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Fully Covered Esophageal Stent

DEVICE DESCRIPTION

The MERIT ENDOTEK™ EndoMAXX Fully Covered
Esophageal Stent is comprised of two components:
the radiopaque self-expanding Nitinol stent and the
deployment catheter. The stent is completely covered
with a biocompatible silicone membrane.The stent
expansion results from the physicial properties of

the metal and the proprietary geometry. The stent

is designed with a larger diameter at the distal and
proximal ends to reduce the possibility of migration.
The overall stent geometry is designed to minimize
foreshortening upon expansion, thus facilitating
improvement in deployment accuracy. The proximal
and distal ends of the stent are threaded with a suture
intended for use in proximal and distal repositioning of
the stent. (See description under REPOSITIONING OF THE
ESOPHAGEAL STENT).

The stent is deployed with a dedicated deployment
catheter. The deployment catheter consists of two
coaxial sheaths attached to a deployment handle. The
handle permits one-handed positioning and deployment
via a trigger mechanism. The exterior sheath serves to
constrain the stent until the sheath is retracted during
deployment. A radiopaque tip and marker on the

inner shaft proximal to the stent aid the operator in
determining stent position in relation to the deployment
threshold. Once deployment is initiated, the stent can
not be reconstrained. The stent can be repositioned
proximally until the first deployment trigger is deployed
for a two deployment trigger device or until the second
deployment trigger is deployed for a three deployment
trigger device. This is the last point at which the
operator can reposition the stent proximally by
pulling the entire delivery catheter proximally.

The inner tube of the coaxial sheath catheter contains

a central lumen that will accommodate a 0.035"(0.89mm)
guide wire. This feature is designed to allow safe
guidance of the deployment catheter to the intended
implant site while minimizing the risk of esophageal
injury from the delivery system tip.

The complete Instructions for Use should be reviewed
before using this system.

INDICATIONS FOR USE

The Merit Endotek™ EndoMAXX Fully Covered
Esophageal Stent is intended for maintaining esophageal
luminal patency in esophageal strictures caused by
intrinsic and/or extrinsic malignant tumors and for
occlusion of esophageal fistulae. The stent is also
indicated for stenting refractory benign esophageal
strictures for up to 6 months.

MRI Conditional
Non-clinical testing has demonstrated that the
EndoMAXX is MR Conditional for a single and for two-
overlapped stents. A patient with this device can be
scanned safely, immediately after placement under the
following conditions:

« Static magnetic field of 3tesla or less

+ Maximum spatial gradient field of 720

Gauss/cm or less
+ Maximum specific absorption rate (SAR) of
2 W/kg for 15 minutes of scanning

In non-clinical testing, the EndoMAXX stents (single and
two-overlapped versions) produced a temperature
rise of less than or equal to 3.2°C for single stent and
3.6°C for two-overlapped stents at a maximum specific
absorption rate (SAR) of 2 W/kg for 15 minutes of MR
scanning (i.e., per pulse sequence) in 1.5-tesla/64-MHz
(Magnetom, Siemens Medical Solutions, Malvern,
PA. Software Numaris/4, Version Syngo MR 2002 B
DHHS Active-shielded, horizontal field scanner) and
3-Tesla/128-MHz (Excite, HDx, Software 14X.M5,General
Electric Healthcare, Milwaukee, WI) MR systems. These
temperature changes will not pose a hazard to a human
subject under the conditions indicated above.

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 EndoMAXX stent. Therefore, optimization
of MR imaging parameters to compensate for the
presence of this device may be necessary. The maximum
artifact size (i.e., as seen on the gradient echo pulse
sequence) extends approximately 5mm relative to the
size and shape of this implant when obtained using a
3-Tesla/128-MHz (Excite, HDx, Software 14X.M5, General
Electric Healthcare, Milwaukee, WI) MR system with a
send-receive RF coil.

The safety of the deployment catheter in the MR
environment has not been evaluated, and therefore, the
deployment catheter should not be used within the MR
environment.

CONTRAINDICATIONS

The MERIT ENDOTEK™ EndoMAXX Fully Covered

Esophageal Stent is contraindicated in:

1. Patients with significantly abnormal coagulopathy.

2. Patients with necrotic, chronically bleeding or
polypoid lesions.

3. Strictures that cannot be safely dilated to allow
passage of the deployment catheter.

4. Esophageal fistulae or perforation that prevent
secure stent placement.

5. Situations that require positioning the proximal end
of the stent within 20mm of the upper esophageal
sphincter.

6. Patients in whom endoscopic procedures cannot be
safely performed.

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

POTENTIAL COMPLICATIONS

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

PROCEDURAL COMPLICATIONS:

Bleeding

« Esophageal perforation
Pain

+ Aspiration

POST-STENT PLACEMENT COMPLICATIONS:

+ Stent migration

+ Perforation

+ Bleeding
Pain/foreign body sensation

+ Occlusion due to lesion growth

+ Obstruction related to food volume

« Infection

+ Reflux

« Esophagitis
Esophageal ulceration

« Edema
Fever

« Fistula formation outside of normal
disease progression

+ Death with cause outside of normal
disease progression

ADDITIONAL CAUTIONS AND WARNINGS

1.The MERIT ENDOTEK™ EndoMAXX Fully Covered
Esophageal Stent should be used with caution after
careful consideration of the following:

« Stent placement across the gastro-esophageal (GE)
junction may increase migration risk and reflux.

« Stent placement may further compromise patients
with significant cardiac or pulmonary conditions.
Laser ablation of lesions with a stent in place could
cause patient injury.

Placement of a second stent within the lumen
of another stent could significantly compromise
the patency of the lumen.

+ Placement of a stent in a very proximal location
could cause discomfort or patient foreign body
sensation.

« Stents placed to treat strictures where the
proximal margins are located within 45mm of the
upper esophageal sphincter may not fully expand,
compromising the patency of the lumen.

2. If the stent is damaged or does not fully expand
during implantation, remove the stent following the
Instructions for Use.

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

supplied catheter system.

4. Do not reposition the stent by grasping the stent
covering. Always grasp the suture loop or the metal stent
to reposition the stent and do not twist or rotate the
stent unless the stent is being removed.

5. REUSE PRECAUTION STATEMENT - For single

patient use only. Do not reuse or reprocess. Reuse or
reprocessing may compromise the structural integrity
of the device and/or lead to device failure which, in turn,
may result in patient injury, iliness or death. Reuse or
reprocessing may also create a risk of contamination of
the device and/or cause patient infection or cross-
infection, including, but not limited to, the transmission
of infectious disease(s) from one patient to another.
Contamination of the device may lead to injury, illness or
death of the patient.

INSTRUCTIONS FOR USE
Required Equipment:
« Endoscope
« 0.035”(0.89mm) stiff bodied, soft tipped guide wire,
180cm length minimum
« EndoMAXX Fully Covered Esophageal Stent of
appropriate length and diameter
« Fluoroscopic imaging should be used to facilitate
esophageal dilation if required prior to stent
placement. Fluoroscopic imaging may also be used
in addition to or in place of endoscopy to aid in
accurate stent placement.
1. Locate Stenosis and Pre-Dilate as Necessary.
Pass an endoscope into the esophagus and beyond
the esophageal stricture. If necessary, dilate the
stricture until an endoscope can be passed.
WARNING: Do not attempt placement of the MERIT
ENDOTEK™ EndoMAXX Fully Covered Esophageal Stent in
patients with stenoses that cannot be dilated sufficiently
to allow passage of an endoscope.
2. Estimate the Stenosis Length and Luminal
Diameter.
This estimation may be performed by visual inspection
via endoscopy or via fluoroscopy. To determine the
stenosis length, measure the distance from the distal
border of the narrowing to the proximal border while
pulling back on the endoscope. A suitable length
estimate may be obtained with a combination of
endoscopy, fluoroscopy, and a radiopaque marker of
known length that is adhered to the patient’s chest. To
determine the lumen diameter, estimate the diameter
of the normal- appearing esophageal 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 esophageal lumen.
3. Identify Landmarks to Aid in Placement.
Endoscopically and or fluoroscopically examine the
lumen both proximal and distal to the stenosis. The
stricture should be dilated to allow passage of an
endoscope, or approximately 9mm (27F) minimum.
Radiopaque markers may be placed on the patient’s
chest to assist in identifying the margins of the stenotic
area.
4. Select the Appropriate Stent Size.
The physician should select a stent diameter following
the complete endoscopic and fluoroscopic examination.
To minimize the potential of stent migration, dilate the
stricture ONLY if passage of the endoscope or the
delivery system through the stricture lumen is not
possible. Choose a stent long enough to completely
bridge the target stenosis with a 27mm margin both
proximally and distally. Because the MERIT ENDOTEK™
EndoMAXX Fully Covered Esophageal Stent will not
significantly foreshorten when deployed it is not
necessary to account for shortening.
5. Introduce the Guide Wire.
Place a 0.035" (0.89mm), stiff-bodied, soft-tipped
guide wire through the endoscope and beyond the
stenosis. The endoscope should be removed at this time
while maintaining the position of the guide wire.



6. Inspect and Prepare the EndoMAXX Fully Covered
Esophageal Stent.

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.

Carefully remove the device from the plastic tray by
pulling up on the handle end lid tabs, lifting the hinged
lid, and pulling the device from the tray. The tray does
not need to be fully removed from the pouch, only the
hinged end of the tray. (See Figure 1) Be careful to not
pull or manipulate the deployment triggers during removal.
Visually inspect the Esophageal Stent and the delivery
catheter for any sign of damage. Do not use if there are
any visible signs of damage.

The red safety on the handle is designed to prevent
premature stent deployment and may remain on the
device until the device is correctly positioned relative to
the treatment site.

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

7. Positioning of EndoMAXX Fully Covered
Esophageal Stent in Esophagus.

7.1 Under endoscopic visualization, advance the
EndoMAXX Fully Covered Esophageal Stent over the
guide wire through the stenosis. Stent positioning can be
accomplished using fluoroscopy and/or endoscopy.
7.1.1 For stent placement across the GE Junction
using endoscopy, advance the delivery catheter 27mm
across the GE junction and into the stomach to ensure
engagement of the anti-migration features of the
deployed stent at the GE junction. Use endoscopy to
visualize the green marker located on the catheter inner
shaft at the proximal end of the stent. Ensure the distal
end of the green marker is at least 27mm proximal to the
proximal end of the stenosis.

When using fluoroscopy, visualize the radiopaque
markers on the deployment catheter tip and inner

shaft proximal to the stent. Align the proximal end of
the radiopaque tip 27mm across the GE junction and
into the stomach. Ensure the distal end of the proximal
marker is at least 27mm proximal to the proximal end of
the stenosis.

Continue to step 7.2 for further instructions.

7.1.2 For stent placement to treat a STRICTURE near
the upper esophageal sphincter using endoscopy,
visualize the green marker located on the catheter inner
shaft at the proximal end of the stent. Align the distal
end of the green marker 27mm proximal to the proximal
end of the stenosis.

When using fluoroscopy, visualize the radiopaque
markers on the deployment catheter tip and inner shaft
proximal to the stent. Align the radiopaque marker
located at the proximal end of the stent 27mm proximal
to the proximal end of the stenosis and the tip marker at
least 27mm distal to the stenosis.

Continue to step 7.2 for further instructions.

7.1.3 For stent placement to treat fistulae NOT
INVOLVING A STRICTURE near the upper esophageal
sphincter using endoscopy, visualize the green marker
located on the catheter inner shaft at the proximal end of
the stent. Align the distal end of the green marker at
least 20mm distal to the upper esophageal sphincter
which indicates the desired location for the most
proximal end of the stent allowing adequate margin
from the upper esophageal sphincter.

When using fluoroscopy, visualize the radiopaque
markers on the deployment catheter tip and inner shaft
proximal to the stent. Align the radiopaque marker
located on the proximal end of the stent at least 20mm
distal to the upper esophageal sphincter which indicates
the desired location for the most proximal end of the
stent allowing adequate margin from the upper
esophageal sphincter.

The tip marker should be positioned distal to the fistula.
Continue to step 7.2 for further instructions.

7.1.4 For all other stent placement locations, use
endoscopy to visualize the green marker located on the
catheter inner shaft at the proximal end of the stent.
Align the distal end of the green marker 27mm proximal
to the proximal end of the stenosis.

When using fluoroscopy, visualize the radiopaque
markers on the deployment catheter tip and inner shaft
proximal to the stent. Align the radiopaque marker

located at the proximal end of the stent 27mm proximal
to the proximal end of the stenosis and the tip marker
27mm distal to the stenosis.

Continue to step 7.2 for further instructions.

7.2 Remove the red safety from the handle by pulling
the tab in the arrow direction (away from

the deployment catheter), taking care not to reposition
the stent.

8. Deployment of stents

The deployment catheter has a handle with two or three
(150 mm length only) deployment triggers to allow the
user to deploy the stent in two or three steps(Fig 2 and
Fig 3).

Hold the handle grip in the palm of your hand (Fig. 4).
Using the index and middle finger, grasp the first
deployment trigger. We recommend using two
fingers, one on the top and bottom of the trigger for
deployment.

Slowly retract the outer sheath by pulling back on the
first deployment trigger until the deployment trigger
touches the handle (Fig 5). The stent is now partially
deployed. The stent is not reconstrainable, however,

the stent may be repositioned proximally while holding
the position of the deployment trigger and moving

the deployment catheter as a unit. The stent may be
repositioned proximally until the first deployment trigger
has been deployed and before the second deployment
trigger is deployed for a two deployment trigger device.
For a three deployment trigger device, the stent may

be repositioned proximally until the first and second
deployment triggers have been deployed and before the
third deployment trigger is deployed.

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

Pull the second deployment trigger until it touches the
first deployment trigger (Fig 7). Unless there is a third
deployment trigger, the stent is now fully deployed. If
there is a third deployment trigger, use your index and
middle finger to grasp the third deployment trigger. Pull
the third deployment trigger until it touches the second
deployment trigger.

9. Assess Deployed Stent and Remove Deployment
catheter.

Confirm endoscopically 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 catheter. Dilation is not recommended.
If the stent does not expand sufficiently or is not in the
desired position, the stent may be removed as described
below. Re-evaluate the size of the esophagus and choose
an appropriate size device. Repeat stent implant with a
new device.

REPOSITIONING OF THE ESOPHAGEAL STENT

The Merit EndoMAXX Fully Covered Esophageal Stent
design allows for repositioning of the stent proximally or
distally immediately after placement. 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 proximal or distal
flare of the stent is visible.

The EndoMAXX Fully Covered Esophageal Stent can

be repositioned proximally or distally using a rat tooth
forceps to grasp the suture loop at the proximal or distal
end of the stent and carefully applying traction (Fig 8).

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

As an alternative to grasping the suture loop, the stent
may be repositioned by applying gentle traction to the
proximal or distal end of the stent using grasping forceps
such as alligator forceps. Open the forceps and carefully
pass the forceps over the proximal or distal end of the

stent. 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 metal stent, grasping as much of the metal stent
as possible.

Do not grasp the covering of the stent alone without
grasping the metal stent.

Gently apply traction to the metal stent to
reposition the stent proximally or distally.

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

WARNING: Only rat tooth grasping forceps may be used
to grasp the suture loop during repositioning and do
not use rat tooth forceps to grasp the metal struts to
reposition the stent.

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

REMOVAL OF THE ESOPHAGEAL STENT

The MERIT ENDOTEK™ EndoMAXX Fully Covered
Esophageal Stent design allows for removal of the

stent after placement. The 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 endoscope
so that the suture loop at the proximal end of the stent
is visible.

The EndoMAXX Fully Covered Esophageal Stent can be
removed using rat tooth grasping forceps to grasp the
suture loop at the proximal end of the stent and carefully
applying traction (Fig. 8). The purse-stringing effect
releases the proximal end of the stent from contact with
the esophageal wall, thus facilitating atraumatic removal
(Fig. 9).

WARNING: 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 to recompress the
stent prior to withdrawing the system.

WARNING: Do not attempt removal by grasping the
middle of the stent.

POST-PROCEDURE MANAGEMENT

Patients should have P-A (postero-anterior) and lateral
chest x-rays to record stent position. The patient

should be observed for complications associated with
endoscopy, esophageal dilatation and stent placement.
The patient should be monitored closely for 24 hours
post-implant and should receive only clear liquids during
this period. Patients treated for esophago-respiratory
fistula should receive no fluids or solid food by mouth
until after sealing of the fistula has been confirmed.
Once proper positioning has been confirmed and the
patient has been stabilized for 24 hours, the patient
should be instructed to eat only in an upright position,
avoid certain foods as appropriate, chew food
thoroughly and to take fluids during and following
meals. In order to minimize complications of gastric
reflux, patients with stents in the distal esophagus or
across the GE junction should receive antacid

treatment and should be advised to elevate their head
while supine.

Patients should be scheduled for follow-up examinations
as indicated to confirm proper positioning and stent
patency within 90 days of implant. Patients should be
advised that symptomatic dysphagia following stent
placement could be an indication of tumor impingement
or stent migration and that repeat endoscopy may be
required.

PACKAGING AND LABELING

Inspect the MERIT ENDOTEK™ EndoMAXX Fully Covered
Esophageal Stent, the delivery catheter 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 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™ EndoMAXX
Fully Covered Esophageal Stent in a normal room
temperature environment.

HOW SUPPLIED

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

All of the esophageal stents are mounted on a delivery
catheter.

WARNING: The MERIT ENDOTEK™ EndoMAXX
Fully Covered Esophageal Stent is provided non-sterile.

DO NOT STERILIZE
Each packaged unit is intended for
SINGLE-PATIENT-USE ONLY.

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.

RX only: CAUTION: Federal (U.S.A.) law restricts this
device to sale by or on the order of a physician.

Single Use

MR Conditional

French
Endoprothése cesophagienne a
revétement intégral

DESCRIPTION DU DISPOSITIF

L'endoprothése cesophagienne a revétement intégral MERIT
ENDOTEK™ EndoMAXX se compose de deux éléments :
I'endoprothése radio-opaque Nitinol auto-expansible et le
cathéter de déploiement. L'endoprothése est totalement
revétue d'une membrane silicone biocompatible. Son
expansion résulte des propriétés physiques du métal et de

la géométrique exclusive. Lendoprothése a un diamétre
supérieur aux extrémités distale et proximale afin de

réduire les risques de migration. La géométrie générale de
I'endoprothése est congue de maniére a réduire au minimum
le raccourcissement, ce qui permet un placement plus
précis. Les extrémités proximale et distale de I'endoprothése
comportent un moyen de suture destiné a permettre de
repositionner les parties proximale et distale de I'endoprothése
(voir la description a la rubrique REPOSITIONNEMENT DE
'ENDOPROTHESE (ESOPHAGIENNE)

L'endoprothése est mise en place a I'aide d'un cathéter de
déploiement spécial. Le cathéter de déploiement se compose
de deux gaines coaxiales fixées a une poignée de déploiement.
La poignée permet d'effectuer le positionnement et le
déploiement d'une seule main grace a un mécanisme a
gachette. Lendoprothese est contenue dans la gaine externe
jusqu'au retrait de cette derniére pendant le déploiement.

Un embout radio-opaque et un repere sur I'arbre interne,
proximal par rapport a l'endoprotheése, aident I'utilisateur

a déterminer la position de I'endoprothése par rapport au

seuil de déploiement. Une fois le déploiement commencé,

il estimpossible de réinsérer 'endoprothése dans la gaine.
L'endoprothése peut étre repositionnée vers l'avant jusqu’au
déclenchement de la premiére phase de déploiement dans le
cas d’un dispositif de déploiement a deux phases ou jusqu’au
déclenchement de la deuxiéme phase de déploiement dans le
cas d'un dispositif de déploiement a trois phases. Aprés cela,
I'utilisateur ne peut plus repositionner I'endoprothése vers
I'avant en tirant I'ensemble du cathéter de mise en place en
direction proximale.

Le tube interne du cathéter a gaine coaxiale contient

une lumiére centrale permettant le passage d'un fil-guide de
0,89 mm (0,035 po) Ceci permet de guider de maniére sire le
systéme de déploiement jusqu'au site d'implantation prévu
tout en minimisant le risque de blessure de I'cesophage par
I'embout du systeme d'implantation.

Il convient d'étudier le mode d’emploi dans son intégralité
avant d'utiliser ce systéme.

USAGES INDIQUES

L'endoprothése cesophagienne a revétement intégral Merit
Endotek™ EndoMAXX est destinée a maintenir la perméabilité
de la lumiére cesophagienne dans les cas d'obstructions

de l'cesophage provoquées par des tumeurs malignes
intrinséques et/ou extrinséques, ainsi qu‘a occlure des fistules
cesophagiennes. Lendoprothése est également indiquée
pour le traitement des obstructions cesophagiennes bénignes
réfractaires pendant une période pouvant atteindre 6 mois.

Compatible RM
Des essais non cliniques ont démontré que 'EndoMAXX est
compatible RM pour les implantations & une endoprothése ou
a deux endoprotheses se chevauchant. Les patients portant
ce dispositif peuvent étre examinés sans danger au scanner,
immédiatement apreés la pose, dans les conditions suivantes :

» Champ magnétique statique < 3 Teslas

» Champ de gradient spatial maximal < 720

Gauss/cm
« Taux maximal d’absorption spécifique (SAR) de
2 W/kg pendant 15 minutes d'examen au scanner

Dans les essais non cliniques, les endoprothéses EndoMAXX
(version unique et version double a chevauchement) ont
produit une hausse de température inférieure ou égale a
3,2 °C pour une seule endoprothése et a 3,6 °C pour deux
endoprotheses se chevauchant, a un taux d’absorption
spécifique (SAR) maximum de 2 W/kg pendant 15 minutes de
balayage RM (par séquence d'impulsions) dans des systémes
RM 1,5 teslas / 64 MHz (Magnetom, Siemens Medical Solutions,
Malvern, PA. Logiciel Numaris/4, Version Syngo MR 2002 B
DHHS, blindage actif, scanner a champ horizontal) et 3 teslas
/128 MHz (Excite, HDx, Logiciel 14X.M5, General Electric
Healthcare, Milwaukee, WI). Ces variations de température sont
sans danger pour les humains dans les conditions indiquées
ci-dessus.

La qualité de I'i'mage RM peut étre altérée si la zone d'intérét
se trouve au méme emplacement ou a un emplacement
relativement proche de I'endoprothése EndoMAXX. Il peut
donc étre nécessaire d'optimiser les paramétres d'imagerie
RM pour corriger les effets de la présence de ce dispositif. La
taille maximale d'artefact (observée sur la séquence d'écho-
impulsions de gradient) s’étend sur 5 mm environ par rapport
alataille et a la forme de cet implant quand on utilise un
systeme RM 3 teslas / 128 MHz (Excite, HDx, Logiciel 14X.M5,
General Electric Healthcare, Milwaukee, WI) avec bobine RF
émettrice-réceptrice.

La sécurité du cathéter de déploiement en environnement RM
n‘ayant pas été évaluée, ce cathéter ne doit pas étre utilisé en
environnement RM.

CONTRE-INDICATIONS

L'endoprothése cesophagienne a revétement intégral MERIT

ENDOTEK™ EndoMAXX est contre-indiquée dans les cas

suivants :

1. Patients souffrant de coagulopathies nettement anormales.

2. Patients présentant des lésions nécrotiques, a saignement
chronique ou polypoides.

. Obstructions qui ne peuvent pas étre dilatées sans danger
pour permettre le passage du cathéter de déploiement.

4. Fistule ou perforation de I'cesophage interdisant une mise
en place stre de I'endoprothese.

. Situations obligeant a positionner I'extrémité proximale de
I'endoprothése a 20 mm ou moins du sphincter
cesophagien supérieur.

. Patients pour lesquels les interventions endoscopiques
présentent un danger.

. Toute utilisation autre que celles spécifiées a la rubrique
Usages indiqués.
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COMPLICATIONS POSSIBLES

Des complications sont citées dans les études consacrées a
I'implantation d’endoprothéses cesophagiennes, tant pour
les endoprotheses en silicone que pour les endoprothéses en
métal expansibles. Ces complication comprennent, mais sans
nécessairement s'y limiter :

COMPLICATIONS PEROPERATOIRES :
- Saignement
« Perforation de l'cesophage
« Douleur
- Aspiration
COMPLICATIONS POST-IMPLANTATION :
« Migration de I'endoprothése
« Perforation
- Saignement
- Douleur / sensation de corps étranger
« Occlusion résultant de la croissance de lésions
« Obstruction liée au volume d’aliments
« Infection
« Reflux
« (Esophagite
« Ulcération cesophagienne
« (Edeme
- Fiévre
« Formation de fistule échappant a la progression
normale de la maladie
« Mort dont la cause échappe a la progression
normale de la maladie

AVERTISSEMENTS ET MISES EN GARDE SUPPLEMENTAIRES
1. lendoprothése cesophagienne a revétement intégral MERIT
ENDOTEK™ EndoMAXX doit étre utilisée avec prudence, aprés
avoir soigneusement considéré les facteurs suivants :

« Limplantation d’'une endoprothése au niveau de la
jonction gastro-cesophagienne peut accroitre le risque
de migration et le reflux.

- Limplantation d’'une endoprothése peut aggraver I'état
des patients souffrant de troubles cardiaques ou
pulmonaires graves.

« Lablation de Iésions au laser alors qu'une endoprothese
est présente pose des risques de blessure du patient.

« Le placement d’'une seconde endoprothése dans la
lumiere d’une endoprotheése risque de dégrader
sensiblement la perméabilité de la lumiere.

« Limplantation d’'une endoprothése a un emplacement
trés proximal risque de provoquer chez le patient une
géne ou une sensation de corps étranger.

« Les endoprotheses utilisées pour traiter des obstructions
a des endroits ol les marges proximales se trouvent a
45 mm ou moins du sphincter cesophagien supérieur
risquent de ne pas présenter une expansion compleéte, ce
qui peut dégrader la perméabilité de la lumiére.

2. Si'endoprothése est endommagée ou que son expansion
n'est pas compléte au moment de I'implantation, I'enlever en
suivant la procédure indiquée dans le mode d'emploi.



3. Ne jamais couper I'endoprothése ou le cathéter
d'implantation. La mise en place et le déploiement du
dispositif doivent étre exclusivement réalisés en utilisant le
systéme de cathéter fourni.

4. Ne jamais repositionner I'endoprothése en saisissant

son revétement. Toujours saisir la boucle de suture ou
I'endoprothése métallique pour repositionner I'endoprothése ;
ne pas tordre ni faire tourner I'endoprothése, sauf pendant son
retrait.

5. MISE EN GARDE CONCERNANT LA REUTILISATION -

Pour utilisation sur un seul patient. Ne pas réutiliser ni
reconditionner. La réutilisation ou le reconditionnement
risque d'altérer l'intégrité structurelle du dispositif et (ou)
d’entrainer un dysfonctionnement du dispositif susceptible
de causer une blessure, une maladie ou la mort du patient.
La réutilisation ou le reconditionnement pose également un
risque de contamination du dispositif et (ou) d'infection du
patient ou d'infection croisée, y compris, mais sans s'y limiter,
la transmission de maladie(s) infectieuse(s) entre patients. La
contamination du dispositif peut entrainer une blessure, une
maladie ou la mort du patient.

MODE D’EMPLOI
Matériel nécessaire :
« Endoscope
« Fil-guide rigide a embout souple de 0,89 mm (0,035 po),
longueur minimum 180 cm
+ Endoprothese cesophagienne EndoMAXX a revétement
intégral de longueur et de diamétre adaptés
« Utiliser I'imagerie fluoroscopique pour faciliter la
dilatation de l'cesophage éventuellement nécessaire
avant I'implantation de I'endoprothése. Limagerie
fluoroscopique peut aussi étre utilisée a I'appuiou a la
place de I'endoscopie pour contribuer au positionnement
précis de I'endoprothese.
1. Localiser les sténoses et pré-dilater au besoin.
Acheminer un endoscope dans I'cesophage, au-dela de
I'obstruction cesophagienne. Au besoin, dilater I'obstruction
pour permettre le passage de I'endoscope.
AVERTISSEMENT : Ne pas essayer d'implanter 'endoprothése
cesophagienne a revétement intégral MERIT ENDOTEK™
EndoMAXX chez des patients dont les sténoses ne peuvent
pas étre suffisamment dilatées pour permettre le passage d'un
endoscope.
2. Estimer la longueur de la sténose et son diamétre
luminal.
Cette estimation peut étre réalisée au moyen d'un examen
visuel par endoscopie ou fluoroscopie. Afin de déterminer
la longueur de la sténose, mesurer écart entre le bord
distal du rétrécissement et son bord proximal tout en tirant
I'endoscope en arriere. Il est possible d'estimer la longueur de
maniére adéquate en combinant endoscopie, fluoroscopie et
un marqueur radio-opaque de longueur connue posé sur la
poitrine du patient. Pour déterminer le diametre de la lumiére,
estimer le diametre de I'cesophage d'aspect normal, dans la
partie proximale par rapport a la sténose. Une pince a biopsie
ouverte peut étre utilisée comme guide de référence. Il est
aussi possible de mesurer la longueur et le diametre luminal
de la sténose en examinant un tomodensitogramme récent de
la lumiére cesophagienne rétrécie.
3. Identifier des repéres pour faciliter la mise en place.
Examiner la lumiére, par endoscopie ou fluoroscopie, dans
les sections proximale et distale par rapport a la sténose.
L'obstruction doit étre dilatée pour permettre le passage
d’'un endoscope, soit d'approximativement 9 mm (27 F) au
minimum. Des marqueurs radio-opaques peuvent étre posés
sur la poitrine du patient pour faciliter le repérage des marges
de la zone sténosée.
4. Sélectionner la taille d’'endoprothése qui convient.
Le médecin doit sélectionner le diamétre de I'endoprothese
aprés un examen endoscopique et fluoroscopique complet.
Afin de réduire au minimum le risque de migration de
I'endoprothése, ne dilater I'obstruction QUE Sl le passage de
I'endoscope ou du systéme d'implantation a travers la lumiére
de l'obstruction est impossible. Choisir une endoprothése de
longueur suffisante pour couvrir entiérement la sténose visée,
avec une marge de 27 mm aux extrémités proximale et distale.
Etant donné que I'endoprothése cesophagienne & revétement
intégral MERIT ENDOTEK™ EndoMAXX n'est pas sujette a un
raccourcissement significatif une fois implantée, il n'est pas
nécessaire de tenir compte de ce facteur.
5. Introduire le fil-guide.
Acheminer un fil-guide rigide a embout souple de 0,89 mm
(0,035 po) par I'endoscope jusqu'a I'autre coté de la sténose.
Il faut maintenant enlever I'endoscope tout en maintenant le
fil-guide en place.

6. Inspecter et préparer I'endoprothése cesophagienne a
revétement intégral EndoMAXX.

Ce produit est fourni a I'’état non stérile. Avant d’ouvrir
I'emballage, I'inspecter pour sassurer qu'il est intact. Ne pas
utiliser le produit si I'emballage a été ouvert ou endommagé.
Sortir soigneusement le dispositif du plateau en plastique

en soulevant les languettes du couvercle de la poignée pour
ouvrir le couvercle a charniére, puis en tirant le dispositif hors
du plateau. Il n'est pas nécessaire de sortir complétement le
plateau de la pochette, mais seulement la partie a charniere.
(voir Figure 1) Prendre soin de ne pas tirer ou manipuler les
gachettes de déploiement en sortant le dispositif.

Examiner visuellement I'endoprothése cesophagienne et le
cathéter d'implantation pour s'assurer qu'ils sont intacts. Ne
pas utiliser en présence de tout signe de dommage visible.

Le dispositif de sécurité rouge de la poignée est congu pour
empécher

le déploiement précoce de I'endoprothése et peut étre laissé
sur le systeme jusqu'a ce que celui-ci soit correctement
positionné par rapport au site de traitement.

Lubrifier la partie distale du cathéter d'implantation
d'endoprothese avec un lubrifiant soluble a I'eau pour faciliter
l'introduction. Poser I'embout distal sur le fil-guide.

7. Positionnement de I'endoprothése cesophagienne a
revétement intégral EndoMAXX dans l'cesophage.

7.1 Sous visualisation endoscopique, faire avancer
I'endoprothése cesophagienne a revétement intégral
EndoMAXX sur le fil-guide a travers la sténose. Le
positionnement de I'endoprothese peut étre réalisé en utilisant
une visualisation fluoroscopique et/ou endoscopique.

7.1.1 Pour poser une endoprothése traversant la jonction
gastro-oesophagienne en utilisant I'endoscopie, faire
avancer le cathéter d'implantation de 27 mm a travers la
jonction gastro-cesophagienne, jusque dans l'estomac,

afin de bien mettre en place les dispositifs anti-migration

de I'endoprothése déployée au niveau de la jonction
gastro-cesophagienne. Utiliser I'endoscopie pour visualiser

le marqueur vert situé sur I'arbre interne du cathéter,

a l'extrémité proximale de I'endoprotheése. Vérifier que
I'extrémité distale du marqueur vert est proximale d’au moins
27 mm par rapport a I'extrémité proximale de la sténose.

En cas d'emploi de la fluoroscopie, visualiser les marqueurs
radio-opaques de I'embout du cathéter de déploiement

et de l'arbre interne, en position proximale par rapport a
I'endoprothése. Positionner I'extrémité proximale de 'embout
radio-opaque a 27 mm au-dela de la jonction gastro-
cesophagienne, dans l'estomac. Vérifier que I'extrémité distale
du marqueur proximal est proximale d’au moins 27 mm par
rapport a I'extrémité proximale de la sténose.

Passer a |'étape 7.2 pour continuer.

7.1.2 Pour poser une endoprothése afin de traiter une
OBSTRUCTION proche du sphincter cesophagien supérieur
en utilisant I'endoscopie,

visualiser le marqueur vert situé sur l'arbre interne du cathéter,
a l'extrémité proximale de I'endoprotheése. Positionner
I'extrémité distale du marqueur vert a un point proximal d’au
moins 27 mm par rapport a I'extrémité proximale de la sténose.
En cas d'emploi de la fluoroscopie, visualiser les marqueurs
radio-opaques de I'embout du cathéter de déploiement

et de I'arbre interne, en position proximale par rapport a
I'endoprothése. Positionner 'embout radio-opaque situé a
I'extrémité proximale de I'endoprothése a un point proximal
d’au moins 27 mm par rapport a I'extrémité proximale de la
sténose, et le marqueur d'embout a un point distal d'au moins
27 mm par rapport a la sténose.

Passer a I'étape 7.2 pour continuer.

7.1.3 Pour poser une endoprothése afin de traiter une
fistule

INDEPENDANTE D’UNE OBSTRUCTION proche du sphincter
cesophagien supérieur en utilisant I'endoscopie, visualiser
le marqueur vert situé sur I'arbre interne du cathéter,

a l'extrémité proximale de I'endoprothése. Positionner
I'extrémité distale du marqueur vert a un point distal d’au
moins 20 mm par rapport au sphincter cesophagien supérieur,
correspondant au point ou devra se trouver la partie la

plus proximale de I'endoprothése pour assurer une marge
adéquate par rapport au sphincter cesophagien supérieur.

En cas d'emploi de la fluoroscopie, visualiser les marqueurs
radio-opaques de I'embout du cathéter de déploiement

et de l'arbre interne, en position proximale par rapport a
I'endoprotheése. Positionner le marqueur radio-opaque situé

a l'extrémité proximale de I'endoprothése a un point distal
d’au moins 20 mm par rapport au sphincter cesophagien
supérieur, correspondant au point ou devra se trouver la partie
la plus proximale de I'endoprothése pour assurer une marge
adéquate par rapport au sphincter cesophagien supérieur.

Le marqueur d'embout doit étre en position distale par rapport
alafistule.

Passer a I'étape 7.2 pour continuer.

7.1.4 Pour tous les autres points d'implantation de
I'endoprothése, se servir de I'endoscopie afin de visualiser le
marqueur vert situé sur

I'arbre interne du cathéter, a I'extrémité proximale de
I'endoprothése. Positionner I'extrémité distale du marqueur
vert a un point proximal d’au moins 27 mm par rapport a
I'extrémité proximale de la sténose.

En cas d'emploi de la fluoroscopie, visualiser les marqueurs
radio-opaques de 'embout du cathéter de déploiement

et de I'arbre interne, en position proximale par rapport a
I'endoprothése. Positionner le marqueur radio-opaque situé a
I'extrémité proximale de I'endoprothése a un point proximal
d’au moins 27 mm par rapport a I'extrémité proximale de la
sténose, et le marqueur d'embout a un point distal d’au moins
27 mm par rapport a la sténose.

Passer a I'étape 7.2 pour continuer.

7.2 Retirer le dispositif de sécurité rouge de la poignée en
tirant la languette dans le sens de la fleche (en direction
opposée au cathéter de déploiement), en prenant soin de ne
pas déplacer I'endoprothése.

8. Déploiement des endoprothéses

Le cathéter de déploiement comporte une poignée a deux
ou trois (pour la longueur de 150 mm uniquement) gachettes
permettant a 'utilisateur de déployer I'endoprothese en deux
ou trois temps (figures 2 et 3).

Tenir la poignée dans la paume de la main (figure 4).

Placer I'index et le majeur sur la premiére gachette de
déploiement. Il est recommandé de se servir de deux doigts
pour le déploiement, I'un en haut de la gachette et I'autre en
bas.

Rétracter lentement la gaine externe en serrant la premiére
gachette de déploiement jusqu'a ce qu'elle bute contre

la poignée (figure 5). Lendoprothése est maintenant
partiellement déployée. Lendoprothese ne peut pas étre
réinsérée dans la gaine. Cependant, il est possible de la
repositionner en direction proximale en maintenant la
gachette a sa position et en déplagant le cathéter en bloc.
L'endoprothése peut étre repositionnée en direction proximale
aprés le déclenchement de la premiére phase de déploiement,
avant le déclenchement de la seconde phase, dans le cas

d’un dispositif de déploiement a deux phases. Dans le cas

d’un dispositif de déploiement a trois phases, I'endoprothése
peut étre repositionnée en direction proximale aprés le
déclenchement des deux premiéres phases de déploiement,
avant le déclenchement de la troisiéme phase.

Aprés avoir vérifié la position de lI'endoprothése, placer I'index
et le majeur sur la deuxiéme gachette de déploiement (figure
6).

Serrer la deuxiéme gachette de déploiement jusqu'a ce
qu'elle touche la premiére (figure 7). S'il n'y a pas de troisieme
gachette, I'endoprothése est maintenant complétement
déployée. S'il y a une troisiéme gachette, placer l'index et le
majeur sur cette gachette. Serrer la troisieme gachette de
déploiement jusqu'a ce qu'elle touche la deuxieme.

9. Evaluer I'endoprothése déployée et enlever le cathéter
de déploiement.

Vérifier par endoscopie et fluoroscopie que I'endoprothése
s'est totalement déployée et que son expansion est compléte.
Dégager délicatement le cathéter d'implantation de
I'endoprothése déployée, en prenant soin de ne pas déplacer
I'endoprothese avec le bout distal du cathéter d'implantation.
La dilatation n'est pas recommandée. Si I'expansion de
I'endoprotheése est insuffisante ou que I'endoprothése n'a pas
la position désirée, il est possible de I'enlever en suivant la
procédure indiquée plus loin. Réévaluer la taille de 'cesophage
et choisir un dispositif de dimension adéquate. Répéter
I'implantation avec une nouvelle endoprothese.

REPOSITIONNEMENT DE 'ENDOPROTHESE
ESOPHAGIENNE

La conception de I'endoprothése cesophagienne a revétement
intégral Merit EndoMAXX permet de repositionner
I'endoprothése en sens proximal ou distal immédiatement
aprés l'implantation. Le repositionnement de I'endoprothese
peut étre nécessaire lorsque I'endoprothése ne se trouve pas a
I'emplacement voulu ou que sa taille est inadéquate.
Positionner I'endoscope de maniére a ce que la partie évasée
proximale ou distale de I'endoprothése soit visible.
L'endoprothése cesophagienne a revétement intégral Merit
EndoMAXX peut étre repositionnée en sens proximal ou distal
en utilisant une pince a plastie pour saisir la boucle de suture
de I'extrémité proximale ou distale de I'endoprothése et tirer
délicatement (figure 8).



Le resserrement ainsi produit a pour effet de séparer la
partie proximale ou distale de I'endoprothése de la paroi
de l'cesophage, facilitant ainsi un repositionnement non
traumatisant (figure 9).

Au lieu de saisir la boucle de suture, il est aussi possible de
repositionner 'endoprothése en tirant délicatement son
extrémité proximale ou distale a I'aide d'une pince du type
pince crocodile. Ouvrir la pince et la faire passer délicatement
par dessus I'extrémité proximale ou distale de I'endoprothése.
Une machoire doit se trouver a I'extérieur de I'endoprothese,
entre celle-ci et la paroi luminale. Lautre machoire doit étre
positionnée a l'intérieur de I'endoprothése. Fermer la pince
sur 'endoprothése en métal, en la saisissant sur la plus grande
longueur possible.

Ne pas saisir seulement le revétement de I'endoprothése, sans
saisir 'endoprothése en métal.

Tirer doucement I'endoprothése en métal pour la
repositionner en sens proximal ou distal.

MISE EN GARDE : Ne pas essayer de repositionner
I'endoprothese en la saisissant par le milieu.

MISE EN GARDE : Utiliser exclusivement des pinces a plastie
pour repositionner 'endoprothése en la saisissant par la
boucle mais ne pas utiliser de telles pinces pour repositionner
I'endoprothese en la saisissant par les ergots métalliques.
MISE EN GARDE : Ne pas faire tourner I'endoprothése en la
repositionnant en sens proximal ou distal a I'aide d’une pince.

RETRAIT DE LENDOPROTHESE CESOPHAGIENNE

La conception de I'endoprothése cesophagienne a
revétement intégral Merit ENDOTEK™ EndoMAXX permet de
retirer 'endoprothése aprés son implantation. Le retrait de
I'endoprothése peut étre nécessaire lorsque I'endoprothése
ne se trouve pas a l'emplacement voulu ou que sa taille est
inadéquate. Positionner I'endoscope de maniére a ce que la
boucle de suture de I'extrémité proximale de I'endoprothése
soit visible.

L'endoprothése cesophagienne a revétement intégral Merit
EndoMAXX peut étre retirée en utilisant une pince a plastie
pour saisir la boucle de suture de I'extrémité proximale de
I'endoprothese et tirer délicatement (figure 8). Le resserrement
ainsi produit a pour effet de séparer la partie proximale de
I'endoprotheése de la paroi de l'cesophage, facilitant ainsi un
retrait non traumatisant (figure 9).

MISE EN GARDE : Ne pas essayer de recharger ou de

réinsérer une endoprothése auto-expansible totalement ou
partiellement déployée. S'il s'avére nécessaire de retirer une
endoprothése partiellement déployée, le systéme entier doit
étre enlevé en un seul bloc. Ne pas essayer de pousser la gaine
extérieure en avant pour recomprimer 'endoprothése avant
de retirer le systeme.

AVERTISSEMENT : Ne pas essayer de retirer 'endoprothése en
la saisissant par le milieu.

GESTION POST-OPERATOIRE :

Prendre des radiographies thoraciques postéro-antérieures

et latérales du patient afin d'enregistrer la position de
I'endoprothese. Observer le patient pour s'assurer qu'il

ne présente aucun signe de complication associée a
I'endoscopie, a la dilatation de l'cesophage et a Iimplantation
de I'endoprothese. Le patient doit étre étroitement surveillé
pendant les 24 heures qui suivent I'implantation et ne doit
recevoir que des liquides transparents pendant cette période.
Les patients traités pour une fistule cesophago-respiratoire ne
doivent recevoir aucun liquide ou aliment solide par voie orale
tant que la fermeture de la fistule n'a pas été établie.

Une fois que le positionnement correct a été vérifié et que le
patient a été stabilisé pendant 24 heures, le patient doit étre
averti de ne manger qu'en station verticale, d‘éviter certains
aliments spécifiés, de mastiquer soigneusement sa nourriture
et de boire des liquides pendant et apres les repas. Afin de
réduire au minimum les complications associées au reflux
gastrique, les patients dont I'endoprothése est implantée dans
la partie distale de l'cesophage ou au niveau de la jonction
gastro-cesophagienne doivent recevoir un traitement anti-
acide et il doit leur étre recommandé d‘élever leur téte quand
ils sont en position couchée.

Les visites de suivi indiquées doivent avoir lieu afin de
confirmer le positionnement correct et la perméabilité de
I'endoprothese dans les 90 jours qui suivent I'implantation. Les
patients doivent étre avertis qu'une dysphagie symptomatique
consécutive a I'implantation d'une endoprothése peut
indiquer I'empiétement d'une tumeur ou la migration de
I'endoprotheése et qu’une nouvelle endoscopie peut étre
nécessaire.

CONDITIONNEMENT ET ETIQUETAGE

Avant I'emploi, examiner 'endoprothése cesophagienne a
revétement intégral MERIT ENDOTEK™ EndoMAXX, le cathéter
d'implantation et I'emballage pour s'assurer qu'ils sont

en parfait état. Vérifier que le dispositif correspond bien a
I'étiquette de I'emballage. Mettre au rebut et remplacer tout
dispositif endommagé.

NE PAS ESSAYER DE REPARER

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

ENTREPOSAGE

Ne pas exposer ce dispositif a des conditions de température
et d’humidité extrémes. Entreposer I'endoprothese
cesophagienne a revétement intégral MERIT ENDOTEK™
EndoMAXX a température ambiante normale.

ETAT AVANT L'UTILISATION

L'endoprothése auto-expansible est un dispositif jetable
congu pour s'utiliser sur un patient unique ; elle est proposée
prémontée sur le cathéter d'implantation, en plusieurs
configurations.

Toutes les endoprothéses cesophagiennes sont montées sur
un cathéter d'implantation.

MISE EN GARDE : L'endoprothése cesophagienne a
revétement intégral MERIT ENDOTEK™ EndoMAXX
est fournie a I'état non stérile.

NE PAS STERILISER
Chaque unité est conditionnée pour UN USAGE UNIQUE.

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

GARANTIE

Le fabricant garantit qu’'un soin raisonnable a été apporté a la
conception et a la fabrication de ce dispositif. Cette garantie
remplace et exclut toutes autres garanties non déclarées
expressément dans le présent document, et ce, qu'il s'agisse
de garanties expresses ou tacites découlant de I'application
de la loi ou autre, y compris, mais sans s’y limiter, toutes
garanties tacites d'adéquation commerciale ou d'adaptation
a un but particulier. La manipulation et I'entreposage de ce
dispositif, ainsi que d'autres facteurs relatifs au patient, au
diagnostic, au traitement, aux procédures dimplantation

et autres éléments échappant au controle 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 remplacement du dispositif ;
le fabricant ne saura étre tenu responsable de tout dommage,
perte ou frais accessoire ou secondaire résultant directement
ou indirectement de I'utilisation de ce dispositif.

Le fabricant nassume, 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.

Sur ordonnance seulement : ATTENTION : En vertu de la loi
fédérale des Etats-Unis, ce dispositif ne peut étre vendu que
par un médecin ou sur son ordonnance.

A usage unique

Compatible RM

Italian

Stent esofageo
completamente coperto

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO

Lo stent esofageo completamente coperto MERIT
ENDOTEK™ EndoMAXX si compone di due parti: lo

stent radiopaco autoespandibile in nitinol e il catetere
dirilascio. Lo stent & completamente coperto da una
membrana in silicone biocompatibile e si espande in
virtt delle proprieta fisiche del metallo e della geometria
proprietaria. E progettato con un diametro pit grande
alle estremita distale e prossimale per ridurre la possibilita
di migrazione. La geometria complessiva dello stent
mira a ridurre al minimo I'accorciamento al momento
dell'espansione agevolando la precisione di rilascio. Le
estremita prossimale e distale dello stent sono filettate
con una sutura da utilizzare nel riposizionamento
prossimale e distale dello stent (vedere la descrizione in
RIPOSIZIONAMENTO DELLO STENT ESOFAGEO).

Lo stent viene posizionato utilizzando un apposito
catetere che si compone di due guaine coassiali fissate

a un'impugnatura apposita. Limpugnatura consente

il posizionamento e il rilascio dello stent con una sola
mano mediante un meccanismo a grilletto. La guaina
esterna serve a vincolare lo stent finché non viene
retratta durante la fase di rilascio. Una punta e un
marcatore radiopachi sullo stelo interno prossimale allo
stent assistono l'operatore nel posizionamento dello
stent in relazione alla soglia di rilascio. Una volta iniziato
il rilascio, lo stent non puo essere nuovamente vincolato.
Lo stent puo essere riposizionato prossimalmente fino
alla pressione del primo grilletto (se il dispositivo &
munito di due grilletti) o fino alla pressione del secondo
grilletto (se il dispositivo & munito di tre grilletti). Questo
& l'ultimo punto nel quale é consentito riposizionare
prossimalmente lo stent tirando in direzione
prossimale l'intero catetere di posizionamento.

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 catetere di rilascio verso il sito d'impianto,
riducendo al minimo il rischio di lesioni esofagee
imputabili alla punta del sistema di posizionamento.
Prima di utilizzare il sistema, leggere con attenzione tutte
le istruzioni per l'uso.

ISTRUZIONI PER L'USO

Lo stent esofageo completamente coperto MERIT
ENDOTEK™ EndoMAXX € indicato nel mantenimento
della pervieta del lume esofageo nelle stenosi esofagee
causate da tumori maligni intrinseci e/o estrinseci e
nell'occlusione di fistole esofagee. Lo stent e indicato
anche nello stenting di stenosi esofagee benigne
refrattarie fino a 6 mesi.

RM compatibile
La sperimentazione non clinica ha dimostrato che lo
stent EndoMAXX & RM compatibile per stent singolo e
per due stent sovrapposti. Un paziente al quale ¢ stato
impiantato questo dispositivo puo essere sottoposto a
scansione in piena sicurezza subito dopo I'impianto nelle
seguenti condizioni:

« Campo magnetico statico di 3 Tesla o inferiore

« Gradiente spaziale massimo del campo di 720

Gauss/cm o inferiore
« Tasso di assorbimento specifico (SAR) massimo di
2 W/kg per 15 minuti di scansione

Nei test non clinici, lo stent EndoMAXX (in versione
singola o doppia sovrapposta) ha prodotto un
innalzamento della temperatura minore o uguale a 3,2
°C (stent singolo) e 3,6 °C (due stent sovrapposti) al SAR
massimo di 2 W/kg per 15 minuti di scansione RM (ossia
per sequenza pulsatile) in un sistema RM da 1,5 Tesla/64
MHz (scanner a campo orizzontale e schermatura
attiva Magnetom, Siemens Medical Solutions, Malvern,
PA. Software Numaris/4, Versione Syngo MR 2002 B
DHHS) e in un sistema RM da 3 Tesla/128 MHz (Excite,
HDx, Software 14X.M5, General Electric Healthcare,
Milwaukee, WI). Queste variazioni di temperatura non
costituiscono un pericolo per i soggetti umani sottoposti
alle condizioni sopra menzionate.



La qualita dell'immagine RM puo risultare compromessa
se |'area di interesse ricade esattamente sulla stessa
area o relativamente vicina alla posizione dello stent
EndoMAXX. Potrebbe pertanto essere necessario
ottimizzare i parametri d'immagine RM per compensare
della presenza di questo dispositivo. La dimensione
massima degli artefatti (visualizzati nella sequenza
pulsatile gradient echo) si estende a circa 5 mm in
relazione alla dimensione e alla forma di questo
impianto se ottenuta con un sistema RM da 3 Tesla/128
MHz (Excite, HDx, Software 14X.M5, General Electric
Healthcare, Milwaukee, WI) con una bobina RF di
ricezione/trasmissione.

La sicurezza del catetere di rilascio nell'ambiente RM non
@ stata valutata e pertanto tale catetere non deve essere
utilizzato in un ambiente RM.

CONTROINDICAZIONI

Lo stent esofageo completamente coperto MERIT
ENDOTEK™ EndoMAXX & controindicati nei seguenti casi:
1. Pazienti affetti da coagulopatie significativamente
anomale.

2. Pazienti affetti da necrosi, sanguinamento cronico o
lesioni poliploidi.

3. Le stenosi che non possono essere dilatate in sicurezza
per consentire il passaggio del catetere di rilascio.

4. Le fistole o le perforazioni esofagee che impediscono il
posizionamento sicuro dello stent.

5. Le condizioni che richiedono il posizionamento del
lato prossimale dello stent entro 20 mm dallo sfintere
esofageo superiore.

6. Pazienti per cui siano controindicate le procedure
endoscopiche per motivi di sicurezza.

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

POSSIBILI COMPLICANZE

Sono state riferite in letteratura complicanze intervenute
durante la procedura di posizionamento esofageo

dello stent, sia con stent di silicone sia con stent
metallici a espansione. Queste comprendono a titolo
esemplificativo, ma non esaustivo:

COMPLICANZE PROCEDURALI:

- Emorragia

- Perforazioni esofagee

« Dolore

« Aspirazione
COMPLICANZE SUCCESSIVE ALLIMPIANTO DELLO
STENT:

« Spostamento dello stent

- Perforazione

- Emorragia

« Dolore/sensazione di un corpo estraneo

« Occlusione ascrivibile a crescita della lesione

+ Ostruzione da cibo

« Infezione

« Riflusso

+ Esofagite

«+ Ulcera esofagea

- Edema

« Febbre

« Formazione di fistole che esulano dal normale

decorso della malattia

+ Decesso dovuto a un'eziologia che esula dal

normale
decorso della malattia

MESSAGGI DI AVVERTENZA E ATTENZIONE
ADDIZIONALI

1. Il sistema di stent esofageo completamente coperto
MERIT ENDOTEK™ EndoMAXX deve essere usato con
cautela dopo un’attenta considerazione dei seguenti
fattori:

+ Il posizionamento dello stent nella giunzione
gastroesofagea (GE) pud aumentare il rischio di
spostamento e riflusso.

« Il posizionamento dello stent puo aggravare
ulteriormente lo stato dei pazienti affetti da
condizioni cardiache o polmonari significative.

+ Lablazione laser delle lesioni con uno stent in
posizione puod provocare lesioni al paziente.

« |l posizionamento di un secondo stent entro il lume
di un altro stent pud compromettere
significativamente la pervieta del lume.

« |l posizionamento molto prossimale dello stent puo
determinare disagio per il paziente o la sensazione
di un corpo estraneo.

- Gli stent impiantati per trattare stenosi i cui margini
prossimali siano ubicati entro 45 mm dallo sfintere
esofageo superiore possono espandersi solo
parzialmente, compromettendo la pervieta del lume.

2. Se lo stent & danneggiato e non si espande
completamente durante I'impianto, rimuoverlo
attenendosi alle Istruzioni per I'uso.

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

4. Non riposizionare lo stent afferrandolo per la
membrana. Per riposizionare lo stent, afferrarlo sempre
per I'anello di sutura o per lo stent metallico senza
ruotarlo o inclinarlo, a meno di non voler procedere alla
sua rimozione.

5. DICHIARAZIONE PRECAUZIONALE PER IL RIUTILIZZO - Il
prodotto € monouso. Non riutilizzarlo o rigenerarlo per
non danneggiare l'integrita strutturale e/o determinare
il guasto del dispositivo che, a sua volta, puo produrre
lesioni, malattia o decesso del paziente. Il riutilizzo o

la rigenerazione puo inoltre comportare il rischio di
contaminazione del dispositivo e/o provocare infezioni
o infezioni crociate del paziente, nonché, a titolo
esemplificativo ma non esaustivo, favorire la trasmissione
di malattie infettive da un paziente all'altro. La
contaminazione del dispositivo puo indurre gravi lesioni,
patologie o il decesso del paziente.

ISTRUZIONI PER L'USO
Attrezzatura occorrente:
« Endoscopio
« Filo guida rigido con punta morbida di 0,89 mm
(0,035 pollici) con lunghezza minima di 180 cm
+ Uno stent esofageo completamente coperto
EndoMAXX di lunghezza e diametro appropriati
« Prima dell'impianto dello stent & possibile ricorrere
a una fluoroscopia digitale per facilitare la
dilatazione del lume esofageo, se necessario.
La fluoroscopia digitale puo essere utilizzata anche
in aggiuntao in sostituzione dell'endoscopia per
coadiuvare l'accurato posizionamento dello stent.
1. Identificare la posizione della stenosi e predilatare
nella misura necessaria.
Introdurre un endoscopio nell’esofago oltre la stenosi
esofagea. Se necessario, dilatare la stenosi fino a poter far
passare un endoscopio.
AVVERTENZA: non tentare di posizionare lo stent
esofageo completamente coperto MERIT ENDOTEK™
EndoMAXX in pazienti con stenosi non sufficientemente
dilatabili per consentire il passaggio di un endoscopio.
2, Stimare la lunghezza della stenosi e il diametro del
lume.
Tale stima puo essere eseguita con ispezione visiva
mediante endoscopia o fluoroscopia. Per determinare
la lunghezza della stenosi, misurare la distanza dal
margine distale al bordo prossimale della stenosi
ritraendo l'endoscopio. E possibile ottenere una stima
accurata della lunghezza utilizzando una combinazione
di endoscopia, fluoroscopia e un marcatore radiopaco
di lunghezza nota che aderisca al torace del paziente.
Per determinare il diametro del lume, stimare quello
del lume esofageo di aspetto normale prossimale alla
stenosi. Come guida di riferimento si puo utilizzare
un pinza bioptica aperta. In alternativa, & possibile
misurare la lunghezza della stenosi e il diametro del
lume riesaminando una scansione TC recente del lume
esofageo stenotico.
3. Identificare i punti di riferimento che saranno
d’aiuto nel posizionamento.
Esaminare con tecnica endoscopica o fluoroscopica sia il
lume prossimale, sia quello distale alla stenosi. La stenosi
dovrebbe essere dilatata per consentire il passaggio
di un endoscopio di almeno 99 mm (27 Fr) circa.
Posizionare i marcatori radiopachi sul petto del paziente
per assistere nell'identificazione dei margini dell'area
stenotica.

4. Selezionare uno stent della dimensione
appropriata.

Spetta al medico selezionare il diametro dello stent
previo esame endoscopico e fluoroscopico completo. Per
ridurre al minimo il potenziale spostamento dello stent,
dilatare la stenosi SOLO se non fosse possibile introdurvi
I'endoscopio o il sistema di posizionamento. Selezionare
uno stent sufficientemente lungo da colmare la stenosi
bersaglio considerando un margine distale e prossimale
di 27 mm. Poiché lo stent esofageo completamente
coperto MERIT ENDOTEK™ EndoMAXX non si accorcia
significativamente quando viene rilasciato, non &
necessario tener conto dell’accorciamento.

5. Introdurre il filo guida.

Introdurre nell'endoscopio un filo guida rigido con punta
morbida di 0,89 mm (0,035 pollici) fino a oltrepassare la
stenosi. Lendoscopio dovrebbe essere rimosso in questa
fase mantenendo fissa la posizione del filo guida.

6. Ispezionare e preparare lo stent esofageo
completamente coperto EndoMAXX.

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

Rimuovere attentamente il dispositivo dal vassoio

di plastica tirando le linguette sulla copertura
dellimpugnatura, sollevare il coperchio incernierato

ed estrarre il dispositivo dal vassoio. Non & necessario
estrarre completamente il vassoio dalla busta, ma solo la
sua estremita incernierata. (Figura 1) Prestare attenzione
a non tirare o manipolare i grilletti di rilascio durante la
rimozione.

Ispezionare a vista che lo stent esofageo e il catetere di
posizionamento non presentino segni evidenti di danno.
Non utilizzare lo stent se appare danneggiato.

La sicura rossa sull'impugnatura & concepita per
prevenire il rilascio prematuro dello stent e puo restare
sul dispositivo finché non sara correttamente posizionato
nel sito d'impianto.

Lubrificare la porzione distale del catetere di
posizionamento dello stent con un lubrificante
idrosolubile che coadiuvi l'introduzione. Caricare il filo
guida nella punta distale.

7. Posizionamento dello stent esofageo
completamente coperto EndoMAXX nell’esofago.

7.1 Dietro osservazione endoscopica, far avanzare lo
stent esofageo completamente coperto EndoMAXX sul
filo guida attraverso la stenosi. Il posizionamento dello
stent deve avvenire dietro osservazione fluoroscopica
e/o endoscopica.

7.1.1 Per posizionare lo stent nella giunzione
gastroesofagea dietro osservazione endoscopica,

far avanzare il catetere di posizionamento di 27 mm
attraverso la giunzione GE e nello stomaco per assicurare
I'attivazione delle funzionalita anti-spostamento dello
stent rilasciato nella giunzione GE. Utilizzare I'endoscopio
per visualizzare il marcatore verde ubicato sullo stelo
interno del catetere all'estremita prossimale dello stent.
Verificare che l'estremita distale del marcatore verde

si trovi prossimale per almeno 27 mm all’estremita
prossimale della stenosi.

Dietro osservazione fluoroscopica, visualizzare i
marcatori radiopachi sulla punta e sullo stelo interno
prossimale allo stent del catetere di rilascio. Allineare
I'estremita prossimale della punta radiopaca per 27

mm oltre la giunzione GE e nello stomaco. Verificare

che l'estremita distale del marcatore prossimale si trovi
prossimale per almeno 27 mm all’'estremita prossimale
della stenosi.

Per ulteriori istruzioni, continuare al passo 7.2.

7.1.2 Per posizionare lo stent per trattare una
STENOSI vicina allo sfintere esofageo superiore
dietro osservazione endoscopica,

visualizzare il marcatore verde ubicato sullo stelo
interno del catetere all'estremita prossimale dello stent.
Allineare l'estremita distale del marcatore verde in modo
che si trovi prossimale per almeno 27 mm all’estremita
prossimale della stenosi.



Dietro osservazione fluoroscopica, visualizzare i
marcatori radiopachi sulla punta e sullo stelo interno
prossimale allo stent del catetere di rilascio. Allineare

il marcatore radiopaco dell'estremita prossimale dello
stent per 27 mm in direzione prossimale all'estremita
prossimale della stenosi e il marcatore della punta in
direzione distale per almeno 27 mm rispetto alla stenosi.
Per ulteriori istruzioni, continuare al passo 7.2.

7.1.3 Per il posizionamento dello stent per trattare
fistole

CHE NON IMPLICHINO STENOSI prossime allo sfintere
esofageo superiore dietro osservazione endoscopica,
visualizzare il marcatore verde ubicato sullo stelo interno
del catetere all'estremita prossimale dello stent. Allineare
I'estremita distale del marcatore verde distalmente

per almeno 20 mm allo sfintere esofageo superiore,
aindicare la posizione desiderata per l'estremita piu
prossimale dello stent consentendo un margine di
distanza adeguato dallo sfintere esofageo superiore.
Dietro osservazione fluoroscopica, visualizzare i
marcatori radiopachi sulla punta e sullo stelo interno
prossimale allo stent del catetere di rilascio. Allineare

il marcatore radiopaco sull’estremita prossimale dello
stent, distale per almeno 20 mm rispetto allo sfintere
esofageo superiore, a indicare la posizione desiderata
per l'estremita pil prossimale dello stent consentendo
un margine di distanza adeguato dallo sfintere esofageo
superiore.

I marcatore della punta dovrebbe trovarsi distale alla
fistola.

Per ulteriori istruzioni, continuare al passo 7.2.

7.1.4 Per tutte le altre posizioni dello stent, utilizzare
I'endoscopio per visualizzare il marcatore verde ubicato
sullo stelo interno del catetere all'estremita prossimale
dello stent. Allineare l'estremita distale del marcatore
verde in modo che si trovi prossimale per almeno 27 mm
all'estremita prossimale della stenosi.

Dietro osservazione fluoroscopica, visualizzare i
marcatori radiopachi sulla punta e sullo stelo interno
prossimale allo stent del catetere di rilascio. Allineare

il marcatore radiopaco dell’estremita prossimale dello
stent per 27 mm in direzione prossimale all'estremita
prossimale della stenosi e il marcatore della punta in
direzione distale per 27 mm rispetto alla stenosi.

Per ulteriori istruzioni, continuare al passo 7.2.

7.2 Rimuovere la sicura rossa dall'impugnatura tirando
la linguetta nella direzione della freccia (lontano dal
catetere di rilascio) avendo cura di non spostare lo stent.

8. Rilascio degli stent

I catetere di rilascio dispone di unimpugnatura munita
di due o tre grilletti (solo lunghezze di 150 mm) che
consentono il rilascio dello stent in due o tre fasi (Figure
2e3).

Afferrare I'impugnatura nel palmo della mano (Figura 4).
Usando l'indice e il medio, afferrare il primo grilletto di
rilascio. Per il rilascio si consiglia di utilizzare due dita,
uno sulla parte superiore e uno sulla parte inferiore del
grilletto.

Ritrarre lentamente la guaina esterna tirando indietro

il primo grilletto finché non tocca I'impugnatura

(Figura 5). Lo stent e parzialmente rilasciato. Lo stent
non e rivincolabile, tuttavia puo essere riposizionato
prossimalmente mantenendo fissa la posizione del
grilletto e spostando in blocco il catetere di rilascio. In un
dispositivo a due grilletti & possibile riposizionare lo stent
prossimalmente dopo aver premuto il primo grilletto

e prima di premere il secondo. In un dispositivo a tre
grilletti € possibile riposizionare lo stent prossimalmente
dopo aver premuto il primo e secondo grilletto e prima
di premere il terzo.

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

Premere il secondo grilletto finché non tocca il primo
(Figura 7). A meno che non esista un terzo grilletto, a

questo punto lo stent & completamente rilasciato. Se

il dispositivo presenta un terzo grilletto, afferrarlo con
il dito indice e con il medio. Premere il terzo grilletto

finché non tocca il secondo.

9. Verificare che lo stent sia rilasciato e rimuovere il
catetere dirilascio.

Confermare dietro osservazione endoscopica

e fluoroscopica 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 catetere di posizionamento. Si
sconsiglia la dilatazione. Se lo stent non si espande a
sufficienza o non e impiantato nella posizione desiderata,
puo essere rimosso adottando la procedura seguente.
Rivalutare la dimensione dell'esofago e selezionare

un dispositivo di dimensione adeguata. Ripetere la
procedura d'impianto con un dispositivo nuovo.

RIPOSIZIONAMENTO DELLO STENT ESOFAGEO

La progettazione dello stent esofageo completamente
coperto MERIT EndoMAXX ne consente il
riposizionamento prossimale o distale successivo al
posizionamento iniziale. Tale procedura puo risultare
necessaria quando lo stent é stato erroneamente
posizionato o é di dimensione inadatta.

Posizionare I'endoscopio in modo che sia visibile la
svasatura prossimale o distale dello stent.

E possibile riposizionare prossimalmente lo stent
esofageo completamente coperto EndoMAXX
utilizzando delle pinze a dente di topo per afferrare
I'anello di sutura all'estremita prossimale o distale dello
stent, applicando con cautela una trazione (Figura 8).

Leffetto a borsa di tabacco libera l'estremita prossimale
o distale dello stent dal contatto con la parete esofagea,
facilitandone il riposizionamento atraumatico (Figura 9).

Alternativamente all’'uso dell’anello di sutura, & possibile
riposizionare lo stent applicando una leggera trazione
sulla sua estremita prossimale o distale utilizzando delle
pinze da presa del tipo a coccodrillo. Aprire le pinze

e passarle con cautela sopra I'estremita prossimale o
distale dello stent. Una delle ganasce della pinza deve
essere posizionata

esternamente allo stent tra questo e la parete del dotto.
L'altra deve essere interna allo stent. Chiudere le pinze
sopra lo stent metallico, comprendendo nella presa
quanto piu dello stent possibile.

Non afferrare la copertura dello stent senza afferrare
anche lo stent metallico.

Applicare delicatamente una trazione allo stent metallico
per riposizionare lo stent prossimalmente o distalmente.

AVVERTENZA: non tentare di riposizionare lo stent
afferrandone la parte centrale.

AVVERTENZA: utilizzare soltanto un paio di pinze da
presa a dente di topo per afferrare I'anello di sutura
durante il riposizionamento e non utilizzarle per afferrare
i supporti metallici per il riposizionamento dello stent.
AVVERTENZA: non ruotare lo stent con le pinze se si
procede a riposizionarlo prossimalmente o distalmente.

RIMOZIONE DELLO STENT ESOFAGEO

La progettazione dello stent esofageo completamente
coperto MERIT ENDOTEK™ EndoMAXX ne consente la
rimozione successiva al posizionamento iniziale. Tale
procedura puo risultare necessaria quando lo stent

& stato erroneamente posizionato o & di dimensione
inadatta. Posizionare l'endoscopio in modo che I'anello di
sutura all'estremita prossimale dello stent sia visibile.

E possibile rimuovere lo stent esofageo completamente
coperto EndoMAXX utilizzando delle pinze a dente

di topo per afferrare I'anello di sutura all'estremita
prossimale dello stent, applicando con cautela una
trazione (Figura 8). Leffetto a borsa di tabacco libera
I'estremita prossimale dello stent dal contatto con la
parete esofagea, facilitandone la rimozione atraumatica
(Figura 9).

AVVERTENZA: non tentare di ricaricare o rivincolare uno
stent a espansione interamente o parzialmente rilasciato.
Se fosse necessario rimuovere uno stent parzialmente
rilasciato, ritirare in blocco l'intero sistema. Non tentare
di far avanzare la guaina esterna, né di ricomprimere lo
stent prima di averlo estratto dal corpo.

AVVERTENZA: non tentare di rimuovere lo stent
afferrandone la parte centrale.

GESTIONE POST-OPERATORIA

Per registrare la posizione dello stent sara necessario
eseguire una radiografia laterale del torace e una

in proiezione postero-anteriore (PA). Tenere in
osservazione il paziente per rilevare eventuali
complicanze imputabili all'endoscopia, alla dilatazione
biliare o al posizionamento dello stent. Monitorare
scrupolosamente il paziente per le 24 ore successive
all'impianto assicurandosi che riceva unicamente una
dieta liquida. | pazienti trattati per fistole esofago-
bronchiali non devono ricevere oralmente cibi liquidi né
solidi fino alla conferma della chiusura della fistola.
Dopo aver confermato I'adeguato posizionamento dello
stent, quando il paziente risultera stabile per 24 ore,
invitarlo a consumare i cibi solo in posizione eretta e a
evitarne alcuni, masticandoli completamente, nonché
ad assumere liquidi durante e dopo i pasti. Per ridurre

al minimo il rischio di complicanze da riflusso gastrico,

i pazienti portatori di stent nell’esofago distale o
attraverso la giunzione GE sono tenuti ad assumere un
trattamento antiacido e a mantenere sollevato il capo in
posizione supina.

Sara opportuno programmare la serie prescritta di esami
di follow-up per confermare il corretto posizionamento
e la pervieta dello stent entro 90 giorni dall'impianto. E
inoltre necessario informare i pazienti dell'eventualita
che una disfagia sintomatica successiva all'impianto
possa essere indicazione di un impingement tumorale e
che potrebbe essere necessario ripetere I'endoscopia.

CONFEZIONE ED ETICHETTE

Prima dell’'uso, ispezionare lo stent completamente
coperto MERIT ENDOTEK™ EndoMAXX, il catetere

di posizionamento e la confezione verificando che

siano esenti da danni. 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,
comunicarlo immediatamente al Servizio clienti MERIT
ENDOTEK™ al numero 1-800-356-3748.

CONSERVAZIONE

Tenere al riparo il dispositivo da condizioni eccessive di
temperature e umidita. Conservare lo stent esofageo
completamente coperto MERIT ENDOTEK™ EndoMAXX in
un locale a temperatura ambiente normale.

MODALITA DI FORNITURA

Lo stent monouso autoespandibile da utilizzare per un
unico paziente é disponibile premontato sul catetere di
posizionamento in pili configurazioni.

Tutti gli stent esofagei sono montati su un catetere di
posizionamento.

AVVERTENZA: lo stent esofageo completamente
coperto
MERIT ENDOTEK™ EndoMAXX é fornito non sterile.

NON STERILIZZARE
Ogni unita confezionata &€ ESCLUSIVAMENTE
MONOUSO.

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 questioni
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
dispositivo; 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 esemplificativo ma non esaustivo, le
garanzie di commerciabilita o idoneita alle destinazioni
d’uso previste per questo dispositivo.

Solo dietro prescrizione medica: ATTENZIONE: la legge
federale degli Stati Uniti limita la vendita del presente
dispositivo ai soli medici o dietro prescrizione medica.

Monouso

RM compatibile

Vollstandig beschichteter
Osophagusstent

German

BESCHREIBUNG DER VORRICHTUNG

Der vollstandig beschichtete EndoMAXX
Osophagusstent von MERIT ENDOTEK™ besteht

aus zwei Komponenten: dem rontgendichten,
selbstexpandierenden Nitinolstent und dem
Freisetzungskatheter. Der Stent ist vollkommen mit einer
biokompatiblen Membran aus Silikon Gberzogen. Die
Entfaltung des Stents basiert auf den physikalischen
Eigenschaften des Metalls sowie der firmeneigenen
Geometrie. Der Stentdurchmesser ist am distalen

und proximalen Ende erweitert, um das Risiko der
Migration zu minimieren. Die allgemeine Geometrie
des Stents ist so konzipiert, dass die Verkiirzung bei der
Entfaltung minimal ist, wodurch eine exakte Platzierung
wesentlich erleichtert wird. Das proximale und das
distale Ende des Stents sind von einer Naht durchzogen,
die bei proximaler und distaler Repositionierung des
Stents zum Einsatz kommt. (Siehe Beschreibung unter
REPOSITIONIERUNG DES OSOPHAGUSSTENTS).

Der Stent wird mit einem dazugehorigen
Freisetzungskatheter entfaltet. Der Freisetzungskatheter
besteht aus zwei koaxialen Schleusen an einem
Freisetzungsgriff. Der Griff ermdglicht die einhandige
Positionierung und Entfaltung tber einen
Auslésemechanismus. Die duBere Schleuse dient der
Fixierung des Stents, bis sie bei der Stententfaltung
zurlickgezogen wird. Mit der rontgendichten Spitze und
Markierung am inneren Schaft proximal zum Stent kann
der Operateur die Position des Stents im Verhaltnis zur
Entfaltungsschwelle festlegen. Wenn mit der Entfaltung
einmal begonnen wurde, kann der Stent nicht wieder
fixiert werden. Der Stent kann solange nach proximal
bewegt werden, bis der erste Auslésemechanismus (bei
Vorrichtungen mit zwei Auslésemechanismen) bzw.

der zweite Auslésemechanismus (bei Vorrichtungen

mit drei Auslésemechanismen) ausgelost wird. Dies

ist der spateste Zeitpunkt, zu dem der Operateur
den Stent durch Zuriickziehen des gesamten
Applikationskatheters noch in proximale Richtung
verschieben kann.

Der innere der beiden koaxialen Schleusenkatheter hat
ein zentrales Lumen, das einen 0,89-mm-
Fuhrungsdraht (0,035") aufnehmen kann. Dies dient
der sicheren Fiihrung des Freisetzungskatheters zum
Implantationssitus und minimiert gleichzeitig das Risiko
einer Verletzung des Osophagus durch die Spitze des
Applikationssystems.

Vor Gebrauch des Systems ist die Gebrauchsanleitung
vollstandig durchzulesen.

INDIKATIONEN

Der vollstandig beschichtete EndoMAXX
Osophagusstent von Merit Endotek™ soll die
Durchgéngigkeit des Osophaguslumens erhalten,

wenn Osophagusverengungen durch intrinsische bzw.
extrinsische maligne Tumore verursacht werden oder
wenn es zur Okklusion durch Osophagusfisteln kommt.
Der Stent ist auch zur Dehnung refraktérer gutartiger
Osophagusverengungen fiir maximal 6 Monate indiziert.

Bedingt MR-kompatibel
Nichtklinische Priifungen haben gezeigt, dass der
EndoMAXX einzeln und bei zwei Gberlappten Stents
bedingt MR-kompatibel ist. Der Patient kann sich sofort
nach der Implantation ohne Sicherheitsrisiko einem MR-
Scan unterziehen, wenn folgende Bedingungen erfiillt
sind:
- Statisches Magnetfeld von 3 Tesla oder weniger
+ Réumliches Gradientenfeld von maximal 720
Gaufy/cm
« Maximale spezifische Absorptionsrate (SAR) von
2 W/kg wéhrend eines 15-miniitigen Scans

Bei nichtklinischen Priifungen erzeugten EndoMAXX
Stents (Einzelstent und zwei Gberlappte Stents)

einen Temperaturanstieg von maximal 3,2 °C beim
Einzelstent und 3,6 °C bei zwei Gberlappten Stents

bei einer maximalen spezifischen Absorptionsrate

(SAR) Uber den gesamten Korper von 2 W/kg wéhrend
eines 15-minttigen Scans (d. h. pro Impulssequenz)

in einem 1,5-Tesla/64-MHz-MR-Scanner (Magnetom,
Siemens Medical Solutions, Malvern, PA. Software
Numaris/4, Version Syngo MR 2002 B DHHS fiir
horizonate Felder, aktive Abschirmung) und 3-Tesla/128-
MHz-MR-Scanner (Excite, HDx, Software 14X.M5,
General Electric Healthcare, Milwaukee, WI). Diese
Temperaturdanderungen gefahrden Menschen unter den
oben beschriebenen Bedingungen nicht.

Die Qualitdt von MR-Bildern kann eingeschrankt

sein, wenn das untersuchte Gebiet exakt die gleiche
Position hat wie der EndoMAXX Stent oder sehr nahe
daran liegt. Deshalb ist es eventuell notwendig, die
MR-Parameter zum Ausgleich fiir das Implantat zu
optimieren. Die maximale ArtefaktgroBe (d. h. wie sie auf
der Gradientenecho-Impulssequenz erscheint) erstreckt
sich etwa 5 mm Uber die Grée und Form dieses
Implantats in einem 3-Tesla/128-MHz-MR-System (Excite,
HDx, Software 14X.M5, General Electric Healthcare,
Milwaukee, WI) mit einer HF-Sende-/Empfangsspule.

Die Sicherheit des Freisetzungskatheters in der MR-
Umgebung wurde nicht geprift. Daher sollte der
Freisetzungskatheter nicht in einer MR-Umgebung
eingesetzt werden.

KONTRAINDIKATIONEN

Der vollstéandig beschichtete EndoMAXX
Osophagusstent von MERIT ENDOTEK™ ist in folgenden
Féllen kontraindiziert:

1. Bei Patienten mit signifikant abnormer Koagulopathie.
2. Bei Patienten mit nekrotischen, chronisch blutenden
oder polypoiden Lasionen.

3. Bei Verengungen, die nicht gefahrlos geweitet werden
kénnen, um den Freisetzungskatheter durchzuschieben.
4. Bei Osophagusfisteln oder Perforationen, die eine
sichere Stentplatzierung verhindern.

5. In Féllen, die die Positionierung des proximalen
Stentendes innerhalb eines Abstands von 20 mm vom
oberen Osophagussphinkter erfordern.

6. Bei Patienten, deren Zustand keine sicheren
endoskopischen Behandlungen zuldsst.

7. Verwendungen, die nicht spezifisch im Abschnitt mit
den Indikationen aufgefiihrt sind.

MOGLICHE KOMPLIKATIONEN

In der medizinischen Literatur wird von Komplikationen
bei der Platzierung von Osophagusstents sowohl bei
Silikonstents als auch bei expandierbaren Metallstents
berichtet. Dazu gehdren u. a.:

VERFAHRENSTECHNISCHE KOMPLIKATIONEN:

« Blutungen

- Perforation des Osophagus

« Schmerzen

+ Aspiration

KOMPLIKATIONEN NACH PLATZIERUNG DES STENTS:

+ Stentmigration

« Perforation

« Blutungen

« Schmerz/Fremdkérpergefiihl

« Okklusion durch VergroBerung der Lasion

« Verstopfung durch Nahrungsvolumen

« Infektionen

« Reflux

- Osophagitis

- Osophagusgeschwiire

- Odeme

« Fieber

« Fistelbildung auBerhalb normaler
Krankheitsprogression

« Tod mit Ursache auf3erhalb der normalen
Krankheitsprogression



WEITERE VORSICHTS- UND WARNHINWEISE

1. Der vollstandig beschichtete EndoMAXX
Osophagusstent von MERIT ENDOTEK™ sollte mit
Vorsicht und nach Abwagung der folgenden Punkte
angewendet werden:

« Eine Positionierung des Stents am
6sophagogastralen (OGU)-Ubergang kann das
Migrations- und Refluxrisiko erhéhen.

« Eine Positionierung des Stents kann zu einer
weiteren Beeintrachtigung von Patienten mit
ernsthaften Herz- oder Lungenproblemen fiihren.

«+ Laserablationen von Lasionen mit platziertem Stent
konnten zu Verletzungen beim Patienten fiihren.

« Die Platzierung eines zweiten Stents im Lumen
eines anderen Stents kann die Durchgangigkeit des
Lumens wesentlich beeintrachtigen.

- Die Positionierung eines Stents an einer duf3erst
proximalen Stelle kann Beschwerden und
Fremdkaorpergefiihl beim Patienten auslsen.

« Stents, die zur Behandlung von Verengungen
platziert werden und deren proximale Rander
innerhalb von 45 mm vom oberen
Osophagussphinkter positioniert sind, kénnen u. U.
nicht vollstandig expandieren und beeintrachtigen
so die Durchgéngigkeit des Lumens.

2.Wenn der Stent beschadigt ist oder sich wahrend der
Implantation nicht vollstandig entfaltet, ist er gemaf der
Gebrauchsanleitung zu entfernen.

3. Weder den Stent noch den Applikationskatheter
einschneiden. Die Vorrichtung sollte nur unter
Verwendung des mitgelieferten Kathetersystems
eingebracht werden.

4, Stent nicht durch Greifen der Beschichtung
repositionieren. Der Stent muss zur Neupositionierung
grundsatzlich an der Nahtschlaufe oder am Metallstent
gefasst werden. Der Stent und die Metallstreben dirfen
nicht gedreht werden (es sei denn, der Stent wird
entfernt).

5. WARNHINWEIS ZUR WIEDERVERWENDUNG - Nur fiir
den Gebrauch an einem Patienten. Das Produkt darf
nicht wiederverwendet oder aufbereitet werden. Eine
Wiederverwendung oder Wiederaufbereitung 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 fiihren. Eine Wiederverwendung
oder Wiederaufbereitung kann auBerdem zur
Kontaminierung der Vorrichtung und/oder zu einer
Infektion oder Kreuzinfektion von Patienten fihren,
einschlieBlich, 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 fiihren.

GEBRAUCHSANLEITUNG
Bendtigte Ausriistung:
« Endoskop
- steifer 0,89-mm-Fiihrungsdraht (0,035") mit weicher
Spitze, mindestens 180 cm lang
« Vollstéandig beschichteter EndoMAXX
Osophagusstent, richtige Linge und Durchmesser
« Fluoroskopische Bildgebungsverfahren sollten
verwendet werden, um notigenfalls eine Dilatation
des Osophagus vor der Stentplatzierung
zu erleichtern. Fluoroskopische
Bildgebungsverfahren kénnen auch zusétzlich oder
statt einer Endoskopie angewendet werden, um die
genaue Stentplatzierung zu unterstiitzen.
1. Die Stenose lokalisieren und nach Bedarf
vordilatieren.
Ein Endoskop in den Osophagus bis {iber die Verengung
hinaus einfiihren. Bei Bedarf die Verengung dilatieren,
bis das Endoskop hindurchgefiihrt werden kann.
ACHTUNG: Der vollsténdig beschichtete EndoMAXX
Osophagusstent von MERIT ENDOTEK™ darf nicht bei
Patienten mit Stenosen verwendet werden, die nicht
ausreichend dilatiert werden kénnen, um ein Endoskop
hindurchzufihren.

2, Stenosenldnge und Lumendurchmesser schitzen.
Die Schétzung kann durch eine optische Untersuchung
im Rahmen einer Fluoroskopie festgelegt werden.

Zur Festlegung der Stenosenldnge ist die Entfernung
vom distalen Rand der Verengung bis zum proximalen
Rand zu messen, wobei gleichzeitig das Endoskop
zurlickzuziehen ist. Eine zuverladssige Langenschatzung
kann durch eine Kombination von Endoskopie,
Fluoroskopie sowie einer rontgendichten Markierung
bekannter Lange erzielt werden, die auf dem Brustkorb
des Patienten angebracht wird. Zur Festlegung des
Lumendurchmessers ist der Durchmesser des normal
erscheinenden Osophaguslumens proximal der Stenose
zu schatzen. Eine gedffnete Biopsiepinzette kann als
Referenz verwendet werden. Andernfalls konnen die
Stenosenldnge und der Lumendurchmesser anhand
aktueller Aufnahmen eines CT-Scans des verengten
Osophaguslumens gemessen werden.

3. Orientierungspunkte identifizieren, die bei der
Platzierung helfen kénnen.

Das proximale und distale Lumen der Stenose
endoskopisch oder fluoroskopisch untersuchen. Die
Verengung ist so aufzuweiten, dass ein Endoskop
passieren kann oder ein Durchmesser von mindestens

9 mm (27 F) erreicht wird. Rontgendichte Markierungen
kénnen auf der Brust des Patienten angebracht werden,
um die Grenzen des stendsen Bereichs zu identifizieren.
4. Geeignete StentgroBle auswahlen.

Der Arzt sollte nach einer vollstandigen endoskopischen
und fluoroskopischen Untersuchung den
Stentdurchmesser auswahlen. Um die Moglichkeit einer
Stentmigration zu minimieren, die Verengung NUR
aufdehnen, wenn ein Durchfiihren des Endoskops oder
Applikationssystems durch das Lumen der Verengung
nicht moglich ist. Es sollte ein Stent gewahlt werden, der
lang genug ist, um die Zielstenose komplett abzudecken,
wobei proximal und distal ein Uberstand von 27 mm
einzurechnen ist. Da der EndoMAXX Osophagusstent
von MERIT ENDOTEK™ durch Entfaltung nicht wesentlich
verkurzt wird, muss dieser Umstand nicht beriicksichtigt
werden.

5. Den Fiihrungsdraht einfiihren.

Einen steifen 0,89-mm-Fiihrungsdraht (0,035") mit
weicher Spitze durch das Endoskop und durch die
Stenose einflihren. Das Endoskop sollte nun entfernt
werden, wobei die Position des Fiihrungsdrahts gehalten
wird.

6. Den vollstindig beschichteten EndoMAXX
Osophagusstent priifen und vorbereiten.

Dieses Produkt wird unsteril geliefert. Verpackung

vor dem Offnen auf Schiaden priifen. Produkt nicht
verwenden, wenn die Packung gedffnet oder beschadigt
wurde.

Vorrichtung vorsichtig aus der Kunststoffschale nehmen.
Dazu die Schlaufen am Griffende des Deckels nach oben
ziehen, den Deckel aufklappen und die Vorrichtung aus
der Schale ziehen. Die Schale muss nicht vollsténdig
aus dem Beutel gezogen werden, nur das mit einem
Scharnier versehene Ende der Schale (siehe Abbildung
1). Darauf achten, dass die Ausldsemechanismen beim
Entfernen nicht gezogen oder bewegt werden.

Den Osophagusstent und den Applikationskatheter
optisch auf sichtbare Schaden untersuchen. Produkt bei
sichtbaren Schaden nicht verwenden.

Die rote Sicherung am Griff soll

ein vorzeitiges Entfalten des Stents verhindern und kann
am Instrument belassen werden, bis die Vorrichtung
hinsichtlich des Situs richtig positioniert ist.

Distales Ende des Stentapplikationskatheters mit
wasserldslichem Gleitmittel schmieren, um die
Einfiihrung zu erleichtern. Filhrungsdraht in die distale
Spitze einfihren.

7.Volistéandig beschichteten EndoMAXX
Osophagusstent im Osophagus positionieren.

7.1 Mittels endoskopischer Kontrolle ist der
vollsténdig beschichtete EndoMAXX Osophagusstent
Uiber den Fiihrungsdraht durch die Stenose
vorzuschieben. Die Positionierung des Stents kann
mittels fluoroskopischer bzw. endoskopischer Kontrolle
bewerkstelligt werden.

7.1.1 Bei der Stentplatzierung durch den
dsophagogastralen Ubergang mittels

Endoskopie ist der Applikationskatheter 27 mm

durch den 6sophagogastralen Ubergang in den

Magen vorzuschieben, um eine Aktivierung der
Antimigrationsmerkmale des entfalteten Stents

am dsophagogastralen Ubergang sicherzustellen.
Mittels Endoskopie wird die griine Markierung am
Katheterinnenschaft am proximalen Ende des Stents
sichtbar. Das distale Ende der grinen Markierung muss
sich mindestens 27 mm proximal zum proximalen Ende
der Stenose befinden.

Mittels Fluoroskopie die rontgendichten Markierungen
an der Spitze des Freisetzungskatheters und am
inneren Schaft proximal zum Stent sichtbar machen.
Das proximale Ende der rontgendichten Spitze 27 mm
durch den 6sophagogastralen Ubergang und in den
Magen vorschieben. Das distale Ende der proximalen
Markierung muss sich mindestens 27 mm proximal zum
proximalen Ende der Stenose befinden.

Flr weitere Anweisungen weiter mit Schritt 7.2.

7.1.2 Bei der Stentplatzierung zur Behandlung einer
VERENGUNG nahe dem oberen Osophagussphinkter
mittels Endoskopie

ist die griine Markierung am inneren Schaft des
Katheters am proximalen Ende des Stents sichtbar zu
machen. Das distale Ende der griinen Markierung ist
bis 27 mm proximal zum proximalen Ende der Stenose
vorzuschieben.

Mittels Fluoroskopie die rontgendichten Markierungen
an der Spitze des Freisetzungskatheters und am
inneren Schaft proximal zum Stent sichtbar machen.
Die rontgendichte Markierung am proximalen Ende des
Stents ist bis 27 mm proximal zum proximalen Ende der
Stenose vorzuschieben sowie die Markierung an der
Spitze mindestens 27 mm distal zur Stenose.

Flr weitere Anweisungen weiter mit Schritt 7.2.

7.1.3 Bei der Stentplatzierung zur Behandlung von
Fisteln (wobei KEINE

VERENGUNG VORLIEGT) nahe dem oberen
Osophagussphinkter mittels Endoskopie ist die
griine Markierung am inneren Schaft des Katheters

am proximalen Ende des Stents sichtbar zu machen.
Das distale Ende der griinen Markierung mindestens

20 mm distal zum oberen Osophagussphinkter
vorschieben. Dies stellt die gewlinschte Position

fur das duBerste proximale Ende des Stents dar,
wodurch ein angemessener Abstand vom oberen
Osophagussphinkter erméglicht wird.

Mittels Fluoroskopie die rontgendichten Markierungen
an der Spitze des Freisetzungskatheters und am
inneren Schaft proximal zum Stent sichtbar machen.
Die rontgendichte Markierung am proximalen Ende
des Stents mindestens 20 mm distal zum oberen
Osophagussphinkter vorschieben. Dies stellt die
gewiinschte Position fiir das duBerste proximale Ende
des Stents dar, wodurch ein angemessener Abstand vom
oberen Osophagussphinkter erméglicht wird.

Die Markierung an der Spitze sollte distal der Fistel
positioniert werden.

Flr weitere Anweisungen weiter mit Schritt 7.2.

7.1.4 Bei allen anderen Stellen der Stentplatzierung
ist mittels Endoskopie die griine Markierung am
inneren Schaft des Katheters am proximalen Ende des
Stents sichtbar zu machen. Das distale Ende der griinen
Markierung ist bis 27 mm proximal zum proximalen Ende
der Stenose vorzuschieben.

Mittels Fluoroskopie die rontgendichten Markierungen
an der Spitze des Freisetzungskatheters und am
inneren Schaft proximal zum Stent sichtbar machen.
Die rontgendichte Markierung am proximalen Ende
des Stents 27 mm proximal zum proximalen Ende der
Stenose vorschieben sowie die Markierung an der Spitze
mindestens 27 mm distal zur Stenose.

Flr weitere Anweisungen weiter mit Schritt 7.2.

7.2 Die rote Sicherung durch Ziehen an der Schlaufe

in Pfeilrichtung (vom Freisetzungskatheter weg) vom
Griff entfernen. Die Position des Stents darf dabei nicht
verandert werden.



8. Stents entfalten.

Der Freisetzungskatheter verfugt tiber einen

Griff mit zwei oder drei (nur bei 150 cm Lénge)
Auslésemechanismen, damit der Stent in zwei Schritten
entfaltet werden kann (Abb. 2 und 3).

Den Griff in der Handflache halten (Abb. 4).

Den Zeige- und Mittelfinger auf den ersten
Auslésemechanismus legen. Wir empfehlen die
Verwendung von zwei Fingern fur die Entfaltung: d. h.
einer oben und einer unten am Ausldsemechanismus.

Die duBere Schleuse durch Zuriickziehen am ersten
Auslosemechanismus langsam zurtickziehen, bis

der Mechanismus den Griff bertihrt (Abb. 5). Der

Stent ist nun teilweise entfaltet. Der Stent kann nicht
wieder zusammengefaltet werden. Allerdings kann

er proximal repositioniert werden, wahrend die
Position des Auslosemechanismus beibehalten und
der Freisetzungskatheter als Einheit bewegt wird. Der
Stent kann proximal repositioniert werden, bis der erste
Auslésemechanismus ausgelost wird, aber nicht mehr,
wenn der zweite Mechanismus ausgeldst wurde (bei
Vorrichtungen mit zwei Auslésemechanismen). Bei
Vorrichtungen mit drei Auslésemechanismen kann der
Stent proximal repositioniert werden, bis der zweite
Auslésemechanismus ausgeldst wird, aber nicht mehr,
wenn dritte Mechanismus ausgel6st wurde.

Sobald der Stent korrekt positioniert ist, den zweiten
Auslésemechanismus mit dem Zeige- und Mittelfinger
greifen (Abb. 6).

Den zweiten Auslosemechanismus zurlickziehen,

bis dieser den ersten Auslésemechanismus beriihrt
(Abb. 7). Jetzt ist der Stent vollstandig entfaltet (auBer
bei Vorrichtungen mit drei Auslésemechanismen).

Die Stentposition bestdtigen und den dritten
Auslésemechanismus mit dem Zeige- und Mittelfinger
greifen. Den dritten Auslédsemechanismus zuriickziehen,
bis dieser den zweiten Ausldsemechanismus berihrt.

9. Freigesetzten Stent priifen und den
Freisetzungskatheter entfernen.

Die vollstandige Entfaltung und Expansion des

Stents endoskopisch und fluoroskopisch bestatigen.
Den Applikationskatheter vorsichtig innerhalb

des expandierten Stents entfernen. Es ist darauf

zu achten, den Stent nicht mit der distalen Spitze

des Applikationskatheters zu bewegen. Eine

Dilatation wird nicht empfohlen. Wird der Stent nicht
ausreichend expandiert oder befindet er sich nicht

an der gewiinschten Stelle, kann der Stent wie unten
beschrieben entfernt werden. Die GréRe des Osophagus
erneut beurteilen und ein Instrument entsprechender
GroBe auswahlen. Die Implantation des Stents mit einer
neuen Vorrichtung wiederholen.

DEN OSOPHAGUSSTENT REPOSITIONIEREN

Der vollstandig beschichtete EndoMAXX Osophagusstent
von Merit ist so konzipiert, dass er unmittelbar nach der
Platzierung proximal oder distal repositioniert werden
kann. Die Neupositionierung des Stents kann nétig
werden, falls der Stent sich an einer unerwiinschten
Stelle befindet oder die falsche GroBe hat.

In einem solchen Fall wird das Endoskop so positioniert,
dass das proximale oder distale Ende des Stents sichtbar
ist.

Der vollstandig beschichtete EndoMAXX Osophagusstent
kann unter Verwendung einer Fasszange mit Zahnen
proximal repositioniert werden, indem die Nahtschlaufe
am proximalen oder distalen Ende des Stents gefasst und
vorsichtig daran gezogen wird (Abb. 8).

Der sogenannte Tabaksbeuteleffekt |6st das proximale
oder distale Ende des Stents von der Osophaguswand
und ermdglicht so eine atraumatische Repositionierung
(Abb. 9).

Statt durch Greifen an der Nahtschleife kann der Stent
auch durch sanften Zug zum proximalen oder distalen
Ende des Stents entfernt werden. Hierzu wird eine
Fasszange (wie z. B. eine Krokodilzange) verwendet.
Die Zange 6ffnen und vorsichtig um das proximale
oder distale Ende des Stents legen. Eine Backe sollte
aufBerhalb des Stents positioniert werden,

d. h. zwischen dem Stent und der Lumenwand. Die
andere Backe sollte innerhalb des Stents positioniert
werden. Zange Uber dem Metallstent schlieen. Dabei
wird so viel vom Metallstent gegriffen wie maoglich.
Nicht nur den Uberzug des Stents ohne das Stentmetall
greifen.

Sanften Zug auf den Metallstent anwenden, um den
Stent nach proximal oder distal zu verschieben.

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

ACHTUNG: Nur Fasszangen mit Zéhnen dirfen zum
Greifen der Nahtschlaufe bei der Neupositionierung
verwendet werden. Die Metallstreben diirfen bei der
Neupositionierung nicht mit der Fasszange gegriffen
werden.

ACHTUNG: Stent nicht unter Verwendung einer Zange
bei der proximalen oder distalen Neupositionierung
drehen.

DEN OSOPHAGUSSTENT ENTFERNEN

Der vollstandig beschichtete EndoMAXX
Osophagusstent von MERIT ENDOTEK™ ist so konzipiert,
dass er nach der Platzierung entfernt werden kann. Die
Entfernung des Stents kann erforderlich werden, falls
sich der Stent an einer unerwiinschten Stelle befindet
oder die falsche Grof3e hat. In einem solchen Fall wird
das Endoskop so positioniert, dass die Nahtschlaufe am
proximalen Ende des Stents sichtbar ist.

Der vollstandig beschichtete EndoMAXX Osophagusstent
kann unter Verwendung einer Fasszange mit Zdhnen
entfernt werden, indem die Nahtschlaufe am proximalen
Ende des Stents gefasst und vorsichtig daran gezogen
wird (Abb. 8). Der Tabaksbeuteleffekt [6st den Kontakt
des proximalen Ende des Stents mit der Wand des
Osophagus und ermdglicht so eine atraumatische
Entfernung (Abb. 9).

ACHTUNG: Entfalteten oder teilweise entfalteten
selbstexpandierenden Stent keinesfalls wieder in

das Applikationssystem zurtickschieben oder wieder
zusammenfalten. Sollte es notig sein, einen partiell
entfalteten Stent zu entfernen, sollte das gesamte
System als eine Einheit zuriickgezogen werden. Aufere
Schleuse nicht vorschieben, um den Stent wieder
zusammenzufalten, solange sich das System noch im
Patienten befindet.

ACHTUNG: Stent nicht durch Greifen der Mitte des
Stents entfernen.

NACHSORGE

Es sollten P-A- (postero-anteriore) und laterale
Thoraxrontgenaufnahmen gemacht werden, um die
Position des Stents festzuhalten. Der Patient sollte
hinsichtlich von Komplikationen im Zusammenhang mit
Endoskopie, Osophagusdilatation und Stentplatzierung
Uberwacht werden. Der Patient sollte 24 Stunden nach
der Implantation genau tGiberwacht werden und in dieser
Zeit nur klare Flussigkeiten zu sich nehmen. Patienten,
die auf 6sophago-respiratorische Fisteln behandelt
wurden, sollten oral weder fliissige noch feste Nahrung
zu sich nehmen, bis das Schlief3en der Fistel bestatigt
wurde.

Ist die richtige Positionierung bestétigt und der Patient
24 Stunden stabil, sollte der Patient nur in aufrechter
Position essen, bestimmte Nahrungsmittel vermeiden,
die Nahrung griindlich kauen und wahrend und

nach den Mahlzeiten Flissigkeit zu sich nehmen. Um
Refluxkomplikationen zu vermindern, sollten Patienten
mit Stents im distalen Osophagusbereich oder durch den
dsophagogastralen Ubergang sdurehemmend behandelt
werden. AuBerdem sollte ihnen geraten werden, beim
Liegen den Kopf erhoht zu lagern.

Folgeuntersuchungen, um die richtige Platzierung

und Durchgéngigkeit des Stents zu bestatigen, sollten
innerhalb von 90 Tagen nach dem Eingriff eingeplant
werden. Patienten sollten darauf hingewiesen

werden, dass symptomatische Schluckstérungen nach
Implantation eines Stents ein Zeichen fiir ein Einwachsen
eines Tumors oder fiir eine Migration des Stents sein
konnen, was eine wiederholte Endoskopie erforderlich
machen kann.

VERPACKUNG UND BESCHRIFTUNG

Den vollsténdig beschichteten EndoMAXX
Osophagusstent von MERIT ENDOTEK™, den
Applikationskatheter und dessen Verpackung

vor dem Gebrauch auf Schaden untersuchen. Es

ist sicherzustellen, dass die Vorrichtung mit der
Packungsbeschriftung tibereinstimmt. Beschadigte
Vorrichtungen sind zu entsorgen und zu ersetzen.

NICHT REPARIEREN.

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

AUFBEWAHRUNG

Diese Vorrichtung darf keiner extremen Hitze
oder Feuchtigkeit ausgesetzt werden. Der
vollstandig beschichtete EndoMAXX von MERIT
ENDOTEK™ Osophagusstent ist im normalen
Zimmertemperaturbereich aufzubewahren.

LIEFERFORM

Der selbstexpandierende Stent zum Gebrauch an einem
Patienten ist bereits auf dem Applikationskatheter
montiert in verschiedenen Konfigurationen erhaltlich.
Alle Osophagusstents sind auf einem
Applikationskatheter montiert.

ACHTUNG: Der vollstandig beschichtete EndoMAXX
Osophagusstent von MERIT ENDOTEK™ wird unsteril
geliefert.

NICHT STERILISIEREN
Jede verpackte Einheit ist FUR DEN GEBRAUCH AN NUR
EINEM PATIENTEN BESTIMMT.

Falls Sie weitere Informationen oder eine
Produktvorfiihrung wiinschen, wenden Sie sich bitte an
MERIT ENDOTEK™ unter 1-800-356-3748 (nur ftir USA).

GEWAHRLEISTUNG

Der Hersteller gewdhrleistet, dass bei der Entwicklung
und der Herstellung des Produkts angemessene Sorgfalt
gelibt wurde. Diese Gewahrleistung ersetzt alle anderen
ausdricklichen oder stillschweigenden gesetzlichen
oder anderweitig implizierten Garantien, die hier nicht
ausdriicklich erwahnt werden, und schlief3t diese aus,

d. h. u. a. auch alle implizierten Zusicherungen in Bezug
auf marktgangige Qualitét oder Eignung fir einen
bestimmten Zweck. Die Handhabung und Lagerung des
Produkts sowie alle Faktoren bzgl. Patient, Diagnose,
Behandlung, Implantationsverfahren und anderer
Umstande, die sich der Kontrolle durch den Hersteller
entziehen, haben direkten oder indirekten Einfluss auf
das Produkt und die Ergebnisse der Verwendung des
Produkts. Die Verpflichtung des Herstellers im Rahmen
dieser Gewdhrleistung beschrankt sich auf die Reparatur
oder den Ersatz der Vorrichtung. Der Hersteller ist nicht
haftbar fir beildufige bzw. Folgeverluste, Schaden oder
Kosten, die sich direkt oder indirekt aus der Verwendung
dieser Vorrichtung ergeben.

Der Hersteller tibernimmt keine weitere

Haftung oder Verantwortung im Zusammenhang mit
der Vorrichtung und bevollmachtigt dazu auch keine
anderen Personen.

Der Hersteller ibernimmt keine Haftung,

weder ausdriicklich noch stillschweigend, fur
wiederverwendete, wiederaufbereitete oder
resterilisierte Vorrichtungen, einschlieBlich, aber nicht
beschrédnkt auf, Garantien bezuglich ihrer marktgangigen
Qualitat oder ihrer Eignung fiir einen bestimmten Zweck.



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

Nur zum Einmalgebrauch

Bedingt MR-kompatibel

Stent esoféagico
totalmente revestido

Spanish

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO

El stent esofdagico MERIT ENDOTEK™ EndoMAXX
totalmente revestido consta de dos componentes: el
stent de nitinol radioopaco autoexpansible y el catéter
de implante. El stent esta totalmente revestido con una
membrana de silicona biocompatible. La expansién

del stent es consecuencia de las propiedades fisicas del
metal y de la geometria de disefio propio. El stent ha sido
disefiado para tener un didmetro mayor en los extremos
distal y proximal a fin de reducir al minimo la posibilidad
de migraciones. La geometria general del stent se ha
disenado para reducir la contraccién longitudinal tras

la expansion, lo cual permite una mayor exactitud en

su colocacion. Los extremos proximal y distal del stent
estan acordonados con una sutura que se usa para
cambiar la posicion proximal y distal del stent. (Véase

la descripcién en la seccion CAMBIO DE POSICION DEL
STENT ESOFAGICO).

El stent se implanta con un catéter de implante exclusivo.
El catéter de implante consta de dos vainas coaxiales
fijadas a un mango de implante. Dicho mango permite

la colocacién y el implante mediante un mecanismo

de gatillo, todo con una sola mano. La vaina exterior
sirve para constrenir el stent hasta que se retire la

vaina durante el implante. Una punta y un marcador
radioopacos en el eje interior proximal del stent ayudan
al operador a determinar la posicién del stent en relacion
con el umbral de implante. Una vez iniciado el implante,
no es posible volver a constrefir el stent. Puede
cambiarse la posicion del stent en sentido proximal hasta
que el primer gatillo de implante se haya desplegado en
el caso de los dispositivos con dos gatillos de implante

o bien, hasta que el segundo gatillo de implante se

haya desplegado en el caso de los dispositivos con tres
gatillos de implante. Ese sera el tltimo punto en que

el operador podra cambiar la posicion proximal del
stent tirando del conjunto del catéter de insercion en
sentido proximal.

El tubo interno del cateter de vainas coaxiales contiene
un lumen central que aloja una guia de 0,035" (0,89 mm).
Esta caracteristica ha sido concebida para permitir la
orientacién segura del catéter de implante hacia el lugar
de implante previsto, al tiempo que se reduce al minimo
el riesgo de lesionar el eséfago con la punta del sistema
de insercion.

Debe repasar todas las instrucciones de uso

antes de usar este sistema.

INDICACIONES DE USO

El stent esofagico Merit Endotek™ EndoMAXX totalmente
revestido se ha disefiado con el fin de conservar

la permeabilidad luminal del esé6fago en estenosis
esofagicas ocasionadas por tumores malignos intrinsecos
o extrinsecos, y por la oclusion de fistulas esofagicas. El
stent también sirve para expandir estenosis esofagicas
benignas refractarias durante un maximo de 6 meses.

Imagen de resonancia magnética en determinadas
condiciones
Pruebas no clinicas han demostrado que el stent
EndoMAXX no presenta riesgos bajo resonancia
magnética en determinadas condiciones cuando se usa
un solo stent o dos stents superpuestos. Se puede hacer
de forma segura la exploracion en los pacientes que
tengan implantado este dispositivo, inmediatamente
después de colocar el mismo, bajo las condiciones
siguientes:
Campo magnético estatico de 3 teslas o menos
« Campo de gradiente espacial maximo de 720
gauss/cm o menos
« Ritmo de absorcién especifica (SAR) maximo de
2 W/kg en 15 minutos de exploracién

Durante pruebas no clinicas realizadas, el stent
EndoMAXX (versiones individual y de dos stents
superpuestos) ocasioné un aumento de la temperatura
de 3,2°C o menor con un solo stent y de 3,6°C o menos
con dos stents superpuestos a un ritmo de

absorcion especifica (SAR) maximo de 2 W/kg durante
15 minutos de exploracién con resonancia magnética
(por ejemplo, seguin la secuencia de pulsaciones) en
sistemas de resonancia magnética de 1,5 tesla/64 MHz
(Magnetom, Siemens Medical Solutions, Malvern, PA.
Software Numaris/4, versién Syngo MR 2002 B activa
en DHHS revestida, escaner de campo horizontal) y de
3 tesla/128 MHz (Excite, HDx, Software 14X.M5, General
Electric Healthcare, Milwaukee, WI). Dichos cambios
en la temperatura no presentan ningun peligro para el
paciente si se cumplen las condiciones indicadas.

La calidad de la imagen de resonancia magnética puede
peligrar si el rea de interés se encuentra justo en la
misma zona o relativamente cerca de la ubicacion del
EndoMAXX. Por lo tanto, podria ser necesario optimizar
los parametros de la imagen a fin de compensar la
presencia del dispositivo. El tamafio maximo del
dispositivo (por ejemplo, como se ve en la secuencia
de pulsaciones de eco de gradiente) se extiende a
aproximadamente 5 mm en relacién con el tamafo

y la forma del implante cuando se obtiene mediante
un sistema de resonancia magnética de 3 tesla/128
MHz (Excite, HDx, Software 14X.M5, General Electric
Healthcare, Milwaukee, WI) con una bobina de envio y
recepcién de radiofrecuencia.

No se ha evaluado la seguridad del catéter de implante
en entornos de resonancia magnética, y por lo tanto, no
se debe usar dicho catéter en esos entornos.

CONTRAINDICACIONES

El stent esofagico MERIT ENDOTEK™ EndoMAXX
totalmente revestido esta contraindicado para:

1. Pacientes con un cuadro de coagulopatia
considerablemente anormal.

2. Pacientes con necrosis, sangrado crénico o lesiones
polipoides.

3. Casos en los que la estenosis no pueda dilatarse

con seguridad a fin de permitir el paso del catéter de
implante.

4. Fistula o perforacion esofagica que impida la
colocacion segura del stent.

5. Situaciones que requieran la colocacion del extremo
proximal del stent a una distancia de 20 mm o menos del
esfinter esofagico superior.

6. Pacientes en los que no se puedan efectuar
procedimientos endoscépicos con seguridad.

7. Cualquier otro uso que no se explique de forma
especifica en la seccion Indicaciones de uso.

COMPLICACIONES POSIBLES

En los materiales impresos sobre colocacién de stents
esofagicos se ha informado de complicaciones con stents
tanto de silicona como con los expansibles de metal. Las
complicaciones posibles, entre otras, son:

COMPLICACIONES EN EL PROCEDIMIENTO:
« Sangrado
« Perforacién esofégica
+ Dolor
« Aspiracion
COMPLICACIONES POSTERIORES A LA COLOCACION
DEL STENT:
« Migracion del stent
« Perforacion
« Sangrado
« Dolor o sensacion de objeto extraio
+ Oclusion debida al aumento de la lesion
« Obstruccion relacionada con el volumen de
los alimentos
« Infecciones
+ Reflujo
« Esofagitis
« Ulceracion esofégica
« Edema
+ Fiebre
« Formacion de fistulas ajenas a la evoluciéon
normal de la dolencia
« Muerte por causas ajenas a la evolucién
normal de la dolencia



PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS ADICIONALES

1. El stent esofadgico MERIT ENDOTEK™ EndoMAXX
totalmente revestido se debe utilizar con cautelay
después de considerarse detenidamente lo siguiente:

+ La colocacion del stent a través de la unién
gastroesofagica (GE) podria aumentar el riesgo de
migracion y de reflujo.

+ La colocacion del stent podria poner en riesgo atin
mas a los pacientes con afecciones cardiacas o
pulmonares serias.

+ Laablacion con laser de lesiones en presencia de un
stent podria ocasionar lesiones al paciente.

« La colocacién de un segundo stent dentro del
lumen de otro stent podria poner en peligro de
forma considerable la permeabilidad del lumen.

+ La colocacion del stent en un lugar demasiado
proximal podria ocasionar molestias o la sensacién
de objeto extrafio en el paciente.

« Los stents colocados para tratar estenosis en las
que los margenes proximales se encuentren a 45mm
o menos del esfinter esofagico superior podrian no
expandirse totalmente, lo cual pone en peligro la
permeabilidad del lumen.

2. Si se dana el stent o no se expande totalmente durante
el implante, extraigalo siguiendo las Instrucciones de
uso.

3. No corte el stent ni el catéter de insercion. Solamente
debe colocarse e implantarse el dispositivo empleando
el sistema de catéter suministrado.

4. No cambie la posicién del stent sujetando el
revestimiento del mismo. Agarre siempre la lazada de
sutura o el stent metdlico para cambiar la posicién y no
retuerza ni gire el stent a no ser que vaya a sacarlo.

5. CONSIDERACIONES SOBRE REUTILIZACION: El stent
es desechable. No lo reutilice ni lo reprocese. La
reutilizacién o el reprocesamiento podrian poner

en peligro la integridad estructural del dispositivo y
provocar fallos en el mismo, lo que podria ocasionar
lesiones, enfermedades o la muerte del paciente. La
reutilizacién o el reprocesamiento 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
contaminacion del dispositivo podria producir lesiones,
enfermedades o la muerte en el paciente.

INSTRUCCIONES DE USO
Equipo necesario:
« Endoscopio
+ Guia de cuerpo rigido de 0,035” (0,89 mm) y de
punta blanda con una longitud minima de 180 cm
« Stent esofagico EndoMAXX totalmente revestido de
longitud y didmetro apropiados
» Debe utilizarse la generacién de imagenes por
fluoroscopia para facilitar la dilatacion esofagica si
es necesaria ésta antes de colocar el stent.
También se puede emplear la fluoroscopia ademas
de la endoscopia o en lugar de ella a fin de facilitar
la colocacion precisa del stent.
1. Localice la estenosis y realice una predilatacion en
la medida precisa.
Pase un endoscopio a través del eséfago y mas alla de la
estenosis esofagica. De ser necesario, dilate la estenosis
hasta que el endoscopio pueda pasar.
ADVERTENCIA: No intente colocar el stent esofagico
MERIT ENDOTEK™ EndoMAXX totalmente revestido en
pacientes con una estenosis que no se pueda dilatar lo
suficiente como para permitir el paso del endoscopio.
2. Evalde la longitud y el diametro luminal de la
estenosis.
Esta estimacion puede realizarse con una inspeccion
visual mediante endoscopia o fluoroscopia. A fin de
determinar la longitud de la estenosis, mida la distancia
desde el borde distal de la estrechez hasta el borde
proximal mientras tira del endoscopio hacia atras. Se
puede obtener un célculo adecuado de la longitud con la
combinacién de endoscopia, fluoroscopia y un marcador
radioopaco de longitud conocida adherido al pecho del
paciente. Para determinar el didmetro del lumen, calcule
el diametro de una seccion del lumen esofagico de
apariencia normal en sentido proximal a la estenosis.

A modo de guia de referencia puede utilizarse una

pinza para biopsia abierta. Como alternativa, se puede
medir la longitud y el didmetro luminal de la estenosis
examinando un TAC reciente del lumen esofégico
estrechado.

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

Examine el lumen de forma endoscépica o fluoroscopica
en sentidos proximal y distal respecto a la estenosis.

La estenosis debe dilatarse a fin de permitir el paso del
endoscopio o hasta aproximadamente 9 mm (27 F) como
minimo. Se pueden colocar marcadores radioopacos en
el pecho del paciente para que le ayuden a identificar los
margenes del drea de la estenosis.

4. Seleccione el tamaiio apropiado del stent.

El médico debe seleccionar el didmetro del stent

tras realizar un examen endoscépico y fluoroscopico
completo. A fin de minimizar la posible migracién del
stent, dilate la estenosis SOLAMENTE si no es posible
pasar el endoscopio o el sistema de insercién a través
del lumen de la estenosis. Elija un stent que sea
suficientemente largo para abarcar por completo la
estenosis a tratar, contando con un margen de 27 mm
tanto en sentido proximal como distal. Debido a que el
stent esofagico MERIT ENDOTEK™ EndoMAXX totalmente
revestido no sufre contraccién longitudinal acusada
durante el implante, no es necesario tener en cuenta un
posible acortamiento.

5. Introduzca la guia.

Haga pasar por el endoscopio una guia de punta blanda
y cuerpo rigido de 0,035 (0,89 mm) y llévela més alld

de la estenosis. En ese momento es preciso retirar el
endoscopio sin perder la posicién de la guia.

6. Inspeccione y prepare el stent esofagico
EndoMAXX totalmente revestido.

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 esta estropeado.
Extraiga con cuidado el dispositivo de la bandeja
plastica, para lo cual tire de las lengiietas de la tapa en
el extremo del mango, levantando la tapa con bisagra

y sacando el dispositivo de la bandeja. No tiene que
sacar toda la bandeja de la bolsa, sino que solamente el
extremo con bisagra de la bandeja. (Véase la Figura 1)
Tenga cuidado de no tirar o tocar los gatillos de implante
al sacar el dispositivo.

Inspeccione el stent esofégico y el catéter de insercién
para asegurarse de que no estén dafiados. No los utilice
si hay alguna sefal visible de dafo.

El seguro rojo del mango sirve para evitar el

implante prematuro del stent y debe permanecer en el
dispositivo hasta que éste se encuentre correctamente
colocado en relaciéon con el punto de tratamiento.
Lubrique la parte distal del catéter de aplicacion del
stent con lubricante soluble en agua para facilitar su
introduccion. Vuelva a introducir la guia en el extremo
distal.

7. Colocacion del stent esofagico EndoMAXX
totalmente revestido en el eséfago.

7.1 Ayudandose con la visualizaciéon endoscépica,
haga avanzar el stent esofadgico EndoMAXX sobre la guia
y a través de la estenosis. Se puede lograr la colocacion
del stent con la ayuda de fluoroscopia y endoscopia.
7.1.1 Para colocar el stent a través de la unién
gastroesofagica mediante endoscopia, haga avanzar
el catéter de insercion 27 mm a través de la unién y
hacia el interior del estémago para asegurarse de que
funcionen en la unién gastroesofagica los elementos
antimigratorios del stent implantado. Utilice la
endoscopia para visualizar el marcador verde situado en
el eje interior del catéter del extremo proximal del stent.
Asegurese de que el extremo distal del marcador verde
esté al menos a una distancia proximal de 27 mm del
extremo proximal de la estenosis.

Si hace uso de fluoroscopia, localice los marcadores
radioopacos de la punta y del eje interior del catéter

de implante. Alinee el extremo proximal de la punta
radiopaca a una distancia de 27 mm pasando a través de
la union gastroesofagica y hacia el interior del estémago.
Asegurese de que el extremo distal del marcador
proximal esté al menos a una distancia proximal de 27
mm del extremo proximal de la estenosis.

Prosiga con el paso 7.2 para ver mas instrucciones.

7.1.2 Para colocar el stent a fin de tratar una
ESTENOSIS cercana al esfinter esofagico superior con
endoscopia,

localice el marcador verde situado en el eje interior

del catéter en el extremo proximal del stent. Alinee

el extremo distal del marcador verde a una distancia
proximal de 27 mm respecto al extremo proximal de la
estenosis.

Si hace uso de fluoroscopia, localice los marcadores
radioopacos de la punta y del eje interior del catéter de
implante. Alinee el marcador radioopaco situado en el
extremo proximal del stent a una distancia proximal de
27 mm respecto al extremo proximal de la estenosis, y
también el marcador de la punta, que debe estar a una
distancia distal de al menos 27 mm de la estenosis.
Prosiga con el paso 7.2 para ver mas instrucciones.

7.1.3 Para colocar el stent a fin de tratar fistulas

QUE NO AFECTEN UNA ESTENOSIS cercana al
esfinter esofagico superior con endoscopia,localice el
marcador verde situado en el eje interior del catéter en
el extremo proximal del stent. Alinee el extremo distal
del marcador verde a una distancia distal de al menos
20 mm del esfinter esofagico superior, el cual indica la
ubicacion deseada para el extremo mas proximal del
stent, con lo cual se deja un margen adecuado a partir el
esfinter esofagico superior.

Si hace uso de fluoroscopia, localice los marcadores
radioopacos de la punta y del eje interior del catéter de
implante. Alinee el marcador radioopaco situado en el
extremo proximal del stent a una distancia distal de al
menos 20 mm respecto al esfinter esofagico superior,

el cual indica la ubicacién deseada del extremo mas
proximal del stent, dejando un margen adecuado a partir
el esfinter esofégico superior.

El marcador de la punta debe colocarse en sentido distal
respecto a la fistula.

Prosiga con el paso 7.2 para ver mas instrucciones.

7.1.4 Para los restantes puntos de colocacion del
stent, sirvase de la endoscopia para localizar el marcador
verde del

eje interior del catéter que estd en el extremo proximal
del stent. Alinee el extremo distal del marcador verde a
una distancia proximal de 27 mm respecto al extremo
proximal de la estenosis.

Si hace uso de fluoroscopia, localice los marcadores
radioopacos de la punta y del eje interior del catéter de
implante. Alinee el marcador radioopaco situado en el
extremo proximal del stent a una distancia proximal de
27 mm respecto al extremo proximal de la estenosis, y
también el marcador de la punta, que debe estar a una
distancia distal de 27 mm de la estenosis.

Prosiga con el paso 7.2 para ver méas instrucciones.

7.2 Para quitar el seguro rojo del mango, tire de la
lenglieta en direccién de la flecha (en direcciéon opuesta
al catéter de implante), teniendo cuidado de no cambiar
la posicion del stent.

8. Implante de stents

El catéter de implante tiene un mango con dos o tres
(solamente los de 150 mm de longitud) gatillos de
implante, los cuales permiten que el usuario implante el
stent en dos o tres pasos (Fig. 2 y Fig. 3).

Sostenga el mango en la palma de la mano (Fig. 4).

Con los dedos indice y medio, agarre el primer gatillo de
implante. Es recomendable que use dos dedos durante
el implante, uno en la parte superior y otro en la parte
inferior del gatillo.

Para replegar lentamente la vaina exterior, tire del primer
gatillo de implante hacia atras hasta que toque el mango
(Fig. 5). El stent estara parcialmente implantado. El stent
no se puede volver a constrefir, aunque es posible
cambiar su posicion en sentido proximal mientras

se mantiene la posicion del gatillo de implante y se
mueve el catéter de implante de forma conjunta. Puede
cambiarse la posicion del stent en sentido proximal hasta
que el primer gatillo de implante se haya desplegado

y antes de que se despliegue el segundo gatillo de
implante en el caso de los dispositivos con dos gatillos
de implante. En los dispositivos con tres gatillos de
implante, puede cambiarse la posicion del stent en
sentido proximal hasta que el primero y segundo gatillos
de implante se hayan desplegado y antes de que se
despliegue el tercer gatillo de implante.



Una vez confirmada la posicion del stent, utilice los
dedos indice y medio para agarrar el segundo gatillo de
implante (Fig. 6).

Tire del segundo gatillo de implante hasta que toque
el primer gatillo (Fig. 7). A menos que haya un tercer
gatillo de implante, el stent se encuentra totalmente
implantado. Si existe un tercer gatillo de implante,
agarrelo con los dedos indice y medio. Tire del tercer
gatillo de implante hasta que toque el segundo gatillo.

9. Evaluacion del stent implantado y extraccion del
catéter de implante.

Confirme mediante fluoroscopia y endoscopia que el
stent se haya implantado y expandido totalmente. Con
cuidado, saque el catéter de insercién del interior del
stent expandido, asegurandose de no mover el stent con
la punta distal del catéter. No se aconseja la dilatacion. Si
el stent no se expande lo suficiente o no se encuentra en
la posicion deseada, se puede extraer como se describe
a continuacién. Vuelva a calcular el tamano del eséfago
y elija un dispositivo con el tamafo apropiado. Repita el
implante del stent con un nuevo dispositivo.

CAMBIO DE POSICION DEL STENT ESOFAGICO

El disefio del stent esofdgico Merit EndoMAXX
totalmente revestido permite que se cambie la posicién
del stent en sentido proximal o distal inmediatamente
después de su colocacion. Puede ser necesario cambiar
la posicion del stent en caso de que no se encuentre

en un punto adecuado o de que su tamaiio no sea el
correcto.

Coloque el endoscopio de manera que el
ensanchamiento distal del stent esté visible.

Para cambiar la posicion del stent esofdgico EndoMAXX
totalmente revestido en sentido proximal o distal, haga
uso de pinzas de dientes de ratén para agarrar la lazada
de la sutura del extremo proximal o distal del stenty
aplicar tracciéon con cuidado (Fig. 8).

El efecto en bolsa de tabaco libera el extremo proximal
o distal del stent del contacto con la pared esofagica,
facilitando asi una recolocacion sin trauma (Fig. 9).

En lugar de agarrar la lazada de la sutura, se puede
cambiar la posicion del stent mediante la aplicacion de
traccion suave en el extremo proximal o distal del stent
con pinzas de agarre como las de cocodrilo. Abra las
pinzas y paselas con cuidado sobre el extremo proximal
o distal del stent. Debe colocarse una de las mandibulas
fuera del stent,

entre el stenty la pared luminal. La otra debe ponerse
en el interior del stent. Cierre la pinza sobre el stent
metalico, atrapando tanta superficie de él como sea
posible.

No agarre solamente el revestimiento del stent sin haber
agarrado el stent metélico.

Aplique traccidn suave sobre el stent metalico para
cambiar la posiciéon del stent en sentido proximal o distal
(Fig. 11).

ADVERTENCIA: No intente cambiar la posicion del stent
agarrando el centro del mismo.

ADVERTENCIA: Para agarrar la lazada de la sutura al
cambiar la posicién solamente se deben utilizar pinzas
de diente de ratén y no se deben usar las mismas para
agarrar los puntales de metal al mover el stent.
ADVERTENCIA: No gire el stent con pinzas si esta
cambiando la posicién en sentido proximal o distal.

EXTRACCION DEL STENT ESOFAGICO

El disefio del stent esofagico MERIT ENDOTEK™
EndoMAXX permite la extraccion del stent después de
su colocacion. Podria ser necesario extraer el stent si no
se encuentra en el lugar deseado o si no tiene el tamaino
apropiado. Coloque el endoscopio de forma que esté
visible la lanzada de la sutura en el extremo proximal del
stent.

Para extraer el stent esofagico EndoMAXX totalmente
revestido, haga uso de pinzas de dientes de ratén para
agarrar la lazada de la sutura del extremo proximal del
stent y aplicar traccion con cuidado (Fig. 8). El efecto
en bolsa de tabaco libera el extremo proximal del stent
del contacto con la pared esofégica, facilitando asi una
extraccion sin trauma (Fig. 9).

ADVERTENCIA: No intente volver a cargar o constrefir
un stent autoexpansible parcialmente o totalmente
implantado. Si llegase a ser necesario extraer un stent
parcialmente implantado, es preciso extraer todo el
sistema en conjunto. No intente hacer avanzar la vaina
exterior para volver a comprimir el stent antes de retirar
el sistema.

ADVERTENCIA: No intente extraer el stent agarrando el
centro del mismo.

MANEJO POSTERIOR AL PROCEDIMIENTO

Se debe sacar una radiografia posteroanterior y lateral
en los pacientes a fin de registrar la posicion del stent.
Debe mantenerse al paciente en observacion en caso
de que se presenten complicaciones asociadas con

la endoscopia, la dilatacién esofagica y la colocacién
del stent. Debe observarse de cerca al paciente
durante las 24 horas posteriores al implante y durante
ese periodo solamente deben ingerirse liquidos
transparentes. Los pacientes en los que se trate una
fistula esofagorespiratoria no deben ingerir liquidos ni
alimentos sélidos por via oral hasta después de haber
confirmado que la fistula se haya sellado.

Una vez que se haya confirmado una colocacion
apropiada y que el paciente haya permanecido estable
durante 24 horas, se le debe recomendar que coma
solamente en posicion erguida, que evite ciertos
alimentos como sea apropiado, que mastique bien la
comida y que tome liquidos durante y después de las
comidas. A fin de minimizar las complicaciones del
reflujo gaéstrico, los pacientes que tengan stents en el
esdfago distal o a través de la unidn gastroesofagica,
deben recibir tratamiento con antiacidos y se les debe
recomendar que eleven la cabeza al estar tendidos en
decubito supino.

Los pacientes deben concertar citas para hacer
examenes de seguimiento tal como se les indique a fin
de confirmar una posicién adecuada y la permeabilidad
del stent en un plazo de 90 dias tras el implante. Se debe
mencionar a los pacientes que la disfagia sintomatica
tras la colocacién del stent podria indicar la compresion
del tumor o la migracién del stent, y que quiza sea
necesario repetir la endoscopia.

EMBALAJEY ETIQUETADO

Inspeccione el stent esofdgico MERIT ENDOTEK™
EndoMAXX totalmente revestido, el catéter de insercidon
y el embalaje para ver que no estén dafiados, antes de
utilizarlos. Confirme que el dispositivo coincida 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 calor y humedad. Guarde el stent esofagico
MERIT ENDOTEK™ EndoMAXX totalmente revestido a
temperatura ambiente normal.

FORMA EN QUE SE SUMINISTRA

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

Todos los stents esofagicos se montan en un catéter de
insercion.

ADVERTENCIA: El stent esofafico MERIT ENDOTEK™
EndoMAXX
totalmente revestido se proporciona sin esterilizacion.

NO LO ESTERILICE
Cada unidad empaquetada se ha destinado para EL USO
EN UN SOLO PACIENTE.

Para obtener mas informacion o pedir una demostracién,
pongase en contacto con MERIT ENDOTEK™, llamando al
+1-800-356-3748.

GARANTIA

El fabricante garantiza que se ha dedicado la atencion
razonable al disefio y la fabricacion de este dispositivo.
Esta garantia reemplaza y excluye cualquier otra
garantia que no se mencione de forma explicita en

este documento, ya sea expresa o implicita por fuerza
legal o de alguin 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
el dispositivo y los resultados derivados de su uso
como, por ejemplo, la manipulaciéon y almacenamiento
y otros factores relativos al paciente, el diagnostico,

el tratamiento, los procedimientos de implantacion

y circunstancias varias. La obligacion del fabricante

bajo la presente garantia se limita a la sustitucion del
dispositivo, y no podra responsabilizarse al fabricante de
ninguna pérdida, dafios o gastos casuales 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 obligacion
o responsabilidad en relacion con este dispositivo.

El fabricante no asume responsabilidad alguna en
relacion con dispositivos reutilizados, reprocesados o
reesterilizados, y no ofrece ningun tipo de garantia,
expresa ni implicita, incluyendo, pero sin estar limitado
aello, las de comerciabilidad o idoneidad para el uso
previsto sobre tales dispositivos.

Solamente por prescripcion médica: AVISO: La legislacién

federal estadounidense limita la venta de este dispositivo
a su prescripcion por un médico.

Desechable

Seguro bajo resonancia magnética en determinadas
condiciones



Stent Esofagico
Totalmente Revestido

Portuguese

DESCRIGAO DO DISPOSITIVO

O Sistema de Stent Esofdgico Totalmente Revestido
EndoMAXX da MERIT ENDOTEK™ é composto por dois
componentes: o stent radiopaco, auto-expansivel de
nitinol e o cateter de colocacgéo. O stent encontra-

se totalmente revestido com uma membrana de
silicone biocompativel. A expansédo do stent resulta
das propriedades fisicas do metal e da geometria
patenteada. O stent foi concebido com um diametro
ligeiramente maior nas extremidades distal e proximal
para reduzir a possibilidade de deslocagao. No geral,

a geometria do stent foi concebida para minimizar
areducéo de tamanho do mesmo apds a expansao,
facilitando assim uma maior precisao na colocagéo. A
extremidade proximal e distal do stent tem uma sutura
que se destina ao reposicionamento proximal e distal do
mesmo. (Veja a descricdo em REPOSICIONAMENTO DO
STENT ESOFAGICO).

O stent é instalado usando um cateter de colocacao
criado especialmente para o efeito. O cateter de
colocacao é constituido por duas bainhas coaxiais
ligadas a um punho de colocagéo. O punho permite o
posicionamento apenas com uma mao e a expansao
através de um mecanismo de gatilho. A bainha exterior
serve para manter o stent fechado até a bainha ser
recolhida durante a expansao. Uma ponta e marcador
radiopacos no eixo interno proximal ao stent auxiliam o
operador a determinar o posicionamento do stent em
relagdo ao ponto limite de expansdo. Uma vez iniciada
a expansao do stent, este ja nao pode ser fechado. O
stent pode ser reposicionado proximalmente até que o
primeiro gatilho de expanséo seja activado no caso de
um dispositivo com dois gatilhos de expanséo ou até que
o segundo gatilho de expansao seja activado no caso de
um dispositivo com trés gatilhos de expanséo.. Esta é a
ultima etapa na qual o operador pode reposicionar o
stent proximalmente ao puxar totalmente o cateter
de colocacao no sentido proximal.

O tubo interno da bainha coaxial do cateter contém
um limen central onde cabe um fio guia de 0.89 mm
(0.035"). Esta caracteristica destina-se a permitir a
orientagao em seguranca do cateter de colocacdo até
ao local de implante pretendido, minimizando o risco
de lesdo esofagica causada pela ponta do sistema de
colocagao.

Devem ser consultadas as Instrucdes de Utilizacao na
integra antes de usar este sistema.

INDICAGOES DE UTILIZAGAO

O Stent Esofagico EndoMAXX da Merit Endotek™ é
indicado para manter a paténcia luminal esofagica em
constricdes causadas por tumores malignos intrinsecos
ou extrinsecos e para oclusao de fistulas esofagicas. O
stent é também indicado para constri¢oes esofagicas
benignas refractérias até 6 meses.

RM Condicionada
Testes ndo clinicos demonstraram que o EndoMAXX
condiciona a RM no caso de stent simples ou de dois
stents sobreposicionados. Um doente que tenha este
dispositivo pode ser submetido em seguranca a exame
com digitalizador, imediatamente ap6s a colocacdo
desde que se verifiquem as seguintes condi¢bes:

» Campo magnético estético de 3 tesla ou inferior

« Campo de gradiente espacial maximo de 720

Gauss/cm ou inferior
« Taxa maxima de absorcao especifica (SAR) de
2 W/kg por 15 minutos de digitalizacao

Em casos de testes nao clinicos, os stents EndoMAXX (nas
versoes simples ou de duplos sobrepostos) produzem
um aumento de temperatura igual ou inferior a 3,2°C
para o stent simples ou de 3,6°C no caso do stent duplo
sobreposto a uma taxa maxima de absorcao especifica
(SAR) de 2 W/kg por 15 minutos de digitalizacao de
RM (ou seja, por sequéncia de pulso) em sistemas de
RM de 1,5-tesla/64-MHz (Magnetom, Siemens Medical
Solutions, Malvern, PA. Software Numaris/4, digitalizador
activo-blindado de campo horizontal versao Syngo

MR 2002 B DHHS) e de 3-Tesla/128-MHz (Excite,

HDx, Software 14X.M5, General Electric Healthcare,
Milwaukee, WI). Estas alteragdes de temperatura ndo
apresentam perigo para o ser humano nas condi¢des
acima indicadas.

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
EndoMAXX. Por isso, pode ser necessario optimizar

os parametros de imagem da RM para compensar a
presenca deste dispositivo. O tamanho maximo do
artefacto (ou seja, como visto na sequéncia pulsar

de eco gradiente) estende-se aproximadamente

5 mm relativamente ao tamanho e forma deste
implante quando obtido usando um sistema de RM de
3Tesla/128MHz (Excite, HDx, Software 14X.M5, General
Electric Healthcare, Milwaukee, WI) com uma bobina de
RF de emisséo/recepgéo.

A seguranca do cateter de colocacdo no ambiente de RM
ndo foi avaliada, e por isso, o cateter de colocacéo nao
deve ser usado em RM.

CONTRA-INDICAGOES

O Stent Esofagico Totalmente Revestido EndoMAXX da
MERIT ENDOTEK™ esta contra-indicado em:

1. Doentes com uma coagulopatia significativamente
anormal.

2. Doentes que sofram de lesdes necrosadas, com
hemorragia crénica ou polipéides.

3. Estenoses que nao possam ser dilatadas, de uma
forma segura, para permitir a passagem do cateter de
colocacéo.

4. Fistulas esofagicas ou perfuragdes que impecam a
colocacéo segura do stent.

5. Situagdes que requeiram o posicionamento da
extremidade proximal do stent até 20 mm do esfincter
esofagico superior.

6. Doentes nos quais nao possam ser realizados com
seguranca procedimentos endoscépicos.

7. Qualquer utilizagao diferente da especificamente
indicada em Indicacdes de Utilizacdo.

COMPLICAGOES POSSIVEIS

Foram relatadas complica¢des na literatura relativamente
a colocagdo de stent esofagico no caso de stents de
silicone ou de metal expansivel. Estas incluem, entre
outras, as seguintes:

COMPLICAGOES DO PROCEDIMENTO:
+ Hemorragia
« Perfuragao esofagica
+ Dores
+ Aspiracao
COMPLICACOES POS-COLOCAGAO DO STENT:
+ Deslocamento do stent
« Perfuracao
+ Hemorragia
+ Dor/sensacdo de corpo estranho
+ Ocluséo devida a aumento da lesdo
+ Obstrucéo relacionada com o tamanho de um
alimento
+ Infecgdo
+ Refluxo
« Esofagite
« Ulcera esofagica
+ Edema
+ Febre
« Formacéo anormal de fistula
progressdo da doenca
+ Morte por causa anormal
progressdo da doenca

AVISOS E PRECAUGOES ADICIONAIS

1. O Stent Esofagico Totalmente Revestido EndoMAXX da
MERIT ENDOTEK™ deve ser usado com precaucéo e apds
ponderar com cuidado os seguintes aspectos:

» A colocacdo do stent através da juncéo
gastro-esofagica (GE) pode aumentar o risco de
deslocamento e refluxo.

+ A colocacéo do stent pode causar complicacdes
em doentes com problemas cardiacos ou
pulmonares significativos.

« Aablacdo laser com um stent pode causar lesdes no
doente.

+ O colocacdo de um segundo stent no limen de
outro stent pode comprometer significativamente a
paténcia do lumen.

« O posicionamento do stent num local muito
proximal pode causar desconforto ou uma sensagao
de corpo estranho.

« Os stents colocados para tratar constri¢des cuja
margem proximal esteja localizada a menos de 45 mm
do esfincter esofagico superior podem néo expandir
completamente, comprometendo a paténcia do limen.

2. Se o stent estiver danificado ou ndo expandir
completamente durante a implantagao, remova-o
seguindo as Instrucdes de Utilizacdo.

3.N&o corte o stent ou o cateter de colocagao. O
dispositivo s6 deve ser colocado e expandido utilizando
o sistema de cateter fornecido.

4. Nao reposicione o stent segurando na cobertura.
Segure sempre no n6 de sutura ou no stent de metal
para reposicionar o stent e ndo torca ou rode o stent a
menos que o esteja a remover.

5. AVISO SOBRE REUTILIZACAO - Para uso apenas num
doente. Nao reutilize nem processe novamente. A
reutilizagdo ou o reprocessamento podem comprometer
a integridade estrutural do dispositivo e/ou conduzir

a falhas de funcionamento, o que por sua vez, pode
resultar em lesdes, doenca ou morte do doente. A
reutilizacdo ou o reprocessamento também podem
criar um risco de contaminagdo do dispositivo e/ou
causar infecgdes no doente ou o contagio, incluindo,
mas nao limitado a transmissdo de doenca(s) infecto-
contagiosa(s) de um doente para outro. A contaminacao
do dispositivo pode causar lesées, doenca ou morte do
doente.

INSTRUCOES DE UTILIZAGAO
Equipamento Necessario:
« Endoscépio
«+ Fio-guia de 0,89 mm (0.035") de corpo rigido e
ponta macia, com um comprimento minimo de
180 cm
« Stent esofagico totalmente revestido EndoMAXX de
comprimento e diametro apropriados
« Devem ser usadas imagens fluoroscopicas para
facilitar a dilatacao esofagica, caso seja necessaria
antes da colocagao do stent. Asimagens
fluoroscépicas também podem ser usadas em
conjunto ou em substituicdo da endoscopia para
auxiliar o posicionamento correcto do stent.
1. Localize a estenose e proceda a pré-dilatacao
conforme necessario.
Faga avangar um endoscépio para dentro do esofago e
para além da constricao esofégica. Se necessario, dilate
a constricao até que esta permita a passagem de um
endoscépio.
AVISO: Nao tente colocar o Stent Esofagico Totalmente
Revestido EndoMAXX da MERIT ENDOTEK™ em doentes
com estenoses que nao podem ser suficientemente
dilatadas para permitir a passagem de um endoscépio.
2. Calcule o comprimento da estenose e o diametro
luminal.
Este calculo pode ser feito por inspecgdo visual através
de endoscopia ou fluoroscopia. Para determinar o
comprimento da estenose, meca a distancia da margem
distal do estreitamento até a margem proximal enquanto
vai puxando o endoscépio. A estimativa adequada do
comprimento necessario pode ser obtida usando uma
combinacgao de endoscopia, fluoroscopia e um marcador
radiopaco com um comprimento determinado colocado
no peito do doente. Para determinar o didmetro do
limen, calcule o diametro do limen esofagico normal
proximal a estenose. Podem utilizar-se pingas de
biopsia abertas como guia de referéncia. Em alternativa,
o comprimento da estenose e o diametro luminal
podem ser medidos analisando uma TAC recente do
estreitamento do limen esofagico.
3. Identifique pontos de referéncia para auxiliar a
colocagao.
Por via endoscépica ou fluoroscopica examine ambos os
lumens, proximal e distal a estenose. A constricdo deve
ser dilatada para permitir a passagem do endoscopio,
ou aproximadamente 9 mm (27F) no minimo. Podem ser
colocados marcadores radio-opacos no peito do doente
para ajudar a identificar as margens da area estenosada.



4. Seleccione o tamanho de stent correcto.

O médico deve seleccionar um didmetro de stent
completamente de acordo com o exame endoscopico e
fluoroscépico. Para minimizar a possivel deslocacao do
stent, dilate a constricdo APENAS se nao for possivel a
passagem do endoscépio ou do sistema de colocacao
através da constricdo do lumen. Escolha um stent
suficientemente comprido para cobrir totalmente a
estenose-alvo deixando uma margem proximal e distal
de 27 mm. Né&o é necessario considerar a reducdo de
tamanho do Stent Esofdgico Totalmente Revestido
EndoMAXX da MERIT ENDOTEK™ uma vez que este nao
encolhe significativamente quando é instalado.

5. Introduza o Fio-Guia.

Introduza um fio-guia de 0,035” (0,89 mm) de corpo
rigido e ponta macia através do endoscopio e para
além da estenose. O endoscépio deve ser removido
nesta altura, mantendo ao mesmo tempo a posicdo do
fio-guia.

6. Inspeccionar e preparar o Stent Esofagico
Totalmente Revestido EndoMAXX.

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.

Retire cuidadosamente o dispositivo do tabuleiro

de plastico puxando as abas da extremidade do

punho, levantando a tampa dobrada e puxando o
dispositivo para fora do tabuleiro. O tabuleiro ndo tem
de ser completamente removido da bolsa, apenas a
extremidade dobrada do tabuleiro. (ver Figura 1) Ao
retirar, tenha o cuidado de nado puxar ou manipular os
gatilhos de colocacéo.

Inspeccione visualmente se existem sinais de danos no
stent esofdgico e no cateter de colocacdo. Ndo utilize se
apresentarem sinais visiveis de danos.

A marca vermelha de seguranca no punho destina-se a
prevenir

a colocagao prematura do stent e pode ficar no
dispositivo até que este esteja devidamente posicionado
na area a tratar.

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

7. Posicionamento do Stent Esofagico Totalmente
Revestido EndoMAXX no esé6fago.

7.1 Sob visualizagdo endoscopica, faca avancar o Stent
Esofagico Totalmente Revestido EndoMAXX sobre o
fio-guia através da estenose. O posicionamento do stent

pode ser realizado usando fluoroscopia e/ou endoscopia.

7.1.1 Para colocacgdo do stent através da juncao
gastro-esofagica usando endoscopia, faga avancar o
cateter de colocagdo 27 mm através da juncéo gastro-
esofagica e para o estdmago para garantir a fixagao da
funcionalidade anti-deslocamento do stent na juncéo
gastro-esofagica. Utilize a endoscopia para visualizar

o marcador verde colocado no eixo interno do cateter
na extremidade proximal do stent. Certifique-se de que
a extremidade distal do marcador verde se encontra
pelo menos 27 mm proximal em relacdo a extremidade
proximal da estenose.

Quando utilizar fluoroscopia, visualize os marcadores
radiopacos na ponta e no eixo interno proximal ao stent
do cateter de colocacdo. Alinhe a extremidade proximal
radiopaca 27 mm através da jungao gastro-esofagica e
para o estomago. Certifique-se de que a extremidade
distal do marcador proximal se encontra pelo menos
27 mm proximal em relagdo a extremidade proximal da
estenose.

Continue para o passo 7.2 para mais instrucoes.

7.1.2 Para a colocacao do stent para tratar uma
CONSTRIGAO perto do esfincter esofagico superior
usando endoscopia,

visualize o marcador verde localizado no eixo interno
do cateter na extremidade proximal do stent. Alinhe a
extremidade distal do marcador verde proximal a 27 mm
da extremidade proximal da estenose.

Quando utilizar fluoroscopia, visualize os marcadores
radiopacos na ponta e no eixo interno proximal ao stent
do cateter de colocacdo. Alinhe o marcador radiopaco
localizado na extremidade proximal do stent a 27 mm

proximal da extremidade proximal da estenose e o
marcador de extremidade a pelo menos 27 mm distal da
estenose.

Continue para o passo 7.2 para mais instrugdes.

7.1.3 Para a colocacao do stent para tratar fistula NAO
ENVOLVENDO UMA CONSTRIGAO perto do esfincter
esofagico superior usando endoscopia, visualize o
marcador verde localizado no eixo interno do cateter na
extremidade proximal do stent. Alinhe a extremidade
distal do marcador verde pelo menos a 20 mm distal do
esfincter esofagico superior, o qual indica a localizagédo
desejada para a extremidade mais proximal do stent
permitindo uma margem adequada do esfincter
esofagico superior.

Quando utilizar fluoroscopia, visualize os marcadores
radiopacos na ponta e no eixo interno proximal ao stent
do cateter de colocacdo. Alinhe o marcador radiopaco
localizado na extremidade proximal do stent pelo menos
20 mm distal em relagéo ao esfincter esofagico superior,
o qual indica a localizacdo desejada para a extremidade
mais proximal do stent permitindo uma margem
adequada em relagdo ao esfincter esofagico superior.

O marcador de extremidade deve estar posicionado
distalmente em relacéo a fistula.

Continue para o passo 7.2 para mais instrugoes.

7.1.4 Para a colocacao do stent em todos os outros
casos, use a endoscopia para visualizar o marcador verde
localizado no

eixo interno do cateter na extremidade proximal do
stent. Alinhe a extremidade distal do marcador verde
proximal a 27 mm da extremidade proximal da estenose.
Quando utilizar fluoroscopia, visualize os marcadores
radiopacos na ponta e no eixo interno proximal ao stent
do cateter de colocagao. Alinhe o marcador radiopaco
localizado na extremidade proximal do stent a 27 mm
proximal da extremidade proximal da estenose e o
marcador de extremidade 27 mm distal da estenose.
Continue para o passo 7.2 para mais instrugoes.

7.2 Remova o marcador de seguranca vermelho do
punho puxando a aba, no sentido da seta (afastando

do cateter de colocacao), tendo o cuidado de ndo
reposicionar o stent.

8. Colocagao de stents

O cateter de colocagdo tem um punho com dois ou trés
gatilhos (150 mm de comprimento apenas) para permitir
ao utilizador colocar o stent em dois ou trés passos (Fig.
2 e Fig.3).

Segure o punho na palma da sua mao (Fig. 4)

Usando os dedos indicador e médio, segure o primeiro
gatilho. Recomenda-se a colocagao usando dois dedos,
um em cima e outro em baixo do gatilho.

Retraia lentamente a bainha exterior puxando para
tras no primeiro gatilho até que este toque no punho
(Fig. 5). O stent estd agora parcialmente expandido.

O stent ndo é restringivel, no entanto, pode ser
reposicionado proximalmente, enquanto mantém a
posicdo do gatilho de expanséo e move o cateter de
colocagdo como uma s6 unidade. O stent pode ser
reposicionado proximalmente até que o primeiro gatilho
tenha sido activado e antes que o segundo gatilho seja
activado, no caso de um dispositivo com dois gatilhos
de expansao. No caso de um dispositivo com trés
gatilhos de expanséo, o stent pode ser reposicionado
proximalmente até que o primeiro e segundo gatilhos
tenham sido activados e antes da activacdo do terceiro
gatilho.

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

Puxe o segundo gatilho de expanséo até que este toque
no primeiro gatilho de expansao (Fig. 7). A menos que
exista um terceiro gatilho de expansao, o stent encontra-
se agora completamente expandido. Se existir um
terceiro gatilho de expansao, use o seu dedo indicador

e o seu dedo médio para segurar o terceiro gatilho de
expansdo. Puxe o terceiro gatilho de expansao até que
este toque no segundo gatilho de expanséo.

9. Avalie a colocacao do stent e remova o cateter de
colocagao.

Confirme através de endoscopia e fluoroscopia que

o stent esta completamente instalado e expandido.
Remova cuidadosamente o cateter de colocacdo de
dentro do stent expandido, tendo o cuidado de nao
mover o stent com a extremidade distal do cateter. A
dilatacdo nao é recomendada. Se o stent ndo expandiu
o suficiente ou ndo esta na posicao desejada, pode

ser removido como a seguir se descreve. Reavalie o
tamanho do eséfago e escolha o tamanho apropriado
do dispositivo. Repita o implante do stent com um
dispositivo novo.

REPOSICIONAMENTO DO STENT ESOFAGICO

O desenho do Stent Esofagico Totalmente Revestido
EndoMAXX da Merit permite o reposicionamento do
mesmo, proximalmente ou distalmente, imediatamente
apos a colocagao. O reposicionamento do stent pode
ser necessario na eventualidade do mesmo néo estar no
local pretendido ou ter um tamanho inadequado.
Posicione o endoscépio de forma a que a dilatagao
proximal ou distal do stent seja visivel.

O Stent Esofagico Totalmente Revestido EndoMAXX
pode ser reposicionado proximalmente ou distalmente
utilizando pingas dentadas para segurar o né de sutura
na extremidade proximal ou distal do stent e exercendo
cuidadosamente uma ligeira tracgao (Fig. 8).

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

Em alternativa a segurar o n6 da sutura, o stent pode

ser reposicionado aplicando uma ligeira trac¢do nas
extremidades proximal ou distal do stent usando pingas
de aperto, como por exemplo pingas crocodilo. Abra

as pincas e passe cuidadosamente as mesmas sobre

a extremidade proximal ou distal do stent. Uma das
mandibulas da pinga deve ser posicionada fora do stent,
entre o stent e a parede luminal. A outra mandibula deve
ser posicionada dentro do stent. Feche as pingas sobre o
stent de metal, segurando o méximo possivel o mesmo.
Néo segure apenas na cobertura do stent sem segurar no
metal do stent.

Exerca uma tracgao ligeira no stent de metal para o
reposicionar proximalmente ou distalmente.

AVISO:Nao tente o reposicionamento segurando o meio
do stent.

AVISO: Durante o reposicionamento, para segurar o

no da sutura, use apenas pingas dentadas, e ndo use
pincas dentadas para segurar os conectores de metal ao
reposicionar o stent.

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

REMOGAO DO STENT ESOFAGICO

O design do Stent Esofagico Totalmente Revestido
EndoMAXX da MERIT ENDOTEK™ permite a remogao
do stent apds a sua colocagdo. A remocao do stent
pode ser necessaria na eventualidade do mesmo

nao 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 Esofagico Totalmente Revestido EndoMAXX
pode ser removido utilizando pincas dentadas para
segurar o n6 de sutura na extremidade proximal do
stent e exercendo uma ligeira tracgéo (Fig. 8). O efeito de
contraccdo liberta a extremidade proximal do stent do
contacto com a parede do eso6fago, facilitando assim a
remocao atraumatica (Fig. 9).



AVISO: Nao tente recarregar ou fechar um stent auto-
expansivel total ou parcialmente expandido. Se for
necessario remover um stent parcialmente expandido,
todo o sistema deve ser retirado em bloco. Nao tente
fazer avangar a bainha exterior para recomprimir o stent
antes de retirar o sistema.

AVISO: Nao tente o reposicionamento segurando o meio
do stent.

GESTAO POS-PROCEDIMENTO:

Os doentes devem fazer Raios X toracicos PA (postero-
anterior) e laterais para registar a posicao do stent.

O doente deve ser observado para complicacoes
associadas com endoscopia, dilatagdo esofagica e
colocacgao do stent. O doente deve ser monitorizado
atentamente durante as 24 horas apds o implante e
durante este periodo deve apenas ingerir liquidos
transparentes. Os doentes a serem tratados devido a
fistula eséfago-respiratéria nao devem ingerir alimentos
liquidos ou sélidos por via oral até que tenha sido
confirmado o fecho da fistula.

Ap0s ter sido confirmado o posicionamento correcto e
o doente estar estabilizado por 24 horas, recomenda-

se que o doente coma apenas numa posicao direita,
evitando certos alimentos, mastigando bem e ingerindo
liquidos durante e ap0s as refei¢oes. Para minimizar o
risco de complicagbes de refluxo géstrico, os doentes
com stents no eséfago distal ou através da jungao
gastro-esofagica devem receber tratamento anti-acido
e devem ser aconselhados a manter a cabeca elevada
quando deitados de costas.

Os doentes devem ser agendados para seguimento
conforme indicado para confirmar o correcto
posicionamento e a paténcia do stent nos 90 dias a
seguir ao implante. Os doentes devem ser informados
que sintomas de disfagia depois da colocagédo do stent
podem ser uma indicagao de que o tumor foi afectado
ou de deslocamento do stent, e que pode ser necessario
fazer uma nova endoscopia.

EMBALAGEM E ROTULO

Antes da utilizacao, inspeccione se o Stent Esofagico
Totalmente Revestido EndoMAXX da MERIT ENDOTEK™,
o cateter de colocacdo e a embalagem apresentam
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
ENDOTEK™ através do nimero +1-800-356-3748 se a
embalagem tiver sido aberta ou danificada.

ARMAZENAMENTO

Nao exponha este dispositivo a condi¢cdes extremas

de calor ou humidade. Armazene o Stent Esoféagico
Totalmente Revestido EndoMAXX da MERIT ENDOTEK™ a
temperatura 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 colocagéo.
Todos os stents esofagicos sdo montados num cateter de
colocagao.

AVISO: O Stent Esofagico Totalmente Revestido
EndoMAXX da MERIT ENDOTEK™
é fornecido nao esterilizado.

NAO ESTERILIZE
Cada embalagem destina-se a UTILIZAGCAO APENAS
NUM DOENTE.

Para mais informagdes ou para marcar uma
demonstragdo, contacte a MERIT ENDOTEK™ através do
numero +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 aqui néo
expressas ou implicitas pela aplicacdo da lei ou de outra
forma, incluindo, mas néo restrita a, quaisquer outras
garantias de comercializagdo ou uso. O manuseamento
e armazenamento deste dispositivo, assim como outros
factores relacionados com o doente, diagnostico,
tratamento, procedimentos de implantes, e outros

para além do controlo directo do fabricante, afectam

o dispositivo e os resultados obtidos da sua utilizacdo.
A responsabilidade do fabricante, sob esta garantia,
esta limitada a substituicdo do dispositivo; o fabricante
nao podera ser responsabilizado por quaisquer perdas
acidentais ou em consequéncia, assim como danos, ou
custos, directos ou indirectos, resultantes do uso deste
dispositivo.

O fabricante ndo assume, nem autoriza qualquer

outra pessoa a assumir em seu nome, qualquer outro
encargo ou responsabilidade adicional no que respeita a
este dispositivo.

O fabricante declina toda e qualquer responsabilidade
no que respeita aos aparelhos que forem reutilizados,
reprocessados ou reesterilizados, e ndo garante,
expressa ou implicitamente, incluindo, mas nao restrita
a comercializagdo ou uso para o fim a que se destina, no
que respeita a esses aparelhos.

Apenas com RX: AVISO: A lei federal dos Estados Unidos
da América restringe a venda deste aparelho apenas a
médicos ou com autorizagdo de um médico.

Utilizacdo Unica

RM Condicionada

Volledig bedekte Dutch

oesofageale stent

BESCHRIJVING INSTRUMENT

De MERIT ENDOTEK™ EndoMAXX volledige bedekte
oesofageale stent bestaat uit twee onderdelen: de
radiopake, zelfexpanderende nitinolstent en de
ontplooiingskatheter. De stent is volledig bedekt met
een biocompatibel siliconen membraan. De stent
expandeert dankzij de fysieke eigenschappen van

het metaal en de zelf ontworpen configuratie. De
stent is ontworpen met een grotere diameter bij de
distale en proximale uiteinden om de kans op migratie
te verminderen. De algehele stentconfiguratie is
bestemd om verkorting minimaliserenbij expansie te
minimaliseren, waardoor de stent gemakkelijker en
nauwkeuriger kan worden ontplooid. De proximale en
distale uiteinden zijn vastgemaakt met een hechting
die bestemd is voor gebruik bij de proximale en distale
verplaatsing van de stent. (Zie beschrijving onder
VERPLAATSEN VAN DE OESOFAGEALE STENT).

De stent wordt ontplooid met een daarvoor bestemde
ontplooiingskatheter. De ontplooiingskatheter

bestaat uit twee coaxiale hulzen die aan de
ontplooiingshandgreep bevestigd zijn. Met het
trekkermechanisme van de handgreep kan de stent
met één hand worden gepositioneerd en ontplooid.
De buitenste huls dient om de stent op zijn plaats

te houden totdat de huls tijdens de ontplooiing
teruggetrokken wordt. Met behulp van een radiopake
tip en markering op de binnenste schacht, proximaal
ten opzichte van de stent, kan de gebruiker de

positie van de stent bepalen ten opzichte van de
ontplooiingsdrempel. Zodra het ontplooien begint,
kan de stent niet weer worden dichtgevouwen. De
stent kan proximaal worden verplaatst totdat de eerste
ontplooiingstrekker wordt ontplooid bij een hulpmiddel
met twee ontplooiingstrekkers, of totdat de tweede
ontplooiingstrekker is ontplooid bij een hulpmiddel
met drie ontplooiingstrekkers. Dit is het laatste

punt waarop de gebruiker de stent proximaal kan
verplaatsen door de plaatsingskatheter in zijn geheel
proximaal terug te trekken.

De binnenbuis van de katheter met coaxiale huls bevat
een centraal lumen dat een voerdraad van 0,89 mm
(0,035") toelaat. Daarmee kan de ontplooiingskatheter
veilig naar de bestemde implantatieplaats worden
opgevoerd, terwijl het risico dat de tip van het
plaatsingssysteem oesofageaal letsel veroorzaakt tot een
minimum wordt beperkt.

Lees de volledige Gebruiksaanwijzing door

voordat u het systeem gebruikt.

GEBRUIKSAANWUZING

De Merit Endotek™ EndoMAXX volledig bedekte
oesofageale stent is bestemd voor het behouden van
oesofageale luminale doorgankelijkheid in oesofageale
stricturen veroorzaakt door intrinsieke en/of extrinsieke
maligne tumoren en voor occlusie van oesofageale
fistels. De stent is ook bestemd voor het stenten van
refractaire benigne oesofageale stricturen tot maximaal
6 maanden.

Voorwaardelijk MRI-veilig
Niet-klinische testen hebben aangetoond dat de
EndoMAXX voorwaardelijk MRI-veilig (MR Conditional)
is voor een enkele en voor twee overlappende stenten.
Een patiént met dit hulpmiddel kan onmiddellijk na
het plaatsen ervan veilig worden gescand onder de
volgende omstandigheden:
statisch magnetisch veld van 3 tesla of minder
« maximaal ruimtelijk gradiéntveld van 720
gauss/cm of minder
« Maximale specifieke absorptiesnelheid (SAR) van
2 W/kg gedurende 15 minuten scannen
Bij niet-klinische tests produceerden de EndoMAXX
stents (enkele en twee overlappende versies) een
temperatuurstijging van minder dan of gelijk aan 3,2 °C
voor een enkele stent en 3,6 °C voor twee overlappende
stents bij een maximale specifieke absorptiesnelheid
(SAR) van 2 W/kg gedurende 15



minuten MR-scanning (d.w.z. per pulssequentie) in 1,5
tesla/64 MHz (Magnetom, Siemens Medical Solutions,
Malvern, PA. Software Numaris/4, Version Syngo MR 2002
B DHHS Active-shielded, horizontale veldscanner) en 3
tesla/128 MHz (Excite, HDx, Software 14X.M5,General
Electric Healthcare, Milwaukee, WI) MRI-systemen. Deze
temperaturen zijn niet gevaarlijk voor mensen onder de
hierboven gestelde voorwaarden.

De kwaliteit van het MR-beeld kan negatief worden
beinvloed als het doelgebied in precies hetzelfde gebied
ligt of relatief dichtbij de plek van de EndoMaxx stent.
Daarom kan het noodzakelijk zijn om de MRI-parameters
te optimaliseren als compensatie van de aanwezigheid
van dit hulpmiddel. De maximale artefactgrootte (d.w.z.
zoals waargenomen op de gradiéntechopulssequentie)
strekt zich uit tot ongeveer 5 mm, afhankelijk van

de grootte en de vorm van dit implantaat, wanneer

het verkregen wordt met behulp van een 3 tesla/128
MHz (Excite, HDx, Software 14X.M5, General Electric
Healthcare, Milwaukee, WI) MR-systeem met een RF-
spoel voor zenden en ontvangen.

De veiligheid van de ontplooiingskatheter in de MRI-
omgeving werd niet geévalueerd en daarom mag de
ontplooiingskatheter niet worden gebruikt in een MRI-
omgeving.

CONTRA-INDICATIES

De MERIT ENDOTEK™ EndoMAXX volledig bedekt
oesofageale stent is gecontraindiceerd voor:

1. Patiénten met aanzienlijke abnormale coagulapathie.
2. Patiénten met necrotische chronische bloedingen of
poliepvormige laesies.

3. Stricturen die niet veilig kunnen worden gedilateerd
om de ontplooiingskatheter door te laten.

4. Oesofageale fistels of perforatie waardoor de stent
niet veilig kan worden geplaatst.

5. Situaties die positionering van het proximale uiteinde
van de stent binnen 20 mm van de bovenste oesofageale
sfincter vereisen.

6. Patiénten waarbij oesofageale procedures niet veilig
kunnen worden uitgevoerd.

7. Elk ander gebruik dat niet specifiek in de
Gebruiksaanwijzing is vermeld.

MOGELIJKE COMPLICATIES

In de literatuur werden complicaties voor oesofageale
stentplaatsing met zowel siliconen stents als
expandeerbare metalen stents gerapporteerd. Daartoe
behoren o.a.:

PROCEDURELE COMPLICATIES:
+ Bloeding
- Oesofageale perforatie
-+ Pijn
« Aspiratie
COMPLICATIES NA HET PLAATSEN VAN DE STENT:
- Stentmigratie
+ Perforatie
+ Bloeding
+ Pijn/gevoel van vreemd lichaam
« Occlusie door groei van de laesie
+ Obstructie vanwege het voedselvolume
« Infectie
+ Reflux
« Oesofagitis
+ Oesofageale ulceratie
+ Oedeem
« Koorts
« Fistelvorming anders dan de normale
progressie van de ziekte
« Overlijden door abnormale
progressie van de ziekte

AANVULLENDE VOORZORGSMAATREGELEN EN
WAARSCHUWINGEN
1. De MERIT ENDOTEK™ EndoMAXX volledig bedekte
oesofageale stent dient met voorzichtigheid te worden
gebruikt nadat het volgende zorgvuldig is overwogen:

» Het plaatsen van de stent over de gastro-
oesofageale (GO) overgang kan het risico van migratie en
reflux verhogen.

Het plaatsen van de stent kan meer problemen
veroorzaken bij patiénten met aanzienlijke hart- of
longaandoeningen.

« Laserablatie van laesies terwijl een stent is
geplaatst, kan letsel bij de patiént veroorzaken.

+ De plaatsing van een tweede stent in het lumen
van een andere stent kan de doorgankelijkheid van
het lumen aanzienlijk in gevaar brengen.

De plaatsing van een stent op een zeer proximale
locatie kan ongemak veroorzaken of de patiént een
gevoel van een vreemd lichaam geven.

« Stents die geplaatst worden om stricturen te
behandelen waarbij de proximale randen zich
binnen 45 mm van de bovenste oesofageale sfincter
bevinden, kunnen mogelijk niet helemaal
expanderen en tasten daarbij de doorgankelijkheid
van het lumen aan.

2. Als de stent beschadigd is of tijdens de

implantantie niet volledig expandeert dient de stent

te worden verwijderd in overeenstemming met de
Gebruiksaanwijzing.

3. Snijd de stent of plaatsingskatheter niet af. Het
hulpmiddel mag alleen geplaatst en ontplooid worden
met behulp van het meegeleverde kathetersysteem.

4. De stent mag niet worden verplaatst door de
stentafdekking vast te pakken. Grijp altijd de
hechtingslus of de metalen stent vast om de stent te
verplaatsen en verdraai of draai de stent niet rond tenzij
de stent wordt verwijderd.
5.VOORZORGSMAATREGELEN BIJ HERGEBRUIK —
Uitsluitend voor gebruik bij één en dezelfde patiént. Niet
opnieuw gebruiken of opnieuw gebruiksklaar maken.
Hergebruiken of opnieuw gebruiksklaar maken kan de
structurele integriteit van het hulpmiddel aantasten
en/of tot het falen van het hulpmiddel leiden, met

als mogelijk gevolg letsel, ziekte of overlijden van de
patiént. Hergebruiken of opnieuw gebruiksklaar maken
kan ook leiden tot besmetting van het hulpmiddel en/
of infectie van de patiént of kruisbesmetting, inclusief
maar niet beperkt tot de overdracht van besmettelijke
ziekte(n) tussen patiénten. Besmetting van het
hulpmiddel kan leiden tot letsel, ziekte of overlijden van
de patiént.

GEBRUIKSAANWUZING
Vereiste apparatuur:
+ Endoscoop
+ 0,89 mm (0,035") onbuigzame voerdraad met
zachte tip, met minimale lengte van 180 cm
+ EndoMAXX volledig bedekte oesofageale stent van
de juiste lengte en diameter
« Fluoroscopie dient te worden gebruikt om
oesofageale dilatatie te vergemakkelijken indien
vereist voor het plaatsen van de stent. Fluoroscopie
kan ook worden gebruikt naast of in plaats van
endoscopie als hulpmiddel bij het correct plaatsen
van de stent.
1. Stenose opzoeken en, indien nodig, vooraf
dilateren
Breng een endoscoop in de oesofagus en voorbij de
oesofageale strictuur. Dilateer de strictuur, indien nodig,
totdat een endoscoop kan worden opgevoerd.
WAARSCHUWING: Probeer niet de MERIT ENDOTEK™
EndoMAXX volledig bedekte oesofageale stent te
plaatsen bij patiénten met stenoses die niet voldoende
gedilateerd kunnen worden om een endoscoop door te
laten.
2. De stenoselengte en luminale diameter schatten
Deze schatting mag worden uitgevoerd door visuele
inspectie via endoscopie of fluoroscopie. Om de
stenoselengte te bepalen, moet de afstand van de
distale rand van het vernauwing tot aan de proximale
rand worden gemeten, terwijl de endoscoop wordt
teruggetrokken. De lengte kan goed worden geschat
met een combinatie van endoscopie, fluoroscopie en
een radiopake markering van bekende lengte die op de
borstkas van de patiént is bevestigd. Om de diameter
van het lumen te bepalen, schat u de diameter van
het normaal uitziende oesofageale lumen proximaal
van de stenose. Een open biopsietang mag als
referentiehulpmiddel worden gebruikt. De lengte van
de stenose en luminale diameter kunnen ook worden
gemeten door een recente CT-scan van het vernauwde
oesofageale lumen te bekijken.

3. Oriéntatiepunten bepalen die de plaatsing kunnen
vergemakkelijken

Onderzoek het lumen middels endoscopie en/of
fluoroscopie zowel proximaal als distaal van de stenose.
De strictuur dient gedilateerd te worden om een
endoscoop door te laten, of minimaal ongeveer 9 mm
(27 F) te zijn. Radiopake markeringen kunnen op de borst
van de patiént worden geplaatst om te helpen bij het
bepalen van de randen van het stenosegebied.

4. De juiste stentmaat kiezen

De arts dient de stentdiameter te kiezen na een volledig
endoscopisch of fluoroscopisch onderzoek. Om de kans
op stentmigratie te minimaliseren, mag de strictuur
ALLEEN worden gedilateerd als de doorgang van de
endoscoop of het plaatsingssysteem door het lumen
van de strictuur niet mogelijk is. Kies een stent die lang
genoeg is om de doelstenose volledig te overbruggen
met een marge van 27 mm, zowel proximaal als

distaal. Omdat de MERIT ENDOTEK™ EndoMAXX

volledig bedekte oesofageale stent na ontplooiing niet
aanzienlijk korter wordt, is het niet noodzakelijk om met
verkorting rekening te houden.

5. De voerdraad inbrengen

Plaats een onbuigzame voerdraad van 0,89 mm (0,035")
met zachte tip door de endoscoop en voorbij de stenose.
De endoscoop dient nu te worden verwijderd terwijl de
positie van de voerdraad wordt aangehouden.

6. De EndoMAXX volledig bedekte oesofageale stent
inspecteren en voorbereiden

Dit product wordt niet steriel geleverd. Inspecteer

de verpakking op schade voordat u deze opent. Niet
gebruiken als de verpakking geopend of beschadigd is.
Verwijder het hulpmiddel voorzichtig uit de plastic tray
door de lipjes aan de uiteinden van de handgreep van
het deksel omhoog te trekken, til het scharnierdeksel
op en trek het hulpmiddel uit de tray. De tray moet

niet helemaal uit het zakje worden verwijderd,

alleen het uiteinde met scharnieren van de tray

moet worden verwijderd. (Zie afbeelding 1) Wees
tijdens het verwijderen voorzichtig dat u niet aan de
ontplooiingstrekkers trekt of deze manipuleert.
Inspecteer visueel de oesofageale stent en de
plaatsingskatheter op schade. Niet gebruiken als er
schade zichtbaar is.

De rode beveiliging op de handgreep is bestemd om
vroegtijdige ontplooiing van de stent te voorkomen

en kan op het hulpmiddel blijven zitten totdat het
hulpmiddel zich op de juiste plaats ten opzichte van de
behandelplaats bevindt.

Smeer het distale gedeelte van de plaatsingskatheter
van de stent in met een in water oplosbaar glijmiddel om
het inbrengen te vergemakkelijken. Steek de voerdraad
vanaf de achterkant in de distale tip.

7.De EndoMAXX volledig bedekte oesofageale stent
in de oesofagus positioneren

7.1 Onder endoscopie, voer de EndoMAXX volledig
bedekte oesofageale stent op over de voerdraad door de
stenose. De stent kan met behulp van fluoroscopie en/of
endoscopie worden geplaatst.

7.1.1 Bij plaatsing van de stent over de GO-
overgang met behulp van endoscopie, voert u de
plaatsingskatheter 27 mm op over de GO-overgang en
in de maag om te verzekeren dat de antimigratiefuncties
van de ontplooide stent bij de GE-overgang worden
geactiveerd. Gebruik endoscopie om de groene
markering op de binnenste schacht van de katheter bij
het proximale uiteinde van de stent te visualiseren. Zorg
dat het distale uiteinde van de groene markering ten
minste 27 mm proximaal van het proximale uiteinde van
de stenose is.

Wanneer fluoroscopie wordt gebruikt, visualiseert

u de radiopake markeringen op de tip van de
ontplooiingskatheter en binnenste schacht proximaal
van de stent. Lijn het proximale uiteinde van de
radiopake tip van 27 mm uit over de GO-overgang en

in de maag. Zorg dat dat het distale uiteinde van de
proximale markering ten minste 27 mm proximaal van
het proximale uiteinde van de stenose is.

Ga door naar stap 7.2 voor verdere instructies.



7.1.2 Bij plaatsing van een stent om een STRICTUUR
te behandelen bij de bovenste sfincter van de
oesofagus door middel van endoscopie,

visualiseert u de groene markering op de binnenste
schacht van de katheter bij het proximale uiteinde

van de stent. Lijn het distale uiteinde van de groene
markering ten minste 27 mm proximaal van het
proximale uiteinde van de stenose uit.

Wanneer fluoroscopie wordt gebruikt, visualiseert

u de radiopake markeringen op de tip van de
ontplooiingskatheter en binnenste schacht proximaal
van de stent. Lijn de radiopake markering op het
proximale uiteinde van de stent 27 mm proximaal van
het proximale uiteinde van de stenose en de tip van de
markering uit, ten minste 27 mm van de stenose.

Ga door naar stap 7.2 voor verdere instructies.

7.1.3 Bij plaatsing van een stent om fistels te
behandelen

STRICTUUR nabij de bovenste sfincter van de
oesofagus door middel van endoscopie, visualiseert
u de groene markering op de binnenste schacht van
de katheter bij het proximale uiteinde van de stent. Lijn
het distale uiteinde van de groene markering uit, ten
minste 20 mm distaal van de bovenste sfincter van de
oesofagus, wat de gewenste plaats is voor het meest
proximale uiteinde van de stent en zorg daarbij voor
voldoende afstand tot de bovenste sfincter van de
oesofagus.

Wanneer fluoroscopie wordt gebruikt, visualiseert

u de radiopake markeringen op de tip van de
ontplooiingskatheter en binnenste schacht proximaal
van de stent. Lijn de radiopake markering op het
proximale uiteinde van de stent uit, ten minste 20 mm
distaal van de bovenste sfincter van de oesofagus, wat
de gewenste plaats is voor het meest proximale uiteinde
van de stent en zorg daarbij voor voldoende afstand tot
de bovenste sfincter van de oesofagus.

De tip van de markering dient distaal van de fistels te
worden gepositioneerd.

Ga door naar stap 7.2 voor verdere instructies.
7.1.4Voor alle andere locaties voor het plaatsen van
stents, gebruikt u endoscopie om de groene markering
te visualiseren op de

binnenste schacht van de katheter bij het proximale
uiteinde van de stent. Lijn het distale uiteinde van de
groene markering ten minste 27 mm proximaal van het
proximale uiteinde van de stenose uit.

Wanneer fluoroscopie wordt gebruikt, visualiseert

u de radiopake markeringen op de tip van de
ontplooiingskatheter en binnenste schacht proximaal
van de stent. Lijn de radiopake markering op het
proximale uiteinde van de stent 27 mm proximaal van
het proximale uiteinde van de stenose en de tip van de
markering uit, ten minste 27 mm van de stenose.

Ga door naar stap 7.2 voor verdere instructies.

7.2 Verwijder de rode beveiliging van de handgreep
door aan het lipje te trekken in de richting van de pijl
(van de ontplooiingskatheter af) en zorg ervoor dat de
stent niet verplaatst wordt.

8. Ontplooien van stent

De ontplooiingskatheter heeft een handgreep met twee
of drie (slechts 150 mm lange) ontplooiingstrekkers
zodat de gebruiker de stent in twee of drie stappen (afb.
2 en afb. 3) kan ontplooien.

Houd de handgreep in de palm van uw hand (afb. 4).

Pak de eerste ontplooiingstrekker vast met uw wijsvinger
en middelvinger. Wij raden u aan twee vingers te
gebruiken voor de ontplooiing, één boven aan de trekker
en één onder aan de trekker.

Trek de buitenste huls langzaam terug door de eerste
ontplooiingstrekker naar achteren te trekken totdat

de ontplooiingstrekker het handvat raakt (afb. 5).

De stent is nu gedeeltelijk ontplooid. De stent kan

niet opnieuw worden dichtgevouwen, maar kan wel
opnieuw proximaal worden gepositioneerd terwijl de
plaats van de ontplooiingstrekker behouden blijft en
de ontplooiingskatheter als één geheel beweegt. De
stent kan proximaal worden verplaatst totdat de eerste
ontplooiingstrekker ontplooid is en voordat de tweede
ontplooiingstrekker wordt ontplooid bij gebruik van een
hulpmiddel met twee ontplooiingstrekkers. Voor een

hulpmiddel met drie ontplooiingstrekkers kan de stent
proximaal worden verplaatst totdat de eerste en tweede
ontplooiingstrekkers ontplooid zijn en voordat de derde
ontplooiingstrekker wordt ontplooid.

Na bevestiging van de positie van de stent, pakt
u de tweede ontplooiingstrekker met uw wijs- en
middelvinger vast (afb. 6).

Trek aan de tweede ontplooiingstrekker totdat deze de
eerste ontplooiingstrekker raakt (afb. 7). Tenzij er een
derde ontplooiingstrekker is, is de stent nu volledig
ontplooid. Als er een derde ontplooiingstrekker

is, pakt u de derde ontplooiingstrekker met uw

wijs- en middelvinger vast. Trek aan de derde
ontplooiingstrekker totdat deze de tweede
ontplooiingstrekker raakt.

9. De ontplooide stent beoordelen en de
ontplooiingskatheter verwijderen

Bevestig door middel van endoscopie en fluoroscopie
dat de stent volledig is ontplooid en geéxpandeerd.
Verwijder voorzichtig de plaatsingskatheter uit de
binnenkant van de geéxpandeerde stent; wees
voorzichtig dat u de stent niet met de distale tip van
de plaatsingskatheter beweegt. Dilatatie wordt niet
aanbevolen. Als de stent niet voldoende expandeert
of zich niet in de gewenste positie bevindt, kan de
stent worden verwijderd zoals hieronder beschreven.
Beoordeel de grootte van de oesofagus opnieuw en
kies een hulpmiddel van de juiste maat. Herhaal de
stentimplantatie met het nieuwe hulpmiddel.

DE OESOFAGEALE STENT VERPLAATSEN

Het Merit EndoMAXX volledig bedekte oesofageale stent
kan proximaal of distaal worden verplaatst, onmiddellijk
na plaatsing van de stent. Het kan nodig zijn de stent te
verplaatsen als de stent zich niet op de gewenste plaats
bevindt of niet de juiste maat heeft.

Plaats de endoscoop zodanig dat de proximale of distale
uitwaaiing van de stent zichtbaar is.

De EndoMAXX volledig bedekte oesofageale stent

kan proximaal of distaal worden verplaatst door de
hechtingslus met een rattentandtang aan het proximale
of distale uiteinde van de stent vast te pakken en er
voorzichtig aan te trekken (afb. 8).

Door het buidelkoorteffect komt het proximale of
distale uiteinde van de stent los van de oesofageale
wand, waardoor de atraumatische verplaatsing wordt
vergemakkelijkt (afb. 9).

In plaats van de hechtingslus vast te pakken, kan de stent
ook worden verplaatst door met een tang, bijvoorbeeld
een krokodillentang, zachtjes aan het proximale of
distale uiteinde van de stent te trekken. Open de tang en
plaats de tang voorzichtig over het proximale of distale
uiteinde van de stent. Eén bek moet buiten de stent zijn
gepositioneerd,

tussen de stent en de luminale wand. De andere bek
dient binnen de stent te worden geplaatst. Sluit de tang
over de metalen stent en pak zoveel mogelijk van de
metalen stent met de tang vast.

Pak niet de afdekking van de stent zelf vast zonder de
metalen stent vast te pakken.

Trek voorzichtig aan de metalen stent om de stent
proximaal of distaal te verplaatsen.

WAARSCHUWING: Probeer de stent niet te verplaatsen
door het midden van de stent vast te pakken.
WAARSCHUWING: Tijdens het verplaatsen mag alleen
de rattentandtang worden gebruikt om de hechtingslus
vast te pakken; de rattentandtang mag niet gebruikt
worden om de metalen steunen vast te pakken om de
stent te verplaatsen.

WAARSCHUWING: Draai de stent niet rond met behulp
van een tang als de stent proximaal of distaal wordt
verplaatst.

DE OESOFAGEALE STENT VERWIJDEREN

De MERIT ENDOTEK™ EndoMAXX volledig bedekte
oesofageale stent is zo ontworpen dat deze na plaatsing
kan worden verwijderd. Verwijdering van de stent kan
nodig zijn als de stent zich niet op de gewenste plaats
bevindt of niet de juiste maat heeft. Plaats de endoscoop
zodanig dat de hechtingslus aan het proximale uiteinde
van de stent zichtbaar is.

De EndoMAXX volledig bedekte oesofageale stent kan
met een rattentandtang worden verwijderd door de
hechtingslus aan het proximale uiteinde van de stent
vast te pakken en er voorzichtig aan te trekken (afb. 8).
Door het buidelkoorteffect komt het proximale uiteinde
van de stent los van de oesofageale wand, waardoor
atraumatische verwijdering wordt vergemakkelijkt (afb.
9).

WAARSCHUWING: Probeer niet een ontplooide of
gedeeltelijk ontplooide zelfexpanderende stent opnieuw
te laden of terug te vouwen. Als een gedeeltelijk
ontplooide stent moet worden verwijderd, dient het
gehele systeem te worden teruggetrokken. Probeer

niet de buitenste huls op te voeren om de stent
opnieuw samen te vouwen voordat het systeem wordt
teruggetrokken.

WAARSCHUWING: Probeer de stent niet te verplaatsen
door het midden van de stent vast te pakken.

NAZORG

Bij de patiént moeten P-A (posterieur-anterieure) en
laterale réntgenfotos van de borstkas worden gemaakt
om de positie van de stent te bepalen. De patiént dient
te worden geobserveerd met het oog op complicaties
in verband met endoscopie, oesofageale dilatatie en
stentplaatsing. De patiént dient gedurende 24 uur na de
implantatie goed in de gaten te worden gehouden en
mag in die tijd uitsluitend heldere vloeistoffen krijgen.
Patiénten die behandeld worden voor oesofageale-
respiratoire fistels mogen geen vloeistoffen of vast
voedsel via de mond toegediend krijgen nadat bevestigd
is dat de fistels gesloten zijn.

Zodra de juiste positionering bevestigd is en de patiént
gedurende 24 uur stabiel is, dient de patiént instructies
te krijgen dat hij/zij alleen in rechtopstaande positie mag
eten, bepaalde soorten voedsel, indien van toepassing,
moet vermijden, het voedsel goed moet kauwen

en tijdens en na de maaltijden moet drinken. Om
complicaties van maagreflux te minimaliseren, dienen
patiénten met stents in de distale oesofagus of over de
GO-overgang met antacidum te worden behandeld en
te worden geadviseerd het hoofd opgetild te houden
terwijl ze liggen.

Patiénten dienen binnen 90 dagen na de implantatie
een afspraak te maken voor vervolgonderzoeken,

zoals aangegeven, om de juiste positionering en
doorgankelijkheid van de stent te bevestigen. Patiénten
moeten worden geadviseerd dat symptomatische
dysfagie na stentplaatsing een indicatie kan zijn van
tumorinklemming of stentmigratie en dat het nodig kan
zijn om nogmaals een endoscopie uit te voeren.

VERPAKKING EN ETIKETTERING

Inspecteer de MERIT ENDOTEK™ EndoMAXX volledig
bedekte oesofageale stent, de plaatsingskatheter en

de verpakking op schade voordat u deze gebruikt.
Controleer of het instrument overeenkomt is met het
etiket op de verpakking. Gooi beschadigde instrumenten
weg en vervang ze.

PROBEER DEZE NIET TE REPAREREN

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

BEWAREN

Stel dit instrument niet bloot aan extreme hitte en
vochtigheid. Bewaar de MERIT ENDOTEK™ EndoMAXX
volledig bedekte oesofageale stent in een omgeving met
normale kamertemperatuur.



WIUJZE VAN LEVERING

De voor voor eenmalig gebruik en voor één patiént
bestemde zelfexpanderende stents zijn vooraf
gemonteerd op de plaatsingskatheter in verschillende
configuraties.

Alle oesofageale stents zijn gemonteerd op een
plaatsingskatheter.

WAARSCHUWING: De MERIT ENDOTEK™ EndoMAXX
volledig bedekte oesofageale stent wordt niet-steriel
geleverd.

NIET STERILISEREN
Elk verpakt exemplaar is bestemd voor GEBRUIK
UITSLUITEND BIJ EEN PATIENT.

Voor meer informatie of om een demonstratie te geven,
neemt u contact op met MERIT ENDOTEK™ op +1-800-
356-3748 (binnen de VS).

GARANTIE

De fabrikant garandeert dat dit hulpmiddel met redelijke
zorg is ontworpen en vervaardigd. Deze garantie
vervangt en sluit alle andere garanties uit die hierin

niet uitdrukkelijk worden genoemd, hetzij expliciet of
impliciet door de wet of anderszins, inclusief, maar niet
beperkt tot stilzwijgende garanties van verkoopbaarheid
of geschiktheid. Het gebruik en bewaren van dit
instrument en andere factoren in verband met de
patiént, diagnose, behandeling, implantatieprocedures
en andere zaken waarop de fabrikant geen controle
heeft, hebben directe gevolgen voor het instrument

en de resultaten die daarmee worden verkregen. De
verplichting van de fabrikant volgens deze garantie

is beperkt tot vervanging van dit instrument en de
fabrikant is niet aansprakelijk voor incidentele of
gevolgschade, beschadiging of onkosten die direct of
indirect voortvloeien uit het gebruik van dit instrument.
De fabrikant aanvaardt geen enkele andere

of aanvullende aansprakelijkheid of
verantwoordelijkheid in verband met dit hulpmiddel en
geeft aan geen enkele andere persoon toestemming om
dat namens hem te doen.

De fabrikant is niet aansprakelijk voor instrumenten

die opnieuw gebruikt, opnieuw bewerkt of opnieuw
gesteriliseerd werden en geeft geen garanties,

expliciet of impliciet, inclusief, maar niet beperkt tot
verkoopbaarheid of geschiktheid voor een bepaald doel,
voor dit instrument.

Alleen op voorschrift: VOORZICHTIG: Krachtens de
federale wetgeving van de Verenigde Staten mag dit

hulpmiddel uitsluitend worden verkocht door of op
voorschrift van een arts.

Voor eenmalig gebruik

Voorwaardelijk MRI-veilig

Helt belagt esofagealt stent Swedish
BESKRIVNING AV ENHETEN

MERIT ENDOTEK™ EndoMAXX helt belagda esofageala
stent bestar av tva komponenter: det rontgentata,

sjdlvexpanderande nitinolstentet samt inféringskatetern.

Stentet ar fullstandigt belagt med ett biokompatibelt
silikonmembran. Stentutvidgningen &r ett resultat av
metallens fysiska egenskaper och den patenterade
geometrin. Stentet ar utformat med en storre diameter
vid de distala och proximala dndarna for att minimera
risken for migration. Stentets totala geometri ar
utformad for att minimera forkortning vid utvidgningen,
vilket forbattrar noggrannheten vid inférseln. En sutur
har trétts in i stentets proximala och distala andar for
att tillata proximal och distal omplacering av stentet.
(Se beskrivningen under OMPLACERING AV DET
ESOFAGEALA STENTET).

Stentet fors in med en dedicerad inforselkateter.
Inforselkatetern bestar av tva koaxiala skidor

som ér fasta pa ett inforselhandtag. Handtaget
mojliggdr enhandspositionering och inforing via en
utlésningsmekanism. Den yttre hylsan begrénsar stentet
tills hylsan har dragits tillbaka under inféringen. En
rontgentét spets och markor pa det inre skaftet som ar
proximalt i forhallande till stentet hjalper operatoren att
faststélla stentpositionen i relation till inforseltroskeln.
Nar inféringen har startats, kan inte stentet begransas
igen. Stentet kan omplaceras proximalt tills den forsta
inforingsutlosaren har forts in for en anordning med tva
inforingsutlosare, eller tills den andra inféringsutlésaren
har forts in for en anordning med tre inforingsutlosare.
Det hér dr den sista punkten dér operatéren kan
ompositionera stentet proximalt genom att dra hela
leveranskatetern proximalt.

Koaxialhylskateterns innerrér innehaller

en central lumen som kan rymma en 0,035” (0,89

mm) ledare. Den har funktionen ar utformad for en
saker vagledning av inférselkatetern till det avsedda
implantatsatet samtidigt som risken fér esofageal skada
fran leveranssystemets spets minimeras.

Hela bruksanvisningen bor ldsas

innan systemet anvands.

BRUKSANVISNING

Merit Endotek™ EndoMAXX helt belagda esofageala
stent &r avsett for att bibehalla esofageal luminal
Oppenhet i esofageala strikturer orsakade av inre
och/eller yttre elakartade tumérer och fér ocklusion i
esofageala fistlar. Stentet &r dven indicerad for stentning
av refraktara godartade esofageala strikturer for upp till
6 manader.

MRT-villkorlig
Icke-klinisk testning har visat att EndoMAXX &r MRT-
villkorlig for en och for tva 6verlappade stent. En patient
med denna anordning kan skannas sakert omedelbart
efter placeringen, under féljande villkor:
« Statiskt magnetfélt pa 3 tesla eller mindre

Maximalt spatialt gradientfélt pa 720

Gauss/cm eller mindre

Maximal specifik absorptionsfrekvens (SAR) pa

2 W/kg for 15 minuters skanning
Vid icke-klinisk testning producerade EndoMAXX-
stentar (enskilda och tva 6verlappade versioner) en
temperaturékning pa mindre an eller lika med 3,2 °C
for ett stent och 3,6 °C for tva overlappade stentar
vid en maximal specifik absorptionshastighet (SAR)
pa 2 W/kg under 15 minuters MR-skanning (d.v.s. per
pulssekvens) i 1,5-tesla/64-MHz (Magnetom, Siemens
Medical Solutions, Malvern, PA. Programvara Numaris/4,
Version Syngo MR 2002 B DHHS aktivt skyddad,
horisontal faltsskanner) och 3-Tesla/128-MHz (Excite,
HDx, Programvara 14X.M5, General Electric Healthcare,
Milwaukee, WI) MR-system. Dessa temperaturédndringar
ar inte farliga for méanniskor under de forhallanden som
indikerats ovan.

MR-bildkvaliteten kan forséamras om det avsedda
omradet befinner sig pa exakt samma omrade, eller
relativt ndra positionen av EndoMAXX-stentet.

Darfor kan det vara nodvandigt att optimera MR-
bildbehandlingsparametrarna for att kompensera for
narvaron av denna anordning. Maximal artefaktstorlek
(d.v.s. som den syns pé gradientekopulssekvensen)
forlangs ca. 5 mm i relation till implantatets storlek och
form néar den erhalls med hjélp av ett 3-Tesla/128-MHz
(Excite, HDx, Programvara 14X.M5, General Electric
Healthcare, Milwaukee, WI) MR-system med en RF-spole
som skickar och tar emot.

Inforselkateterns sakerhet i en MR-miljo har inte
utvarderats och darfor bor inforselkatetern inte anvandas
i en MR-miljo.

KONTRAINDIKATIONER

MERIT ENDOTEK™ EndoMAXX helt belagda esofageala
stent kontraindiceras i:

1. Patienter med en betydande abnorm koagulopati.

2. Patienter med nekrotisk, kroniskt blodande eller
polypoida lesioner.

3. Strikturer som inte kan utvidgas pa ett sakert satt for
att mojliggora passage av inforselkatetern.

4. Esofageala fistlar eller perforationer som forhindrar en
sdker stentplacering.

5. Situationer som kréver placering av stentets proximala
dande inom 20 mm av den 6vre esofageala sfinktern.

6. Patienter i vilka endoskopiska ingrepp inte kan utféras
pa ett sakert satt.

7. All annan anvandning dn den som specifikt anges i
bruksanvisningen.

POTENTIELLA KOMPLIKATIONER

Komplikationer har rapporterats i litteratur for esofageal
stentplacering med bade silikonstent och expanderbara
metallstent. Dessa inkluderar, men &r ej nédvandigt
begransade till:

PROCEDURMASSIGA KOMPLIKATIONER:

« Blodning

« Esofageal perforation

+ Smarta

« Aspiration

KOMPLIKATIONER EFTER STENTPLACERINGEN:

- Stentmigrering

« Perforation

« Blodning

« Smarta/kansla av frammande kropp

« Ocklusion p.g.a. lesionsvaxt

+ Obstruktion relaterad till matvolym

« Infektion

+ Reflux

« Esofagit

« Esofageal ulceration

. Odem

+ Feber

« Fistelformation utéver det normala
sjukdomsutveckling

« D6d med orsak utover det normala
sjukdomsutveckling

YTTERLIGARE FORSIKTIGHETSATGARDER OCH
VARNINGAR

1. MERIT ENDOTEK™ EndoMAXX helt belagda esofageala
stent bor anvandas med forsiktighet och noga
Overvagande av foljande:

« Stentplacering 6ver korsningen mellan matstrupen
och magsécken (GE) kan 6ka migrationsrisken och
reflux.

- Stentplaceringen kan dven paverka patienter med
omfattande hjart- eller lungsjukdomar.

« Laserablation av lesioner med ett stent pa plats kan
orsaka patientskada.

« Om ett andra stent placeras i lumen pa ett annat
stent kan detta drastiskt nedsatta lumens 6ppenhet.

- Ett stents placering pa en mycket proximal plats kan
orsaka obehag eller kénslor av frammande kropp
hos patienten.

« Stentar som placerats for att behandla strikturer dar
proximala marginaler finns inom 45 mm fran den
ovre esofageala sfinktern kan méjligen inte
expandera helt, vilket paverkar 6ppenheten av lumen.

2. 0m stentet skadas eller inte helt expanderas under
implanteringen, avldgsna stentet genom att folja
bruksanvisningen.



3.Skar inte av stentet eller leveranskatetern. Enheten
far endast placeras och inféras med medféljande
katetersystem.

4. Ompositionera inte stentet genom att gripa tag

i stentets holje. Grip alltid tag i suturéglan eller
metallstentet for att ompositionera stentet och vrid inte
eller rotera stentet forutom ndr stentet ska avlagsnas.
5. VARNINGSMEDDELANDE OM ATERANVANDNING

- Endast fér anvandning pa en patient. Far inte
ateranvandas eller aterprocesseras. Ateranviandning
eller dterprocessering kan kompromissa apparatens
strukturella integritet och/eller medféra att apparaten
inte fungerar, vilket i sin tur kan leda till patientskada,
sjukdom eller dodsfall. Ateranvindning eller
aterprocessering kan ocksa leda till att apparaten
kontamineras och/eller orsakar patientinfektion eller
smittooverforing, inklusive men ej begransat till
,overforing av infektios(a) sjukdom(ar) fran en patient
till en annan. Kontaminering av apparaten kan leda till
patientskada, sjukdom eller dédsfall.

BRUKSANVISNING
Utrustning som kravs:
« Endoskop
+ 0,035"(0,89 mm) styv ledare med mjuk spets,
minst 180 cm lang
« EndoMAXX helt belagda esofageala stent av lamplig
langd och diameter
« Fluoroskopisk bildhantering bor anvandas for att
underlatta esofageal utvidgning om detta behovs
fore stent-placering. Fluoroskopisk bildhantering
kan dven anvédndas utover till eller i stéllet for
endoskopi for att underldtta for en korrekt
stentplacering.
1. Lokalisera stenosen och forutvidga vid behov.
For ett endoskop in i esofagus och forbi den esofageala
strikturen. Utvidga strikturen vid behov tills ett endoskop
for foras forbi.
VARNING: Forsok inte att placera MERIT ENDOTEK™
EndoMAXX helt belagda esofageala stent i patienter
med stenoser som inte kan utvidgas tillrackligt sa att
endoskopet kan passera.
2. Uppskatta stenoslangden och den luminala
diametern.
Den hér uppskattningen kan utféras genom visuell
inspektion via endoskopi eller fluoroskopi. For att
bestamma stenoslangden ska du méata avstandet
fran avsmalningens distala kant till den proximala
kanten medan du dra endoskopet tillbaka. En lamplig
ldngduppskattning kan erhallas med en kombination
av endoskopi, fluoroskopi och en réntgentat markor
av kénd langd som fasts vid patientens brost. For att
faststalla lumendiametern, uppskatta diametern for
den normala esofageala lumen proximalt till stenosen.
En 6ppen biopsitang kan anvandas som en referens.
Alternativt kan stenoslangden och den luminala
diametern utméatas genom att granska en aktuell
datortomografi av den avsmalnade esofageala lumen.
3. Identifiera riktméarkena for att underlatta
placeringen.
Undersok lumen endoskopiskt och/eller fluoroskopiskt
bade proximalt och distalt i relation till stenosen.
Strikturen bor utvidgas for att tillata inforsel av ett
endoskop, eller ca. 9 mm (27F) minimalt. Rontgentata
markeringar kan placeras pa patientens brostkorg for
att underlatta identifieringen av marginalerna av det
stenotiska omradet.
4.Vilj lamplig stentstorlek.
Lakaren bor vélja en stentdiameter efter den fullstandiga
endoskopiska och fluoroskopiska undersékningen.
For att minimera en potentiell stentmigrering ska du
ENDAST utvidga strikturen om det inte &r mgjligt att fora
in endoskopet eller leveranssystemet genom strikturens
lumen. Vilj en stent som ar tillrackligt Iangt for att
helt 6verlappa malstenosen med en 27 mm marginal
bade proximalt och distalt. Eftersom MERIT ENDOTEK™
EndoMAXX helt belagda esofageala stent inte forkortas
i betydanden utstrackning vid inféringen, ar det inte
nodvandigt att beakta forkortningen.
5.For in ledaren.
Placera en 0,035” (0,89 mm) styv ledare med mjuk spets
genom endoskopet och forbi stenosen. Endoskopet bor
avldgsnas vid detta tillfalle medans ledarens position
bibehalls.

6. Inspektera och preparera EndoMAXX helt belagda
esofageala stent.

Denna produkt levereras icke-steril. Innan du éppnar
forpackningen ska du inspektera ifall den ar skadad.
Anvand den inte om férpackningen har 6ppnats eller
skadats.

Avlagsna varsamt anordningen fran plastbrickan genom
att dra upp lockflikarna i handtagets énde och lyfta det
gangforsedda locket och dra anordningen fran brickan.
Brickan behover inte avldgsnas fullstandigt fran pasen,
bara den gangférsedda dnden av brickan. (Se Fig. 1) Var
forsiktig sa att du inte drar eller @ndrar inféringsutlosarna
under borttagningen.

Inspektera esofagealstente och leveranskatetern visuellt
for tecken pa skada. Anvand den inte om den har synliga
tecken pa skada.

Den réda sakerhetssparren pa handtaget ar avsedd for
att forhindra

for tidig stentinforing och ska lamnas kvar pa
anordningen tills anordningen &r korrekt placerad
relativt till behandlingssatet.

Smorj in den distala delen av stentleveranskatetern med
vattenlosligt smorjmedel for att underlétta inforingen.
Bakladda ledaren in i den distala spetsen.

7. Placering av EndoMAXX helt belagda esofageala
stent i esofagus.

7.1 Under endoskopisk visualisering, ska du fora
EndoMAXX helt belagda esofageala stent 6ver ledaren
genom stenosen. Stentets placering kan utféras med
hjalp av fluoroskopi och/eller endoskopi.

7.1.1 For stentplacering over GE-korsningen med
hjélp av endoskopi, for fram leveranskatetern 27 mm
over GE-korsningen och in i magsacken for att sakerstalla
att antimigreringsfunktionerna fasts pa det inforda
stentet vid GE-korsningen. Anvand endoskopi for att
visualisera den gréna markoren som finns pa kateterns
inre axel vid stentets proximala @nde. Sakerstall att den
distala &nden pa den gréna markdren dr minst 27 mm
proximalt i forhallande till stenosens proximala @nde.
Nar du anvander fluoroskopi ska du visualisera de
rontgentdta markorerna pa inforselkateterns spets och
den inre axeln proximalt i forhallande till stentet. Rikta in
den proximala @nden av den rontgentéta spetsen 27 mm
over GE-korsningen och in i magsécken. Sékerstall att
den distala anden pa den proximala markoren dr minst
27 mm proximalt i forhallande till stenosens proximala
ande.

Fortsatt till steg 7.2 for ytterligare instruktioner.

7.1.2 For stentplacering for att behandla en
STRIKTUR néra den dvre esofageala sfinktern med
hjalp av endoskopi,

visualisera den gréna markoren som finns pa kateterns
inre axel vid stentets proximala @nde. Rikta in den
distala &nden pa den gréna markdren 27 mm proximalt i
forhallande till stenosens proximala dnde.

Nar du anvander fluoroskopi ska du visualisera de
rontgentdta markorerna pa inforselkateterns spets och
den inre axeln proximalt i forhallande till stentet. Rikta

in den rontgentata markoren som finns vid stentets
proximala ande 27 mm proximalt i férhallande till
stenosens proximala dnde och spetsmarkdren minst 27
mm distalt i forhallande till stenosen.

Fortsatt till steg 7.2 for ytterligare instruktioner.

7.1.3 For stentplacering for att behandlar fistlar

som INTE INVOLVERAR EN STRIKTUR néra den

ovre esofageala sfinktern med hjélp av endoskopi,
visualisera den gréna markoren som finns pa kateterns
inre axel vid stentets proximala dnde. Rikta in den distala
anden pa den gréona markoren minst 20 mm distalt

i forhallande till den 6vre esofageala sfinktern vilket
indikerar 6nskat lage for stentets mest proximala énde
vilket tillhandahaller en tillracklig marginal fran den 6vre
esofageala sfinktern.

N&r du anvander fluoroskopi, visualisera de rontgentéta
markdorerna pa inforselkateterns spets och den inre
axeln proximalt i forhallande till stentet. Rikta in den
rontgentdta markoren som finns pa stentets proximala
ande minst 20 mm distalt i forhallande till den 6vre
esofageala sfinktern vilket indikerar ett 6nskat lage for
stentets mest proximala d@nde vilket ger en tillrdacklig
marginal fran den Ovre esofageala sfinktern.
Spetsmarkoren bor placeras distalt i forhallande till
fisteln.

Fortsatt till steg 7.2 for ytterligare instruktioner.

7.1.4 For alla andra stentplaceringsplatser ska

du anvénda endoskopi for att visualisera den gréna
markéren placerad pa

kateterns inre axel vid stentets proximala ande. Rikta

in den distala &nden av den grona markdren 27 mm
proximalt i forhallande till stenosens proximala ande.
Nar du anvander fluoroskopi ska du visualisera de
rontgentdta markorerna pa inforselkateterns spets och
den inre axeln proximalt i forhallande till stentet. Rikta
in den rontgentdta markoren som finns vid stentets
proximala dnde 27 mm proximalt i forhallande till
stenosens proximala ande och spetsmarkéren 27 mm
distalt i forhallande till stenosen.

Fortsatt till steg 7.2 for ytterligare instruktioner.

7.2 Avldgsna den roda sakerhetssparren fran handtaget
genom att dra fliken i pilens riktning (bort frén
inforingskatetern) medan du sékerstaller att stentet inte
rubbas.

8. Stentinforing

Inforselkatetern har ett handtag med tva eller tre (endast
150 mm lang) inforselutlosare for att géra det mojligt for
anvandaren att fora in stentet i tva eller tre steg (Fig. 2
och Fig. 3).

Hall handtaget i din handflata (Fig. 4).

Fatta tag i den forsta inforingsutlosaren med pek- och
langfingret. Vi rekommenderar att du anvander tva
fingrar, en hogst upp pa utlésaren och en langst ned for
inforing.

Dra langsamt tillbaka den yttre hylsan genom att

dra den forsta inforaren bakat tills inforselutlosaren
vidroér handtaget (Fig. 5). Stentet ar nu delvis infort.
Stentet kan inte komprimeras igen, men stentet

kan ompositioneras proximalt medan du bibehaller
inforselutlosarens position och flyttar inforselkatetern
som en enhet. Stentet kan ompositioneras proximalt
tills den forsta inforselutldsaren har forts in och innan
den andra inforselutldsaren fors in for en anordning
med tva inforselutlsare. For en anordning med tre
inforselutlosare, kan stentet omplaceras proximalt tills
den forsta och den andra inforselutlosaren har forts in
och innan den tredje inforselutldsaren har forts in.

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

Dra den andra inforselutlésaren tills den vidror den
forsta inforselutldsaren (Fig. 7). Om det finns en tredje
inforselutlosare, ar stentet nu helt infért. Om det finns en
tredje inforselutlosare ska du anvanda ditt pekfinger och
langfinger for att fatta tag i den tredje inforselutlésaren.
Dra i den tredje inforselutldsaren tills den vidroér den
andra inforselutlésaren.

9. Bedom det inférda stentet och avldagsna
inforselkatetern.

Bekrafta med endoskop och fluoroskop att

stentet har inforts helt och expanderats. Avldgsna
forsiktigt leveranskatetern inifran dentexpanderade
stentet och var forsiktig sa att stentet inte flyttas

med inforselkateterns distala spets. Utvidgning
rekommenderas inte. Om stentet inte utvidgas tillrdckligt
ellerinte &r i 6nskat lage, kan stentet avlagsnas enligt
beskrivningen nedan. Utvardera pa nytt esofagus storlek
och vélj en anordning av lamplig storlek. Upprepa
stentimplanteringen med en ny anordning.

OMPOSITIONERING AV DET ESOFAGEALA STENTET

Merit EndoMAXX helt belagda esofageala stent har
uformats sa att stentet kan omplaceras proximalt eller
distalt omedelbart efter placeringen. Ompositionering av
stentet kan vara nédvandigt om stentet inte sitter sig pa
en Onskvard plats eller om det &r felaktigt utmatt.
Positionera endoskopet sa att stentets proximala eller
distala utvidgade del ar synlig.

EndoMAXX helt belagda esofageala stent kan
ompositioneras proximalt eller distalt med en griptang
av typen "rat tooth” for att gripa tag i suturdglan vid
stentets proximala eller distala &nde och att forsiktigt dra
ut den (Fig. 8).



Purse-stringing-effekten slapper den proximala

eller distala @nden av stentet fran kontakt med den
esofageala vaggen och underldttar darmed atraumatisk
ompositionering (Fig. 9).

Ett alternativ till att grabba tag i suturdglan &r att
ompositionera stentet genom att varsamt dra i stentets
proximala eller distala &nde med hjdlp av en griptang,
t.ex. en alligatortdng. Oppna tdngen och fér den varsamt
over stentent proximala eller distala ande. En kaft bor
vara placerad utanfor stentet,

mellan stentet och den luminala vdggen. Den andra
kaften bor positioneras inuti stentet. Stang tangen over
metallstentet och grip tag i sa mycket av metallstentet
som mgjligt.

Grip inte enbart tag i stentets holje utan att dven gripa
tag i metallstentet.

Dra forsiktigt i metallstentet for att ompositionera stentet
proximalt eller distalt.

VARNING: Forsok inte att ompositionera genom att
gripa tag i stentets mittersta del.

VARNING: Endast tdnger av typen "rat tooth” far
anvdndas for att grabba tag i suturdglan under
ompositionering och anvénd inte en sadan tang for att
gripa tag i metallstoden for att ompositionera stentet.
VARNING: Rotera inte stentet med tdngen om den
ompositioneras proximalt eller distalt..

BORTTAGNING AV DET ESOFAGEALA STENTET

MERIT ENDOTEK™ EndoMAXX helt belagda esofageala
stents uformning gor det majligt att avlagsna stentet
efter placering. Borttagning av stentet kan vara
noédvandigt om stentet inte sitter pa rétt plats eller om
det ar felaktigt utmatt. Positionera endoskopet sa att
suturdglan vid stentets proximala @nde &r synlig.

EndoMAXX helt belagda esofageala stent kan avldgsnas
med griptang av typen "rat tooth” for att gripa tag i
suturdglan vid stentets proximala @nde och forsiktigt
dra ut den (Fig. 8). Purse-stringing-effekten slapper

den proximala dnden av stentet fran kontakt med den
esofageala vaggen och underléttar darmed atraumatisk
borttagning (Fig. 9).

VARNING:F6rsok inte att ladda om eller komprimera ett
infort eller delvist infort sjalvexpanderande stent. Om
det blir nddvéndigt att avldgsna ett delvist utlost stent,
bor hela systemet avldgsnas. Forsok inte att fora in den
yttre hylsan for att komprimera stentet igen innan du
avldgsnar systemet.

VARNING: Forsok inte att ta bort genom att gripa tag i
stentets mittersta del.

HANTERING EFTER PROCEDUREN

Patienter bor rontgas framifran, bakifran och fran sidan
for att bestamma stentets ldge. Patienten bor observeras
for komplikationer associerade med endoskopi,
esofageal dilatation, samt stentplacering. Patienten bor
Overvakas noga i 24 timmar efter implantationen och
bor endast ges klar vatska under denna period. Patienter
som behandlas for fistel i matstrupen-luftvagarna bor
inte ges nagon vatska eller fast foda oralt forran efter det
att fistelns forsegling bekréftats.

Nar rétt placering har bekraftats och patienten har varit
stabil i 24 timmar, bor han/hon instrueras att endast

dtai uppratt lage, att undvika viss mat enligt behov, att
tugga maten ordentligt och att dricka under och efter
maltiderna. For att minska komplikationerna fran gatrisk
reflux bor patienter med stent i den distala esofagus
eller 6ver GE-korsningen erhalla behandling med
syraneutraliserande medel och bér uppmanas att ha
huvudet upphdéjt nar de ligger pa rygg.

Patienter bor schemaldggas for
uppféljningsundersokningar enligt indikationerna for
att bekrafta ratt placering och stentdppenhet inom 90
dagar efter implantationen. Patienter bor informeras att
symtomatisk dysfagi efter stentplaceringen kan vara ett
tecken pa tumorinverkan eller stentmigrering och att
upprepad endoskopi kan krévas.

FORPACKNING OCH MARKNING

Inspektera MERIT EN™ EndoMAXX:s helt belagda
esofageala stent, leveranskatetern och férpackningen for
skada innan anvéndning. Bekrafta att enheten stammer
overens med forpackningsetiketten. Kasta bort och
ersatt alla skadade enheter.

UTFOR INGA REPARATIONER
Kontakta MERIT EN™ kundtjanst pa 1-800-356-3748, om
forpackningen har 6ppnats eller skadats.

FORVARING

Utsédtt inte enheten for extrem hetta och fukt. Forvara
MERIT EN™ EndoMAXX:s helt belagda esofageala stent
under normal rumstemperatur.

LEVERANSMETOD

De sjdlvexpanderade stenten for anvdandning pa
en patient finns tillgdngliga formonterade pa
leveranskatetern i en rad olika konfigurationer.

Alla esofageala stent &r monterade pa en leveranskateter.

VARNING: MERIT EN™ EndoMAXX
helt belagda esofageala stent levereras icke-steril.

STERILISERA INTE
Varje forpackad enhet &r avsedd att ENDAST
ANVANDAS PA EN PATIENT.

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

GARANTI

Tillverkaren garanterar att rimlig omsorg anvandes
under utformningen och tillverkningen av denna enhet.
Den hér garantin ersatter och utesluter alla andra
garantier som inte uttryckligen har presenterats hdrmed,
vare sig uttryckligen eller underforstadda 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,
implanteringsprocedurer 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 tillverkaren &r inte
skyldig for nagon tillfallig eller paféljande forlust, skada
eller kostnad som direkt eller indirekt uppstar genom
anvandning av denna enhet.

Tillverkaren varken forvédntas eller auktoriserar ndagon
annan person att forvdntas det, ndagon annan eller
ytterligare skadestandsskyldighet eller nagot ansvar i
samband med denna anordning.

Tillverkaren forvantas inte ha nagot skadestadsansvar
géllande enheter som ateranvands, ombearbetas eller
omsteriliseras och garanterar inte, varken uttryckligen
eller underforstatt, inklusive en ej begransat till, dess
sdljbarhet eller anpassning for avsett bruk, vad det galler
en sadan enhet.

Endast receptbelagt: OBS: Enligt federal lagstiftning i
USA far denna produkt endast sédljas av eller enligt en
lékares ordination.

Engangsbruk

MR-villkorlig

Heldaekket gsofagusstent Danish
BESKRIVELSE AF INSTRUMENTET

MERIT ENDOTEK™ EndoMAXX heldaekket gsofagusstent
bestar af to komponenter: den rentgenfaste,
selvudvidende nitinol-stent og anleeggelseskatetret.
Stenten er helt deekket med en biokompatibel
silikonemembran. Stentekspansionen er et resultat af
metallets fysiske egenskaber og den navnebeskyttede
geometri. Stenten er designet med en stgrre diameter
ved den distale og proksimale ende for at reducere
muligheden for vandring. Den generelle stentgeometri
er designet til at minimere stentafkortning ved
udvidelse, som séledes forbedrer ngjagtigheden af
anlaeggelsen. Stentens proksimale og distale ende er
udstyret med en sutur, der skal anvendes til proksimal
og distal omplacering af stenten. (Se beskrivelsen under
OMPLACERING AF @SOFAGUSSTENTEN).

Stenten anleegges med et dedikeret anlaeggelseskateter.
Anlaeggelseskatetret bestar af to koaksiale hylstre,

der er fastgjort til et anleeggelseshandtag. Handtaget
gor det muligt at placere og anlzegge det med én

hand via udlgsermekanismen. Det udvendige hylsters
formal er at fastholde stenten, indtil hylstret treekkes
tilbage under anlaeggelse. En rentgenfast spids

og marker pa det indvendige skaft proksimalt for
stenten hjaelper brugeren med at bestemme stentens
placering i forhold til anleeggelsestaersklen. Nar forst
anlaeggelsen er pabegyndt, kan stenten ikke fastholdes
igen. Stenten kan anbringes igen proksimalt, indtil

den forste anleeggelsesudlgser udlases pa en enhed
med to anleeggelsesudlgsere eller indtil den anden
anlaeggelsesudlgser udlgses pa en enhed med tre
udlgsere. Dette er det sidste tidspunkt, hvorpa
operatgren kan omplacere stenten proksimalt ved at
treekke hele indfgringskatetret proksimalt.

Det indvendige ror pa det koaksiale sheath-kateter
indeholder

en centrallumen, som passer til en 0,89 mm guidewire.
Denne funktion er designet for at muliggere sikker
placering af anleeggelseskatetret pa det tilsigtede
implantationssted, mens risikoen for beskadigelse af
esofagus, pga. indfgringssystemets spids, minimeres.
Hele brugsanvisningen skal gennemses,

for dette system anvendes.

INDIKATIONER FOR BRUG

Merit Endotek™ EndoMAXX heldaekkede gsofagusstent
er beregnet til at opretholde en passabel tilstand i den
osofageale lumen i @sofageale strikturer forarsaget af
indre og/eller ydre maligne tumorer og okklusion af
osofageal fistler. Stenten er ogsa indiceret til stentning af
refrakteere, benigne gsofagusstrikturer i op til 6 maneder.

MR-betinget
Ikke-klinisk testning har pavist, at EndoMAXX er MR-
betinget til en enkelt og til to overlappende stente.
En patient med denne enhed kan scannes sikkert,
umiddelbart efter placering under de folgende
betingelser:
« Statisk magnetisk felt pa 3 tesla eller mindre
« Maksimalt spatialt gradientfelt pa 720

Gauss/cm eller mindre

Maksimal specifik absorptionsrate (SAR) pa

2 W/kg ved 15 minutters scanning
Ved ikke-klinisk testning producerede EndoMAXX
stenter (enkelte eller to-overlappede version) en
temperaturstigning pa mindre end eller lig med 3,2
°C for en enkelt stent og 3,6 °C for to-overlappede
stenter ved en maksimal specifik absorptionsrate (SAR)
pa 2 W/kg ved 15 minutters MR-scanning (dvs. pr.
pulssekvens) i 1,5-tesla/64-MHz (Magnetom, Siemens
Medical Solutions, Malvern, PA. Software Numaris/4,
Version Syngo MR 2002 B DHHS Active-shielded, vandret
feltscanner) og 3-Tesla/128-MHz (Excite, HDx, Software
14X.M5,General Electric Healthcare, Milwaukee, WI) MR-
systemer. Disse temperaturaendringer vil ikke udgare en
fare for mennesker under betingelserne, der er indikeret
ovenfor.



MR-scanningskvaliteten kan kompromitteres, hvis det
relevante omrade er i ngjagtigt samme omrade eller
relativt teet pa EndoMAXX-stentens position. Derfor

kan optimering af MR-scanningsparametrene for at
kompensere for tilstedevaerelsen af denne enhed vaere
nedvendig. Den maksimale artefaktstarrelse (dvs. som
set pa den gradiente ekkopulssekvens) forleenges ca. 5
mm i forhold til dette implantats storrelse og form, nar
den opnas vha. et 3-Tesla/128-MHz (Excite, HDx, Software
14X.M5, General Electric Healthcare, Milwaukee, WI) MR-
system med en sende-modtage RF-spole.

Anlaeggelseskatetrets sikkerhed i MR-miljoet er ikke
blevet evalueret og derfor ber anlaeggelseskatetret ikke
anvendes i MR-miljoet.

KONTRAINDIKATIONER

MERIT ENDOTEK™ EndoMAXX heldaekkede
gsofagusstent er kontraindiceret hos:

1. Patienter med signifikant abnorm koagulopati.

2. Patienter med nekrotiske, kronisk bledende eller
polypoide laesioner.

3. Strikturer, der ikke kan dilateres sikkert, sa
anleegskatetret kan passere.

4. @sofageale fistler eller perforation, der forhindrer
sikker placering af stenten.

5. Situationer, der kraever placering af stentens
proksimale ende inden for 20 mm af den gvre gsofageale
sphincter.

6. Patienter hos hvem endoskopiske indgreb ikke kan
udferes sikkert.

7. Enhver anden anvendelse end den, som specifikt
navnes i afsnittet "Indikationer for brug”.

POTENTIELLE KOMPLIKATIONER

Der er i litteraturen rapporteret om komplikationer
vedrgrende gsofageal stentanbringelse med bade
silikonestenter og ekspanderbare metalstenter. Disse
omfatter, men er ikke ngdvendigvis begraensede til:

PROCEDUREMASSIGE KOMPLIKATIONER:

+ Bledning

- Perforation af @sofagus

« Smerte

« Aspiration

KOMPLIKATIONER EFTER STENTANBRINGELSE:

« Stentvandring

+ Perforation

+ Bledning

+ Smerte/folelse af fremmedlegeme

» Okklusion pga. laesionsvaekst

+ Obstruktion i forbindelse med madmaengde

« Infektion

+ Refluks

« @sofagitis

+ Ulceration i @sofagus

+ @dem

+ Feber

- Fisteldannelse uden for den normale
sygdomsprogression

« Dgd med drsag uden for den normale
sygdomsprogression

YDERLIGERE FORSIGTIGHEDSREGLER OG ADVARSLER
1. MERIT ENDOTEK™ EndoMAXX heldakkede gsofageale
stent skal anvendes med forsigtighed efter ngje
overvejelser af det falgende:

« Stentplacering hen over den gastro-gsofageale (GE)
overgang kan gge risiko for vandring og refluks.

« Stentplacering kan yderligere kompromittere
patienter med signifikante hjerte- og lungelidelser.

« Laserablation af laesioner med en stent pa plads kan
forarsage patientskade.

+ Anbringelse af endnu en stent i lumen af en anden
stent kan kompromittere lumens frie passage
signifikant.

- Placering af en stent pa et meget proksimalt sted
kan forarsage ubehag eller at patienten har
fremmedlegemefornemmelse.

- Stenter, der placeres for at behandle strikturer, hvor
de proksimale marginer befinder sig 45 mm fra den
ovre gsofageale sphincter, udvider sig maske ikke
helt, hvilket kompromitterer lumenens passable
tilstand.

2. Hvis stenten er beskadiget eller ikke udvider sig

helt under implantationen, fjernes stenten ved, at
brugsanvisningen folges.

3. Hverken stenten eller indfgringskatetret ma beskaeres.
Anordningen ma kun placeres og anleegges ved brug af
det leverede katetersystem.

4. Grib ikke fat i stentbelzegningen for at omplacere
stenten. Grib altid fat i suturlgkken eller metalstenten
for at omplacere stenten, og undlad at vride eller dreje
stenten, medmindre stenten er ved at blive fjernet.

5. FORHOLDSREGEL OM GENBRUG - Kun til brug til en
enkelt patient. Ma ikke gebruges eller ombearbejdes.
Genbrug eller ombearbejdning kan kompromittere den
strukturelle integritet af instrumentet og/eller fore til
svigt af instrumentet, hvilket kan resultere i patientskade,
-sygdom eller -ded. Genbrug eller ombearbejdning kan
0gsa abne risiko for kontamination af instrumentet og/
eller forarsage infektion 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 -dad.

BRUGERVEJLEDNING
Nedvendigt udstyr:
» Endoskop
+ 0,89 mm (0,035") stiv guidewire med blad spids,
minimum 180 cm lang
+ EndoMAXX heldzekket gsofagusstent af passende
leengde og diameter
« Fluoroskopisk billeddannelse skal anvendes for at
lette @sofageal dilatation, om nedvendigt, for
placering af stenten. Fluoroskopisk billeddannelse
kan ogsa anvendes ud over eller i stedet for
endoskopi som en hjaelp til ngjagtig anbringelse
af stenten.
1. Find stenose og prze-dilatér efter behov.
For et endoskop ind i @sofagus og forbi
osofagealstrikturen. Om ngdvendigt dilateres strikturen,
indtil et endoskop kan passere.
ADVARSEL: Forsgg ikke at placere MERIT ENDOTEK™
EndoMAXX heldaekkede gsofagusstent hos patienter
med stenoser, der ikke kan dilateres tilstraekkeligt til at
lade endoskopet passere.
2. Ansla stenoselaengde og luminal diameter.
Dette sken kan udferes vha. visuel inspektion via
endoskopi eller via fluoroskopi. For at bestemme
stenosens leengde males afstanden fra den distale
graense af indsnaevringen til den proksimale greense,
mens der traekkes tilbage pa endoskopet. Et passende
skon af leengden kan fés med en kombination af
endoskopi, fluoroskopi og en rentgenfast marker af
kendt leengde, der er fastgjort til patientens bryst.
Bestem lumendiameteren ved at vurdere diameteren pa
den normale gsofaguslumen proksimalt for stenosen.
Der kan bruges en aben biopsitang som vejledende
reference. Stenosens leengde og lumendiameter kan
ogsa males ved at vurdere en nyligt foretaget CT-
scanning af den forsnaevrede @sofaguslumen.
3. Identificér identifikationspunkter som en hjzelp til
placeringen.
Undersag endoskopisk og fluoroskopisk lumen, der
er proksimalt og distalt for stenosen. Strikturen bor
dilateres for at gere passage af et endoskop muligt
eller ca. 9 mm (27 F) minimum. Rentgenfaste markerer
kan anbringes pa patientens bryst for at hjzelpe med at
identificere det stenotiske omrades marginer.
4.Veelg en stent af passende storrelse.
Leegen ber veelge en stentdiameter efter en fuldsteendig
endoskopisk og fluoroskopisk undersggelse. For at
minimere mulig stentvandring, dilateres strikturen KUN,
hvis passage af endoskopet eller indfgringssystemet
gennem strikturens lumen ikke er mulig. Veelg en
stent, der er lang nok til fuldsteendigt at kunne na over
malstenosen med en 27 mm margin bade proksimalt og
distalt. Da MERIT ENDOTEK™ EndoMAXX heldaekkede
osofagusstent ikke vil forkortes signifikant, ndr den
anlaegges, er det ikke nedvendigt at tage hgjde for
forkortning.
5. Indfor guidewiren.
Seet en 0,035 tommers (0,89 mm), guidewire med
stiv krop og bled spids gennem endoskopet og forbi
stenosen. Endoskopet beor fjernes pa dette tidspunkt,
mens guidewirens position opretholdes.

6. Undersag og klarger EndoMAXX heldaekkede
osofagusstent.

Dette produkt leveres ikke sterilt. Efterse pakken for
eventuelle beskadigelser, inden den dbnes. Ma ikke
anvendes, hvis emballagen har veaeret abnet eller er
beskadiget.

Fjern enheden forsigtigt fra plastikbakken ved at traekke
op pa handtagets endelagsflige, loft det haengslede lag
og treek enheden ud af bakken. Bakken behgver ikke at
blive helt fjernet fra lommen, kun den hangslede ende
af bakken. (Se Figur 1). Veer forsigtig med ikke at traekke
eller manipulere anlzeggelsesudlgserne under fjernelse.
Underseg visuelt gsofagusstenten og indfaringskatetret
for eventuelle tegn pa beskadigelse. Systemet ma ikke
anvendes, hvis det viser tegn pa beskadigelse.

Den rede sikkerhedsmekanisme er designet til at
forhindre

praematur stentanlaeggelse og kan forblive pa
enheden, indtil denne er korrekt placeret i forhold til
behandlingsstedet.

Smer stentindferingskatetrets distale del med
vandoplgselig smorelse for at hjzelpe med indfgringen.
For guidewiren tilbage ind i den distale spids.

7. Anbringelse af EndoMAXX heldaekkede
esofagusstent i gsofagus.

7.1 Under endoskopisk visualisering fremfores
EndoMAXX heldakkede @sofagusstent over guidewiren
gennem stenosen. Stentplacering kan udfgres vha.
fluoroskopi og/eller endoskopi.

7.1.1 For stentplacering hen over den gastro-
esofageale overgang fremfores indferingskatetret

27 mm hen over den gastro-gsofageale overgang

og ind i maven for at sikre aktivering af de anti-
vandringsmaessige funktioner i den anlagte stent ved
den gastro-gsofageale overgang. Anvend endoskopi til
at visualisere den grenne marker, der befinder sig pa
katetrets indvendige skaft i stentens proksimale ende.
Serg for, at den distale ende af den grenne marker er
mindst 27mm proksimalt for stenosens proksimale ende.
Nar der anvendes fluoroskopi, visualiseres de
rontgenfaste markerer pa anleeggelseskatetrets spids
og det indvendige skaft proksimalt for stenten. Ret den
proksimale ende af den rentgenfaste spids ind 27mm
hen over den gastro-gsofageale overgang og ind i
maven. Serg for, at den distale ende af den proksimale
marker er mindst 27 mm proksimalt for stenosens
proksimale ende.

Fortseet til trin 7.2 for at fa yderligere anvisninger.

7.1.2 For stentplacering til behandling af en
STRIKTUR naer det ovre gsofageale sphincter vha.
endoskopi,

visualiseres den grenne marker, der befinder sig pa
katetrets indvendige skaft i stentens proksimale ende.
Ret den distale ende af den grenne marker ind 27mm
proksimalt for stenosens proksimale ende.

Nar der anvendes fluoroskopi, visualiseres de
rontgenfaste markerer pa anleeggelseskatetrets spids
og det indvendige skaft proksimalt for stenten. Ret

den rentgenfaste marker, der befinder sig ved stentens
proksimale ende, ind 27 mm proksimalt for stenosens
proksimale ende og spidsmarkgren mindst 27 mm distalt
for stenosen.

Fortszet til trin 7.2 for at fa yderligere anvisninger.

7.1.3 For stentplacering til behandling fistler, der IKKE
INVOLVERER EN STRIKTUR neer den gvre gsofageale
sphincter vha. endoskopi visualiseres den grgnne
marker, der befinder sig pa katetrets indvendige

skaft ved stentens proksimale ende. Ret den grenne
markers distale ende ind mindst 20 mm distalt for det
ovre gsofageale sphincter, som indikerer den gnskede
placering for den mest proksimale ende af stenten,
hvilket giver en tilstreekkelig margin fra den gvre
osofageale sphincter.

Nar der anvendes fluoroskopi, visualiseres de
rontgenfaste markerer pa anleeggelseskatetrets spids
og det indvendige skaft proksimalt for stenten. Ret den
rontgenfaste marker, der befinder sig i den proksimale
ende af stenten, ind mindst 20 mm distalt for den

ovre gsofageale sphincter, som indikerer den gnskede
placering for den mest proksimale ende af stenten,
hvilket giver en tilstraekkelig margin fra den gvre
osofageale sphincter.

Spidsmarkeren ber anbringes distalt for fistlen.

Fortseet til trin 7.2 for at fa yderligere anvisninger.



7.1.4 For alle andre stentplaceringer, anvendes
endoskopi til at visualisere den gronne marker, der finder
sig pa

katetrets indvendige skaft i stentens proksimale ende.
Ret den distale ende af den grenne marker ind 27mm
proksimalt for stenosens proksimale ende.

Nar der anvendes fluoroskopi, visualiseres de
rontgenfaste markerer pa anleeggelseskatetrets spids
og det indvendige skaft proksimalt for stenten. Ret

den rentgenfaste marker, der befinder sig i stentens
proksimale ende, ind 27mm proksimalt for stenosens
proksimale ende og spidsmarkgren 27 mm distalt for
stenosen.

Fortsaet til trin 7.2 for at fa yderligere anvisninger.

7.2 Fjern den rade sikkerhedsmekanisme fra handtaget
ved at treekke i fligen i retning af pilen (veek fra
anleggelseskatetret) mens der samtidig passes pa, at
stenten ikke flytter sig.

8. Stentanlaeggelse

Anlaeggelseskatetret har et hdndtag med to eller tre
(kun 150 mm lzengde) anlaeggelsesudlesere, der lader
brugeren anlaegge stenten med to eller tre trin (fig. 2 og
fig. 3).

Hold handtaget i din handflade (fig. 4).

Vha. pege- og langfinger gribes der fat i den forste
anlaeggelsesudlgser. Vi anbefaler, at du bruger to fingre,
én ovenpa og en under anlaeggelsesudlgseren.

Treek langsomt det udvendige hylster tilbage ved at
skubbe den forste anleeggelsesudlgser tilbage, indtil
denne bergrer handtaget (fig. 5). Stenten er nu delvist
anlagt. Stenten kan ikke foldes ind igen, men stenten

kan omplaceres proksimalt, mens anleeggelsesudlgseren
holdes i samme position og anlaeeggelseskatetret flyttes
som en enhed. Stenten kan placeres igen proksimalt,
indtil den forste anlaeggelsesudlgser er blevet udlgst og
for en enhed med to anlaeggelsesudlgsere, for den anden
anlaeggelsesudlgser er udlgst. For en enhed med tre
anlaeggelsesudlgsere kan stenten omplaceres proksimalt,
indtil den forste og anden anlaeggelsesudlgser er blevet
udlgst og fer den tredje anlaeggelsesudlgser er blevet
udlgst.

Efter at bekreefte stentplaceringen anvendes pege- og
langfinger til at gribe fat i den anden anlaeggelsesudlgser (fig. 6).

Traek den anden anlaeggelsesudlgser tilbage, indtil

den bergrer den forste anlzeggelsesudlgser (fig. 7).
Medmindre der er en tredje anleeggelsesudlgser,

er stenten nu helt anlagt. Hvis der er en tredje
anleggelsesudlgser, anvendes pege- og langfinger til at
gribe den tredje anlaeggelsesudlgser. Traek den tredje
anlaeggelsesudlgser tilbage, indtil den bergrer den
anden anlaeggelsesudiaser.

9. Ansla anlagt stent og fjern anleeggelseskateter.
Bekraeft endoskopisk og fluoroskopisk, at stenten er helt
anlagt og udvidet. Fjern forsigtigt indferingskatetret
inde fra den udvidede stent og pas pa ikke at flytte
stenten med indferingskatetrets distale spids.

Dilatation anbefales ikke. Hvis stenten ikke udvider

sig tilstraekkeligt eller ikke befinder sig i den gnskede
position, kan stenten fjernes som beskrevet nedenfor.
Re-evaluér storrelsen af gsofagus og vaelg en enhed af
passende storrelse. Gentag stentimplantationen med en
ny enhed.

OMPLACERING AF @SOFAGUSSTENTEN

Merit EndoMAXX heldaekkede gsofagusstents design ger
det muligt at omplacere stenten proksimalt eller distalt
umiddelbart efter placering. Omplaceringen af stenten
kan vaere ngdvendig, hvis stenten ikke befinder sig pa
det gnskede sted eller ikke har den korrekte storrelse.
Anbring endoskopet sa stentens proksimale eller distale
udbugning er synlig.

EndoMAXX heldaekkede gsofagusstent kan omplaceres
proksimalt eller distalt med en veaevspincet med
interdigiterende teender (rat tooth forceps), der kan gribe
fat i suturlgkken i stentens proksimale eller distale ende
og forsigtigt traekke i den (fig 8).

Posesnorvirkningen far den proksimale eller distale ende
af stenten til at slippe kontakten med gsofagusveaeggen,
som letter atraumatisk omplacering (fig. 9).

Som et alternativ til at gribe suturlekken, kan stenten
omplaceres ved forsigtigt at traekke i den proksimale
eller distale ende af stenten vha. en gribetang, som f.eks.
en alligatortang. Abn tangen og fer forsigtigt tangen
over stentens proksimale eller distale ende. En kaebe skal
anbringes uden for stenten,

mellem stenten og den luminale vaeg. Den anden

kaebe skal placeres inden i stenten. Luk tangen

over metalstenten, idet der gribes fat i s meget af
metalstenten som muligt.

Grib ikke fat i stentbelaegningen alene uden ogsa at
gribe fat i metalstenten.

Traek forsigtigt i metalstenten for at omplacere stenten
proksimalt eller distalt.

ADVARSEL:Forsgg ikke at omplacere ved at gribe fat i
stentens midte.

ADVARSEL: Der ma kun anvendes vaevspincetter med
interdigeterende teender til at gribe suturlgkken under
omplacering, og der ma ikke anvendes vaevspincetter
med interdigeterende teender til at gribe metalafstiverne
til at omplacere stenten.

ADVARSEL: Stenten ma ikke roteres vha. en tandpincet,
hvis den bliver omplaceret proksimalt eller distalt.

UDTAGNING AF @SOFAGUSSTENTEN

MERIT ENDOTEK™ EndoMAXX heldaekkede
osofagusstents design ger det muligt at fjerne stenten
efter placeringen. Udtagningen af stenten kan vaere
ngdvendig, hvis stenten ikke befinder sig pa det gnskede
sted eller ikke har den korrekte starrelse. Anbring
endoskopet sadledes, at suturlokken i stentens proksimale
ende er synlig.

EndoMAXX heldaekkede @sofagusstent kan fjernes med
en veevspincet med interdigiterende teender, der kan
gribe fat i suturlgkken i stentens proksimale ende og
forsigtigt traekke i den (fig. 8). Posesnorvirkningen far
den proksimale ende af stenten til at slippe kontakten
med gsofagusvaeggen, som letter atraumatisk udtagning
(fig. 9).

ADVARSEL: Forsag ikke at genmontere eller presse en
anlagt eller delvist anlagt selvudvidende stent sammen
igen. Hvis det bliver ngdvendigt at fjerne en delvist
anlagt stent, skal hele systemet traekkes tilbage som en
enhed. Forsag ikke at fremfgre det udvendige hylster for
at presse stenten sammen igen for tilbagetraekning af
systemet.

ADVARSEL: Forsag ikke at fjerne den ved at gribe fat i
stentens midte.

BEHANDLING EFTER PROCEDUREN

Patienter skal have taget P-A (postero-anterior) og
laterale rentgenbilleder af thorax for at registrere
stentplaceringen. Patienten ber observeres for
komplikationer forbundet med endoskopi, sofageal
dilatation og anbringelse af stent. Patienten ber
monitoreres ngje i et dogn efter implantationen og ma
kun indtage klare vaesker i denne periode. Patienter,

der er blevet behandlet for @sofago-respiratorisk fistel,
ma ikke fa veesker eller fast fede per os, indtil efter, at
forsegling af fistlen er blevet bekreeftet.

Nar den korrekte anbringelse er blevet bekraeftet

og patienten har vaeret stabiliseret i 24 timer, skal
patienten instrueres i kun at spise i en oprejst stilling

og undga visse fademidler efter behov, tygge maden
grundigt og at indtage vaeske under og efter maltider.
For at kunne minimere komplikationerne af gastrisk
refluks, skal patienter med stent i det distale @sofagus
eller hen over den gastro-gsofageale overgang have
antacidabehandling og ber have at vide, at de skal haeve
deres hoved, nar de ligger pa ryggen.

Patienterne skal have fastlagt deres
opfelgningsundersggelser som indiceret for at bekraefte
korrekt placering og stentens passable tilstand inden for
90 dage efter implantationen.

Patienterne skal underrettes om, at symptomatisk
dysfagi efter stentplacering kan veere en indikation for
tumorimpingement eller stentvandring og at gentagen
endoskopi kan vaere ngdvendigt.

EMBALLAGE OG ETIKETTERING

Undersag om MERIT ENDOTEK™ EndoMAXX heldaekkede
osofagusstent, indfgringskatetret og emballagen er
beskadigede feor anvendelse. Bekraft, at enheden er i
overensstemmelse med emballagens etiket. Bortskaf og
udskift eventuelt beskadigede enheder.

FORS@G IKKE AT REPARERE
Kontakt MERIT ENDOTEK™ kundeservice pa 1-800-356-
3748, hvis emballagen er abnet eller beskadiget.

OPBEVARING

Denne anordning ma ikke eksponeres over for forhold
med ekstrem varme og fugtighed. Opbevar MERIT
ENDOTEK™ EndoMAXX heldaekkede gsofagusstent i et
milje under normal stuetemperatur.

LEVERING

De selvudvidende stenter til engangsbrug pa en enkelt
patient fas formonteret pa indferingskatetret i en raeekke
konfigurationer.

Alle gsofagusstenter er monteret pa et indferingskateter.

ADVARSEL: MERIT ENDOTEK™ EndoMAXX
Den heldaekkede gsofagusstent leveres ikke-sterilt.

MA IKKE STERILISERES
Hver pakket enhed er kun beregnet til BRUG PA EN
ENKELT PATIENT.

For at fa flere oplysninger eller for at arrangere en
demonstration kontaktes MERIT ENDOTEK™ pa 1-800-
356-3748.

GARANTI

Fabrikanten garanterer, at der er blevet udvist rimelig
omhu i designet og fremstillingen af denne anordning.
Denne garanti traeder i stedet for og ekskluderer alle andre
garantier, som ikke udtrykkeligt er fremsat heri, uanset
om de er udtrykte eller underforstaede af lovgivningen
eller pa anden made, herunder, men ikke begraenset til,
enhver underforstaet garanti vedrgrende salgbarhed
eller egnethed. Handtering og opbevaring af denne
anordning samt andre faktorer, der vedrgrer patienten,
diagnosen, behandlingen, implantationsindgreb og
andre forhold, der er uden for fabrikantens kontrol, kan
direkte pavirke anordningen og resultaterne, der opnas
ved dens anvendelse. Fabrikantens forpligtelse i henhold
til denne garanti begraenses til anordningens udskiftning;
og fabrikanten er ikke ansvarlig for tilfeeldigt tab eller
folgetab, beskadigelse eller udgifter opstaet direkte eller
indirekte ved anordningens anvendelse. Fabrikanten
patager sig ikke og autoriserer heller ikke nogen anden
person til at patage sig noget andet eller yderligere ansvar
eller forpligtelse i forbindelse med denne anordning.
Fabrikanten er ikke ansvarlig for anordninger, der bliver
genanvendt, omforarbejdet eller resteriliseret og giver
ingen garantier, hverken udtrykte eller underforstaede,
inklusive, men ikke begreaenset til, salgbarhed eller
egnethed til det tilsigtede formal, hvad angar sadanne
anordninger.

Receptpligtig: FORSIGTIG: | henhold til amerikansk lov
ma denne anordning kun salges af leger eller pa laegers
ordinering.

Til engangsbrug

MR-betinget



NARP WG EMKANVUUEVO Greek

0l00PAYIKO OTEVT

MEPIFPA®H THXZ ZYZKEYHXZ

To MA\RPWCE EMKAAVUPEVO Olo0PayIKO oTevt MERIT
ENDOTEK™ EndoMAXX amoteAeital amo dvo e§aptripata:
TO AKTIVOOKIEPO, AUTO-EMEKTEIVOUEVO 0TeVT Nitinol

Kat Tov kaBetripa avantuéng. To oTevT givat TARPWG
EMKAANUPPEVO PE pia Bloouppatr pepPpdvn oKdVNG.

H eméKTaON TOU OTEVT MPOKAAEITAL ATTO TIG PUOIKEG
1810TNTEC TOU HETANNOU KAl TNV ATTOKAEIOTIKY YEWUETPIA.
To oTevT €xel oXedlaoTEl PE pia peyaAuTePn SIdpeTpo

OTO TIEPIPEPIKO KAl OTO KEVTPIKO AKPO, WOTE VA HEIWOEI

n mOavotnTa peTakivnong. H yevikn yewpeTpia Tou oTevt
éxel oxedlaoTei wote va ehayiotonoinbei n Bpdxuvon
KaTA TNV eméKTaon, SleukoAvvovTag £ToL Tn BeAtiwon
oTnV akpipela avantuéng. To KEVTPIKO Kal TO TIEPIPEPIKO
AKPO TOU OTEVT SIOBETOUV OTIEPWHATA HIE I PAPH TTOU
mpoopileTal yla xprion Katd TNV KEVTPIKK Kal TIEPIPEPIKN
aMayn 6€ong Tou oTevT. (Avatpé€Te oTnV IEPLYPAPN
otnv evotnta AAAATH OEXHXZ TOY OIZOQATIKOY
ZTENT).

To OTEVT avamTUOCETAL UE VAV ATTOKAEIOTIKO KaBeTpa
avdmntuéne. O kaBetripag avamtuéng amoteAeital amo
S0 opoadovikd Bnkdpta cuvdeSepéva oe pia Aafn
avdamtuéne. H Aafn emtpémnel tnv Tomob£Tnon pe éva xépt
Kal TV avantuén HEow evOg UNXAVIOHOU HE OKAVEAAN.
To e€WTEPIKO BNKAPL XPNOIUEVEL OTOV TIEPLOPIOUO TOU
OTEVT HéXPL Va avacupBei To Bnkdpt otn SIAPKELa TNG
avdamtuénge. Eva aktivookiepod dkpo kat évag S€iktng oTov
EOWTEPLKO Aova KEVTPIKA OTO OTEVT SIEUKOAUVOULV TO
XELPLOTH oToV KaBoplopd Tng B£oNnG Tou OTEVT O Ox€0N
ue To dplo avantuéng. Metd tnv évapén tng avamtuéng,
Sev gival duvatov va meploplotei Eava 1o otevt. To

OTEVT UMTOPE( va EMavVATOTTOOETNOEL KEVTPIKA PEXPL VA
avantuxBei n mpwtn okavSAAn avamtuéng yla CUOKEVES
SIMAG okavEAANG avamTuéng r HéxpL va avamtuxOei

n 8e0TEPN OKAVOAAN avATITUENG VIO CUOKEVEG TPITANG
okavdaAng avantuéng. Auto ivail To TeAeuTaio onueio
OTO OTOi0 O XEIPIOTHG PmopEei va aAAa&el tn Oéon Tou
OGTEVT KEVTPIKA TpafwvTag oAOKANpo Tov Kabetripa
Slavopung Kevtpika.

O £0WTEPIKOG CWARVACG TOU KABETPA OpoagovIKOU
Onkaplov EPIEXEL Evav KEVTPIKO AUNO TTou SEXETAL
ouppdaTivo odnyo 0,035 (0,89 mm). Autr n Suvatotnta
€xel oXeSIA0TEl WOTE VA EMTPEMETAL N AOPANAG
kaBodrynon Tou kabetripa avantuéng oTo Kaboplopévo
onueio epeUTELONG EVW EAayIoTOTOLETAL O KiVEUVOG
TPAUUATICHOU TOU 0100PAyou ard To dKpo Tou
ovoTtnpatog Stavoung. Oa mpénel va Siapdaocete

TI¢ Odnyieg Xpriong mptv amo ) xprion autol Tou
OUCTAMATOG,.

ENAEIZEIZ XPHZIHZ

To MARPWC EMKAAVPPEVO OI00PAYIKO OTEVT Merit
Endotek™ EndoMAXX mpoopiletat yia tn Siatripnon

TOU OlCOPAYIKOU AUNIKOU QVOiYHATOG OE OLCOPAYIKES
OTEVWOELG TTOU TIPOKAAOUVTAL ATTO ECWTEPIKOUG 1/Kal
e€WTEPIKOUG KAKONOEIG OYKOUG Kal Yla TNV amogpadn
TWV Ol00PAYIKWVY oUPLyYiwv. To 0TeVT evEeikvuTal ETTIONG
Y10 TOToB€TNON 0€ KAAONBEIC ATTOPPAKTIKESG OLOOPAYIKEG
OTEVWOELG Y1a WG 6 PUAVEG.

MRI Conditional
O pn KAVIKEG peNéteg amédel§av 6Tt o EndoMAXX gival
MR Conditional (ao@alég umé mpoumoBEaelg Katd
xprion o€ cuotuata MRI) yia éva pévo oTevt Kat yia Suo
aAMnAemkaAuntépeva otevt. Evag aoBevig e autr
OUOKEUN UMopEi va capwBei pe ac@dlela, apéowg PeTd
TNV TonoBétnon umd Tig €§1G CUVONKEG:
+ ZTOTIKO payvntiko medio 3-Tesla ry Aiydtepo
« MNedio pe péylom xwptkn KAipaka éwg 720
Gauss/cm A HIkpdTEPN
« MéyloTtog €161koG puBuoG amoppo®nong (SAR)
2 W/kg yia 15 Aemtd odpwong

3€ MN KAIVIKEG HENETEG, N Xprion Twv oTevt EndoMAXX
(eite povd gite SUO ANNNAETIIKAAUTITOUEVA) TIPOKANECE
avénon Bepuokpaciag pikpdTePN 1 ion pe 3,2°C yia éva
MOVO OTEVT Kal We 3,6°C yia 500 aANAEMKAAUTITOUEVA
OTEVT O€ PEYIOTO €101KO pubud amoppdenaong (SAR) 2 W/
kg yta 15 Aentd odpwong MR (dnAadn ava akohouBia
TMaAWv) o€ cuoTtpata MR twv 1,5-tesla/64-MHz
(Magnetom, Siemens Medical Solutions, Malvern, PA.
Software Numaris/4, Ekdoon Syngo MR 2002 B DHHS
Tapwtr optldvTiou mediou evepyng Bwpdkiong) Kat Twv
3-Tesla/128-MHz (Excite, HDx, Software 14X.M5, General
Electric Healthcare, Milwaukee, WI). AuTég ot aAhayég
Bepuokpaciag Sev ival emkivuveg yia Ttov avBpwro
uTIé TIC CUVONRKEG TTOU AVAPEPOVTAL TTAPATIAVW.

H molétnta g ameikéviong MR pmopei va pelwbei eav
n mepLoxn evolapépovtoc Ppioketal akpiPwg otnv ida
TEPLOXN 1} OXETIKA KOVTA 0T B€0n Tou 0Tevt EndoMAXX.
JUVETIWG, I0WG XPELOOTE va BeATioTomoinBouv ot
TaPANETPOL amelkdvIong MR yia va avTioTaBuoTei n
TAPOUGIa AUTAG TNG CUOKEVNG. To HéYIoTo péyebog
TEXVOUPYNHUATWY (SNA. OTTWG PaiveTal oTnv akoAouBia
TOARWY BaBUISWTAG NXOUK) EMEKTEIVETAL TTEPITTOU
5mm o€ oxéon pe To péyeBog Kal To OXHa auToU TOU
£UQUTELPATOC OTaV AapPBAveTal Ye Tn Xprion evog
ovotipatog MR twv 3-Tesla/128-MHz pe éva rmvio
petadoonc-AnYng RF (Excite, HDx, Software 14X.M5,
General Electric Healthcare, Milwaukee, WI).

Aev €xel alohoynBei akdpa n ac@dalela Tou kabetripa
avantuéng oto mepiBEAov MR Kal, CUVETWG, O
kaBetripag avantuéng Sev Ba mpémel va xpnotuormoleital
oTo mepIBArov MR.

ANTENAEIZEIZ

To MAAPWC EMKANVMUEVO OLCOPAYIKO OTEVT MERIT
ENDOTEK™ EndoMAXX avtevdeikvutal yia:

1. AoBeveig pe onuavtikd aguolkn BpouBomabeia.

2. AoBeveiq pe VEKpWTIKN, Xpovia alpoppayia 1 BAaBeg
TOAUTTOS WV.

3. ZTeVWOELG TTOU eV PImopoUV va S1acTAAOUV e
ACQANEIQ WOTE VA EMTPATIE] TO TTEPACHA TOU KABETApa
avantuéng.

4. O1o0payIko cupiyylo r Siatpnon mou eumodiouv TNV
A0@AAN TOTTOBETNON TOU OTEVT.

5. Kataotdoelg émou amatteital tomoBétnon tou
KEVTPIKOU AKPOU TOU OTEVT €VTOG 20 mm amod Tov
QAVWTEPO OlOOPAYIKO OPLYKTHPA.

6. AoBeveic oToug omoioug Sev eivat a0QANNG N EKTENEDN
€VOOOKOTIKWY EMEUBACEWV.

7. OmoladAToTe AANN XProN EKTOC EKEIVWV TTOU
avagépovTal CUYKeKpIPéva oTiG Eveifelg xpriong.

MIOANEZ EMNINMAOKEZ

‘Exouv avapepBei emmiokég otn BiBAoypapia yia Tnv
TOMOBETNON 0100PAYIKOU OTEVT TOOO LIE OTEVT ATTIO
o\kdVN 600 Kal amd MEKTACIUA PETOANIKA OTEVT. AUTEG
oupmepNapBAavouy, eVOEIKTIKA, TIG EERG:

EMINAOKEZ KATA TH AIAAIKAZIA:

« Aoppayia

« Ooo@ayikn diatpnon
Moévocg

+ Avappdenon

EMINAOKEZ META THN TONOGETHXZH TOY ZTENT:

» Metakivnon Tou oTevTt

« Alatpnon

» Alpoppayia

« Moévog/aiobnua Umapéng Eévou ocwpaTog

« Amoégpaén e€attiag avantuéng tng PAARNG

« Andepa&n mou oxetiCetal Pe Tov GYKO TPOPNG

« Noipwén
Mahvdpounon

« Ooopayitida

« Owo@aylkn e§éNkwaon

« Oidnua
Mupetog

+ IXNUOTIOHOG OUPLYYIOU EKTOG TNG KAVOVIKAG
TPoASoL TNG acHEévelag

+ OAvaTog e aiTia EKTOG TNG PUCIONOYIKAG
TPoASoL TNG acHEévelag

EMINAEON NMPO®YAAZEIZ KAI MPOEIAOMOIHZEIZ
1.To MARPWE EMKAAVUEVO OLC0PAYIKO 0TeVT MERIT
ENDOTEK™ EndoMAXX Ba mpémel va xpnoloToLEiTalL e
TIPOCOXH, META amd MPOCEKTIKN £€€Ta0N TwV EEAG:

« HtomoBétnon Tou OTevT KATA HARKOG TNG
YOO TPOOIoOPAYIKNAG CUMPBOANAG UMopEi va auénoet Tov
KivOUVO HETOKIVNONG TOU OTEVT Kalt TAAVEpOUNOoNG.

« HtomoBétnon tou oTevT pmopei va Snuoupynoet
TEPIOOOTEPA TTPORANUATA O A0BEVEIC e COBapéC
KAPSIAKES 1 TIVEUUOVIKEG TTOOOEIG.

« Hagaipeon Twv BAaBwv pe Méilep evw umdpyet
TOTTOOETNUEVO OTEVT UMOPEL VA TIPOKAANEDEL
TPOAUUATIONO TOU aoBevn).

« Htomobétnon evog SelTepou OTEVT eVTOC TOU
AUAOU AANOU OTEVT UTTOPE( VOl MEIWOEL ONUAVTIKA
TO AvOolyla TOU AuAou.

+ HtomoBétnon evdg OTevT O€ pia TTOAU KEVTPIKN
Béon unopei va mpokaléoel Suogopia iy aiobnon
umapéng £évou owuatog otov acbevi.

« Ta oTevt mou TOMOBETOVVTAL YIA TNV AVTILETWTTION
OTEVWOEWV OTIOU TA KEVTPIKA AKpa BpiokovTal
HETAEU TV MPWTWV 45mm and Tov avwTEPO
0100PAYIKO OQIYKTHPA UITOPEL va pNnV emekTabolv
TARPWC, MELWVOVTAC TO AVOLYHa TOU AUAOU.

2. Edv 1o otevt unooTei {nuid ) ev emektabei MARpwg
KOTA TNV EUPUTEVON, APAIPECTE TO OTEVT AKOAOUBWVTAG
T1g Odnyieg Xpnong.

3. Mnv KOYETE TO OTEVT I ToV KaBetrpa Stavounc. H
ouokeur| Ba mpémet va tormoBeTnBei kat va avamtuyOei
XPNOILOTIOIWVTAG TO TTAPEXOUEVO CUOTNUA KABETHPA.

4. Mnv aA\da&ete Tn B€on Tou OTEVT MAVOVTAG TO amo
™v emkdAuyn. Mdvete mavta o BPoxo paerig i To
METOMIKS OTEVT YIa va aMAEETE Tn B€0nN TOU OTEVT Kal
N OTPIRETE 1 MEPIOTPEPETE TO OTEVT MAPA POVO KATA
TNV apaipeon TOU OTEVT.

5. AHAQZH MPOOYAAZHX AMO EK NEOY XPHZH - la
Xpron o€ évav povo acBevr. AmayopeleTal n €K VEOU
xpron n n ek véou ene€epyaaia. H ek véou xprion

N €K véou emegepyacia pmopei va BAAYEL Tn Sopkn
AKEPALOTNTA TNG CUOKEVNG 1/Kal va 0dnynoelL o€

BA&BN TNG OCUOKEUNG N OTTOIQ, E TN OEIPA TNG, UMOPE(

va TPOKAANECEL TPAUUATIONO, aoBévela 1y Bavato Tou
aoBevry. H ek véou xprion 1 n ek véou eneepyacia
evdéxetal emiong va Snpuoupynoel Kivouvo HoAuvong Tng
GUOKEUNG fi/Kall va TIPoKaAEoel Aoipwén oTov aoBevi

1 SlaoTaupoluevn poAuvon, mepapavouévng,
€VOEIKTIKE, TNG METAS00NG MOAUCHATIKWY A0OEVEIWV aTTO
évav aoBevry oe AAo. H pdAuvon Tng CUCKEUNG UMOPE(
va 08nynoel o€ Tpavpatiopd, acbévela ry Bavato tou
aoBevn.

OAHTIEX XPHIHZ
ATTAUTOUPEVOG EEOTTAIOHOG:
« Evdookémio
« Juppdtivog 08nyog 0,035 (0,89 mm) pe dkapmto
KOpUS Kal HOAAKS AKPO, HE ENAXIOTO koG 180 cm
« MA\PWC EMKANUUUEVO OIOOPAYIKO OTEVT
EndoMAXX katdAAnAou prikoug Kat StapéTpou
« Edv xpelaotei, umopei va xpnotpomnoindei
OKTIVOOKOTIIKH ATEIKOVION Yla va SIEUKOAUVOEL n
S100TOAN TOU 0100@AYOU TIPIV TV TomoBETNoN
TOU OTEVT. H OKTIVOOGKOTIIKH OTIEIKOVION UITOPE(
emiong va xpnotgomoinBei emmpdobeta i avti
yta ev8ooKAOTNOoN WOTE va SIEUKOALVOEL N akpIBAg
TOMOBETNON TOU OTEVT.
1. EVTomioTe Tn 0TéVWon Kol TIPOXWPOTE GE
mpodlacToln, eav xpetalera.
MepdoTe éva eVOOOKOTIO GTOV OICOPAYO Kal TTEPa ammd
™V olocoayIkn oTévwon. Eav xpelaotei, Slaoteilete Tn
OTéVWOoN PEXPL VA UTTOPET va TIEPATEL EVEOOKOTTIO.
MPOEIAOMOIHZH: Mnyv emixelprioeTe TNV TOMOOETNON
TOU TIARPWG EMKAAUUUEVOU Oloo@ayIkoV oTevt MERIT
ENDOTEK™ EndoMAXX o€ aoBeveic e OTEVWOEIG OL
omoieg Sev umopouv va S1actalolv EMIPKWE WOTE va
EMTPATIEI TO TEPACHA EVOG EVOOTKOTTIOU.



2. YmoloyioTe To MIKOG TNG OTEVWONG KAt TNV AUAIKK
Siapetpo.

AUTOG O UTTOAOYIOHOG UTTOPEL va TipaypatomotnOei pe
onTIkA €€étaon pe evdookdmnon 1 aktivookdmnon. Nna
va KaBopIoETE TO UNKOG TNG OTEVWONG, UETPOTE TNV
anméotacn and To MEPIPEPIKS OPLOo TNG OTEVWONG £WG
TO KEVTPIKO OO, EVW TPAPRATE TO EVOOOKATIO TTPOG TA
miow. Mmopeite va KAveTe évav KATAAANAo UTTOAOYIOUO
TOU URKOUG UE éva ouVOUAOUO VO0oKATINONG,
OKTIVOOKOTINONG KAl OKTIVOOKIEPWY SEIKTWV YVWOTOU
URKOUG TTOU TIPOOKOANOUVTAL OTO BWPAKA TOU ACBEVH.
lNa va kaBopioete TN SIAUETPO TOU AUAOU, UTTOAOYIOTE
N SIAUETPO TOU 010OPAYIKOU AUAOU (PUGIONOYIKIAG
EUPAVIONG, KEVTPLKA amd Tn oTévwon. Mmopeite va
Xpnotpomnotoete avolkt AaBida Bloyiag wg odnyo
ava@opdc. EVAOAAKTIKE, TO HRKOG TNG OTEVWONG

Kat n SIAUETPOC TOU AUAOU HITOPOUVV Va LETPNOOoUV
e€e1alovTag Hia TpOo@ATN UTTOAOYIOTIKN TOpOYpagia
TOU OTEVWHEVOU 0LC0PAYIKOU AUAOU.

3. Npocdiopiote opoonua mou Oa cag Bonbricouvv
otnv tonoBétnon.

E€etdoTte EvEOOKOTIIKA 1)/KAl OKTIVOOKOTIIKA TOV AUAG
TOOO KEVTPIKA OO0 Kal TIEPIPEPIKA 0Tn oTévwon. H
otévwon Ba mpémel va SlaoTalel WOTE va emTpéPel

TO MéPAOHA EVOOOKOTTOU 1} TOUNAXIOTOV TIEPITTOU 9

mm (27F). MmopoUv va TormoBetnBoUv akTivooKIEPOL
Seikteg 0To Bwpaka Tou acbevi yia va Bonbricouvv otov
TPOGSIOPIoUS TWV OPIWV TNG OTEVWTIKAG TIEPLOXNAG.

4. EmA£€Te To KatdAAnAo péyeBog otevt.

O ylatpdc Ba mpémel va emMAEEEL pia SIAPETPO OTEVT HETA
TNV AR PN EVOOOKOTTIK Kal AKTIVOOKOTTIKA e§étaon. Na
va ehaylotomolnBei n mOavoTnTa HETAKIVNONG TOU OTEVT,
Slaoteilete T otévwon MONO dv Sev ivat Suvato To
TEPACA TOU EVOOOKOTIIOU i TOU CUCTANATOG S1avoung
péoa amd Tov auhd TG oTévwong. EmAEETe éva otevt
TTOU Va €XEl APKETA PEYANO MKOG WOTE VA KAOAUYEL
TeNeiwG TNV eMSIWKOUEVN OTEVWON HE TTEPIBWPLO

27 mm TOO0O KEVTPIKA 600 Kal TIEPIPEPIKA. Eeidn

TO MANPWCE EMKAAVUUEVO O100PAYIKO 0TeVT MERIT
ENDOTEK™ EndoMAXX &ev Ba BpayuvBei onuavtikd
otav avantuyBei, Sev xpeldletat va AaBete umoyn
Bpaxuvon.

5. Elodyete 10 Zuppdtivo odnyo.

TomoBetnoTE évav AKAUMTO CUPUATIVO 0dnyo 0,035”
(0,89 mm) pe HAAAKO AKPO PECA amd To EvOOOKOTTIO Kal
mépa anod Tn oTévwon. Oa MPEMEL TP va aPalpedei

T0 evS0OKATIO eV Slatnpeitat n B£0n Tou CUPHUATIVOU
odnyou.

6. E§€TAOTE KAl TPOETOINAGTE TO MANPWG
emMKaAvppévo olco@ayiko otevt EndoMAXX.

AuTd To TTPOIBV MapExeTal xwpig amooteipwon. Mptv va
avoiete Tn ouokevaoia, EETAOTE TNV Yl TUXOV POOPEC.
Mnv xpnotpomoleite To TPOIOY, EQV N CUCKEVAGIA TOU
€XEL AVOIXTEL 1 €xEL uMOOTEL (npLa.

AQaIpEOTE TTPOOEKTIKA TN CUCKEUR aTO TOV MAAOTIKO
Sioko TpawvTag EMavw TIG YAWOOEG 0TO AKPO TNG AaPng
TOU KATTOKIOU, AVOONKWVOVTAG TO apBpwTd KATIAKL KAt
Tpapwvtag tn cuokeur ano To dioko. O diokog dev
xpeldletat va agaipebei mMijpwg amd 1o 6akouAdKl, pévo
To apBpwTO Akpo Tou Siokou. (BAEme Eikdva 1) Mpooéfte
Va UNV TPABAEETE ) va PNV XEIPIOTEITE TIC OKAVOANEG
AvAnTuENG Katd TNV agaipeon.

E€eTAOTE OMTIKA TO O10OPAYIKO OTEVT KAl TOV KABETHpa
Stavounc yia evdei&elg {nuidc. Mnv To XpnoIUOTOINCETE
edv umrapyouv epgaveic evoei€elg pBopdc.

H kdKkKIvn ao@dhela otn Aafn €xel oxedlaoTel WOTE va
eumodiel

NV mpdwpEN avantuén Tou OTEVT Kal UITOPE( va
TIOPAMEIVEL TN CUOKEUN HEXPL AUTH va TOoTTOBETN Ot
OWOTA O€ Oxéon Me TNV eploxr Bepameiag.

MITAVETE TO TTEPIPEPIKS TURUA TOU KaBetrpa Slavounig
TOU OTEVT he MavTIKS Tou gival SIaAUTO 0TO VEPO WOTE
va S1eukoAuVOEi n elcaywyn. MpowBnote To cupudtivo
08nyd TPOG TO TIEPIPEPIKO AKPO.

7. TomoBétnon Tou mMARPw¢ eMKaAVppévVou
otgo@ayikoV otevt EndoMAXX otov otgogayo.

7.1 Y16 eV 0OKOMIKI AMEIKOVION, TTPOWONOTE TO
TANPWC EMKANUUUEVO 0100PAYIKO 0TeVT EndoMAXX
€MAVW Ao TO CUPHATIVO 0ONYO SLAPETOU TNG OTEVWONG,.
H tomoBétnon tou otevt pnopei va emteuyOei e Tn
XPNON aKTIVOOKOTNONG /KAl EVE0OKOTNONG.

7.1.1 Na Tomo0£Tnon TOoU OTEVT KATA HKOG TNG
YaoTtpoolocopayikig GupBoAng e Tn Xprion
gv8ooKomnong, mpowOnoTe Tov KabeTrpa Stavounig 27
mm Katd HKOG TNG YAOTPOOICOPAYIKAG CUMBOARG Kal
MECQ OTO OTOMAX! WOTE VA SIACQANOTEI N evepyomoinon
Twv SUVATOTATWY KATA TNG HETAKIVNONG TOU
QVATTTUYHEVOU OTEVT OTNV YOOTPOOICOPAYIKF) CUHBOAN.
XpnolomolnoTte evE0OKATINON Yl TNV ATTEIKOVION TOU
npdoivou Seiktn mou BpioKeTal 0TOV ECWTEPIKO AEova
TOU KABETAPA, OTO KEVTPIKO AKPO TOU OTeVT. BeBaiwbeite
TIWG TO TIEPIPEPIKO AKPO TOU TIPAGIVOL SeikTn Bpioketal
TOUAGXIOTOV 27 MM KEVTPIKA OTO KEVTPIKO AKPO TNG
OTéVWOoNG.

‘Otav XPNnOIUOTIOIEITE AKTIVOOKAOTINGN, ATTEIKOVIOTE

TOUG OKTIVOOKIEPOUG SEIKTEG OTO AKPO Tou KaBeTrpa
QAVATTTUENG KAl OTOV ECWTEPIKO AEOVA KEVTPIKA

070 0TeVT. EUBUYpPaUUIOTE TO KEVTPIKO AKPO TOU
AKTIVOOKIEPOU AKPOU 27 mm KATA MAKOG TNG
YQAOTPOOICOPAYIKAG CUUBOANG KAl LECA OTO OTOUAXL.
BeBaiwBeite Mwg T0 MEPIPEPIKO AKPO TOU KEVTPIKOU
Seiktn Bpioketal TOUAGXIOTOV 27 MM KEVTPIKA Ao TO
KEVTPIKO AKPO TNG OTEVWONG,.

JuveyioTte 010 Bripa 7.2 yia ePIooOTEPEC 0ONYIEG.

7.1.2 Na TomoB£TNoN TOU CTEVT YIA AVTIHETWITION
Hiag ZTENQXIHX Kovtd GToV aVWTEPO OIGO0PAYIKO
G@IYKTHPA XPNOIHOTIOIWVTAG EVE0OKOTNON,
ATEIKOVIOTE TOV TIPACIVO SeiKTn Tou BpiokeTat oTovV
EO0WTEPIKO AoVa TOU KABETAPA OTO KEVTPIKO AKPO TOU
0TevT. EUBUYPAUUIOTE TO TTEPIPEPIKO AKPO TOU TTPACIVOU

SelkTn 27 mm KEVTPIKA OTO KEVTPIKSO AKPO TNG OTEVWONG.

‘OTaV XPNOIHOTIOIEITE OKTIVOOKOTINON, ATTEIKOVIOTE

TOUG AKTIVOOKIEPOUG SEIKTEG OTO AKPO TOU KABETHpa
avAnTuéng Kat 0Tov ECWTEPIKO Aova KEVTPIKA OTO
otevt. EuBuypappiote Tov aktivookiepd Seiktn mou
BpioKeTal OTO KEVTPIKO AKPO TOU OTEVT 27 MM KEVTPIKA
OTO KEVTPIKO AKPO TNG 0TEVWONG Kal Tov SEiKTN dKpou
TOUAGXIOTOV 27 mm TTEPIPEPIKA OTN OTEVWON.

Juveyiote 07O Bripa 7.2 yia TEPIOOOTEPEC OONYIEG.

7.1.3 Na TomoB£TNoN TOU OTEVT YA AVTILETWMION
ouptlyyiwv MOY AEN MEPINAMBANOYN XTENQXH
KOVTd OTOV AVWTEPO OLCOPAYIKO OQIYKTHPA
XPNOIHOTTIOIWVTAG EVE0OOKOMNON, ATTEIKOVIOTE TOV
mpdoivo SeikTtn mou Bpioketal oTov EcwTEPIKS dEova Tou
KOOETAPA OTO KEVTPIKO AKPO Tou OTeVT. EuBuypaupiote
TO TIEPIPEPIKS AKPO TOU TIPAGIVOU SeikTn TOUAAXIoTOV 20
mm TIEPIPEPIKA aTTO TOV AVWTEPO OLCOPAYIKO OPLYKTAPA
MOV UTTOSEIKVUEL TNV EMBOUKUNTY B£0N YIa TO TTO KEVTPIKS
AKpO TOU OTEVT, aPvVOVTAG EMAPKEG TIEPIBWPLO YIa TOV
QAVWTEPO OLCOPAYIKO COIYKTAPA.

‘Otav XPNnOIUOTIOIEITE AKTIVOOKAOTINGN, ATTEIKOVIOTE

TOUG OKTIVOOKIEPOUG SEIKTEG OTO AKPO TOu KaBeTrpa
avamnTtuéng Kal 0Tov ECWTEPIKO AEOVA KEVTPIKA OTO
oTevT. EUBUYPAUUIOTE TOV AKTIVOOKIEPO SEiKTN TTOU
BpiokeTal 0TO KEVIPIKO AKPO TOU OTEVT TOUAAXIOTOV 20
mm TTEPIPEPIKA aTTd TOV AVWTEPO OLCOPAYIKO OPLYKTHpA
1OV UTTOSEIKVUEL TNV eMBLUNTH B£0N Yl TO TTO KEVTPIKO
AKPO TOU OTEVT, APrVOVTAG EMAPKEG TIEPIBWPLO amd ToV
QAVWTEPO OlOOPAYIKO OPLYKTHPA.

O &eiktng akpou Ba mpémel va TomoBeTnOei mepIpePIKA
OTO OGUpiyylo.

JuveyioTte 010 Brpa 7.2 yia ePIOoOTEPECG OONYIEG.

7.1.4 Na 6\eg T1g AAAeg O£oe1g TomoOETNONG TOL
GTEVT, XPNOILOTIOOTE EVEOOKOTINON YIA TNV ATTEIKOVION
Tou TPACtvou SeikTn Tou BpiokeTal oTov

E£0WTEPIKO A&ova Tou KABETAPA, OTO KEVTPIKO AKPO TOU
oTevT. EUBUYPOUUIOTE TO TTIEPIPEPLIKO AKPO TOU TIPACIVOU

SEeiKTN 27 mMm KEVTPIKA OTO KEVTPIKSO AKPO TNG OTEVWONG.

‘Otav XPNnOLUOTIOIEITE AKTIVOOKAOTINGN, ATEIKOVIOTE

TOUG OKTIVOOKIEPOUG SEIKTEG OTO AKPO TOou KaBeTrpa
avamnTtuéng Kal 0Tov ECWTEPIKS AEoVa KEVTPIKA OTO
oTevT. EUBUYPAUUIOTE TOV AKTIVOOKIEPO SEiKTN TTOU
Bpioketal 0TO KEVTPIKO AKPO TOU OTEVT 27 MM KEVTPLKA
OTO KEVTPIKO AKPO TNG OTEVWONG Kal TOV SEIKTN AKPOou
27 mm TEPIPEPIKA OTN OTEVWON.

JuveyioTte 010 Brpa 7.2 yia ePIOoOTEPECG OONYIEG.

7.2 AQaipéoTe TNV MAAOTIKA ao@AAela amd T Aapn
TPaBWwvTag T YAWooad pog Thv KateuBuvon tou BéNoug
(HaKpPLA a6 TOV KABETHPA AVATTTUENG), TTPOGEXOVTAG VA
MN YETOAKIVIOETE TO OTEVT.

8. Avantuén Twv oTevt

O kaBetnpag avdmtuéng éxet pia Aafn pe Svo 1 Tpelg
okavSANeG avamTuéng (urKoug pévo 150 mm), mou
EMITPETOVV OTO XPOTN Va avanTuEel To oTevT o€ SUo 1
Tpia Brparta (Eik. 2 kat Ek. 3).

Kpatote tn Aafn otnv maAaun oag (Eik. 4).
Xpnotpomolvtag to SiKTN Kal To Yecaio SAKTUAO,
TMAOTE TNV TPWTN oKavdAaAn avamtuéng. Nna v
avdamtuén, cuviotdtal n xprion SVo SaxTuAwvY, 0To EMAVW
KAl 0TO KATW HEPOG TNG OKAVOAANG.

AVOOUPETE apyd To EEWTEPIKO BNKAPL TpaBwvTag

™V TPWTN OKAVSAAN avATTUENG HEXPL N OKAVOAAN
avamtuéng va ayyi&et tn AaPn (Eik. 5). To OTEVT éxel Twpa
avantuxOei pepIKWG. To otevt Sev pmopei va cupmtuxOei
€avd, wotooo, gival Suvatr n alayn g Bong Tou
KEVTPIKA eV Slatnpeital n 0éon tng okav&aAng
avAnmTuEnG Kal PETAKIVEITAL 0 KABETHPAG AVATTTUENG WG
Hovada. To otevt umopei va emavatonofetnOei Kevipikd
Héxpt va avamtuxBei n mpwtn okavSAAn avamtuéng Kat
miptv avamtuxOei n deUTtepn okavodAn avamtuéng yla
OUOKEVEC SIMANG OKavSAANG avamtuéng. MNa cUoKEVEC
TPUTARG OKAVEAANG aVATITUENG, TO OTEVT UMopEi va
enmavatomoBeTnBei KevTpIKd péxpt va avamtuxbouv n
TPWTN Kat n deUtepn okav&AAn avdmtuéng kat mptv
avantuxBei n tpitn.

Metd tnv emBePaiwon g Bong Tou oTevT,
XPNOIHOTIOINOTE TO SE(KTN KAl TO Heoaio oag SAKTUAO yia
va maocete tn SeVTEPN OKAVSAAN avamtuéng (Eik. 6).

TpapBnéte tn Sevtepn okavSAAn avamtuéng péxpt va
ayyi€et tnv mpwtn okavddAn avantuéng (Eik. 7). Eav

Sev umapyel Tpitn okavSAAN avAanTuENg, To OTEVT €Xel
Twpa avantuxBei Minpwc. Edv umdpxel tpitn okavSdin
avAanmtuéng, XPNOIHOTIOINOTE TO SEIKTN Kal TO HECAIO 0ag
SAKTUAO yla va TIIACETE TNV Tpitn OKavodAn avamtuéng.
TpaBnéte Tnv Tpitn oKavddAn avamtuéng péxpt va
ayyi€et tn Sevtepn okavSAAn avamtuéng.

9. A§10M\OYI|OTE TO AVATITUYHEVO GTEVT KAl APAIPECTE
Tov KaBeTipa avantuéng.

EmBePairote evEOOKOTIKA KAl AKTIVOOKOTIIKA OTL TO
OTEVT éxel avamTuyBei kat emekTaBEel TARPWG. APaIPEDTE
TIPOOEKTIKA TOV KaBetrpa Slavoung péoa anod to
ETMEKTAPEVO OTEVT, TIPOTEXOVTAG VA UNV METAKIVAOETE TO
OTEVT LIE TO TTEPIPEPIKO AKPO TOU KABeTHpa Slavounc.
Aev ouvioTtatal n S1acTolr. EQv to otevt Sev emexktabei
EMAPKWG 1 €dv Sev Bpioketal otnv emBuuntr Béon,

TO OTEVT Umopei va agaipedei dmwg meplypdeeTat
mapakdtw. A§lohoynote ava to péyebog Tou olcoPayou
Kat EMAEETE Ya CUOKEUN KatdAnAou peyéBouc.
EmavaldBete TV EUQUTEVON TOU OTEVT HE MIa VEQ
OUOKEUN.

AANATH OEZHZ TOY OIZOQATIKOY ETENT

O 0xeS100UOG TOU AR PWE ETMKAAUMHUEVOU 01G0QAYIKOU
otevt Merit EndoMAXX emitpémel tnv alayn tng 8éong
TOU OTEVT KEVTPLKA I TIEPIPEPIKA OPECWE PETA TNV
TomoBétnon. H alayr tng 8éong tou oTevT iowg gival
amapPaiTNTN OTNV TTEPIMTWON TTOU TO OTEVT OeV BpioKeTal
otnv emBuuntr B€on 1 éxet A\aBog péyebog.
TomoBeTrioTe TO EVOOOKATIIO WOTE Va €ival 0paTo TO
KEVTPLIKO N TO TIEPIPEPIKO AVOLYHA TOU OTEVT.

Mmopeite va aA\G&eTe T B€on Tou AR PWG
EMKAANUUPEVOU 0100@aytkoU 0Tevt EndoMAXX KevTpikd
N MEPIPEPIKA, XpnotpomolwvTag Aapideg Tumou rat tooth
yla val TIACETE ToV BPOxX0 pagrig 0To KEVTPIKS 1} 0TO
TIEPIPEPIKO AKPO TOU OTEVT KA VO AOKIOETE TIPOOEKTIKA
éNEn (Ewk. 8).

H emidpaon Twv aveoTpappévwy pappdtwy
ATTENEUDEPWVEL TO KEVTPIKO I TO TIEPIPEPIKO AKPO
TOU OTEVT ad TNV EMAPK] HE TO OLOOPAYIKO TOIXWHA,
SieukohuvovTag €Tot Tnv aAayr Tng B€ong Tou Xwpig
TpaupaTIopo (Eik. 9).



EVaMaKTIKd, avTi va mAceTe Tov Bpdxo pag@nc, UMopEiTe
va aMA&eTe Tn B€0N TOU OTEVT AOKWVTAG ATTAAR

€NEN OTO KEVTPIKO 1} OTO TIEPIPEPIKS GKPO TOU OTEVT
xpnotpomolwvtag AaBideg cuykpdtnong, 6mwg TUmou
alligator. Avoi€te T Aafida Kat TEPACTE TNV MPOOCEKTIKA
TTAVW A0 TO KEVTPIKO ) TO TIEPIPEPIKO AKPO TOU OTEVT.
Mia olayova Ba mpémel va tomoBetnBei £§w amo To oTevT,
HETA&L TOU OTEVT KAl TOU AUAIKOU TOIXWHATOG. H AAAn
olaydva Ba mpémel va TomoBeTnOei péoa O0TO OTEVT.
Kheiote tn Aafida mavw amod 1o ETAMIKO OTEVT,
TMAVOVTAG 000 TO SUVATOV HEYANUTEPO UEPOG TOU
UETAAMNIKOU OTEVT.

Mnv mMACETE POVO TO KAAUUMA TOU OTEVT, XWPIg va
TMACETE TO PETANNIKO OTEVT.

Aoknote amald éAEn 0To PETANNIKS OTEVT yia va
AMNGEETE TN B£0N TOU OTEVT KEVTPIKA I TIEPIPEPIKA.

MPOEIAOMOIHXH: Mnyv emixelprioeTe va aMdete T
B€on mdvovtag Tn Héon TOU OTEVT.
MPOEIAOMOIHZH: Mpémel va xpnotdomolouvtal povo
AaBideg maoipatog tomou rat tooth yia va mdoete

TO BPOXO PAPNG KATA TNV emavatonobétnon. Mnv
XPNolpomoloeTe TG Aafideg Tumou rat tooth yia va
TMACETE T HETANNIKA OTUAISIA yia va aANGEeTe T Béon
TOU OTEVT.

MPOEIAOMOIHXH: Mnv mepIOTPEYPETE TO OTEVT
xpnotpomolwvtag AaBideg, edv n B£on Tou aANAlel
KEVTPIKA 1] TIEPIPEPIKA.

AQAIPEZH TOY OIZOQATIKOY ZTENT

O oxeS100UOC TOU AN PWE EMKOAUUEVOU OLCOQAYIKOU
otevt MERIT ENDOTEK™ EndoMAXX emitpémel tnv
a@aipeDn Tou OTEVT PETA TNV TooBETNoN. H agaipson
TOU OTEVT (OWC €ival amapaitntn oTnV MEPIMTWON TOU TO
oTevT Sev Bpioketal 0TV emBuPNT B£0n 1 éxel AdBog
uéyebog. TomoBetroTe T0 EvEOOKATIO WOTE Va gival
0pATOG 0 BPOXOC PAPHG OTO KEVTPIKO AKPO TOU OTEVT.

To MAPWE EMKAAUPPEVO OL00PAYIKO 0TeEVT EndoMAXX
pmopei va agaipedei xpnotpomolwvtag AaBideg tomou
rat tooth yia va maoceTe 1o BPOX0 PAPKG OTO KEVIPIKO
GKPO TOU OTEVT KAl VO OOKNOETE TIPOOEKTIKA €AEN

(Eik. 8). H midpaon Twv aveSTPAUUEVWY PAUUATWY
ameNeVOEPWVEL TO KEVTPLKO AKPO TOU OTEVT ATTO TV
EMAPN LE TO OLCOPAYIKO TOIXWHA, SIEUKOAUVOVTAG £TOL
TNV agaipeor) Tou Xwpig Tpavpatiops (Eik. 9).

MPOEIAOMOIHZH: Mnv emyelpr)OETE VA POPTWOETE
Eava n va meplopioete Eava éva avamTuYHEVO 1} LEPIKWE
QVATITUYHEVO OTEVT AUTOHATNG EMEKTAONG. EQV XpelaoTei
VO QQPAIPETETE €V PEPIKWE AVATITUYUEVO OTEVT, Ba
npénel va amooupBei SUNRRSENV OAOKANPO TO cUCTNMA.
Mnv emixelprioeTe va TPowBOROETE TO EWTEPIKO BNKAPL
yla va cUPTIECETE VA TO OTEVT TIPLV A0 TNV amdoupon
TOU GUCTAMATOG.

MPOEIAOMOIHIH: Mnv €MIKEIPNOETE VA APAIPECETE TO
OTEVT MAVOVTAG TN H€oN Tou.

AIAXEIPIZH META THN ENEMBAXH

Oa mpémnel va Bydhete O-T (omoBo-mpdodiec) Kat
TAEUPIKEC aKTiVEG Bpaka yla va Kataypdypete tn Béon
Tou otevt. O aoBevrig Ba mpémel va mapakoloubeitar yia
EMIMAOKEC TTOU OXeTi(ovTal e EVOOOKOTINGN, OlCOPAYIKH
810010 Kal tomoBétnon otevt. O aoBeviig Ba mpémel
Va TaPAKoAoUBE(Tal TTPOOEKTIKA £TT{ 24 WPEC PETA TNV
€MPUTEVON Kal KaTd T SidpKela auTig Tng meptddou, Ba
npémel va AapBdavel povo kabapd vypd. Ot acBeveig mou
£XOUV OIOOPAYIKO-AVATIVEUOTIKO OUpiyylo Sev Ba mpémel
va AaBouv uypd ) OTEPER TPOPH ATTO TO OTOMA PEXPL Va
emPBeBaiwBdei n oppdayion Tou cuplyyiou.

Metd tnv empBePaiwon TG owoTh TomoBétnong

Kal v otabepormoinon tou acBevr yia 24 wpeg, 6a
nipénel va §oBouv odnyiec oTov acBevn va Tpwel

pévo oe 6pbia Béon, va amoelyel oplopéva @aynTa
omou xpeldletal, va Hacdel KaAd TNV TPo®N Kal va
AapBavel vypd Katd Tn SIAPKELA TWV YEUUATWY Kal HETA
amé autd. Na va ehayiotonoinBolv ot EMMAOKES TNG
YOOTPIKAG TAAMVEPOUNONG, Ol A0HEVEIC UE OTEVT OTO
TEPIPEPIKO TUAMA TOU O100PAYOU 1} KATA PAKOG TNG

YOO TPOOICOQAYIKNAG CUMBOANG Ba mpémet va Aapavouv
avTioIkn Bepaneia kat Oa mpémel va Toug SoBouv

0dnYieg va £xouv avuPWHEVO TO KEPANL TOUG OTaV
Bpiokovtatl o€ UmTia Béon.

Oa MPETEL VA TTIPOYPAPUATIOTOUV EEETATELG
TTAPAKOAOUONONG TWV ACHEVWV CUUPWVA LE TIG
unodei€elg, wote va empPePaiwdei n cwot TomoBétnon
KOl TO AVOLYHd TOU OTEVT EVTOG 90 NUEPWV aATTO TNV
eppUTEVON. Ol aoBeveic Ba mpémel va evnuepwbolv
TIWG N CUUMTWHATIKA Suc@ayia HETd Tnv TomoBEtnon
TOU OTEVT eVOEXETAL vVa amOTEAEL EVOEIEn TPOOKPOUTNG
GYKOU 1} HETAKIVNONG TOU OTEVT KAl iowg amatteitat
emavaanyn tg evéooKomnong.

TYIKEYAZIA KAIETIKETEZ

E€eTtdoTE TO MANPWE EMKAAUMUEVO OLOOPAYIKO OTEVT
MERIT ENDOTEK™ EndoMAXX, Tov KaBetripa Stavounig
KOl TN CUOKEVAOIiaA Yia {NUIEG TTPIV Ao TN XPRon.
EmPBeBalote mwg n CUOKELH AVTIOTOIXEL OTNV ETIKETA
NG ouokevaoiag. ATTOPPIYPTE Kal AVTIKATACTHOTE
OUOKEUVEC TTOU €X0UV UTIOOTEL (NUIEG.

MHN EMNIXEIPHZETE ENIZKEYH

Emkowvwvriote pe tv E§unnpétnon mehatwv tng MERIT
ENDOTEK™ oto 1-800-356-3748, edv n cuokevaaia givat
QAVOIKTH 1 €xel umooTel {nuid.

AMOOHKEYZH

Mnv ekB€0ETe QUTHV TN CUOKEUN O€ AKPAiE CUVONKES
Oeppokpaciag kal vypaciag. AmoBnNKeVOTE TO MARPWG
EMKANUUUEVO Ol100@ayIKO oTevT MERIT ENDOTEK™
EndoMAXX o€ @uaotoloyikr Beppokpacia Swpatiou.

TPOMNOX AIAGEZHZ

Ta oTevT pag Xxpriong, ya éva acbevr), autdpatng
eméktaong SlatiBevtal nén tomobetnuéva oTov
kaBetripa S1avoung, O€ Hia TIOIKIAIA SIAUOPPWOEWV.
‘O\a Ta oloo@aylkd oTevt TomoBeTovvTal O€ KABETHPa
Slavoung.

MPOEIAOMOIHZH: To MApWG EMKAANUUHUEVO OLCOPAYIKO

oTevt MERIT ENDOTEK™ EndoMAXX
TIapEXETAl XwpIg amoaTeipwon.

MHN AMOZTEIPQNETE
Kd&Be cuokevaopévn povada mpoopiletat yia XPHEZH ZE
ENA MONO AXOENH.

Mo TTEPIOOOTEPEG TTANPOYOPIEG I YIA VA KAVOVICETE pial
emidel€n, emkovwviote pe Tnv MERIT ENDOTEK™ oto
1-800-356-3748.

EFTYHZH

O KATOOKEUOOTAG gyyudaTtal 0Tt €xel AngOei kabe duvatr
@POoVTIda 0TO OXESIAOUO KAl TNV KATACKELH AUTAG TNG
OUOKELNG. AUTHA N €yy0non avtikabloTtd kal e€atpei kKabe
GA\N eyyunon mou Sev avagépetal pnTa oTnv mapovoa,
€iTE QuEON EiTE EUPEON, HEOW TNG VOROBETiag i pe AAo
TPOMO, MEPINAUPBAVOUEVWY, EVOEIKTIKE, TWV EUUECWV
EYYUNOEWV EUMTOPEVCIUOTNTAG i} KATAAMNASTNTAG. O
XEIPIOMOG Kal N amoBOrKeLon AuTHG TNG CUOKEVNG, KABWE
Kat AANOL TTAPAYOVTEG TToU OXeTiCovTal PE Tov acBevn, Tn
Siayvwon, Tn Beparneia, Ti¢ Sladikaoieg eppUTELONG KAl
&Ma {nTrpaTa eKTOC TOU EAEYXOU TOU KATAOKEUOOTH
emnPeAalouV APEDA TN CUOKEUN KAl T AMOTEAEOUATA
mou AapBdvovtal amd T xprion Tne. H uroxpéwon tou
KOTOOKELAOTH, CUMPWVA PE TNV TTapovoa eyyunon,
TEPLOPICETAL OTNV AVTIKATAOTOON AUTHG TNG CUCKEUNG.
O KataoKeuaoTr g Sev Ba @épel Kapia euBUVN yia Tuxaia
1} emakoAoudn anwlela, {nuid i €€oda ov MPOKUTTTOUV
dueoa 1} €uPEoa amo Tn XPron AUTAG TNG CUCKEUNG.

O KataokeuaoTtrg dev avalapBavel oUTe Exel
££0U01060T0€L OTTOI0SATIOTE ANNO

TIPOOWTIO VA AVAAABEL €K HEPOUG TOU OTTOLASATIOTE AAAN
1] CUMMANPWUATIKA €VOUVN 1y UTTELBLVATNTA OXETIKA UE
QUTH T CUOKEUN.

O KaTaoKeuaoTr g Sev avalapPBavel kapia eubuvn
QAVOPOPIKA UE CUCKEUEG Ol OTTOIEG XPNOLomoloUvTal K
VEOU, UTIOKEWVTAL O€ €K VEOU eme€epyaaia i amooTteipwaon
Kat Sev mapéxel Kapia eyyunon, dueon f €upeon,
mePINAPBAVOPEVWY, EVSEIKTIKY, TNG EUTOPEVCIHOTNTAG
1} KATAAMNAGTNTAG YIa TNV TPoopt{OpeVN Xpron,
AVAPOPIKA LE TIG EV AOYW OUOKEVEC.

Movo RX: MPOZOXH: O opoomovSiakog vouog (H.M.A.)
TEPLOPICEL TNV TWANGN AUTAG TNG CUOKEUNG LOVO OE
YLATPO 1| KATOTIV EVTOARG YIATPOU.
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