervangt en sluit alle andere hierin niet uitdruk-
kelijk uiteengezette, uitdrukkelijke of stilzwijgende,
door de wet of andere garanties uit, inclusief doch niet
beperkt tot stilzwijgende garanties van verhandel-
baarheid of geschiktheid. Hantering en opslag van dit
apparaat alsook andere factoren met betrekking tot de
patiént, de diagnose, de behandeling, de implantatiepro-
cedures en andere zaken buiten de controle van de
producent hebben een directe invloed op het apparaat
en de door het gebruik ervan behaalde resultaten. De
verplichting van de producent onder deze garantie

is beperkt tot de vervanging van dit apparaat, en de
producent is niet aansprakelijk voor enige incidentele

of indirecte schade, beschadiging of uitgaven direct of
indirect voortvloeiend uit het gebruik van dit apparaat.
De producent neemt geen enkele andere of bijko-
mende aansprakelijkheid of verantwoordelijkheid in
verband met dit apparaat op zich en machtigt evenmin
anderen om dit namens hem te doen. De producent
neemt geen aansprakelijkheid op zich met betrekking
tot apparaten 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 apparaat.

Eenmalig gebruik

MR Conditional (MR-veilig onder voorwaarden)



AERO® Swedish

Trakeobronkialt system med stentteknologi
BESKRIVNING AV ENHETEN

MERIT ENDOTEK™ AERO® trakeobronkiala
stentsystem bestar av tvd komponenter: det radiopaka
sjalvexpanderande nitinolstentet och leveranssystemet.
Stentet ar helt tackt med ett biokompatibelt membran av
polyuretan. Stentets expandsion resulterar fran metallens
mekaniska egenskaper och den specifika geometrin.
Stentet dr utformat med en ndgot storre diameter néra
de distala och proximala andarna for att minimera risken
for migration. Stentets dndar ar nagot bojda inat for att
minimera eventuell skada pa luftvdgarna fran stentets
kanter. Den allmédnna stentgeometrin ar utformad
for att uppratthalla en konstant langd for alla mojliga
diameterstorlekar. Tack vare den har unika utformningen
har stentet nastaningen forkortning alls, vilket underlattar
valet av lamplig stentldangd.

Stenterna utldses med ett dedikerat leveranssystem.
Leveranssystemet bestdr av tva koaxiala hylsor.
Den yttre hylsan begrénsar stentet tills hylsan har
dragits tillbaka under utldsningen. Stentet forblir
begransat av leveranssystemet tills det utloses utanfor
indikatormarkeringen (ungefar 50 % av dess langd).
Den har funktionen tilliter ompositionering av stentet
proximalt. Dessutom kan proceduren ndr som helst
avbrytas och hela systemet kan dras tillbaka i sin helhet
innan stentet har utlosts mer an 50 % av dess langd.
En radiopak spets och markering pa det inre skaftet
hjalper anvandaren att kunna avgéra stentets position i
relation till utlésningstréskeln, dar en ompositionering
eller tillbakadragning i sin helhet inte langre dr mojlig.
Det inre réret av den koaxiala hylskatetern innehaller
en central lumen som rymmer en 0,89 mm ldng ledare.
Den hér funktionen &r utformad fér en saker vagledning
av leveranssystemet till det avsedda implantatsatet
samtidigt som risken foér skada pa luftvdgarna fran
leveranssystemets spets minimeras.

Stentet och leveranssystemet levereras icke-sterila. For
information om sterilisering, se avsnittet med rubriken
Steriliseringsinformation i denna bruksanvisning. Hela
bruksanvisningen bor ldsas igenom innan systemet
anvands.

Icke-klinisk testning har pavisat att AERO® trakeobroni-
kala stent ar MR-beroende. Det kan skannas pa ett sakert
satt enligt foljande villkor:

«  Statiskt magnetiskt falt pa 3-tesla eller mindre

«  Spatiala gradientfalt pa 720 Gauss/cm eller mindre

«  Maximal specifik absorberingsgrad (SAR) pa 3 W/kg
for 15 minuters skanning.

Vid icke-klinisk testning producerade det AERO® tra-
keobronkiala stentsystemet en temperaturékning pa
mindre an 1,8°C vid en maximal specifik absorptionsgrad
(SAR) péd 3 W/kg for 15 minuters MR-skanning i ett 3-tesla
MR-system med en helkroppsspiral for sandning/mot-
tagning (excite, programvara G3.0-052B, General Electric
Healthcare, Milwaukee, WI). MR-bildkvaliteten kan
férsamras om det avsedda omradet befinner sig pa exakt
samma plats, eller relativt ndra positionen fér AERO®-
stentet. Darfor kan det vara nodvandigt att optimera
MR-undersékningsparametrarna for nérvaron av detta
metallimplantat.

BRUKSANVISNING

Det MERIT ENDOTEK™ AERO® trakeobronkiala stent-
systemet dr avsett for anvandning for behandling av tra-
keobronkiala strikturer och luftvdagssammandragning (ste-
nosis) som orsakas av maligna tumorer. Eftersom enheten
kan avlagsnas, kan den dven anvéandas for behandling av
benigna besvér sasom trakeo-esofageal fistula och strikturer
till foljd av kirurgiska anastomoser i luftvagarna.

KONTRAINDIKATIONER

MERIT ENDOTEK™ AERO® trakeobronkiala stentsys-
tem bor inte anvandas for:

1. Trakeobronkial obstruktion med en luminal diameter
som inte kan utvidgas till atminstone 75 % av den
nominella diametern pa det valda stentet.

2. Pa patienter for vilka bronkoskopiska procedurer
kontraindiceras.

3. Allannan anvéndning an den som specifikt anges
i bruksanvisningen.

4. Patienter med diffus trakeobronkial malaci. Det har
tillstandet orsakar dynamisk kollaps av trakean och
kan leda till stentfraktur och migrering.

POTENTIELLA KOMPLIKATIONER

Komplikationer har rapporterats i litteratur for trakeo-
bronkial stentplacering med bade silikonstent och
expanderingsbara metallstenter. Dessa inkluderar, men
ar ej nédvandigt begréansade till:

PROCEDURMASSIGA KOMPLIKATIONER:

+  Felplacering av stent

+  Blédning

« Trakeobronikal perforering och pneumotorax
+ Retrosternal smérta

«  Aspiration

«  Hypoxi

+ Infektion

KOMPLIKATIONER EFTER STENTPLACERING:

« Stentmigrering

+  Ocklusion p.g.a. slemackumulering

+  Ocklusion p.g.a. tumdrinvaxt eller Gvervaxt vid
stentets dndar

+  Ocklusion p.g.a. granulomatos vavnadsbildning

+  Kronisk hosta

+  Delvisa stentfrakturer

. Aterkommande obstruktiv dyspné relaterad till
stentocklusion eller migration

«  Trakeobronkial vdggulceration, perforering och
blédning

« Infektion och septisk chock

+  Afoni

«  Dodsfall

YTTERLIGARE FORSIKTIGHETSATGARDER OCH VAR-
NINGAR

1. MERIT ENDOTEK™ AERO® trakeobronkiala system
for stentteknologi bor anvandas med forsiktighet och
endast efter noggrant beaktande for patienter med:

«  Forlangda koaguleringstider eller koaguleringssjuk-
domar

« Tidigare pneumonektomi

«  Aktiv, akut inflammation i luftvagslumen

«  Entumorrelaterad stenos néra ett stort blodkarl

2. Om stentet bryts eller inte helt expanderas under
implanteringen, avldgsna stentet genom att folja bruks-
anvisningen.

3. Anvand inte stentet for behandling av lesioner dér pla-
ceringen av enheten kan skapa hinder i en fungerande
storre sidoférgrening.

4. Skar inte av stentet eller inférningskatetern. Enheten
far endast placeras och utlésas med medféljande kate-
tersystem.

5. Anvand inte ett veckat bronkoskop, endotrakeal tub
eller inforingshylsa, eftersom detta kan 6ka den kraft
som behovs for att utlésa enheten och kan orsaka ett
utlosningsfel eller en kateterfraktur.

6. Utl6s inte stentet inuti bronkoskopet.

7. Positionera inte om stentet genom att trycka pa sten-
tet med bronkoskopet.

8. For inte in ett styvt bronkoskop genom stentlumen
efter utlésningen.

9. 0m du anvénder ett styvt bronkoskop far du inte lata
bronkoskopet skava mot stentet.

10. Dra inte det MERIT ENDOTEK™ AERO® trakeobron-
kiala stentsystemet tillbaka in i bronkoskopet, den
endotrakeala tuben eller inforingshylsan nar enheten har
forts in helt. Om du drar tillbaka stentet in i bronkosko-
pet, det endotrakeala roret eller inféringshylsan, kan
enheten skadas, utlésas for tidigt, fel uppkomma vid
utlésningen och/eller katetern separeras. Om du maste
avldgsna den fore utlosningen far inte stentet eller leve-
ransenheten ateranvandas.

11. Ompositionera inte stentet genom att gripa tag i
polyuretanhdljet. Grip alltid stentkopplaren fér att ompo-
sitionera stentet och vrid inte eller rotera stentet eller
metallstodet forutom om inte stentet ska avldgsnas.

12. Om lesionsmassan minskas betydligt, (vilket kan
intraffa under stralbehandling eller cellgiftsbehandling)
finns det 6kad risk for migration. Om detta intraffar bor
du Overvéga att avlagsna stentet.

13. Det finns en 6kad risk for stentmigrering nér stentet
har implanterats i patienter med avsmalning vid den dis-
tala anden av lesionen i relation till den proximala dnden
(kon- eller trattformad lesion). Lékare bor dvervéga att
bevaka dessa patienter upp till 72 timmar efter stentpla-
ceringen och kan behdéva kontrollera slutlig placering
med brostkorgsréntgen.

VAL AV STENT

« Fore implanteringen av MERIT ENDOTEK™ AERO®
trakeobronkiala stentsystem, bor [dkaren hanvisa
till storlekstabellen (Tabell 1) pé foregdende sidor och
lasa bruksanvisningen..

« Vid anvéndning for behandling av stenotiska eller
obstruktiva lesioner bor placeringen av stentet
omedelbart efterfolja ppnandet av luftvdgarna
med lamplig metod och bekraftas med fluoroskopi
och/eller bronkoskopi. Storleken pa enheten bor
stallas in i enlighet med storlekstabellen (Tabell 1)
med exakta méatningsmetoder.

Rétt placering av enheten bor 6vervakas och bekraf-
tas med hjélp av bronkoskopi och/eller fluoroskopi.



STENTDIAMETER
STORLEKSTABELL (TABELL 1)
ENHETSSTORLEK
Markt enhet Rekommenderad lumen
Diameter (mm) Diameter (mm) (1)

10 7.5-95

12 9.0-11.5

14 10.5-13.5

16 12.0-15.5

18 13.5-17.5

20 15.0-19.5

STORLEKSTABELL FOR STENTDIAMETER (TABELL 2)

Markt Markt Markt Markt Markt
Langd | Lédngd | Léngd | Langd | Langd
20mm 30mm | 40mm 60mm | 80 mm

Mérkt

Enhet Stenosislangd (mm)

Diameter

(mm)

10 5.7 15.7 257 Ej Ej
tillamp- tillamp-
bart bart

12 57 15.7 25.7 Ej

tillamp-
bart

14 5.7 15.7 257 Ej Ej
tillamp- tillamp-
bart bart

16 Ej Ej 214 413 61.2

tillamp- tillamp-
bart bart

18 Ej Ej 22 42 623

tillamp- | tillimp-
bart bart

20 Ej Ej 225 38.2 59.2

tillamp- | tillamp-
bart bart

BRUKSANVISNING

MERIT ENDOTEK™ rekommenderar att operatéren foljer
anvisningarna nedan.

1. Lokalisera stenosen och forutvidga vid behov.

For in ett bronkoskop in i luftvdgen utanfor den trakeo-
bronkiala strikturen. Vid behov kan du utvidga strikturen
med en ballongkatetersutvidgare tills ett bronkoskop
kan foras in.

Vid val av ett styvt ror for placeringen av enheten med
stel bronkoskopi, vilj ett trakealt rér som har en intern
diameter pa minst 11,5 mm for att tillata tillrackligt med
utrymme for leveranssystemet och ett flexibelt eller
styvt bronkoskop. Lakaren bor kontrollera att det finns
tillrdckligt med utrymme innan han/hon fortséatter med
stentplaceringen.

VARNING: Forsok inte att placera MERIT ENDOTEK™
AERO° trakeobronkiala stentsystem i patienter med
stenoser som inte kan utvidgas tillréackligt sa att bronko-
skopet kan passera.

2. Uppskatta stenoslangden och luminala diametern.

Den hér uppskattningen kan utféras genom visuell
inspektion via bronkoskopi eller fluoroskopi.

Vid utmatning av langd: For in skopet till lesionens
distala ande, pausa och observera anatomin. Nar du vet
positionen for lesionens distala @nde, for in skopet yt-
terligare 5 mm. (om det finns mattmarkeringar pa skopet
kan dessa anvandas for att kontrollera langden) Grip tag
i den proximala dnden av skopet och slapp inte taget.
Dra tillbaka skopet tills den proximala dnden av lesionen
syns. Fortsatt att dra tillbaka skopet tills det &r positio-
nerat 5 mm fran lesionssatet. Grip tag med den andra
handen i skopets proximala @nde nara patientens mun
medan du bibehaller ditt forsta grepp. Det ar viktigt att
alltid bibehalla den forsta greppmarkeringen pa skopet
under den visuella utméatningen, eftersom detta ger dig
den forsta referenspunkten for att kunna utféra langdut-
matningen Nar de distala och proximala gréanserna har
identifierats kan man utmata lesionens langd och vilja
lamplig storlek pa stentet. (Om det finns djupmattsmar-
keringar pa skopet kan dessa anvédndas till for att utmata
den faktiska lesionslangden.) Nar matningen ar slutford,
kan ratt langd pa stentet véljas. (Lds igenom bruksan-
visningarna géllande diameterstorlek innan du valjer
den slutliga enheten). For att faststélla lumendiametern,
uppskatta diametern pa den trakeobronkiala lumen som
ser normal ut proximalt till stenosen. En biopsitang for
Oppen biopsi kan anvdandas som en referens. Alternativt
kan stenoslangden och den luminala diametern utmatas
genom att granska en aktuell datortomografi av den
avsmalnade trakeobronkiala lumen.

3. Identifiera riktmarkena for att underlatta
placeringen.

Undersok bronkoskopiskt den lumen som ligger distalt
till stenosen och observera avstandet till alla forgre-
ningar. Undersok det stenotiska omradet fluoroskopiskt.
Strikturen bor utvidgas till cirka 75 % av den normala
lumens diameter. Radiopaka markeringar kan placeras pa
patientens brostkorg for att underlatta identifieringen av
marginalerna av det stenotiska omradet.

4. Viljlamplig belagd stentstorlek.

Valj ett stent som ér tillrackligt Iangt for att helt 6verlap-
pa malstenosen med en 5 mm marginal bade proximalt
och distalt. Vélj stentdiametern for att berdkna storleken
pa den normala, proximala lumen, men 6verskrid inte
onskad slutlig diameter med mer an 2 mm. Undvik att
vélja ett stent som korsar sidoférgreningar nér det place-
ras. Se storlekstabellen (Tabell 1).

5. Forinledaren.

Placera en 0,89 mm styv ledare med mjuk spets genom
bronkoskopet och forbi stenosen. Bronkoskopet bor
avldgsnas vid detta tillfalle medans ledarens position
bibehalls.

6. Inspektera och forbered det AERO® trakeobron-
kiala stentsystemet.

Produkten levereras icke-steril. Innan du 6ppnar forpack-
ningen ska du inspektera ifall den &r skadad. Anvand
den inte om forpackningen har 6ppnats eller skadats.
Inspektera visuellt om det trakeobronkiala systemet med
stentteknologi har skadats. Anvand det inte om det har
ndagra synliga tecken pa skada.

Smorj den distala anden av stentleveranskatetern med
vattenlsligt smorjmedel for att underlatta inforingen.
Dra tillbaka ledaren i den distala @anden av leveranssys-
temet.

7. Positionera det AERO® trakeobronkiala stentsys-
temet i luftvdgarna.

For under bronkoskopisk visualisering in stentet ver
ledaren genom stenosen. Direkt visualisering av den

grona proximala markeringen pa leveransenheten vég-
leder placeringen. Den proximala anden av det utldsta
stentet justeras med den har gréna markeringen. Nar

du anvander fluoroskopi ska du visualisera de radiopaka
markeringarna pa leveranssystemets spets och inre skaft
sa att stenosen centreras mellan dem. De har markering-
arna anger stentets andar. Stentet forkortas inte nar det
utloses.

8. Utlésning av 60 mm och kortare.

Hall handgreppet i din handflata (Fig. 1). Grip tag i utlos-
ningshandtaget med pek- och langfinger.

Figur 1.

Dra ldangsamt tillbaka den yttre hylsan genom att dra
utlésningshandtaget bakat (Fig. 2) tills utlésningshand-
taget vidror handgreppet. Stentet ar nu helt utlost.
Avlagsna forsiktigt leveranssystemet utan att rubba
stentets position.

Figur 2.

Overvaka stentutldsningen under fluoroskopi medan

du uppréatthaller de identifierade strikturmarkeringarna
som ar centrerade mellan leveranssystemets radiopaka
markeringar. Stoppa vid behov utlésningen och justera
stentets position proximalt. Stentet kan ompositioneras
proximalt medan du bibehéller utlésningshandtagets
position och flyttar leveranssystemet som en enhet.
Stentet kan ompositioneras proximalt tills det har utlosts
till ungefar 50 % av dess langd.

9. Utlosning av stenter som ar langre @dn 60 mm.
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Figur 3.

Hall handgreppet i din handflata (Fig. 4). Grip tag i det
forsta utlésningshandtaget med pek- och langfingret.

Figur 4.

Dra ldngsamt tillbaka den yttre hylsan genom att dra
utlésningshandtaget bakat tills utlésningshandtaget
vidror det proximala handtaget (Fig. 5). (Dra langsamt
tillbaka den yttre hylsan under utlésningen. Detta ger
taktil terkoppling nér stentet utloses. Vi rekommenderar
att du haller din armbdge stationér och néra din kropp
under utlsningen.)

Stentet &r nu delvis utlést. Stentet kan ompositioneras
proximalt medan du bibehaller utldsningshandtagets
position och flyttar leveranssystemet som en enhet.
Stentet kan ompositioneras proximalt tills det har utlosts
till ungefar 50 % av dess langd.

Figur 5.

Nar du har bekréftat stentets position griper du tag med
pek- och langfingret i det andra utldsningshandtaget
(Fig. 6)

Figur 6.

Dra det andra utlosningshandtaget tills handtaget vidror
handgreppet (Fig. 7). Stentet &r nu helt utlost. Avlagsna
forsiktigt leveranssystemet utan att rubba stentets posi-
tion.

Figur 7.

10. Bedom det utlosta stentet och avlagsna
leveranssystemet.

Bekrafta med bronkoskop och fluoroskop att stentet

har utlosts helt och expanderats. Avldgsna forsiktigt
leveranskatetern inifran det expanderade stentet och var
forsiktig sa att stentet inte forflyttas med leveranssyste-
mets distala spets. Om stentet verkar vara skadat eller
inte har utlosts jamt och fullstandigt, bor det avldgsnas
enligt bruksanvisningarna for avldgsning av stentet.
Utvidgning rekommenderas inte.

VARNING! Konservativa medicinska metoder foreslar
att stenter inte ska ompositioneras distalt. Forsok inte
att ladda om eller dra ihop ett utlost eller delvist utlost
sjdlvexpanderande stent. Om det blir nédvéandigt att
avlagsna ett delvist utlost stent, bor hela systemet dras
tillbaka. Forsok inte att fora in den yttre hylsan.

OMPOSITIONERING AV DET TRAKEOBRONKIALA
STENTET

MERIT ENDOTEK™-stentets utformning gor det mojligt
att ompositionera stentet proximalt efter placeringen.
Konservativa medicinska metoder foreslar att stenter
inte ska ompositioneras distalt. Ompositionering av
stentet kan vara nodvéandigt om stentet inte befinner
sig pa en onskvard plats eller om det ar felaktigt utmatt.
Positionera endoskopet sa att suturknuten vid stentets
proximala d@nde &r synlig.

Stentet kan ompositioneras proximalt med griptang av
typen "rat tooth" for att gripa suturknuten vid stentets
proximala @nde och forsiktigt anvénda traktion (Fig. 8).

Figur 8.

Purse-stringing-effekten slapper den proximala é@nden
av stentet fran kontakt med den esofageala vdggen och
underlattar darmed atraumatisk ompositionering (Fig. 9).

Figur 9.

Om suturen skars av vid ett forsok att ompositionera
stentet, bor de brustna tradarna forsiktigt avliagsnas.
Stentet kan ompositioneras genom att forsiktigt dra den
proximala dnden av stentet med griptang sasom en al-
ligatortadng. Oppna téngen och for férsiktigt tingen dver
stentets proximala dnde vid omradet for en av metall-
stentkopplingarna, enligt vad som visas i Figur 10.

Figur 10.

En kédke bor positioneras utanfor stentet, mellan stentet
och den luminala vaggen. Den andra kéften bor positio-
neras inuti stentet. Stang tangen over stentkopplingen
och grip tag sa mycket av stentkopplingen som mgjligt.
Grip inte enbart tag i stentholjet utan att dven gripa tag i
stentkopplingen av metall.

Dra forsiktigt i metallstentets koppling for att ompositio-
nera stentet proximalt (Fig. 11).

Figur 11.

VARNING! Forsok inte att ompositionera genom att
gripa tag i stentets mellersta eller distala dnde.

VARNING! Anvénd aldrig biopsitang for att ompo-
sitionera stentet. Endast griptanger av typen "rat
tooth" far anvandas for att gripa tag i suturknuten
under ompositionering. Om suturen gar av bor inte
en griptang av typen "rat tooth" anvandas for att
gripa tag i metallstagen eller polyuretanhéljet for att
ompositionera stentet.



VARNING:Rotera inte stentet med tangen om det ompo-
sitioneras proximalt.

AVLAGSNING AV DET TRAKEOBRONKIALA STENTET

MERIT ENDOTEK™-stentets utformning gor det mojligt
att avldgsna stentet efter placeringen. Avldgsning av
stentet kan vara nodvandigt om stentet inte sitter pa
ratt plats eller om det &r felaktigt utmatt. Positionera
bronkoskopet sa att den bla suturknuten vid stentets
proximala @nde syns.

Stentet kan avldagsnas med en griptang for att gripa tag i
suturknuten vid stentets proximala dnde och sedan for-
siktigt dra i den (Fig. 8). Anvand inte en biopsitang for att
forhindra att suturen skérs av. Purse-stringing-effekten
slapper den proximala énden av stentet fran kontakt
med den trakeobronkiala vdggen vilket underlattar en
atraumatisk ompositionering (Fig. 9).

Om suturen skérs av under ett forsok att avldgsna sten-
tet, bor de brustna tradarna forsiktigt avlagsnas. Stentet
kan sedan avldgsnas genom att man forsiktigt drar ut
det till den proximala dnden av stentet med en griptang,
sasom en alligatortdng. Oppna tdngen och for forsiktigt
tangen Over stentets proximala @nde vid omradet for en

av metallstentkopplingarna, enligt vad som visas i Figur 10.

En av tangens kaftar bor positioneras utanfor stentet
mellan stentet och den luminala vdggen. Den andra
kaften bor positioneras inuti stentet. Stang tangen éver
stentkopplingen och grip tag i stentkopplingen sa
mycket som det gar. Grip inte enbart tag i stentholjet
utan att dven gripa tag i stentkopplingen av metall. Dra
forsiktigt metallstentets koppling for att avidgsna stentet
(Fig. 11).

VARNING! Forsok inte att avldgsna det genom att gripa
tag i stentets mellersta eller distala @nde.

VARNING! Anvénd aldrig en biopsitang till att avlagsna
stentet. Endast griptdnger av typen "rat tooth" far anvan-
das for att gripa tag i suturknuten under avldgsnandet.
Om suturen skars av, anvand en alligatortang for att
gripa tag i metallstentets koppling vid avldsgning.

VARNING: Kliniska data for stentbortagning pa man-
niskor begransades till en klinisk studie av 51 patienter
med maligna tumorer. Tretton enheter avlagsnades efter
30 dagar, sex enheter avldgsnades efter 60 dagar och
tva enheter avlagsnades efter 90 dagar. Under den har
kliniska studien forekom ingen invéxt av vavnad i lumen
for det rapporterade stentet.

FORPACKNING OCH MARKNING

Inspektera ifall det MERIT ENDOTEK™ AERO® trakeobron-
kiala stentsystemet och férpackningen har nagra skador
innan anvandning. Bekréfta att enheten stdmmer 6ver-
ens med férpackningsetiketten. Kasta bort och ersatt alla
skadade enheter.

UTFOR INGA REPARATIONER.

Kontakta MERIT ENDOTEK™ kundtjanst pa 1-800-356-
3748, om forpackningen har Oppnats eller skadats.

FORVARING

Utsatt inte enheten for extrem hetta och fukt. Forvara
det MERIT ENDOTEK™ AERO DV® trakeobronkiala stent-
systemet under normal rumstemperatur.

LEVERANSMETOD

Det sjdlvexpanderande stentet for engédngsbruk vilket
kan kasseras, finns tillgangligt formonterad pa leverans-
systemet i en rad olika konfigurationer.

VARNING! Det MERIT ENDOTEK™ trakeobronkiala
stentsystemet levereras icke-sterilt.

Varje férpackad enhet dr endast avsedd FOR EN-
GANGSBRUK.
STERILISERINGSINFORMATION

Om institutionen vill sterilisera enheten fére anvéndning
bor féljande information anvandas som en vagledning.

Exponeringsparametrar vid forbehandling:

100° + 10° F vid 50 % RH i minst 20 timmar

Maximal tid mellan forbehandling och sterilisering &r 30
minuter

EtO-processcykelparametrar:

100 % EtO i minst 10 timmar vid 600-650 mg/| (for att
uppna 11 mm Hg. tryckdkning)
Produkttemperatur 6vervakad vid maximalt 140° F

Luftning efter processen:
110° = 10° F fér omliggande RH i minst 24 timmar

Den hér steriliseringsprocessen har verifierats med
halvcykelmetoden i enlighet med ANSI/AAMI/ISO
11135:1994 av MERIT ENDOTEK™ for att tillgosode en
SAL pa 10-6. Korrekt luftning leder till EtO-rester, ECG-
rester och EG-rester under de som krévs av ISO 10993-7.
Eftersom MERIT ENDOTEK™ inte kan garantera en korrekt
kalibrering och verifiering av anvandarutrustningen och
processen, dr sterilitet anvandarens ansvar.

VARNING ANGAENDE ATERANVANDNING

Far inte ateranvéndas, rengoras for dteranvandning eller
omsteriliseras. Ateranvandning, rengéring for &teran-
vandning eller omsterilisering kan nedsatta produktens
strukturella integritet och/eller medféra att produkten
inte fungerar, vilket i sin tur kan leda till patientskada,
sjukdom eller dédsfall. Ateranvindning, rengéring

for dteranvandning eller omsterilisering kan ocksa

leda till att produkten kontamineras och/eller orsaka
patientinfektion eller smittoverforing, bl.a. dverféring
av infektios(a) sjukdom(ar) fran en patient till en annan.
Kontaminering av produkten kan leda till patientskada,
sjukdom eller dodsfall.

OMSTERILISERA INTE

For mer information om hur du kan arrangera en demon-
stration, kontakta MERIT ENDOTEK™ pa 1-800-356-3748
(inom USA).

GARANTI

Tillverkaren garanterar att rimlig omsorg anvandes under
utformningen och tillverkningen av denna enhet. Den
har garantin ersatter och utesluter alla andra garantier
som inte uttryckligen har presenterats hdrmed, vare sig
uttryckligen eller underférstadda av lagar eller pa annat
satt, inklusive men ej begransat till, alla underférstadda
garantier om séljbarhet eller anpassning. Hantering och
lagring av enheten, samt andra faktorer som relaterar till
patienten, diagnosen, behandlingen, implanteringspro-
cedurer och andra faktum utéver tillverkarens kontroll
paverkar direkt enheten och resultaten som erhalls fran
dess anvandning. Tillverkarens forpliktelser under denna
garanti ar begransade till utbyte av enheten och tillver-
karen &r inte skyldig for nagon tillfallig eller paféljande
forlust, skada eller kostnad som direkt eller indirekt
uppstar genom anvandning av denna enhet. Tillverka-
ren varken antar eller godkdnner, eller att nagon annan
person i dess stélle antar sig ha nagra andra eller 6vriga
skyldigheter eller ansvar i samband med denna enhet.
Tillverkaren antar sig inget ansvar géllande enheter

som ateranvands, ombearbetas eller omsteriliseras och
garanterar inte, varken uttryckligen eller underforstatt,
inklusive en ej begransat till, dess séljbarhet eller anpass-
ning for avsett bruk, vad det géller en sddan enhet

Engangsbruk

MR-beroende



AERO®

trakeobronkialt stentsystem

Danish

BESKRIVELSE AF UDSTYRET

MERIT ENDOTEK™ AERO ° trakeobronkialt stentsystem
er sammensat af to komponenter: Den rentgenfaste
selvekspanderende nitinolstent og indferingssystemet.
Stenten er fuldsteendigt deekket med en biokompatibel
polyurethanmembran. Stentekspansionen er et resultat af
metallets mekaniske egenskaberog den navnebeskyttede
geometri. For at minimere muligheden for migration
er stenten designet med en lidt storre diameter neer
den distale og den proksimale ende. Stentens ender
er indadtil let hvaelvede for at kunne minimere mulig
skade pa luftvejene fra stentens kanter. Den generelle
stentgeometri er designet til at opretholde en konstant
laengde over hele spektret af mulige diametre. Som et
resultat af dette unikke design har stenten praktisk taget
ikke nogen forkortning, hvilket letter valget af passende
stentleengde.

Stenterne anleegges med et dedikeret indfgringssystem.
Indferingssystemet bestar af to koaksiale hylstre. Det
ydre hylster har til formdl at begreense stenten, indtil
hylstret treekkes tilbage under anleggelsen. Stenten
forbliver begreaenset af indferingssystemet, indtil den
er anlagt forbi indikatormarkerens angivelse (omtrent
50 % af dens leengde). Denne funktionsegenskab giver
mulighed for, at stenten kan omplaceres proksimalt. Her
ud over kan proceduren afbrydes og hele systemet kan
tilbagetraekkes som en enhed pa et hvilket som helst
tidspunkt inden at stenten er anlagt forbi 50 % af dens
laengde. En rgntgenfast spids og marker pa det indre skaft
hjeelper operateren med at bestemme stentens position
i forhold til den anlaeggelsestzerskel, hvor omplacering
eller samlet tilbagetreekning ikke leengere er mulig.
Inderroret i det koaksiale hylsters kateter indeholder en
central lumen, som vil rumme en 0,035 tommer (0,89
mm) guidewire. Denne funktionsegenskab er designet
til at tillade sikker styring af indferingssystemet til det
tilsigtede implantationssted, idet risikoen for skade pa
luftvejene fra indferingssystemets spids minimeres.

Stenten og indfgringssystemet leveres usterile. For at fa
information om brugersterilisering, se afsnittet i denne
brugervejledning under overskriften Information om
sterilisering. Hele brugervejledningen bgr gennemlaeses
for dette system anvendes.

Det er blevet pdvist gennem ikke-klinisk afprgvning, at
AERO® trakeobronkialt stentsystem er MR-sikkert med
begraensninger. Det kan scannes sikkert under folgende
betingelser:

«  Statisk magnetfelt pa 3 Tesla eller mindre

«  Spatialt gradientfelt pa 720 Gauss/cm eller mindre

« Maksimal specifik absorptionshastighed (SAR) pa 3
W/kg til 15 minutters scanning.

Ved ikke-klinisk afprevning, producerer AERO® tra-
keobronkialt stentsystem en temperaturstigning pa
mindre end 1,8 °C ved en maksimal specifik absorptions-
hastighed (SAR) pa 3 W/kg til 15 minutters MR-scanning
i et 3 Tesla MR-system ved brug af en MR-scanner

med transmit/modtage kropsspiral (excite, Software
G3.0-052B, General Electric Healthcare, Milwaukee, WI).
MR-scanningskvaliteten kan kompromitteres, hvis det
relevante omrade er i ngjagtigt samme omrade eller
relativt teet pa stentens position. Derfor kan det veere
negdvendigt at optimere MR-billedparametre, sa der kom-
penseres for tilstedevaerelsen af dette metalimplantat.

INDIKATIONER FOR BRUG

MERIT ENDOTEK™ AERO® trakeobronkialt stentsystem
er indiceret til brug ved behandling af trakeobronkiale
strikturer og luftvejskompression (stenose) fremkaldt af
maligne neoplasmer. Da anordningen kan fjernes, kan den
ogsa bruges til at behandle godartede tilstande, sasom

trakeo-gsofageale fistler og strikturer, som er fremkommet
efter kirurgisk anastomose af luftvejen.

KONTRAINDIKATIONER

MERIT ENDOTEK™ AERO® trakeobronkialt stentsy-
stem er kontraindiceret til:

1. Trakeobronkial obstruktion med en luminal diameter,
som ikke kan dilateres til mindst 75 % af af den valgte
stents nominelle diameter.

2. Patienter for hvem bronkoskopiske procedurer er
kontraindicerede.

3. Enhver anden brug end den, som udtrykkeligt er
angivet i brugervejledningen.

4. Patienter med diffus trakeobronkial malaci. Denne
tilstand forarsager dynamisk kollaps af trachea og

kan medfgre stentfraktur og -migration.

POTENTIELLE KOMPLIKATIONER

Der er i litteraturen rapporteret om komplikationer for
trakeobronkial stentplacering med bade silikonestenter
og ekspanderbare metalstenter. Disse komplikationer
omfatter, men er ikke begraenset til:

PROCEDUREMASSIGE KOMPLIKATIONER:

«  Forkert anbragt stent

+  Blaedning

- Trakeobronkial perforering og pneumothorax
+  Retrosternal smerte

« Aspiration

«  Hypoksi

+  Infektion.

KOMPLIKATIONER EFTER ANBRINGELSEN AF STENT:

« Stentmigration

+  Okklusion pga. slimansamling

«  Okklusion pga. tumorindvaekst eller -overvaekst ved
stentens ender

+  Okklusion pga. granulomatgs vaevsdannelse

+  Kronisk hoste

«  Partielle stentfrakturer

+ Recidiverende obstruktiv dyspng, som er relateret til
stentokklusion eller migration

«  Trakeobronkial veegulceration, perforering og

blgdning
« Infektion og septisk chok
«  Afoni
+  Dedsfald

YDERLIGERE FORHOLDSREGLER OG ADVARSLER

1. MERIT ENDOTEK™ AERO® trakeobronkialt stenttek-
nologisystem skal anvendes med forsigtighed og kun
efter omhyggeligt overvejelse hos patienter med:

«  Forleengede sterkningstider eller koagulopatier

+  Forudgdende pneumonektomi

«  Aktiv akut inflammation i luftvejslumenen

«  Entumorrelateret stenose i umiddelbar naerhed af et
storre kar

2. Hvis der sker brud pa stenten eller den ikke udvides
helt under implantationen, fiernes stenten ifglge bruger-
vejledningen.

3. Stenten ma ikke bruges til behandling af lzesioner,
hvor anbringelse af anordningen kan obstruere en sterre
fungerende sidegren.

4. Undlad at klippe i stenten eller indferingskatetret.
Anordningen ma kun placeres og anlaegges ved brug af
det leverede katetersystem.

5. Undlad at bruge et bugtet bronkoskop, endotrakealtu-
be eller indfgringshylster, da det kan @ge den kraft, der
er ngdvendig for at anlaeegge anordningen, og det kan
forarsage anlaeggelsesfejl eller brud pa katetret.

6. Stenten ma ikke anlaegges inden i bronkoskopet.

7. Stenten ma ikke omplaceres ved at der skubbes pa
stenten med bronkoskopet.

8. Indsat ikke et stift bronkoskop gennem stentlumenen
efter anleeggelse.

9. Ved brug af et stift bronkoskop, ma bronkoskopet ikke
skrabe mod stenten.

10. MERIT ENDOTEK™ AERO® trakeobronkialt stent-
system's indfgringskateter ma ikke traekkes tilbage ind i
bronkoskopet, endotrakealtuben eller indfgringshylstret
efter at anordningen er helt indfert. Hvis indferingska-
tetret traekkes tilbage ind i bronkoskopet, endotra-
kealtuben eller indfaringshylstret kan det fordrsage
beskadigelse af anordningen, preematur anlaeggelse,
anlaeggelsesfejl og/eller adskillelse af katetret. Hvis
flernelse er nadvendig fer anlaeggelse, ma stenten eller
indfgringsanordningen ikke genbruges.

11. Stenten ma ikke omplaceres ved, at der gribes fat i
polyurethanbelaegningen. Grib altid fat i stentkonnek-
toren for at omplacere stenten, og undlad at vride eller
dreje stenten eller metalstiveren, medmindre stenten er
ved at blive flernet.

12. Hvis laesionsmaengden reduceres vaesentligt (som
kan ske ved stralebehandling), er der forgget risiko for
migration. Hvis dette sker, bor det overvejes at fjerne
stenten.

13. Der er forgget risiko for stentmigration, nar stenten
er implanteret i patienter med forsnaevring ved den
distale ende af leesionen i forhold til den proksimale ende
(konisk eller tragtformet laesion). Leegen ber overveje
monitorering af disse patienter i op til 72 timer efter
stentplacering og bar muligvis verificere endelig place-
ring ved brug af rentgen af thorax.



STENTDIAMETER
MALTAGNINGSTABEL (TABEL 1)

MALTAGNING AF ANORDNINGEN

Mzerket anordning Anbefalet lumen
Diameter (mm) Diameter (mm) (1)
10 7.5-9.5
12 9.0-11.5
14 10.5-13.5
16 12.0-15.5
18 13.5-17.5
20 15.0-19.5

MALTAGNINGTABEL FOR STENTDIAMETER (TABEL 2)

Maerket | Maerket | Maerket | Maerket | Maerket
Leengde | Lengde | Lengde | Lengde | Lengde
20 mm 30mm 40 mm 60 mm 80 mm
Maerket
Anordning Stenoselaengde (mm)
Diameter
(mm)
10 57 15.7 257 I/R I/R
12 57 15.7 257 I/R I/R
14 57 15.7 25.7 I/R I/R
16 IR I/R 214 413 61.2
18 I/R I/R 22 42 62.3
20 IR I/R 225 382 59.2
VALG AF STENT

«  Forimplantering af MERIT ENDOTEK™ AERO®
trakeobronkialt stentsystem, skal laegen laese
Maltagningstabel (tabel 1) pa de forrige sider samt
brugervejledningen.

«Ved anvendelse i behandlingen af stenotiske eller
obstruktive laesioner, skal placering af stenten
ojeblikkeligt efterfglge abningen af luftvejen pa
hvilken som helst passende méade og bekraeftes ved
fluoroskopi og/eller bronkoskopi. Anordningen skal
storrelsesbestemmes i overensstemmelse med
Maltagningstabel (tabel 1) ved brug af ngjagtige
maleteknikker.

- Korrekt placering af anordningen skal monitoreres og
bekraeftes ved brug af bronkoskopi og/eller
fluoroskopi.

BRUGERVEJLEDNING

MERIT ENDOTEK™ anbefaler, at operateren folger de
retningslinjer, som er beskrevet nedenfor.

1. Find stenose og pree-dilatér efter behov.

For et bronkoskop ind i luftvejen og forbi den trake-
obronkiale striktur. Om nedvendigt dilateres strikturen
ved brug af en ballonkateter-dilatator, indtil et bronko-
skop kan passeres.

Nar der vzelges en stiv tube til placering af anordningen

med stiv bronkoskopi, skal der vaelges en trakealtube,
som har en indre diameter pa mindst 11,5 mm for at
opna tilstraekkeligt frirum for indferingssystemet og den
stive tube. Laegen ber bekraefte at der er tilstraekkeligt
frirum, for stentplaceringen igangsaettes.

ADVARSEL: Forsag ikke placering af MERIT ENDOTEK™
AEROF° trakeobronkialt stentsystem hos patienter med
stenoser, som ikke kan dilateres tilstraekkeligt til, at der
opnas passage af bronkoskopet.

2. Ansla stenoseleengde og luminal diameter.

Denne vurdering kan foretages ved visuel inspektion via
bronkoskopi eller via fluoroskopi.

Maling af laengden: Fremfor skopet til laesionens distale
ende, hold pause og observér anatomien. Efter at have
gjort sig bekendt med referencepunktet for laesionens
distale ende, fremfares skopet yderligere 5 mm. (Hvis der
er malemarkeorer pa skopet, kan de bruges til at bekraefte
denne leengde). Grib fat i skopets proksimale ende ved
mund- eller naesestykket og slip ikke dit tag. Treek skopet
tilbage, indtil laesionens proksimale ende kan visua-
liseres. Fortsaet med tilbagetraekning af skopet, indtil

det er placeret 5 mm proksimalt for leesionsstedet. Grib
skopets proksimale ende med den modsatte hand naer
patientens mund, mens du stadig holder det farste greb.
Det er vigtigt altid at bevare det indledende grebsmaerke
pa skopet under visuel maling, fordi det vil give dig det
indledende referencepunkt, hvormed laengdemalingen
skal foretages. Nar de distale og proksimale graenser

er identificeret, er det muligt at male laesionsleengden
og vaelge den passende stentstarrelse. (Hvis der er
malemeerker for dybde pa skopet, kan disse bruges til at
male den faktiske lesionsleengde). Efter at malingen er
fuldfert, kan den passende stentlaengde vaelges. (Serg
for at leese brugervejledningen hvad angar diameter-
maltagning, for den endelige anordning vaelges). For at
bestemme lumendiameteren, skal diameteren males

pa den trakeobronkiale lumen med normalt billede, der
sidder proksimalt for stenosen. En dben biopsitang kan
bruges til referencestyring. Stenoseleengden og luminal
diameter kan ogsa males ved at gennemse en nylig CT-
scanning af den forsnaevrede trakeobronkiale lumen.

3. Identificér referencepunkter til hjeelp med
placeringen.

Undersag med bronkoskop den lumen, som sidder
distalt for stenosen, idet afstanden til alle grene noteres.
Undersag stenoseomradet med fluoroskopi. Strikturen
ber dilateres til omtrent 75 % af den normale lumendia-
meter. Rentgenfaste markerer kan placeres pa patientens
brystkasse som en hjalp til at identificere stenoseomra-
dets marginer.

4. Velg belagt stent af passende storrelse.

Velg en stent, som er tilstraekkeligt lang til at danne fuld-
steendigt bro over mélstenosen med en margin pa 5 mm,
bade proksimalt og distalt. Veelg den stentdiameter, som
er af omtrent den samme sterrelse som den normale
proksimale lumen, men som ikke overstiger den gnskede
endelige diameter med mere end 2 mm. Undga at veelge
en stent, som ville krydse sidegrene, nar den er placeret.
Se Maltagningstabel (tabel 1).

5. Indfering af guidewiren.

Seet en 0,035 tommers (0,89 mm), guidewire med stiv
krop og blgd spids gennem bronkoskopet og forbi
stenosen. Bronkoskopet ber flernes pa dette tidspunkt,
mens guidewirens position opretholdes.

6. Inspicér og klargar AERO® trakeobronkialt
stentsystem.

Dette produkt leveres usterilt. For abning af emballagen,
skal den undersgges for tegn pa beskadigelse. Ma ikke
anvendes, hvis emballagen er abnet eller beskadiget.
Kontrollér visuelt Trakeobronkial stentteknologisystem

for tegn pa beskadigelse. Undlad at bruge det, hvis der er
synlige tegn pa beskadigelse.

Smer den distale del af stentens indferingskateter med
et vandoplaseligt smaremiddel som en hjzelp til indferin-
gen. Montér guidewiren bagfra ind i indfgringssystemets
distale ende.

7. Placering af AERO® trakeobronkialt stentsystem
i luftve;j.

Under bronkoskopisk visualisering fremfares stenten
over guidewiren gennem stenosen. Direkte visualisering
af den grgnne proksimale marker pa indferingsanord-
ningen giver en vejleder til placering. Den anlagte stents
proksimale ende vil blive justeret med denne grgnne
marker. Under anvendelse af fluoroskopi, visualiseres de
rontgenfaste markerer pa indfgringssystemets spids og
indre skaft, sa stenosen ligger midt imellem dem. Disse
markerer angiver stentens ender. Stenten forkortes ikke
ved anlaeggelse.

8. Anlaxggelse af stenter, hvis leengde er 60 mm og
kortere.

Hold handgrebet i din handflade (fig. 1). Ved brug af
pege- og langfinger gribes der fat i anlaeggelseshand-
taget.

Figur 1.

Traek langsomt det ydre hylster tilbage ved at traekke
tilbage pa anleeggelseshandtaget (fig. 2), indtil anlaeg-
gelseshandtaget bergrer handgrebet. Stenten er nu
helt anlagt. Fjern indfgringssystemet forsigtigt uden at
forstyrre stentens position.

Figur 2.

Overvag stentanlaeggelsen under fluoroskopi, mens de
identificerede strikturmarginer, som ligger midt mellem
indfgringssystemets rontgenfaste markeorer, samtidigt
opretholdes. Stop om ngdvendigt anlaeggelsen og justér
stentpositionen proksimalt. Stenten kan omplaceres
proksimalt, mens anleeggelseshdndtagets position sam-
tidigt opretholdes og indferingssystemet flyttes som én
enhed. Stenten kan omplaceres proksimalt, indtil den er
anlagt til omtrent 50 % af dens laengde.



9. Anleeggelse af stenter, som er leengere end 60 mm.

Indfgringsanordningen for stenter, som er leengere end
60 mm, har to anleeggelseshandtag, hvilket giver bruge-
ren mulighed for at anlaeegge stenten i to trin (fig. 3).
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Figur 3.

Hold handgrebet i din handflade (fig. 4). Ved brug af
pege- og langfinger gribes der fat i det ferste anleeggel-
seshandtag.

Figur 4.

Treek langsomt det ydre hylster tilbage ved at treekke
tilbage pa anlaeggelseshandtaget (fig. 2), indtil anlaeg-
gelseshandtaget bergrer handgrebet. (Traek langsomt
tilbage pa det ydre hylster under anlaeggelse. Dette vil
yde taktilt feedback under anlzeggelsen af stenten. Det
anbefales at holde din albue stille og tzet ind til kroppen
under anlaeggelse).

Stenten er nu delvist anlagt. Stenten kan omplaceres
proksimalt, mens anlaeggelseshandtagets position sam-
tidigt opretholdes og indfgringssystemet flyttes som én
enhed. Stenten kan omplaceres proksimalt, indtil den er
anlagt til omtrent 50 % af dens laengde.

Figur 5.

Brug, efter at stentens position er bekrzeftet, din pege-
og langfinger til at gribe det andet anleeggelseshandtag
(fig. 6).

Figur 6.

Trek i det andet anlaeggelseshandtag, indtil handtaget
bergrer handgrebet (fig. 7). Stenten er nu helt anlagt.
Fjern indferingssystemet forsigtigt uden at forstyrre
stentens position.

Figur 7.
10. Ansla anlagt stent og fjern indfgringssystem.

Bekraeft med bronkoskopi og fluoroskopi, at stenten

er fuldsteendigt anlagt og ekspanderet. Fjern forsigtigt
indfgringskatetret inde fra den ekspanderede stent, idet
det omhyggeligt sikres, at stenten ikke flyttes med ind-
foringssystemet distale spids. Hvis stenten har tegn pa
beskadigelse eller hvis den ikke er jeevnt og fuldsteendigt
anlagt, ber den fjernes ifglge brugervejledningen for at
flerne stenten. Dilatation anbefales ikke.

ADVARSEL: Ifglge konservativ medicinsk praksis ber
stenter ikke omplaceres distalt. Forsag ikke at genmon-
tere eller genbegraense en anlagt eller delvist anlagt
selvekspanderende stent. Hvis det bliver ngdvendigt at
fierne en delvist anlagt stent, skal hele systemet traekkes
tilbage som en enhed. Forsag ikke at fremfgre det ydre
hylster.

OMPLACERING AF DEN TRAKEOBRONKIALE STENT

Designet for MERIT ENDOTEK™-stenten giver mulighed
for omplacering af stenten proksimalt efter placeringen.
Ifalge konservativ medicinsk praksis bor stenter ikke
omplaceres distalt. Omplacering af stenten kan blive
nedvendig, hvis stenten ikke befinder sig pa det gnskede
sted eller har en ukorrekt storrelse. Anbring endoskopet,
sa suturknuden kan ses ved stentens proksimale ende.

Stenten kan omplaceres proksimalt ved brug af tand-
pincet for at gribe suturknuden ved stentens proksimale
ende og forsigtigt pafere traktion (fig. 8).

Figur 8.

Posesnoreffekten frigor stentens proksimale ende fra
kontakt med den gsofageale veeg, og medhjzelper der-
ved til atraumatisk omplacering (fig. 9).

Figur 9.

Hvis suturen klippes under et forseg pa at omplacere
stenten, skal den brudte trad fjernes forsigtigt. Stenten
kan omplaceres, ved at der traekkes blidt i stentens
proksimale ende ved brug af bidetang, sasom alligator-
tang. Abn tangen og lad forsigtigt tangen passere over
stentens proksimale ende pé stedet for en af stentkon-
nektorerne af metal, som vist i fig. 10.

Figur 10.

Den ene kaebe skal placeres uden for stenten, mellem
stenten og den luminale vaeg. Den anden kaebe skal pla-
ceres inden i stenten. Luk tangen sammen over stentkon-
nektoren, idet sa meget som muligt af stentkonnektoren
gribes. Stentens belaegning ma ikke gribes alene, uden at
stentkonnektoren af metal ogsa gribes.

Traek blidt i stentkonnektoren af metal for at omplacere
stenten proksimalt (fig. 11).

Figur 11.



ADVARSEL: Forsgg ikke at omplacere ved at gribe sten-
tens midte eller distale ende.

ADVARSEL: Brug aldrig biopsitang til at omplacere
stenten. Der ma kun bruges tandpincet (rat tooth
grasping forceps) til at gribe suturknuden under om-
placering. Hvis suturen klippes, ma der ikke bruges
tandpincet til at gribe metalstivere eller polyurethan-
belaegning for at omplacere stenten.

ADVARSEL: Stenten ma ikke drejes ved brug af tang,
hvis den omplaceres proksimalt.

FJERNELSE AF DEN TRAKEOBRONKIALE STENT

Designet for MERIT ENDOTEK™-stenten giver mulighed
for at stenten kan fjernes efter placeringen. Fjernelse af
stenten kan blive ngdvendig, hvis stenten ikke befinder
sig pa det gnskede sted eller har en ukorrekt storrelse.
Anbring bronkoskopet, séledes at den bla suturknude
kan ses ved stentens proksimale ende.

Stenten kan flernes ved brug af tandpincet for at gribe
suturknuden ved stentens proksimale ende og forsigtigt
pafare traktion (fig. 8). Undlad at bruge biopsitang til
forebyggelse af at suturen klippes. Posesnoreffekten
friger stentens proksimale ende fra kontakt med den
trakeobronkiale vaeg, og hjeelper derved med til atrau-
matisk omplacering (fig. 9).

Hvis suturen klippes under et forseg pa at fierne stenten,
skal den brudte trad fiernes forsigtigt. Stenten kan deref-
ter fiernes ved, at der traekkes blidt i stentens proksimale
ende ved brug af bidetang, sdsom alligatortang. Abn
tangen og lad forsigtigt tangen passere over stentens
proksimale ende pa stedet for en af stentkonnektorerne
af metal, som vist i fig. 10.

Den ene kaebe skal placeres uden for stenten, mellem
stenten og den luminale vaeg. Den anden kaebe skal
placeres inden i stenten. Luk tangen sammen over stent-
konnektoren, idet sa meget som muligt af stentkonnek-
toren gribes. Stentens beleegning ma ikke gribes alene,
uden at stentkonnektoren af metal ogsa gribes. Traek
blidt i stentkonnektoren af metal for at fjerne stenten
proksimalt (fig. 11).

ADVARSEL; Forsag ikke flernelse ved at gribe stentens
midte eller distale ende.

ADVARSEL; Brug aldrig biopsitang til at fierne stenten.
Der ma kun bruges tandpincet (rat tooth grasping
forceps) til at gribe suturknuden under fiernelse. Hvis
suturen klippes, skal der bruges alligatortang til at gribe
stentkonnektoren af metal til fiernelsen.

ADVARSEL: Kliniske data for stentfjernelse hos menne-
sker var begreenset til et klinisk forseg med 51 patienter
med maligniteter. Tretten anordninger blev fiernet efter
30 dage, 6 anordninger blev flernet efter 60 dage og

2 anordninger blev fiernet efter 90 dage. Under dette
kliniske forsag blev der ikke rapporteret om nogen veevs-
indvaekst ind i stentens lumen.

PAKNING OG MARKNING

Inspicér MERIT ENDOTEK™ AERO® trakeobronkialt
stentsystem samt emballagen for tegn pa beskadigelse
for brug. Bekreeft at anordningen svarer til den, der er
angivet pa pakningens etiket. Bortskaf og udskift alle
beskadigede enheder.

FORS@G IKKE AT REPARERE.

Kontakt MERIT ENDOTEK™ kundeservice pa 1-800-356-
3748, hvis emballagen er dbnet eller beskadiget.

OPBEVARING

Denne anordning ma ikke udsaettes for forhold med eks-
trem varme og fugtighed. Opbevar MERIT ENDOTEK™
trakeobronkialt stentsystem ved normal stuetempe-
ratur.

LEVERING

De selvekspanderende stenter er engangsudstyr til brug
pa en patient, og de er tilgeengelige formonterede pa
indferingssystemet i en raekke forskellige konfigurationer.

ADVARSEL: MERIT ENDOTEK™ trakeobronkialt stent-
system leveres usterilt.

Hver indpakket enhed er UDELUKKENDE tilsigtet BRUG
PA EN ENKELT PATIENT.
STERILISERINGSINFORMATION

Hvis brugerfaciliteten gnsker at sterilisere anordningen for
brug, skal felgende information bruges som vejledning.

Eksponeringsparametre ved forbehandling:

37,8°C +£-12,2°C (100 ° £ 10 °F) ved 50 % RH i mindst 20
timer

Maksimal tid mellem forbehandling og sterilisering er lig
med 30 minutter

Cyklusparametre for EtO-proces:

100 % EtO i mindst 10 timer ved 600 - 650 mg/L (for at
opna 279,4 mm Hg (11" Hg. trykstigning)
Produkttemperatur monitoreret ved maksimalt 60 °C
(140 °F)

Gennemluftning efter behandling:
43,3°C+-12,2°C(110°+ 10 °F) ved ambient RH i mindst
24 timer

Denne steriliseringsproces er blevet valideret ved brug
af halvcyklus-metoden ifglge ANSI/AAMI/ISO 11135:1994
af MERIT ENDOTEK™ for at yde en SAL pa 10 - 6. Korrekt
luftning vil medfere EtO-rester, ECH-rester og EG-rester,
som ligger under det i ISO 10993-7 pakreevede niveau.
Da MERIT ENDOTEK™ ikke kan sikre korrekt kalibrering
og validering af brugerudstyr og behandling, er sterilitet
brugerens ansvar.

SIKKERHEDSMEDDELELSE OM GENBRUG

Ma ikke genbruges, ombearbejdes eller resteriliseres.
Genbrug, ombearbejdning, eller resterilisation kan kom-
promittere den strukturelle integritet af instrumentet og/
eller fore til svigt af instrumentet, hvilket kan resultere

i patientskade, -sygdom eller -ded. Genbrug, ombe-
arbejdning eller resterilisation kan ogsa abne risiko for
kontamination af instrumentet og/eller forarsage infek-
tion eller krydsinfektion, sdsom for eksempel overforelse
af smitsom(me) sygdom(me) fra en patient til en anden.
Kontamination af instrumentet kan fore til patientskade,
-sygdom eller -ded.

MA IKKE RESTERILISERES.
For at fa flere oplysninger for at fa en demonstration

arrangeret, bedes du kontakte MERIT ENDOTEK™ pa
1-800-356-3748.

GARANTI

Producenten garanterer, at der er udvist rimelig omhu
ved designet og fremstillingen af denne anordning.
Denne garanti traeder i stedet for og udelukker alle
andre garantier, som ikke udtrykkeligt er fremsat heri,
hvad enten de er udtrykte eller underforstaede ved lov
eller andet, herunder men ikke begraenset til, enhver
underforstaet garanti for salgbarhed eller egnethed.
Héndtering og opbevaring af denne anordning samt
andre faktorer, som er relateret til patienten, diagnosen,
behandlingen, implanteringsprocedurerne og andre for-
hold, som ligger ud over producentens kontrol, pavirker
direkte anordningen og de resultater, som opnas ved
dens brug. Fabrikantens forpligtelse i henhold til denne
garanti begraenses til anordningens udskiftning; fabri-
kanten er ikke ansvarlig for tilfeeldigt tab eller folgetab,
beskadigelse eller udgifter opstaet direkte eller indirekte
ved anordningens anvendelse. Producenten patager sig
ikke og giver ej heller nogen anden person myndighed
til at patage sig ansvar for nogen anden eller yderligere
erstatningspligt eller ansvar i forbindelse med denne
anordning. Producenten patager sig ingen erstatnings-
pligt for enheder, som er genbrugt, genbehandlet eller
gensteriliserede og udsteder ingen garantier, udtrykt
eller underforstdede, herunder, men ikke begraenset til,
salgbarhed eller egnethed for tilsigtet brug, hvad angar
en sadan enhed.

Enkeltbrug

MR-sikker med begraensninger



AERO®

Tpayelofpoyxiko cUGTNHA OTEVT

Greek

MEPITPA®H THZ ZYZKEYHZ

To tpaxelofpoyxtké cuoTnpa otevt MERIT ENDOTEK™
AERO® amoteAeital and §U0 CUCTATIKA: TO AKTIVOOKIEPO,
QUTO-ETIEKTEIVOUEVO  OTEVT nitinol kat 10  ocvoTnua
Slavounc. To oTevT ival TENEIWG EMKANUUUEVO PE pia
Broouppatr pepPpdavn amd mohuoupedavn. H eméktaon
TOU OTEVT TMPOKAAE(Tal amd TG PNXAVIKEG 1IS10TNTEG TOU
METAMOU Kal TNV OMOKAEIOTIKY YEWUETPia. To OTEVT
€xel oxedlaoTel Pe pIa EAAPPWE PEYOAUTEPN SIAUETPO
KOVTA OTO TIEPIPEPIKO Kal TO KEVIPIKO AKPO WOTE Va
elaylotomoinBei n mbavétnTa petakivnong. Ta dkpa
TOU OTEVT €ival ENAPPWG KEKAIUEVA TIPOG TA HECA WOTE
va ehaylotonoinBei o mBavog TPAUPATIONOG KATA TN
HeTOKivnon amo Ta dkpa Tou 0TeVT. H CUVOAIKH YEWUETPIa
Tou oTevT éxel oxedlaoTei wote va Slatnpeitaléva otabepd
MAKOG yla TNV TARPEN ykAapa mbavwv Sapétpwy. Qg
ATOTEAECHUA AUTOU TOU HOVASIKOU OXeSIAOMOU, TO OTEVT
Sev éxel oxeddv kabBdAou Bpdyuvon, SteukoAUvovTag TV
£MAOYH TOU KATAANAOU PKOUG OTEVT.

Ta OTeEVT AvanmTuooovVTal HE €va AMOKAEIOTIKO oUOTNHUA
Siavounc. To ovotnua Siavourg amoteheital andé Svo
opoaovika Bnkdapta. To e§wTePIKO BNKAPL XPNOIUEVEL
yla TOvV TIEPIOPIOMO TOU OTEVT UEXPL va amooupBei
T0 OnKkdApt katd TN Sldpkeld ™G avantuéng To oTevt
TOPAMEVEL TIEPIOPIOPEVO amd To oUOTNHA Slavoung
Héxpl va avamtuxBei mépav amd to OeikTn €vdel§ng
(mepimou oTo 50% TOou prikoug Tou). Auth N duvatotnTa
EMTPEMEL TNV KEVTPIKN aAayr) 6¢on¢ Tou oTevt. EmmAéoy,
n Swdikacia pmopei va patawbei kat va amoocupOei
ONOKANPO TO oUOTNUA CUANARSNV avd mdaoca oTiyun,
TPV va avantuxOei To OTevT Katd mepLoooTepo amd To
50% Ttou pAKOUG Tou. Mia OKTIVOOKIEPH GKPN Kal €vag
Seikng otov eowTepkd dfova Ponbouv To XelPloTH
oTov KaBOPIopd TG B£0NG TOU OTEVT OXETIKA HE TO
6pto avamtuéng, émou n alayry Béong n n cuAABdNv
amoovpon Sev givat mAéov Suvath. O €0WTEPIKOG
OWARVAG TOU OHOAEOVIKOU KABETAPA ONKapLlov TEPLEXEL
évav KEVTPIKO AUNO Tou Séxetal éva cupudtivo odnyo
0,035" Autrj n SuvatdTNTa TTAPEXETAL WOTE VA EMITPEMEL
v ac@ahij kabodrynon Tou cuoTAuaTog Slavoung oTo
KaOOPIoPEVO ONUEIO EPPUTELONG EVW ENAXIOTOTTOLEITAL O
Kiv&UVOC TPAUMATIONOU TNG AVATTVEUOTIKNAG 080U amd To
4KPO TOU CUOTANATOG SLAVOUAG.

Ta ovoTApaTa OTEVT Kat SIaVOUNG TTOPEXOVTAL XWPIG
amooteipwon. Ma mAnpo@opieg amooteipwong amod
T0 Xprot, avatpéfte otnv evotnta MAnpowopisg
amooTeipwong oTig mapovoeg Odnyieg xpriong. Mpiv amod
™ Xpnon autou Tou cuotrpatog Ba mpémel va diapacete
116 Odnyieg xprione.

Mn KAVIKEG SOKIMEG £xouV Seiel TWE TO TPAXEIOBPOYXIKO
otevt AERO® givat MR Conditional. Mmopei va capw®ei
HE ao@AAEla LTTO TIG TAPAKATW OUVORKEG:

« ZTaTIKO payvntikd medio 3-tesla i Ayotepo

+ Xwpiko Babuidwto medio 720 Gauss/cm 1y Aiyotepo

«  MéyloTOG OUYKEKPIPEVOG PUBUOG ATTOPPOPNONG
(SAR) 3 W/kg emi 15 Aemtd odpwonc.

Y€ pn KAIVIKEG SOKIPEG, TO TPpaXEIOBPOYXIKO cUoTHaA
otevt AERO® mpokdleoe avénon Bepuokpaciag pikpo-
TePN amo 1,8°C o€ PEYIOTO CUYKEKPIUEVO pUBUO amop-
poenong (SAR) ico pe 3 W/kg emi 15 Aentd odpwong MR
o€ ovoTtnua 3-tesla MR xpnolpomolwvtag éva capwtn
MR 1TnVviou owpaTog KMo /AYNG (excite, Software
G3.0-052B, General Electric Healthcare, Milwaukee, WI).
H mototnta g ametkoviong MR pmopei va pelwdei edv n
neploxn evilapépovtog Bpioketat akpIBwe otnyv idla me-
ploxn 1 OXETIKA KovTd oTn B€on tou otevt AERO®. Zuve-
WG, I0WG XPElaoTei va BeATioTomoinBolv ot TapANETPOL
amnekoviong MR yla tnv mapoucia autol Tou HETAANKOU
EUPUTELPATOG,.

ENAEIZEIZ XPHZHZ

To tpaxetofpoyxiké cuoTnpa otevt MERIT ENDOTEK™
AERO® evdeikvutal yla xprion otn Bepameia tpayetoppoy-
XIKWV OTEVWOEWV Kal CUPTTEONG (OTEVWONG) TNG AVATVEL-
OTIKNG 080U TTOU TTPOKAAEITAL ATTO KAKONOELG VEOTIAAGIEG.
Emeidn n cuokeur agatpeital, Pmopei emiong va xpnotgo-
monBei yia tn Bepaneia kahonBwv KATaoTACEWY, OTTWG
TPOXEIOEICOPAYIKWY CUPLYYIWV KAl OTEVWOEWY, TTOU €XOLV
TIPOKANBEL Amd XEIPOUPYIKEG AVAOTOUWOELS TNG AVATTVED-
OTIKAG 080V,

ANTENAEIZEIZX

To tpaxeloPoyXiké cUGTNHA GTEVT AUECNG ATIEIKOVI-
ong MERIT ENDOTEK™ AERO® avtevdeikvuTal yla:

1. Tpaxelofpoyxikn amog@padn pe auvlikr SIGUETPO
mou Sev pmopei va dlaotalei TouhdxtoTov oTo 75%
TNG OVOUAOTIKNAG SIOPETPOU TOU EMAEYUEVOU OTEVT.

2. Aobeveig yla Toug omoioug avtevdeikvuvTal ol Bpoy-
XOOKOTIIKEG SladIKATIEG.

3. Omnoladnmote AAN XProN EKTOG EKEIVWVY TTOU
ava@éPoVTal CUYKEKPIPEVA OTIG Eveielg xpriong.

4. AoBeveig pe Slakexupévn TpaxeloBPoyxikn

MaAdkuvon. AuTth n KaTdoTtaon MPOKAAEl T
SUVAMIKA KATAPPELON TNG TPAXEIAG Kal UITopEi va
0odnynoel og S1A0TTA0N Kal PETAKIVNON TOU OTEVT.

MIOANEZ ENINAOKEZ

‘Exouv avagepBei emmhokég otn BiBAoypagia yia tnv
TOMoBETNON TPAXEIOBPOYXIKOU OTEVT TOCO HE OTEVT ATO
GINIKOVN 600 Kal amd eMEKTACIUA PETAANIKA OTEVT. AUTEG
ouumepNapBAavouy, evOEIKTIKA, TIG €EAC:

ENINAOKEZX KATA TH AIAAIKAZIA:

+ AAdBog TomobHETnon Tou OTEVT

«  Awoppayia

«  TpaxeloBpoyxikn Sidtpnon Kal mveupoBwpaKa
«  OmoBooTePVIKO TOVO

+ Avappoenon

. Ynoéia

« Noipwén

EMIMAOKEX META THN TOINMOOGETHXH TOY XTENT:

+  Metakivnon tou otevt

« Amogpadn egaitiag ouykévipwong PAévvag

«  Andgpaén e€aitiag EowTePIKAC avanmTuéng Tou
OYKOU 1} UTTEPAVATTTUEN OTA AKPA TOU OTEVT

« Amogpagn e€aitiag oxNUATIOUOU IGTOU KOKKIWHATOG

+ Xpdviog Prixag

+ Mepikn dlaomaon Tou OTevT

«  Emavalapfavépevn amo@paktikr) SUOTvVola Tou
oxetietal pe TV andepagn 1 Tn YETAKivnon Tou
OTEVT

«  E&éAkwon, Sidtpnon kat atgoppayia Tou
TPOXELOBPOYXIKOU TOIXWHUATOG

« Noipwén Kal onmTiko 0ok

+ Agpwvia

«  Odvarog

EMINAEON MPO®YAAZEIZ KAI MPOEIAOMNOIHZEIZ

1. To TpaxetoBpoyXiké cuotnua otevt MERIT
ENDOTEK™ AERO® Oa mpémel va Xpnotomoleital e
TIPOCOYXN Kal HOVO PETA amd TIPOOEKTIKN £€€taon, o€
a00evEiq UE:

« Auénpévoug xpovoug méng r Bpoppomdabeleg

« [lponyoupevn MVEVUOVOEKTOWN

«  Evepyn o&eia @Aeypovr} 0TOV QUAO TNG AVATIVEUOTL
KRG oS00

«  XTéVOon TTOU OPEINETAL OE OYKO KOVTA O€ Peydho
ayyeio

2. Edv 1o otevt Slaomaotei ) dev emektabei mMApwg Katd
NV EUPUTEVON, APAIPECTE TO OTEVT AKOAOUBWVTAG TIG
Obnyieg xprionc.

3. Mnv XpNnOIHOTIOIOETE TO OTEVT Yla Tn Bepamneia
BAaBwv o€ onpeia 6mou N TOMOBETNON TNG CUCKEUNG

umopei va amo@pd&et pia AEIToupYIKN BAcIK TTAEUPIKN
SlakA&dwon.

4. Mnv KOYETE TO OTEVT 1 ToV Kabetrpa Stavourg. H
ouokeun Ba mpémel va TomoBeTnBei kat va avantuyOei
XPNOILOTIOIWVTAG TO TTAPEXOUEVO CUOTNUA KABETAPA.

5. Mnv XpnotUomoINoETE OTPARWUEVO BPOYXOOKATIO,
evdoTtpayelakd owArjva fj Onkdapt el0aywyry, SI0QOPETIKA
iowg auénBei n amapaitntn Suvapn yla TNV avantuén
TNG CUOKEUNG Kal i0wg amoTUXeL n avamtuén rj omdoel o
KaBetpac.

6. MV avanTu&eTe TO OTEVT OTO E0WTEPIKO TOU BPOoyxo-
oKoTTiou.

7. Mnv aANA{eTe T B€0N TOU OTEVT OTIPWYVOVTAG TO
OTEVT PE TO BPoyxooKATIO.

8. Mnv €l0ayAYETE AKAUTTO BPOYXOOKOTIIO HECW TOU
AUAOU TOU OTEVT PETA TNV avATTTUEn.

9.'0TaVv XPNOIHOTIOIEITE AKAUTITO BPOYXOOKOTIIO, NV
QAPAVETE TO BPOYXOOKATIIO VA YOAPEL TO OTEVT.

10. MnV amooUPETE TO TPAXEIOBPOXIKO CUCTNHA OTEVT
MERIT ENDOTEK™ AERO® miow 010 BpoyX0oK&TIO, OTOV
evdotpayelakd cwArva fj 0To BnkdAp! elcaywyéa, PETA
TNV MAfPN lcaywyn TG CUOKeVC. H amdéoupon tou
OTEVT TTOW OTO BPOYXOOKATIIO, TOV EVEOTPOXKEIOKO CWAN-
va fj 0To BnkApL eloaywyéa pmopei va mpokaéoet {nuid
0Tn OUOKeLN, TPOWPN AVATTTUEN, amoTuXia avanmTuéng
Kai/f Slaxwplopd Tou kabetrpa. Eav eivat amapaitntn n
a@aipeon mPIV TNV avantuén, Unv XPnolomotoeTe {ava
TO OTEVT I} TN CUOKELN SIAVOUNG.

11. Mnv aM\da&ete Tn B€0n Tou OTEVT MAVOVTAG TO Ao
v emKkaAuyPn moAvoupedavng. Mdvete MavTta T0 HETAN-
AIKO OUVOETAPA TOU OTEVT Yia va oAN&EeTE T Béon Tou
OTEVT KAl PNV OTPIBETE 1 TEPIOTPEPETE TO OTEVT I TO UE-
TOAKO éhaopa mapd Pdvo KATA TNV agaipecn TOU OTEVT.

12. Edv n pada tng PAERNG HEWOET onuavTiKa (6mwg
umopei va oupBei otn Bepaneia pe aktivoBolia i otn Xn-
peloBeparneia), umapxel av€nuévn mMOavOTNTA PETAKIVN-
ong¢. Eav oupPei autd, Ba mpémel va e€etaotei n agaipeon
TOU OTEVT.

13. Ynidpxel av€npévog kivduvog PeTakivnong Tou oTevt
OTaV TO OTEVT EUPUTEVTEL O a00eveiq pe Bpdyxuvon oto
TEPIPEPIKS AKPO TNG BAAPNG OXETIKA UE TO KEVTPIKO
AaKkpo (BAGRN pe oxnua Kwvou ry xwviov). Ot ylatpoi Ha
mpénel va e€eTdoouv TNV MaPAKOAOUONCN AUTWY TWV
a0BeVWV Yla WG 72 WPEG UETA TNV TOToBETNON TOU
OTEVT Kal {0wG BeArjoouv va emaAnBeV0ooUV TNV TENIKA
TOTOBETNON XPNOIMOTIOIWVTAG aKTIVOypapia Bwpaka.



AIAMETPOX TOY ETENT
MINAKAZ MEFEOQN (MINAKAZ 1)
MEFEOH XYZKEYHZ

ETikéteq ouokeung FUVICTOUEVOC AUASG
Aidpetpoc (Y\oT) AapeTpog (YAoT) (1)

10 7.5-9.5

12 9.0-11.5

14 10.5-13.5

16 12.0-15.5

18 13.5-17.5

20 15.0-19.5

MINAKAZ MEFTEOQN AIAMETPOY ZTENT (MINAKAX 2)

OvopaoTiky Tt Mrkog

20mm 30mm | 40mm | 60mm | 80mm
OvopaoTi-
K
g ) .
SuoKeur MrKkog oTévwong (YAoT)
AldpeTPOg
(mm)
10 5.7 15.7 25.7 M/A M/A
12 5.7 15.7 25.7 M/A M/A
14 5.7 15.7 25.7 M/A M/A
16 M/A M/A 214 413 61.2
18 M/A M/A 22 42 62.3
20 M/A M/A 225 38.2 59.2

EMINOIH XTENT

Mptv TV EPEUTEVON TOU TPAXEIOBPOXIKOU GUOTH
parvog otevt MERIT ENDOTEK™ AERO®, 0 ylatpog
Ba mpémnel va avatpéel otov Mivaka peyebwv
(Mivakag 1) oTig mponyoUupeveg oeNideG Kal va
SiaBdoel g Odnyieg xpriong.

‘OTav XpNnOIHOTIOLEITAL VIO TNV BEPATTEC OTEVWTIKWY
1 amo@PAKTIKWV BAABWVY, n TomoBETnon Tou OTeVT
Ba mpémnel va akoAouBEl ApECWE UETA TO AVOLYHA TNG
QAVATVEVOTIKNAG 080U pE KABE KataANAo péoo Kat
va eMPBERAWVETAL UE AKTIVOOKOTTNON Kal/f
Bpoyxookomnon. To péyebog TG cUoKeUNG Ba TPEMeL
va emAeyei cOPPwva pe Tov MNivaka peyebwv
(Mivakag 1) XpNOIUOTOIOVTAG AKPIPEIG TEXVIKES
pétpnonge.

H owoTth TomoBétnon tng cuokeung Ba mpémet va
mapakoAouBnBei kat va empPePaiwdei pe tn xprion
BpoyxooKkomMoNG Kal/f} OKTIVOOKOTINGNG.

OAHTIEZ XPHZHZ

H MERIT ENDOTEK™ GuVIOTA O XEIPLIOTAG VA akoAouBroel
TIG 08NYieg TTOU AvaPEPOVTAl TTAPAKATW.

1. EvtomioTe Tn 6TéVwon Kol TIPOXWPNGTE GE MPOodt
aotoln, gav xpetaletat.

Mepdote éva BPoyX0oKOTO GTNV AVATIVEUOTIKY 080

mépa amoé TV TPAXELOPPOYXIKN oTévwon. Edv xpelaoTei,

KAVTE S100TOA TNG OTEVWONG XPNOILOTIOWVTAG S100TO-

Aéa KABETAPA e UTANOVL HEXPL VOl UTTOPET VA TTEPAOEL

Bpoyxookomio.

Katd v emAoyr evog AKaumTou cwArva yia Tomofétn-
0N TNG CUOKEUNG HE AKAUTTO BPOoyXOoKATIO, EMAEETE
£Vav TPAXELAKO OWANVA TIOU €XEl ECWTEPIKN SIAUETPO
TOUAAXIOTOV 11,5Mm WOTE VA UTTAPXEL APKETH amdotacn
yla 1o 6UoTNUA SIAVOUNE Kal éva EVKAUTTO 1) AKAUTTO
Bpoyxookomio. O ylatpdg Ba mpémet va empBeRalosl mwg
UTTAPXEL OPKETH ATOOTAoN TPV VA TIPOXWPOEL UE TV
TOMoB£TNON TOU OTEVT.

MPOEIAOMOIHZH:Mnv emixelpioeTe TNV TOMOBETNON
Tou TpaxeloBpoyxikol cusTiparog otevt MERIT
ENDOTEK™ AERO® 0¢ 00DgVEiG Ue OTEVWOEIG OL OTTOIEG
Sev pumopouv SlaoTANOUV EMUPKWE WOTE VA EMTPEYOUV
TO MEPACHA TOU BPOYXOOKOTTiOU.

2. YmoMAOyioTE TO MKOG TNG OTEVWONG KAl TV
avAikn Siapetpo.

AUTOG 0 UTTOAOYIOMOG UMTOPEL va TipaypaTomotnOei e
onTIKA €€€Taon pe BPOYXOoKATNON 1| AKTIVOOKAOTINON.

Métpnon tou urkoug: MpowbrioTe To dpyavo oto
TEPIPEPIKS AKPO TNG BAAPNG, OTAMATHOTE KAl TApaATtn-
PNOTE TNV avatopia. Otav €oIKeEIWOEITE PE TO onuEio
TOU TEPLPEPIKOL AKPOL TNG BAABNG, MpowdroTe To
6pyavo akdun 5mm. (Edv umapyouv Seikteg pétpnong
OTO GpPYavVo, UMTOPOUVV Va Xpnotpomoindouv yia Thy eml-
BePaiwon autol Tou PKou). MIACTE TO KEVTPIKO AKPO
TOU OPYAVOU Kal PNV TO AR OETE. ATTOCUPETE TO OPYAVO
UéxPL va gival SuvaTth n amelkovIon TOU KEVTPIKOU AKPOU
™G PAAPBNG. ZuvexioTe TNV AmOCUPON TOU OPYAVOU HEXPL
va Bpioketal 5 mm kevtpikd amd to onueio TG PAARNC.
Me to dM\o 0aG XEpL, TIIAOTE TO KEVTPIKSO AKPO TOU
0pyd&vou KovTd 0To 0TdHa Tou acBevry, v €aKOAOU-
Oeite va To mdveTte Kat pe To ANNO XépL. Eivatl onpavtiko
va Slatnpeite mavta to SeikTn Tou apxIKoL TMasipaTog
070 PYaAVOo KATA TNV OTTTIKH HETPNON, YIATI AUTOG GaG
Seixvel To apyIkd onpeio avagopdg yla tn die§aywyn

NG METPNONG TOU MKOUG. AQOTOU TTPOaSIoPIoTOUV Ta
TIEPLPEPLIKA KAl KEVTPLKA OpLa, UTTOPEITE VA UETPHOETE

TO MAKOG TNG BAAPNG Kat va emAEEETE OTEVT KATAMNAOU
pey€Bouc. (Eav umapyouv Seikteg pétpnong BdBoug oto
&pyavo, UMOPEITE VA TOUG XPNOIUOTIOIOETE WOTE VA
UETPAOETE TO MMPAYHATIKO MAKOG TNG BAAPBNG.) MeTd TV
OAOKANPWON TNG METPNONG, UITOPEITE VA EMAEEETE OTEVT
KatdAMnAou prikoug. (BeBaiwbeite mwg éxete Stafdoet
TIG 08NYieg XProNG OXETIKA pe To péyebog TnG Stapétpou,
TP va emAEEETE TNV TENIKH oLoKeLN.) Na va kabopioete
™ S1duETPO TOL AVAOU, UTTONOYIOTE TN SIAUETPO TOU TPO-
XELOPBPOYXIKOU AUAOU PUGIONOYIKIG EPPAVIONG, KEVTPIKA
ano Tn oTévworn). MImopeite va XpnolUOTIOINOETE AVOIKTH
AaBida Bloyiag wg odnyd avagopds. EvaAakTikd, To
UAKOG TNG OTEVWONG KAl N SIAUETPOG TOU AUAOU UITOPOUV
va HETPNOoUV e€eTAlOVTAG HIa TTPOC@ATN UTTOAOYIOTIKN
TOMOYPA®ia TOU BPayXUpévou TPAXEIORPOYXIKOU auAOU.

3. MNpocdiopiote opdonpa mou Oa cag Bondricouv
otnv tomoBétnon.

E€eTdoTE BPOYXOOKOTIIKA TOV AUAO TTEPIPEPIKA OTN
OTEVWON, CNUEIWVOVTAG TNV amdaTaon amd Tuxov
SlakAadwoelC. E€etdoTte TV meploxr TNG OTévwong akTL-
VOOKOTIKA. H oTévwon Ba mpérmel va StaoTtalei mepimou
0T0 75% NG KavoVIKAG Slapétpou aviou. Mmopouv va
TomoBeTNOOUV OKTIVOOKIEPOI OEIKTEG 0TO BWPAKA TOU
aoBevn yia va FonBrocouv otov mpoodloplopud TwV opiwv
NG OTEVWTIKAG TTEPLOXNAG.
4, EmAéETe To KATAAANAO péye00C OTEVT pE
emKaAvpn.

EmMAEETE éva OTEVT TIOU VA €XEL APKETA HEYANO PKOG
WOTE va KAAUYEL TEAEIWG TNV EMSIWKOPEVN OTEVWON

UE TEPIBWPLO 5Mm TOCO KEVTPIKA OO0 KAl TIEPIPEPL-

KA. EMAEETE TN SIAUETPO TOU OTEVT WOTE VA TAPLALEL
TIEPITTOU 0TO HEYEDOC TOU PUCIOAOYIKOU KEVTPIKOU AUAOU
XwPIg, woTdo0, va Eemepvdel TNV emOUUNTA TeEAKN S1d-
UETPO KATA TTIEPIOCOTEPO amd 2mm. Edv gival Suvatov,
AmOQUYETE va eMAEEETE éva 0TeVT ToU Ba mepvAel amd
TAEUPIKEC SIaKAASWOELS, 6Tav TomoBeTnBei. Avatpéte
oTov Mivaka peyebwv (Mivakag 1).

5. Eiodyete 1o Zuppdtivo odnyo.

TomoBetnoTe évav AKAUTTO cupUATIvo 0dnyo 0,035”
(0,89mm) pe pOAAKO AKPO pEca aTrd To BPOYXOOoKOTIO
Kal Tépav anoé Tn oTévworn. Oa MPEMeL TwPa va apatpedei
TO Bpoyxookdmio evw Slatnpeitat n B£€on Tou CUPUATL-
vou odnyou.

6. EEETAOTE KA TIPOETOIPACTE TO TPAXEIOBPOYXIKO
oVotnpa otevt AERO®.

AuTd To TTPOIBV MapExeTal xwpig amooteipwon. Mptv va
avoiete Tn ouokevaoia, ETACTE TNV yla TUXOV POOPEC.
Mnv xpnotpomoleite To TPOIOY, EGV N CUCKEVAGIA TOU
€xeL avoIXTei i} €xel umooTei {nuid. EEeTaoTe OMTIKA TO
TPAXEIOBPOYXIKO CUOTNHA OTEVT yla eVOei&elg pBo-

PAC. Mnv To XPNOILOTIOINCETE €va UTTAPXOUV eVSEIEELG
@Bopac.

MITAVETE TO TTEPIPEPIKS TURMA TOU KaBeTrpa Slavounig
TOU OTEVT pe MavTIKS Tou gival SIaAUTO 0TO VEPO WOTE
va S1eUKOAUVOEI N elcaywyr. ATTOCUPETE TO CUPUATIVO
08nyd 0TO MEPIPEPIKO AKPO TOU CLUOTAUATOG SIAVOUNAG.

7. TomoBitnon Tou TpaxelofpoyxiKol CUGTHHATOG
otevt AERO® oTnv avanvevuoTiKi 080.

Y116 BPOYXOOKOTIIKI) ATEIKOVION, TPOWOOTE TO OTEVT
EMAVW Ao TO CUPUATIVO 08NYS HEOW TNG OTEVWONG.

H apeon ameikdvion Tou MPAGCIVOU KEVTPIKOU Seiktn
0Tn ouokeun Slavoun Ba mapéxel évav odnyod yla Tnv
TomoBétnon. To KEVTPIKO AKPO TOU AVATTTUYHEVOU
OTevT Ba EVBVYPAUUIOTEI e AUTOV TO TIPAGCIVO SEIKTN.
‘Otav XpNnOIUOTIOINCETE AKTIVOOKOTINON, OTTEIKOVIOTE
TOUG OKTIVOOKIEPOUG SEIKTEG OTO AKPO TOU CUCTHAATOG
Slavoun g Kat 0ToV ECWTEPIKO Afova WOTE N 0Tévwon va
KEVTPOAPIOTEL AVANEDA TOUG. AUTOI Ot SEIKTEC UTTOSEIKVU-
0LV Ta AKpa Tou oTevT. To otevT Sev Ba BpayuvOei katd
™nv avamtuén.

8. AvAamtuén oTeVT HIjKOUG 60mm Kal MIKPOTEPWV.
Kpatriote Tn Aapn xelpd otnv mahaun oag (Eik. 1).

Xpnotpomolwvtag To SeikTn Kal To pecaio SAKTUNO,
mdote ™ Aafn avamtuéng.

Ekéva 1.

ATIOOUPETE apYyd TO EWTEPIKO BNKAPL TPABWVTAG

™ AaBn avantuéng (Eik. 2) péxpt n AaBn avamtuéng

VO OKOUUTTACEL TN Aafn XEIPOG. To OTEVT €Xel TP
avantuxBei MANPwG. AQaIPECTE TTPOOEKTIKA TO OUOTNUA
Slavoung xwpic va melpdéete ) B€0n Tou OTEVT.



Ekéva 2.

MNapakohouBrote TNV avantuén Tou OTEVT UTIO
OKTIVOOKOTINON, EVW SlaTnpeite Ta mpoadloplopéva
TEPIOWPIA TNG OTEVWONG KEVIPAPIOHEVA AVAUESA OTOUG
OKTIVOOKIEPOUG SEIKTEC TOU cuOTHUATOG Slavounc. Eav
XPELAOTEL, SIaKOYTE TNV avAmTuén Kal pUBUIOTE KEVTPIKA
™ B€on Tou otevt. H Béon tou otevT pnopei va ald&el
KEVTPIKA VW) Slatnpeital n 6€on tng Aaprig avantuéng
Kal JETAKIVETAL TO oVoTNHA Slavoung wg pia povada. H
B€on Tou OTeVT PMopei va AANGEEL KEVTPIKA PEXPL VA EXEL
avantuytei mepimou 0to 50% Tou HARKOUG TOU.

9. AvAmTuén oTEVT HOKPUTEPWV amd 60mm.
H ouokeur SIAVOUAG YIa OTEVT UE UIKOG LEYOAUTEPO Ao

60mm €xel SUO ANaPEG AVATTTUENG TTOU EMITPETOUY OTO
XPNOTN va avantugel 0To otevt o€ Svo Pripata (Eik. 3).

=
0

Ekéva 3.

Kpatmote tn AaPn Xelpog otnv maAdun oag (Eik. 4). Xpn-
OIUOTTOLWVTAG TO SE(KTN KAl TO Peoaio SAKTUAO, MACTE
™y mpwtn Aapn avantuéng.

Ewkova 4.

ATTOCUPETE apyd TO EEWTEPIKO BNKAPL TpaBwvTag TNV
TPWTN Aapn avanmtuéng péxpt n Aapn avantuéng va
QAKOUMTHOEL TNV KeVTPIKN Aafn (Eik. 5). (Tpapnréte

apyd 1o e€wTePIKO BNKAPL KATA TNV avamtuén. Auto Ba
TIAPEXEL AMTIKA avadpaon KaBwE avanTUoOoETAL TO OTEVT.
JUVIOTATAL VO KPATACETE aKIiVNTO TOV AYKWVaA 0aG KAl
KOVTA 0TO OWHA 0aG KATd T SidpKela TNG avamtuéng.)
To oTevT éxel TWpa avamtuxOei pepikwe. H B¢on Tou

OTEVT UMopei va aANGEEL KEVTPIKA VW Slatnpeital n
Béon TG AaBn¢ avantuéng Kat HETAKIVEITAL TO CUOTNHA
Slavopng we pia povada. H 6éon tou oTevT pmopei va
AMNGEEL KEVTPIKA PEXPL VA EXEL AVATTTUXTEL TIEPITIOU OTO
50% TOU YARKOUG TOu.

Ekéva 5.

Metda v emPeBaiwon Tng B€ong Tou OTEVT, XPNOIUOTTOL-
NOTE To S€iKTN KAl TO PeCAio oag SAKTUNO yia VA TIIACETE
n 6evtepn Aapn avamtuéng (Ek. 6).

Eikdva 6.

Tpapnéte T Sevtepn Aapn avanmtuéng péxpt n Aapn va
aKoupmoel TN Aafn xelpdg (EIK. 7). To OTEVT €xel TWpPA
avantuxBei MARpw¢. AQaIPECTE TPOOEKTIKA TO OUOTNHA
Slavoung xwpic va melpda&ete ) B£on Tou OTEVT.

Ewkéva 7.

10. A§10AOYNOTE TO AVATITUYHEVO CGTEVT KL AQAIPE-
OTE TO GUOTNHA SlavouKG.

EmBePaioTe BPoyx0ooKOMIKA Kal AKTIVOOKOTTIKA TTWE TO
OTEVT €xel avamTuxBei kal emekTaBei MApwWG. Apalpéote
TPOCEKTIKA TOV Kabetripa Slavoung péoa amd To emekta-
HEVO OTEVT, TPOGEXOVTAG VA UNV HETAKIVIOETE TO OTEVT
E TO TTEPIPEPIKO AKPO TOL cLOTHHATOC Slavounc. Eav to
oTevT deixvel va éxel uooTei pBopd 1 Sev éxel avamTu-
xOei opoldpop@a kat mMfpwg, Oa mpémnel va apaipedei
akolouBwvTag TG Odnyieg Xpriong yla TNV agaipeon Tou
0TevT. Agv ouvioTdtal n S100TOAN.

MPOEIAOMOIHZH: O1 cuVTNPENTIKEG LATPIKEG TTPOKTIKES
TPOTEIVOLV va NV aANACEL N B€0N TWV OTEVT TIEPIPEPIKA.
Mnv emixelproeTe va QopTWoeTe avd 1} va meplopioeTe
€avd éva avamTuypEéVO 1) LEPIKWG AVOTTTUYUEVO OTEVT
autépaTng eméktaone. Edv xpelaoTtei va apaipéoete éva
HEPIKWG AVATTTUYUEVO OTEVT, Ba TPETel va amooupBei
OUABSNV 0AGKANPO TO cUOTNHA. MnV EMIXEIPHOETE va
mpowBnoeTe To E§WTEPIKO ONKAPL

ANNATH OEXHZ TOY TPAXEIOBPOIXIKOY ZTENT

O oxedlaopudg tou otevt MERIT ENDOTEK™ emitpémel tnv
aAhayn TnG B€0NG TOU OTEVT KEVTPIKA UETA TNV TOMOOETN-
on. O1 ouVTNPENTIKEG LOTPIKEG TTPAKTIKEG TIPOTEIVOUV va
pnv aANadeL n B€on Twv oTeVT TEPIPEPIKA. H alayn Tng
B¢on¢ Tou oTEVT iowC gival amapaitnTn oTnV MepinTwon
mou To oTevT Sev Bpioketal otnv emBuunt B€on N €xel
A&Bog péyebog. TomoBeToTE TO EVOOOKOTIIO WOTE Va
€ival opaToG 0 KOUTIOG PAPHG OTO KEVTPIKO GKPO TOU
OTEVT.

H B¢on Tou otevt umopei va aAAG&eL KEVTPIKA Xpnol-
pomolwvtag Aafideg Tumou rat tooth yia va mdoete
TOV KOUTTIO PaQPRG OTO KEVTPIKO AKPO TOU OTEVT KAl va
EPAPUOOETE TPOOEKTIKA TPIRN (EIK. 8).

Ewkoéva 8.

H enidpaon Twv aveoTPAUMEVWY PAUUATWY aTTEAEUDOE-
PWOEL TO KEVTPIKO AKPO TOU OTEVT ATO TNV EMAPN YE TO
oloopayikd Toixwua, SIEUKOAUVOVTAG KATA auTdV TOV
TPOMO TNV aAayn TG B€ong Tou Xwpig TPAUUATIONO (EIK. 9).

Ewkoéva 9.

TNV TIEPIMTWON TIOU T PAMMATA KOTIOUV OTNV TIPOCTIA-
Oeta aAayrg 6éong Tou oTevT, Ba pémel va apalpeDei
TIPOOEKTIKA TO OTTACHEVO vApa. H Béon Tou oTevt
pmopei va aANGEEL aoKWVTAG ammaAr TPLRH 0TO KEVTPIKO
AKPO TOU OTEVT XPNOIHOTIOIDVTAG AETTIOEG OTTWG TUTTOU
alligator. Avoite Tn Aafida Kal TEPACTE TNV TIPOCEKTIKA
EMAVW ATTO TO KEVTPIKO AKPO TOU OTEVT 0T B€on evog
armo TOUG LETANNIKOUG OUVSETHPEG TOU OTEVT, OTIWG

paivetat otnv Eikéva 10.
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Ewkoéva 10.



H pia oayova Ba mpémnel va tomoBetnBei £§w amd To
OTEVT, QVAPECA OTO OTEVT KAl TO AUAIKO ToiXwpa. H GAAN
olayova Ba mpémel va TormoBetnOei €é€w amd to oTtevt.
Kheiote T AaBida emdvw amd To CUVSETHPA TOU OTEVT,
mAvovTag 600 To SuVATOV TTEPICOOTEPO AT TO CLUVSE-
THPA TOU OTEVT. MNV TIACETE HOVO TO KANUUUA TOU OTEVT
XWPIG va TIACETE TO HETANMIKO OUVSETHPA TOU OTEVT.
AoKNOTE amald TpIPr} 0To PETAANIKO CUVOETHPA TOU
OTEVT yla VO 0ANGEETE TN B€on TOu OTEVT KEVTPIKA (EIK.
11).

Eikéva 11.

MPOEIAOMOIHZH: Mnv emixelprioeTe va aMd&ete Tn
Béon mdvovTag To PECO 1} TO KEVTPIKO AKPO TOU OTEVT.

MPOEIAOMOIHZH: Mn xpnotpomolgite moté Aapideg
Broyiag yia tTnv aAhayn 8éong tou otevt. Mmopei va
XpnotpomonOei poévo AaBida tumov rat tooth yia va
MACETE TOV KOUTO paAPIG Katd Tnv aAlayn tng 0éong.
Edv n paen Komr, un Xpnotponotoete Aapideg tumov
rat tooth yia va mdaocete Toug peTaAAikoVG 6TOAOUG

R TNV emKAAuPn moAuovpeddavng yia va ala&ete tn
Béon ToU OTEVT.

MPOEIAOMOIHZH: Mnv meploTpEYPETE TO OTEVT XPNOIHO-
mowwvtag Aapidag edv n B£on Tou aANALEL TIEPIPEPIKA.

AOQAIPEXH TOY TPAXEIOBPOIXIKOY ETENT

O oxedlaopodg tou otevt MERIT ENDOTEK™ emtpémel Tnv
aQaipeon TOU OTEVT PETA TNV TommoBéTnon. H agaipson
TOU OTEVT (WG Eival amapaitnTn oTnV MEPIMTWON TTOU TO
oTevT Sev BpiokeTal oTnv emBupNTH B€on 1 €xel AdBog
HéyeBoc. TomoBEeTOTE TO BPOYXOOKOTIO WOTE Va gival
0PATOC O UIMAE KOUTTOG PAYPG OTO KEVTPIKO AKPO TOU
OTEVT.

To otevt pmopei va agaipedei xpnoipomolwvtag Aapideg
TUmou rat tooth yia va mMAcETe TOV KOUMO PAP 0TO
KEVTPIKO AKPO TOU OTEVT KAl VA EQAPUOCETE TIPOCEKTIKA
18R (EIk. 8). Mn xpnotuomotjoete AaBida Bloyiag yia
Va YNV Komouv Ta pdaupata. H emidpacn Twv aveotpap-
HEVWV pAUUATWY ATTEAEVOEPWOEL TO KEVTPIKO AKPO TOU
OTEVT IO TNV EMAQPT| KE TO TPAXEIOBPOYXIKO TOIXWHA,
S1EUKOAUVOVTAG KATA AUTOV TOV TPOTIO TNV aAAayn TNG
0éon¢ Tou Xwpic Tpavpatiopd (Ek. 9).

TNV MEPIMTWON OV TA PAPMATA KOTTOUV OTNV TTPO-
omABEla apaipeon Tou OTeVT, Ba Mpémel va agatpedei
TIPOCEKTIKA TO OTIACUEVO VIHA. X TN CUVEXELD, UTTOPEL Va
a@alpeOei To OTEVT AOKWVTAG AmaAr TPIBH OTO KEVTPIKO
GKPO TOU OTEVT XPNOILOTOIOVTAG AEMISES OTIWG TUTTOU
alligator. Avoi€te T Aafida kal TEPAOTE TNV MPOOEKTIKA
EMAVW aTTO TO KEVTPIKO AKPO TOU OTEVT 0Tn B€on evog
Ao TOUG METAAKOUG CUVSETHPEG TOU OTEVT, OTIWG
@aivetat otnv Eikoéva 10.

H pia olayova te Aapidag 6a mpémel va tomoBetnOei é€w
amd TO OTEVT, AVAPEDA OTO OTEVT KAl TO AUAIKO TOiXWwHA.
H &\\n olayova Ba mpémel va tomoBetnBei é€w amo to
otevt. Kheiote tn AaBida emdvw amoé 1o ouvdetrpa Tou
OTEVT KAl TIIAVOVTAG 600 To SUVATOV TIEPICOATEPO ATTO
TO OUVOETAPA TOU OTEVT. MV TACETE HOVO TO KANUHA
TOU OTEVT XWPIC VA TIIACETE TO HETANIKO GUVOETHPA TOU
0TeVT. AOKROTE amald TPIPr 01O HETAANIKO CUVOETHPA
TOU OTEVT YIO VA APAIPECETE TO OTEVT KEVTPIKA (EIK. 11).

MPOEIAOMOIHXH: Mnv €miXeIPrOETE VA AQAIPECETE TO
OTEVT MAVOVTAG TO HECO I TO KEVTPIKO AKPO TOU OTEVT.

MPOEIAOMOIHZH: Mnv xpnoipomolegite moté Aafideg
Broyiag yia va agatpéoeTe 1o 0TeVT. Mmopei va xpnot-

pomoinBei pévo Aafida tomou rat tooth yia va mdoete
TOV KOMUTTO pa@Prig Katd Tnv agaipeon. Edv komouv ta
pdupata, xpnotpomnotrjote Aafideg tumou alligator yia
VO TIIACETE TO METAANIKO CUVOETHPA TOU OTEVT YId VA Ta
APOAIPECETE.

MPOEIAOMOIHIH: Ta kKAvika SeSopéva yla Tnv
agaipeon otevt oe avBpwroug meplopilovtal o pia
KAVIKR) MENETN 51 a0Beviv pe kKakonBeleg. Apaipédnkav
SEKATPEIC CUOKEVEC IETA amtO 30 NUEPEG, 6 CUOKEUEC
UETA a6 60 NUEPEG KAl 2 CUOKEVEG UETA amd 90 NUEPEG.
Katd ) Sidpkela tng KAWVIKNAG EAETNG, Sev avapépOnke
E0WTEPLKN aVANTLEN 1OTOV OTOV AUAS TOU OTEVT.

ZYZKEYAZIA KAI ETIKETEZ

E€etdoTe TO TpayxElofpoyyIko cUGTNHA TEXVOAOYiag
otevt MERIT ENDOTEK™ AERO® kal Tn cuokeuaaia yla
{nuiég mpiv amé Tn Xperion. EmPeBaiwote mwg n cuokeun
QVTIOTOLIXEL OTNV ETIKETA TNG CUOKEVATIAG. ATTOPPIPTE Kal
QVTIKOTAOTAOTE CUOKEUEG TTOU €XOUV UTTOOTE( (NUIEG.

MHN ENIXEIPHZETE ENIZKEYH.

Emkowvwvriote pe tnv E§unnpétnon mehatwv tng MERIT
ENDOTEK™ oto 1-800-356-3748 €dv n ouokevaoia givat
avoIKTH 1 €xel umooTei (nuid.

AMNOOHKEYZH

Mnv eKBECETE QUTV TN CUCKEUN O€ aKPaAieg CUVONKES
Beppokpaciag kat uypaciag. AoOnKeVLOTE TO TPAXELO-
Bpoyxtkoé cvotnpa otevt MERIT ENDOTEK™ AERO® ot
@uoloMoyIKN Bepuokpacia Swuartiov.

TPOMOZX AIAGEZHX

Ta OTEVT Hlag Xprong, yia éva acBevr), autdpatng
enéktaong SiatiBevtal ndn tomobetnuéva oTo cUOTNUA
Slavoung, o€ Jia TTOIKIAIA SIAHOPPUOEWV.

MPOEIAOMOIHZH: To Tpay&giofpoyxiké cuGTNHA
otevt MERIT ENDOTEK™ mapéyetal xwpic amooteipwon:

Kd&Be ouokevaopévn povada mpoopiletat NMA XPHIH ZE
ENAN MONO AZOENH.
MAHPO®OPIEXZ AMOXTEIPQIHX

Edv n povada oag emOUUE va ATOOTEIPWOEL TN CUOKEUN
TPV amod TN xprion, Ba mpémnet va xpnotpomoinfouv ot
TaPAKATW TANPOPOPieC WG 0dNydG.

MNapdapetpol mpoetolpaciag ékOeong:

37,7° +5,5° C 0TouC 50% RH yla Touldyiotov 20 wpeg

O péYIoTOG XPOVOG AVAUESA OTNV TTIPOETOIUACIA KAl TNV
anooTeipwon loouTal pe 30 Aemta

Mapdapetpot KukAov Sradikaciag EtO:

100% EtO yia 10 wpeg TouhdyloTtov ota 600 — 650 mg/L
(yra va emrevyBei avénon mieong 11" Hg)
MapakohouBnon Beppokpaaciag Tou mMPoidvTog éwg 60° C

AgpiopoG petd T Sradikacia:
43,4° £ 5,5° C oe RH mep1BAANoVTOC yla TOUNAxLoTov 24
WPES

Aut n Sladikacia amooTeipwong Exel EMKUPWOEL
XPNOIHOTIOIWVTAG TN HEBOSO IOV KUKAOU CUP@WVA HE
To mpotumo ANSI/AAMI/ISO 11135:1994 amé tnv MERIT
ENDOTEK™ yia va §waoetl SAL mou tooutat pe 10 - 6. 0
OWOTOC AEPIONOG Ba 08nyrioel o€ umoAeippata EtO, umo-
Aeippata ECH kat umoleippata EG kdtw amd ekeiva mou
opiCovtal oTIG anmalTioelg Tou mpoTumou 1SO 10993-7.
Eneidry n MERIT ENDOTEK™ &ev pmopei va Stao@alioel tn
owoTr Babuovounon Kat EMKUPWOoN Tou eEOTTAICHOU Kat
TwV S1a8IKACIWV TOU XPAOTH, N ATTOCTEIPWON AMOTENE(
€uBVVN TOu XPHOTN.

AHAQZH NMPO®YAAZHZ AMNO EK NEOY XPHZH

Mnv xpnotpomnoleite Eavd, umoBANETE o€ €K VEOu
ene€epyaoia i ek véou amooTeipwon. H ek véou xprion,
ek véou eme€epyaaia fj ek vEou amooTeipwon Pmopei va
BAGYel TN SOMIKN aKEPAIOTNTA TNG CUOKELNE /KAl va
odnyroet o€ BAGPN TNG CUOKELNG N oTTolq, HIE TN OElPA
NG, UIMOPE( va TIPOKAAEDEL TPAUHATIONO, a0BEvela R
Bdavato tou acBevry. H ek véou Xprion, n ek véou emeep-
yaoia r n ek véou amooTeipwon eveéxetal emiong va on-
HIoUPYHOOULV KivOUVO HOAUVONG TNG CUCKEURG /KAl va
mpokaAéoouv Noipwén otov acBevn 1} Slactavpoupevn
poAuvon, mepNapBavopévng EVOEIKTIKA TNG PETAS00NG
MOAUOHATIKWY a0BevEIWY aro Tov évav acBevr) otov
&\\o. H poAuvon tng cUOKEUNG Umopei va odnynoel o€
Tpauuatiopod, acBévela rj Oavato Tou aobevn.

MHN AMOXTEIPQNETE ZANA

Mo TTEPIOOATEPEG TTANPOPOPIEG ) VIO VA KAVOVICETE pia
emidel€n, emkowvwviote pe v MERIT ENDOTEK™ oto
1-800-356-3748.

EFTYHZH

O KATOOKEUOOTHG EYYUATAL TTWG EXEL XPNOIHOTOINOE( £0-
Aoyn @povtida 0to oxedlaoud Kal TNV KATAOKEUH QUTHAG
NG OUOKEUNG. AUTA N €yyunon avtikabloTtd kat e§atpei
KABg AAAN gyyunon mou Sev ava@épeTal pnTa oTnV ma-
POV, €iTe AUEDN €iTE EUpEDN, HEOW TNG vopoBeaiag iy
HE GANO TPOTTO, TIEPINAUPBAVOUEVWY EVOEIKTIKA, TWV EUUE-
OWV EYYUROEWV EUMTOPEVCIMOTNTAG I KATAANNAdTNTaC. O
XEIPIOHOG Kal n amoBrKeuon AUTHG TNG CUOKEUNG, KAaBWG
Kat AANOL TTAPAYOVTEG TTOU OXeTiCovTal HE Tov aoBevn), Tn
Stdyvwon, tn Beparnceia, Ti¢ Stadikaaoieg epeUTELONG KAl
AAa {NTHHATA EKTOG TOU ENEYXOU TOU KATAOKEVAOTH
€MNPeAouV APEDA T CUOKELN Kal TO amoTEAéOUATA
mou AapBdvovtal amd T xprion Tne. H umoxpéwon tou
KOATAOKEVAOTH, CUM@WVA UE TNV Tapoloa gyyunon,
TEPLOPICETAL OTNV AVTIKATAOTAON AUTHG TNG CUCKEUNG.

O KataokeuaoTrg eV Ba pépel kapia euBuvn yia Tuxaia
1 emakdAoudn anwela, {nuid r €€oda mou MPOKUTITOVV
dueoa i EUUESa amod Tn XPHoN AUTAG TNG CUOKEUNG. O
kataokevaoTrig Sev avahapPavel ouTe éxel e€ouolodo-
TAOEL oTTo10SNTIOTE TTPOOWTTO VA AVAAAPBEL EK PEPOUG
omoladnAmoTe AAAN 1} CUMIMANPWUATIKY £VOUVN 1y UTTELOU-
vOTNTA OXETIKA HE AUTHV TN CUOKEUH. O KATAOKELAOTAG
Sev avalapBdvel kapia euBUVN ava@opd LE CUOKEVEG OL
OTTOIEG XPNOIMOTTOIOUVTAL EK VEOU, UTTOKEIVTAL OE EK VEOU
ene€epyaoia i amooTteipwon Kat Sev Tapéxel Kapia eyyu-
non, apeon n éupeon, mepINaPBAVOUEVWY EVOEIKTIKA, TNG
EUMOPEVCINATNTAG 1 KATAANASTNTAG yia TNV TTpoopild-
HEVN XPHON, AVAPOPIKA HE TIG EV AOYW CUOKEVEC.

Muag xpriong

MR Conditional
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Merit Medical Systems, Inc. South Jordan, Utah 84095 U.S.A. 1-801-253-1600 www.merit.com
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Authorized Representative:
Merit Medical Ireland Ltd, Parkmore Business Park West, Galway, Ireland
European Customer Service by Country: Belgium 0800 72906; France 0800 916030;
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