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AEROMINI.

Tracheobronchial Stent System
DEVICE DESCRIPTION

The MERIT ENDOTEK AEROmini Tracheobronchial Stent System is comprised of
two components: the radiopaque self-expanding nitinol stent and the delivery
system. The stent is completely covered with a biocompatible polyurethane
membrane. The stent expansion results from the physical properties of the
metal and the proprietary geometry. The stent is designed with a constant
diameter throughout its entire length. The overall stent geometry is designed
to maintain a constant length over the entire range of possible diameters. As
a result of this unique design the stent has virtually no foreshortening, thus
facilitating the selection of the appropriate stent length.

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aborted and the entire system can be withdrawn en bloc at any time before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

The stent and delivery system are provided STERILE using an ethylene oxide
(EO) process.

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

Static magnetic field of 1.5-Tesla and 3-Tesla, only

+ Maximum spatial gradient magnetic field of 12,000-Gauss/cm
(extrapolated) or less

« Maximum MR system reported, whole body averaged specific absorption
rate (SAR) of 2-W/kg for 15 minutes of scanning (i.e., per pulse sequence)

« Normal Operating Mode of operation for the MR system

In non-clinical testing, the AEROmini Tracheobronchial Stent (single and
two-overlapped stents) produced a maximum temperature rise of 1.2C
(1.5-T) and 2.0C (3T) during MRI performed for 15 minutes of scanning i.e.,
per pulse sequence) in 1.5-Tesla/64-MHz (Magnetom, Siemens Medical
Solutions, Malvern, PA. Software Numaris/4, Version Syngo MR 2002B DHHS
Active-shielded, horizontal field scanner) and 3-Tesla/128-MHz (Excite, HDx,
Softwre 14X.M5, General Electric Healthcare, Milwaukee, W1) MR systems.
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 AEROmini stent. Therefore,
it may be necessary to optimize MR imaging parameters for the presence of
this metallicimplant.

INDICATIONS FOR USE

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

CONTRAINDICATIONS

The MERIT ENDOTEK AEROmini Tracheobronchial Stent System is contraindicated
for:

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

2. Patients for whom bronchoscopic procedures are contraindicated.

3. Anyuse other than those specifically outlined under Indications for Use.

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

POTENTIAL COMPLICATIONS
Complications have been reported in the literature for tracheobronchial stent

placement with both silicone stents and expandable metal stents. These
include, but are not necessarily limited to:

PROCEDURAL COMPLICATIONS:
«  Stentmisplacement
+  Bleeding

Tracheobronchial perforation and pneumothorax
+  Retrosternal Pain
«  Aspiration
+ Hypoxia
+ Infection

POST-STENT PLACEMENT COMPLICATIONS:

+  Stentmigration
Occlusion due to mucous accumulation

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

+ (Chronic cough
Partial stent fractures

+  Recurrent obstructive dyspnea related to stent occlusion or migration
Tracheobronchial wall ulceration, perforation and hemorrhage

« Infection and septic shock

«  Aphonia

+  Death

ADDITIONAL CAUTIONS AND WARNINGS

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

+  Extended clotting times or coagulopathies
Prior pneumonectomy

+  Active acute inflammation in the airway lumen
Atumor related stenosis adjacent to a major vessel

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

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

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

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

6. Do not deploy the stent inside of the bronchoscope.
7. Donotreposition the stent by pushing on the stent with the bronchoscope.

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

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

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

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

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

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

STENT DIAMETER SIZING TABLE (TABLE 1)

DEVICE SIZING
Labeled Device Diameter (mm) Recommende(%l#lTen NS
8 6.0-7.5
10 7.59.5
12 9.0-11.5
14 10.5-13.5

STENT DIAMETER SIZING TABLE (TABLE 2)

| Labeled Length Labeled Labeled
Labeled Device 10mm Length 15mm | Length 20mm
Diameter
(mm) Stenosis Length Stenosis Stenosis
(mm) Length (mm) | Length (mm)
8 10 15 20
10 10 15 -
12 10 15 -
14 10 15 -
STENT SELECTION

« Priortoimplantation of the MERIT ENDOTEK AEROmini Tracheobronchial
Stent System, the physician should refer to the Sizing Table (Table 1 &
2) and read the Instructions for Use.
When used in the treatment of stenotic or obstructive lesions, placement
of the stent should immediately follow the opening of the airway by
whatever means appropriate and be confirmed by fluoroscopy and/or
bronchoscopy. The device must be sized in accordance with the Sizing
Table (Table 1 & 2) using accurate measurement techniques.

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

REQUIRED EQUIPMENT

«  Bronchoscope

«0.035”(0.89mm) stiff bodied, soft tipped guide wire, 180cm length
minimum.

+ Fluoroscopic imaging should be used to facilitate tracheobronchial
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.

+ (Grasping forceps

INSTRUCTIONS FOR USE

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

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

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

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

2. Estimate the Stenosis Length and Luminal Diameter.
This estimation may be performed by visual inspection via bronchoscopy
or via fluoroscopy.

Measuring the length: Advance the scope to the distal end of the lesion,
pause and observe the anatomy. Grasp the proximal end of the scope and
do not release your grasp. Retract the scope until the proximal end of
the lesion can be visualized. With your opposite hand grasp the proximal
end of the scope near the patient’s mouth while maintaining your initial
grip. It is important to always maintain the initial grasp mark on the
scope during visual measurement because this will provide you with
theinitial point of reference to conduct the length measurement. Once



the distal and proximal limits are identified it is possible to measure the
lesion length and select the appropriate size stent. If there are depth
measurement markings on the scope these can be used to measure the
actual lesion length. Once the measurement is completed the appropriate
length stent can be selected. Be sure to review the directions for use
regarding sizing the diameter before choosing the final device. To
determine the lumen diameter, estimate the diameter of the normal-
appearing tracheobronchial lumen proximal to the stenosis. An open
biopsy forceps may be used for a reference guide. Alternatively, the
stenosis length and luminal diameter may be measured by reviewing
arecent (T Scan of the narrowed tracheobronchial lumen.

Identify Landmarks to Aid in Placement.

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

Select the Appropriate Covered Stent Size.

Choose a stent long enough to completely bridge the target stenosis.
Choose the stent diameter to approximate the size of the normal proximal
lumen but do not exceed the desired final diameter by more than 2mm.
If possible, avoid choosing a stent that would cross side branches when
placed. See Sizing Table (Table 1& 2).

Introduce the Guide Wire.

Place a0.035”(0.89mm), stiff-bodied, soft-tipped guide wire through
the bronchoscope and beyond the stenosis. The bronchoscope should be
removed at this time while maintaining the position of the guide wire.

Inspect and prepare the MERIT ENDOTEK AEROmini
Tracheobronchial Stent System.

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

Open the label end of the box. Carefully open the box and pouch.
Remove the delivery system 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.

A red safety is located adjacent to the delivery system trigger. The red
safety on the delivery system is designed to prevent premature stent
deployment and may remain on the delivery system until it is correctly
positioned relative to the treatment size.

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

Positioning of MERIT ENDOTEK AEROmini Tracheobronchial Stent
System in Airway.

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

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

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

Monitor the stent deployment under fluoroscopy, while maintaining
the identified stricture margins centered between the delivery system
radiopaque markers. If necessary, stop deployment and adjust the stent
position proximally. The stent may be repositioned proximally while
holding the position of the trigger and moving the delivery system
as a unit. The stent may be repositioned proximally until the trigger is
pulled beyond the white deployment threshold mark located between
the trigger and hand grip.

Assess Deployed Stent and Remove Delivery System.
Confirm bronchoscopically and fluoroscopically that the stent has
completely deployed and expanded. Carefully remove the delivery system

from within the expanded stent, using care not to move the stent with
the distal tip of the delivery system. If the stent appears to be damaged
oris not evenly and fully deployed, it should be removed following the
directions for use to remove the stent. Dilation is not recommended.

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

REPOSITIONING OF THE TRACHEOBRONCHIAL STENT

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

The Stent can be repositioned proximally using rat tooth grasping forceps to
grasp the suture knot at the proximal end of the stent and carefully applying
traction (Fig. 3).

The purse-stringing effect releases the proximal end of the stent from contact
with the tracheobronchial wall, thus facilitating atraumatic repositioning (Fig. 4).

In the event that the suture is cut during an attempt to reposition the stent,
the broken strand should be carefully removed. The stent may be repositioned
by applying gentle traction to the proximal end of the stent using grasping
forceps such as alligator forceps. Open the forceps and carefully pass the
forceps over the proximal end of the stent at the location of one of the metal
stent connectors (Fig. 5).

One jaw should be positioned outside of the stent, between the stent and the
luminal wall. The other jaw should be positioned inside the stent. Close the
forceps over the stent connector, grasping as much of the stent connector as
possible. Do not grasp the covering of the stent alone without grasping the
metal stent connector. Gently apply traction to the metal stent connector to
reposition the stent proximally (Fig. 6).

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

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

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

REMOVAL OF THE TRACHEOBRONCHIAL STENT

The MERIT ENDOTEK AEROmini stent design allows for removal of the stent after
placement. Removal of the stent may be necessary in the event that the stent
isnotin a desirable location oris improperly sized. Position the bronchoscope
50 that the blue suture knot at the proximal end of the stent is visible.

The stent can be removed using rat tooth grasping forceps to grasp the suture
knot at the proximal end of the stent and carefully applying traction (Fig. 3). Do
not use biopsy forceps to prevent cutting the suture. The purse-stringing effect
releases the proximal end of the stent from contact with the tracheobronchial
wall, thus facilitating atraumatic removal (Fig. 4).

In the event the suture is cut during an attempt to remove the stent, the
broken strand should be carefully removed. Then the stent may be removed
by applying gentle traction to the proximal end of the stent using grasping
forceps such as alligator forceps. Open the forceps and carefully pass the
forceps over the proximal end of the stent at the location of one of the metal
stent connectors as shown in (Fig. 5)

One forceps jaw should be positioned outside of the stent, between the stent
and the luminal wall. The other jaw should be positioned inside the stent.
Close the forceps over the stent connector and grasp as much of the stent
connector as possible. Do not grasp the covering of the stent alone without
grasping the metal stent connector. Gently apply traction to the metal stent
connector to remove the stent (Fig. 6).

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

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

connector for removal.

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

PACKAGING AND LABELING

Inspect the MERIT ENDOTEK AEROmini Tracheobronchial Stent System and the
packaging for damage prior to use. Confirm that the device is consistent with
the package label. Discard and replace any damaged devices.

DO NOT ATTEMPT TO REPAIR.

Contact MERIT ENDOTEK Customer Service at 1-800-356-3748 if the package
has been opened or damaged.

STORAGE

Do not expose this device to conditions of extreme heat and humidity. Store
the MERIT ENDOTEK AEROmini Tracheobronchial Stent System in a normal
room temperature environment.

HOW SUPPLIED
Product not made with natural rubber latex.

The disposable, single-patient-use self-expanding stents are available, pre-
mounted on a delivery system in a variety of configurations. Stents with a
diameter of 8 mm and 10 mm are mounted on 12 F delivery system. Stents
with a diameter of 12 mm and 14 mm are mounted on a 16 F delivery system.
The working length for all delivery systems is 70 cm.

The MERIT ENDOTEK AEROmini Tracheobronchial Stent System is provided
STERILE using an ethylene oxide (EO) process.

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

REUSE PRECAUTION STATEMENT

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

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 orimplied
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
forit, 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.

B( ONLY : CAUTION: Federal (U.S.A) law restricts this device to sale

by or on the order of a physician.
AN
\1
Do not use if package

Single Use MR Conditional ~ Max Guide Wire
is damaged

EETCAN

Sterilized using ethylene oxide Caution: (Of“lﬂt
accompanying documents



AEROMINI.

Systéme d’endoprothése
trachéobronchiale

DESCRIPTION DU DISPOSITIF

Le systéme d’endoprothese trachéobronchiale MERIT ENDOTEK AEROmini se
compose de deux éléments : Lendoprothése radio-opaque, auto-expansible en
nitinol, et le systéme de pose. Lendoprothése est complétement recouverte d’une
membrane biocompatible en polyuréthane. Lexpansion de I'endoprothése provient
des propriétés physiques du métal et d'une géométrie brevetée. Lendoprothese
est d'un diametre constant sur toute sa longueur. La géométrie globale de
I'endoprothése est congue pour maintenir une longueur constante pour toute la
gamme de diameétres possibles. En raison de cette conception unique, l'endoprothése
ne subit pratiquement aucun raccourcissement, facilitant ainsi la sélection de la
longueur appropriée de I'endoprotheése.

L'endoprothése est déployée a I'aide de son propre systéme de pose. Le systeme
de pose comporte deux gaines coaxiales. La gaine externe sert & compresser
I'endoprothése jusqu'au moment de la rétraction de celle-ci durant le déploiement.
L'endoprothése reste maintenue par le systéme de pose jusqu’a ce que le déclencheur
soit tiré au-dela de la marque blanche du seuil de déploiement située entre
le déclencheur et la poignée. Cette caractéristique permet de repositionner
I'endoprothése proximalement. En outre, la procédure peut étre interrompue et
I'ensemble du systéme peut étre retiré d'un bloc a tout moment avant de tirer le
déclencheur au-dela de la marque blanche du seuil de déploiement située entre
le déclencheur et la poignée. Lextrémité radio-opaque et le marqueur sur la tige
interne permettent a l'opérateur de déterminer la position de I'endoprothése par
rapport alamarque du seuil de déploiement, a partir de laquelle le repositionnement
ou le retrait en bloc n'est plus possible. Le tube interne du systeme de pose a gaine
coaxiale comprend une lumiére centrale qui peut recevoir un fil guide de 0,035 po.
Cette caractéristique permet un guidage sir du systeme de pose jusqu'au site
dimplantation prévu, tout en minimisant le risque de ésions des voies respiratoires
par l'extrémité du systeme de pose.

L'endoprothese et le systéme de pose sont fournis STERILES par un procédé a
I'oxyde d'éthyléne (OF).

Des essais non cliniques ont démontré que I'endoprothese trachéobronchiale
AEROmini a une compatibilité conditionnelle avec la résonance magnétique (RM).
Elle peut étre balayée en toute sécurité dans les conditions suivantes :

« Champ magnétique statique de 1,5 Tesla et 3 Tesla, seulement

«  (hamp de gradient spatial maximal de 12 000 gauss/cm (extrapolé) ou
moins

«  Systeme de RM maximum signalé, débit d'absorption spécifique (DAS) de
tout le corps moyen de 2 W/kg pour 15 minutes de scannage (c.-a-d., par
séquence de pulsations)

+ Mode de fonctionnement normal pour le systéme de RM

Dans des essais non cliniques, I'endoprothése trachéobronchiale AEROmini
(endoprothese simple et deux endoprothéses emboitées) a produit une
augmentation maximale de la température de 1,2°C(1,5T) etde 2,0°C(37)
pendant un balayage d'IRM de 15 minutes (c.-a-d., par séquence de pulsations)
dans des systémes de RM a 1.5-Tesla/64-MHz (scanner Magnetom, Siemens
Medical Solutions, Malvern, PA. Software Numaris/4, Version Syngo MR 2002B
DHHS a blindage actif, a champ horizontal) et a 3-Tesla/128-MHz (Excite, HDx,
Software 14X.M5, General Electric Healthcare, Milwaukee, WI). La qualité de
I'image par RM peut étre compromise si la zone d'intérét se trouve dans une zone
exactement laméme ou relativement proche de celle de I'endoprothése AEROmini.
Par conséquent, il peut s'avérer nécessaire d'optimiser les paramétres d'imagerie
par RM a cause de la présence de cet implant métallique.

DIRECTIVES D'UTILISATION

Le systeme d'endoprothése trachéobronchiale MERIT ENDOTEK AEROmini est indiqué
dans le traitement des rétrécissements trachéobronchiaux et de compression des
voies respiratoires (constriction) produites par des néoplasmes malins. Etant
donné que le dispositif est amovible, il peut également étre utilisé pour traiter
des affections bénignes telles que des fistules trachéo-oesophagiennes et des
constrictions résultant d’anastomose chirurgicale des voies respiratoires.

CONTRE-INDICATIONS

Le systeme d'endoprothese trachéobronchiale MERIT ENDOTEK AEROmini est
contre-indiqué :

1. Lors dobstruction trachéobronchiale avec un diamétre luminal qui ne peut
étre dilaté a au moins 75 % du diamétre nominal de I'endoprothése choisie.

2. Chez les patients pour lesquels les procédures endoscopiques sont contre-
indiquées.

3. Pour toute utilisation autre que celles spécifiquement décrites dans les
Directives d'utilisation.

4. Chez les patients atteints de malacie trachéo-bronchique diffuse. Cette
condition provoque l'effondrement dynamique de la trachée et peut entrainer
la fracture et la migration de I'endoprothése.

COMPLICATIONS POSSIBLES

Des complications ont été rapportées dans la littérature lors de la pose
d'endoprotheses trachéobronchiales en silicone ou en métal extensible. Celles-ci
comprennent, mais ne sont pas nécessairement limitées a :

DES COMPLICATIONS LIEES AUX PROCEDURES :

+  Mauvais placement de I'endoprothése

+  Saignement

« Perforation trachéobronchiale et pneumothorax
+ Douleur rétrosternale

+  Aspiration
« Hypoxie
+ Infection

COMPLICATIONS APRES LA POSE DE L'ENDOPROTHESE :

«  Migration de l'endoprothése

+ Occlusion due a I'accumulation de mucus

« Occlusion due a une tumeur proliférant dans ou au niveau des extrémités
de I'endoprothése

+ Occlusion due a la formation de tissu granulomateux

« Toux chronique

+ Fractures partielles de I'endoprothése

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

+ Ulcération, perforation et hémorragie de la paroi trachéo-bronchique

+ Infection et choc septique

+ Aphonie

« Déces

AVERTISSEMENTS ET MISES EN GARDE SUPPLEMENTAIRES

1. Le systeme d'endoprothése trachéobronchiale MERIT ENDOTEK AEROmini
doit étre utilisé avec prudence et uniquement apres un examen attentif des
patients atteints de :

+  temps de coagulation prolongés ou troubles de la coagulation

«  pneumonectomie préalable

+  inflammation aigué et active de la lumiére des voies respiratoires
«+ constriction tumorale adjacente a un gros vaisseau

2. Sil'endoprothése se fracture ou ne se déploie pas entierement lors de
Iimplantation, retirez-la en suivant les Directives d'utilisation.

3. Nepas utiliser I'endoprothése pour traiter des Iésions lorsque sa pose peut
obstruer une branche latérale majeure active.

4. Ne pas couper l'endoprothése ou le systeme de pose. Lendoprothése ne doit
étre placée et déployée qu'en utilisant le systéme de pose fourni.

5. Ne pas utiliser un bronchoscope, une sonde endotrachéale ou une gaine
d'introduction pliée, car cela pourrait augmenter la force nécessaire pour
déployer I'endoprotheése et provoquer I'échec du déploiement ou la rupture
du systéme de pose.

6. Ne pas déployer l'endoprothese a l'intérieur du bronchoscope.
7. Nepas repositionner I'endoprothése en la poussant avec le bronchoscope.

8. Nepasinsérer un bronchoscope rigide a travers la lumiére de I'endoprothese
aprés son déploiement.

9. Lors de l'utilisation d’un bronchoscope rigide, faire en sorte que le
bronchoscope ne déchire pas I'endoprothése.

10.  Nepas retirer le systeme de I'endoprotheése trachéobronchiale MERIT ENDOTEK
AEROmini, le bronchoscope, la sonde endotrachéale ou la gaine d'introduction,
une fois que le dispositif est entierement introduit. Le retrait de l'endoprothése
dans le bronchoscope, la sonde endotrachéale ou la gaine dintroduction peut
causer des dommages au dispositif, un déploiement prématuré, I'échec du
déploiement et/ou une séparation du systéme de pose. Si un retrait avant le
déploiement est nécessaire, ne réutilisez pas 'endoprothese ou le systéme
de pose.

11. Ne pas repositionner I'endoprothése en saisissant le revétement en
polyuréthane. Toujours saisir la suture ou le connecteur de I'endoprothése
pourrepositionner l'endoprothése sans tordre nifaire tourner l'endoprothése
ou I'entretoise en métal a moins que ce ne soit pour retirer l'endoprothese.

12. Si une réduction importante de la masse de lésion est constatée (comme
aprés radiothérapie ou chimiothérapie), cela pose un risque de migration
accru. Si cela se produit, envisagez le retrait de I'endoprothése.

13. Un risque accru de migration de I'endoprothése existe lorsquelle a été
implantée chez des patients ayant un rétrécissement de I'extrémité distale
de la lésion par rapport a I'extrémité proximale (Iésion conique ou en forme
d'entonnoir). Les médecins doivent envisager le suivi de ces patients jusqua
72 heures apres la pose de I'endoprothése et en vérifier la pose finale par
radiographie thoracique.

TABLEAU DE DIMENSIONNEMENT DES
DIAMETRES D’ENDOPROTHESES (TABLEAU 1)

DIMENSIONNEMENT DE 'APPAREIL

Diametre étiqueté du dispositif Diametre de lumiere
(mm) recommandé (mm)
8 6,0-7,5
10 7,5-9,5
12 9,0-11,5
14 10,5-13,5

TABLEAU DE DIMENSIONNEMENT DES
DIAMETRES D’ENDOPROTHESES (TABLEAU 2)

Diamétre Longueur Longueur Longueur
étiqueté du | etiquetee 10 mm | étiquetée 15 mm | etiquetee 20 mm
dispositif | {ongueurde | Longueurde Longueur de
(mm) constriction (mm)|constriction (mm)| constriction (mm)
8 10 15 20
10 10 15 -
12 10 15 -
14 10 15 -

SELECTION DE L'ENDOPROTHESE

« Avantlimplantation du systeme d'endoprothése trachéobronchiale MERIT
ENDOTEK AEROmini, le médecin doit consulter le tableau de dimensionnement
(Tableau 1 et 2) et lire les instructions d'utilisation.

+ Lorsd'une utilisation pour traiter des Iésions constrictives ou obstructives, la pose
de I'endoprothése doit suivre immédiatement l'ouverture des voies respiratoires
par nimporte quel moyen approprié et étre confirmée par fluoroscopie et/ou
bronchoscopie. Lendoprothése doit étre dimensionné conformément aux
tableaux de dimensionnement (Tableau 1 et 2) en utilisant des techniques de
mesure précises.

«  Lepositionnement correct de I'endoprothése doit étre surveillé et confirmé
par bronchoscopie et/ou fluoroscopie.

MATERIEL REQUIS

« Bronchoscope

« Fil guide de 0,035 po (0,89 mm) a corps rigide, extrémité souple, 180 cm de
longueur minimum.

« Une imagerie fluoroscopique doit étre utilisée pour faciliter la dilatation
trachéobronchiale, si celle-ci est nécessaire avant la pose d'une endoprothese.
Une imagerie fluoroscopique peut aussi étre utilisée en complément ou a la
place de I'endoscopie pour aider a la pose précise de I'endoprothése.

« Pince de préhension

DIRECTIVES D'UTILISATION
MERIT ENDOTEK recommande que Iopérateur suive les instructions décrites ci-dessous.

1. Localisez la constriction et prédilatez-la si nécessaire.
Passez un bronchoscope dans les voies respiratoires et au-dela de la constriction
trachéobronchiale. Si nécessaire, dilatez le rétrécissement avec un cathéter
dilatateur a ballonnet jusqu'a ce qu'un bronchoscope puisse y passer.

Lors de la sélection d'un tube rigide pour le positionnement du dispositif de
bronchoscopie rigide, sélectionnez un tube trachéal dont le diamétre interne
nest pas inférieura 11,5 mm pour avoir un dégagement suffisant pour le systéme
de pose et un bronchoscope souple ou rigide. Le médecin doit confirmer qu'ily
a un dégagement suffisant avant de procéder a la pose d'une endoprothése.

AVERTISSEMENT : Ne tentez pas la pose d’un systéme d’endoprothese
trachéobronchiale MERIT ENDOTEK AEROmini chez des patients présentant des
constrictions qui ne peuvent étre dilatées suffisamment pour permettre le passage
d’un bronchoscope.

2. Estimezlalongueur de la constriction et le diamétre luminal.
Cette estimation peut s'effectuer visuellement par bronchoscopie ou par
fluoroscopie.

Mesure de lalongueur : Avancez le scope jusqu'a I'extrémité distale de la lésion,
marquez une pause et observez 'anatomie. Saisissez I'extrémité proximale du
scope et ne lachez pas votre prise. Rétractez le scope jusqu’a pouvoir visualiser
I'extrémité proximale de la Iésion. Saisissez I'extrémité proximale du scope de
votre autre main prés de la bouche du patient tout en maintenant votre prise
initiale. Il est important de toujours maintenir la marque de la prise initiale
du scope lors de la mesure visuelle car elle vous donne le point de référence
initial pour effectuer la mesure de la longueur. Une fois les limites distales et
proximales identifiées, il est possible de mesurer la longueur de la ésion et
de sélectionner une endoprothese de taille appropriée. Sl y a des marques de
profondeur sur le scope, elles peuvent étre utilisées pour mesurer la longueur
réelle de la Iésion. Une fois la mesure terminée, la longueur appropriée de



I'endoprothése peut étre sélectionnée. Assurez-vous de revoir le mode d'emploi
concernant le dimensionnement du diameétre avant de choisir le dispositif final.
Pour déterminer le diamétre de la lumiére, estimez le diamétre de la lumiére
trachéobronchiale d'aspect normal & proximité de la sténose. Une pince a biopsie
ouverte peut étre utilisée comme guide de référence. Sinon, la longueur de la
constriction et le diamétre luminal peuvent étre mesurés par I'examen d'un
scanner récent de la lumiere trachéobronchiale rétrécie.

Identifiez des repéres pour aider a la pose.

Examiner la lumiére distale de la constriction par bronchoscopie, en notant
la distance par rapport a des branchements éventuels. Examinez la zone de
constriction par fluoroscopie. Le rétrécissement doit étre dilaté a environ 75 %
du diameétre de a lumiére normale. Des marqueurs radio-opaques peuvent étre
placés surla poitrine du patient pour aider a identifier les marges de la zone rétrécie.

Sélectionnez une endoprothése de taille appropriée.

Choisissez une endoprothese assez longue pour faire un pont sur toute la
longueur de la constriction cible. Choisissez un diamétre d'endoprothése se
rapprochant de la taille de la lumiére proximale normale, mais ne dépassant
pas de plus de 2 mm le diametre final souhaité. Si possible, évitez de choisir
une endoprothése qui traverserait des branches latérales une fois posée. Cf.
Tableau de dimensionnement (Tableau 1et 2).

Introduisez le fil-guide.

Placer un fil-guide de 0,035 po (0,89 mm) a corps raide et bout souple  travers
le bronchoscope et au-dela de la constriction. Le bronchoscope doit étre retiré
a ce moment, tout en maintenant la position du fil-guide.

Inspectez et préparez le systéme d'endoprothése trachéobronchiale
MERIT ENDOTEK AEROmini.

Ce produit est livré stérile. Avant d'ouvrir le paquet, vérifiez que l'emballage n'est
pas endommagé. Ne pas I'utiliser si l'emballage a été ouvert ou endommagé.
Inspectez visuellement le systéme d'endoprothése trachéobronchiale pour
tout signe d'endommagement. Ne pas I'utiliser s'il présente des signes
visibles de dommages.

Ouvrez par le cté comportant [étiquette de la boite. Ouvrez soigneusement
la boite et la pochette. Retirez systéme de pose du plateau en plastique en
tirant sur les languettes du couvercle de I'extrémité a poignée, en soulevant le
couvercle articulé et en retirant le dispositif du plateau. Le plateau de doit pas
étre entierement retiré de la poche, retirez-en seulement I'extrémité articulée.

Une sécurité rouge est située a coté du déclenchement du systéme de pose.
La sécurité rouge sur le systéme de pose permet dempécher le déploiement
prématuré de I'endoprotheése et peut rester sur le systéme de pose jusqu‘a ce
qu'elle soit correctement positionnée par rapport a la taille du traitement.

Lubrifiez la partie distale du systéme de pose de l'endoprothése avec un lubrifiant
soluble dans I'eau pour en faciliter Introduction. Chargez le fil de guidage par
I'extrémité distale du systeme de pose.

Positionnement du systéme d’endoprothése endoprothese
trachéobronchiale MERIT ENDOTEK AEROmini dans les voies
respiratoires.

Sous visualisation bronchoscopique, avancez I'endoprothese au-dessus du fil
quide a travers la constriction. La visualisation directe du marqueur proximal vert
sur le systéme de pose constitue un guide pour la pose. Lextrémité proximale de
I'endoprothese déployée sera alignée sur ce marqueur vert. Sous fluoroscopie,
visualisez les marqueurs radio-opaques sur I'extrémité du systéme de pose et
surlatige interne afin que la constriction soit centrée entre-eux. Ces marqueurs
indiquent les extrémités de I'endoprothése. Lendoprothése ne se contractera
pas lors du déploiement.

Déploiement de I'endoprothése.
Tenezla poignée dansla paume de votre main (Fig. 1). Saisissez le déclenchement
entre lindex et le majeur.

Rétracter lentement la gaine externe en tirant sur le déclenchement (Fig. 2)
jusqu'a ce que le déclenchement touche la poignée. Lendoprotheése est désormais
entierement déployée. Retirez délicatement le systéme de pose sans perturber
la position de I'endoprothése.

Surveillez le déploiement de I'endoprothése sous fluoroscopie, tout en
maintenant les marges identifiées de constriction centrées entre les marqueurs
radio-opaques du systéme de pose. Si nécessaire, arrétez le déploiement et
ajustez la position proximale de I'endoprothése. Lendoprothése peut étre
repositionnée proximalement en maintenant la position du déclencheur et en
déplacant le systeme de pose d'une piéce. Lendoprothese peut étre repositionnée
proximalement jusqu'a ce que le déclencheur soit tiré au-dela de la marque
blanche du seuil de déploiement situé entre le déclencheur et la poignée.

Evaluez I'endoprothése déployée et retirez le systéme de pose.
Confirmez par bronchoscopie et fluoroscopie que I'endoprothese est
completement déployée et élargie. Retirez délicatement le systeme de pose
de I'intérieur de I'endoprothese élargie, en prenant soin de ne pas déplacer
I'endoprothése avec l'extrémité distale du systéme de pose. Si l'endoprothese
semble endommagée ou n'est pas uniformément et entiérement déployée,
elle doit étre retirée en suivant les instructions de retrait. Une dilatation n'est
pas recommandée.

AVERTISSEMENT : La pratique médicale conservatrice suggére que les endoprotheses
ne soient pas repositionnées distalement. Nessayez pas de recharger ou de recompresser
une endoprothése auto-dilatable déployée ou partiellement déployée. S'il s'avére
nécessaire de retirer une endoprothése partiellement déployée, tout le systéme doit
étre retiré en bloc. Ne pas essayer de faire avancer la gaine externe.

REPOSITIONNEMENT DE L'ENDOPROTHESE TRACHEOBRONCHIALE

L'endoprothése MERIT ENDOTEK AEROmini est congue pour étre repositionnée
proximalement aprés son placement. La pratique médicale conservatrice suggére que
les endoprothéses ne soient pas repositionnées distalement. Le repositionnement de
I'endoprothése peut s'avérer nécessaire au cas ol celle-ci n'est pas dans une position
souhaitable ou si elle est mal dimensionnée. Positionnez I'endoscope de telle sorte
que le nceud de la suture a l'extrémité proximale de I'endoprotheése soit visible.

L'endoprothese peut étre repositionnée en direction proximale a l'aide d'une pince de
préhension a dents de souris permettant de saisir le nceud de la suture se trouvant a
son extrémité proximale et d'appliquer prudemment une traction (Fig. 3).

Leffet cordon-de-bourse libére l'extrémité proximale de l'endoprothése de son contact
avec la paroi trachéobronchiale, ce qui facilite un repositionnement atraumatique
(Fig. 4).

Au cas ot le fil de suture est coupé lors d’une tentative de repositionnement de
I'endoprothése, le brin cassé doit étre soigneusement retiré. Lendoprothése peut
étre repositionnée par I'application d'une légére traction sur l'extrémité proximale de
I'endoprothese en utilisant une pince de préhension telle qu'une pince crocodile. Ouvrez
la pince et passez-la soigneusement par-dessus I'extrémité proximale de [endoprothése
al'emplacement de I'un des connecteurs en métal de I'endoprotheése (Fig. 5).

Une machoire doit étre positionnée a l'extérieur de 'endoprothése, entre l'endoprothese
et la paroi luminale. L'autre machoire doit étre positionnée a l'intérieur de
I'endoprothése. Refermez la pince sur le connecteur de I'endoprothése, en saisissant
la masse du connecteur de I'endoprothése autant que possible. Ne saisissez pas le
revétement seul de l'endoprothése sans saisir le connecteur en métal de Iendoprothese.
Appliquez délicatement une traction sur le connecteur métallique de I'endoprothése
pour repositionner I'endoprothése proximalement (Fig. 6).

AVERTISSEMENT : N'essayez pas de la repositionner en saisissant la partie distale
de I'endoprothese.

AVERTISSEMENT : Ne jamais utiliser une pince a biopsie pour repositionner
I'endoprothése. Seuls des pinces de préhension a dents de souris peuvent étre utilisées
pour saisir le nceud de suture au cours du repositionnement. Sila suture est coupée,
n'utilisez pas de pince a dents de souris pour saisir les entretoises métalliques ou le
revétement en polyuréthane pour repositionner I'endoprothese.

AVERTISSEMENT : Ne faites pas tourner 'endoprothese avec des pinces pour la
repositionner proximalement.

RETRAIT DE L'ENDOPROTHESE TRACHEOBRONCHIALE

L'endoprotheése MERIT ENDOTEK AEROmini est congue pour étre retirée apres son
placement. Le retrait de 'endoprothese peut étre nécessaire si celle-ci ne se trouve
pas dans un endroit souhaitable ou si elle est mal dimensionnée. Positionnez le
bronchoscope de telle sorte que le nceud de la suture bleue a I'extrémité proximale
de I'endoprothése soit visible.

L'endoprothese peut étre retirée a l'aide d’une pince de préhension a dents de souris
permettant de saisir le nceud de la suture se trouvant a son extrémité proximale et
d'appliquer prudemment une traction (Fig. 3). Ne pas utiliser de pince a biopsie afin
de ne pas couper lefil de suture. Leffet cordon-de-bourse libére 'extrémité proximale
de I'endoprothése de son contact avec la paroi trachéobronchiale, ce qui facilite un
retrait atraumatique (Fig. 4).

Au cas ol le fil de suture est coupé lors d'une tentative de retrait de I'endoprothése,
le brin cassé doit étre soigneusement retiré. Ensuite, I'endoprothese peut étre retirée
par l'application d’une légére traction sur I'extrémité proximale de 'endoprothése
en utilisant une pince de préhension telle qu'une pince crocodile. Ouvrez la pince
et passez-la soigneusement par-dessus I'extrémité proximale de I'endoprothése a
I'emplacement de I'un des connecteurs en métal de I'endoprotheése (Fig. 5)

Une des machoires de la pince doit étre positionnée a I'extérieur de I'endoprotheése,
entre celle-ci et la paroi luminale. Lautre méchoire doit étre positionnée a l'intérieur
de l'endoprothese. Refermez la pince sur le connecteur de l'endoprothése en saisissant
le plus de matiére possible du connecteur de 'endoprotheése. Ne saisissez pas le
revétement seul de 'endoprothése sans saisir le connecteur en métal de Iendoprothése.
Appliquez délicatement une traction sur le connecteur métallique de I'endoprothése
pour retirer 'endoprothese (Fig. 6).

AVERTISSEMENT : N'essayez pas de la retirer en saisissant la partie distale de
I'endoprothése.

AVERTISSEMENT : Ne jamais utiliser une pince a biopsie pour retirer I'endoprothése.
Seuls des pinces de préhension a dents de souris peuvent étre utilisées pour saisir
le nceud de suture au cours du retrait. Si la suture est coupée, utiliser une pince de
préhension crocodile pour saisir le connecteur en métal de 'endoprothése pour le retrait.

AVERTISSEMENT : Les données cliniques de retrait de I'endoprothése chez 'homme
sont limitées a une étude clinique sur 51 patients atteints de tumeurs malignes. Treize
dispositifs ont été retirés apres 30 jours, 6 dispositifs aprés 60 jours et 2 dispositifs
apres 90 jours. Au cours de cette étude clinique, aucune croissance tissulaire dans le
lumen de I'endoprothése n'a été rapportée.

EMBALLAGE ET ETIQUETAGE

Inspectez le systéme d'endoprothése trachéobronchiale MERIT ENDOTEK AEROmini
son emballage pour tout dommage avant utilisation. Vérifiez que le dispositif est
conforme alétiquette de l'emballage. Jetez et remplacez les dispositifs endommagés.

NE PAS TENTER DE REPARER.

Contactez le service ala clientéle MERIT ENDOTEK au 1-800-356-3748 sil'emballage
a été ouvert ou endommagé.

STOCKAGE

Ne pas exposer ce dispositif & des conditions extrémes de chaleur et d’humidité.
Stockez le systéme d'endoprothése trachéobronchiale MERIT ENDOTEK AEROmini
dans un environnement a température ambiante normale.

CONDITIONNEMENT
Produit sans caoutchouc de latex naturel.

Les endoprothéses jetables, auto-expansibles, pour un seul patient, sont disponibles
prémontés sur le systeme de pose dans diverses configurations. Les endoprothéses
d’un diamétre de 8 mm et 10 mm sont montées sur un systéme de pose 12 FR. Les
endoprothéses d'un diamétre de 12 mm et 14 mm sont montées sur un systeme de
pose 16 FR. La longueur utile de tous les systémes de pose est de 70 cm.

Le systéme d'endoprothese trachéobronchiale MERIT ENDOTEK AEROmini est fourni
stérile par un procédé a l'oxyde d'éthyléne (OE).

NE PAS RESTERILISER
Chaque unité d'emballage est concue pour UN SEUL PATIENT UNIQUEMENT.
DECLARATION DE PRECAUTION DE REUTILISATION

Ne pas réutiliser, retraiter ou restériliser. La réutilisation, le retraitement ou la
restérilisation peut compromettre I'intégrité structurelle du dispositif et/ou
conduire a sa défaillance, ce qui peut entrainer des blessures, une maladie ou la
mort du patient. La réutilisation, le retraitement ou la restérilisation peut aussi
créer un risque de contamination du dispositif et/ou causer une infection ou
une contamination croisée entre des patients, y compris, mais sans s'y limiter, la
transmission de maladies infectieuses d’un patient a I'autre. La contamination
du dispositif peut entrainer des blessures, des maladies ou la mort du patient.

Pour plus d'informations ou pour organiser une démonstration, contactez 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 les autres
garanties non expressément énoncées dans les présentes, qu'elles soient explicites
ou implicites par effet de la loi ou autrement, y compris, mais sans s'y limiter, les
garanties implicites de qualité marchande ou d'adéquation. La manipulation et le
stockage de ce dispositif, ainsi que d'autres facteurs liés au patient, au diagnostic,
au traitement, aux procédures d'implantation et a d'autres questions indépendantes
de la volonté du fabricant ont une influence directe sur le dispositif et les résultats
obtenus par son utilisation. Lobligation du fabricant sous la présente garantie est
limitée au remplacement de ce dispositif, et le fabricant ne sera pas responsable pour
tous dommages indirects ou consécutifs, dégats ou dépenses résultant directement
ou indirectement de I'utilisation du présent dispositif. Le fabricant n‘assume ni
n'autorise aucune autre personne a assumer pour lui toute autre obligation ou
responsabilité supplémentaire lié a ce dispositif. Le fabricant n'assume aucune
responsabilité en ce qui concerne les dispositifs qui sont réutilisés, retraités ou
restérilisés, et ne donne aucune garantie, expresse ou implicite, y compris, mais sans
sy limiter, marchande ou d'adaptation a I'usage prévu, concernant un tel dispositif.

R ONLY:: ATTENTION : En vertu de la loi fédérale (Etats-Unis), ce dispositif
est strictement réservé a la vente par un médecin autorisé, ou sur son ordre.

A<=
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Usageunique  RM conditionnelle ~Taille max. du fil-guide

EETEAN

Stérilisé a loxyde déthylene Mise en garde : consulter les
documents connexes

Ne pas utiliser si I'emballage
est endommagé



AEROMINI.

Sistema di stent tracheobronchiale
DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO

I sistema di stent tracheobronchiale MERIT ENDOTEK AEROmini si compone di due
parti: lo stent radiopaco in nitinol autoespandibile e il sistema di posizionamento.
Lo stent & interamente rivestito con una membrana poliuretanica biocompatibile.
Lo stent si espande in virtu delle proprieta fisiche del metallo e della geometria
brevettata. E progettato con un diametro costante per l'intera lunghezza. La
geometria complessiva dello stent mira a mantenere costante la lunghezza per
I'intera gamma dei diametri possibili. Grazie a queste caratteristiche uniche di
progettazione, lo stent praticamente non si accorcia, facilitando la selezione di
un dispositivo della lunghezza appropriata.

Gli stent vengono rilasciati utilizzando un apposito sistema di posizionamento che
si compone di due guaine coassiali. La guaina esterna serve per trattenere lo stent
finché non viene retratta in fase di rilascio. Lo stent resta trattenuto dal sistema di
posizionamento finché 'elemento di rilascio non viene premuto, rilasciando lo stent
oltre il marcatore della soglia di rilascio bianco situato tra I'elemento di rilascio e
Iimpugnatura. Questa caratteristica consente di riposizionare lo stent in posizione
prossimale. La procedura puo inoltre essere interrotta e Iintero sistema puo essere
ritirato in blocco in qualsiasi momento prima che Ielemento di rilascio dello stent
abbia superato il marcatore della soglia di rilascio bianco situato tra I'elemento di
rilascio e l'impugnatura. Una punta e un marcatore radiopachi sullo stelo interno
aiutano l'operatore a determinare la posizione dello stent rispetto al marcatore
della soglia di rilascio quando il riposizionamento o il ritiro in blocco non sono
pit possibili. Il tubo interno del sistema di posizionamento con guaine coassiali
presenta un lume centrale in grado di ospitare un filo guida da 0,89 mm (0,035”).
Questa caratteristica permette di quidare con sicurezza il sistema di posizionamento
verso il sito d'impianto, riducendo al minimo il rischio di lesioni delle vie respiratorie
imputabili alla punta del sistema di posizionamento.

Lo stent el sistema di posizionamento sono forniti in condizioni STERILI grazie al
processo di sterilizzazione con ossido di etilene (EtO0).

La sperimentazione non clinica ha dimostrato che lo stent tracheobronchiale
AEROmini ha una compatibilita RM condizionata. Pud essere sottoposto a scansione
in piena sicurezza nelle sequenti condizioni:

+ campo magnetico statico esclusivamente di 1,5 e 3 Tesla,

«  massimo gradiente spaziale di campo magnetico pari a 12.000 Gauss/cm
(estrapolato) o inferiore,

+ massimo tasso di assorbimento specifico (SAR) medio per il corpo intero
riportato per il sistema RM di 2 W/kg per 15 minuti di scansione (ossia, per
sequenza di impulsi),

+ modalita di funzionamento normale per il sistema RM.

Nei test non clinici, lo stent tracheobronchiale AEROmini (singolo e due stent
sovrapposti) ha prodotto un innalzamento massimo della temperatura di 1,2 °C
(1,5T)€2,0°C(3T) per 15 minuti di scansione RM (ossia, per sequenza di impulsi)
inun 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 2002B DHHS) e da 3 Tesla/128 MHz (Excite, HDx, software 14X.
M5, General Electric Healthcare, Milwaukee, WI). La qualita delle immagini RM
puo risultare compromessa se I'area d'interesse coincide o si trova relativamente
vicino alla posizione dello stent AEROmini. Potrebbe pertanto essere necessario
ottimizzare i parametri d'immagine RM per tenere conto della presenza di questo
impianto metallico.

INDICAZIONI D'USO

Il sistema di stent tracheobronchiale MERIT ENDOTEK AEROmini € indicato per
I'uso nel trattamento delle stenosi tracheobronchiali e delle compressioni delle vie
respiratorie (stenosi) causate da neoplasie maligne. Poiché il dispositivo € rimovibile,
puo essere impiegato anche nel trattamento di condizioni benigne, quali fistole e
stenosi tracheo-esofagee prodotte dall’anastomosi chirurgica delle vie respiratorie.

CONTROINDICAZIONI

Il sistema di stent tracheobronchiale MERIT ENDOTEK AEROmini & controindicato
nei sequenti casi:

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

2. Pazienti peri quali le procedure broncoscopiche siano controindicate.

Ogni altro uso diverso da quelli specificati nelle indicazioni d'uso.

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

w

POSSIBILI COMPLICANZE

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

(OMPLICANZE PROCEDURALI:

«  Erato posizionamento dello stent

«  Emorragia

« Perforazione tracheobronchiale e pneumotorace
« Dolore retrosternale

+  Aspirazione

+  lpossia

+ Infezione

C(OMPLICANZE SUCCESSIVE ALL'IMPIANTO DELLO STENT

+  Migrazione dello stent

+ Occlusione dovuta ad accumulo di muco

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

+ Occlusione dovuta alla formazione di tessuto granulomatoso

+ Tosse cronica

«  Fratture parziali dello stent

+  Dispnea ostruttiva ricorrente dovuta a occlusione o migrazione dello stent

+  Ulcerazione, perforazione ed emorragia della parete tracheobronchiale

+ Infezione e shock settico

«  Afonia

+  Decesso

AVVERTENZE E PRECAUZIONI SUPPLEMENTARI

1. lisistema distent tracheobronchiale MERIT ENDOTEK AEROmini deve essere
utilizzato con cautela e solo previa attenta considerazione in pazienti che
presentano le seguenti condizioni:

- tempi di coagulazione prolungati o coagulopatie,

+  precedente pneumonectomia,

- infiammazione acuta attiva del lume delle vie respiratorie,

« stenosi correlata a un tumore adiacente a un vaso importante.

2. Selostentsi frattura o non si espande completamente in fase di impianto,
rimuoverlo attenendosi alle istruzioni per I'uso.

3. Non utilizzare lo stent per il trattamento di lesioni in cui il posizionamento
del dispositivo possa ostruire un ramo laterale principale funzionante.

4. Non tagliare lo stent o il sistema di posizionamento. Il dispositivo deve
essere posizionato e rilasciato utilizzando esclusivamente il sistema di
posizionamento fornito in dotazione.

5. Non utilizzare un broncoscopio, un tubo endotracheale o un introduttore
a guaina attorcigliati perché potrebbero aumentare la forza richiesta per
rilasciare il dispositivo, causando il mancato rilascio o la rottura del sistema
di posizionamento.

6. Nonrilasciare lo stent all'interno del broncoscopio.
7. Nonriposizionare lo stent comprimendolo con il broncoscopio.

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

9. Quandosi utilizza un broncoscopio rigido, fare attenzione a non abradere lo
stent.

10.  Non fare arretrare il sistema di stent tracheobronchiale MERIT ENDOTEK
AEROmini nel broncoscopio, nel tubo endotracheale o nell'introduttore a
guaina dopo che il dispositivo & stato introdotto per intero. La retrazione
dello stent nel broncoscopio, nel tubo endotracheale o nell'introduttore
a guaina puo danneggiare il dispositivo, causare il rilascio prematuro, il
guasto e/o il distacco del sistema di posizionamento. Se si dovesse rendere
necessaria la rimozione prima del rilascio, non riutilizzare lo stent o il sistema
di posizionamento.

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

12, Selamassadellalesione si riduce considerevolmente (effetto che puo verificarsi
a sequito di radioterapia o chemioterapia), vi sono maggiori probabilita di
migrazione dello stent. In questo caso, occorre valutare l'opportunita di
rimozione dello stent.

13. Il rischio di migrazione dello stent & maggiore quando lo stent ¢ stato
impiantato in pazienti che presentano una rastremazione della lesione
all'estremita distale rispetto a quella prossimale (lesione conica 0 aimbuto).
| medici dovranno valutare I'opportunita di monitorare tali pazienti fino a
un massimo di 72 ore successive all'impianto e verificare la posizione finale
dello stent mediante una radiografia toracica.

TABELLA 1 - DIMENSIONI DEGLI STENT
DIMENSIONI DEL DISPOSITIVO

Diametro riportato del dispositivo |  Diametro consigliato del lume
(mm) (mm)
8 6,0-7,5
10 75-9,5
12 9,0-11,5
14 10,5-13,5

TABELLA 2 - DIMENSIONI DEGLI STENT

Diametro Lunghezza Lunghezza Lunghezza
riportato del | fiportata 10mm | riportata 15 mm | riportata 20 mm
dispositivo | | unghezza della | Lunghezza della | Lunghezza della
(mm) stenosi (mm) stenosi (mm) stenosi (mm)
8 10 15 20
10 10 15 -
12 10 15 -
14 10 15 -
SELEZIONE DELLO STENT

. Prima dell'impianto dello stent tracheobronchiale MERIT ENDOTEK AEROmini,
il medico dovra fare riferimento alle tabelle 1 e 2 (Dimensioni degli stent) e
leggere le istruzioni per I'uso.

+ Se utilizzato nel trattamento di lesioni stenotiche od ostruttive, Iimpianto
dello stent deve essere immediatamente successivo all'apertura delle vie
respiratorie, con qualunque mezzo appropriato sia stata ottenuta, e deve
essere confermato da fluoroscopia e/o broncoscopia. Il dispositivo deve essere
delle dimensioni adatte, selezionate secondo le tabelle 1 e 2 (Dimensioni
degli stent) e misurate mediante tecniche accurate.

«  llcoretto posizionamento del dispositivo deve essere monitorato e confermato
da broncoscopia e/o fluoroscopia.

APPARECCHIATURE RICHIESTE

+ Broncoscopio

+ Filo guida rigido con punta morbida da 0,89 mm (0,035”) con lunghezza
minima di 180 cm.

« Utilizzare l'imaging fluoroscopico perfacilitare la dilatazione tracheobronchiale,
se necessaria prima del posizionamento dello stent. Limaging fluoroscopico
puo essere utilizzato anche in aggiunta all'endoscopia o in sostituzione di
essa per agevolare il posizionamento preciso dello stent.

«  Pinzedapresa

ISTRUZIONI PER L'USO

MERIT ENDOTEK raccomanda I'adozione, da parte dell'operatore, delle direttive
di sequito riportate.

1. Individuare la posizione della stenosi ed eseguire una dilatazione
preliminare nella misura necessaria.
Introdurre un broncoscopio nelle vie respiratorie oltre la stenosi tracheobronchiale.
Se necessario, dilatare la stenosi utilizzando un catetere per dilatazione a
palloncino finché non sia possibile introdurre il broncoscopio.

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

AVVERTENZA: non tentare di posizionare il sistema di stent tracheobronchiale
MERIT ENDOTEK AEROmini in pazienti con stenosi non sufficientemente dilatabili
da consentire il passaggio del broncoscopio.

2, Stimare la lunghezza della stenosi e il diametro del lume.
Tale stima puo essere esequita con ispezione visiva mediante broncoscopia
o fluoroscopia.

Misurazione della lunghezza: fare avanzare il broncoscopio fino all'estremita
distale della lesione, fermarsi e osservarne I'anatomia. Afferrare I'estremita
prossimale del broncoscopio senza rilasciare la presa. Retrarre il broncoscopio
fino a visualizzare I'estremita prossimale della lesione. Con la mano opposta,
afferrare I'estremita prossimale del broncoscopio all‘altezza della bocca del
paziente, mantenendo la presa iniziale. Eimportante mantenere sempre la presa
iniziale sul broncoscopio durante lispezione visiva, perché questa costituira il
punto di riferimento iniziale per stimare la lunghezza dello stent. Dopo aver
identificatoi limiti prossimale e distale, & possibile misurare la lunghezza della
lesione e selezionare la misura appropriata perlo stent. Seil broncoscopio dispone
di marcatori di profondita, utilizzarli per misurare la lunghezza effettiva della



lesione. Dopo aver completato la misurazione, & possibile selezionare uno stent
dilunghezza appropriata. Prima di scegliere il dispositivo da impiantare, aver
cura di rileggere le istruzioni fornite per la determinazione del diametro. Per
determinare il diametro del lume, stimare quello del lume tracheobronchiale
di aspetto normale in prossimita della stenosi. Come guida di riferimento,
& possibile utilizzare delle pinze bioptiche aperte. In alternativa, & possibile
misurare la lunghezza della stenosi e il diametro del lume riesaminando una
scansione TC recente del lume tracheobronchiale stenotico.

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

Esaminare con il broncoscopio il lume in posizione distale rispetto alla stenosi,
annotando la distanza da altri rami. Esaminare I'area stenotica sotto guida
fluoroscopica. La stenosi dovrebbe essere dilatata del 75% circa del diametro
normale del lume. E possibile posizionare dei marcatori radiopachi sul torace
del paziente per assistere nell'identificazione dei margini dell'area stenotica.

Selezionare uno stent rivestito di dimensioni appropriate.

Selezionare uno stent sufficientemente lungo da coprire completamente la
stenosi di destinazione. Selezionare un diametro dello stent simile a quello
del lume prossimale normale, ma non superare di pit di 2 mm il diametro
finale desiderato. Se possibile, evitare di scegliere uno stent che attraversi rami
laterali una volta impiantato. Vedere le tabelle 1 2 (Dimensioni degli stent).

Introdurre il filo guida.

Introdurre nel broncoscopio un filo guida rigido con punta morbida da 0,89 mm
(0,035") fino a oltrepassare la stenosi. Il broncoscopio dovrebbe essere rimosso
in questa fase, mantenendo il filo guida in posizione.

Ispezionare e preparare il sistema di stent tracheobronchiale
MERIT ENDOTEK AEROmini.

Questo prodotto & fornito in condizioni sterili. Prima di aprire la confezione,
verificare che non appaia danneggiata. Non utilizzare sela confezione & aperta
o danneggiata. Ispezionare visivamente il sistema di stent tracheobronchiale
per assicurarsi che non presenti segni evidenti di danno. Non utilizzare lo
stent se appare danneggiato.

Aprire I'estremita con l'etichetta della confezione. Aprire con cautela la
confezione e I'involucro. Rimuovere il sistema di posizionamento dal vassoio
di plastica tirando le linguette all'estremita del coperchio, sollevando il
coperchio con cerniere ed estraendo il dispositivo dal vassoio. Non & necessario
estrarre completamente il vassoio dall‘involucro, ma solo I'estremita con
cerniere del vassoio.

Accanto all'elemento di rilascio del sistema di posizionamento vi & unasicura
di colore rosso, concepita per impedire il rilascio anticipato dello stent; la
sicura puo restare fissata al sistema di posizionamento finché questo non &
posizionato correttamente rispetto all'area da trattare.

Lubrificare la porzione distale del sistema di posizionamento dello stent con
un lubrificante idrosolubile per agevolare lintroduzione. Introdurre dal retro
il filo guida nell'estremita distale del sistema di posizionamento.

Posizionare il sistema di stent tracheobronchiale MERIT ENDOTEK
AEROmini nelle vie respiratorie.

Sotto osservazione broncoscopica, fare avanzare lo stent sopra il filo guida
attraverso la stenosi. La visualizzazione diretta del marcatore prossimale verde
sul dispositivo di posizionamento guidera al posizionamento. Lestremita
prossimale dello stent rilasciato andra ad allinearsi con questo marcatore
verde. Sessi utilizza la fluoroscopia, visualizzare i marcatori radiopachi sulla
punta del sistema di posizionamento e sullo stelo interno, in modo che la
stenosi risulti centrata tra di essi. Questi marcatori indicano le estremita
dello stent. Lo stent non si accorcia dopo il rilascio.

Rilasciare lo stent.
Tenere limpugnatura nel palmo della mano (figura 1). Con 'indice e il medio,
afferrare 'elemento di rilascio.

Retrarre lentamente la guaina esterna tirando indietro I'elemento di rilascio
(figura 2) finché non tocca l'impugnatura. Lo stent € completamente rilasciato.
Rimuovere con cautela il sistema di posizionamento senza turbare la posizione
dello stent.

Monitorare il rilascio dello stent sotto osservazione fluoroscopica, mantenendo
i margini identificati della stenosi centrati tra i marcatori radiopachi del sistema
di posizionamento. Se necessario, arrestare il rilascio e regolare la posizione
prossimale dello stent. Lo stent puo essere riposizionato in direzione prossimale
mantenendo fissa la posizione dell'elemento dirilascio e spostando in blocco
il sistema di posizionamento. E possibile riposizionare lo stent in direzione
prossimale finché I'elemento di rilascio non oltrepassa il marcatore della
soglia di rilascio bianco situato tra Ielemento di rilascio e 'impugnatura.

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

Confermare mediante osservazione broncoscopica e fluoroscopica che lo stent
sia stato rilasciato completamente e si sia espanso. Rimuovere con cautela il
sistema di posizionamento dallo stent espanso avendo cura di non spostare
lo stent con la punta distale del sistema di posizionamento. Se lo stent appare
danneggiato o non interamente né uniformemente espanso, rimuoverlo
attenendosi alle istruzioni per |'uso. Si sconsiglia di effettuare la dilatazione.

AVVERTENZA: |a prassi medica conservativa consiglia di non riposizionare gli
stent in direzione distale. Non tentare di ricaricare o trattenere nuovamente uno
stent autoespandibile rilasciato completamente o parzialmente. Se & necessario
rimuovere uno stent parzialmente rilasciato, ritirare in blocco l'intero sistema. Non
tentare di fare avanzare la guaina esterna.

RIPOSIZIONAMENTO DELLO STENT TRACHEOBRONCHIALE

La struttura dello stent MERIT ENDOTEK AEROmini ne consente il riposizionamento
prossimale successivo al posizionamento iniziale. La prassi medica conservativa
consiglia di non riposizionare gli stent in direzione distale. Tale procedura puo
rendersi necessaria quando lo stent é stato posizionato erroneamente o ha una
dimensione inadatta. Posizionare I'endoscopio in modo che il nodo di sutura
all'estremita prossimale dello stent sia visibile.

E possibile riposizionare lo stent in direzione prossimale utilizzando delle pinze
a dente di topo per afferrare il nodo di sutura all'estremita prossimale dello stent
ed esercitando una leggera trazione (figura 3).

Leffetto”a borsa di tabacco” libera l'estremita prossimale dello stent dal contatto con
la parete tracheobronchiale, facilitandone il riposizionamento atraumatico (figura 4).

Qualora la sutura fosse stata tagliata nel tentativo di riposizionare lo stent, rimuovere
con cautela il filo spezzato. Lo stent pud essere riposizionato esercitando una leggera
trazione sulla sua estremita prossimale con I'uso di pinze da presa a coccodrillo.
Aprire le pinze e passarle con cautela sopra I'estremita prossimale dello stent, in
corrispondenza di uno dei connettori metallici (figura 5).

Una ganascia delle pinze deve essere posizionata esternamente allo stent, tra
questo e la parete del lume. L'altra deve essere posizionata all'interno dello stent.
Chiudere le pinze sopra il connettore dello stent, afferrando la maggior parte
possibile del connettore. Non afferrare il rivestimento dello stent senza afferrare
anche il suo connettore metallico. Esercitare una leggera trazione sul connettore
metallico dello stent per riposizionare lo stent in direzione prossimale (figura 6).

AVVERTENZA: non tentare di riposizionare lo stent afferrandone la parte centrale
o l'estremita distale.

AVVERTENZA: non utilizzare mai pinze bioptiche per riposizionare lo stent.
Utilizzare esclusivamente pinze a dente di topo per afferrare il nodo di sutura
durante il riposizionamento. Se si dovesse tagliare accidentalmente la sutura, non
utilizzare pinze a dente di topo per afferrare i supporti metallici o la membrana
poliuretanica al fine di riposizionare lo stent.

AVVERTENZA: non ruotare lo stent con le pinze se si procede a riposizionarlo in
direzione prossimale.

RIMOZIONE DELLO STENT TRACHEOBRONCHIALE

La struttura dello stent MERIT ENDOTEK AEROmini ne consente la rimozione
successiva al posizionamento iniziale. Tale procedura puo rendersi necessaria
quando lo stent é stato posizionato erroneamente o ha una dimensione inadatta.
Posizionare il broncoscopio in modo che il nodo di sutura blu all'estremita prossimale
dello stent sia visibile.

E possibile rimuovere lo stent utilizzando delle pinze a dente di topo per afferrare
il nodo di sutura all'estremita prossimale dello stent ed esercitando una leggera
trazione (figura 3). Non utilizzare pinze bioptiche per non rischiare di tagliare la
sutura. Leffetto “a borsa di tabacco” libera I'estremita prossimale dello stent dal
contatto con la parete tracheobronchiale, facilitandone la rimozione atraumatica
(figura 4).

Qualora la sutura fosse stata tagliata nel tentativo di rimuovere lo stent, rimuovere
con cautela il filo spezzato. Lo stent puo essere rimosso esercitando una leggera
trazione sulla sua estremita prossimale con I'uso di pinze da presa a coccodrillo.
Aprire le pinze e passarle con cautela sopra I'estremita prossimale dello stent, in
corrispondenza di uno dei connettori metallici (figura 5).

Una ganascia delle pinze deve essere posizionata esternamente allo stent, tra
questo e la parete del lume. L'altra deve essere posizionata all'interno dello stent.
Chiudere le pinze sopra il connettore dello stent, afferrando la maggior parte
possibile del connettore. Non afferrare il rivestimento dello stent senza afferrare
anche il suo connettore metallico. Esercitare una leggera trazione sul connettore
metallico dello stent per rimuovere lo stent (figura 6).

AVVERTENZA: non tentare di rimuovere lo stent afferrandone la parte centrale
o l'estremita distale.

AVVERTENZA: non utilizzare mai pinze bioptiche per rimuovere lo stent. Utilizzare
esclusivamente pinze a dente di topo per afferrare il nodo di sutura durante la
rimozione. Se si dovesse tagliare accidentalmente la sutura, utilizzare pinze da presa
a coccodrillo per afferrare il connettore metallico dello stent e rimuovere lo stent.

AVVERTENZA: i dati clinici relativi alla rimozione di stent nell'uomo si limitano a uno
studio clinico condotto su 51 pazienti affetti da patologie maligne. Sono stati rimossi
13 dispositivi dopo 30 giorni, 6 dopo 60 giorni e 2 dopo 90 giorni. Nel corso dello
studio clinico non sono stati registrati casi di crescita tissutale nel lume dello stent.

CONFEZIONE ED ETICHETTE

Ispezionare il sistema di stent tracheobronchiale MERIT ENDOTEK AEROmini e la
sua confezione prima dell’'uso per escludere la presenza di danni. Verificare che il
contenuto della confezione corrisponda a quanto riportato sulletichetta. Smaltire
e sostituire il dispositivo se appare danneggiato.

NON TENTARE DI EFFETTUARE RIPARAZIONI.

Se la confezione é aperta o danneggiata, contattare il servizio di assistenza clienti
MERIT ENDOTEK al numero 1-800-356-3748.

CONSERVAZIONE

Non esporre il dispositivo a condizioni di calore e umidita eccessive. Conservare
il sistema di stent tracheobronchiale MERIT ENDOTEK AEROmini in un locale a
temperatura ambiente normale.

MODALITA DI FORNITURA
Prodotto non realizzato in lattice di gomma naturale.

Gli stent monouso autoespandibili concepiti per I'uso su un solo paziente sono
disponibili premontati su un sistema di posizionamento in varie configurazioni. Gli
stent con diametro di 8 mm e 10 mm sono montati su un sistema di posizionamento
da 12F. Gli stent con diametro di 12 mm e 14 mm sono montati su un sistema di
posizionamento da 16 F. La lunghezza utile per tutti i sistemi di posizionamento
edi70cm.

Il sistema di stent tracheobronchiale MERIT ENDOTEK AEROmini & fornito STERILE
grazie al processo di sterilizzazione con ossido di etilene (Et0).

NON RISTERILIZZARE
Ogni unita confezionata e concepita per I'USO SU UN SOLO PAZIENTE.
DICHIARAZIONE DI PRECAUZIONE PER IL RIUTILIZZO

Non riutilizzare, rigenerare o risterilizzare per non compromettere l'integrita
strutturale e/o causare il guasto del dispositivo che, a sua volta, puo produrre
lesioni, patologie o il decesso del paziente. Il riutilizzo, la rigenerazione o la
risterilizzazione possono inoltre comportare il rischio di contaminazione del
dispositivo e/o provocare infezioni o infezioni crociate nel paziente nonché, atitolo
esemplificativo ma non esaustivo, favorire la trasmissione di malattie infettive
da un paziente all'altro. La contaminazione del dispositivo puo portare a lesioni,
patologie o decesso del paziente.

Per ulteriori informazioni o per richiedere una dimostrazione, contattare MERIT
ENDOTEK al numero 1-800-356-3748.

GARANZIA

Il produttore dichiara che nella progettazione e nella produzione del dispositivo
@ stata usata la massima cura. La presente 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 e altre questioni
che esulano dal controllo diretto del produttore, influiscono sul dispositivo e sui
risultati derivanti dal suo utilizzo. Gli obblighi spettanti al produttore in virtu
della presente garanzia si limitano alla sostituzione del dispositivo; il produttore
non sara ritenuto responsabile di 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
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AEROMINI.

Tracheobronchiales Stentsystem
PRODUKTBESCHREIBUNG

Das MERIT ENDOTEK AEROmini Tracheobronchial-Stentsystem besteht aus zwei
Komponenten: dem rontgendichten, selbstexpandierenden Stent und dem
Zufuhrkatheter. Der Stentist véllig mit einer biokompatiblen Polyurethanmembrane
bedeckt. Die Stentaufweitung ergibt sich aus den physischen Eigenschaften des
Metalls und der eigenen Geometrie. Der Stent wurde mit einem konstanten
Durchmesser iiber seine gesamte Lange ausgelegt. Die gesamte Geometrie des
Stents ist so entworfen, dass bei allen Durchmessern die Lange konstant bleibt.
Durch dieses einzigartige Design hat der Stent praktisch keine Verkiirzung, wodurch
die Auswahl der korrekten Stentlénge vereinfacht wird.

Die Stents werden mit einem dafiir bestimmten Zufuhrkatheter eingefiihrt. Der
Zufuhrkatheter besteht aus zwei koaxialen Schaften. Der externe Schaft dient dazu,
den Stent zuriickzuhalten, bis der Schaft wéhrend des Einsatzes zuriickgezogen
wird. Der Stent wird durch den Zufuhrkatheter zuriickgehalten, bis der Ausldser
bis hinter die weiBe Begrenzungsmarke zwischen Ausloser und Handgriff gezogen
wurde. Dadurch kann der Stents proximal repositioniert werden. AuBerdem
kann der Vorgang abgebrochen werden und das ganz System kann zusammen
zuriick gezogen werden, bis der Ausldser bis hinter die weiBe Begrenzungsmarke
zwischen Ausldser und Handgriff gezogen wurde. Eine rontgendichte Spitze und
eine Markerung im inneren Schaft unterstiitzen den Bediener beim Festlegen der
Stentposition im Vergleich zur Einsatzschwelle, ab der Neupositionierung oder
komplettes Zuriickziehen nicht mehrméglichist. Das innere Rohr des koaxialen Stent-
Positionierungssystems enthalt ein Zentrallumen, das einen Fiihrungsdraht von
0,89 mm (0,035") aufnehmen kann. Diese Eigenschaft wurde so ausgelegt, um eine
sichere Fiihrung des Positionierungssystems zur beabsichtigten Implantationsstelle
zu geben und gleichzeitig die Gefahr einer Verletzung der Luftwege durch die
Zufuhrspitze zu minimieren.

Der Stent und das Positionierungssystem werden STERIL geliefert, das
Sterilisationsverfahren ist Ethylenoxid (EO).

Nichtklinische Tests haben bestatigt, dass der AEROmini Tracheobronchial-Stent
bedingt MRT-sicher ist. Unter den folgenden Bedingungen kann sicher gescannt
werden:

Statisches Magnetfeld von nur 1,5 und 3 Tesla

Maximales Raumgradient-Magnetfeld von 12.000 Gauss/cm (extrapoliert)
oder weniger

Maximales MRT mit spezifischer Ganzkdrper-Absorptionsrate (SAR) von 2
W/kg fiir eine 15-miniitige Untersuchung (d.h. pro Pulssequenz)

Normale Arbeitsweise fiir das MRT

Bei nichtklinischen Tests resultierte der AEROmini Tracheobronchial-Stent (einzeln
und zwei iiberlappende Stens) in einem maximalen Temperaturanstieg von 1,2 °C
(1,5T) und 2,0 °C (3 T) wéhrend eines 15 miniitigen MRT-Scans (d.h. fiir eine
Pulssequenz) von 1,5 Tesla / 64 MHz (Magnetom, Siemens Medical Solutions,
Malvern, PA. Software Numaris/4, Version Syngo MR 20028 DHHS aktiv abgeschirmt,
horizontaler Feldscanner) und 3 Tesla / 128 MHz (Excite, HDx, Software 14X.M5,
General Electric Healthcare, Milwaukee, WI) MRT-Systemen. Die MR-Bildqualitat
kann beeintrédchtigt sein, wenn der betroffene Bereich direkt an oder in der Nahe des
AEROmini-Stents liegt. Infolgedessen miissen die MR-Bildparameter ggf. optimiert
werden, um das Vorhandensein des metallischen Implantats auszugleichen.

INDIKATIONEN FUR DEN GEBRAUCH

Das MERIT ENDOTEK AEROmini Tracheobronchial-Stentsystem ist geeignet fiir
die Behandlung von tracheobronchialen Strikturen und Luftwegekompressionen
(Stenosen), die durch maligne Neopolasmen hervorgerufen wurden. Da das Gerét
entfernbar ist, kann es auch zur Behandlung von gutartigen Zustanden, wie der
tracheo-dsophagealen Fistel und von Strikturen durch chirurgische Anastomosen
der Luftwege verwendet werden.

KONTRAINDIKATIONEN
Das MERIT ENDOTEK AEROmini Tracheobronchial-Stentsystem ist kontraindiziert bei:

1. Tracheobronchialer Obstruktion mit einem luminalen Durchmesser, der nicht
bis zu mindestens 75 % des nominalen Durchmessers des gewahlten Stents
gedehnt werden kann.

2. Patienten, bei denen bronchoskopische Verfahren kontraindiziert sind.

3. Jedemanderen Gebrauch, der nicht spezifisch unter den Gebrauchsindikationen
dargestelltist.

4. Patienten mit diffuser tracheobronchialer Malazie. Der Zustand fiihrt zu
dynamischem Kollaps der Trachea und kdnnte zum Bruch und der Wanderung
des Stents fiihren.

POTENZIELLE KOMPLIKATIONEN
Uber Komplikationen wurde in der Literatur fiir Tracheobronchialstent-Platzierung

bei sowohl Silikonstents als auch bei expandierbaren Metallstents berichtet. Zu
diesen Komplikationen gehdren, sind jedoch nicht beschrénkt auf das Folgende:

VERFAHRENS KOMPLIKATIONEN:
«  Fehlplatzierung des Stents
Blutung
Tracheobronchiale Perforation und Pneumothorax
Retrosternaler Schmerz
Aspiration
Hypoxie
Infektion

KOMPLIKATIONEN NACH STENTPLATZIERUNG:
+  Stentmigration
Verschluss wegen Mucusansammlung
Verschluss wegen einwachsendem Tumor oder Uberwachsen der Stentenden
Verschluss wegen Bildung granulomatosen Gewebes
Chronischer Husten
Teilweiser Stentbruch
Wiederkehrende obstruktive Dyspnoe, bezogen auf Stentokklusion oder
Migration
Tracheobronchiale Wandulzerationen, Perforation und Blutungen
Infektion und septischer Schock
Aphonie
Tod

ZUSATZLICHE VORSICHTSMASSNAHMEN UND WARNUNGEN

1. Das MERIT ENDOTEK AEROmini Tracheobronchial-Stentsystem mit Vorsicht
verwenden, d. h. nur nach sorgfaltiger Beriicksichtigung der folgenden
Patientendetails:

Verléngerte Gerinnungszeit oder Koagulopathien
« Vorangegangene Pneumektomie
Aktive akute Entziindung der Luftwege
«  Eine tumorbedingte Stenose an einem HauptblutgefdR

2. Wennder Stent gebrochen ist oder sich wahrend der Implantation nicht véllig
aufweitet, entfernen Sie den Stent gemaR den Gebrauchsanweisungen.

3. Den Stent nicht zur Behandlung von Lasionen verwenden, wenn das Gerét
einen funktionierenden groRen Seitenarm blockieren wiirde.

4. Den Stent oder das Stentzufuhrsystem nicht ablangen. Das Instrument nur
mittels geliefertem Stentzufuhrsystem platzieren und einsetzen.

5. Verwenden Sie keine geknickten Bronchoskope, endotracheale Schiduche oder
Einfiihrungsschéfte, da dadurch die notwendigen Kréfte fiir die Einfiihrung
erhoht werden, der Einsatz fehlschlagen oder das System brechen kdnnte.

6. Den Stent nicht innerhalb eines Bronchoskops einsetzen.
7. Den Stent nicht durch Druck mit einem Bronchoskop repositionieren.

8. Nachdem Einsatz des Stents, kein festes Bronchoskop durch das Stentlumen
einfiihren.

9.  Fallseinfestes Bronchoskop verwendet wird, muf3 vermieden werden, den
Stent mit dem Bronchoskop abzuschiirfen.

10.  Das MERIT ENDOTEK AEROmini tracheobronchiales Stentsystem nicht nach
dem Einsatz zuriick in das Bronchoskop, den endotrachealen Schlauch oder
Einfiihrungsschaft ziehen. Das Zuriickziehen des Stents in das Bronchoskop,
den endotrachealen Schlauch oder den Einfiihrungsschaft konnte zu
Beschadigung des Gerdts, vorzeitigem Einsatz, Einsatzversagen und oder
Zerstdrung des Positionierungssystems fiihren. Falls eine Entfernung vor
dem Einsatz notwendig sein sollte, den Stent oder das Positionierungssystem
nicht erneut verwenden.

11. Den Stent nicht durch das Greifen der Polyurethanhiille repositionieren. Zum
Repositionieren immer die Fadenschleife oder den Stentverbinder greifen
und den Stent oder die Metallstiitze nicht biegen oder drehen, es sei denn
der Stent wird entfernt.

12.  Falls die Masse der Lsion signifikant reduziert ist (wie es zum Beispiel bei
Strahlungstherapie oder Chemotherapie der Fall sein kann), kann sich die
Wahrscheinlichkeit der Migration des Katheters erhdhen. Falls das vorkommt,
sollte die Entfernung des Stents erwogen werden.

13. Esexistiert ein gewisses Risiko fiir Stentmigration, wenn der Stent bei
einem Patienten implantiert wurde, bei dem das distale Ende der Lasion
schmaler als das proximale Ende ist (konische oder trichterformige Lasion).
Der Arzt sollte erwégen, den Patienten fiir bis zu 72 Stunden nach der
Stentplatzierung zu beobachten und eventuell die endgiiltige Platzierung
mittels Rontgenaufnahme des Brustkorbs zu verifizieren.

TABELLE ZUR BESTIMMUNG DER STENTGROSSE
(TABELLE 1)

GROSSENAUSWAHL
Angegebener Geratedurchmesser | Empfohlener Lumendurchmesser
(mm) (mm)
8 6.0-7.5
10 7.5-9.5
12 9.0-11.5
14 10.5-13.5
TABELLE ZUR BESTIMMUNG DER STENTGROSSE
(TABELLE 2)
Angegebene | Angegebene | Angegebene
Angegebener | |5nge 10 mm | Lénge 15 mm | Linge 20 mm
Gerdtedurchmesser = = =
(mm) Stenoseldnge | Stenoseldnge | Stenoseldnge
(mm) (mm) (mm)
8 10 15 20
10 10 15 -
12 10 15 -
14 10 15 -
STENTAUSWAHL

Vor dem Implantieren des MERIT ENDOTEK AEROmini Tracheobronchial-Stents
muB der Arzt die Tabelle zur GréBenauswahl (Tabelle 1 und 2) konsultieren
und die Gebrauchsanweisung lesen.

Wenn zur Behandlung von stenotischen oder obstruktiven Lasionen verwendet,
sollte die Platzierung des Stents sofort nach Gffnen des Luftweges durch die
geeignete Methode erfolgen und mittels Fluoroskopie und / oder Bronchoskopie
bestiitigt werden. Das Gerit muss in Ubereinstimmung mit der GroBenwahltabelle
(Tabelle Tund 2) unter Verwendung genauer Messtechniken gewdhlt werden.
Die genaue Platzierung des Geréts sollte tiberwacht und mittels Bronchoskopie
und / oder Fluoroskopie bestatigt werden.

ERFORDERLICHE INSTRUMENTE

Bronchoskop

0,89mm (0,035") steif, Fiihrungsdraht mit weicher Spitze, mindestens 180 cm
lang.

Eine fluoroskopische Aufnahme ist zu verwenden, um eine tracheobronchiale
Dilatation zu ermdglichen, wenn das vor der Stentplatzierung erforderlich sein
sollte. Eine fluoroskopische Aufnahme wird mdglicherweise auch zusétzlich
oder anstelle von Endoskopie verwendet, um die genaue Stentplatzierung zu
unterstiitzen.

Fasszange

GEBRAUCHSANWEISUNG
MERIT ENDOTEK empfiehlt, dass der Operateur den folgenden Anweisungen folgt.

1. Stenose ausfindig machen und nach Bedarf vordilatieren.
Fiihren Sie ein Bronchoskop in den Luftweg bis hinter die tracheobronchiale
Striktur vor. Falls notwendig, die Striktur mit einem Ballonkatheter dilatieren
bis ein Endoskop diese passieren kann.

Wenn Sie ein starres Rohr fiir die Platzierung des Geréts mit starrer Bronchoskopie
wahlen, wahlen Sie ein Trachealrohr mit einem Innendurchmesser von
mindestens 11,5 mm, um geniigend Platz fiir das Positionierungssystem und
ein flexibles oder starres Bronchoskop zu lassen. Der Arzt muss sicherstellen,
dass geniigend Freiraum vorhanden ist, bevor mit der Stentplatzierung
fortgefahren wird.

WARNUNG: Nicht versuchen, ein MERIT ENDOTEK AEROmini Tracheobronchial-
Stentsystem bei Patienten mit Stenosen zu platzieren, die nicht geniigend dilatiert
werden kénnen, um die Passage eines Bronchoskops zu gestatten.

2.  Die Stenosenlange und den Luminaldurchmesser einschatzen.
Diese Einschdtzung kann durch visuelle Besichtigung per Endoskopie oder
Fluoroskopie erfolgen.

Langenmessung: Das Endoskop bis zum distalen Ende der Lésion vorschieben,
pausieren und die Anatomie beurteilen. Proximales Ende des Endoskops festhalten,
nicht loslassen. Das Endoskop zuriickziehen, bis das proximale Ende der Lsion
sichtbar ist. Mit der anderen Hand das proximale Ende des Endoskops nahe
des Patientenmunds fassen, wahrend die andere Hand den anfénglichen Griff
beibehdlt. Es ist wichtig, dass Sie den anfénglichen Griffpunkt auf dem Endoskop
wahrend der visuellen Messung beibehalten, da es den Anfangspunk fiir die
Langenmessung bietet. Sobald die distalen und proximalen Grenzen identifiziert
sind, ist es maglich, die Lange der Lésion zu messen und die geeignete Stentlange
zuwahlen. Falls sich Tiefenmarkierungen auf dem Endoskop befinden, knnen diese
verwendet werden, um die tatsachliche Lange der Lasion zu messen. Sobald die
Messungen fertiggestellt sind, kann die geeignete Stentlange gewahlt werden.



Stellen Sie sicher, dass Sie die Anweisungen zur Auswahl des Durchmessers gelesen
haben, bevor Sie das endgiiltige Gerét wahlen. Um den Lumendurchmesser
festzulegen, muss der Durchmesser eines normal erscheinenden tracheobronchialen
Lumens proximal zur Stenose eingeschétzt werden. Als Referenz kann ein offene
Biopsiezange verwendet werden. Alternativ kannen Stenosenlénge und der
Lumendurchmesser auch durch das Uberpriifen eines neueren CT-Scan-Bildes
des verengten Osophaguslumens gemessen werden.

Leitstrukturen identifizieren, um die Platzierung zu unterstiitzen.

Bronchoskopisch das Lumen distal zur Stenose priifen und die Entfernung zu
Abzweigen feststellen. Priifen Sie den stenotischen Bereich fluoroskopisch.
Die Striktur sollte auf etwa 75 % des normalen Lumendurchmessers dilatiert
werden. Réntgendichte Marker konnen auf der Brust des Patienten platziert
werden, um bei der Identifizierung des Stenosenbereichrandes zu assistieren.

Die angemessene Stentgrofe auswahlen.

Einen Stent auswahlen, der lang genug ist, um vollstandig die Zielstenose zu
iberbriicken. Den Stentdurchmesser wahlen, der etwa der GroBe des normalen
proximalen Lumens entspricht; sie sollte den gewiinschten Enddurchmesser
jedoch nicht um mehr als 2 mm iiberschreiten. Wenn méglich, vermeiden Sie
es, einen Stent zu wahlen, der Seitenarme kreuzt, wenn er platziert ist. Siehe
GroBenbestimmungstabelle (Tabelle 1und 2).

Den Fiihrungsdraht einfiihren.

Einen 0,89mm (0,035"), steifen Fiihrungsdraht mit weicher Spitze durch ein
Bronchoskop und iiber die Stenose hinweg platzieren. Zu der Zeit ist das Endoskop
zu entfernen, die Position des Fiihrungsdrahts aber aufrecht zu erhalten.

Inspizieren und praparieren Sie das MERIT ENDOTEK AEROmini
Tracheobronchial-Stentsystem.

Dieses Produkt wird steril geliefert. Das Packet vor dem Offnen auf Schiden
tiberpriifen. Bei gedffneter oder beschadigter Verpackung nicht verwenden.
Tracheobronchiale Stentsystem visuell auf alle Schéden inspizieren. Bei allen
sichtbaren Anzeichen von Schaden nicht verwenden.

Offnen Sie das Etikettenende des Kartons. Sorgféltig Karton und Beutel 6ffnen.
Das Positionierungssystem aus der Plastikwanne mittels der Deckelschildchen
am Griffende hochziehen, den Wannendeckel mit Scharnier anheben und das
Gerdt aus der Wanne entnehmen. Die Wanne muss nicht komplett aus dem
Beutel entfernt werden, lediglich das Schamierende der Wanne.

Eine rote Sicherheitsmarkierung befindet sich neben dem Ausldser des
Positionierungssystems. Die rote Sicherheitsmarkierung am Griff dient dazu,
friihzeitigen Stenteinsatz zu verhindern und kann am Positionierungssystem
verbleiben, bis es gemaR der BehandlungsgroRe positioniert ist.

Den distalen Teil des Stentzufuhrkatheters mit wasserldslichem Gleitmittel
schmieren, um die Einfiihrung zu unterstiitzen. Den Fiihrungsdraht in die
distale Spitze des Positionierungssystem riickladen.

Positionieren des MERIT ENDOTEK AEROmini Tracheobronchial-
Stentsystems in den Luftwegen.

Unter bronchoskopischer Visualisierung den Stent iiber den Filhrungsdraht
durch die Stenose vorschieben. Die direkte Visualisierung des griinen proximalen
Markers am Positionierungssystem dient als Positionierungshilfe. Das proximale
Ende des eingesetzten Stents wird mit diesem griinen Marker ausgerichtet
sein. Falls Sie Fluoroskopie verwenden, visualisieren Sie den rontgendichten
Marker auf der Einsatzkatheterspitze und dem inneren Schaft und justieren
Sie so, dass die Stenose zwischen ihnen liegt. Diese Marker zeigen die Enden
des Stents. Der Stent verkiirzt sich beim Einsetzen nicht.

Stenteinsatz.
Den Handgriff in der Handfldche halten (Abb. 1). Mit Zeige- und Mittelfinger
den Ausloser ergreifen.

Den duBeren Schaft langsam durch Ziehen des Ausldsers zuriickziehen (Abb. 2),
bis der Ausldser den Handgriff beriihrt. Der Stentist jetzt komplett eingesetzt.
Entfernen Sie das Positionierungssystem sorgfaltig, ohne die Position des
Stents zu verandern.

Beobachten Sie den Stenteinsatz unter Fluoroskopie, wéhrend Sie die
identifizierten Rander der Striktur zwischen den beiden rontgendichten
Markern des Positionierungssystems halten. Falls notwendig, Einsatz stoppen und
Stentposition nach proximal korrigieren. Der Stent kann proximal repositioniert
werden, wéhrend der Einsatzauslser in Position gehalten wird und das
Positionierungssystem als eine Einheit verschoben wird. Der Stent kann proximal
repositioniert werden, bis der Ausldser bis hinter die weie Begrenzungsmarke
zwischen Auslgser und Handgriff gezogen wird.

Eingesetzten Stent beurteilen und Positionierungssystem
entfernen.

Bronchoskopisch und fluoroskopisch besttigen, dass der Stent vollstandig
eingesetzt bzw. aufgeweitet wurde. Das Positionierungssystem vorsichtig
aus dem aufgeweiteten Stent entfernen und dabei beachten, dass der Stent
mit der distalen Spitze des Katheters nicht verschoben wird. Falls der Stent
beschadigt zu sein scheint oder nicht gleichméBig und komplett eingesetzt
ist, muB er geméR der Gebrauchsanweisung fiir den Stent entfernt werden.
Dilatation wird nicht empfohlen.

WARNUNG: Esist die Ansicht der traditionellen Medizin, dass Stents nicht nach distal
repositioniert werden sollten. Nicht versuchen, einen eingesetzten bzw. teilweise
eingesetzten selbstexpandierbaren Stent neu zu laden oder zusammenzupressen.
Wenn es erforderlich ist, einen teilweise eingesetzten Stent zu entfernen, ist das
ganze System zu entfernen. Nicht versuchen, den &uBeren Schaft vorzuschieben.

REPOSITIONIEREN DES TRACHEOBREONCHIALSTENTS

Das Design des MERIT ENDOTEK AEROmini Stents ermdglicht die Repositionierung des
Stents proximal nach der Platzierung. Es ist die Ansicht der traditionellen Medizin,
dass Stents nicht nach distal repositioniert werden sollten. Die Stentrepositionierung
wird mglicherweise notwendig sein, wenn sich der Stent nicht am erwiinschten
Ortbefindet oder unsachgemaBer GroBe ist. Das Endoskop so positionieren, dass der
Knoten am proximalen Ende des Stents sichtbar ist.

Der Stent kann unter der Verwendung einer Rattenzahnzange proximal repositioniert
werden, um den Knoten am proximalen Stentende zu ergreifen und vorsichtig
Zugkraft anzuwenden (Abb. 3).

Die Raffnahtwirkung befreit das proximale Stentende vom Kontakt mit der
tracheobronchialen Wand und ermdglicht somit eine atraumatische Repositionierung
(Abb. 4).

Falls der Faden wahrend eines Versuchs der Repositionierung reiBt, muB der gerissenen
Faden sorgfaltig entfernt werden. Der Stent kann alternativ repositioniert werden,
indem sanft am proximalen Stentende gezogen wird, unter Verwendung einer Zange,
wie z. B. die Alligatorzange. Die Zange 6ffnen und vorsichtig die Zange iiber das
proximale Stentende zu einem der metallenen Stentverbinder durchleiten (Abb. 5).

Eine Zangenbacke muss sich auBerhalb des Stents befinden, zwischen dem Stent und
der Luminalwand. Die andere Backe muss sich innerhalb des Stents befinden. Die
Zange iiber dem Stentverbinder schlieRen und dabei so viel Verbinder wie mdglich
ergreifen. Nicht die Stentbedeckung alleine ohne Metallverbinder ergreifen. Sanft
am Metallverbinder ziehen, um ihn proximal zu repositionieren (Abb. 6).

WARNUNG: Nicht versuchen, durch Greifen des mittleren oder distalen Endes des
Stents diesen zu repositionieren.

WARNUNG: Nie eine Biopsiezange verwenden, um den Stent zu repositionieren. Nur
eine Rattenzahnzange darf wahrend der Repositionierung zum Greifen des Knotens
verwendet werden. Rattenzahnzange nicht zum Greifen von Metallstiitzen oder der
Polyurethanabdeckung verwenden, um den Stent zu repositionieren.

WARNUNG: Den Stent nicht bei der proximalen oder distalen Repositionierung
mit der Zange drehen.

ENTFERNEN DES TRACHEOBREONCHIALSTENTS

Das Design des MERIT ENDOTEK AEROmini Stents ermdglicht die Entfernung des
Stents nach der Platzierung. Die Stententfernung ist moglicherweise notwendig,
wenn sich der Stent nicht an einem erwiinschten Platz befindet oder die GraRe nicht
korrekt ist. Das Bronchoskop so positionieren, dass der blaue Knoten am proximalen
Ende des Stents sichtbar ist.

Der Stent kann unter der Verwendung einer Rattenzahnzange entfernt werden,
indem der Knoten am proximalen Stentende gegriffen wird und vorsichtig gezogen
wird (Abb. 3). Keine Biopsiezange verwenden, um ein Durchschneiden des Fadens
zu vermeiden. Die Raffnahtwirkung befreit das proximale Stentende vom Kontakt
mit der tracheobronchialen Wand und erméglicht somit eine atraumatische
Entfernung (Abb. 4).

Falls der Faden wéhrend eines Versuchs der Entfernung des Stents reit, muf
der gerissenen Faden sorgféltig entfernt werden. Dann kann der Stent entfernt
werden, indem sanft am proximalen Stentende gezogen wird, unter Verwendung
einer Zange, wie z. B. die Krokodilzange. Die Zange 6ffnen und vorsichtig die Zange
iiber das proximale Stentende zu einem der metallenen Stentverbinder filhren, wie
in (Abb. 5) gezeigt.

Eine Zangenbacke muss sich auBerhalb des Stents befinden, zwischen dem Stent
und der Luminalwand. Die andere Backe muss sich innerhalb des Stents befinden.
Die Zange liber dem Stentverbinder schlieBen und dabei so viel Stentverbinder wie
maglich ergreifen. Die Stentabdeckung nicht ohne Metallverbinder ergreifen. Sanft
am Metallverbinder ziehen, um den Stent zu entfernen (Abb. 6).

WARNUNG: Nicht versuchen, durch Greifen des mittleren oder distalen Endes des
Stents diesen zu entfernen.

WARNUNG: Keine Biopsiezangen zur Entfernung des Stents verwenden. Nur eine
Rattenzahnzange darf wahrend der Entfernung zum Greifen des Knotens verwendet
werden. Wenn die Naht gerissen sein sollte, verwenden Sie eine Alligatorzange, um
den Metallverbinder zur Entfernung zu greifen.

WARNUNG: Klinische Daten fiir die Entfernung von Stents beim Menschen waren auf
eine klinische Studie mit 51 Patienten mit malignen Tumoren beschrénkt. 13 Geréte
wurden nach 30 Tagen entfernt, 6 nach 60 Tagen und 2 nach 90 Tagen. Wahrend
dieser klinischen Studie, wurde Gewebewachstum in das Stentlumen nicht berichtet.

VERPACKUNG UND KENNZEICHNUNG

Vor Gebrauch das MERIT ENDOTEK AEROmini Tracheobronchial-Stentsystem und
die Verpackung auf Schaden iiberpriifen. Bitte bestétigen, dass das Instrument
konsistent mit der Verpackungskennzeichnung ist. Beschadigte Instrumente
entsorgen und ersetzen.

KEINE REPARATUR VERSUCHEN

Wenn die Packung gedffnet oder beschadigt worden ist, treten Sie mit dem
Kundendienst von MERIT ENDOTEK unter der Nummer 1-800-356-3748 in Verbindung.

AUFBEWAHRUNG

Dieses Instrument nicht extremer Hitze und Feuchtigkeit aussetzen. Das MERIT ENDOTEK
AEROmini Tracheobronchial-Stentsystem bei normaler Raumtemperatur aufbewahren.

LIEFERUMFANG
Das Produkt ist nicht aus Naturlatex hergestellt.

Selbstexpandierbare Einwegstents fiir den Gebrauch bei nur einem Patienten sind,
auf einem Positionierungssystem vormontiert, in einer Reihe von Konfigurationen
verfiigbar. Stents mit einem Durchmesser von 8 mm und 10 mm sind auf einem
12 F Positionierungssystem montiert. Stents mit einem Durchmesser von 12 mm
und 14 mm sind auf einem 16 F Positionierungssystem montiert. Die Arbeitslénge
aller Positionierungssysteme betragt 70 cm.

Das MERIT ENDOTEK AEROmini Tracheobronchial-Stentsystem wird mit Ethylenoxid
(EO) STERILISIERT geliefert.

NICHT RESTERILISIEREN
Jede Packung ist NUR FUR EINEN EINZIGEN PATIENTEN vorgesehen.
VORSICHTSMASSNAHMEN HINSICHTLICH WIEDERVERWENDUNG

Nicht wiederverwenden, aufbereiten oder erneut sterilisieren. Die Wiederverwendung,
Aufarbeitung oder Sterilisation kinnen die strukturelle Unversehrtheit der Vorrichtung
beeintrachtigen und/oder zum Versagen fiihren, was wiederum zur Verletzung,
Erkrankung oder Tod des Patienten fiihren kann. Wiederverwendung, Aufarbeitung
oder Sterilisation tragen auch das Risiko von Kontamination der Vorrichtung und/
oder Infektions- oder Kreuzinfektionskrankheiten von Patienten, einschlieBlich, aber
nicht beschrankt auf die Ubertragung von Infektionskrankheiten von einem Patienten
zum anderen. Kontaminierung der Vorrichtung kann zu Verletzung, Krankheit oder
zum Tod des Patienten fiihren.

Fiir weitere Informationen oder zur Organisation einer Produktdemonstration treten
Sie bitte mit MERIT ENDOTEK unter der Nummer 1-800-356-3748 in Verbindung.

GEWAHRLEISTUNG

Der Hersteller garantiert, dass im Design und der Herstellung dieses Instruments
angemessene Sorgfalt verwendet wurde. Diese Gewahrleistung ersetzt und schliet
alle anderen Gewahrleistungen aus, die nicht ausdriicklich hier dargelegt sind,
weder ausdriicklicher noch implizierter Art durch die Anwendung des Gesetzes
oder anderweitig, einschlieBlich, doch nicht beschrankt, auf jegliche implizierte
Gewahrleistungen hinsichtlich der Marktgangigkeit oder Eignung fiir einen bestimmten
Zweck. Handhabung und Aufbewahrung dieses Instruments, sowie andere Faktoren,
die mit dem Patienten, der Diagnose, der Behandlung, den Implantationsverfahren
und anderen Faktoren verbunden sind, die auBerhalb der Kontrolle des Herstellers
unmittelbar das Instrument betreffen und die von dessen Gebrauch erlangten
Ergebnisse. Die Pflicht des Herstellers gemaRB dieser Gewahrleistung beschrankt
sich auf den Ersatz dieses Instruments; und der Hersteller ibernimmt keine Haftung
fiir Neben- oder Folgeverluste, Schaden oder Kosten, die sich mittelbar oder
unmittelbar aus dem Gebrauch dieses Instruments ergeben. Der Hersteller iibernimmt
bzw. bevolimdchtigt keine andere Person, in seinem Auftrag eine andere oder
zusatzliche Haftung oder Verantwortung in Verbindung mit diesem Instrument zu
iibernehmen. Der Hersteller iibernimmt keine Haftung im Hinblick auf Instrumente,
die wiederverwendet, aufbereitet oder erneut sterilisiert werden und iibernimmt
keine Gewahrleistung, weder ausdriicklich noch stillschweigend, im Hinblick auf
das Instrument, einschlieBlich, doch nicht beschrénkt auf die Marktgéngigkeit oder
Eignung filr einen bestimmten Zweck.

Rx ONLY : VORSICHT: Das US-Bundesgesetz beschrénkt den Verkauf dieses
Produkts auf Arzte bzw. auf die Verschreibung durch einen Arzt.
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AEROMINI.

Sistema de implante traqueobronquial
TAMAROS DEL DISPOSITIVO

El sistema de implante traqueobronquial MERIT ENDOTEK AEROmini esté compuesto
por dos componentes: el implante de nitinol de autoexpansién radiopaco y el sistema
de entrega. El implante estd cubierto por completo de una membrana de poliuretano
biocompatible. La expansién del implante es el resultado de las propiedades fisicas
del metal y la geometria registrada. El implante estd disefiado con un didmetro
constante por toda su longitud. La geometria general del implante estd disefiada
para mantener una longitud constante por todo el rango de didmetros posibles.
Como resultado de esto, el disefio exclusivo del implante no tiene practicamente
ningun escorzo, facilitando asi la seleccion de longitud apropiada del implante.

Los implantes se despliegan con un sistema de entrega dedicado. El sistema de
entrega consta de dos fundas coaxiales. La funda exterior sirve para limitar el
implante hasta que la funda se retrae durante el despliegue. El implante permanece
limitado por el sistema de entrega hasta que se aprieta el gatillo que hay mas
delante de lamarca de limite de despliegue blanca situada entre el gatillo y el agarre
para la mano. Esta funcién permite la recolocacion del implante proximalmente.
Ademés, el procedimiento puede abortarse y todo el sistema retirarse en bloque
en cualquier momento antes de que se apriete el gatillo més alld de la marca de
limite de despliegue blanca situada entre el gatillo y el agarre para la mano. Una
punta radiopaca y marcador de la funda interior ayudan al operador a determinar
la posicion del implante en relacién con la marca de limite de despliegue, cuando
la recolocacion o la retirada en blogue ya no son posibles. El interior del sistema
de entrega de funda coaxial contiene un lumen central que alojara un cable de
guia de 0,035 pulgadas. Esta funcidn estd disefiada para permitir la guia segura del
sistema de entrega hasta el emplazamiento deseado del implante al tiempo que
se minimiza el riesgo de lesiones por aire desde la punta del sistema de entrega.

Elimplante y el sistema de entrega se entregan ESTERILES utilizando un proceso
de dxido de etileno (EOQ, por sus siglas en inglés).

Pruebas no clinicas han demostrado que el implante traqueobronquial AEROmini
depende de RM. Se puede escanear con seguridad en las siguientes condiciones:

- (ampo magnético estético de 1,5 teslas y 3 teslas, solamente

« (ampo magnético de gradiente méximo de 12.000 gauss/cm (extrapolado)
0menos

« Sistema del sistema RM informado, tasa especifica de absorcion (SAR, por sus
siglas en inglés) de media de todo el cuerpo de 2W/kg durante 15 minutos
de escaneado (esto es, por secuencia de pulso)

+ Modo de funcionamiento normal de funcionamiento del sistema de RM

En pruebas no clinicas, el implante traqueobronquial AEROmini (implantes sencillos
y dos solapados) produjo un aumento mdximo de temperatura de 1,2 °C(1,5T)
y 2,0 °C (3T) durante exploracion de resonancia magnética de 15 minutos de
escaneado (esto es, por secuencia de pulsos) en 1,5 tesla/64-MHz (Magnetom,
Siemens Medical Solutions, Malvern, PA. Software Numaris/4, Version Syngo
MR 2002B DHHS shielding activo escdner de campo horizontal) y sistemas de
RM 3 tesla/128-MHz (Excite, HDx, Softwre 14X.M5, General Electric Healthcare,
Milwaukee, W1). La calidad de laimagen de RM puede verse puesta en peligro si
el drea de interés estd en exactamente el mismo drea o relativamente cerca de
la posicion del implante AEROmini. Por tanto, puede que sea necesario optimizar
los pardmetros de imagen de RM por la presencia de este implante metalico.

INDICACIONES DE USO

El sistema de implante traqueobronquial MERIT ENDOTEK AEROmini estd indicado
para uso en el tratamiento de restricciones traqueobronquiales y compresién
de las vias respiratorias (estenosis) producidas por tumores malignos. Ya que el
dispositivo es retirable se puede utilizar también para tratar condiciones benignas
como por ejemplo nuestras fistulas traqueoesofdgicas y constricciones resultado
de anastomosis quirdrgicas de las vias respiratorias.

CONTRAINDICACIONES

El sistema de implante traqueobronquial MERIT ENDOTEK AEROmini estd
contraindicado para:

1. Obstruccién traqueobronquial un didmetro de lumen que no pueda dilatarse
hasta al menos el 75% del didmetro nominal del implante seleccionado.

2. Pacientes para quienes estén contraindicados los procedimientos
broncoscépicos.

3. (Cualquier otro uso distinto al detallado especificamente en las Indicaciones
de uso.

4. Los pacientes con raquitismo traqueobronquial difuso. Esta condicién provoca
el colapso dindmico de la tréquea y puede tener como resultado la fractura
y la migracién del implante.

COMPLICACIONES POTENCIALES
Se hainformado de complicaciones en la literatura de la colocacion de implantes

traqueobronquiales tanto con implantes de silicona como con implantes de metal
dilatables. Estos incluyen, pero no estan limitados necesariamente a:

COMPLICACIONES DEL PROCEDIMIENTO:

+  Mala colocacion del implante

+  Hemorragia

+ Perforacién traqueobronquial y neumotdrax
« Dolor retrosternal

+  Aspiracién
+  Hipoxia
+ Infeccion

COMPLICACIONES POSTERIORES A LA COLOCACION DEL IMPLANTE:

+  Migracion del implante

+ 0clusién debida a acumulacion de moco

+ Oclusién debida a crecimiento de un tumor o crecimiento excesivo en los
extremos del implante

+ Oclusién debida a la formacion de tejido granulomatoso

« Tos crénica

-« Fracturas parciales del implante

+ Disnea obstructiva recurrente relacionada con la oclusién o migracion del
implante

+ Ulceracion, perforacion y hemorragia de la pared traqueobronquial

+ Infeccion y choque septicémico

«  Afonia

« Muerte

PRECAUCIONES Y AVISOS ADICIONALES

1. Elsistema de implante traqueobronquial MERIT ENDOTEK AEROmini debe
utilizarse con cuidado y solamente después de una cuidadosa consideracién
en pacientes con:

«  Tiempos ampliados de coagulacién o coagulopatias

+ Pneumonectomia anterior

+  Inflamacién aguda activa en el lumen de las vias respiratorias
« Estenosis relacionada con tumor junto a un vaso principal

2. Sisefractura el implante o no se expande por completo durante la
implantacion, retirar el implante siguiendo las instrucciones de uso.

3. Noutilizar el implante para el tratamiento de lesiones cuando la colocacion
del dispositivo pueda obstruir una rama lateral principal operativa.

4. No cortar el implante ni el sistema de entrega. EI dispositivo sélo debe ser
colocado y desplegado utilizando el sistema de entrega incluido.

5. Noutilizar un broncoscopio doblado, un tubo endotraqueal ni una funda de
introductor ya que esto puede aumentar la fuerza necesaria para desplegar
el dispositivo y puede provocar un fallo del despliegue o la rotura de sistema
de entrega.

6. Nodesplegar el implante dentro del broncoscopio.
7. Novolverarecolocar el implante empujando el implante con el broncoscopio.

8. Nointroducir un broncoscopio rigido a través del lumen del implante después
del despliegue.

9. Cuando se utilice un broncoscopio rigido, no permitir que el broncoscopio
raspe el implante.

10. No retirar el sistema de implante traqueobronquial MERIT ENDOTEK
AEROmini de nuevo hacia el broncoscopio, el tubo endotraqueal o la funda
del introductor una vez que el dispositivo esté introducido por completo.
Retirar el implante de nuevo hacia el broncoscopio, el tubo endotraqueal o
la funda del introductor puede provocar dafios al dispositivo, un despliegue
prematuro, un fallo de despliegue y/o la separacion del sistema de entrega.
Si es necesaria la retirada antes del despliegue, no reutilizar el implante ni
el sistema de entrega.

1. No volver a colocar el implante agarrando el revestimiento de poliuretano.
Agarrar siempre sutura o el conector del implante para recolocar el implante
y no girar o torcer el implante o el amortiguador de metal a menos que se
esté retirando el implante.

12, Silamasa de lalesion se reduce significativamente (como puede ocurrir con
|a terapia de radiacion o quimioterapia) hay una probabilidad aumentada
de migracién. Si esto ocurre, se debe considerar la retirada del implante.

13. Hay un mayor riesgo de migracién del implante cuando el implante ha sido
implantado en pacientes con estrechamiento al extremo distal de la lesion
enrelacién con el extremo proximal (lesion con forma cénica o de embudo).
Los facultativos deben considerar la vigilancia de estos pacientes durante
hasta 72 horas después de la colocacién del implante y puede que deseen
verificar la colocacion final utilizando rayos X del pecho.

TABLA DE TAMANOS DE DIAMETROS DEL

IMPLANTE (TABLA 1)
TAMAROS DEL DISPOSITIVO
Didmetro del dispositivo Didmetro recomendado del
etiquetado (mm) lumen (mm)
8 6,0-7,5
10 7,595
12 9,0-11,5
14 10,5-13,5
TABLA DE TAMANOS DE DIAMETROS DEL
IMPLANTE (TABLA 2)

Didmetro del Longitud Longitud Longitud
dispositivo |etiquetado 10 mm|etiquetado 15 mm|etiquetado 20 mm
etiquetado Longituddela | Longituddela | Longituddela

(mm) estenosis (mm) | estenosis (mm) | estenosis (mm)
8 10 15 20
10 10 15 -
12 10 15 -
14 10 15 -
SELECCION DEL IMPLANTE

+  Antesde laimplantacion del sistema de implante traqueobronquial MERIT
ENDOTEK AEROmini, el facultativo debe consultar la tabla de tamanios (Tabla 1
y2)y leer las Instrucciones de uso.

+ (uando se utiliza en el tratamiento de lesiones estendticas u obstructivas, a
la colocacién del implante debe sequir inmediatamente la apertura de las
vias respiratorias por cualquier medio que sea apropiado y confirmarse por
fluoroscopia y/o broncoscopia. El dispositivo debe ser de tamafio de acuerdo
con la tabla de tamarios (Tabla 1y 2) utilizando técnicas de medida precisas.

+  Lacolocacion adecuada del dispositivo debe supervisarse y confirmarse
utilizando broncoscopia y/o fluoroscopia.

EQUIPO NECESARIO

+ Broncoscopio

« (abledeqguia con punta blanda, de cuerporrigido de 0,035 pulgadas (0,89 mm),
con un minimo de longitud de 180 cm.

«  Sedeben utilizar imdgenes fluoroscépicas para facilitar la dilatacién
traqueobronquial si se requiere antes de la colocacién de implante. Las
imdgenes fluoroscopicas pueden utilizarse también ademés de o en lugar
de la endoscopia para ayudar a la colocacion exacta del implante.

+  Pinzas de agarre

INSTRUCCIONES DE USO

MERIT ENDOTEK recomienda que el operador siga las direcciones descritas a
continuacion.

—_

Encontrar la estenosis y predilatar segun sea necesario.

Pasar un broncoscopio por las vias respiratorias mds alla de la constriccion
traqueobronquial. Si es necesario, dilatarla constriccién utilizando un dilatador
de catéter de globo hasta que se pueda pasar el broncoscopio.

Cuando se seleccione un tubo rigido para la colocacion del dispositivo con
broncoscopio rigido, seleccionar un tubo traqueal que tenga un didmetro
interno no inferior a 11,5 mm para permitir el suficiente espacio para el sistema
de entrega y un broncoscopio flexible o rigido. El facultativo debe confirmar
que hay suficiente espacio antes de continuar con la colocacién del implante.

ADVERTENCIA: No intentar colocar el sistema de implante traqueobronquial
MERIT ENDOTEK AEROmini en pacientes con estenosis que no se puedan dilatar
lo suficiente para permitir el paso de un broncoscopio.

2. Estimarlalongitud de la estenosis y el diametro luminal.
Esta estimacion puede realizarse por inspeccion visual utilizando un
broncoscopio o un fluoroscopio.

Medir la longitud: hacer avanzar el endoscopio hasta el extremo distal de
la lesién, pausar y observar la anatomia. Agarrar el extremo proximal del
endoscopio y no soltar su agarre. Retraer el endoscopio hasta que el extremo
proximal de I lesion pueda visualizarse. Con la mano contraria, agarrar el
extremo proximal del endoscopio cerca de la boca del paciente al tiempo
que se mantiene el agarre inicial. Es importante mantener siempre la marca
de agarre inicial en el endoscopio durante la medida visual porque esto le
proporcionara el punto de referencia inicial para realizar la medida de la
longitud. Una vez se hayan identificado los limites distal y proximal, es posible
medir la longitud de la lesidn y seleccionar el implante de tamafio apropiado.
Sihay marcas de medida de profundidad en el endoscopio, se pueden utilizar
paramedir la longitud real de la lesion. Una vez se ha completado la medida,



se puede seleccionar el implante de longitud apropiada. Asegurarse de revisar
las Instrucciones de uso sobre los tamafios de didmetros antes de elegir el
dispositivo final. Para determinar el didmetro del lumen, estimar el didmetro
del lumen traqueobronquial de aspecto normal proximal a la estenosis.
Se puede utilizar como guia de referencia una pinza de biopsia abierta.
Alternativamente, la longitud de la estenosis y el didmetro nominal puede
medirse revisando un TAC reciente del lumen traqueobronquial estrechado.

Identificar hitos para ayudar en la colocacién.

Examinar broncoscopicamente el lumen distal a la estenosis, anotando la
distancia a cualquier rama. Examinar el drea estendtica fluoroscopicamente.
La constriccion debe dilatarse hasta aproximadamente el 75% del diametro
normal del lumen. Se pueden colocar marcadores radiopacos en el pecho del
paciente para ayudar en la identificacion de los margenes del drea estendtica.

Seleccionar el tamaiio de implante cubierto apropiado.

Elegir un implante lo suficientemente largo para abarcar completamente la
estenosis objetivo. Elegir el didmetro del implante para aproximar el tamafio de
un lumen proximal normal pero no superar el didmetro final deseado en mas
de2mm. Sies posible, evitar elegir un implante que cruzara ramas laterales
al ser colocado. Consultar la Tabla de tamafios (Tabla 1y 2).

Introducir el cable de guia.

Colocar un cable de guia de punta blanda, cuerpo rigido y de 0,035 pulgadas
(0,89 mm) a través del broncoscopio y mds allé de la estenosis. El broncoscopio
debe ser retirado en este momento al tiempo que se mantiene la posicion
del cable de guia.

Inspeccionar y preparar el sistema de implante traqueobronquial
MERIT ENDOTEK AEROmini.

Este producto se suministra estéril. Antes de abrir el envase, inspeccionar el
envase para ver i tiene dafios. No utilizar si el envase ha sido abierto o dafiado.
Inspeccionar visualmente el sistema de implante traqueobronquial para ver si
hay alguna sefial de dafios. No utilizar si tiene alguna sefial visible de dafios.

Abrir la parte de la etiqueta de la caja. Abrir con cuidado la caja y la bolsa.
Retirar el sistema de entrega de la bandeja de pléstico tirando hacia arriba de
las pestafias de la tapa del extremo del asa, levantando la tapa con bisagrasy
tirando del dispositivo desde la bandeja. La bandeja no tiene que ser retirada
por completo de la bolsa, solamente el extremo con bisagras de la bandeja.

Una sequridad roja estd situada junto al gatillo del sistema de entrega. La
sequridad roja del sistema de entrega esta disefiada para prevenir el desplieque
prematuro del implante y puede permanecer en el sistema de entrega hasta
que esté colocado correctamente en relacion con el tamafio del tratamiento.

Lubricar la porcion distal del sistema de entrega del implante con lubricante
soluble al agua para ayudar a la introduccién. Volver a cargar el cable de guia
en el extremo distal del sistema de entrega

Colocacion del sistema de implante traqueobronquial MERIT
ENDOTEK AEROmini en las vias respiratorias.

Bajo visualizacion broncoscdpica, hacer avanzar el implante por el cable de
qguia a través de la estenosis. La visualizacién directa del marcador proximal
verde del sistema de entrega dard una guia para la colocacion. El extremo
proximal del implante desplegado estaré alineado con este marcador verde.
Al utilizar fluoroscopia, visualizar los marcadores radiopacos de la punta del
sistema de entrega y el eje interior de manera que la estenosis esté centrada
entre ellos. Estos marcadores indican los extremos del implante. El implante
no se acortard después de su despliegue.

Despliegue del implante.
Sujetar el agarre para mano en la palma de su mano (Figura 1). Utilizando
el indice y el dedo corazon, agarrar el gatillo.

Retirar lentamente la funda exterior tirando hacia atrds del gatillo
(Figura 2) hasta que el gatillo toque el agarre para mano. El implante ya
esta completamente desplegado. Retirar con cuidado el sistema de entrega
sin alterar la posicion del implante.

Supervisar el despliegue del implante bajo fluoroscopia al tiempo que se
mantienen los margenes de constriccion identificados centrados entre los
marcadores radiopacos del sistema de entrega. Si es necesario, detener el
despliegue y ajustar proximalmente la posicion del implante. El implante
puede recolocarse proximalmente mientras se sujeta la posicién del gatillo
y se mueve el sistema de entrega como una sola unidad. El implante puede
recolocarse proximalmente hasta que el gatillo se aprieta mas alla de la
marca de limite de despliegue blanca situada entre el gatillo y el mango.

Evaluar el implante desplegado y retirar el sistema de entrega.
Confirmar por broncoscépicamente y fluoroscopicamente que el implante ha
sido desplegado y expandido por completo. Retirar con cuidado el sistema
de entrega desde dentro del implante expandido, teniendo cuidado de no
mover el implante con la punta distal del sistema de entrega. Si el implante
parece estar dafiado o no estd desplegado por igual o por completo, debe
retirarse siguiendo las instrucciones de uso para retirar el implante. No se
recomienda la dilatacion.

ADVERTENCIA: La practica médica conservadora sugiere que los implantes no
se recoloquen distalmente. No intentar recargar o reconstrefiir un implante de
autoexpansion desplegado o parcialmente desplegado. Si se hace necesario
retirar un implante desplegado parcialmente, el sistema completo debe retirarse
en bloque. No intentar hacer avanzar la funda exterior.

RECOLOCACION DEL IMPLANTE TRAQUEOBRONQUIAL

El disefio del sistema de implante traqueobronquial MERIT ENDOTEK AEROmini
permite la recolocacién del implante proximalmente después de su colocacién.
La prdctica médica conservadora sugiere que los implantes no se recoloquen
distalmente. La recolocacion del implante puede ser necesaria en el caso de
que el implante no esté en una ubicacion deseable o sea de tamafio incorrecto.
Colocar el endoscopio de manera que el punto de sutura del extremo proximal
del implante sea visible.

Elimplante puede recolocarse proximalmente utilizando pinzas de agarre de diente
de ratn para agarrar el nudo de sutura en el extremo proximal del implante y
aplicar con cuidado traccion (Figura 3).

El efecto de engarce de bolsa libera el extremo proximal del implante del contacto con
la pared traqueobronquial, facilitando asi la recolocacion no traumética (Figura 4).

En el caso de que la sutura se corte durante un intento de recolocar el implante,
el hilo roto debe retirarse con cuidado. El implante puede recolocarse aplicando
traccion suave al extremo proximal del implante utilizando pinzas de agarre como
por ejemplo forceps de cocodrilo. Abra el forceps y pase con cuidado el forceps
por el extremo proximal del implante en la ubicacién de uno de los conectores
metlicos del implante (Figura 5).

Una mordaza debe colocarse fuera del implante, entre el implante y la pared
luminal. La otra mordaza debe colocarse dentro del implante. Cierre el forceps por el
conector del implante, agarrando todo lo que pueda del conector del implante. No
agarre la cobertura del implante sola sin agarrar el conector metalico del implante.
Apligue traccion con suavidad al conector metdlico del implante para recolocar el
implante proximalmente (Figura 6).

ADVERTENCIA: No intentar recolocar agarrando el extremo medio o distal del
implante.

ADVERTENCIA: No utilizar nunca forceps de biopsia para recolocar el implante.
S6lo se pueden utilizar forceps de agarre de diente de rata para agarrar el punto
de sutura durante la recolocacion. Sise corta la sutura, no utilizar forceps de diente
de rata para agarrar los puntales metalicos o el recubrimiento de poliuretano para
recolocar el implante.

ADVERTENCIA: No girar el implante utilizando forceps si se esta recolocando
proximalmente.

RETIRADA DEL IMPLANTE TRAQUEOBRONQUIAL

El disefio del sistema de implante traqueobronquial MERIT ENDOTEK AEROmini
permite la retirada del implante proximalmente después de su colocacion. La
retirada del implante puede ser necesaria en el caso de que el implante no esté
en una ubicacién deseable o sea de tamaiio incorrecto. Colocar el broncoscopio
de manera que el punto de sutura del extremo proximal del implante sea visible.

El implante puede retirarse utilizando pinzas de agarre de diente de raton para
agarrar el nudo de sutura en el extremo proximal del implante y aplicar con cuidado
traccion (Figura 3). No utilizar pinzas de biopsia para prevenir cortar la sutura. El
efecto de engarce de bolsa libera el extremo proximal del implante del contacto
con la pared traqueobronquial, facilitando asi la retirada no traumatica (Figura 4).

En el caso de que la sutura se corte durante un intento de retirar el implante, el
hilo roto debe retirarse con cuidado. El implante puede retirarse aplicando traccion
suave al extremo proximal del implante utilizando pinzas de agarre como por
ejemplo forceps de cocodrilo. Abrir el forceps y pasar con cuidado el forceps por el
extremo proximal del implante en la ubicacién de uno de los conectores metalicos
del implante como se muestra en (Figura 5).

Una mordaza debe colocarse fuera del implante, entre el implante y la pared
luminal. La otra mordaza debe colocarse dentro del implante. Cerrar el forceps
por el conector del implante y agarrar todo lo posible del conector del implante.
No agarre la cobertura del implante sola sin agarrar el conector metalico del
implante. Aplicar traccién con suavidad al conector metélico del implante para
retirar el implante (Figura 6).

ADVERTENCIA: Nointentar retirar agarrando el extremo medio o distal del implante.

ADVERTENCIA: No utilizar nunca forceps de biopsia para retirar el implante. Slo se
pueden utilizar forceps de agarre de diente de rata para agarrar el punto de sutura
durante laretirada. Si se corta la sutura, utilizar forceps de agarre de cocodrilo para
agarrar el conector metalico del implante para la retirada.

ADVERTENCIA: Los datos clinicos de retirada de implantes inhumanos se limitaron
a un estudio clinico de 51 pacientes con afecciones. 13 dispositivos fueron retirados
después de 30 dias; 6 dispositivos fueron retirados después de 60 dias y 2 dispositivos
fueron retirados después de 90 dias. Durante este estudio clinico, no se informd de
ningun crecimiento de tejido hacia el lumen del implante.

ENVASADOYY ETIQUETADO

Inspeccionar el sistema de implante traqueobronquial MERIT ENDOTEK AEROmini
y el envase para ver si tiene dafios antes de su uso. Confirmar que el dispositivo es
coherente con la etiqueta del envase. Desechar y sustituir todo dispositivo danado.

NO INTENTAR REPARAR.

Péngase en contacto con Atencion al Cliente de MERIT ENDOTEK en el 1-800-356-
3748 si el envase ha sido abierto o danado.

ALMACENAMIENTO

No exponer este dispositivo a condiciones de extremo calor y humedad. Conservar
el sistema de implante traqueobronquial MERIT ENDOTEK AEROmini en un entorno
de temperatura ambiente normal.

PRESENTACION
Producto no fabricado de létex de caucho natural.

Estan disponibles los implantes autoexpansion desechables para uso en un solo
paciente, premontados en un sistema de entrega en una variedad de configuraciones.
Los implantes con didmetros de 8 mm y 10 mm estan montados en un sistema de
entrega de 12F. Los implantes con didgmetros de 12 mmYy 14 mm estdn montados
en un sistema de entrega de 16F. La longitud de trabajo de todos los sistemas de
entrega es de 70 cm.

El MERIT ENDOTEK AEROmini Tracheobronchial Stent System se entrega ESTERIL
utilizando un proceso de 6xido de etileno (EO, por sus siglas en inglés).

NO REESTERILIZAR
(ada unidad envasada es SOLAMENTE PARA USO EN UN SOLO PACIENTE.
DECLARACION SOBRE PRECAUCION DE REUTILIZACION

No reutilizar, reprocesar ni reesterilizar. La reutilizacion, el reprocesamiento o la
reesterilizacion pueden poner en peligro la integridad estructural del dispositivo y/o
llevar al fallo del dispositivo, lo que a su vez puede tener como resultados lesiones,
enfermedad o la muerte del paciente. La reutilizacion, el reprocesamiento o la
reesterilizacion también pueden crear un resto de contaminacion del dispositivo
y/o provocar infeccion o infeccion cruzada del paciente incluyendo, entre otras, la
transmision de enfermedades infecciosas de un paciente a otro. La contaminacion
del dispositivo puede conllevar lesiones, enfermedades o la muerte del paciente.

Para mayor informacién o para organizar una demonstracién, pdngase en contacto
con MERIT ENDOTEK en el 1-800-356-3748.

GARANTIA

El fabricante garantiza que se ha utilizado cuidado razonable en el disefio y en la
fabricacin de este dispositivo. Esta garantia sustituye a y excluye a todas las demds
garantias no incluidas expresamente en la presente, ya sea expresa o implicita por
operacién de la ley o de otro modo, incluyendo, entre otras, todas las garantias
implicitas de comerciabilidad o idoneidad. La manipulacion y el almacenamiento de
este dispositivo, asi como otros factores relacionados con el paciente, el diagndstico,
el tratamiento, los procedimientos de implantes y otros asuntos mds all& del control
del fabricante afectan directamente al dispositivo y a los resultados que se obtengan
de suuso. La obligacion de fabricante bajo esta garantia esté limitada a la sustitucion
de este dispositivo y el fabricante no seré responsable de ninguna pérdida, dafio
0 gastos fortuitos o consecuentes, que surjan directa o indirectamente del uso
de este dispositivo. El fabricante ni asume ni autoriza a ninguna otra persona
que asuma ninguna otra responsabilidad u obligacién adicional en conexion con
este dispositivo. El fabricante no asume ninguna responsabilidad con respecto a
dispositivos que se reutilicen, reprocesen o reesterilicen y no hace ninguna garantia,
ni expresa niimplicita, incluyendo, entre otras, la comerciabilidad o idoneidad del
uso pretendido, con respecto a dicho dispositivo.

R« ONLY:: PRECAUCION: La ley federal de los EE.UU. restringe la venta de
este dispositivo a, o con receta de, un facultativo.
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AEROMINI.

Sistema de stent traqueobronquico
DESCRIGAO DO DISPOSITIVO

0 sistema de stent traqueobronquico MERIT ENDOTEK AEROmini é constituido
por dois componentes: o stent de nitinol radiopaco autoexpansor e o sistema de
entrega. 0 stent esta completamente coberto com uma membrana de poliuretano
biocompativel. A expansao do stent resulta das propriedades fisicas do metal e da
geometria proprietdria. O stent foi concebido com um didmetro constante ao longo
de todo 0 comprimento. A geometria geral do stent foi concebida para manter um
comprimento constante ao longo de toda a gama de didmetros possiveis. Este
design Gnico resulta em que o stent nao tenha virtualmente nenhuma reducéo,
facilitando assim a selecdo do comprimento de stent adequado.

0s sao stents séo implantados com um sistema de entrega dedicado. O sistema de
entrega consiste em duas bainhas coaxiais. A bainha externa destina-se a restringir
o stent até a bainha ser recolhida durante a implantacao. 0 stent permanece
restringido pelo sistema de entrega até o gatilho ser puxado além da marca
branca de limite de implantagao localizada entre o gatilho e a pega. Esta funcao
permite o reposicionamento proximal do stent. Além disso, o procedimento pode
ser cancelado e todo o sistema pode ser recolhido em bloco a qualquer momento
antes de o gatilho ser puxado além da marca branca de limite de implantacao
localizada entre o gatilho e a pega. A ponta radiopaca e o marcador na haste
interior auxiliam o operador na determinacdo da posicao do stent em relagdo a
marca branca de limite de implantacdo, em que o reposicionamento ou a recolha
em bloco j ndo é possivel. 0 tubo interior do sistema de entrega da bainha coaxial
contém um limen central que acomoda um fio guia de 0,035". Esta funcdo estd
concebida para permitir um guiamento seguro do sistema de entrega até ao local
deimplantacao pretendido, reduzindo simultaneamente o risco de lesdes nas vias
aéreas, provocadas pela ponta do sistema de entrega.

0 stent e o sistema de entrega sdo fornecidos ESTEREIS através de um processo
utilizando dxido de etileno (EQ).

Testes ndo-clinicos demonstraram que o stent traqueobrdnquico AEROmini é
condicional para RM. 0 varrimento é sequro nas seguintes condicdes:

« (ampo magnético estético de 1,5-Tesla e 3 Tesla, apenas

« (Campo magnético com gradiente espacial maximo de 12.000-Gauss/cm
(extrapolado) ou menos

« Osistema RM méximo reportou uma taxa de absorao de energia especifica
calculada na totalidade do corpo de 2 W/kg durante 15 minutos de varrimento
(i. e., por sequéncia de impulso)

+ Modo de operacdo normal do sistema de operagdo do sistema RM

Em testes nao-clinicos, o stent traqueobrénquico AEROmini (stent simples e dois
stents sobrepostos) produziram um aumento maximo de temperatura de 1,2 C
(1,5-T) e 2,0C (3T) durante IRM realizada durante 15 minutos de varrimento (i. e.,
por sequéncia de impulso) em sistemas RM de 1,5-Tesla/64-MHz (Magnetom,
Siemens Medical Solutions, Malvern, PA. Software Numaris/4, Versdo Syngo MR
20028 blindagem ativa DHHS, scanner de campo horizontal) e 3-Tesla/128-MHz
(Excite, HDx, Software 14X.M5, General Electric Healthcare, Milwaukee, WI).
A qualidade daimagem RM poderd estar comprometida se a drea de interesse se
encontrar exatamente na mesma drea ou relativamente proxima da posicao do
stent AEROmini. Por este motivo, poderd ser necessario otimizar os pardmetros
de imagem RM para a presenca deste implante metalico.

INDICAGOES DE UTILIZAGAO

0sistema de stent traqueobronquico MERIT ENDOTEK AEROmini estd indicado para
a utilizacdo em tratamentos de estenoses traqueobronquicas e estenose das vias
aéreas provocadas por neoplasias malignas. Dado o dispositivo seramovivel pode
ser utilizado no tratamento de estados benignos, como fistulas traqueoesofdgicas
e estenoses resultantes de anastomose cirdrgica das vias aéreas.

CONTRAINDICACOES

Osistema de stent traqueobrdnquico MERIT ENDOTEK AEROmiini esté contraindicado
para:

1. Obstrucdo traqueobrdnquica com um didmetro luminal que ndo é possivel ser
dilatado para, pelo menos, 75 % do diametro nominal do stent selecionado.

2. Pacientes para os quais estdo contraindicados tratamentos broncoscdpicos.

3. Qualquer outra utilizagdo além da especificamente descrita em Instrucdes
de utilizacdo.

4. Pacientes com maldcia traqueobronquica difusa. Este estado causa o colapso
dinamico da traqueia e pode resultar na fratura e migracao do stent.

POTENCIAIS COMPLICAGOES
Tém sido reportadas complicagdes na literatura sobre colocacdo de stents

traqueobronquicos, tanto com stents de silicone como com stents metalicos
expansiveis. Estas incluem, mas ndo estdo necessariamente limitadas a:

COMPLICAGOES PROCEDIMENTAIS:

« Colocacdo incorreta do stent

+  Hemorragia

+  Perfuracdo traqueobronquica e pneumotdrax
« Dorretroesternal

+  Aspiragdo
+  Hipdxia
+ Infecdo

COMPLICACOES APOS A COLOCAGAO DO STENT:

+ Migracdo do stent

+ Oclusdo devido a acumulacéo de muco

+  Oclusdo devido ainvasao tumoral ou crescimento tumoral nas extremidades
do stent

+ Oclusdo devido a formagdo de tecido granulomatoso

« Tosse crénica

«  Fraturas parciais do stent

+ Dispneia obstrutiva recorrente relacionada com ocluséo ou migracdo do stent

+ Ulceragdo das paredes traqueobronquicas, perfuragdo e hemorragia

+ Infecdo e choque séptico

«  Afonia

+  Morte

CUIDADOS E ADVERTENCIAS ADICIONAIS

1. Osistema de stent traqueobronquico MERIT ENDOTEK AEROmini deve ser
utilizado com cuidado e apenas apds consideracao cuidadosa em pacientes
com:

+ Maiores tempos de coagulacdo ou coagulopatias

+  Pneumectomia anterior

« Inflamacao aguda ativa no limen das vias aéreas

+ Umaestenose relacionada com um tumor adjacente a uma veia principal

2. Seostent se fraturar ou ndo expandir totalmente durante a implantacéo,
remova o stent seguindo as Instrugdes de utilizagdo.

3. Naoutilize o stent para tratamentos de lesdes onde a colocagdo do dispositivo
pode obstruir um ramo lateral principal funcional.

4. Nao corte o stent ou o sistema de entrega. 0 dispositivo deve ser colocado
e implantado unicamente com o sistema de entrega fornecido.

5. Néo utilize um broncoscépio dobrado, tubo endotraqueal ou bainha
introdutora, porque poderd aumentar a forca necesséria para implantar o
dispositivo e pode provocar a falha da implantagdo ou a quebra do sistema
de entrega.

6. Néoimplante o stent no interior do broncoscépio.
7. Néoreposicione o stent empurrando o stent com o broncoscdpio.

8. Néo insira um broncoscdpio rigido através do limen do stent apds a
implantacdo.

9. Na utilizagdo de um broncoscdpio rigido, ndo permita que o broncoscépio
raspe o stent.

10.  N&o recolha o sistema de stent traqueobrdonquico MERIT ENDOTEK AEROmini
para dentro do broncoscdpio, tubo endotraqueal ou bainha introdutora assim
que o dispositivo estiver totalmente introduzido. Recolher o stent para dentro
do broncoscdpio, tubo endotraqueal ou bainha introdutora pode provocar
danos no dispositivo, implantacdo prematura, falha da implantacao e/ou
separacdo do sistema de entrega. Se a remogdo antes da implantacdo for
necessaria, ndo reutilize o stent ou sistema de entrega.

1. Naoreposicione o stent agarrando a cobertura de poliuretano. Agarre sempre
o conector de sutura ou stent para reposicionar o stent e nao torca nem rode
o stent ou a barra metalica, exceto se o stent estiver a ser removido.

12.  Seadimensao da lesdo estiver significativamente reduzida, (como pode ocorrer
no caso de radioterapia ou quimioterapia) existe uma maior probabilidade
de migracdo. Se isto ocorrer, deve considerar-se a remogao do stent.

13.  Existe um risco aumentado de migracdo do stent se o stent foi implantado
em pacientes com estreitamento na extremidade distal da lesdo em relagdo a
extremidade proximal (lesdo em forma conica ou forma de funil). Os médicos
devem considerar a monitorizacdo destes pacientes até 72 horas apés a
colocagdo do stent e podem querer verificar a colocacdo final através de um
raio-X ao térax.

TABELA DE TAMANHOS DE DIAMETROS DE

STENTS (TABELA 1)
TAMANHO DO DISPOSITIVO
Didmetro do dispositivo indicado | Didmetro de limen recomendado
(mm) (mm)
8 6.0-7.5
10 75-9.5
12 9.0-11.5
14 10.5-13.5
TABELA DE TAMANHOS DE DIAMETROS DE
STENTS (TABELA 2)
Didmetrodo | Comprimento | Comprimento | Comprimento
dispositivo | indicado 10mm | indicado 15 mm | indicado 20 mm
indicado | comprimento da | Comprimento da | Comprimento da
(mm) estenose (mm) | estenose (mm) | estenose (mm)
8 10 15 20
10 10 15 -
12 10 15 -
14 10 15 -
SELECAO DO STENT

+  Antesdaimplantacao do sistema de stent traqueobrnquico MERIT ENDOTEK
AEROmini, o médico deve consultar a Tabela de tamanhos (Tabela 1€ 2) e
ler as Instrucdes de utilizagdo.

« Quando utilizado no tratamento de lesdes estendticas ou obstrutivas, a
colocagdo do stent deve sequir-se imediatamente a abertura das vias aéreas
através de meios adequados, e ser confirmada através de fluoroscopia e/ou
broncoscopia. 0 dispositivo deve ter um tamanho de acordo com a Tabela
de tamanhos (Tabela 1 e 2) utilizando técnicas de medicdo precisas.

+ Acolocacdo correta do dispositivo deve ser monitorizada e confirmada
utilizando broncoscopia e/ou fluoroscopia.

EQUIPAMENTO NECESSARIO

+  Broncoscépio

«0,035"(0,89mm) corporrigido, fio guia de ponta macia, comprimento minimo
180 m.

« Deve ser utilizada imagem fluoroscopica para permitir a dilatacao
traqueobrdnquica, se necessaria, antes da colocacao do stent. A imagem
fluoroscopica tamhém pode ser utilizada além de ou em substitui¢do da
endoscopia para auxiliar na colocagdo precisa do stent.

«  Forceps

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO
A MERIT ENDOTEK recomenda que o operador siga as instrugdes descritas abaixo.

1. Localizar a estenose e pré-dilatar, se necessario.
Introduza um broncoscopio nas vias aéreas além da estenose traqueobronquica.
Se necessdrio, dilate a estenose utilizando um cateter de baldo até ser possivel
introduzir um broncoscépio.

Se selecionou um tubo rigido para a colocagdo do dispositivo com um
broncoscdpio rigido, selecione um tubo traqueal com um didmetro interior
ndo inferior a 11,5 mm para permitir espao suficiente para o sistema de
entrega e um broncoscépio flexivel ou rigido. 0 médico deve confirmar
que existe espago suficiente antes de prossequir com a colocagdo do stent.

ADVERTENCIA: Nio tente a colocacdo do sistema de stent traqueobronquico
MERIT ENDOTEK AEROmini em pacientes com estenoses que ndo é possivel dilatar
o suficiente para permitir a passagem de um broncoscépio.

2. Calcular o comprimento da estenose e o didmetro luminal.
Este calculo pode ser realizado através de inspecdo visual via broncoscopio
ou via fluoroscépio.

Medicao do comprimento: avance o escopio para a extremidade distal da leso,
pare e observe a anatomia. Agarre a extremidade proximal do escépio e ndo
solte. Recolha 0 escdpio até ser possivel visualizar a extremidade proximal
da lesdo. Com a outra mao agarre a extremidade proximal do escdpio junto
aboca do paciente, mantendo o aperto inicial. E importante manter sempre
a marca do aperto inicial no escépio durante a medicdo visual, porque
isto indicar-lhe-a o ponto inicial de referéncia para realizar a medicao do
comprimento. Assim que os limites distal e proximal estiverem identificados
é possivel medir o comprimento da lesao e selecionar o tamanho de stent
adequado. Se existirem marcas de medicdo de profundidade no escdpio, estas
podem ser utilizadas para medir o comprimento real da lesao. Assim que
a medicdo estiver concluida é possivel selecionar o comprimento de stent
adequado. Certifique-se de que consulta as instrucdes de utilizacao relativas
ao tamanho do diametro antes de escolher o dispositivo final. Para determinar



o didmetro do Itimen, calcule o diametro do limen traqueobrdnquico de
aspeto normal proximal a estenose. Pode ser utilizado um forceps de bidpsia
aberto como quia de referéncia. Em alternativa, o comprimento da estenose
e 0 didmetro luminal podem ser medidos consultando uma CAT recente do
limen traqueobrdnquico estreitado.

3. Identificar marcos para auxiliar na colocagao.
Examine via broncoscdpio o limen distal a estenose, verificando a distancia
para quaisquer ramos. Examine a drea estendtica via fluoroscopio. A estenose
deve estar dilatada para aproximadamente 75 % do didmetro normal do
limen. Podem ser aplicados marcadores radiopacos no peito do paciente
para auxiliar na identificagdo das margens da drea estenética.

4. Selecionar o tamanho de stent coberto adequado.
Escolha um stent com comprimento suficiente para transpor completamente
aestenose alvo. Escolha o didmetro de stent para se aproximar ao tamanho do
Iimen proximal normal, mas nao exceda o didmetro final pretendido em mais
de 2 mm. Se possivel, evite escolher um stent que obstruiria ramos laterais
quando colocado. Consulte Tabela de tamanhos (Tabela 1 2).

5. Introduzir o fio guia.
Insira um fio guia de 0,035” (0,89 mm), corpo rigido, ponta macia no
broncoscdpio e além da estenose. O broncoscopio deve ser removido neste
momento, mantendo a posi¢ao do fio guia.

6. Inspecionar e preparar o sistema de stent traqueobronquico
MERIT ENDOTEK AEROmini.
Este produto é fornecido estéril. Antes de abrir a embalagem, inspecione
se a embalagem apresenta danos. Nao utilize a embalagem se tiver sido
aberta ou estiver danificada. Inspecione visualmente o sistema de stent
traqueobrdnquico quanto a presenga de danos. Nao o utilize se tiver algum
sinal visivel de danos.

Abra a extremidade da caixa onde esta o rétulo. Abra cuidadosamente a
caixa e bolsa. Retire o sistema de entrega da bandeja pléstica puxando as
patilhas da tampa na extremidade da pega, levantando a tampa articulada
e puxando o dispositivo para fora da bandeja. A bandeja nao necessita de ser
totalmente retirada da bolsa, apenas a extremidade articulada da bandeja.

Um mecanismo de sequranga vermelho estd localizado adjacente ao gatilho
do sistema de entrega. 0 mecanismo de seguranca vermelho no sistema de
entrega estd concebido para evitar aimplantacao precoce do stent e pode
permanecer no sistema de entrega até estar corretamente posicionado em
relagdo a drea de tratamento.

Lubrifique a parte distal do sistema de entrega de stent com lubrificante
hidrossoltvel para auxiliar na introducdo. Insira o fio guia por trés na
extremidade distal do sistema de entrega.

7. Posicionamento do sistema de stent traqueobrdnquico MERIT

ENDOTEK AEROmini nas vias aéreas.

Sob visualizagdo broncoscépica, avance o stent através do fio guia através
da estenose. A visualizagao direta do marcador proximal verde no sistema
de entrega proporciona um guia para a colocacao. A extremidade proximal
do stentimplantado estard alinhada com este marcador verde. Na utilizagdo
de fluoroscopia, visualize os marcadores radiopacos na ponta do sistema de
entrega e na haste interior de forma que a estenose esteja centrada entre
ambas. Estes marcadores indicam as extremidades do stent. O stent nao se
reduz apds a implantacdo.

8. Implantacao do stent.
Agarre a pega na palma da mao (Fig. 1). Utilizando o dedo indicador e
médio, agarre o gatilho.

Recolha lentamente a bainha exterior puxando-a de volta para o gatilho (Fig. 2)
até o gatilho tocar na pega. O stent estd agora totalmente implantado. Retire
cuidadosamente o sistema de entrega sem perturbar a posicao do stent.

Monitorize a implantacdo do stent via fluoroscopia, mantendo as margens
identificadas da estenose centradas entre o sistema de entrega e os marcadores
radiopacos. Se necessario, pare aimplantacdo e ajuste a posi¢o proximal do
stent. O stent pode ser reposicionado proximalmente, mantendo a posigdo
do gatilho e deslocando o sistema de entrega como uma unidade. 0 stent
pode ser reposicionado proximalmente até o gatilho ser puxado além da
marca branca de limite de implantacéo localizada entre o gatilho e a pega.

9.  Aceder ao stent implantado e retirar o sistema de entrega.
Confirme via broncoscopia e fluoroscopia que o stent esté totalmente implantado
e expandido. Retire cuidadosamente o sistema de entrega de dentro do stent
expandido, tendo cuidado para ndo deslocar o stent com a ponta distal do
sistema de entrega. Se o stent aparentar estar danificado ou se ndo estiver
implantado de forma uniforme ou completa, deve ser retirado sequindo as
instrugdes de utilizagdo para aremogéo do stent. A dilatado ndo é recomendada.

ADVERTENCIA: A prética médica conservadora sugere que os stents ndo sejam
reposicionados distalmente. Nao tente carregar ou restringir novamente um stent
autoexpansor implantado ou parcialmente implantado. Se for necessario retirar
um stent parcialmente implantado, todo o sistema deve ser recolhido em bloco.
Néo tente avanqar a bainha exterior.

REPOSICIONAMENTO DO STENT TRAQUEOBRONQUICO

0design do stent MERIT ENDOTEK AEROmini permite o reposicionamento do stent
proximalmente apds a colocacdo. A pratica médica conservadora sugere que os
stents ndo sejam reposicionados distalmente. 0 reposicionamento do stent pode
ser necessario no caso de o stent nao se encontrar numa localizacdo desejével ou
ter o tamanho incorreto. Posicione o endoscpio de forma que o nd da sutura na
extremidade proximal do stent seja visivel.

0 stent pode ser reposicionado proximalmente utilizando forceps dente de
rato para agarrar o nd da sutura na extremidade proximal do stent e aplique
cuidadosamente tracdo (Fig. 3).

0 efeito de sutura em bolsa liberta a extremidade proximal do stent do contacto
com as paredes traqueobronquicas, permitindo assim um reposicionamento
atraumatico (Fig. 4).

No caso de a sutura ser cortada durante uma tentativa de reposicionamento do
stent, o fio partido deve ser retirado cuidadosamente. O stent pode ser reposicionado
aplicando uma ligeira tragdo na extremidade proximal do stent utilizando férceps,
tal como forceps crocodilo. Abra o forceps e passe o forceps cuidadosamente sobre
a extremidade proximal do stent na localizagdo de um dos conectores de stents
metdlicos (Fig. 5).

Uma mandibula deve ser posicionada fora do stent, entre o stent e a parede
luminal. A outra mandibula deve ser posicionada dentro do stent. Feche o forceps
sobre o conector do stent, agarrando o méximo possivel do conector do stent. Nao
agarre apenas a cobertura do stent sem agarrar o conector do stent metalico.
Aplique uma ligeira tragdo no conector do stent metalico para reposicionar o
stent proximalmente (Fig. 6).

ADVERTENCIA: No tente reposicionar o stent agarrando a extremidade central
ou distal do stent.

ADVERTENCIA: Nunca utilize frceps de biopsia para reposicionar o stent. Apenas é
permitida a utilizagdo de férceps dente de rato para agarrar o nd da sutura durante o
reposicionamento. Se a sutura estiver cortada, ndo utilize o forceps dente de rato para
agarrar as barras metalicas ou a cobertura de poliuretano para reposicionar o stent.

ADVERTENCIA: No rode o stent utilizando férceps se estiver a ser reposicionado
proximalmente.

REMOGAO DO STENT TRAQUEOBRONQUICO

0 design do stent MERIT ENDOTEK AEROmini permite a remogdo do stent apés a
colocagdo. A remogdo do stent pode ser necessdria no caso de o stent ndo se encontrar
numa localizagdo desejével ou ter o tamanho incorreto. Posicione o broncoscopio de
forma que o né da sutura na extremidade proximal do stent seja visivel.

Ostent pode ser retirado utilizando férceps dente de rato para agarrar o né da sutura
na extremidade proximal do stent e aplique cuidadosamente tracdo (Fig. 3). Nao
utilize forceps de sutura para evitar cortar a sutura. O efeito de sutura em bolsa liberta
a extremidade proximal do stent do contacto com as paredes traqueobronquicas,
permitindo assim uma remogdo atraumética (Fig. 4).

No caso de a sutura ser cortada durante uma tentativa de remogéo do stent, o fio
partido deve ser retirado cuidadosamente. 0 stent pode ser retirado aplicando
uma ligeira tracdo na extremidade proximal do stent utilizando forceps, tal
como férceps crocodilo. Abra o forceps e passe o férceps cuidadosamente sobre
a extremidade proximal do stent na localizacdo de um dos conectores de stents
metdlicos conforme representado na (Fig. 5).

Uma mandibula do férceps deve ser posicionada fora do stent, entre o stent e a
parede luminal. A outra mandibula deve ser posicionada dentro do stent. Feche o
forceps sobre o conector do stent e agarre o maximo possivel do conector do stent.
Néo agarre apenas a cobertura do stent sem agarrar o conector do stent metalico.
Aplique uma ligeira tragdo no conector do stent metélico para retirar o stent (Fig. 6).

ADVERTENCIA: Nio tente retirar o stent agarrando a extremidade central ou
distal do stent.

ADVERTENCIA: Nunca utilize férceps de biépsia para retirar o stent. Apenas é
permitida a utilizacdo de forceps dente de rato para agarrar o né da sutura durante
aremocdo. Se a sutura for cortada, utilize o forceps crocodilo para agarrar o conector
do stent metdlico para remogdo.

ADVERTENCIA: 0s dados clinicos sobre a remogéo de stents em humanos foram
limitados a um estudo clinico de 51 pacientes com malignidades. Foram retirados
13 dispositivos apds 30 dias; 6 dispositivos foram retirados apds 60 dias; e 2
dispositivos foram retirados apds 90 dias. Durante este estudo clinico ndo foram
reportados casos de invasao de tecido no ldmen do stent.

EMBALAGEM E ROTULAGEM

Antes da utilizacdo inspecione o sistema de stent traqueobronquico MERIT
ENDOTEK AEROmini e a embalagem quanto a presenca de danos. Confirme que o
dispositivo corresponde ao rétulo da embalagem. Descarte e substitua todos os
dispositivos danificados.

NAO TENTAR A REPARACAO.

Contacte o Servigo de Apoio ao cliente MERIT ENDOTEK no niimero 1-800-356-3748,
se a embalagem tiver sido aberta ou estiver danificada.

ARMAZENAMENTO

Néo exponha este dispositivo a condi¢des extremas de calor e humidade. Guarde
o sistema de stent traqueobronquico MERIT ENDOTEK AEROmini a temperatura
ambiente normal.

FORMA DE APRESENTAGAO
0 produto ndo contém borracha létex natural.

0s stents autoexpansores, de uso em um Gnico paciente, descartaveis estdo
disponiveis pré-montados num sistema de entrega numa variedade de configuragdes.
0s stents com um didmetro de 8 mm e 10 mm estdo montados num sistema de
entrega 12 F. Os stents com um didmetro de 12 mm e 14 mm estdo montados
num sistema de entrega 16 F. 0 comprimento de trabalho para todos os sistemas
de entrega é de 70 cm.

0ssistema de stent traqueobronquico MERIT ENDOTEK AEROmini é fornecido ESTERIL
através de um processo utilizando dxido de etileno (EO0).

NAO REESTERILIZAR
Cada unidade embalada destina-se APENAS A USO EM UM UNICO PACIENTE.
DECLARAGAO DE PRECAUGOES PARA A REUTILIZAGAO

Néo reutilizar, reprocessar ou reesterilizar. A reutilizagdo, o reprocessamento ou
a reesterilizacdo podem comprometer a integridade estrutural do dispositivo e/
ou conduzir a falha do dispositivo, que por sua vez, pode- resultar em ferimentos,
doenga oumorte do paciente. A reutilizagao, o reprocessamento ou a reesterilizagdo
podem também criar um risco de contaminagdo do dispositivo e/ou causar infe¢do
ou infecdo cruzada no paciente, incluindo, mas ndo limitado, a transmissao de
doenca(s) infeciosa(s) de um paciente para outro. A contaminagdo do dispositivo
pode resultar em ferimentos, doenca ou morte do paciente.

Para obter mais informagdes ou para obter uma demonstracao, contacte a MERIT
ENDOTEK no ndmero 1-800-356-3748.

GARANTIA

0 fabricante garante que foi utilizada a diligéncia normal no design e fabrico deste
dispositivo. Esta garantia substitui todas as demais garantias ndo expressamente
definidas na presente, expressas ou implicitas por forca da lei ou ndo, incluindo, mas
ndo limitadas a, quaisquer garantias implicitas de comercializacdo e adequacdo.
0 manuseamento e armazenamento deste dispositivo, assim como outros fatores
relacionados com o paciente, diagnstico, tratamento, procedimentos de implantacdo
e outras matérias fora do controlo do fabricante afetam diretamente o dispositivo
e os resultados obtidos através da sua utilizacdo. A obrigagdo do fabricante no
ambito desta garantia estd limitada a substitui¢do deste dispositivo; e o fabricante
nao serd responsavel por quaisquer perdas incidentais ou consequenciais, danos
ou despesas direta ou indiretamente decorrentes da utilizacdo deste dispositivo.
Ainda, o fabricante ndo assume, nem autoriza terceiros a assumir em seu nome,
qualquer outra responsabilidade civil ou responsabilidade em ligagdo com este
dispositivo. 0 fabricante ndo assume qualquer responsabilidade por dispositivos
reutilizados, reprocessados ou esterilizados, e ndo concede garantias, expressas
ou implicitas, incluindo, mas néo limitadas a, comercializacao ou adequacéo a
finalidade de utilizacdo, em relacéo a tal dispositivo.

B( ONLY: ATENGAO: a Lei Federal (FUA) restringe este dispositivo a venda
por ou sob prescricao médica.
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AEROMINI.

Tracheobronchiaal stentsysteem
BESCHRIJVING VAN HET INSTRUMENT

Het MERIT ENDOTEK AEROmini tracheobronchiale stentsysteem bestaat uit twee
delen: de radiopake, zelfexpanderende nitinol stent en het plaatsingssysteem. De
stent is volledig met een biocompatibel polyurethaan membraan bedekt. De stent
expandeert door de fysieke eigenschappen van het metaal en de zelfontworpen
geometrie. De stent is ontworpen met een diameter die over de gehele lengte
constant is. De gehele stentgeometrie is ontworpen op het behouden van een
gelijke lengte over het hele bereik aan mogelijke diameters. Door dit unieke
ontwerp kent de stent bijna geen verkorting, wat het makkelijker maakt de juiste
stentlengte te selecteren.

De stents worden met een speciaal plaatsingssysteem ontplooid. Het
plaatsingssysteem bestaat it twee coaxiale hulzen. Door de buitenste huls wordt
de stent vastgehouden tot de huls tijdens het ontplooien wordt teruggetrokken. De
stent wordt door het plaatsingssysteem compact gehouden tot u de trekker tot na
de witte grensmarkering tussen de trekker en de handgreep indrukt. Hierdoor kunt
u de stent proximaal verplaatsen. Daarnaast kunt u de ingreep afbreken en het hele
systeem als één geheel terugtrekken op elk moment voordat u de trekker tot na
de witte grensmarkering tussen de trekker en de handgreep hebt ingedrukt. Een
radiopake punt en markeringen op de binnenste huls helpen de bediener bij het
bepalen van de plaats van de stent ten opzichte van de ontplooiingsgrensmarkering,
waarna verplaatsen of terugtrekking als één geheel niet langer mogelijk is. De
binnenbuis van de coaxiale huls van het plaatsingssysteem heeft een centraal lumen
dat een geleidedraad van 0,89 mm (0,035”) kan bevatten. Dit is zo ontworpen
voor het mogelijk maken van veilige geleiding van het plaatsingssysteem naar de
gewenste implantatielocatie, terwijl tegelijk de kans op letsel aan de luchtwegen
door de punt van het plaatsingssysteem wordt geminimaliseerd.

De stent en het plaatsingssysteem worden STERIEL geleverd met behulp van een
ethyleenoxideproces.

Uit niet-Klinische tests blijkt dat de AEROmini tracheobronchiale stent MR-veilig is.
De stent kan veilig worden gescand onder de volgende voorwaarden:

statisch magnetisch veld van 1,5 Tesla en 3 Tesla alleen,

Maximale spatiéle magnetisch-veldgradiént van 12.000 Gauss/cm
(geéxtrapoleerd) of minder

Maximale voor het MR-systeem gerapporteerde, over het hele lichaam
gemiddelde, specifieke absorptiewaarde (SAR) van 2 W/kg per 15 minuten
scannen (per pulsreeks),

normale werkingsmodus van het MR-systeem.

In niet-klinisch onderzoek gaf de AEROmini tracheobronchiale stent (enkelvoudige
en dubbele, overlappende stents) een temperatuurstijging van 1,2°C (1,5 Tesla)
en 2,0°C (3 Tesla) tijdens een MRI-scan van 15 minuten (dus per pulsreeks) in
MR-systemen van 1,5 Tesla en 64 MHz (Magnetom, Siemens Medical Solutions,
Malvern, PA. Software Numaris/4, versie Syngo MR 20028 DHHS actief afgeschermde,
horizontale-veldscanner) en van 3 Tesla en 128 MHz (Excite, HDx, Software 14X.M5,
General Electric Healthcare, Milwaukee, WI). De MR-beeldkwaliteit kan worden
verstoord als het onderzoeksgebied gelijk is aan de positie van de AEROmini-stent of
hier relatief dichthij ligt. Het kan daarom nodig zijn de MR-beeldvormingsparameters
te optimaliseren ter compensatie van de aanwezigheid van dit metalen implantaat.

INDICATIES VOOR GEBRUIK

Het MERIT ENDOTEK AEROmini tracheobronchiale stentsysteem is geindiceerd voor
gebruik bij de behandeling van tracheobronchiale stricturen en luchtwegcompressie
(stenose) door kwaadaardige neoplasma’s. Omdat het instrument verwijderbaar is,
kan het ook worden gebruikt voor het behandelen van goedaardige aandoeningen,
zoals tracheo-oesofageale fistels en stricturen die door anastomose van de
luchtweg zijn veroorzaakt.

CONTRA-INDICATIES

Het MERIT ENDOTEK AEROmini tracheobronchiale stentsysteem is gecontra-
indiceerd voor:

1. tracheobronchiale obstructie met een lumendiameter die niet kan worden
verwijd tot ten minste 75% van de nominale diameter van de gekozen stent,

2. patiénten waarvoor bronchoscopische ingrepen gecontra-indiceerd zijn,

3. elke toepassing anders dan specifiek in de gebruiksindicaties beschreven,

4. patiénten met diffuse tracheobronchiale malacie. Deze aandoening veroorzaakt
dynamische instorting van de trachea en kan leiden tot breken en verplaatsen
van de stent.

MOGELIJKE COMPLICATIES
In de literatuur zijn complicaties van plaatsing van tracheobronchiale stents gemeld

voor zowel siliconen stents als ontplooibare metalen stents. Deze omvatten onder
andere het volgende:

COMPLICATIES INGREEP:
+ Verkeerde plaatsing van de stent
Bloedingen
Tracheobronchiale perforatie en pneumothorax
Retrosternale pijn
Inademing
Hypoxie
Infectie

COMPLICATIES NA STENTPLAATSING:
+ Verplaatsing van de stent
Occlusie vanwege mucusophoping
Occlusie vanwege tumoringroei of -overgroei bij de stentuiteinden
Occlusie vanwege vorming van granulomateus weefsel
Chronisch hoesten
Gedeeltelijke breuk van stent
Terugkerende obstructieve dyspneu gerelateerd aan stentocclusie of -migratie
Zweren, perforatie en bloeding van tracheobronchiale wand
Infectie en septische shock
Afonie
Overlijden

AANVULLENDE WAARSCHUWINGEN EN AANDACHTSPUNTEN

1. Het MERIT ENDOTEK AEROmini tracheobronchiale stentsysteem moet
voorzichtig en alleen na zorgvuldige overweging worden toegepast bij
patiénten met:

Verlengde stollingsduur of coagulopathieén

Eerdere pneumonectomie

Actieve acute ontsteking van het luchweglumen

Een tumorgerelateerde stenose naast een groot bloedvat

2. Alsde stent tijdens hetimplanteren breekt of niet volledig wordt ontplooid,
verwijdert u de stent volgens de gebruiksaanwijzing.

3. Gebruik de stent niet voor de behandeling van laesies waarbij plaatsing van
het instrument een functionerende grote zijtak kan blokkeren.

4. Knip de stent of het plaatsingssysteem niet af. Het instrument mag alleen
met het meegeleverde plaatsingssysteem worden geplaatst en ontplooid.

5. Gebruik geen geknakte bronchoscoop, endotracheaalslang of introducerhuls,
aangezien dit de kracht vergroot die nodig is voor het ontplooien van het
instrument en ervoor kan zorgen dat de ontplooiing mislukt of dat het
plaatsingssysteem breekt.

6. Ontplooi de stent niet binnenin de bronchoscoop.
7. Verplaats de stent niet door met de bronchoscoop op de stent te drukken.
8. Breng na ontplooiing geen starre bronchoscoop in via het stentlumen.

9. Alsueen starre bronchoscoop gebruikt, zorgt u ervoor dat de bronchoscoop
niet tegen de stent schuurt.

10. Trek het MERIT ENDOTEK AEROmini tracheobronchiale stentsysteem
niet in de bronchoscoop, endotracheaalslang of introducerhuls terug
nadat het instrument volledig is ingebracht. Als u de stent terug in de
bronchoscoop, endotracheaalslang of introducerhuls trekt, kan dit het
instrument beschadigen of leiden tot te vroeg ontplooien, mislukken van
ontplooiing en/of losraken van het plaatsingssysteem. Als verwijdering nodig
is voordat de stent s ontplooid, gebruikt u de stent of het plaatsingssysteem
niet opnieuw.

1. Verplaats de stent niet door de polyurethaan afdekking vast te pakken. Pak
altijd de hechtdraad of de stentverbinding vast om de stent te verplaatsen,
en draai niet aan de stent, tenzij deze wordt verwijderd.

12, Als de laesiemassa aanzienlijk is verminderd (zoals bij bestralingstherapie
of chemotherapie kan optreden), is er een verhoogde kans op migratie. Als
dit optreedt, moet verwijdering van de stent worden overwogen.

13. Eris een verhoogd risico van stentmigratie als de stent in patiénten is
geimplanteerd die een vernauwing aan het distale uiteinde van de laesie
hebben in vergelijking met het proximale uiteinde (kegelvormige of
trechtervormige laesie). Artsen moeten overwegen deze patiénten tot 72 uur
na de stentplaatsing te observeren, en naar wens de uiteindelijke plaatsing
met een rontgenfoto van de borstkas te controleren.

MAATTABEL STENTDIAMETER (TABEL 1)

INSTRUMENTFORMAAT
Instrumentdiameter (mm) op Aanbevolen lumendiameter
etiket (mm)
8 6.0-7.5
10 75-9.5
12 9.0-11.5
14 10.5-13.5

MAATTABEL STENTDIAMETER (TABEL 2)

Lengte op Lengte op Lengte op
Instrumentdiameter | etiket 10mm | etiket 15mm | etiket 20 mm
(mm) opetiket | Stenoselengte | Stenoselengte | Stenoselengte
(mm) (mm) (mm)
8 10 15 20
10 10 15 -
12 10 15 -
14 10 15 -
STENTKEUZE

Voorafgaand aan de implantatie van het MERIT ENDOTEK AEROmini
tracheobronchiale stentsysteem moet de arts de maattabel raadplegen
(tabel 1en 2) en de gebruiksaanwijzing lezen.

Bij gebruik voor de behandeling van stenotische of obstructieve laesies
moet de stent direct na het op toepasselijke wijze openen van de luchtweg
worden geplaatst, en moet plaatsing worden bevestigd met fluoroscopie en/
of bronchoscopie. De grootte van het instrument moet met nauwkeurige
meettechnieken aan de hand van de maattabel (tabel 1en 2) worden bepaald.
De juiste plaatsing van het instrument moet met bronchoscopie en/of
fluoroscopie worden gecontroleerd en bevestigd.

VEREISTE APPARATUUR

Bronchoscoop

Stijve, zachtgepunte geleidedraad van 0,89 mm (0,035”) met een minimale
lengte van 180 cm.

Voor makkelijker tracheobronchiale dilatatie kan fluoroscopische beeldvorming
worden gebruikt, als dit voorafgaand aan plaatsing van de stent nodig is. Voor
het vergemakkelijken van juiste plaatsing van de stent kan als aanvulling op of
in plaats van endoscopie ook fluoroscopische beeldvorming worden gebruikt.
Grijptang

GEBRUIKSAANWIJZING

Het wordt door MERIT ENDOTEK aanbevolen dat de bediener de onderstaande
aanwijzingen opvolgt.

1.  Bepaalindien nodig de plaats van stenose en dilateer vooraf.
Voer een bronchoscoop in de luchtweg op tot na de tracheobronchiale
strictuur. Dilateer de strictuur indien nodig met een ballonkatheterdilatator
tot er een bronchoscoop langs kan.

Als u een starre buis voor plaatsing van het instrument kiest, neemt u een
tracheale tube met een inwendige diameter van niet minder dan 11,5 mm,
zodat er voldoende ruimte voor het plaatsingssysteem en een flexibele of
starre bronchoscoop is. De arts moet bevestigen dat er voldoende ruimte
is, voordat hij verder gaat met de plaatsing van de stent.

WAARSCHUWING: Probeer het MERIT ENDOTEK AEROmini tracheobronchiale
stentsysteem niet te plaatsen bij patiénten met stenosen die niet voldoende kunnen
worden verwijd voor het doorvoeren van een bronchoscoop.

2. Schatde lengte van de stenose en de diameter van het lumen.
Deze schatting kan via bronchoscopie op het oog of via fluoroscopie worden
uitgevoerd.

De lengte meten: Voer de scoop op tot het distale uiteinde van de laesie, stop
en observeer de anatomie. Pak het proximale uiteinde van de scoop vast en laat
dit niet los. Trek de scoop terug tot u het proximale uiteinde van de laesie kunt
bekijken. Pak met de andere hand het proximale uiteinde van de scoop nabij
de mond van de patiént vast, waarbij u met de andere hand niet los laat. Het
is belangrijk tijdens visuele meting altijd de plaats vast te houden waar u de
scoop het eerst vastnam, omdat dit u een eerste referentiepunt geeft voor het
uitvoeren van de lengtemeting. Nadat u de distale en proximale grenzen hebt
bepaald, kunt u de laesielengte meten en het juiste stentformaat kiezen. Als er
op de scoop dieptemetingsmarkeringen aanwezig zijn, kunt u deze gebruiken
voor het meten van de werkelijke laesielengte. Nadat u de meting hebt voltooid,
kunt u de juiste stentlengte kiezen. Neem de gebruiksaanwijzingen over de
maatbepaling voor de diameter door, voordat u het uiteindelijke instrument
kiest.Voor het bepalen van de diameter van het lumen schat u de diameter van



het normaal uitziende tracheobronchiale lumen proximaal van de stenose. Als
referentie kan een open biopsietang worden gebruikt. De stenoselengte en de
lumendiameter kunnen ook worden gemeten door een recente CT-scan van
het vernauwde tracheobronchiale lumen te bekijken.

3. Identificeer herkenningspunten voor gemakkelijker plaatsing.
Onderzoek met de bronchioscoop het lumen distaal van de stenose en let
op de afstand tot eventuele zijtakken. Onderzoek het stenotische gebied
met fluoroscopie. De strictuur moet worden uitgerekt tot circa 75% van de
normale lumendiameter. Er kunnen radiopake markeringen op de borstkas
van de patiént worden geplaatst als hulpmiddel voor het bepalen van de
randen van het stenosegebied.

4.  Kies het juiste formaat voor de afgedekte stent.
Kies een stent die lang genoeg is om de doelstenose volledig te overbruggen.
Kies een stentdiameter van ongeveer de grootte van het normale proximale
lumen, maar niet meer dan 2 mm groter dan de gewenste uiteindelijke
diameter. Kies indien mogelijk niet voor een stent die bij plaatsing zijtakken
kruist. Zie de maattabel (tabel 1en 2).

5. Introduceer de geleidedraad.
Plaats een stijve, zachtgepunte geleidedraad van 0,89 mm (0,035”) door de
bronchoscoop en voorbij de stenose. Verwijder nu de bronchoscoop, terwijl
u de geleidedraad op zijn plaats houdt.

6. Inspecteer het MERIT ENDOTEK AEROmini tracheobronchiale
stentsysteem en bereid dit voor.
Dit product wordt steriel geleverd. Inspecteer voordat u de verpakking
opent of deze beschadigd is. Niet gebruiken als de verpakking geopend of
beschadigd is. Inspecteer het tracheobronchiale stentsysteem op het oog
op tekenen van schade. Niet gebruiken bij zichtbare tekenen van schade.

Open de doos aan het uiteinde met het etiket. Open de doos en het zakje
voorzichtig. Verwijder het plaatsingssysteem voorzichtig uit de plastic
schaal door de deksellippen aan het handvateinde omhoog te trekken,
het scharnierende deksel op te tillen en het instrument uit de schaal te
halen. De schaal hoeft niet geheel uit de zak te worden gehaald; alleen het
scharnierende uiteinde van de schaal.

Naast de trekker van het plaatsingssysteem zit een rode beveiliging. De
rode beveiliging op het plaatsingssysteem is ontworpen om voortijdige
ontplooiing van de stent te voorkomen, en blijft op het plaatsingssysteem
tot dit goed is gepositioneerd ten opzichte van het behandelingsformaat.

Smeer voor gemakkelijker inbrengen het distale deel van het
stentplaatsingssysteem in met wateroploshaar smeermiddel. Plaats de
geleidedraad in het distale uiteinde van het plaatsingssysteem.

7. Het MERIT ENDOTEK AEROmini tracheobronchiale stentsysteem in
de luchtweg plaatsen.
Voer onder geleide van bronchoscopische beeldvorming de stent over de
geleidedraad door de stenose op. Directe beeldvorming van de groene
proximale markeringen op het plaatsingssysteem geeft een geleide voor
plaatsing. Het proximale uiteinde van de ontplooide stent wordt op deze
groene markering uitgelijnd. Als u fluoroscopie gebruikt, maakt u de radiopake
markeringen op de punt van het plaatsingssysteem en de binnenhuls
zichthaar, zo dat de stenose hiertussen is gecentreerd. Deze markeringen
geven de uiteinden van de stent aan. De tent verkort na ontplooiing niet.

8.  Ontplooiing van de stent.
Houd het handvat in de palm van uw hand (afbeelding 1). Grijp met uw
wijs- en middelvinger de trekker vast.

Trek langzaam de buitenhuls weg door de trekker in te drukken (afbeelding 2),
tot deze het handvat raakt. De stent is nu volledig ontplooid. Verwijder het
plaatsingssysteem voorzichtig, zonder de positie van de stent te wijzigen.

Volg de stentontplooiing fluoroscopisch, waarbij u de randen van de
geidentificeerde strictuur gecentreerd houdt tussen de radiopake markeringen
van het plaatsingssysteem. Stop indien nodig de ontplooiing en stel de
stentpositie proximaal bij. De stent kan proximaal worden verplaatst terwijl
u de positie van de trekker vasthoudt en het plaatsingssysteem als geheel
beweegt. De stent kan proximaal worden verplaatst tot u de trekker tot
na de witte grensmarkering tussen de trekker en de handgreep indrukt.

9.  Beoordeel de ontplooide stent en verwijder het plaatsingssysteem.
Verzeker u er bronchoscopisch en fluoroscopisch van dat de stent volledig
ontplooid en uitgezet is. Verwijder voorzichtig het plaatsingssysteem uit
de uitgezette stent, waarbij u erop let dat u de stent niet met de distale
punt van het plaatsingssysteem verplaatst. Als de stent beschadigd of niet
gelijkmatig of niet geheel ontplooid lijkt te zijn, moet u deze verwijderen
volgens de gebruiksaanwijzingen voor het verwijderen van de stent. Dilatatie
wordt niet aanbevolen.

WAARSCHUWING: Conservatieve medische praktijk beveelt aan stents niet distaal
te verplaatsen. Probeer een ontplooide of gedeeltelijk ontplooide zelfexpanderende
stent niet opnieuw te laden of te plooien. Als een gedeeltelijk ontplooide stent
moet worden verwijderd, moet u het hele systeem als één geheel terugtrekken.
Probeer niet de buitenhuls op te voeren.

DE TRACHEOBRONCHIALE STENT VERPLAATSEN

Het ontwerp van de MERIT ENDOTEK AEROmini-stent staat het toe de stent na
plaatsing proximaal te verplaatsen. Conservatieve medische praktijk beveelt aan
stents niet distaal te verplaatsen. Verplaatsing van de stent kan nodig zijn als de
stent niet op een wenselijke plaats zit of een verkeerde grootte heeft. Plaats de
bronchoscoop zo, dat de hechtdraadknoop aan het proximale uiteinde van de
stent zichtbaar is.

De stent kan proximaal worden verplaatst met een grijptang met rattentand voor
het vastpakken van de hechtdraadknoop aan het proximale uiteinde van de stent,
waarna voorzichtig kracht wordt uitgeoefend (afbeelding 3).

Het aantrekeffect maakt dat het proximale uiteinde van de stent van de
tracheobronchiale wand vrij komt, wat atraumatische verplaatsing vergemakkelijkt
(afbeelding 4).

Als tijdens een poging de stent te verplaatsen de hechtdraad breekt, moet de
gebroken draad voorzichtig worden verwijderd. U kunt de stent verplaatsen door
voorzichtig kracht uit te oefenen op het proximale uiteinde van de stent met een
grijptang, zoals een alligatortang. Open de tang en breng de tang voorzichtig
over het proximale uiteinde van de stent op de plaats van een van de metalen
stentverbindingen (afbeelding 5).

Eén kaak moet buiten de stent zijn geplaatst, tussen de stent en de lumenwand.
De andere kaak moet binnen de stent zijn geplaatst. Sluit de tang over de
stentverbinding, waarbij u zoveel mogelijk van de stentverbinding vastpakt. Pak
niet alleen de afdekking van de stent vast, zonder de metalen stentverbinding vast
te pakken. Trek voorzichtig aan de metalen stentverbinding om de stent proximaal
te verplaatsen (afbeelding 6).

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

WAARSCHUWING: Gebruik nooit een biopsietang voor het verplaatsen van
de stent. Voor het vastpakken van de hechtdraadknoop tijdens het verplaatsen
mag alleen een grijptang met rattentand worden gebruikt. Als de hechtdraad is
gebroken, gebruikt u geen rattentandtang voor het vastpakken van metalen draden
of polyurethaan afdekking voor het verplaatsen van de stent.

WAARSCHUWING: Draai de stent niet met de tang als u deze proximaal verplaatst.
DE TRACHEOBRONCHIALE STENT VERWIJDEREN

Het ontwerp van de MERIT ENDOTEK AEROmini-stent staat het toe de stent
na plaatsing te verwijderen. Verwijdering van de stent kan nodig zijn als de
stent niet op een wenselijke plaats zit of een verkeerde grootte heeft. Plaats de
bronchoscoop zo, dat de blauwe hechtdraadknoop aan het proximale uiteinde
van de stent zichtbaar is.

De stent kan worden verwijderd met een grijptang met rattentand voor het
vastpakken van de hechtdraadknoop aan het proximale uiteinde van de stent, waarmna
voorzichtig kracht wordt uitgeoefend (afbeelding 3). Gebruik geen biopsietang, om
te voorkomen dat de hechtdraad wordt doorgesneden. Het aantrekeffect maakt
dat het proximale uiteinde van de stent van de tracheobronchiale wand vrij komt,
wat atraumatische verwijdering vergemakkelijkt (afbeelding 4).

Als tijdens een poging de stent te verwijderen de hechtdraad breekt, moet de
gebroken draad voorzichtig worden verwijderd. U kunt de stent hierna verwijderen
door voorzichtig kracht uit te oefenen op het proximale uiteinde van de stent met
een grijptang, zoals een alligatortang. Open de tang en breng de tang voorzichtig
over het proximale uiteinde van de stent op de plaats van een van de metalen
stentverbindingen (afbeelding 5).

Eén kaak moet buiten de stent zijn geplaatst, tussen de stent en de lumenwand.
De andere kaak moet binnen de stent zijn geplaatst. Sluit de tang over de
stentverbinding, waarbij u zoveel mogelijk van de stentverbinding vastpakt. Pak
niet alleen de afdekking van de stent vast, zonder de metalen stentverbinding
vast te pakken. Trek voorzichtig aan de metalen stentverbinding om de stent te
verwijderen (afbeelding 6).

WAARSCHUWING: Probeer niet te verwijderen door het midden of het distale
uiteinde van de stent vast te pakken.

WAARSCHUWING: Gebruik nooit een biopsietang voor het verwijderen van de
stent. Voor het vastpakken van de hechtdraadknoop tijdens het verwijderen mag
alleen een grijptang met rattentand worden gebruikt. Als de hechtdraad gebroken
is, gebruikt u de alligatortang voor het vastgrijpen van de metalen stentverbinding
voor het verwijderen.

WAARSCHUWING: Klinische gegevens over verwijdering van stents bij mensen
zijn beperkt tot een klinisch onderzoek bij 51 patiénten met kwaadaardige
aandoeningen. Na 30 dagen werden 13 instrumenten verwijderd, na 60 dagen 6
en na 90 dagen 2. Tijdens dit klinisch onderzoek werd geen ingroei van weefsel
in het lumen van de stent gerapporteerd.

VERPAKKING EN ETIKETTERING

Inspecteer het MERIT ENDOTEK AEROmini tracheobronchiale stentsysteem en de
verpakking voorafgaand aan gebruik op beschadigingen. Verzeker u ervan dat
het instrument klopt met het verpakkingsetiket. Werp beschadigde instrumenten
weg en vervang deze.

PROBEER NIET TE REPAREREN.

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

OPSLAG

Stel dit instrument niet bloot aan extreme warmte of vochtigheid. Sla het MERIT
ENDOTEK AEROmini tracheobronchiale stentsysteem op in een omgeving met
normale kamertemperatuur.

WUJZE VAN LEVERING
Niet met natuurrubberlatex gemaakt.

De zelfexpanderende wegwerpstents voor eenmalig gebruik zijn in verschillende
configuraties verkrijgbaar, die vooraf op een plaatsingssysteem zijn aangebracht.
Stents met een diameter van 8 en 10 mm zijn op een plaatsingssysteem van 12 F
gemonteerd. Stents met een diameter van 12 en 14 mm zijn op een plaatsingssysteem
van 16 F gemonteerd. De werklengte voor alle plaatsingssystemen is 70 cm.

Het MERIT ENDOTEK AEROmini tracheobronchiale stentsysteem wordt
GESTERILISEERD met een ethyleenoxideproces geleverd.

NIET OPNIEUW STERILISEREN
Elk verpakt instrument is ALLEEN VOOR EENMALIG GEBRUIK.
WAARSCHUWING HERGEBRUIK

Niet opnieuw gebruiken, verwerken of steriliseren. Hergebruik, herverwerken
of hersterilisatie kan de structurele integriteit van het instrument aantasten en/
of tot instrumentstoringen leiden, wat vervolgens tot patiéntletsel, ziekte of
overlijden kan leiden. Hergebruik, herverwerken of hersterilisatie kan tevens risico
op besmetting van het instrument en/of infectie of kruisinfectie van de patiént
veroorzaken, inclusief maar niet beperkt tot het overbrengen van infectieziekten
van de ene patiént op de andere. Besmetting van het instrument kan leiden tot
letsel, ziekte of overlijden van de patiént.

Voor meer informatie of het aanvragen van een demonstratie neemt u contact op
met MERIT ENDOTEK op +1-800-356-3748.

GARANTIE

De fabrikant garandeert dat redelijke zorg is besteed aan het ontwerp en
de vervaardiging van dit instrument. Deze garantie vervangt en sluit alle
andere garanties uit die niet expliciet hierin worden genoemd, ongeacht of
deze expliciet dan wel impliciet onder wettelijke of andere bepalingen vallen,
inclusief maar niet beperkt tot alle impliciete garantie van verkoopbaarheid
of geschiktheid. Hantering en opslag van dit instrument, alsmede factoren
samenhangend met de patiént, de diagnose, behandeling, implantatie-
ingrepen en andere omstandigheden waarop de fabrikant geen invloed heeft,
hebben direct invloed op het instrument en de resultaten die het gebruik
ervan oplevert. De verplichtingen van de fabrikant onder deze garantie zijn
beperkt tot vervanging van dit instrument. De fabrikant kan niet aansprakelijk
worden gesteld voor enige incidentele of gevolgschade, schade of kosten,
die rechtstreeks of indirect uit gebruik van dit instrument voortvloeien.
De fabrikant neemt geen enkele andere of aanvullende aansprakelijkheid
of verantwoordelijkheid op zich in verband met dit instrument en geeft
evenmin aan anderen toestemming om dit te doen. De fabrikant neemt
geen aansprakelijkheid op zich met betrekking tot instrumenten die opnieuw
worden gebruikt, verwerkt of gesteriliseerd, en geeft geen garantie, expliciet
of impliciet, inclusief maar niet beperkt tot verkoopbaarheid of geschiktheid
voor een beoogd gebruik, met betrekking tot zo'n instrument.
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AEROMINI.

Trakeobronkialt stentsystem
BESKRIVNING AV ANORDNINGEN

MERIT ENDOTEK AEROmini trakeobronkialt stentsystem bestar av tva
komponenter: den rontgentata sjalvexpanderande nitinolstenten och
inforingssystemet. Stenten &r helt och hallet tackt av ett biokompatibelt
polyuretanmembran. Stentexpansionen dr ett resultat av metallens fysiska
egenskaper och den patentskyddade geometrin. Stenten &r designad med en
ofdrénderlig diameter genom hela dess I&ngd. Hela stentgeometrin &r designad
for att upprétthalla en konstant ldngd ver hela skalan av ténkbara diametrar.
Som ett resultat av denna unika design har stenten sa gott som ingen forkortning,
vilket underléttar valet av [dmplig stentlangd.

Stenterna placeras ut med ett for andamalet avsett inforingssystem.
Inforingssystemet bestar av tva koaxialhylsor. Den yttre hylsan dr till for att
begransa stenten tills hylsan har dragits tillbaka under placeringen. Stenten
forblir begrénsad av inforingssystemet tills utldsaren dras forbi det vita
placeringstroskelmarket som &r beldget mellan utldsaren och handtaget.
Denna egenskap gor det mdjligt att omplacera stenten proximalt. Dessutom
kan proceduren avbrytas och hela systemet kan nér som helst dras tillbaka i
sin helhet innan utldsaren dras forbi det vita utplaceringstroskelmarket som
ar beldget mellan utlgsaren och handtaget. En rontgentat spets och markdr pa
den inre hylsan hjalper anvéndaren att bestimma stentens lage i forhallande
till placeringstrdskelmarket, dar omplacering eller tillbakadragande i sin helhet
inte langre & mojligt. Det inre roret hos infaringssystemet med koaxialhylsa
innehaller en central lumen som har plats for en styrtréd pa 0,89 mm (0,035").
Denna egenskap har som syfte att tillata saker végledning av inforingssystemet ill
det avsedda implantationsstéllet, samtidigt som risken for att inforingssystemets
spets skadar luftvagarna minimeras.

Stenten och inforingssystemet levereras i STERILT skick, till foljd av ett forfarande
med etylenoxid (EQ).

Icke-Kliniska tester har visat att AEROmini trakeobronkial stent & MRT-villkorlig.
Den kan skannas sakert under foljande forhallanden:

Statiskt magnetfalt pa 1,5T och 3,0T, utan undantag

Maximalt spatialt gradientmagnetfalt p& 12 000 gauss/cm (extrapolerat)
eller mindre

Maximal genomsnittlig specifik absorptionsniva (SAR) for helkropp pa
2 W/kg (normalt driftlédge), rapporterad av MRT-systemet under
15 minuters skanning (dvs. per pulssekvens)

Normalt driftldge for MRT-systemet

licke-kliniska tester producerade AEROmini trakeobronkial stent (enkel och tva
overlappande stenter) en maximal temperaturdkning pd 1,2 C(1,5T) och 2,0 C
(3T) under MRT som utfordes under 15 minuters skanning (dvs. per pulssekvens)
i MRT-system med fdljande specifikationer: 1,5 Tesla/64-MHz (Magnetom,
Siemens Medical Solutions, Malvern, PA. Programvara Numaris/4 Viersion Syngo
MR 2002B DHHS aktivt skarmad, horisontell faltskanner) och 3 Tesla/128 MHz
(Excite, HDX, Programvara 14X.M5, General Electric Healthcare, Milwaukee, WI):
MRT-bildkvaliteten kan ventyras om omradet som &r faremal for avbildningen
ar beldget pa samma plats som AEROmini-stenten eller relativt nara denna.
Det kan dérfor vara nddvandigt att optimera parametrarna for MRT-avbildning
for att ta detta metallimplantat i beaktande.

INDIKATIONER FOR ANVANDNING

MERIT ENDOTEK AEROmini trakeobronkialt stentsystem indiceras for anvandning
vid behandling av trakeobronkiala strikturer och luftvagskompression (stenos)
orsakade av maligna neoplasier. Eftersom anordningen kan avldgsnas kan den
ocksa anvandas for att behandla godartade tillstand, sasom trakeoesofageal
fistel och strikturer fran kirurgisk luftvagsanastomos.

KONTRAINDIKATIONER
MERIT ENDOTEK AEROmini trakeobronkialt stentsystem kontraindiceras for:

1. Trakeobronkial obstruktion med en lumendiameter som inte kan dilateras
till minst 75 % av den valda stentens nominella diameter.

2. Patienter for vilka bronkoskopiska forfaranden kontraindiceras.

3. Varjeanvandning annan &n sadan som specifikt beskrivs under rubriken
Indikationer for anvéndning.

4. Patienter med diffus trakeobronkial malaci. Detta tillstdnd orsakar dynamisk
trakeakollaps och kan leda till stentfraktur och -migrering

POTENTIELLA KOMPLIKATIONER
Komplikationer har rapporteratsi litteraturen for trakeobronkial stentplacering

med bade silikonstenter och expanderbara metallstenter. Dessa inkluderar men
drinte begransade till:

KOMPLIKATIONER MED FORFARANDET:
«  Felaktig placering av stenten

Blodning

Trakeobronkial perforering och lungkollaps

Retrosternal smarta

Aspiration

Syrebrist

Infektion

KOMPLIKATIONER EFTER PLACERING AV STENT:
+  Stentmigrering
Ocklusion pd grund av ansamling av slem
Ocklusion pé grund av tumdr som véxer indt vid stentens &ndar eller
over dessa
Ocklusion pa grund av att det bildas granulomatds vavnad
Kronisk hosta
Partiella stentfrakturer
Aterkommande obstruktiv dyspné forknippad med stentocklusion
eller -migrering
Sarbildning pa den trakeobronkiala véggen, saval som perforering eller
blodning
Infektion och septisk chock
Afoni
Dad

YTTERLIGARE FORSIKTIGHETSUPPMANINGAR OCH VARNINGAR

1. MERIT ENDOTEK AEROmini trakeobronkialt stentsystem ska anvandas
med forsiktighet och endast efter noga dvervagande hos patienter med:

Forlangda blodkoaguleringstider eller koagulopatier
Tidigare pneumonektomi

Aktiv akut inflammation i luftvagslumen

En tumér forknippad med stenos nara ett storre blodkarl

2. Om stenten skadas eller inte expanderas helt och hallet under
implantationen ska stenten avldgsnasi enlighet med bruksanvisningen.

3. Anvdnd inte stenten for behandling av lesioner nér placeringen av
anordningen kan resultera i obstruktion av en fungerande storre sidogren.

4. Klipp/skar ej stenten eller inforingssystemet. Anordningen ska endast
placeras med hjdlp av det medfoljande inforingssystemet.

5. Anvénd inte ett bojt bronkoskop, endotrakealt rr eller inforingshylsa, da
detta kan oka kraften som behdvs for att placera anordningen och leda
till att placeringen misslyckas eller att inforingssystemet gar sonder.

6.  Placerainte stenten inuti bronkoskopet.

7. Omplacerainte stenten genom att skjuta pa stenten med bronkoskopet.
8.  Forintein ett styvt bronkoskop genom stentlumen efter placeringen.
9. Narett styvt bronkoskop anvands far bronkoskopet inte skava pa stenten.

10. Varforsiktig nar du drar tillbaka MERIT ENDOTEK AEROmini trakeobronkialt
stentsystem in i bronkoskopet, det endotrakeala roret eller infdringshylsan
nar anordningen redan &r fullt inford. Om stenten dras tillbaka in i
bronkoskopet, det endotrakeala roret eller inforingshylsan kan detta orsaka
skada pa anordningen, fortidig placering, misslyckad placering och/eller
attinforingssystemet separeras. Om infringssystemet maste avlégsnas
innan placering har fullbordats bor stenten eller inforingssystemet inte
anvandas pa nytt.

11. Ompositionera ej stenten genom att gripa tag i polyuretanholjet. Grip
alltid tag i suturen eller stentkopplingen for att omplacera stenten och
boj eller rotera inte stenten eller metallstaget annat &n om stenten ska
tas bort.

12. Om lesionens massa ar avsevart reducerad (vilket kan ske till foljd av
stralbehandling eller kemoterapi) finns det hdgre risk for stentmigrering.
Om detta sker bor man dvervéga att avldgsna stenten.

13.  Det finns en okad risk for stentmigrering nér stenten har implanterats i
patienter vars lesion smalnar av vid den distala dndeni forhallande till den
proximala dnden (konisk eller trattformad lesion). Lakare bor dvervaga
overvakning av dessa patienter i upp till 72 timmar efter stentplacering
och bekrafta stentens slutliga placering med hjélp av réntgen av brostet.

BESTAMMANDE AV STENTENS DIAMETER
(TABELL 1)

ANORDNINGENS STORLEK
Anordningens diameter enligt | Rekommenderad lumendiameter
markning (mm) (mm)
8 6,0-7,5
10 7,595
12 9,0-11,5
14 10,5-13,5
BESTAMMANDE AV STENTENS DIAMETER
(TABELL 2)
. Léngd enligt Langd enligt Langd enligt
Anordningens | markning 10 mm | markning 15 mm | mirkning 20 mm
diameter enligt
mirkning (mm)| Stenoslangd | - Stenoslangd Stenoslangd
(mm) (mm) (mm)
8 10 15 20
10 10 15 -
12 10 15 -
14 10 15 -

VAL AV STENT

Innan MERIT ENDOTEK AEROmiini trakeobronkialt stentsystem implanteras
bor ldkaren kontrollera storlekstabellerna (tabell 1 och 2) och ldsa
anvandningsinstruktionerna.

Nar stenten anvands for behandling av stenotiska eller obstruktiva lesioner
ska dess placering omedelbart folja dppnandet av luftvégen med sadana
metoder som befinns vara lampliga och bekraftas med fluoroskopi och/
eller bronkoskopi. Anordningens storlek maste bestammas i enlighet
med storlekstabellerna (tabell 1 och 2) och med hjélp av noggranna
mattekniker.

Placeringen av anordningen ska dvervakas och bekréftas med hjalp
av bronkoskopi eller fluoroskopi, for att se till att den genomfdrs pa
korrekt sétt.

NGDVANDIG UTRUSTNING

Bronkoskop

Styv styrtrdd med mjuk spets pa 0,89 mm (0.035") som & minst 180 cm lang.
« Fluoroskopisk avbildning ska anvandas for att underldtta trakeobronkial

dilatering om detta kravs fore stentplacering. Fluoroskopisk avbildning

kan ocksd anvéndas utdver eller istéllet for endoskopi for att underlétta

exakt stentplacering.

Grippincett

ANVANDNINGSINSTRUKTIONER
MERIT ENDOTEK rekommenderar att anvandaren foljer nedanstaende anvisningar.

1. Lokalisera stenosen och fordilatera vid behov.
Forin ett bronkoskop i luftvagen och bortom den trakeobronkiala strikturen.
Om nodvandigt, dilatera strikturen med hjélp av en ballongkateter tills
ett bronkoskop kan foras igenom.

Om du véljer ett styvt ror for placeringen av anordningen i samband med
styv bronkoskopi ska du vlja ett trakealt ror med en innerdiameter som
ej understiger 11,5 mm, for att det ska finnas tillrécklig med plats for
inforingssystemet och ett flexibelt eller styvt bronkoskop. Lékaren bor
bekrafta att det finns tillrdckligt med plats innan stentplaceringen inleds.

VARNING: Forsok inte att utfora placering av MERIT ENDOTEK AEROmini
trakeobronkialt stentsystem hos patienter med stenoser som inte kan dilateras
tillrackligt for att man ska kunna fora igenom ett bronkoskop.

2. Berdkna stenoslangden och den luminala diametern.
Denna berékning kan utforas genom visuell granskning via bronkoskopi
eller fluoroskopi.

Métning av [angden: For skopet framat till lesionens distala dnde, stanna
upp och granska anatomin. Grip tag i skopets proximala ande och slapp inte
greppet. Dra tillbaka skopet tills du ser lesionens proximala énde. Grip tag i
skopets proximala @nde néra patientens mun med din andra hand, medan
dubehaller ditt forsta grepp. Det ar viktigt att alltid behdlla det ursprungliga
greppmérket pa skopet under visuell métning, da detta ger dig den forsta
referenspunkten for att utfora langdmétningen. Nar de distala och proximala
granserna har identifierats ar det mdjligt att méta lesionens langd och
vélja lamplig stentstorlek. Om skopet har mérken for métning av djup kan
dessa anvandas for att méta lesionens verkliga langd. Nar matning ér klar



kan lamplig stentléngd véljas. Kontrollera informationen om bestamning
av diametern i anvandningsinstruktionerna innan du véljer den slutliga
anordningen. For att bestamma lumens diameter uppskattar du diametemn
hos den trakeobronkiala lumen med normalt utseende, proximalt till
stenosen. En pincett for ppen biopsi kan anvandas som referens. Alternativt
kan stenosens langd och lumendiameter métas genom granskning av en
nyligen utford CT-skanning av den avsmalnade trakeobronkiala lumen.

Identifiera riktmarken som hjalp vid placeringen.

Unders6k bronkoskopiskt den lumen som dr distal mot stenosen och notera
avstandet till alla grenar. Undersdk det stenotiska omradet fluoroskopiskt.
Strikturen ska vara dilaterad till ca 75 % av den normala lumendiametern.
Rontgentéta markdrer kan placeras pa patientens brost som hjalp vid
identifieringen av marginalerna for stenosomréadet.

Valj lamplig storlek pa tackt stent.

Valj en stent som r tillrdckligt Iang for att helt verbrygga malstenosen.
Valj en stentdiameter som &r ungefér lika stor som den normala proximala
lumen men inte dverskrider den dnskade slutliga diametern med mer an
2 mm. Undvik om méjligt att vélja en stent som gar dver sidogrenar ndr
den placeras. Se storlekstabellerna (tabell 1 och 2).

For in styrtraden.

Placera en styv styrtrdd med mjuk spets pd 0,89 mm (0,035") genom
bronkoskopet och forbi stenosen Bronkoskopet bdr nu avlédgsnas medan
du ser till att bibehalla styrtradens position.

Granska och forbered MERIT ENDOTEK AEROmini trakeobronkialt
stentsystem.

Denna produkt levereras i STERILT skick. Innan forpackningen ppnas bor
den granskas for skador. Anvéind inte produkten om férpackningen &r dppen
eller skadad. Granska det trakeobronkiala stentsystemet visuellt for varje
tecken pa skada. Anvénd inte om det finns ndgra synliga tecken pa skada.

Oppna kartongen i dnden med mérkningen. Gppna kartongen och pasen
forsiktigt. Avlagsna forsiktigt inforingssystemet fran plastbrickan genom
att dra uppat i lockflikarna pa anden med handtaget och sedan lyfta upp
det gangjarnsforsedda locket och dra anordningen frén brickan. Brickan
behdver inte avlagsnas helt fran pasen, endast den gangjérnsforsedda
dnden av brickan.

En rod sakerhetsanordning finns beldgen néra inforingssystemets utldsare.
Inforingssystemets roda sakerhetsanordning &r utformad for att forhindra
fortidig placering av stenten och kan forbli pa inforingssystemet tills den
ar korrekt positionerad i forhallande till behandlingens storlek.

Smarj stentinforingssystemets distala del med vattenlsligt smorjmedel for
att underlatta inforandet. For in styrtraden bakvagen i inforingssystemets
distala &nde.

Positionering av MERIT ENDOTEK AEROmini trakeobronkialt
stentsystem i luftvag.

For fram stenten over styrtraden genom stenosen under bronkoskopisk
visualisering. Direkt visualisering av den grdna proximala markéren pa
inforingssystemet visar var placeringen ska ske. Nar stenten har placerats
kommer dess proximala énde att vara inriktad mot denna grona markor.
Visualisera de rontgentéta markdrerna pa inforingssystemets spets och
inre skaft med hjalp av fluoroskopi, sa att stenosen &r centrerad mellan
dem. Dessa markorer indikerar stentens andar. Stenten forkortas ej
efter placering.

Placering av stenten
Héll handtaget i din handflata (bild 1). Grip tag i utlosaren med pek- och
langfingret.

Dra ldngsamt tillbaka den yttre hylsan genom att dra tillbaka utlosaren
(bild 2) tills utlsaren rér handtaget. Placeringen av stenten &r nu fullbordad.
Avldgsna forsiktigt inforingssystemet utan att stora stentens lage.

Overvaka placeringen av stenten med hjélp av fluoroskopi medan
du ser till att identifierade strikturkanter forblir centrerade mellan
inforingssystemets rontgentéta markdrer. Avbryt placeringen vid behov
och anpassa stentens ldge proximalt. Stenten kan omplaceras proximalt
medan utldsaren halls pa plats och inforingssystemet flyttas som en enda
enhet. Stenten kan omplaceras proximalt tills utldsaren dras forbi det vita
placeringstraskelmdrket som dr beldget mellan utldsaren och handtaget.

Bedom den utplacerade stenten och avldgsna inforingssystemet.
Bekréfta bronkoskopiskt och fluoroskopiskt att stenten ar fullsténdigt
placerad och expanderad. Avldgsna forsiktigt inforingssystemet inifran
den expanderade stenten, och var forsiktig sa att du inte flyttar pa stenten
med inforingssystemets distala spets. Om stenten forefaller skadad eller
inte drjamnt och fullstindigt placerad bar den avldgsnas i enlighet med
dess anvandningsinstruktioner. Dilatering rekommenderas ej

VARNING: Traditionell medicinsk praxis talar for att stenter inte ska omplaceras
distalt. Forsok inte att ladda om eller dra tillbaka en placerad eller delvis
placerad sjélvexpanderande stent. Om det blir nddvandigt att avidgsna en
delvis placerad stent ska hela systemet avldgsnas som en enda enhet. Forsok
inte att fora fram den yttre hylsan.

AVLAGSNANDE OCH OMPOSITIONERING AV DEN TRAKEOBRONKIALA
STENTEN

MERIT ENDOTEK AEROmini stent har utformats s att den kan ompositioneras
proximalt efter placeringen. Traditionell medicinsk praxis talar for att stenter inte
ska omplaceras distalt. Omplacering av stenten kan bli nddvéndig om stenten
inte ri onskat ldge eller har olamplig storlek. Positionera bronkoskopet sa att
suturknuten vid stentens proximala &nde &r synlig.

Stenten kan omplaceras proximalt med hjalp av en kirurgisk grippincett (av typ
"rattooth") som ldter dig ta tag i suturknuten vid stentens proximala énde och
drai den forsiktigt (bild 3).

Sndrningseffekten [6sgor stentens proximala énde s att den ej langre &r i
kontakt med den trakeobronkiala véggen, vilket gor det enklare att uppna
atraumatisk omplacering (bild 4).

Om suturen skars av under ett forsok att omplacera stenten ska den trasiga
traden forsiktigt avidgsnas. Stenten kan omplaceras genom att du forsiktigt
drari stentens proximala dnde med en grippincett, sdsom en alligatorpincett.
Oppna pincetten och for forsiktigt pincetten dver stentens ande pa platsen for
en av stentkopplingarna av metall (bild 5).

En av kaftarna ska placeras utanfor stenten, mellan stenten och lumenvéggen.
Den andra kéften ska placeras inuti stenten. Slut pincetten dver stentkopplingen
och grip tag i sd mycket av stentkopplingen som méjligt. Grip inte tag i enbart
stentens holje utan att gripa tag i stentkopplingen av metall. Dra forsiktigt i
stentkopplingen av metall for att omplacera stenten proximalt (bild 6).

VARNING: Forsok inte att omplacera stenten genom att gripa tag i dess mitt
eller distala dnde.

VARNING: Anvénd aldrig biopsipincetter for att omplacera stenten. Endast
kirurgiska grippincetter far anvandas for att gripa tag i suturknuten under
omplacering. Om suturknuten skdrs av bor du ej anvénda dig av en kirurgisk
grippincett for att gripa tag i metallstag eller polyuretanhéljet i syfte att
omplacera stenten.

VARNING: Rotera inte stenten med en pincett nar den ar i fard med att
ompositioneras proximalt.

AVLAGSNANDE AV DEN TRAKEOBRONKIALA STENTEN

MERIT ENDOTEK AEROmini stent har utformats sa att den kan avlégsnas efter
placeringen. Avldgsnande av stenten kan bli ngdvéndig om stenten inte befinner
sig i onskat ldge eller har oldmplig storlek. Positionera bronkoskopet sa att den
bla suturknuten vid stentens proximala &nde ar synlig.

Stenten kan avlagsnas med hjalp av en kirurgisk grippincett som léter dig ta tag i
suturknuten vid stentens proximala dnde och dra i den forsiktigt (bild 3). Anvand
¢j biopsipincetter for att forhindra att suturen skars av. Snomingseffekten [6sgor
stentens proximala dnde sa att den ejldngre ar i kontakt med den trakeobronkiala
vdggen, vilket gor det enklare att uppna atraumatiskt avlagsnande (bild 4).

Om suturen skars av under ett forsok att avlagsna stenten ska den trasiga
traden forsiktigt avldgsnas. Stenten kan avlagsnas genom att du forsiktigt drar i
stentens proximala ande med en grippincett, sasom en alligatorpincett. Oppna
pincetten och for forsiktigt pincetten dver stentens proximala ande pa platsen
for en av stentkopplingarna av metall, som visas i (bild 5).

En av pincettens kaftar ska placeras utanfor stenten, mellan stenten och
lumenvéggen. Den andra kéften ska placeras inuti stenten. Slut pincetten dver
stentkopplingen och grip tag i s& mycket av stentkopplingen som méjligt. Grip
inte tag i enbart stentens hdlje utan att gripa tag i stentkopplingen av metall.
Dra forsiktigt i stentkopplingen av metall for att avlégsna stenten (bild 6).

VARNING: Forsok inte att avldgsna stenten genom att gripa tag i dess mitt
eller distala ande.

VARNING: Anvand aldrig biopsipincetter for att avidgsna stenten. Endast
kirurgiska grippincetter far anvéndas for att gripa tag i suturknuten under
avlagsnande. Om suturknuten skérs av ska du anvanda dig av en alligatorpincett
for att gripa tag i stentkopplingen och avldgsna stenten.

VARNING: Kliniska data for avldgsnande av stenter hos ménniskor begransades
till en klinisk studie av 51 patienter med maligniteter. Tretton anordningar
avlagsnades efter 30 dagar. 6 anordningar avldgsnades efter 60 dagar och
2 anordningar avldgsnades efter 90 dagar. Under denna kliniska studie
rapporterades inga fall dar vavnad véxte in i stentens lumen.

FORPACKNING OCH MARKNING

Kontrollera att MERIT ENDOTEK AEROmini trakeobronkialt stentsystem och
dess forpackning dr oskadade fore anvandning. Bekrafta att anordningen
dverensstammer med forpackningsetiketten. Kassera och ersétt eventuella
skadade anordningar.

FORSOK EJ ATT REPARERA ANORDNINGEN

Kontakta MERIT ENDOTEK kundtjanst pa nummer 1-800-356-3748 om
forpackningen har dppnats eller &r skadad.

FORVARING

Utsatt inte denna anordning for extrema temperaturer eller fuktighet. Forvara
MERIT ENDOTEK AEROmini trakeobronkialt stentsystem i normal rumstemperatur.

HUR SKER LEVERANSEN?
Produkten &r inte tillverkad med naturligt gummilatex.

De sjalvexpanderande stenterna for engangsbruk och for enpatientsanvandning
ar formonterade pa ett inforingssystem och finns tillgangligai ett flertal olika
konfigurationer. Stenter med en diameter pd 8 mm och 10 mm &r monterade
pa ett inforingssystem pa 12 F. Stenter med en diameter pd 12 mm och 14 mm
dr monterade pd ett inforingssystem pé 16 F. Arbetsléngden dr 70 cm for alla
inforingssystem.

MERIT ENDOTEK AEROmini trakeobronkialt stentsystem levereras STERILT,
till foljd av ett forfarande med etylenoxid (EO).

OMSTERILISERA EJ

Varje forpackad anordning &r endast avsedd for ANVANDNING PA EN ENDA
PATIENT.

VIDTA FORSIKTIGHETSATGARDER VID ATERANVANDNING

Far ej dteranvandas, ombearbetas eller omsteriliseras. i\teranv‘a‘ndning,
ombearbetning eller omsterilisering kan skada anordningens strukturella
integritet och/eller leda till fel pa anordningen, vilket i sin tur kan leda till att
patienten skadas, insjuknar eller avlider. Ateranvindning, ombearbetning eller
omsterilisering kan ocksa skapa en risk for att anordningen kontamineras och/eller
orsaka patientinfektion eller korsinfektioner, inklusive, men inte begransat till,
overforing av smittsamma sjukdomar fran en patient till en annan. Kontaminering
av anordningen kan leda till att patienten skadas, insjuknar eller avlider.

For merinformation eller for att att boka in en demonstration kan du kontakta
MERIT ENDOTEK pa nummer 1-800-356-3748.

GARANTI

Tillverkaren garanterar att rimlig omsorg har observerats vid utformningen och
tillverkningen av denna anordning. Denna garanti galleristallet for och exkluderar
alla dvriga garantier som inte uttryckligen anges hri, vare sig uttryckliga eller
underforstadda, som harrdr fran lag eller har annan grund, inklusive men inte
begransat till, alla underforstddda garantier om séljbarhet eller implighet.
Hantering och forvaring av denna anordning samt faktorer som ror patienten,
diagnosen, behandlingen, implanteringsfarfarandet och dvriga fragor bortom
tillverkarens kontroll paverkar direkt enheten och resultaten som uppnas genom
dess anvandning. Tillverkarens dtagande under denna garanti &r begransat till
ersattning av anordningen och tillverkaren ansvarar inte for oforutsedda skador,
foljdskador, forluster, eller kostnader, som direkt eller indirekt uppstar pa grund
av anvandning av denna enhet. Tillverkaren varken forutsétter eller godkénner
att ndgon annan person pa dess vagnar atar sig nagon annan eller ytterligare
skadestandsskyldighet eller ndgot ansvar i samband med denna anordning.
Tillverkaren &tar sig inget ansvar nér det géller teranvanda, omarbetade eller
omsteriliserade enheter och ger inga garantier, uttryckliga eller underforstadda,
inklusive men inte begransat till, saljbarhet eller limplighet for avsedd anvéndning,
med avseende pa en sadan enhet.

B( ONLY:: FORSIKTIGHET: Enligt federal lag (i USA) far denna enhet
endast séljas av, eller p order av, lakare.

AN

fngangsanvindning  MRT-villkorlig ~ Maximal styrtréd

Steriliserad med id. Forsiktighet: Konsul Anvand ej om frpackningen
medfdljande dokument har skadats




AEROMINI.

Trakeobronkialt stentsystem
INSTRUMENTBESKRIVELSE

MERIT ENDOTEK AEROmini trakeobronkiale stentsystem bestdr af
to komponenter: den rantgenfaste selvekspanderende nitinolstent og
indfaringssystemet. Stenten er fuldsteendigt daekket med en biokompatibel
membran af polyuretan. Stentekspansionen er et resultat af metallets fysiske
egenskaber og det ejendomsretligt beskyttede design. Stenten har den samme
diameter over det hele. Dette szrlige stentdesign er beregnet il at opretholde
en konstant lngde pa hele raekken af mulige diametre, og som et resultat
af dette design, udviser stenten sa godt som ingen forkortelse, hvilket letter
valget af en passende stentlengde.

Stenterne anlegges med et dertil indrettet indferingssystem, som bestar
af to koaksiale sheaths. Den udvendige sheath presser stenten sammen,
indtil sheath’en traekkes tilbage under anlaggelsen. Stenten forbliver
sammenpresset af indferingssystemet, indtil udlgseren traekkes forbi
det hvide anleggelsesmarke mellem udlgseren og handgrebet. Denne
funktion giver mulighed for proksimal omplacering af stenten. Desuden
kan proceduren afbrydes og hele systemet traekkes samlet tilbage pa
et hvilket som helst tidspunkt, inden udlgseren traekkes forbi det hvide
anleggelsesmearke mellem udleseren og handgrebet. En rontgenfast spids
og marker pa det indvendige skaft hjalper operatoren med at klargore
stentens position i forhold til anlaggelsesmarket, hvor omplacering eller
samlet tilbagetraekning ikke lzengere er mulig. Det indvendige ror pé det
koaksiale sheath indferingssystem har et centralt lumen, der kan rumme
en guidewire pa 0,035". Denne funktionsegenskab er designet til at tillade
sikker styring af indferingssystemet til det tilsigtede implantationssted, idet
risikoen for skade pa luftvejene fra indforingssystemets spids minimeres.

Stenten og indfaringssystemet leveres STERILE ved hjzlp af en ethylenoxid
(E0)-proces.

Ikke-Klinisk testning har vist, at AEROmini trakeobronkial stent er MR-betinget.
Stenten kan scannes sikkert under folgende forhold:

« Ved statisk magnetfelt pa kun 1,5 eller 3 tesla
Maksimalt rumligt gradientfelt pa 12.000 Gauss/cm (ekstrapoleret)
eller mindre
Maksimalt MR-system rapporteret, SAR-vrdi (gennemsnit for hele
kroppen) pa 2W/kg ved 15 minutters scanning (dvs. pr. pulssekvens)
Normal betjeningsmodus for betjening af MR-systemet

I nonklinisk testing producerede AEROmini trakeobronkial stent (enkel og
to overlappede stents) en maksimal temperaturstigning pd 1,2 C° (1.5-T) og
2,0 C° (3T) under MRI udfert i 15 minutters scanning (dvs. pr. pulssekvens
i 1,5-Tesla/64-MHz (Magnetom, Siemens Medical Solutions, Malvern, PA.
Software Numaris/4, Version Syngo MR 2002B DHHS Active-shielded, horizontal
field scanner) og 3-Tesla/128-MHz (Excite, HDx, Softwre 14X.M5, General
Electric Healthcare, Milwaukee, WI) MR-systemer. MR-scanningskvaliteten
kan vere kompromitteret, hvis interesseomradet befinder sig i ngjagtig
samme omrdde eller forholdsvist taet pd AEROmini-stent. Derfor kan det vaere
ngdvendigt at optimere MR-scanningsparametrene for tilstedevzerelsen af
dette metalimplantat.

INDIKATIONER

MERIT ENDOTEK AEROmini trakeobronkiale stentsystem er indiceret til
behandling af trakeobronkiale strikturer og luftvejskompression (stenose)
dannet af ondartede neoplasmer. Da instrumentet er aftageligt kan det ogsa
anvendes til at behandle godartede tilstande, sa som trakeogsofageale fistler
og strikturer, der er opstaet fra kirurgiske anastomoser i luftvejene

KONTRAINDIKATIONER
MERIT ENDOTEK AEROmini trakeobronkiale stentsystem er kontraindiceret til:

1. Trakeobronkial obstruktion med en lumenal diameter, der ikke kan
dilateres til mindst 75 % af den nominelle diameter af den valgte stent.

2. Patienter, for hvem bronkoskopiske procedurer er kontraindicerede.

3. Alle andre anvendelser, end dem der specifikt er beskrevet under
Indikationer.

4. Patienter med diffus trakeobronkial malaci. Denne tilstand forarsager
dynamisk kollaps af trachea og kan medfare stentfraktur og -migration.

POTENTIELLE KOMPLIKATIONER
Der er i litteraturen rapporteret om komplikationer for trakeobronkial

stentplacering med bade silikonestenter og ekspanderbare metalstenter.
Disse omfatter, men er ikke ngdvendigvis begraenset til:

PROCEDUREMASSIGE KOMPLIKATIONER:
«  Forkertanbragt stent
+  Blodning

Trakeobronkial perforering og pneumothorax
+  Retrosternal smerte
«  Aspiration
+ Hypoksi
+  Infektion

KOMPLIKATIONER EFTER ANBRINGELSEN AF STENT:

+  Stentmigration
Okklusion pga. slimansamling

+ Okklusion pga. tumorindvaekst eller -overvaekst ved stentens ender
Okklusion pga. granulomates vaevsdannelse

+  Kronisk hoste
Partielle stentfrakturer

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

« Trakeobronkial vaequlceration, perforering og blgdning

« Infektion og septisk chok

«  Afoni

+ Ded

YDERLIGERE FORHOLDSREGLER 0G ADVARSLER

1. MERIT ENDOTEK AEROmini trakeobronkialt stentsystem skal anvendes
med forsigtighed og kun efter omhyggeligt overvejelse hos patienter
med:

Forlangede koagulationstider eller koagulopatier
«  Forudgaende pneumonektomi
Aktiv akut inflammation i luftvejslumenen
«  Entumorrelateret stenose i umiddelbar naerhed af et sterre kar

2. Huvis der sker brud pa stenten eller den ikke udvides helt under
implantationen, fjernes stenten ifolge brugsanvisningen.

3. Stenten md ikke bruges til behandling af lesioner, hvor anbringelse af
anordningen kan obstruere en stgrre fungerende sidegren.

4. Undlad at klippe i stenten eller indfaringssystemet. Anordningen ma
kun placeres og anlegges ved brug af det leverede indfaringssystem.

5. Undlad at bruge et bugtet bronkoskop, endotrakealtube eller
indferingssheath, da det kan age den kraft, der er nadvendig for at
anlegge anordningen, og det kan forarsage anlaeggelsesfejl eller brud
pa indferingssystemet.

6.  Stenten md ikke anlaegges inden i bronkoskopet.

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

8. Indsatikke et stift bronkoskop gennem stentlumenen efter anlaeggelse.

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

10.  MERIT ENDOTEK AEROmini trakeobronkialt stentsystems ma ikke traekkes
tilbage ind i bronkoskopet, endotrakealtuben eller introducersheathen,
efter at anordningen er helt indfort. Hvis stenten traekkes tilbage
ind i bronkoskopet, endotrakealtuben eller indfgringssheathen, kan
det fordrsage beskadigelse af anordningen, preematur anlaeggelse,
anleggelsesfejl og/eller adskillelse af indferingssystemet. Hvis fierelse
er nodvendig for anleeggelse, ma stenten eller indferingsanordningen
ikke genbruges.

11.  Stenten mdikke omplaceres ved, at der gribes fati polyurethanbelaegningen.
Grib altid fat i suturen eller stentkonnektoren for at omplacere stenten, og
undlad at vride eller dreje stenten eller metalstiveren, medmindre stenten
erved at blive fiernet.

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

13. Der er foraget risiko for stentmigration, nar stenten er implanteret i
patienter med forsnavring ved den distale ende af lesionen i forhold
til den proksimale ende (konisk eller tragtformet laesion). Legen
bar overveje monitorering af disse patienter i op til 72 timer efter
stentplacering og bar muligvis verificere endelig placering ved brug af
rentgen af thorax.

STENTDIAMETER MALTAGNINGSTABEL (TABEL 1)
MALTAGNING AF ANORDNINGEN

LSRR Anbefalet lumen diameter (mm)
(mm)
8 6.0-7.5
10 75-9.5
12 9.0-11.5
14 10.5-13.5

STENTDIAMETER MALTAGNINGSTABEL (TABEL 2)

Maerket Maerket lengde | Market lengde | Maerket lengde
anordning 10mm 15mm 20mm
diameter Stenoselengde | Stenoselengde | Stenoselengde
(mm) (mm) (mm) (mm)
8 10 15 20
10 10 15 -
12 10 15 -
14 10 15 -
VALG AF STENT

For implantering af MERIT ENDOTEK AEROmini trakeobronkiale
stentsystem, skal legen henvise til Méltagningstabel (tabel 1) pa de
forrige sider samt brugsanvisningen.

Ved anvendelse i behandlingen af stenotiske eller obstruktive laesioner,
skal placering af stenten gjeblikkeligt efterfalge dbningen af luftvejen pa
en hvilken som helst egnet made og bekrzeftes ved fluoroskopi og/eller
bronkoskopi. Anordningen skal stgrrelseshestemmes i overensstemmelse
med Maltagningstabel (tabel 1) ved brug af ngjagtige maleteknikker.
Korrekt placering af anordningen skal monitoreres og bekraftes ved
brug af bronkoskopi og/eller fluoroskopi.

N@DVENDIGT UDSTYR

Bronkoskop

0,035" (0,89 mm) stiv guidewire med blgd spids, 180 cm lengde
minimum.

Der skal anvendes fluoroskopi til at lette trakeobronkial dilatation, hvis
det er nodvendigt inden placering af stenten. Der kan ogsd anvendes
fluoroskopi sammen med eller i stedet for endoskopi som en hjelp til
ngjagtig placering af stenten.

Gribetang.

BRUGSANVISNING

MERIT ENDOTEK anbefaler, at operatgren folger de retningslinjer, som er
beskrevet nedenfor.

1. Find stenose og prae-dilatér efter behov.
For et bronkoskop ind i luftvejen og forbi den trakeobronkiale striktur. Om
ngdvendigt dilateres strikturen ved brug af en ballonkateter-dilatator,
indtil et bronkoskop kan passeres.

Nar der valges en stiv tube til placering af anordningen med stiv
bronkoskopi, skal der veelges en trakealtube, som har en indre diameter
pamindst 11,5 mm for at opna tilstraekkeligt frirum til indferingssystemet
og et fleksibelt eller stift bronkoskop. Lzgen ber bekraefte, at der er
tilstreekkeligt frirum, for stentplaceringen igangsttes.

ADVARSEL: Forsag ikke placering af MERIT ENDOTEK AEROmini trakeobronkialt
stentsystem hos patienter med stenoser, som ikke kan dilateres tilstraekkeligt
til, at der opnds passage af bronkoskopet.

2. Ansla stenoseleengde og luminal diameter.
Denne vurdering kan foretages ved visuel inspektion via bronkoskopi
eller via fluoroskopi.

Maling af lzengden: Fremfar skopet til lesionens distale ende, hold pause og
observér anatomien. Grib fat i skopets proksimale ende, og slip ikke taget.
Traek skopet tilbage, indtil laesionens proksimale ende kan visualiseres.
Grib skopets proksimale ende med den modsatte hand nar patientens
mund, mens du stadig holder det forste greb. Det er vigtigt altid at bevare
det indledende grehsmeerke pa skopet under visuel maling, fordi det vil
give dig det indledende referencepunkt, hvormed lzengdemalingen skal
foretages. Nar de distale og proksimale graenser er identificeret, er det muligt
atmdle lesionslaengden og véelge den passende stentstarrelse. Hvis der er
malemaerker for dybde pé skopet, kan disse bruges til at male den faktiske
lesionslaengde. Efter at mélingen er fuldfert, kan den passende stentlengde



vaelges. Sorg for at leese brugsanvisningen, hvad angér diametermaltagning,
for den endelige anordning vaelges. For at bestemme lumendiameteren
skal diameteren males pd den trakeobronkiale lumen med normalt billede,
der sidder proksimalt for stenosen. En dben biopsitang kan bruges til
referencestyring. Stenoseleengden og luminal diameter kan ogsa males ved at
gennemse en nylig CT-scanning af den forsnaevrede trakeobronkiale lumen.

Identificér referencepunkter til hjelp med placeringen.

Undersag med bronkoskop den lumen, som sidder distalt for stenosen,
idet afstanden til alle grene noteres. Undersgg stenoseomradet med
fluoroskopi. Strikturen ber dilateres til omtrent 75 % af den normale
lumendiameter. Rontgenfaste markerer kan placeres pd patientens
brystkasse som en hjalp il at identificere stenoseomradets marginer.

Vaelg belagt stent af passende storrelse.

Veelg en stent, som er tilstraekkeligt lang til at danne fuldstzendigt bro
over malstenosen. Vlg den stentdiameter, som er af omtrent den
samme storrelse som den normale proksimale lumen, men som ikke
overstiger den onskede endelige diameter med mere end 2 mm. Undga
at vaelge en stent, som ville krydse sidegrene, nar den er placeret. Se
Maltagningstabel (tabel 10g 2).

Indfaring af guidewire.

Seeten 0,035 tommers (0,89 mm) stiv guidewire med blad spids gennem
bronkoskopet og forbi stenosen. Bronkoskopet ber fiernes pa dette
tidspunkt, mens guidewirens position opretholdes.

Inspicer og klarger MERIT ENDOTEK AEROmini
trakeobronkiale stentsystem.

Dette produkt leveres sterilt. For dbning af emballagen, skal den
undersages for tegn pa beskadigelse. Ma ikke anvendes, hvis pakken
har vaeret dbnet eller er beskadiget. Inspicer det trakeobronkiale
stentsystem for tegn pa beskadigelse. Undlad at bruge det, hvis der er
synlige tegn pa beskadigelse.

Rbn aesken i enden med maerkatet. Abn zesken og posen forsigtigt. Tag
indfaringssystemet ud af plasticbakken ved at trakke op i stropperne pa
ldget ved handtaget og lofte det haengslede Iag op og traekke produktet
op ad bakken. Bakken behaver ikke at veere helt taget ud af posen, kun
den hangslede ende af bakken.

Der sidder en red sikring ved siden af udlgseren til indferingssystemet.
Den rade sikring pa indfaringssystemet er beregnet til at forhindre for
tidlig stentanleggelse og kan blive siddende pd indfaringssystemet,
indtil det er korrekt anbragt i forhold til behandlingsstorrelsen.

Smer den distale del af stentens indfaringskateter med et vandopleseligt
smoremiddel som en hjeelp til indfaringen. Montér guidewiren bagfra
ind i indforingssystemets distale ende.

Placering af MERIT ENDOTEK AEROmini trakeobronkiale
stentsystem i luftvejene.

Under bronkoskopisk visualisering fremfares stenten over guidewiren
gennem stenosen. Direkte visualisering af den grenne proksimale
marker pé indferingsanordningen giver vejledning til placering. Den
anlagte stents proksimale ende vil blive justeret med denne grenne
marker. Under anvendelse af fluoroskopi, visualiseres de rantgenfaste
markerer pa indferingssystemets spids og indre skaft, sa stenosen ligger
midt imellem dem. Disse markgrer angiver stentens ender. Stenten
forkortes ikke ved anlaggelse.

Anleggelse af stent.
Hold handgrebet i din héndflade (fig. 1). Brug pege- og langfinger til
at gribe fat i anleggelseshandtaget.

Trek langsomt det ydre hylster tilbage ved at traekke tilbage i udlgseren
(fig. 2), indtil den berarer handgrebet. Stenten er nu helt anlagt. Fiern
indfaringssystemet forsigtigt uden at forstyrre stentens position.

Overvag stentanleggelsen under fluoroskopi, mens de identificerede
strikturmarginer, som ligger midt mellem indfgringssystemets
rentgenfaste markerer, samtidigt opretholdes. Stop om nedvendigt
anleggelsen og justér stentpositionen proksimalt. Stenten kan
omplaceres proksimalt, mens udlgserens position samtidigt opretholdes,
og indfaringssystemet flyttes som én enhed. Stenten kan omplaceres
proksimalt, indtil udlgseren traekkes forbi det hvide anleggelsesmarke
mellem udlgseren og handgrebet.

Foretag en vurdering af den anlagte stent og fjern
indferingssystem.

Bekraft med bronkoskopi og fluoroskopi, at stenten er fuldstendigt
anlagt og ekspanderet. Fjern forsigtigt indferingskatetret inde fra den
ekspanderede stent, idet det omhyggeligt sikres, at stenten ikke flyttes
med indfaringssystemet distale spids. Hvis stenten udviser tegn pa
beskadigelse eller hvis den ikke er jeevnt og fuldstzndigt anlagt, ber
den fjernes iflge brugsanvisningen. Dilatering anbefales ikke.

ADVARSEL: Ifglge konservativ medicinsk praksis bor stenter ikke omplaceres
distalt. Forsog ikke at genmontere eller sammenpresse en anlagt eller delvist
anlagt selvekspanderende stent. Hvis det bliver ngdvendigt at fierne en delvist
anlagt stent, skal hele systemet traekkes tilbage som en enhed. Forsag ikke
at fore den udvendige sheath frem.

OMPLACERING AF DEN TRAKEOBRONKIALE STENT

MERIT ENDOTEK AEROmini-stenten giver mulighed for omplacering af stenten
proksimalt efter placeringen. Ifalge konservativ medicinsk praksis ber stenter
ikke omplaceres distalt. Omplacering af stenten kan blive ngdvendig, hvis
stenten ikke befinder sig pa det gnskede sted eller har en ukorrekt storrelse.
Anbring endoskopet, sa suturknuden kan ses ved stentens proksimale ende.

Stenten kan omplaceres proksimalt ved brug af rottetang til at gribe
suturknuden ved stentens proksimale ende og forsigtigt pafere traek (fig. 3).

Posesnorseffekten frigor stentens proksimale ende fra kontakt med den
trakeobronkiale vaeg, og letter derved atraumatisk omplacering (fig. 4).

Hvis suturen klippes under et forsag pa at omplacere stenten, skal den brudte
trad fjernes forsigtigt. Stenten kan omplaceres, ved at der traekkes blidt i
stentens proksimale ende ved brug af en gribetang, som fx. en alligatortang.
Abn tangen, oglad den forsigtigt passere over stentens proksimale ende, der
hvor en af stentkonnektorerne af metal findes (fig. 5).

Den ene kaebe skal placeres uden for stenten, mellem stenten og den luminale
vaeg. Den anden kaebe skal placeres inden i stenten. Luk tangen sammen over
stentkonnektoren, idet sa meget som muligt af stentkonnektoren gribes.
Stentens beleegning ma ikke gribes alene, men skal gribes sammen med
stentkonnektoren af metal. Traek blidt i stentkonnektoren af metal for at
omplacere stenten proksimalt (fig. 6).

ADVARSEL: Forsgg ikke at omplacere ved at gribe stentens midte eller
distale ende.

ADVARSEL: Der md ikke bruges biopsitang til at omplacere stenten. Der
ma kun bruges rottetand til at gribe suturknuden under omplacering. Hvis
suturen klippes, ma der ikke bruges tandpincet til at gribe metalstivere eller
polyurethanbelegning for at omplacere stenten.

ADVARSEL: Stenten ma ikke drejes ved brug af tang, hvis den omplaceres
proksimalt.

FJERNELSE AF DEN TRAKEOBRONKIALE STENT

MERIT ENDOTEK AEROmini-stenten giver mulighed for fjernelse af stenten
efter placeringen. Fjernelse af stenten kan blive ngdvendig, hvis stenten
ikke befinder sig pa det anskede sted eller har en ukorrekt sterrelse. Anbring
bronkoskopet, sa den bla suturknude kan ses ved stentens proksimale ende.

Stenten kan fiernes ved brug af rottetand til at gribe suturknuden ved stentens
proksimale ende og forsigtigt pafore treek (fig. 3). Der mé ikke bruges biopsitang
for at forhindre overskzering af suturen. Posesnorseffekten friger stentens
proksimale ende fra kontakt med den trakeobronkiale vag, og letter derved
atraumatisk fiernelse (fig. 4).

Hvis suturen klippes under et forsgg pa at fjerne stenten, skal den brudte
trad fiernes forsigtigt. Stenten kan fjernes ved, at der traekkes blidt i stentens
proksimale ende ved brug af en gribetang, som fx. en alligatortang. Abn
tangen, og lad den forsigtigt passere over stentens proksimale ende, der hvor
en af stentkonnektorerne af metal findes, som vist i fig. 5.

Den ene kaebe skal placeres uden for stenten, mellem stenten og den luminale
vaeg. Den anden kabe skal placeres inden i stenten. Luk tangen sammen
over stentkonnektoren, idet sa meget som muligt af stentkonnektoren
gribes. Stentens belagning ma ikke gribes alene, men skal gribes sammen
med stentkonnektoren af metal. Traek blidt i stentkonnektoren af metal for
at fierne stenten (fig. 6).

ADVARSEL: Forsag ikke at fjerne stenten ved at gribe fat i dens midte eller
distale ende.

ADVARSEL: Der ma ikke bruges biopsitang til at fjerne stenten. Der ma
kun bruges rottetand til at gribe suturknuden under fjernelse. Hvis suturen
overklippes, skal der bruges alligatortang til at gribe stentkonnektoren af
metal til fjernelsen.

ADVARSEL: Kliniske data for stentfjernelse hos mennesker var begraenset
til et klinisk forsag med 51 patienter med maligniteter. Tretten anordninger
blev fiernet efter 30 dage, 6 blev fjernet efter 60 dage og 2 blev fjernet efter
90 dage. Under dette kliniske forsag blev der ikke rapporteret om nogen
vaevsindvakst ind i stentens lumen.

EMBALLAGE 0G ETIKETTER

Inspicér MERIT ENDOTEK AEROmini trakeobronkialt stentsystem samt
emballagen for tegn pa beskadigelse for brug. Bekreeft at anordningen
svarer til den, der er angivet pa pakningens etiket. Bortskaf og udskift alle
beskadigede enheder.

FORSOG IKKE AT REPARERE DEM.

Kontakt MERIT ENDOTEK kundeserviceafdeling pa 1-800-356-3748, hvis
pakken har vaeret dbnet eller @ndret.

OPBEVARING

Denne anordning ma ikke udsattes for ekstrem varme og fugtighed.
Opbevar MERIT ENDOTEK AEROmini trakeobronkialt stentsystem ved normal
stuetemperatur.

LEVERING

Produktet er ikke fremstillet med naturlig gummilatex.

De selvekspanderende stenter er engangsudstyr til brug pa én patient, og de
fas formonterede pé indfaringssystemet i en raekke forskellige konfigurationer.
Stents med diameter pa 8 og 10 mm er monteret pa et 12 F indfgringssystem.
Stents med diameter pa 12 0g 14 mm er monteret pa et 16 F indforingssystem.
Arbejdslangden for alle indfaringssystemer er 70 cm.

MERIT ENDOTEK AEROmini trakeobronkiale stentsystem leveres STERILT ved
hjeelp af en ethylenoxid (E0)-proces.

MA IKKE RESTERILISERES
Hver indpakket enhed er UDELUKKENDE tilsigtet BRUG PA EN ENKELT PATIENT.

MEDDELELSE OM FORHOLDSREGLER ANG. GENBRUG

Ma ikke genbruges, ombearbejdes eller resteriliseres. Genbrug, ombearbejdning,
eller resterilisation kan kompromittere den strukturelle integritet af instrumentet
og/eller fare til svigt af instrumentet, hvilket kan resultere i patientskade,
-sygdom eller -dod. Genbrug, ombearbejdning eller resterilisation kan ogsa
abne risiko for kontamination af instrumentet og/eller fordrsage infektion eller
krydsinfektion, herunder, men ikke begraenset til, overforelse af smitsom(me)
sygdom(me) fra en patient til en anden. Kontamination af instrumentet kan
fore til patientskade, -sygdom eller -dgd.

For flere oplysninger eller for at fa en demonstration arrangeret bedes du
kontakte MERIT ENDOTEK pa 1-800-356-3748.

OPBEVARING

Producenten garanterer, at der er udvist rimelig omhu ved design og fremstilling af
dette udstyr. Denne garanti traeder i stedet for, og udelukker alle andre garantier,
derikke her er udtrykkeligt naevnt, hvad enten udtrykkelig eller underforstaet i
lovgivningen, omfattende men ikke begraenset til nogen garanti for salgharhed
eller brugsegnethed. Handtering og opbevaring af dette udstyr, sivel som faktorer
irelation til patienten, diagnosen, behandlingen, implantatprocedurer og andre
sager, der ligger uden for producentens kontrol, pavirker direkte dette udstyr
og de resultater, som opnds ved brug heraf. Fabrikantens forpligtelse under
denne garanti er begraenset til erstatning af dette udstyr, og producenten erikke
erstatningspligtig for tilfeeldige tab eller falgetab, skade eller udgifter, der opstar
direkte eller indirekte ved brug af dette udstyr. Producenten hverken patager sig
eller har autoriseret nogen anden person til pd producentens vegne at patage
sig noget andet eller yderligere ansvar eller nogen forpligtelse i forbindelse
med dette udstyr. Producenten patager sig intet ansvar vedrarende udstyr, der
er genbrugt, oparbejdet eller resteriliseret, og yder ingen garantier, udtrykkelige
ellerunderforstaede, inklusive, men ikke begraenset til, salgbarhed og egnethed
til et bestemt formal med hensyn til dette udstyr.

R ONLY: FORSIGTIG: Ifolge amerikansk lovgivning mé dette apparat
kun szlges af en laege eller efter dennes anvisning.
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Enkeltbrug MR-sikker med Maks. ledetrad
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Ma ikke anvendes, hvis

ili i Forsigtig: Se medfolgende
Steriliseret med ethylenoxid. emballagen er beskadiget
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AEROMINI.

TUotnpa TpaxelofpoyxIKng evéonpodeong
MEPITPAOH EYEKEYHE

To obotnpa tpayetopoyxiki evoompoBeang MERIT ENDOTEK AEROmini amoteheitat amo
B0 oTotyeia: T akTvooKiepr) autoekmTuaaopevn evbompdBean and nitinol kat to sboTHa
TomoBémong. H evbompdBeon eivat mipwg kahuppévn pe pia Proouppari pepppdvn
an6 mohvoupeBavn. H ékmruén g evdompoBeang opeiletal oTic QUOIKES 1016TNTEC TOU
petdMov katotny 1dtaitepn yewpetpia g, H evdompoBeon eivan oxediaopévn e otabepr
d1apeTpo o 0AoKANPO To Ko TG, H ouvohiki yewpietpia Tng evbompodeang eivat
ayediaopévn va diatnpei atabepd unxoc i3 0)\0K)\I]p0 10 supoc Twv mBavav dapétpwv.
()¢ amotéheopa autol Tou Hovad 10U, N evdompoBeon ovolaoTika dev
napoualdlet Bpdyuvon, 6leUKo)\uvovrac e auTov Tov Tpomo T emhoyr Tou katdMnAou
KOG yia T evompdBeon.

Ot evBompoBéaeic ekmtigoovtal e éva £181kd svatnpa TomoBétnang. To sbotnua
Tomofémong anoteheitat amé 6Uo opoadovika Bnkdpta. To e§wtepiko Bnkdpt meptopilel
v evdompoBeon péxpt va amooupBei to Onkapt katd Ty ékmuén. H eviompdBeon
TIAPAyEVEL TEPLopLOpév amd To UoTNpA TomoBETNaNG pépt va TpanyTei ) okavddhn
mépa am6 To \euko onieio Tou katwhiou Ekmuéng mou Ppioketa petadl g okavdaing
Kka g AaBrc. Autd To yapakploTikd emrpémel Ty enavatonoémon g evbompobeong
Kevtpikd. Emmhéov, n Stadikacia pmopei va patatw0ei kat oNokAnpo To cloTna pmopei va
anooupBei ul\iBdny o omotadrmote poviki aTiypr, mpwv Tpapnytei n okavddn mépa
amo 1o \euko onpieio Tou Katwhiou ékmTugng mou Ppioketat petagl T okavdang kat
¢ haBrig. Eva axtvookiepd akpo Kat évag deiktng atov eswtepikd aSova fonBodv to
Xelplotr va mpoadlopioel T Béon g evbompoBeang oe ayéon e T EvOEIEn Tou Katwhiou
ékmruéng, dtav n enavatomodétnon 1 cuiBdny amboupan dev eivar mhéov duvarr. 0
E0WTEPIKOC GWANVIOKOG TOU GUOTAATOC ToMOBETONG 0HOagOVIK®Y BnKaplcv mepiéxel
£Va KevTpIk auho atov omoio Ba TomoBetnOei éva odnyo alpya 0,89 mm (0,035”). Autd
T0 XAPAKTNPLOTIKO Exel oyedlaotei yia va empénel Ty aopah 08fynon Tou ouoThaTog
TomoBémong oty oToxeudpEvn Béon EUPUTEVONG e TAUTOXPOVI ENayIOTOMOINON TOU
KIvdUvou TpavpaTiopoy Tou agpaywyol anod To GKpo Tou CUGTHHATOG TomoBETong.

H evompoBean kat to abotnpa TomoBetnang éyouv umootei emeSepyaaia pe albulevoseidlo
(E0) kau mapéyovtat ANOXTEIPOMENA.

Mn khwikég e§etdaec éxouv katadeiel 0Tt n TpayetoBpoyxiki evdompéBean AEROmini
elvat e§aptapevn amd Tic ouvBrKeC payvnTikig Topoypagiac. Mmopei va oapwbei pe
ao@dheta umo Ti akohouBeg ouvONkec:

Ttatikd payvniko medio 1,5 Tesla kau 3 Tesla, povo

Mayvntiké medio péyotng xwptkng khiong 12.000 Gauss/cm (pe mapéktaon) i
Mydtepo

Méyiatoc, avagpepdpevoc and To o0oTnpa payvnTIkiG Topoypagiag, e1d1kd¢ pubuog
anoppdgnang (SAR) we péon Ty o€ oA To awpa 2 W/kg yia 15 hemtd oapwong
(OnA. avd mayukr akohoubia).

Kavoviki katdataon Aetrovpyiac yia To cbotnpa payvnTikg Topoypagiog

e un kKhwikéq dokipég, n tpayetoPpoyyikn evdompdBean AEROmIni (pia kat 8o
aMnhoemkaumtopeves evdompooBéaeic) mpokdheoe abénon e Beppokpaoiag éwg 1,2 C
(1,5T) kat2,0 C(3T) kard T didpketa payvnTiknc Topoypagiac (MRI) mou ektehéotnke pe
15hemm adpwon (Snhadr, avd mahyukr akohouBia) o€ ouoTrpaTa payvnTIKiG Topoypagiag
Twv 1,5 Tesla/64 MHz (Magnetom, Siemens Medical Solutions, Malvern, PA. Aoytopiko
Numaris/4, Ex6oon Syngo MR 20028 DHHS pie evepyr Bupdkion, e oapwtd opi(dvtiov
mediov) kartwv 3 Tesla/128 MHz (Excite, HDx, Aoyiopko 14X.M5, General Electric Healthcare,
Milwaukee, W1). H motdtnTa tng eiévag Tne payvntikii¢ Topoypagiag eviéyetat va
unoBabotei v n meployn evdiagépovtog Bpioketar ot ibla akpiB meployn i OXETIKA
Kovtd ot 8o e evbompdBean AEROmIni. Emopévwg, evdéyetatva eivat anapaimn n
BehtioTomoinan TwV MAPANETPWY AMEIKOVIONG TG HAyVNTIKNG TOHOYPagiag wg mpog TV
TIAPOUGia AUTOU TV HETAANKOD EHQUTEHATOC.

ENAEIZEIX XPHIHX

To ovotnpa payetoPpoykng evoompdBean MERIT ENDOTEK AEROmini evdeikvutat yia
Xprijon ot Bepaneia TpayeloBpoyIKAV OTEVWOEWY Kal oupMiEan (OTévwanc) Tou agpaywyol
Tiou mpokahodvtat amé KakorBeig veomaoie. Emeidn n ovokeun agatpeital, pmopei emiong
va xpnotporoinBei yia T Bepameia kahonBwv KataoTaoewy, OMWG TPAyEL0-0100QaYIKA
UPEYYL0 KOl OTEVAGELC TV €YoV TTOKANBE amd XEPOUPYIKEC AVAOTOPWOELC TOU agpaywyol.

ANTENAEIZEIX
To oUotnya tpayeloBpoyyikiic evdompdBean MERIT ENDOTEK AEROmini avtevdeikvutatyia:

1. TpayeoBpoyyikn amo@padn pe didpetpo aulod mou dev pmopei va Slaotalei
Touhdy1oTov aT0 75% TG ovopaoTIig Slapétpou TG emeypévng evoompéBean.

2. AoBeveic yia Toug omoioug avtevdeikvuvtal ot Bpoyyookomikég dadikaoiec.

3. OmotadrmoTe Xprion eKTdq amo AUTEG MoU CUYKeKIHEVA avagépovar oTic Evdeielc
xpnong.

4. AdBeveic e Staxexupévn TpayetoBpoyyiki pakdkuvon. Aut n katdotaon mpokahei
T Suvapiki katdppevan T Tpayeiac kat pmopei va odnyroel oe Siaomaon Kat
petavdoteuon e eviompoBeong.

NIGANEX EMINAOKEZ

Y iBhoypapia éyouv avapepBei emmokég ayeTikd e T TomoBéTnon TpayetoBpoyxiKig
€vdompoBeang 100 e Tig evEompoBéaeig GIMKOVIG 000 Ka € TIG EKITTUOTGHEVES PETAANIKES
evdompoBéoeic. g emmhokeég mepthapBdvoval, petagd aMwy, ot e§q¢:

EMIMAOKEZ KATA TH AIAAIKAZIA:
AavBaopévn TomoBémon g evbompdBeang
Awoppayia
TpayetoBpoyxiki didtpnan kat nveupoBwpaxag
OmoBoatepvikdg movog
Avappognon
Yroéia
Noipwén

ENMIMAOKEZ META THN TOMOGETHEH THX ENAOTIPOOESHS:
Metavaotevon eviompoBeong
Anéppaén Moyw cuaowpeuang BAévvag
Andgpaén Ayw eowteptknc avamtuéng Tou Gykou 1y umepavAmTung oTa dkpaTng
evdompoBeong
Anoppadn Moyw oynuaTIopoU (TOU KOKKIWHATOC
Xpdviog Brixa
Mepiij Sidomaon g evbompodeang
Ynotpomddouoa amo@pakTiki duomvota mou oxeTiCetat pe T amégpasn f
petavaoteuon g evbompobeong
E€éhkwan, d1dtpnon kat atpoppayia Tou Tpayelofpoyxikol Totyepatog
Noipwén kar onmTikd gok
Agwvia
Odvatog

NPOXOETEZ MPOOYAAZEIZ KAI TPOEIAOMOIHXEIX

1. ToobotnpatpayetoBpoyxikic evoompoBeang MERIT ENDOTEK AEROmini mpémeiva
XPNalonolEiTal pe mpoaoyn Kalt Hovo petd and mpoaekTikn eSétaon o aoBeveic pe:

Avénpévouc ypovoug miéng i BpopBomdBetec
Mponyodpevn mvevpovektopr

Evepyn oeia @heypovi aTov aulé Tou aepaywyod
LTévwon mou oyeTiCeTal jie OyKo Kovd og KUplo ayyeio

2. AvnevdompdBeon éxet Staomaotei i dev ekmiooeTal M pw¢ Katd T eypuTevon,
agaipéote T evdompdBean oippwva pe TIC 0dnyies xprong.

3. Mnvypnotpomowoete T evdompdBean yia t Bepameia Phapwv o€ anpieia dmov n
TomoBétnon TG ouokeur¢ umopei va amoppagel pia Aeroupyikn Baotkn mhevpikn
Slakhddwon.

4. Mnv képete T evdompdBeon 1y To ovotnpa TomoBemong. H cuokeur mpémet
va TomoBetnBei kat va exmuyBei Povo pie Xprion ToU MAPEXOHEVOY GUOTAATOC
Tonoémong.

5. Mnvypnotpomotoete Bpoyxoakomio, evdotpayelakd owiva i Bkapt eiaywyéa
TIou €xel auaTpagei amé mponyoUyievn xprion i emdiopBwon, yiati pmopei va auénBei
1) 0vayn mou amarteitat yta T KT e ouokeung kai evoéyetal va mpokhnBei
aotoyia e ékmtuéng 1y Bpavon Tou ouaTApaToE TomoBEToNg.

6. Mnvekmiooete Ty eviompdBeon péoa ato Bpoyyookamo.

7. Mnv aMddete Béon oty evbompdBeon whdvtag v evdompoBeon pie To
Bpoyyoakomo.

8. Mnv ewwaydyere éva dkapmo Bpoyyookomo péow Tou aulol g evdompoBeong
peta my ékmuén.

9. Otav ypnotyonoteite éva akapmto Bpoyxoakdmio, pnv apAveTe To Bpoyxookdmo
va mpokahéoet ydapaipata ot evbompdBeon.

10 Mnv amogUpete To abotnpa TpayetoBpoyxikic evdompdBeong MERIT ENDOTEK
AEROmini miow oTo Bpoyxookamo, aTov evdoTpayelakd owijva iy 0To Bnkapt
€loaywyéa, petd Ty miqpn eloaywyn T ouokeurc. Handoupon g eviompoBeang
Tiow oTo BpoyxooKamio, aTov evioTpayelakd owNiva ) 0To Bnkdpt eloaywyéa pmopei
va mpokaéoet Cnpué otn ouokevr}, mpowpn éKITuén, anotuyia ékmTugng kai/n
Slaywptopo Tov cuoTApatog TomoBétnang. Edv eivat anapaimn n agaipeon mpw
and T €Kmugn, pnv pnotpomotnoete Ty evompoBeon 1} To obotnyia TomoBéman.

11, Mnv aladete Béon oty evoompoBeon mdvovtag Ty emkdluyn moluoupedavng.
Mdvete mdvtote o pdppa 1} Tov ouvdetipa T evbompdBeong yia va aMagete
B¢on otnv eviompoBeon Kat in OUOTPEPETE N MEPLOTPEQPETE TN EvBompoBeon i
Tov peTaiko OakTUMO €KTOG av agalpeite Ty evdompodean.

12, Edvn pada e BAABnG petwbei anpavikd (omwg pmopei va oupei otn Bepaneia pe
aktvoPohia 1 ynuetoBepaneia), umdpyet auénpévn mBavotnta petavdotevong. Edv
ouppei autd, B mpénet va eetaotei o evdexopevo agaipeong g evbompodeang.

13, Yndpyelav§npévog kivbuvo petavdoteuang e eviompoBeang dtav n evdompdBean
ENQUTELTEL O€ a0Beveic e oTévwan oTo mepLPEIKO Akpo TG BAAPNG e oxéan e
70 £yyU¢ dkpo (BAGPN pe oxnpa kwvou i ywviod). Otatpoi Ba mpénet va eetdoouy
T0 €vOEXOpEV0 TapaKohoUBNonG auTv Twv aoBevav yia éwg 72 Mpeg Petd Ty
TomoBétnan g evdompdBeong kat iows Behjoouy va emaknBeboouv T TENkN
T0M0BéTN0N XPNOIHOTOLGVTAS AKTIVOYPaGia Bdpaka.

MINAKAZ EMINOrHZ METEOOYZX AIAMETPOY
ENAOMPOOEXHX (MINAKAX 1)

EMIAOTH MEFEGOYZ ZYZKEYHY

OvopaoTiki S1GpETPOG GUOKEVNS Tuvitwpevn diapetpog auhol
(mm) (mm)
8 6.0-7.5
10 75-9.5
12 9.0-11.5
14 10.5-13.5

MINAKAZ EMINOIHZ METEOOYZX AIAMETPOY
ENAOMPOOEXHX (MINAKAX 2)

OvopaoTiki OvopaoTiko prikog | OvopaoTiko prikog | OVOpaoTIko pikog
SlayETpoc 10mm 15mm 20mm
OUOKEUIG Mnkog otévwong | Mrkog otévwong | Mikog otévwang
(mm) (mm) (mm) (mm)
8 10 15 20
10 10 15 -
12 10 15 -
14 10 15 -
EMIAOTH ENAOMPOOEZHE

Mpw and v epgitevon Tou cuoTyaTog TpayeloPpoyyiiis evdompobeans MERIT
ENDOTEK AEROmini, o tatpdc Ba mpémet va avatpé€et oov Mivaka emoyrg peyéBoug
(Mivakeg 1&2) katva dtapaoet i odnyies xpriong.

0rtav xpnotponoteital oTn Bepaneia OTEVWTIKAY A amo@pakTikwyv fAapwy, n
TomoBéan ¢ eviompoBeang Ba mpémet va yivel aéow Petd To dvotypa Tou
agpaywyou pe omolodnmote katdMnho péoo kai va undpet empepaiwon pe
aktvookéman kai/1 Bpoyxookdmnan. To péyeBog T ouokeunc Ba mpémet va
emheyei oUppwva e Tov NMivaka emhoyng peyéoug (Mivakeg 18&2) xpnotomolwvtag
KPIBELC TEXVIKEC HETPRONG.

H owoth TomoBétnon tne ouokeuric Ba mpémel va mapakolouBeitat kat va
emBeBaiwverat e xprion BpoyxooKomnang kai/\ akTvookomong.

ANAITOYMENOX EZ0NAIZMOZ

Bpoyyoakémo

00ny6 odpya 0,89 mm (0,035") e dlokapmto koppd, pahakd dkpo kat e EdyioTo
prikog 180 cm.

Oa mpémet va ypnotpomownBei akTivoaKomiKiy ameikovion yia va SteukohuvBei n
TpayeloBpoyykr dlaotoln, epooov amarteital, mpiv amé v tomobémon e
evbompoBeanc. AKTIVOOKOMIK) ameikovion pmopei emiong va xpnotpomon i
oupmAnpwpatikd 1} atn Béon e eviookomnang wote va dieukohuvBei n akpipric
TomoBémon g evbompobeon.

Napida sOMnYng

OAHTIEZ XPHZHX

H MERIT ENDOTEK ouviotd va akohouBobvat amé to yetploth ot odnyieg mou Sivovrat
TapaKATe.

1. Evroniote ) otévwon kat mpodiacteilete, omuwg ypetdletar.
Nepaote éva Bpoyyookomo aTov aepaywyd mépa and Ty TpayeloBpoyxIKr oTévwan.
Av yperddetal, dlaoteilete T 0TEVWON XPNOIHOMOLGVTAC €va KaBeTpa e Hmahovt
LépLva pmopei va mepdogt To Bpoyxoakomo.

Kard v emhoyr voc akapmtou 6whiva yia TomoBEman g ouokevr e dkapmto
Bpoyyoakdmio, emAETe évav Tpayelakd owhiva mou éxel eowTepIKN ddpetpo
ToukdyioTov 11,5 mm T va UTapYE! apKeTdc XWPOG yia To 6haTnya TomofEmang
Kat éva e0kapmto i dkapnto Bpoyyookomo. O tatpoc Ba mpémel va empefaiwoet
0TLUMApXEL ApKETOC XWPOC TIPIV PoXwWPRaEL TNV TomoBéTan g evbompobeanc.

MPOEIAONOIHEH: My emygiproete Ty TomoBETnon Tov GUOTAHATOC TPaYELOBPOYYIKIG
evdompoBeanc MERIT ENDOTEK AEROmini o€ aoBeveic jie oTevaaei ot omoieg dev pmopodv
Slaotalodv EnapkaC WoTe va emTpéyouy T Siéheuon evig Bpoyxoakomiou.

2. Kdvte pua eKTipnon Tov PRKOUE TNE 6TEVWONG Kat TG
Stapétpou Tou avhov.
H extipnon autn pmopei va yivet pe omik e6taon péow Bpoyyookomong i péow
aKTIVOOKOMM 0N,

Meétpnon Tou prikouc: Mpowdrote To Bpoyxoakomo ato mepipeptkd dkpo e BAapng,
OTANATIOTE KAl TAPATNPAOTE TV avatopia. MidoTe To eyydg dkpo Tou Bpoyyookomiou
Kal pnv o a@rioeTe. AmoolpeTe T0 BpoyooKomio pexpL va ivel 0patd To eyylc dkpo
G BAang. Me To Ao yépt oag, maote To €yl akpo Tou BpoyxooKomiov kovid oo
0T0pa Tou aoBevoug SlatnpavTag TauTdypova To apxIkd maatpo. Eival onpavtikd va
Slatnpeite mva o Seikn Tou apyikol maoijatog 610 Bpoyyookdmio Katd Ty omTik
Jétpnon), emeldn aag deiyvet To apyikd onpeio avagopdg yia dte€aywyn T pétpnong
70U priKoug. Mo ipoadloptaToly Ta mepLpepikd Kat eyydg Opla, pmopefte va peTprioete
T0 Ko ¢ BAABng kauva emhé€ere evdompoBeon katdMnhou peyéBoug. Edv umdpyouv
deikreg pérpnong BaBoug oTo Bpoyxoakamio, UMopEiTe va Toug XpNOIHOMOI0ETE yia
VOl PETPROETE To MpaypaTikd prikog ¢ BAABNG. Metd v ohokhjpwon T pétpnong,



pmopeite va eméSete evdompoBean kataMnAou prikoug. BeBatwBeite bm éyete dapdoet
i 0dnyiec xpriong oyeTikd pe v mhoyn peyéBoug Slapétpou mpw emhéSete Ty TeNk
ouokeur}. o va mpoadiopioete ™ AGHETPO TOU AU, KAVTE Hta eKTiunan TG Slapétpou
Tou TpayetoBpoyyiko auhol Guatohoyikng ejpaviang eyylc oty atévwon. Mmopeite
va xpnotpomouioete pua avotkt AaBida Biowiag wg 0dnyd avagopdc. EvaMaxikd, 1o
KOG TG GTEVWONG Kat 1) SLApETpog Tou auol pmopodv va petpnBody pe Ty e€étaon
it mpoopaTng agoviknG ToHoypapiag Tou oTevwpévou TpayeloBpoyxtkol auhov.

Npoadiopiote opoonpa yia va dievkohuvOei n romoBétnon.

E€etdore Bpoyyookomika Tov auhd MepIPEPIKA 0T OTEVWON, GELOVOVTAS TNV
andotaon and uyov Saxhadaaeg. ESetdote Ty meployr TG 0TEVWONG AKTIVOOKOMIKG.
H otévwon Ba mpémet va Slaotalei mepimou 6o 75% G QuOLoNoyIKi¢ SlapéTpou Tou
aulou. Aktivookiepoi deikteg mopouv va tomoBetnBolv ato Bwpaka Tou aoBevoig
Y1 va SleukoAdVOLY TV avayvepLon TwV 0piwv TG TEPLOYC TG OTEVWENG.

EmAé€te To kardAnho péyeBog emkaluppévng eviompoBeong.

EmAé€re a evbompoBean mou va €l apkeTd peydho PKog WOTe Va yeQUpVeL
hjpwg T atoxeudpevn oTévwon. EmAéSte T didpetpo g evbompdBeang wote
va Taiptadet mepimou ato péyeBog Tou puoatohoyikoy eyylc auhol xwpic, wotoao, va
uneppaivel Ty emBupnT TEMKN OLGHETPO KaTd Mepa0TEPO amd 2 mm. Av elval
€QIKTO, amoguyete va emAéSete pua eviompoBeon mou Ba mepvdel amd meupikég
dlakhadaoelg, Grav TomoBetnOei. BA. Mivaka emhoyng peyéoug (Mivakeg 18& 2).

Ewoaydyete 1o 0dnyo ovppa.

TomoBetote éva 0dnyo ovppa 0,89 mm (0,035”) e SUokapmTo Koppo Kal pahakd
dkpo dlayiéaou Tou Bpoyxoakomiou kat mépa amé  otévwon. To Bpoyyookomo fa
Tipémet Katomv va agaipeBei kpatavrag otabepn  Béon Tou 0dnyol aUppatoc.

EmBewprioTe Kat MpoEToIpdoTE To GUOTNHA TPaYEIOPPOYXIKIG
evBompdBeong MERIT ENDOTEK AEROmiini.

Tompaidv auto mapéxetat amootetpwyiévo. Mpwv avoicete m ouokevaoia, emBewprote
0 ouokevaoia yla {nyuéc. Na pn xpnotpomoinBei av ) ouokevaoia éyel avotyTei i
unoatei npud. EmBewpriote omikd o cbotnpa TpayeloBpoyyikig evbompoBeang
yia omotadimote évoeiln {npudg. Na pn xpnotpononBei av umapyouy opatég
evdeiei Cnuudg.

Avoi€re To dkpo Tou KouTIOD e TV ETIKETA. AVoiTe MPOTEKTIK TO KOUTI Kat T
gakovha. Apaipéote To oboTnya TomoBEtong amd Tov maoTko dioko TpapwvTag
TIPOG Ta MAvw Ta meplyla Tou KAAUpatog oTi dkpeg T Aapric, onkwvovtag To
Kaluppa e Tov appo Kat agatpaviag T ouokeur amd 1o dioko. 0 diokog dev yperaletat
va agaipedei eveha¢ amd T akoUAa, [0vo To dkpo Tou diokou pe Tov appo.

Mta kokkvn aogdheta Bpioketat imha ot okavddn Tou suoTipatog TomoBémang.
H kokkwn aopdhela oto obotnpa TomoBémang éxel oxediaotei wote va epmodilel
v mpdwpn €KMTuén T evdompoBeong kat umopei va mapapeivel 0To oUoTNUA
TomoBémong péxpt va tomoBetnOei 0woTd o€ axéon pie To onpeio Bepaneiac.

NaveTe To MEPIYEPIKO TR0 TOU OVOTHHaTOG TomoBéTang T evdompoBean e
vdatodiautd Mimavtiké yia va dievkohuvBei n eloaywyn. TomoBetiote T0 08nyo
0UpLa 0TO TEPLPENIKO GKPO TOL CUOTAATOC TomoBETong.

TomoBétnon tou ouaTipatog TpayetoPpoyykic evbompoBeanc MERIT
ENDOTEK AEROmini atov agpaywyo.

Yno Bpoyxoakomikn amelkovion, mpowdijote Ty evdompéBeon mdvw oto 0dnyo
aUppa dapéoou TG otévwong. H ayeon amekovion Tou mpdatvou eyyu Seikn ato
o0oTnya TomoBétnong Ba amoteNéaet évav 0dnyo yia v TomoBétnon. To eyyug dkpo
NG ekmTuypévg evdompoBeang Ba cuBuypappiotei pe autov Tov mpdatvo Oeiktn.
'0tav pnaiomoleite akTvooKomnon, mapakoAouBroTe ToUC AKTIVOOKIEPOUC OeiKTEC
070 GKPO TOU GUOTIATOG TOMOBETNANG Kall GTOV E0WTEPIK dEova WOTE N Tévaon
va kevipaplotei petagd Toug. Ot deikte¢ autoi SnAavouy Ta dkpa g evoompoBeang.
H evbompoBeon dev Ba payuvBei katd v ékmruén.

‘Ekmtuén ¢ eviompodeong
Kpatijote ™ AaBn oty makdpn tou yeptod oag (Ewk. 1). Xpnotpomotwvtag to deiktn
ka1 10 péoo dyTuhd oac, mdote T okavdaAn.

Amootpete apyd To ewreptkd Onkdpt tpaBviag mpog Tamiow T okavdan (Ewk. 2)
Héxptn okavddhn va NBel og enaqr pe ) Aai. H evbompdBeon twpa éyet exmruyBei
hipwg. Apaipéote mpooeKTkd o loTnpa TomoBETang wpic va metpagete ™
B¢éon g evdompobean.

Napakohoubrjote Ty ékmtuén g evoompoBeong umd akTvookomnon, latnpwvtag
TQUTOXPOVa Ta GPLA TG AVAYVWPIOPEVNG OTEVWONG KEVTPAPIOKEVD HETAS) Twy
QKTIVOOKIEPWY SEIKT@V ToU ouoTApaTog TomoBétang. Av xpetdletar, Slaxdyte my
¢ékmudn Kat pubpiote ™ Béon T evbompoBeang eyyug. H eviompBean pmopei va
enavatonofetnBei eyyu¢ kaBa datnpeite ™ Béon T okavdng Kat petakiveite
70 00oTnya TomoBéang oav povada. H evbompdBeon pmopei va emavatomoBetnei
€yYUc péxpt va TpaPnytei n okavaaAn mépa and Tov Aeuko deiktn Tov Katw@hiou
ékmruéng mou Bpioketal petadd me okavddng kat e Aapng.

AioMoyrioTe v ekmTuypévn evdompoBeon Kat apaipéote To GUoTNHA
TomoBétnong.

EmBePaiwote Bpoyxookomikd kat akTivoakomika 6Tt evompoBeon éxet exmruyBei
Ka SievpuvBei evieha. Apaipéate mpogekTikd To 6UoTnua TomoBémong péoa amd
0 Sieupupiévn evbompoBeon, mpoagyovtag va pin petakvioeTe T evdompoBean
€ TO MEPLPEPIKO AKPO TOU ouoTAaTOC TomoBétang. Av n eviompoBeon deiyvel
va éet umooTei {pud 1 Oev éel ekmuBei opotdpoppa kat Mipwg, Ba mpémel va
agaipeBei axohovBvtag Tic odnyies xpriong yia v agaipeon g eviompdBean.
Aev guviotaral Staotoh.

TPOEIAOMOIHEH: 01 ouvnpnTiké laTpikéC mpakTikég mpoteivouv vt pnv alddet n Béon twv
evbompoBéogwv mepIpePIKd. My EmyElproETe val ENAVAPOPTAOETE 1 Va EMAVAOUNTTSETE il
EKITTUYHEVI 1) HEPIKGIC EKTTTUYHEVN QUTOEKTTUOOOpEVN evbompdBeon. Edv kataotei avaykaio
va apapedei ita pepikag exmuypévn eviompéBean, ohdkAnpo To cbatnpa Ba mpémet va
anooupBei oav éva eviaio koppdtt. Mny emyetprioete va mpowdioeTe To §wtepiko Bkdpl.

ENANATOMOOETHZH THX TPAXEIOBPOTXIKHZ ENAONPOOEXHX

H oxediaon g evbompoBeanc MERIT ENDOTEK AEROmini emirpémel v emavatomoBémon
¢ evdompoeang eyyuc petd Ty TomoBétnan. Ot GUVTNPNTIKES LATPIKEC TPAKTIKEC
mpoteivouv va pnv aMdCet n Béon Twv evbompoBéoewy mepipepikd. H emavatomoBétnon
¢ evbompoBeang pmopei va ype1dletar o€ mepimtwon mou 1 evdompdBean Sev eivat oy
emBupntd Bon 1 dev éxet To katdMnho péyeBog. TomoBetroTe To Evioakmio pe TéTotov
TPOTIO WOTE 0 KOG TOV PApKATOC 0T0 €yYUC dkpo TG evbompoBean va eival opatdc.

H evbompdBean pmopei va emavatomoBetnBei eyyic e xprion ptag AaBidag sMnyng tmov
«rat tooth» yla va mdoel Tov K6jumo Tou pappaTog 0o eyyig dkpo T eviompdBeang kat
pe mpoaekTikr) epappoy E\Eng (Eik. 3).

To pawoyevo ogi€iatog Tov KopSoviol amooma to eyylc dkpo g evoompoBeang amd Ty emagn
e T TpayetoBpoyyika Toixwpa, SieukoNdvovtag €rol y atpaupiariki) mavartomoBémon (Etk. 4).

Yy mepimwon mou To payipa Komei Katd Ty mpoonddela aMaync Béong e eviompoBean,
10 Koppévo pdppa Ba mpémel va agapedei mpooektikd. H evompoBean pmopei va
enavatomoBetndei e epappoy anaic EA§ng oto eyylc dkpo g evdompoBeang e xprion
Mapida a0Mnwng omw¢ n Aapida timou «alligator». Avoi€te  Aapida kat mepdote v
TIPOOEKTIKG €MGVG) a6 T0 €yylc dkpo TG evoompoBeang ot Béon vag and Toug petalhikolg
ouvdetipec TG evdompoBean (Eik. 5).

H pia o1aydva Ba mpénet va omoBetnBei extog e eviompoBean, avdpeoa oty evdompdBeon
Ka o auhikd Toixwpa. H dMn otayéva Ba mpémet va tomoBetnBei péoa oty evbompoBeon.
Kheiote T AaBida mavew oTo petalikd suvdetripa, mdvovtag 660 mePIGOOTEPO THAUA TOU
ouvbetrpa eviompoBeong pmopeite. M mdoete v kdAuyn g eviompaBeang pévo, xwpi
Vo mdoeTe 1o petal\ikd ouvdetrpa g evbompoBeang. Eappdote amali é\n oo petahhiko
ouvdetiipa e evbompdBeon yia va enavatomoBetroete T evompdBeon eyyig (Ei. 6).

MPOEIAONOIHZH: Mny emyeiprioete va enavatomoBetraete my evdompéBeon mdvovtag
10 P00 1) T MEPLPEPIKO AKpo TG evBompoBean.

TPOEIAOMOIHEH: Mn ypnatyomoteite moté AaBidec Blowiag yia va emavatomoBetroete Ty
evdompoBean. Movo t AaBida suMnyng Timou «rat tooth» umopeite va ypnopomotoete
YL0Va TIGOETE ToV KOO ToU pAppaToc Katd Ty enavatomoBémnon. Av To pdupia komei, un
Xonotorotrjoete AaBida tmou «rat tooth» yia va macete Toug petalhikolg mayloouvdéopioug
1 v kahuyn amo mohuoupedavn yia va enavatonodetroete v evoompobeon.

TMPOEIAOMOIHEH: Mnv nepiotpéete v evbompobean ypnotponotavrac hapida edv
enavatonofeteitat eyylc.

AOQAIPEZH THE TPAXEIOBPOTXIKHZ ENAOMPOOEZHX

H oyediaon g evbonpabeonc MERIT ENDOTEK AEROmini empénel v agaipeon e
evdompoBeang perd T tomoBémon. H agaipeon e evompoBeang pmopei va xpetdletat
o€ mepimtwon mou 1) evbompoBeon dev eivat oy emBupnt Bon 1y dev éxet o katdMno
péyeBog. TomoBetrate o Bpoyookomo jie TéTolov TpGMO WOTE 0 P KOpMOG Tou pppiaTog
070 €Yyl dkpo ¢ evbompoBeong va eival 0patoc.

H evbompoBean pmopei va apapedei e yprion ptag Aapida cuMnyng timou «rat tooth»
YL0Va TIAGEL TOV KOO TOU pApHATOG 0TO €yYUC Akpo TG vBompoBeang Kat e pooeKTIkn
gappoyr é\Eng (Eik. 3). M xpnotpomoujoete Aapida Blowiag yia va pnv komei to pappa. To
@awopevo oigipiatog Tou kopdoviol amoard To eyyug dkpo T evdompoBeang amd Ty emagn
e To TpayetoBpoyxiko Toiywpa, dieukohdvovag €Tal v atpavplaTik agaipeon (Ek. 4).

YTV mepimTwon mou To pyia Komei katd Ty mpoondbela agpaipeang TG evoompoBean,
T0 Koppévo pdppa Bampénet va apapeei mpoaekikd. Katomv n evompdBeon pmopeiva
agaipedei pe epapuoyn amahic ENEng oto yylc akpo T eviompoBeang e xprion Aapidag
o0OMnn¢ omwg n AaBida tomou «alligator. Avoite T Mapida kat mepdote Ty mpoeKTikd
€ndve amd To eyyUg dkpo g evbompdBeong otn Béan evoc amd Toug petahhikog ouvdetipeg
¢ evbompobeang omwg amekoviletar oty (Eik. 5)

H pia oiayova e Mapida Ba mpémetva tomoBen Bei extoc g evdompobean, avdpeoa oty
evdompoBean kat To auhikd Toiywpa. H AMn alayova Ba mpémet va tomoBetnei péoa oty
evbompoBean. Kheiote T AaBida mdvw oTo peTahhiko cuvdeTpa kal mdoTe 600 ePIOgoTEPO
Tpa o cuvdetrpa eviompoBeang pmopeite. Mnv mdoete my kdhuyn g evbompoeang
p6vo, xwpic va maoete To Hetalikd ouvdetpa g evompoBeang. Epapudate amahi Ay
070 petaMiko ouvdetripa TG evdompoBeang yia va agaipéoete my evoompoBean (Eik. 6).

MPOEIAOMOIHEH: My emyeiproete va agaipéoete T evbompoBeon mdvovag To péoo
1) T0 MEPLPEPIKO dKpo TG evdompoBeong.

TPOEIAOMOIHIH: Mn xpnotpomoteite moté Aapides Plopiag yia va agaipéoete v
evbonpdBean. Movo m hapida coMnng tmou «rat tooth pmopeite va xpnatponouoete yia
va MAOETE TV KOO Tou pdppatog katd Ty agaipeon. Avto pdppa Komei, xpnatponotiote
pa hapida cuMnyn tomou «alligator» yia va maoete To petalikd ouvdeThpa g
evdompdBeang yla agaipeon.

MPOEIAONOIHEH: Ta khwika dedopéva yia my agaipeon eviompoBéacwy o€ avBpwmoug
meplopiCovtav oe pta KAwIKN pehétn 51 aoBeviv pe kakoreleq. Aekatpeic ouokevég
a@atpébnkav petd amd 30 nuépec, 6 ouakevéc agatpéBnkav petd amd 60 nuépeg kat 2
0UOKeVEC apaipéBnkav etd amd 90 nuépeg. Kard m Sidpkeia autig T KAWIKAG HeNETng,
dev avagépBnke avamuén 1otol ato eowteptkol Tou auol TG evoompdBean.

IYIKEYAZIA KAI ENIZHMANZH

EmBewprote 1o obotnpa payetoBpoyxikng evdompoBeang MERIT ENDOTEK AEROmini kat
ouokevaoia yia npiég mpwv and m xprion. BePawwBeite ot n cuokeun avtiotoiyei oty eTikéta
NG GUOKEVa0iag. AmoppiTe Kl QVTIKATAOTAOTE TIC GUOKEUEC TTOU £XOUV UMOOTE( {npid.

MHN ENIXEIPHZETE ENIZKEYH.

Emkowawvijote pe v eSummpétnon nehatwv g MERIT ENDOTEK otov api6pd 1-800-356-3748
av 1) cuokevaoia éyel avoytei 1 éyel umooTel {puid.

OYAAZH

Mnv ekBéoete autiv ™ ouokeun og akpaie ouvBrkeg Beppokpaoiag Kat vypasiag.
Ouldooete To shoTNpa TayELoBpoyxIKi¢ evoompoBean MERIT ENDOTEK AEROmini oe
Kavoviko mepidMov pe Beppiokpaoia dwpatiov.

TPONOX AIAGEZHX
To mpoidv dev eival KATAOKEVATHEVO fie PUOIKO ENAOTIKO AdTeS,

O1avahaotie, autoekTuaadpeves eviompobéaeic mou mpoopiCovtatyla xprion oe évav aoBevy
pvo, datiBeviarmpogoptwyiévec o éva abotnyia tomoBEmoang, oe pia motkihia Slapoppwogwy.
OrevbompoBéaeic pe Sidpetpo 8 mm kat 10 mm €iva QopTEVES Oe v 0UoTNHa TomoBEmaNg
12 F. 01 evbompoBéaeic pe didpetpo 12 mm Kat 14 mm eival QopTwiEveC o€ éva oboTNHa
TomoBémong 16 F. To prikog epyaoiag yia 6Aa Ta cuotryara TomoBetnong eivat 70 cm.

To obotnpia TpayetoBpoyknc eviompdBeang MERIT ENDOTEK AEROmini et umoBhnBei
o€ emeepyacia pe aBuhevodeidio (E0) kat mapéxetar ANOZTEIPOMENO.

MHN ENANANOXTEIPONETE
Kabe ovokevaopévn povada mpoopiCetat ya XPHZH ZE ENAN AZOENH MONO.
AHAQZH NPOOYAAZHE 1A THN ENANAXPHZIMONOIHEH

Mnv emavaypnatponoteite, pnv emavenedepydeate kat pnv enavamootelpwvete. H
enavaypnalylonoinon, enaveneSepyacia f enavanooteipwon pmopei va khovioet tn Gopkn
QKEPAIOTITA TG BUOKEURC IY/kaltva 0dnyraet ae BN g ouokevr n omoia, e T olpa g,
pmopei va mpokahéoel Tpauplariopd, aoBévela 1y Bvarto Tou aoBevi. H emavaypnotpomoinon,
enaveneSepyaoia ) enavamooteipwon pmopei emiong va Snuioupynoet kivouvo poluvong
G ouokevrig f/kat va mpokahéael Moipwen Tov aoBevoug i Slaotaupodpevn pohuvon,
KaBaxg ka, petagl aMawv, petddoon hpwdouc(hotpwdav) voarpato(voonydtwy) petagd
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AEROMINI.

Trakeobronsiyal Stent Sistemi
CIHAZ TANIMI

MERIT ENDOTEK AEROmini Trakeobrongiyal Stent Sistemi iki parcadan olusur:
radyoopak kendinden genisleyen nitinol stent ve tasiyici sistem. Stent tamamen
biyouyumlu poliiretan membranla kaplidir. Stent, metalin fiziksel 6zellikleri
ve tescilli geometrisi sayesinde genisler. Stentin biitiin boyunun ¢api sabittir.
Genel stent geometrisi, tiim olasi ¢ap araliklarinda boy sabit olacak sekilde
tasarlanmigtir. Bu dzel tasanim sayesinde stent neredeyse hic kisalmaz, bu
sayede uygun stent boyunun secimi kolaylasir.

Stentler dzel bir tasiyici sistem ile yerlestirilip agilir. Tastyici sistem iki koaksiyel
kiliftan olugur. Di kilif, yerlestirme sirasinda kilif cekilene kadar stentin kapali
kalmasini saglar. Tetik gekilerek tetik ve sap arasinda bulunan beyaz yerlestirme
esigi isaretini gecene kadar stent, tagiyia sistem araciligiyla kapali kalir. Bu
ozellik, stente proksimal olarak yeniden pozisyon verilmesine olanak tanir.
Aynica tetik cekilerek tetik ve sap arasinda bulunan beyaz yerlestirme esigi
isaretini gegmeden dnce herhangi bir zamanda prosediir iptal edilebilir
ve biitiin sistem tamamen cikarilabilir. i saftta bulunan radyoopak ug ve
markdr, yeniden pozisyon vermenin veya sistemin tamamen gikariimasinin
miimkiin olmadigi durumlarda cerrahin yerlestirme eidi isaretine gore stent
pozisyonunu belirlemesine yardima olur. Koaksiyel kilif tagiyici sistemin ic
tiipiinde 0,89 mm (0,035”) kilavuz telin gegirilebilecegi bir santral liimen
bulunur. Bu 6zellik, tasiyici sistemin ucunun havayoluna hasar verme riskini
en aza indirirken tasiyici sistemin istenilen implant alanina giivenli bir sekilde
yonlendirilmesini saglamak iizere tasarlanmistir.

Stent ve taslyici sistem, etilen oksit (EO) islemi kullanilarak STERIL halde
tedarik edilir.

Klinik olmayan testlerde AEROmini Trakeobronsiyal Stent‘in MR Kosullu oldugu
gorilmiistiir. Asagidaki kosullar altinda giivenle taranabilir:

Sadece 1,5 Tesla ve 3 Tesla statik manyetik alan

12,000 Gauss/cm (tahmini) veya daha kiigiik maksimum uzamsal gradyan
alani

« 15dakikalik tarama (yani puls sekansi basina) icin MR sistemi tarafindan
bildirilen maksimum 2 W/kg tiim viicut ortalama dzgiil emilim orani
(SAR)
MR sisteminin Normal Calisma Modunda kullanimi

Klinik olmayan testlerde AEROmini Trakeobronsiyal Stent (tek stent ve birbirinin
lizerinden gegirilen ikistent), 1,5 tesla/64-MHz (Magnetom, Siemens Medical
Solutions, Malvern, PA. Yazilim Numaris/4, Versiyon Syngo MR 2002B DHHS Aktif
kalkanli, yatay alanli tarayici) ve 3 tesla/128-MHz (Excite, HDx, Yazilim 14X.M5,
General Electric Healthcare, Milwaukee, WI) MR sistemlerinde 15 dakikalik
taramada (yani puls sekansi bagina) gerceklestirilen MRG sirasinda maksimum
1,2°C(1,5T) ve 2,0°C (3T) 1s1 artisina neden olmustur. ilgi alanmin AEROmini
stent ile ayni yerde olmas veya nispeten yakin olmasi halinde MR gdriintii
kalitesi diisebilir. Bu nedenle bu metal implantin varliginda MR goriintiileme
parametrelerini optimize etmek gerekebilir.

KULLANIM ENDiKASYONLARI

MERIT ENDOTEK AEROmini Trakeobronsiyal Stent Sistemi, habis neoplazmlarin
neden oldugu havayolu kompresyonu (stenoz) ve trakeobronsiyal
striktiirlerin tedavisinde endikedir. Cihaz gikanilabildigi icin cerrahi havayolu
anastomozundan kaynaklanan trakeodzofaqus fistiil ve striktiirler gibi selim
durumlarin tedavisinde de kullanilabilir.

KONTRENDIKASYONLARI

MERIT ENDOTEK AEROmini Trakeobronsiyal Stent Sistemi su durumlarda
kontrendikedir:

1. Secilen stentin nominal ¢apinin en az %75'ine kadar dilate edilemeyen
limen capi olan trakeobronsiyal tikanma.

2. Bronkoskopik prosediirlerin kontrendike oldugu hastalar.

3. Kullanim Endikasyonlan bdliimiinde 6zellikle belirtiimeyen herhangi
bir kullanim amaci.

4. Yaygin trakeobronsiyal malasisi olan hastalar. Bu durum trakenin
dinamik kollapsina neden olur ve stentin kinlmasina ve migrasyonuna
yol acabilir.

OLASI KOMPLIKASYONLAR
Literatiirde silikon stentli ve genisleyebilen metal stentli trakeobronsiyal stent

yerlesimine bagli olarak bildirilen komplikasyonlar vardir. Bu komplikasyonlar
arasinda asagidakiler sayilabilir, ancak bunlarla sinirli degildir:

PROSEDURE BAGLI KOMPLASYONLAR:

STEN

Stentin yanlis yerlesimi

Kanama

Trakeobronsiyal perforasyon ve pnomotoraks
Retrosternal Agn

Aspirasyon

Hipoksi

Enfeksiyon

T YERLESIMINDEN SONRA ORTAYA CIKAN KOMPLIKASYONLAR:
Stent migrasyonu

Mukus birikimine bagl tikanma

Stent uglarinda ice bilyiiyen veya asin biiyiiyen tiimore bagl tikanma
Graniilomatoz doku olusumuna bagl tikanma

Kronik oksiirik

Kismi stent kinklar

Stent tikanmasi veya migrasyonuna bagli tekrarlayan obstriiktif dispne
Trakeobronsiyal duvar ilserasyonu, perforasyonu ve hemoraji
Enfeksiyon ve septik sok

Afoni

Oliim

EK ONLEMER VE UYARILAR

1.

10.

1.

12.

13.

MERIT ENDOTEK AEROmini Trakeobronsiyal Stent Sistemi dzenle ve
asagidaki durumlarin goriildiigi hastalarda dikkatle degerlendirildikten
sonra kullaniimalidir:

+ Uzun tikanma siireleri veya koagiilopatiler
Daha dnceki pndmonektomi

«  Havayolu limeninde aktif akut inflamasyon
Major bir damarin yakinindaki stenoza bagl tiimor

implantasyon sirasinda stent kinlirsa veya tam olarak genislemezse
stenti Kullanma Talimatlar’na gre ¢ikarin.

Stenti, cihazin yerlesiminin calisan bir major yan dali tikayabilecegi
lezyonlarin tedavisinde kullanmayin.

Stenti veya taslyici sistemi kesmeyin. Cihaz sadece iiriinle birlikte verilen
tastyiai sistem kullanilarak yerlestirilmeli ve agilmalidir.

Egilmis bir bronkoskopu, endotrakeal tiipii veya introdiiser kilifi
kullanmayn, aksi takdirde cihazi yerlestirmek igin daha fazla kuvvet
uygulanmasi gerekebilir ve yerlestirme basarisiz olabilir veya tastyia
sistem kinlabilir.

Stenti bronkoskopun icine yerlestirmeyin.
Bronkoskopu stentin izerine iterek stente yeniden pozisyon vermeyin.
Yerlestirdikten sonra stent limeninden rijit bronkoskop gecirmeyin.

Rijit bronkoskop kullanirken bronkoskopun stenti asindirmasina izin
vermeyin.

(ihaztam olarak takildiktan sonra MERIT ENDOTEK AEROmini Trakeobronsiyal
Stent Sistemi'ni bronkoskop, endotrakeal tiip veya introdiiser kilifin icine
geri cekmeyin. Stenti bronkoskop, endotrakeal tiip veya introdiiser kilifin
icine tekrar cekmek cihazin zarar gormesine, erken yerlesmeye, yerlesme
basarisizligina ve/veya tasiyici sistemin aynimasina neden olabilir.
Yerlestirme islemi tamamlanmadan dnce ¢ikarmak gerekirse stenti veya
tastyia sistemi yeniden kullanmayin.

Stente poliiiretan kaplamayi tutarak yeniden pozisyon vermeyin. Stente
daima siitiir veya stent konnektdriinden tutarak yeniden pozisyon
verin ve stent cikaniimiyorsa stenti yahut metal destegi biikmeyin veya
dondirmeyin.

Lezyon kitlesi biiyiik dlciide azalirsa (radyasyon tedavisi veya kemoterapiye
bagl olarak gerceklesebilir) migrasyon riski yiiksektir. Boyle bir durum
s0z konusuysa stentin gikariimasi distindlmelidir.

Proksimal uca gdre lezyonun distal ucunda daralma olan (koni veya
huni sekilli lezyon) hastalara stent implante edilmesi stent migrasyon
riskini artinir. Hekimler stent yerlestirildikten sonra 72 saat boyunca bu
hastalan takip etmeyi diisinmelidir. Ayrica gogiis rontgeni cekerek nihai
stent yerlesimini teyit etmeleri tavsiye olunur.

STENT CAPI BOYUT TABLOSU (TABLO 1)

(HAZ BOYUTU

Etiketteki Cihaz Capi (mm) Onerilen Limen Capt (mm)

8 6.0-7.5
10 7.5-9.5
12 9.0-11.5
14 10.5-13.5

STENT CAPI BOYUT TABLOSU (TABLO 2)

Etiketteki Uzunluk|Etiketteki Uzunluk| Etiketteki Uzunluk
Etiketteki 10mm 15mm 20mm
Cihaz Capi
(mm) | Stenoz Uzunlugu | Stenoz Uzunlugu | Stenoz Uzunlugu
(mm) (mm) (mm)
8 10 15 20
10 10 15 -
12 10 15 -
14 10 15 -
STENT SECIMi

« MERIT ENDOTEK AEROmini Trakeobronsiyal Stent Sistemi implante

edilmeden dnce hekim Boyut Tablosu'na (Tablo 1 ve 2) bakmali ve
Kullanma Talimatlar'ni okumalidir.
Stent, stenotik veya obstriiktif lezyonlarin tedavisinde kullanilacaksa
havayolu agildiktan hemen sonra uygun bir yontemle yerlestirilmeli ve
floroskopi ve/veya bronkoskopiyle kontrol edilmelidir. Cihazin boyutu,
dogru dlciim teknikleri kullanilarak Boyut Tablosu'na (Tablo 1 ve 2) gdre
ayarlanmalidir.

« (ihazin diizgiin yerlestirilip yerlestiriimedigi izlenmeli ve bronkoskopi
ve/veya floroskopi ile dogrulanmalidir.

GEREKLI EKIPMAN

Bronkoskop

« 0,89 mm (0,035") sert govdeli, yumusak uglu kilavuz tel, minimum
uzunlugu 180 cm olmalidir.

«  Gerekirse stent yerlestiriimeden dnce trakeobronsiyalin daha kolay
dilate edilmesicin floroskopik goriintiileme kullaniimalidir. Floroskopik
goriintiileme, stentin dogru yerlestirilmesi icin endoskopi ile birlikte
veya endoskopi yerine de kullanilabilir.

«  Yakalama pensi

KULLANMA TALIMATLARI
MERIT ENDOTEK cerrahin asagida belirtilen talimatlari izlemesini dnerir.

1. Stenozun Yerini Tespit Edin ve Gerekirse Predilate Edin.
Bronkoskopu havayolunun icinden gegirin ve trakeobronsiyal striktiirii
gecin. Gerekirse bronkoskop gececek hale gelene kadar balon kateter/
dilator kullanarak striktiirii dilate edin.

Cihazi rijit bronkoskop ile yerlestirmek izere rijit tiip secerken, tagiyici
sistem ve esnek veya rijit bronkoskop icin yeterli aralik birakmak
amaciyla i¢ capi minimum 11,5 mm olan bir trakeal tiip secin. Hekim
stenti yerlestirmeye devam etmeden dnce yeterli aralik oldugundan
emin olmalidir.

UYARI: MERIT ENDOTEK AEROmini Trakeobronsiyal Stent Sistemi'ni
bronkoskopun gegebilecegi kadar dilate edilemeyen stenozu olan hastalarda
kullanmayin.

2. Stenoz Uzunlugunu ve Liimen Capimi Oliin.
Bu 6l¢tim bronkoskopi veya floroskopi esliginde gorsel inceleme ile
yapilabilir.

Uzunlugun olgiilmesi: Skopu lezyonun distal ucuna ilerletin, bekleyin ve
anatomiyiinceleyin. Skopun proksimal ucunu tutun ve birakmayin. Lezyonun
proksimal ucu gériintiilenebilene kadar skopu cekin. ilk tuttugunuz yerden
tutmaya devam ederek diger elinizle skopun proksimal ucunu hastanin
agzina yakin bir yerde tutun. Gorsel 6l¢iim sirasinda skoptaki ilk tutma
isaretini daima korumak dnemlidir iinkii bu isaret, uzunluk dl¢iimini
gerceklestirmek icin baslangic referans noktasi niteligindedir. Distal ve
proksimal sinirlar belirlendikten sonra lezyon boyutu belirlenip dogru
boyutta stent segilebilir. Skopta derinlik liim isaretleri varsa gercek lezyon
boyutunu dlcmek igin bu isaretler kullanilabilir. Ol¢iim tamamlandiktan
sonra dogru stent boyu segilebilir. Son cihazi segmeden dnce cap boyutuyla



ilgili kullanma talimatlanina bakin. Liimen capini belirlemek icin stenozun
proksimalindeki normal goriiniimlii trakeobronsiyal liimenin apini lgiin.
Referans kilavuz olarak actk biyopsi pensi kullanilabilir. Alternatif olarak
stenoz uzunlugu ve liimen capi, daralmig trakeobronsiyal limenin yeni
cekilmis bir BT Goriintiisii incelenerek de dlciilebilir.

3. Yerlesime Yardima Olacak Referans Noktalarini Belirleyin.
Stenozun distalindeki limeni bronkoskopik olarak inceleyin, dallar
arasindaki mesafeye dikkat edin. Stenotik alani floroskopik olarak
inceleyin. Striktiir normal limen capinin yaklasik %75'ine kadar dilate
edilmelidir. Stenotik alanin sinirlarini belirlemeye yardimcr olmak iin
hastanin gogstine radyoopak markorler yerlestirilebilir.

4. Dogru Boyutta Kaplamali Stenti Segin.
Hedef stenozu tamamen kaplamaya yetecek uzunlukta bir stent secin.
Normal proksimal liimenin boyutuna yakin, ancak istenilen son ¢api
2 mm(den fazla gegmeyecek capta bir stent secin. Miimkinse yerlestiginde
yan dallan gegecek bir stent segmeyin. Boyut Tablosu'na (Tablo 1ve 2) bakin.

5. KilavuzTelile Girin.
Bronkoskopun icinden 0,89 mm (0,035") sert gdvdeli, yumusak uglu
kilavuz tel gegirin ve stenozu gegin. Bu esnada kilavuz telin pozisyonu
korunurken bronkoskop ¢ikariimalidir.

6.  MERIT ENDOTEK AEROmini Trakeobronsiyal Stent Sistemi'ni
kontrol edip hazirlayin.
Bu iiriin steril olarak tedarik edilir. Ambalaji agmadan dnce ambalajda
hasar olup olmadigini inceleyin. Ambalaj agilmig veya hasar gormiisse
cihaz kullanmayin. Trakeobronsiyal Stent Sistemi'nde herhangi bir hasar
olup olmadigini inceleyin. Gozle goriiniir bir hasar varsa kullanmayin.

Kutunun etiketli ucunu agin. Kutuyu ve poseti dikkatle ain. Sapin alt kapak
timaklarini cekerek, menteseli kapagi kaldirarak ve cihaz tabladan ¢ikararak
tasiyia sistemi plastik tabladan ¢ikarin. Tablanin posetten tamamen
¢ikanimasi gerekmez, sadece tablanin menteseli ucu ¢ikanimalidir.

Tastyic sistem tetiginin yaninda kirmizi bir emniyet bulunur. Tagiyici
sistemdeki kirmizi emniyet, stentin erken yerlestirilip agiimasini
onleyecek sekilde tasarlanmistir ve tedavi boyutuna gore dogru sekilde
yerlestirilene kadar tastyici sistemde kalabilir.

Stent tastyiai sistemin distal kismini daha kolay giris icin suda ¢oziinen
kayganlastirici ile kayganlastirin. Kilavuz teli tagiyiai sistemin distal
ucuna geri iterek yerlestirin.

7. MERIT ENDOTEK AEROmini Trakeobronsiyal Stent Sistemi’'ne

Havayolunda Pozisyon Verilmesi.

Bronkoskopik gdriintiileme egliginde stenti kilavuz tel iizerinden stenozun
icinden ilerletin. Tastyici sistemdeki yesil proksimal markériin dogrudan
goriintiilenmesi yerlestirmeye yardimai olacaktir. Agilmis stentin
proksimal ucu bu yesil markdrle hizalanacaktir. Floroskopi kullanirken,
tastyia sistem ucu ve ig safttaki radyoopak markorleri goriintileyin.
Stenoz ikisinin arasinda ortalanmis olmalidir. Bu markdrler stentin
uglarini gosterir. Stent yerlestirilip agildiktan sonra kisalmaz.

8. Stentin Yerlestirilerek Agilmasi. )
Sapi avucunuzun igiyle tutun (Sekil 1). Isaret ve orta parmaginizi
kullanarak tetigi tutun.

Tetik sap ile temas edene kadar tetigi cekerek (Sekil 2) dis kilifi yavasca
¢ikarin. Stent artik tamamen agilmistir. Stentin pozisyonunu bozmadan
tasiyiai sistemi dikkatle ¢ikarin.

Taslyiai sistem radyoopak markrlerin ortasindaki belirlenmis striktiir
sinirlarini koruyarak stent yerlesimini floroskopiyle kontrol edin. Gerekirse
yerlestirmeyi durdurun ve stent pozisyonunu proksimal olarak ayarlayin.
Tetigin pozisyonu korunurken ve tasiyici sistem bir biitiin olarak hareket
ettirilirken stente proksimal olarak yeniden pozisyon verilebilir. Tetik
cekilerek tetik ve sap arasinda bulunan beyaz yerlestirme esigi isaretini
gecene kadar stente proksimal olarak yeniden pozisyon verilebilir.

9. Aglmis Stenti inceleyin ve Tastyia Sistemi Cikarin,
Stentin tam olarak yerlestirildigini ve genigledigini bronkoskopik ve
floroskopik olarak dogrulayin. Tasiyici sistemin distal ucu ile stenti
hareket ettirmemeye dikkat ederek tagiyici sistemi genislemis stentten
dikkatli bir sekilde gikarin. Stent hasarli goriiniiyorsa veya esit yahut tam
olarak acilmamigsa stent ¢ikarma talimatlan izlenerek ¢ikanimalidir.
Dilasyon tavsiye edilmez.

UYARI: Konservatif tibbi uygulamalara gore stentlere distal olarak yeniden
pozisyon verilmesi dnerilmez. Aglimis veya kismen agilmis kendinden genisleyen
stenti yeniden yiiklemeye veya geri kapatmaya calismayn. Kismen agilmis
stentin gikanimasi gerekirse biitiin sistem tamamen ¢ikaniimalidir. Dig kilifi
ilerletmeye calismayin.

TRAKEOBRONSIYAL STENTE YENIDEN POZiSYON VERILMESI

MERIT ENDOTEK AEROmini Stent'in tasarimi, yerlestirildikten sonra stente
proksimal olarak yeniden pozisyon verilmesine olanak tanir. Konservatif
tibbi uygulamalara gore stentlere distal olarak yeniden pozisyon verilmesi
onerilmez. Stent istenen konumda degilse veya boyutu uygun degilse stente
yeniden pozisyon verilmesi gerekebilir. Endoskopa stentin proksimal ucundaki
siitiir diigiimii goriilebilecek sekilde pozisyon verin.

Stente siitiir digiimii sian disli pensile stentin proksimal ucundan yakalanarak
ve dikkatlice traksiyon uygulanarak (Sekil 3) proksimal olarak yeniden
pozisyon verilebilir.

Kese agzi etkisi stentin proksimal ucunun trakeobronsiyal duvar ile temasini
engelleyerek atravmatik yeniden pozisyonlamay kolaylastinir (Sekil 4).

Stente yeniden pozisyon verme sirasinda siitiir kesilirse kesik ip dikkatle
¢ikanlmalidir. Timsah agizli pens gibi bir yakalama pensi kullanarak stentin
proksimal ucuna nazik bir sekilde traksiyon uygulayarak stente yeniden pozisyon
verilebilir. Pensi agin ve metal stent konnektdrlerinden birinin bulundugu bir
noktada dikkatlice stentin proksimal ucundan geirin (Sekil 5).

(enenin biri stentin disinda, stent ve liimen duvan arasinda olmalidir. Diger
¢ene stentin icinde olmalidir. Stent konnektdriiniin miimkiin oldugunca biiyiik
bir alanini yakalayarak pensi stent konnektdrii iizerinde kapatin. Metal stent
konnektdriini yakalamadan sadece stentin kaplamasini yakalamayin. Stente
proksimal olarak yeniden pozisyon vermek i¢in metal stent konnektdriine
nazik bir sekilde traksiyon uygulayin (Sekil 6).

UYARI: Stente ortasindan veya distal ucundan yakalayarak yeniden pozisyon
vermeye calismayin.

UYARI: Stente yeniden pozisyon vermek icin kesinlikle biyopsi pensi
kullanmayin. Yeniden pozisyon verme sirasinda siitiir digiimiinii yakalamak
icin sadece sican disli yakalama pensleri kullanilabilir. Siitiir kesilirse stente
yeniden pozisyon vermek amaciyla metal destekleri veya poliiiretan kaplamay
yakalamak icin sican disli pensleri kullanmayn.

UYARI: Stente proksimal olarak yeniden pozisyon veriliyorsa stenti pens
kullanarak dondiirmeyin.

TRAKEOBRANSIVAL STENTIN CIKARILMASI

MERIT ENDOTEK AEROmini stentin tasarimi, yerlestirildikten sonra stentin
¢tkanimasina olanak tanir. Stent istenen konumda degilse veya boyutu uygun
degilse stentin ¢ikanimasi gerekebilir. Bronkoskopa stentin proksimal ucundaki
mavi siitiir diigiimii goriilebilecek sekilde pozisyon verin.

Stent, siitiir diigtimii sican digli pensile stentin proksimal ucundan yakalanarak
ve dikkatlice traksiyon uygulanarak (Sekil 3) cikanlabilir. Siitiiriin kesilmesini
onlemek icin biyopsi pensi kullanmayin. Kese agzi etkisi stentin proksimal
ucunun trakeobronsiyal duvar ile temasini engelleyerek atravmatik ¢lkarmay
kolaylastinr (Sekil 4).

Stent cikarilirken siitiir kesilirse kesik ip dikkatle ¢ikarimalidir. Daha sonra
timsah agizl pens gibi bir yakalama pensi kullanarak stentin proksimal ucuna
nazik bir sekilde traksiyon uyqulayarak stent ¢ikanilabilir. Pensi agin ve sekilde
gosterildigi gibi (Sekil 5) metal stent konnektdrlerinden birinin bulundugu
bir noktada dikkatlice stentin proksimal ucundan gegirin.

Pensin bir cenesi stentin diginda, stent ve liimen duvar arasinda olmalidir.
Dider cene stentin icinde olmalidir. Stent konnektdriiniin miimkiin oldugunca
biiyiik bir alanini yakalayarak pensi stent konnektorii iizerinde kapatin. Metal
stent konnektoriinii yakalamadan sadece stentin kaplamasini yakalamayin.
Stenti ¢ikarmak icin metal stent konnektdriine nazik bir sekilde traksiyon
uygulayin (Sekil 6).

UYARI: Stenti ortasindan veya distal ucundan yakalayarak gikarmaya calismayin.

UYARI: Stenti ¢ikarmak igin kesinlikle biyopsi pensi kullanmayin. Stenti
¢ikarirken siitiir digiimiiniin yakalanmasi icin sadece sican digli yakalama
pensleri kullanilabilir. Siitiir kesilirse gikarmak igin timsah agizli pens kullanarak
metal stent konnektoriini yakalaym.

UYARI: insanlarda stentin cikanimasina iliskin klinik veriler malignitesi olan
57 hasta tizerinde yapilmig bir klinik calismayla sinirlidir. On tig cihaz 30 giin
sonra, 6 cihaz 60 giin sonra ve 2 cihaz 90 giin sonra ¢ikanldi. Bu klinik calisma
sirasinda stent liimeninin icine doku biiyimesi bildirilmedi.

AMBALAJLAMA VE ETIKETLEME
Kullanmadan 6nce MERIT ENDOTEK AEROmini Trakeobronsiyal Stent Sistemi

ve ambalajinin hasarli olup olmadigini kontrol edin. Cihazin ambalaj etiketi le
uyumlu oldugunu dogrulayin. Hasarli cihazlan atin ve yerine yenisini kullanin.

TAMIR ETMEYE CALISMAYIN.

Ambalaj agilmis veya hasar gormiisse 1-800-356-3748 numarali telefondan
MERIT ENDOTEK Miisteri Hizmetleri ile irtibata gein.

MUHAFAZA

Bu cihazi asiri 1s1 ve nem kosullarina maruz birakmayin. MERIT ENDOTEK
AEROminiTrakeobronsiyal Stent Sistemi'ni normal oda sicakliindaki ortamda
muhafaza edin.

TiCARI SEKLI
Uriin dogal kaucuk lateksten iiretilmemistir.

Taslyici sisteme dnceden baglanmis tek kullanimlik, tek hastada kullanilabilen
kendinden genigleyen stentler cesitli konfigiirasyonlarda tedarik edilir. 8 mm
ve 10 mm capindaki stentler 12 F tasiyici sisteme baglanir. 12 mm ve 14 mm
capindaki stentler 16 F tasiyici sisteme baglanir. Tiim tagiyici sistemlerin
calisma uzunlugu 70 cmdir.

MERIT ENDOTEK AEROmini Trakeobronsiyal Stent Sistemi, etilen oksit (EO)
islemi kullanilarak STERIL halde tedarik edilir.

YENIDEN STERILIZE ETMEYIN
Her ambalaj SADECE TEK HASTADA KULLANILMAK iizere tasarlanmigtir.
YENIDEN KULLANIMA iLiSKiN iHTiYATi BEYAN

Yeniden kullanmayin, yeniden islemden gecirmeyin veya yeniden sterilize
etmeyin. Yeniden kullanilmasi, yeniden islemden geirilmesi veya yeniden
sterilize edilmesi cihazin yapisal biitinligiiniin bozulmasina ve/veya
arizalanmasina ve neticesinde hastanin yaralanmasina, hastalanmasina
veya dlmesine neden olabilir. Cihazin yeniden kullanilmasi, yeniden islemden
gegirilmesi veya yeniden sterilize edilmesi cihazin kontamine olmasina sebep
olabilir ve/veya bir hastadan digerine enfeksiyon hastaligi/hastaliklar gecmesi
dahil ancak bununla sinirli olmamak iizere hastada enfeksiyon veya capraz
enfeksiyon riski dogurabilir. Cihaz kontaminasyonu hastanin yaralanmasina,
hastalanmasina veya dlmesine neden olabilir.

Aynintili bilgi veya cihazin kullaniminin uygulamali olarak gosterimi icin
1-800-356-3748 numarali telefondan MERIT ENDOTEK ile irtibata gegin.

GARANTI

{Uretici, bu cihazin tasanimi ve iretimi asamasinda makul ézenin gdsterildigini
garanti eder. Bu garanti, kanun mucibince veya bagka bir sekilde sarih veya
zimni olarak belirtilip belirtilmedigine bakilmaksizin ticari deger veya belirli
bir amaca uygunluga iliskin her nevi zimni garanti de dahil ancak bunlarla
sinirl olmamak iizere diger biitiin garantileri gecersiz kilar ve onlarin yerine
geger. Bu cihazin kullanimi veya muhafazasinin yani sira hastaya, taniya,
tedaviye, implant prosediirlerine veya ireticinin kontrolii disindaki diger
hususlara iligkin diger faktorler cihazi ve cihazin kullanimindan dogan
sonuglari dogrudan etkiler. Bu garanti uyarinca ireticinin yikimliligi
cihazin degistirilmesi ile sinirli olup iiretici dogrudan veya dolayl olarak bu
cihazin kullanimina bagl herhangi bir anizi veya netice kabilinden dogan
hasardan veya masraftan sorumlu olmayacaktir. Uretici bu cihaza iliskin
bagka herhangi bir ek yiikimliiliik yahut sorumluluk istlenmez veya baska
herhangi bir sahsin bu tiir bir sorumluluk iistlenmesine yetki vermez. Uretici
yeniden kullanilan, yeniden islemden gegirilen veya yeniden sterilize edilen
cihazlara liskin highir sorumluluk iistlenmez ve bu tiir bir cihaza iliskin ticari
deger veya belirli bir amaca uygunluk dahil ancak bunlarla sinirli olmamak
lizere sarih veya zimni herhangi bir garanti vermez.

RCONLY: DiKKAT: Federal (ABD) yasalar bu cihazin sadece hekim tarafindan
veya hekimin talimati lizerine satilmasini dngoriir.

NAAN

Tek Kullanimliktir MR Kosullu

STERILE & @

Dikkat: Birlikte verilen Ambalaj zarar gormiigse
belgelere bakin kullanmaymn

Maks. Kilavuz tel

Etilen oksit kullanilarak sterilize
edilmistir



AEROMINI.

Tpaxeo6poHXMaNbHbIN CTEHT C CUCTEMON
[OCTaBKMN

OMUCAHVE YCTPOIICTBA

Tpaxeo6poHXuarnbHbIii CTeHT ¢ cvicTemoii Joctasku AEROmini npou3soacTea komnatuu MERIT
ENDOTEK cocTouT 13 ABYX KOMMOHEHTOB: PEHTTeHOKOHTPACTHOr0 CamMopackpbiBalolLieroca
HUTUHONOBOTO CTEHTa U CUCTEMbI AOCTABKM. (TEHT NONHOCTbI0 MOKPBIT 060N104K0/ M3
610COBMECTIIMOTO ONMYpeTaHa. PackpbiTite CTEHTa NPOUCKOAUT 6narogapa Guneckim
(BOVICTBAM MeTana 1 0co60iA NaTeHTOBaHHOIA reoMeTpIM. CTEHT UMeET NOCTOAHHBIT JuameTp
10 Beeit AnuHe. 061113 reomMeTpiA CTeHTa TakoBa, UTo M03BONIAET COXPAHATH NOCTOAHHYK
JTIMHY BO BCeM AIMaNa30He BOSMOXHbIX MaMeTpoB. brarofiaps 3TOi yHUKANbHOI KOHCTpYKLMN
CTEHT NPaKTUYeckM He YKopauwBaeTca, uTo 06neryaer Bbi6op NOAXOAALLElt ANMHI CTEHTa.

Pa3BepTbiBakHe (TeHTa BbIMONHAETCA C NOMOLLbHO CELanbHOIA CUCTEMBbI JOCTABKM.
(McTeMa AOCTABKY COCTONT U3 f1BYX COOCHBIX TPyBuaTbix 06onovek. BHeluta Tpybuaran
000n04Ka CYXUT ANA TOr0, 4T06bI YAPXYBATH CTEHT B OKATOM COCTOAHUY A0 TeX Nop,
noKa Tpy6uara obonouka He 6ynet u3BneueHa B npouecce passepTbiBaHuA. (Mctema
JBOCTaBKI YACPXKMBAET CTEHT B CXQTOM NONOKEHUN A0 TeX Nop, NoKa Tpurrep He Gyaer
3aBe/ieH 32 6enylo 0rpaHUYMTENbHYH OTMETKY, HAXOAALLYIOCA MeXY TPUTTepOM It
PYKOATKOIA. 3Ta 0C0BEHHOCTb N103BONAET U3MEHATH NONOXKEHHE CTEHTA NPOKCUMANBHO.
Kpowe Toro, npouiestypy pa3BepTbiBaHita MOXHO NIpepBaTb 1 U3BNEYb LIEAMKOM BCo CucTemy
B NloG0e BpemA 0 Toro, Kak Tpurrep GyaeT 3aBezieH 3a Genylo OrpaHIuUTENbHYI0 OTMETKY,
PaCnonoxXeHHylo MeXZy TPUITEPOM U PYKOATKOIA. PEHTTEHOKOHTPACTHbIIt HAKOHEUHYK 1
MapKep Ha BHYTPEHHEM CTepXHe MOMOraloT 0Mepatopy onpefenuTb NoNoxKeHHe CTeHTa
110 OTHOLUEHMIO K OTPAHUYMTENbHOI METKE, 32 KOTOPOIH YKe HEBO3MOXHO U3MEHUTH
1I0N0XeHYe CUCTEMbI WM U3BNeYb ee LienVKoM. BHYTpeHHAA Tpy6Ka cucTeMbl A0CTaBKM ¢
CO0CHIMU TPYGUaTIMY 0607104KaMYI IMEET LEHTPaNbHbIii POCBET, B KOTOPbIA NIOMeLLaeTcA
NPOBONOYHbI NPOBOAHMK AnameTpom 0,035 Atoiima. 3Ta 0COBEHHOCTb KOHCTPYKLMM
11038071A€T 630nacHo MPOBOAMTL CICTEMY OCTBKH K HAMEYEHHOMY MeCTY UMIMIaHTaLiuH,
TIpYA 3TOM 0 MUHMMYMA CHIKas PUCK IOBPEXEHIA AbIXTENbHbIX NYTeil HAKOHEYHIKOM
CUCTEMbI BOCTABKH.

(reHT M cuctema poctaski noctanatorca 8 CTEPUIHOM Bupe; crepunu3auins BbinonHeHa
JTunexokcuaom (30).

JloKnuHMYeCKyIe UCTIbITaHIA MOKa3a/u, 4To TpaxeoOpoHXUanbHbiii ctext AEROMIni ABnseTca
yCnoBHo coBMecTUMbIM ¢ MPT. OH MoxeT 6e30nacHo NoABepraTbeA CkaHPOBAHNIO NpH
CTIEAYHOLLMX YCTOBUAX:

« (TaTnyeckoe MarkUTHoE none MHYKLYedi Tonbko 1,5 Tecna u 3 Tecna

+ MarHuTHoe noste ¢ MaKcUManbHbIM MPOCTPHCTBEHHbIM rpaauexTom 12 000 fc/cm
(3KCTpanonupoBaHHoe 3HaueHue) Ui MeHblue

+ MakcumanbHas, no sanHbIM cuctembl MPT, cpennas yaenbHas MOLLIHOCTb NOFNOLLIHNS
(SAR) Bcem opraHu3mom 2 BT/Kr B Teuetme 15-MUHYTHOTO CKaHUPOBAHUA (T. €. 33
0/JHY NOCNE0BATENLHOCTb UMMYbCOB)

« HopmanbHblii pabounii pexum, ucnonb3yemblit 4ng paborsl cuctemsl MPT

B moKnuHUMYeCKMX ucnbiTaHuAX TpaxeobpoHxuanbHblii crent AEROmIni (oamnH n gBa
TIEpeKPLIBAIOLMXCA CTEHTa) BbI3bIBaN MaKCMarlbHOe NoBblLLIeHYe Temneparypbi Ha 1,2 °C (npu
uraykuin 1,5Ta)u 2,0 °C (npu maykum 3 Tn) Bo Bpema MPT-CkanpoBaHWs, BbinonHAEMOro
B TeyeHme 15 MUHYT (T. €. 33 0fHY NOCNES0BATENbHOCTL MMNYbCOB) B cucTemax MPT Ha
1,5 Tn/64 MI (akTHBHO-3KpaHUPOBaHHBITE CKaHep ¢ ropu3oHTanbHbIM nonem Magnetom,
Siemens Medical Solutions, . Mansep, wrat MexcunbBaus. lMporpammHoe obecnevetie
Numaris/4, Bepcus Syngo MR 20028 DHHS) v Ha 3 Tn/128 My (Excite, HDx, nporpammHoe
obecneuenue 14X.M5, General Electric Healthcare, r. Munyoky, wrat Buckoncun). Kayecrso
cHumKa MPT MOXeT yXyALIMTBCA, eC MCCTelyeMas 06nacTb TOUHO COBNafaeT C obnactbio
pacnionoxeHus creta AEROMini Wi HaxoBuTCA OTHOCHTENIbHO 7M3K0 K Heil. MoaTomy MoxeT
n0Tpe6oBaThCA ONTUMU3UPOBATD NapameTpbl MPT-CkaHIPOBaHMA € y4eToM NpUCYTCTBUA
37070 METANMYECKOT0 UMMIAHTUPOBAHHOTO YCTPOIACTBA.

NOKA3AHUA K NPUMEHEHUIO

Tpaxeo6poHxManbHblii CTeHT ¢ cuctemoid JocTasku AEROmini npousBoacTBa KoMnanuu
MERIT ENDOTEK npegHa3HaueH Ana ucnonb3oBaHuA Npu NeyeHiit TpaxeodpoHxuanbHbix
CTPUKTYP M KOMNPECCHM bIXaTeNbHbIX My Teit (CTeH03a), BbI3BAHHDIX 3M0KAUeCTBEHHBIMI
HOB00OpPa3oBaHuAMM. Mlockonbky YCTPOiicTBO ABNAETCA U3BNIEKAEMbIM, €r0 TaKXKe
MOXHO MCNONb30BATb ANA NeyeHns 406poKayecTBeHHbIX 06pa30BaHUT, TakiX Kak
Tpaxeo330qareanbHble QUCTYbI M CTPHKTYPbI, 00pa30BaBLLVIECA B pe3ynbTaTe XUpYprityeckoro
aHaCTOMO3a fiblXaTeNbHbIX NyTedt.

NPOTUBONOKA3AHNA

Tpaxeo6poHxManbHblii CTeHT ¢ cuctemoit focTasku AEROmini npou3BoacTBa KomMnanuu
MERIT ENDOTEK npouBonokasaH:

1. Mpu TpaxeobpoHxuansHoil 06CTpyKLH, KOrAa AMAMETP NPOCBETa HEBO3MOXHO
pacLuMpwTL XoTA Bbl 40 75% OT HOMUHaNBHOTO fivaMeTpa BbIGPAHHOTO CTeHTa.

2. [auweHTam, KOTOpbIM NPOTUBOMOKA3aHbI GPOHXOCKONMYECKHE NPOLIEAYPbI.

3. JInA npumeHeHna B MoBbIX Lenax, KpOMe YeTKO U3N0XEHHbIX B NoKka3aHAX Kk
NpUMeHeHmio.

4. TaumeTam c sddy3Hoii TpaxeoBpoHxanbHoi Manawuedt. 3o 3a6onesanvie Bbi3biBaer
AMHAMUYECKVIt KONNANC TPaXel U MOXET NPUBECTH K Pa3pbiBy U CMELLEHIIO CTeHTa.

NOTEHLUANbHBIE 0CIOXHERUA

B nuTeparype C0061LaeTCA 06 0CMOXHEHUAX B (BA3Y € YCTaHOBKOI TpaxeoBpOHXHUanbHoro
CTEHTa NPy NIPUMEHEHIN KaK CUMKOHOBBIX CTEHTOB, Tak M PaCLIMPAEMbIX METanMYeckix
CTEHTOB. OHYI ONIVICAHbI HIRKE (CUCOK HEMOAHBIT).

OCI0XHEHNA BO BPEMA NPOLESYPBI:

+ HenpasunbHoe pacnonoxente cTexTa

+ KpoBoteuetme

+ [lepdopauma Tpaxeu unn GPOHXOB It THEBMOTOPAKC
+ 3arpyauHas fonb

« Acnupauwa

« [unokcua

. MHdekuma

OCTOXHEHNA IOCTE YCTAHOBKY CTEHTA:

+ (MeweHve cTexTa

+ OKKNIO3UA B pe3ynbraTe CKanaMBaHIA Cu3u

+ OKKnIo3uA B pe3ynbTaTe BPaCTaHuA UM PaspacTaHiia ONyXonH y KOHLOB CTEHTa

« OKknio3us B (BA31 C 00pa30BaHIEM rpaHyneMaTo3Hoi TkaHu

+ XpoHuueckuii kawens

+ YacTuukble paspbiBbl CTeHTa

« PeuupuBupyloLuas 06CTPYKTUBHAA ObILIKA, (BA3aHHAA COKKMIo3Uelt WU CMeLLieHeM
(TeHTa

+ W3bA3Bnenme, nepdopauua TpaxeobpOHXMaNbHOIl CTEHKI M KpOBOTEYEHME M3
Tpaxeo6pOHXYaNbHOI CTEHKM

. WHdeKuwa u cenTiyeckuii wok

« AdoHus

« (meptb

[NOMONHUTENbHBIE NPEAOCTEPEXERUA W NPERYNPEXAEHNA

1. TpaxeoGpoHxXuanbHbIii CTeHT ¢ cuctemoit focTakit AEROmini npou3BopCTBa KomMaHu
MERIT ENDOTEK cnepsyeT npuMeHATb C 0CTOPOXHOCTbHO 1 TONIbKO MOCAIE TLLATENIbHOTO
PAccMOTPeHNS Y MaLeHToB o CMeAyloLLIMM 3a60neBaHNANM:

+ YBeAMEHHOE BPEMA (BEPTLIBAHUA WIN KoAryonaTa

+ Panee nepeneceHHas nynbMOHIKTOMIIA

+ Octpoe BocnarieHite NPOCBeTa AbixaTenbHbIX MyTeil B aKTUBHOI hase
+ (TeH03, BA3aHHbIIT C OMYXOMblo, PAAOM C KPYMHBIM COCYROM

2. B(nyuae pa3pbiBa NN HENOTHOTO PacKPbITUA CTEHTA BO BPeMA UMNNAHTAL N
V3BNeKuUTe CTEHT, CneayAa yKaaHUAM N0 NPUMEHERNI0.

3. He I/I(I'IOIIbSyI?ITE CTEHT /4NIA NIEYeHHA 04aroB 3a6onesaHus, e yC(TaHOBKa yCTpOI?I(TBa
MOXeT NpenATCTBoBaTL ¢yHKLlMOHMpoBaHM|0 KpynHoro 60K0BOro OTBETBNEHNS.

4. 3anpelwaerca nepepe3aTh CTEHT WK CUCTEMY SOCTABKUL. YCTPOICTBO CreayeT
YCTaHaBAUBATH 1 Pa3BEPTLIBATH TOMbKO C OMOLLbI0 NPEAOCTABAAEMON CHCTEMbI
JOCTaBKM.

5. Hewcnonb3yiire nepexpyyeHHbiii 6poHX0CKN, HAOTPaXeabHylo TpYGKY nu oBonouky
UHTPOAbIOCEP3, TaK Kak 3T0 MOXeT NoTpe6oBaTb yBeANeHNA Cuibl, HeobX0UMO
AN pa3BepTbIBAHNA YCTPOICTBA, U MPUBECTU K HEYHAYHOMY PasBEpTbIBaHUID Wi
1I0NIOMKe CUCTeMbI AOCTaBKM.

6. 3anpemaem [pa3BepTbIBaTh CTEHT BHYTPU ﬁpouxocm)na.
7. 3anpemaem W3MEHATD NONOXEHWE (TEHTA, NOATANKNBAA (TEHT 6p0HXU(KOI’IOM.

8. 3anpewaetca BCTaBATD KECTKIA GPOHXOCKON Yepes NPOCBET CTeHTa nocne
Pa3BepTbIBAHUA.

9. Tl UCNONb30BaHUM XECTKOro GPoHX0CKONa He JoMycKaiiTe TpeHMa GpoHxockona o
CTeHT.

10 3anpeLyaeTca BLITATUBATD TPaxeoBbPOHXUaNbHbIi CTEHT C CUCTEMOit AOCTABKI
AEROmini nponssogcTBa Komnanuu MERIT ENDOTEK o6patHo B 6poHxockon,
Hf0TpaxearnbHyto TpyOKy 1nK 060n0YKY UHTPOAbIOCEPa MOCNE MONHOTO BBEAEHHS
YCTPOIiCTBA. BbiTArUBaHMe CTeHTa 06paTHO B GPOHXOCKON, SHAOTPaXeabHYl0
TpyGKy 1M 0607104KY HTPOAIOCEPA MOXKET BbI3BATH MOBPEXEHHE YCTPOVICTB],
npex/ieBpeMeHHoe Pa3BepTbIBaHIle, HeyauHoe pasBepTbiBaHUe I (k) oTaeneHme
ccTeMbl J0CTaBK. Mpi He0BX0AMMOCTH U3BAEYb YCTPOACTBO £10 €70 Pa3BEPTLIBAHMA
3aMpeLLAeTcA NOBTOPHO UCNIONB30BATH CTEHT WA CUCTEMY AOCTaBKM.

1. 3anpemaeTcn U3MEHATb NON0KEHNE CTeHTa NOCPEACTBOM 3aXBaTa NONNYPETaHOBOrO
MNOKPbITUA. [Ing u3MeHeHIA MONoMeHN CTeHTa Beeria 6€pMT€(b 34 LLIOB UM KOHHEKTOP
(TeHTa N He neperquBaﬁTe nHe Bpamame CTEHT NI MeTannyeckinii Kapkac, kpome
CNy4aeB U3BeYeHUA (TeHTa.

12. ﬂpl/l 3HauUTENbHOM YMEHbLIEHNN OI'IyXOJ'IeBOI7I Maccbl (KOTOpOE MOXeT I'IpOM}OﬁTVI
B pe3ynbrare BO3eMCTBIA J'IWEBOI7I Tepanuu uin XMMMUTEPBI’IMM) NOBbILIAETCA
BEPOATHOCTb (MELLIEHIA (TEHTa. Brakom Cnyyae Cneayet paccMOTPETb BO3MOXKHOCTD
V3BNeyeHuA CTenTa.

13, PHCK CMELLEHA CTeHTa NOBBILAETCA NPU UMNAAHTALMM CTEHTa NALMEHTAM, Y
KOTOPbIX 04ar ONYXON MIMEET CyeHite Ha AUCTANbHOM KOHLE N0 OTHOLEHHIO K
TIPOKCUMANbHOMY KOHLLY (0MyX0fib KOHUYECKOH N1 BOPOHKOOBPa3HOIA GopMbI).
Bpaum A0MKHbI PacCMOTPETb BOMOXHOCTH HABMIOZIEHIA 3 TaK/MI NaLUeHTaMH B
TeyeHute 72 4acoB MoCIe YCTaHOBKM CTeHTa I MPOBEPKY OKOHYATENbHOTO MONOXEHHA
CTEHTa C NIOMOLL{bIO PeHTTeHorpadMit TPyAHO KNeTKu.

TABJINLIA PASMEPOB JUAMETPOB CTEHTOB

(TABJINLIA 1)
PA3MEP YCTPOACTBA
3aABNeHHbli AMameTp Pexomenzyembiit Auamerp
ycTpoiicTaa (Mm) npocgeta (Mm)
8 6,0-7,5
10 7595
12 9,0-11,5
14 10,5-13,5

TABJINLLIA PASMEPOB AJUAMETPOB CTEHTOB

(TABJINLIA 2)
3asBneHHblil|  3aABneHHas 3anBneHHas 3anB/ieHHas
avaverp | AmuHa 10 Mm AnnHa 15 Mm AnnHa 20 MM
YCTPOICTBA | [lnuHa creHoza | [nwwacrewosa | [nuwacrerosa
(mm) (Mm) (mm) (Mm)
8 10 15 20
10 10 15 -
12 10 15 -
14 10 15 -
BbIBOP CTEHTA

. lepen umnnanTaLmeil Tpaxeo6pOHXUANbHOTO CTeHTa C cvicTemoid ocTaku AEROMini
npou3ocTBa komnaxuu MERIT ENDOTEK Bpay gomkeH o6patutba k Tabnuue
pa3mepoB (Tabnuubi 11 2) U NPOYECTb YKa3aHuA Mo NPUMEHEHMIO.

« [lpu ucnonb3oBaHUN CTeHTa ANA NIEYEHNA CTEHO3MPOBAHHDIX UM 06CTPYKTUBHBIX
TIOPAKEHMiA €70 YCTAHOBKA A0MKHA BbINONHATLCA HENOCPEACTBEHHO NIOCNE BXOAA B
[bIXaTeNbHbI MyTH 1H06bIM MIPUEMEMbIM CTI0C06OM M OATBEPXAATLCA € OMOLLbIO
PeHTreHocKonuv v (wu) GpoHxockonu. Pasmep ycTpoiicTea somkeH BbiTb nogo6pa
B COOTBETCTBYM C Tabuwieii pa3mepoB (Tabauua 11 2) cUCnonb3oBaHeM MeTOR0B
TOUHOTO U3MEpPeHIS.

« Heobxogumo HabmioaTb 3a NPaBINbHBIM PasMeLLEeHUEM YCTPOIICTBA M IOATBEPLUTD
€r0 C NOMOLLbI0 GPOHXOCKONMM 1 (K) PEHTTEHOCKOMMN,

HEOBX0AWUMOE 050PYI0BAHUE

«  bponxockon

« KecTkuii npoBONOYHDI NPOBOAHMK C MATKUM HAKOHEUHUKOM, AMETPOM
0,035 proiima (0,89 Mm), AnMHOIA He Meree 180 cm.

« (nepyet npUMeHATb PEHTTEHOCKOMMIO ANA COAETICTBIA TPaxeoOpOHXHaNbHOIi
[LUnaTauyu, eciv 0Ha HeobXoAMMa Nepes YCTaHOBKOI CTeHTa. PeHTreHocKonuA
TaKe MOXET UCMOMb30BaTbCA B AOMONHEHNE K 3HZOCKOMMM Wl BMECTO Hee JinA
0ecneyeHis TOUHOIA YCTaHOBKI CTeHTa.

« 3axparbiBaiolme Wynupl

YKA3AHUA 110 NPUMEHEHWIO

Komnatua MERIT ENDOTEK pekomenpyeT onepatopy cobniofaTh npuBeaeHHble Hibke
yKazaHuA.

1. Onpepenute MecTo CTeH03a U Npu Heo6X0AUMOCTH BbINONHUTE
npeABapUTENbHYI0 AUNATaLMIo.
BBepuTe 6poHX0CKON B AblxaTenbHble MyTU 32 Npesenb TPaxeo0pOHXUANbHOI
CTPUKTYpbI. Mpit HEOBXOAUMOCTU AUNATHDYITE CTPUKTYPY, UCMOAb3ys AUnaTaTop ¢
6aNOHHbIM KaTeTepoM, A0 TeX Mo, T10Ka He CTaHeT BOSMOXHO MPOBECT BpoHKoCKoN.

BbiOupas xecTylo TpyOKy ANA YCTaHOBKM YCTPOiiCTBa NOCPE/CTBOM XeCTKOil
6poHXoCKonMM, BblGpaiiTe TpaxeiiHyto TPYOKY C BHYTPEHHUM SUAMETPOM He MeHee
11,5 MM, KoTopas 06ecnieyuBaeT A0CTaToUHbIA MPOCBET A BBEAEHNA CUCTEMbI
JBOCTaBKI U T6KOrO WAt ecTkoro Gporxockona. Mpex e yem HauaTb YCTaHoBKY
(TeHT, BPay A0MKeH YOEAUTLCA B HANMUMK AOCTATOUHOTO NPOCBETA.

NPEAYNPEX AEHUE. He nbitaiirecs yCTaHaBnMBaTh TpaxeobpOHXMabHbIiA CTEHT ¢ ACTeMOi
poctasky AEROmini npou3soactBa komnanuu MERIT ENDOTEK nauvenTam co creHo3amu,
KoTopble He MOryT GbITb JUnaTiipoBakbl B AOCTATOUHOI CTeneHit 1A BBEAieHIA GPORXOCKONa.

2. Ouenute ANNHY CTEHO3a U AameTp npocBeTa.
370 MOXHO CAenatb BI3Ya/bHO C MOMOLLbH 6p0HXO(KOI'II/II/I WN1 peHTreHockonuu.

113mepevte AnubI. MTPoABUHLTE BPOHXOCKON K AMCTANbHOMY KOHLIY 04ara NopaxeHis,
CQienaiiTe nay3y 1 0CMOTPYTE aHaTOMMuecKile CTPYKTYPbI. Bo3bMuTe npoKcuManbHblii
KoHet| 6poHXockona i He oTnycKaitre. BbitAruBaitre 6ponxockon Ao Tex nop, noka
He 6y/ieT BUAEH NPOKCUManbHbIii KoHel nopaxeHus. Jipyroii pykoii Bo3bmute
NPOKCUMANbHBI KOHel| 6POHXOCKONa Y pTa NaLjuenTa, NPOAOMKas yAepXuBaTh
6poHX0CKON B NePBOHaYanbHOM MecTe. BaxHo NOCTOAHHO COXPaHATb OTMETKY
NepBOHAYaNbHOr0 3aXBata Ha OpoHXoCKoNE BO BPEMA BI3yanbHOI OLieHKM, NOToMy
470 370 06eCneyuT Bam UCXOAHYI0 TOUKY OTCYeTa ANA U3MepeHua Ankbl. Mocne
onpezeneHins AUCTanbHOro U MPOKCUMANbHOTO MPEXENoB MOXHO U3MepUTb ANUHY
nopaxeHita 1 BblBpaTb CTEHT COOTBETCTBYloLLero pasmepa. Ecan Ha Gpokxockone
€CTb OTMETKM FNY6UHbI U3MEPEHUA, UX MOXHO 1CMONb30BATb ANA U3MepeHUA
dakTUyeckoit AnMHbI nopaxeHus. Mocne 3aBepLueHiA U3MepeHHit MOXHO BbIOpaTh
CTEHT COOTBETCTBYI0LLEH AMUHbI. [lepes OKOHUaTENbHbIM BbIGOPOM YCTPOiiCTBA



06A3aTeNbHO M3y4HTE YKa3aHNA 0 NPUMEHEHNIO, KACAIOLIMECS ONPeAENeHns
pa3mepa Auamerpa. [ins onpeaeneHus 4uameTpa npocBera onpegeniTe Auamerp
BHELLIHE 3710POBOT0 TPAXE0BPOHXATbHOTO POCBETa BONU3M CTeH03a. 1A KOHTpOAA
MOXHO UCTIONb30BATH OTKPbITble BuonCuiiHble Lnubl. [pyruM cocobom AeseTca
U3MepeHUe [UTMHbI CTEH03 1 AUAMETpa MPOCBETa Ha HeliaBHem KT-CHiMKe cyxeHus
TpaxeoBpoHXUanbHoro npocaera.

Onpegenute OpUeHTUPbI, NOMOFaloLLe BbINOMHATb YCTAHOBKY.

( niomoLLybio GPOHXOCKONA OCMOTPUTE POCBET B AUCTAIbHOI OT CTEHO3A YaCTH,
0TMeuas PaccToAHUe A0 OTBETBAIEHHIL. U13yuiTe CTeHO3HbIT yUacToK ¢ MOMOLLbIO
peHTreHockonuut. CTPUKTYpY CTleayeT AUNaTUpoBaTh MPUGAUUTENbHO f0 75% 0T
HOPManbHOTO MaMeTpa npocaeta. NoMoub B ONPEAENeHiIM rpaHuL CTeHO3HOrO
Y4aCTKA MOTYT PEHTTEHOKOHTPACTHbIE MpKEPbl, PCTIONOXeHHbIE Ha TPYAM NaLEHTa.

Bbi6epuTe nogxopALLWii pasmep CTEHTa C NOKPbITHEM.

JLuHbI CTeHTa AOMKHO BbiTb AOCTaTOYHO, UTOBbI NONHOCTbIO NEPEKPbITD LieeBoit
CTeH03. Bbl6epyTe CTeHT, uameTp KoToporo npuBMkanca bl k pasmepy HopManbHoro
NPOKCUMAIbHOTO MPOCBETa, HO He NpeBbILLIAN Obl TPe6yeMblii 0KOHuaTENbHbIii AameTp
Gonee uem Ha 2 M. o BO3MOXHOCTI He BbIOUPaiiTe CTEHT, KOTopblii PH yCTaHoBKe
NepekpbIBan bl BXOf B 60K0Bble 0TBETBAEHIA. (M. TabnuLly pasmepoB (Tabnuua 112).

BBeaute NpoBoNOYHbIii NPOBOAHMK.

MponycTuTe XecTKMit NPOBONOYHDII NPOBOAHNK C MATKIM HAKOHEUHUKOM W
Zvametpom 0,035 Atoiima (0,89 MM) uepe3 pOHX0CKON U 3aBEAUTE €10 32 CTeH03.
Bpokxockon Tenepb crienyeT M3BAeYb, COXpAHAS MY 3TOM MO0XEHIe NPOBONOYHONO
NIPOBOSHMKA.

OcmoTpuTe 1 NOATOTOBLTE TPaXeoGPOHXUANbHDII CTEHT C CUCTEMOIl
npocrasku AEROmini npousBopcTa komnanuu MERIT ENDOTEK.

370 M34eNVe NOCTABAALTCA B CTePUNbHOM BUAe. [lepes BCKpbITUEM 0CMOTPUTE
YNaKoBKY Ha NPeAMET MOBPEXAEHMiA. 3anpeLLaeTcs UCnonb30BaTh U3Lenue, ecn
ynaKoBKka BCKPbITa K NoBpexeHa. OcMoTpuTe TpaxeoBPOHXUaNbHbIIt CTEHT ¢
CucTeMoit J0CTaBKY Ha NPeAMET NiobbIX NPU3HaKOB MOBpEXAEHNA. 3anpelaeTca
1ICMOb30BATb M3AEAIE NP HANUYIY TI0ObIX BULUMBIX IPU3HAKOB MOBPEXAEHNS.

Bckpoiite KopoBKy co cTopoHbI MapKipoBKit. OCTOPOXHO 0TKPOiTe KopoOKky M
Kapmatuek. /I3BneuTe cucTemy AOCTABKM 13 NNACTUKOBOTO NOTKA. [lnA 3Toro
NIOTAHUTE 32 A3bIYKM KPLILIKW CO CTOPOHbI PYKOATKM, NOAHUMUTE WIAPHUPHYID
KPbILLKY U JOCTaHbTe YCTPOICTBO M3 N10TKA. JoTOK HeobA3aTeNbHo NOAHOCTbIO
I3BN1eKaTb U3 KaPMaLLIK, JOCTATOYHO U3BJIeUb TONIbKO TOT KOHeL N0TKa, KoTopblid
OCHALIEH LUAPHVpaMH.

KpaCHbIﬁ npefoXpaHnTeNb HaXoANUTCA PALOM C TPUTTEPOM CUCTEMbI LOCTABKM.
Kpacub||7| npeaoxpaHuTenb CACTEMbI A0CTABKIA NPpeAHa3HaueH AnA npeAoTBpaLLeHuns
Npex/eBpeMeHHOr0 packpbITiA CTEHTA U MOXET 0CTABATb(A Ha CUCTeMe 0CTaBKI 40
TEXNOp, N0Ka OHa He ﬁ)’,[leT NPaBNbHO pa3meLLieHa no OTHOLLIEHNI0 K06nacTu neveHms.

Ha [NCTanbHYHo YacTb CUCTEMbI L0CTABKM CTEHTA HAHECUTE BOZOPACTBOPUMYI0 CMa3Ky
1nA obnerueHua BeeaeHua. Bcrapbre NPOBONOYHbII NPOBOAHUK B ANCTANbHbIN
KOHeL| CucTembl J0CTaBKI.

To3uumMoHMpoBaHKe Tpaxeo6POHXUANLHOTO CTEHT C CUCTEMOIA OCTABKY
AEROmini npoussopcTBa komnanun MERIT ENDOTEK B abixatenbHbix nyTax.
Mon 6poHXOCKONMYECKUM KOHTPONIEM NPOABUHbTE CTEHT M0 NPOBOAHUKY Yepe3
CTeH03. OpUeHTMPOM ANA MO3ULUOHUPOBAHMA CYXMT NPAMas BU3yanu3auma
3eN1eHOil METKI Ha NPOKCUManbHOIA YacT cucTeMbl A0CTaBKN. [pOKCUManbHBIi
KOHeL| PackpbITOro CTeHTa AOMKeEH COBNAAATb C 3ToiA 3eneHoil MeTkoid. cnonb3ya
PEHTTEHOCKOMYI0, BU3yami3upyiiTe PeHTTeHOKOHTPACTHbIe MapKepbl Ha HaKOHEUHIKe
CICTEMbI BOCTABKY 1 BHYTPEHHEM CTepHe Takim 06pa3om, uTobbl CTeH03 Haxogunca
nocepeauHe MeXAy HUMM. 3Ti MapKepbl 0003HaualoT KOHLbI CTeHTa. (TEHT He
YKOPaUNBAETCA NOCNE Pa3BePTLIBAHNA.

Pa3BepTbIBaHMe CTeHTa.
YrepxuBaiiTe pyKoATKy B NafoHu (puc. 1). YkasaTenbHbIM 1 CPEAHUM Nanbuamit
3aXBaTUTE TPHITE.

MeznenHo 0TBOAMUTE BHeLUHI0K 060N10uKY Ha3ag, OTTArUBaA TpHrTep (piuc. 2) A0 Tex
110p, M0Ka OH HE KOCHETCA PYKOATKIA. Tenepb CTEHT MOHOCTbI0 pa3BepHyT. OCTopoXHO
V3BNEKUTE CICTEMY [IOCTABKY, HE HApYLLast MIONOXKEHNA CTEHTA.

Habniogaire 3a pasepTbiBaHieM CTeHTa C OMOLLIbIO PEHTTEHOCKONHM, COXPaHAA
NPU 3TOM UZEHTUQULMPOBAHHbIE TPAHHULbI CTPUKTYPbI NOCEPEAUHE MEXAY
PEHTIEHOCKONMYECKUMI MapKepamyt CACTEMbI BOCTaBKi. TTpi HeoBXoguMocTH
OCTaHOBYITE Pa3BEPTLIBAHUE I CKOPPEKTUYIITE TIONOXEHUE CTEHTa MPOKCUMATBHO.
MoXHo U3MeHMTb MoN0XeHMe CTeHTa MPOKCUMANbHO, COXPAHAS MONOXKeHHe
Tpurrepa 1 NpoaBUTas CACTEMy AOCTaBKY Kak eauHoe uenoe. Mlonoxenue cTena
MOXHO U3MEHSTb MPOKCUMANbHO f10 TeX Mop, NOKA TPUTTep He ByaeT oTBezeH 3a
Genyto orpaHUYNTENIbHYI0 OTMETKY, HAXOAALLYIOCA MEX Y TPUTTEPOM 1 PYKOATKOIA.

OueHuTe YCTaHOBKY CTEHTA M U3BAIEKUTE CUCTEMY OCTABKM.

C NOMOLL{bH0 OPOHXOCKOMUY M PEHTTEHOCKONUY YBEAUTECH B TOM, 4T CTEHT NOMHOCTbH0
YCTaHOBUNCA 1 packpbinca. OCTOPOXHO U3BNEKUTE CUCTeMY AOCTABKI 3 PACKPLITOrO
CTEHTa, CNeiA 3a TeM, UTo0bl He CABUHYTb CTEHT AUCTANbHBIM KOHLOM CUCTEMb
J0CTaBKM. ECTIM CTEHT NIOBPEXAEH WK PACKPBINCA HEPABHOMEPHO U HE MOHOCTbHO,
€r0 CfIeflyeT u3BAeub, C0BMI0AaR YKa3aHuA 1o NPUMEHEHIto OTHOCUTENbHO YAaNeHNs
CTeHTa. [lunatauuio BbINOMHAT He PEKOMEHAYETCA.

TNPEAYNPEXAEHME. TpaguuyonHan MeauLMHCKas NPaKTUKa N0Ka3biBaeT, uTo He cneyeT
U3MEHATb MONOXKEHIE CTEHTOB AUCTanbHO. He MbiTaiftech nepe3arpy3uTh Wi 3aH0BO OkaTb
PaCKPbIBLUVIACA WY YaCTYHO PACKPbIBLLIIICA CAMOPACKDbIBAKOLLMIACA CTEHT. ECnu BOSHYKHET
HEoOX0ZMMOCTb U3BMIEYb YACTUYHO PACKPBIBLLIICA CTEHT, CNIeAyeT YAanATb BCo CUCTEMY
Kak 0BHo Lienoe. He mbiTaiiech MpoABHTaTb BHELLHIOK 060M10YKY.

W3MEHEHWE NIONOMEHWUA TPAXEOBPOHXWUANBHOTO CTEHTA

Kocrpykuma ctenta AEROmini npoussogctea komnanuu MERIT ENDOTEK nossonser
I3MEHATH NONOXEHUE CTEHTa MIPOKCUMANbHO MOCTE YCTaHOBKM. TAIMLMOHHAA MEAULMHCKaA
TIPAKTHKa 110Ka3bIBAET, 4TO He CTIEAYET U3MEHATb MONIOXEHHE CTEHTOB AUCTabHO. V3MeHeHue
TI0NI0XeHIA CTeHTa MOXET BbiTb He06X0BMMO B TOM CTlyyae, e CTEHT He HaXORMTCA B
KeNaeMoM MecTe WM UMeET HeCOOTBETCTBYI0LWii pasmep. PacnonoxuTe 3HAOCKON Tak,
4T06b1 Gb1n BUZEH Y3eN LLBA Ha NPOKCUMANBHOM KOHLE CTEHTa.

Tlon0XeHite CTeHTa MOXHO U3MEHUTb NPOKCAMAIbHO C OMOLLIbI0 33XBATHIBAIOLLMX LLMLO0B
TUNA <KPbICUHbIiE 3y6», 3aXBaTUB UMY Y3€N LUBA HA NPOKCUMANbHOM KOHLE CTEHTa i
0CTOPOXHO NOTAHYB 3a Hero (puc. 3).

IhdeKT Kincera 0cBOOOXIAET MPOKMANbHbII KOHEL| CTEHTa 0T KOHTaKTa ¢ TpaxeoBpoHXanbHoil
CTEHKOV, TEM CaMbIM CTIOCOBCTBYA aTpABMATUYECKOMY U3MEHEHMI0 NONOXERNA CTeHTa (puc. 4).

Ecnm npu nombITKe M3MeHNTL NONI0XeHYE CTeHTa Obin pa3pe3aH LB, MOPBABLLYIOCA HUTb HAA0
0CTOPOXHO Y6paTb. MoNoMeHue CTeHTa MOXHO U3MEHHTD, MIPUAAras NIETKoe TAT0BOe ycunine
K MPOKCUMANIbHOMY KOHLLY CTeHTa C NOMOLLIbH0 3aXBaTbIBAIOLMX LMILIOB, TaKVIX Kak WyMLLbI
THNA <KPOKOZWN». PasBesuTe Winibl M 0CTOPOXHO NPOBEAHTE UX HA MPOKCUMANIbHbIM
KOHLIOM CTEHTa B MECTE OJHOT0 13 METATINYECKUX KOHHEKTOPOB CTEHTA (PUC. 5).

OpHa Gpakiua JoMmKHa pacronaraTbCs CHpYXKit CTEHTA, MEXLY CTEHTOM U CTEHKOI!
npocgeta. lpyraa 6paHLua fonKHa pacnonararbca BHYTPU CTeHTa. COMKHUTE WiNLbI Hag
KOHHEKTOPOM CTEHTa, 3aXBaTUB Kak MOXHO 607IbLLyHo er0 YacTb. He ceyet 3axBatbiBarh
TObKO MOKPLITHE CTeHTa 663 3aXBaTa METAMINYECKOTO KOHHEKTOpa CTeHTa. MpunoxuTe
11eTK0e TAOBOE YCUAE K METAMUIYECKOMY KOHHEKTOPY CTHTa, AN TOr0 YTo0bl U3MeHHTH
TI0NOXeHME CTEHTa NPOKCAMAIbHO (puc. 6).

TNPEAYNPEXAEHUE. He nbiTaiitech M3MeHUTb NONOXKeHIe CTeHTa, 3aXBaTbIBaA CepefytHy
NV AUCTaNbHbIIi KOHEL CTEHTa,

NPEAYNPEXAEHMNE. 3anpetwaetca ucnonb3oBaTb 61oncuiikble LinLbl AnA U3MeHeHUA
TIONOMeHWS CTeHTa. [lnA 3aXBaTa y3na LUBa B MPOLLECCE U3MeHeHIA MONOKERNA CTeHTa MOXHO
UCMON30BATH TONbKO 3aXBATbIBAIOLLIIE LMTILLbI T <KPbICUHbII 3y6». ECTM LLIOB pa3pe3aH,
He MCnonb3yiiTe WiNLb TUNa <kPbICHbI 3y6» 414 3aXBaTa MeTanNyeckoro kapkaca uim
TIONYPETAHOBOTO NOKPBITAA C LEMbI0 U3MEHEHIA NONIOKEHIA CTEHTa.

TNPEAYNPEXAEHUE. He noBopauuBaiiTe CTEHT C NOMOLLbHO LMNLOB NPU U3MEHEHNH
€10 NION0XeHMs NPOKCUMANTbHO.

W3BJIEYEHWE TPAXEOBPOHXMANIBHOTO CTEHTA

Koncrpykupa crenra AEROmini npou3sozcTea komnawu MERIT ENDOTEK no3sonser u3snexars
CTEHT MOCAE YCTaHOBKYL. /13BNIeyeHie CTeHTa MOXET 6biTb HeoBX0AUMO B TOM Clyuae, ecin
CTeHT He HaXOAVITCA B XeNaeMOM MeCTe WM UMEeT HecooTBETCTBYIoLLIt pasmep. PasmecTute
6pOHX0CKON Tak, 4T00b! Gbin BUAEH CHHMIA y3eN LLUBA HA MPOKCMANIHOM KOHLIE CTEHT.

(TEHT MOXHO YAANHUTb C MOMOLLbIO 3aXBTbIBAOLYMX LUMMLIOB TUNA KKPbICUHbIF 3y,
3aXBaTVIB y3€N LUIBA Ha MPOKCUMANbHOM KOHLIE CTEHTA W 0CTOPOXHO NpUnaras TAroBoe
ycunve (puc. 3). 3anpeLuaeTca ucnonb3oBatb BUONCHiiHbIE LWLbI ANA NPELOTBPALLIEHNS
paspe3a wBa. JPEKT Kirceta 0cBO6OM AAET MPOKCUMANbHbII KOHEL CTEHTA OT KOHTaKTa ¢
Tpaxeo0POHXMANbHOIA CTEHKOI, TeM CaMbIM CIOCOOCTBYS ATPABMATHUECKOMY U3BNIEYEHII0
CTeHTa (puc. 4).

Ecau npu nombiTKe U3MEHNTb NON0XeHHe CTEHTa Bbit paspe3aH LWoB, NopBaBLLYOCA
HWUTb HaZo 0CTOPOXHO Y6pPaTh. 3aTeM CTEHT MOXHO YAANUTb, MpUAaras nerkoe TAroBoe
yCUunme K NPOKCHMANbHOMY KOHLY CTEHTA € NOMOLLbIO 3aXBTbIBAIOLLYIX LUMMLIOB, TaKIX
KaK Wunibl TN <KPOKOAMY. Pa3BeguTe WunLbl U 0CTOPOXKHO NPOBEANTE UX HAA
TIPOKCUMAIbHbIM KOHLIOM CTEHTa B MECTE OBHOTO U3 METANNIMYECKIIX KOHHEKTOPOB CTEHTa,
Kak Noka3aHo Ha (puc. 5).

OHa GpaHLLa LYMNLOB AOMKHA PACMONAraTbCA CHAPYXKIU CTEHTa, MEXLLY CTEHTOM I CTEHKOI
npocgeta. [lpyran 6paHLua JonKHa pacnonararbca BHYTPU CTeHTa, COMKHUTE LunUbl Hag
KOHHEKTOPOM CTEHTa 1 3aXBaTHTe Kak MOXHO 0AbLLyto ero 4acTb. He cnieiyeT 3axsatbiBath
TONbKO NOKPbITHE CTeHTa 063 3aXBaTa METANIMYECKOro KOHHEKTOpa CTeHTa. TpunoxuTe fierkoe
TATOBOE YCUAUE K METANNNYECKOMY KOHHEKTOPY CTEHTA ANiA U3BNYEHNA CTEHTa (puc. 6).

TNPEAYNPEXAEHMNE. He nbiraiftech I13BMeyb CTeHT, 3aXBaTbiBas CepeAMHY WM ANCTaNbHbI
KOHeL, CTeHTa.

NPEAYNPEXAEHUE. 3anpewuaerca ncnonb3oaTb OMoncuiiHble Wunwbl ANA yaaneHua
CTeHTa. [lnd 3axBara y3na wea B NpoLecce yAaneHis CTeHTa MOXHO UCnoNb30BaTb TONbKO
33XBaTbIBAIOLLIVIE LLYML{bI TV <KPbICUHbIV 3y6». ECM 0B pa3pe3an, CrefiyeT Ucnonb3oBaTb
33XBaTbIBAIOLLIIE LYMTILIb THNA CKPOKOWIY, UTOGbI 3aXBATUTL METAANMYECKHIT KOHHEKTOP
CTEHTA I U3BMIEYb CTEHT,

NPEAYNPEXAEHUE. Knunnueckue faHHble 06 U3BNeyeHnn CTeHToB y Niogeit
OTPAHMYUBANNCH AAHHDIMI KNMHUYECKOro HCCIeA0BaHMA ¢ yuacTheM 51 nauueHTa
€0 310KaYeCTBEHHbIMY ONYXoNAMY. TPUHAALATD YCTPOVICTB GbinM U3BNEUEHDI Yepe3
30 AHei; 6 YCTPOIACTB Bbiny M3BNEYeHbI Yepe3 60 AHeil; 1 2 yCTPOiicTBa GbinN U3BREUEHb!
yepe3 90 Heil. B Xofie 37010 KNMHIYECKOTO UCCTR0BAKYA O BPACTAHMI TKaHN B MPOCBET
CTeHTa He cooBLuanocs.

YNAKOBKA I MAPKUPOBKA

Mepea 1cnonb30BaHIeM 0CMOTPHTE TPaxeoBPOHXUANbHbII CTEHT C CUCTeMoii ROCTaBKM
AEROmini npou3sozctea komnaiu MERIT ENDOTEK u ynakoBKy Ha npesmeT noBpexeHuit.
Y[10CTOBEpbTECH, UTO YCTPOIICTBO COOTBETCTBYET MAKIPOBKE Ha ynaKoBke. BoiBpocuTe n
3aMeHuTe MoGble NOBPEXiEHHbIE yCTPONCTBA.

HE NbITAATECH OTPEMOHTUPOBATD U3JENHE.

Ecn ynakoBKa Gbina BCkpbiTa WK NOBPEXAEHa, (BAXUTECH CO Cnyx6oii no padote ¢
knuentamu komnanun MERIT ENDOTEK no tenedony 1-800-356-3748.

XPAHEHHUE

He nopsepraiiTe AaHHoe yCTPOIACTBO BO3AEVCTBINIO BbICOKIX TeMMepaTyp It BAXHOCTH.
XpaHute Tpaxeo6poHXUanbHblil CTeHT ¢ cuctemoit foctaku AEROmini npongoacTea
komnanuu MERIT ENDOTEK npu 06b1uHoii KOMHaTHOIA TemnepaType.

(OOPMA BbINYCKA
I13nenve He CoflepXMT HaTyPaNbHOTO NaTexca.

B Hanuumu umeloTca 0fiHopa3oBble, PaccUMTaHHbIe 1A NPUMEHEHIS Y OLIHOTO NaLjMeHTa,
CamMopaciuNpAIOLLIECA CTeHTbI, MIPeSBAPUTENbHO YCTaHOBIEHHbIE B CUCTeMe JOCTABKI B
pa3Ho00pa3HbIx KoHGUrypawwax. (TeHTbI AamMeTpom 8 MM 1 10 MM yCTaHOBNIEHbI Ha
cuctemy goctakit 12 F. CenTbl guameTpom 12 MM 1 14 MM YCTaHOBMEHDI Ha CCTEMY
nocraky 16 F. Paboyas AnvHa BCex cucTeM JJ0CTaBKM COCTaBASET 70 cM.

TpaxeoBpoHxuanbHbIii CTeHT ¢ cucTemoit foctapku AEROmini npovu3sozcTsa komnanu MERIT
ENDOTEK noctaenaetca 8 CTEPUTIbHOM Buae; crepunu3auius BbINoAHEH STUNEHOKCALOM
(30).

TNOBTOPHAAl CTEPUNU3ALINA 3ANPELLEHA

Kaxzblii ynakoBaHHblil 6nok npesHasHayeH Tonbko Ana UCMONb30BAHUA Y OHOIO
TALMEHTA.

NPEQOCTEPEMEHNA B OTHOLUEHWM NOBTOPHOTO ACNONb30BAHUA

MoBTopHoe ucnob3oBaHie, 06paboTka u Crepunu3ayms 3anpewensl. osTopHoe
1Cn0Ab30BaHMe, 06Pa6OTKA Wi CTEPUTTM3ALIA MOTYT HapYLUIWTL CTPYKTYPHYIO LENOCTHOCTb
YCTPOICTBA W (1W1Wt) NPUBECTH K HENPaBHIbHOM paboTe YCTPOWCTBA W, Kak CleAcTBHe, K
TpaBwie, 3aB07eBaHwIo Wik cMepTit naumenTa. [oBTOPHOE ICToNb30BaHue, 06pa6oTKa i
CTEPUNI3ALUA MOTYT TaKXKe BbI3BaTb PUCK 3arPA3HEHNA YCTPOVCTBA U (W) puBECTH K
3ap@EHMIO WA IEPEKDECTHOMY 3PAXEHINI0 MALl/eHTa, BK0Yas NepeHOC MHOEKLMOHHbIX
33607EBAHII OT NTALVIEHTA K NIANEHTY. 3arpA3HEHUE U3AENIA MOXET IPUBECTH K TPaBME,
3a60n1€BAHMIO WY CMEPTU NIALiUeHTa.

Y706b1 NoAYYUTb AONONHUTENbHY UHGOPMALINKO UM OTOBOPUTBCA 0 ACMOHCTPALIM,
obpatuaitrecs 8 komnanuto MERIT ENDOTEK no enedony 1-800-356-3748.

TAPAHTUA

Mpou3BoAuTeNb rapaHTUpyeT, 4To PaspaboTka 1 M3roTOBNIERMUe 3TOT0 YCTPOiiCTBA
OCYLECTBAANNCD C Pa3yMHOi 0CTOPOXHOCTbIO. [laHHaA rapaHTa 3ameHseT coboii u
IICKNI0YAET BCe NPOYME FaPAHTHM, He U3NOKEHHDIE b B ABHOI GOPMe, HE3aBHUCUMO
0T TO0, BbIPAXEHbI 1V OHI WM NOZPA3yMEBAIOTCA B CUNY 3aKOHA N UHbIM 06pa3oM,
BKN10YaA, B TOM YCNE, NtoBble N0APa3yMEBAEMbIE FapaHTU NPUTOBHOCTY ANA NPOAAXM
11 MPUTOAHOCT ANA UCNONb30BAHIA M0 Ha3HaueHwIo. OBpaLLieHue ¢ 3T1M YCTPOiiCTBOM 1
€10 XpaHeHite, a Takxe Jpyrie aKTopbl, BA3aHHbIE C MALUEHTOM, AUArHO30M, NeUeHUEM,
NPOLEZypamyt UMNAAHTALUY U ipYTIUMI BONPOCAMM BHE KOHTPOA NPOU3BOAUTENS,
HanpAMy'to AT Ha AaHHOE YCTPOTICTBO U pe3yibTarbl ero npuMeteHita. 00A3aTenbCraa
TIPOM3BOAMTENA 110 AAHHOI TapaHTUM OPAHUYVBAIOTCA 3AMEHOI IaHHOTO YCTPOIACTBA; 1
TIPOU3BOAUTENb HE HECET OTBETCTBEHHOCTH 32 MK06ble CyYaiiHbie WK KOCBEHHble YGbITKH,
yLLUEPO 1K PaCxoAbl, NPAMO WK KOCBEHHO BbITEKAIOLLUE U3 UCMONb30BAHHA AAHHOTO
ycTpoiicTea. lpou3soauTenb He Geper Ha cebA U He AaeT nonHOMOYHiA Nlo6omy Apyromy
1MLy GpaTb 3a HEro OTBETCTBEHHOCTb 33 M00ble MHbIe UK JOMONHUTENbHbIE 06A3aTeNbCTBA
111 06533HHOCTH B CBA3 € 3TUM YCTPOICTBOM. [TPOM3BOAUTEND He GepeT Ha CeGs Hitkaku
0053aTeNbCTB B OTHOLLIEHHU YCTPOIACTB, KOTOPbIE UCMOAb3yI0TCA MOBTOPHO, NIOKBEPTaOTCA
TI0BTOPHOIA 06PaBOTKe UM NOBTOPHOI CTEPIN3ALINM, 1 HE SAET HUKAKWX TapaHTHi, ABHbIX
11 NI0Pa3yMeBAeMbIX, BKAI0Yas, B TOM YICe, FapaHTUW NPUTOAHOCTM ANA NPOAAXM
MIPUTOAHOCT ANA UCTIONb30BaHIA 110 HA3HAUEHII0, 110 OTHOLLIEHIKO K TAKOMY YCTPOVICTBY.

Rx ONLY . NPEAYNPEXEHME. Ocaepanshoe 3akononarenscteo (CLLA) paspewsaer
NPOAaKY 37070 YCTPOVICTB TOAbKO BPaYam WAU Mo MPEANMCaHII0 Bpaya.
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I Manufacturer:
Merit Medical Systems, Inc.

South Jordan, Utah 84095 U.S.A. 1-801-253-1600
endotek.merit.com
U.S.A. Customer Service 1-800-356-3748

[Ec [REP] Authorized Representative:
Merit Medical Ireland Ltd,
Parkmore Business Park West, Galway, Ireland

European Customer Service by Country:
Belgium 0800 72906; France 0800 916030; Germany 0800 1820871;
\—- Ireland 091 703700; Neth. 0800 0228184; U.K. 0800 973115
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