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English 

Evolution� Esophageal Stent System

IMPORTANT INFORMATION
Please review prior to use.

INTENDED USE
This device is used to maintain patency of malignant esophageal 
strictures and/or to seal tracheoesophageal fistulas.

STENT DESCRIPTION
This flexible, self-expanding stent is constructed of a single, woven, 
nitinol wire. The stent foreshortens due to its design. The total length 
of the stent is indicated by radiopaque markers on the inner catheter, 
indicating the actual length of the stent at nominal stent diameter. There 
is a lasso at the proximal end of the stent, purpose is to reposition the 
stent in the event of incorrect placement.

DELIVERY SYSTEM DESCRIPTION
The stent is mounted on an inner catheter, which accepts a .035 inch 
wire guide, and is constrained by an outer catheter. A pistol-grip delivery 
handle allows stent deployment or recapture.

NOTES
Do not use this device for any purpose other than stated intended use.

If package is opened or damaged when received, do not use. Visually 
inspect with particular attention to kinks, bends and breaks. If an 
abnormality is detected that would prohibit proper working condition, 
do not use. Please notify Cook for return authorization.

Store in a dry location, away from temperature extremes.

Use of this device restricted to a trained healthcare professional.

CONTRAINDICATIONS
Those specific to upper GI endoscopy and any procedure to be 
performed in conjunction with stent placement.

Additional contraindications include, but are not limited to: total 
esophageal obstruction, strictures that cannot be dilated to 10 mm, 
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placement requiring positioning of stent within 2 cm of the 
cricopharynx, surgical resection candidates, hiatal hernia and gastric 
prolapse in the esophageal area, patients with a perforated esophagus, 
placement in actively bleeding tumors, benign diseases. 

Relative contraindications include, but are not limited to uncooperative 
patient, coagulopathy, tracheal compression, recent myocardial infarction, 
cervical arthritis with fixed cervical spine, large tumor mass occupying the 
mediastinum, nonobstructive tumor, gastric outlet obstruction, necrotic 
esophageal mucosa, acutely angled stenosis.

POTENTIAL COMPLICATIONS
Those associated with upper GI endoscopy include, but are not limited 
to: perforation, hemorrhage, aspiration, reflux, fever, infection, allergic 
reaction to medication, hypotension, respiratory depression or arrest, 
cardiac arrhythmia or arrest.

Additional complications include, but are not limited to: stent 
misplacement and/or migration, tumor ingrowth or overgrowth, 
esophageal ulceration and erosion, nausea, chest or retrosternal pain, 
foreign body sensation, food bolus impaction, gasbloat, sensitivity to 
metal components, fistula involving trachea, bronchi or pleural space, 
intestinal obstruction secondary to migration, mediastinitis or peritonitis, 
airway compression, tracheal obstruction.

PRECAUTIONS
A complete diagnostic evaluation must be performed prior to use to 
determine proper stent size.

Stent should be placed using fluoroscopic monitoring.

The stent should only be placed with the Cook delivery system, which is 
provided with each stent.

Prior to advancing system, area to be stented should be dilated to a 
minimum of 10 mm and a maximum of 14 mm. If area is dilated greater 
than 14 mm, stent may migrate.

This device is intended for palliative treatment only. Alternate methods 
of therapy should be investigated prior to placement.
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After stent placement, alternative methods of treatment such as 
chemotherapy and radiation should not be administered as this may 
increase risk of stent migration due to tumor shrinkage, stent erosion, 
and/or mucosal bleeding.

Long-term patency of this device has not been established. Periodic 
evaluation is advised.

After stent placement, patients should be instructed to chew food well 
or eat soft or pureed food.

WARNINGS
MRI Compatibility of the Evolution� Esophageal Stent has not been 
established.

The stent is not intended to be removed and is considered a permanent 
implant. Attempts to remove stent after placement may cause damage 
to esophageal mucosa. 

Stent cannot be retrieved after the deployment threshold has been 
passed. Corresponding marks on outer catheter and delivery handle 
indicate when threshold has been passed.

EQUIPMENT REQUIRED
Stent and delivery system

Esophageal Balloon Dilators or Bougie Dilators

.035 inch wire guide

PATIENT PREPARATION
1. Dilate stricture to a minimum of 10 mm and a maximum of 14 mm 
using Balloon Dilators or Bougie Dilators.

2. Endoscopically locate and mark upper and lower margins of lesion 
with radiopaque marker. Caution: Accurate marking of lesion borders is 
essential for proper stent placement.

3. Place a .035 inch wire guide, floppy tip first, through accessory 
channel, through stricture, until it is fluoroscopically visualized in 
stomach. Leave wire guide in place and remove endoscope.

INSTRUCTIONS FOR USE
1. Remove the protective tubing from stent.
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2. Using fluoroscopic guidance, introduce and advance the introduction 
system in short increments over the pre-positioned wire guide into the 
esophagus.

3. To ensure that stent will bridge stricture after deployment, 
fluoroscopically position radiopaque markers on inner catheter beyond 
extremities of stricture to be crossed.

4. Confirm desired stent position fluoroscopically and deploy stent by 
removing red safety guard from the handle. (See Fig. 1)

5. Continue deploying stent by squeezing trigger. Note: Each trigger 
squeeze will deploy stent by an equal amount.

6. If stent repositioning is required during deployment, it is possible to 
recapture stent. Note: It is not possible to recapture stent after passing 
point-of-no-return, indicated when red marker on top of introducer has 
passed the point-of-no-return indicator on handle. (See Fig. 2)

7. To recapture stent, push direction button on side of delivery system to 
opposite side. (See Fig. 3) Note: Hold thumb on button when squeezing 
trigger for first time to recapture. 

8. Continue squeezing trigger as required to recapture stent by desired 
amount.

9. To resume deployment, push button to opposite side again and hold 
thumb on button for first stroke while squeezing trigger. (See Fig. 4)

10. When stent point-of-no-return has been passed, pull safety wire out 
of delivery handle near wire guide port. (See Fig. 5)

11. Continue deploying stent by squeezing trigger.

12. After deployment, fluoroscopically confirm full stent expansion. Once 
full expansion is confirmed, introduction system can be safely removed.

13. With lasso on the proximal part of the stent you can reposition 
the stent directly after placement by pulling with forceps on lasso and 
reposition stent to desired area. (See Fig. 6)

Upon completion of procedure, dispose of device per institutional 
guidelines for biohazardous medical waste.
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�esky 

SystØm ezofageÆlního stentu Evolution�

D�LE�ITÉ INFORMACE
Prostudujte p�ed pou�itím.

UR�ENÉ POU�IT˝
Toto za�ízení je ur�eno k udr�ení pr�chodnosti maligních striktur jícnu 
a/nebo k ut�sn�ní tracheoezofageÆlních pí�t�lí.

POPIS STENTU
Tento pru�ný samoexpandující stent je vyroben z jednoho splØtanØho 
nitinolovØho drÆtu. Tento stent se díky svØ konstrukci zkracuje. CelkovÆ 
dØlka stentu je vyzna�ena rentgenokontrastními zna�kami na vnit�ním 
katetru, ozna�ujícími skute�nou dØlku stentu p�i jeho jmenovitØm 
pr�m�ru. ProximÆlní konec stentu je opat�en vlÆknem se smy�kou, kterØ 
slou�í k repozici stentu v p�ípad� nesprÆvnØho umíst�ní.

POPIS APLIKA�N˝HO SYSTÉMU
Stent je p�ipevn�n ke vnit�ním katetru, který je p�izp�soben pro vodicí 
drÆt 0,035 palce (0,89 mm) a je stla�en vn�j�ím katetrem. Aplika�ní 
rukoje� s pistolovým œchopem umo��uje rozvinutí nebo op�tovnØ 
zachycení stentu.

POZN`MKY
Nepou�ívejte toto za�ízení pro �Ædný jiný œ�el, ne� pro který je ur�eno.

Pokud je obal p�i p�evzetí otev�ený nebo po�kozený, za�ízení 
nepou�ívejte. Prove�te vizuÆlní kontrolu za�ízení; v�nujte p�itom 
pozornost zejmØna zauzlením, ohyb�m a prasklinÆm. Pokud objevíte 
anomÆlii, kterÆ by brÆnila sprÆvnØ funkci, za�ízení nepou�ívejte. 
Po�Ædejte spole�nost Cook o autorizaci pro vrÆcení za�ízení.

Skladujte na suchØm míst�, chra�te p�ed extrØmními teplotami.

Tento p�ístroj smí pou�ívat pouze vy�kolený zdravotnický pracovník.

KONTRAINDIKACE
SpecifickØ pro endoskopii horního gastrointestinÆlního traktu a pro 
ve�kerØ výkony provÆd�nØ v souvislosti s umíst�ním stentu.
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Dal�í kontraindikace zahrnují krom� jinØho tyto: œplnÆ obstrukce jícnu, 
striktury, kterØ nelze dilatovat na 10 mm, umíst�ní vy�adující polohu 
stentu do 2 cm od prstencovØ chrupavky, kandidÆti pro chirurgickou 
resekci, hiÆtovÆ hernie a prolaps �aludku v jícnovØ oblasti, pacienti 
s perforovaným jícnem, umíst�ní do aktivn� krvÆcejících nÆdor�, benigní 
onemocn�ní. 

K relativním kontraindikacím mimo jinØ pat�í nespolupracující pacient, 
koagulopatie, komprese trachey, nedÆvný infarkt myokardu, artritida 
kr�ní pÆte�e s nepohyblivou kr�ní pÆte�í, objemný nÆdor napl�ující 
mediastinum, neobstruktivní nÆdor, obstrukce pyloru, nekróza sliznice 
jícnu, stenóza pod ostrým œhlem.

POTENCI`LN˝ KOMPLIKACE
PotenciÆlní komplikace endoskopie horní �Æsti za�ívacího traktu zahrnují, 
krom� jinØho, nÆsledující: perforaci, krvÆcení, aspiraci, reflux, hore�ku, 
infekci, alergickou reakci na lØk, hypotenzi, ztí�enØ dýchÆní nebo zÆstavu 
dýchÆní, srde�ní arytmii nebo srde�ní zÆstavu.

Mezi dal�í komplikace mimo jinØ pat�í: posunutí a/nebo migraci stentu, 
zar�stÆní nebo p�er�stÆní nÆdoru, ulceraci a erozi jícnu, bolest na hrudi 
nebo za hrudní kostí, pocit�ovÆní cizího t�lesa, ucpÆvÆní sousty jídla, 
plynatost, citlivost na kovovØ sou�Æsti, pí�t�l zasahující pr�du�nici, 
pr�du�ky �i pleurÆlní prostor, obstrukci st�eva sekundÆrn� k migraci, 
mediastinitidu nebo peritonitidu, kompresi dýchacích cest, obstrukci 
pr�du�nice.

UPOZORN�N˝
P�ed pou�itím se musí provØst kompletní diagnostickØ vy�et�ení k ur�ení 
sprÆvnØ velikosti stentu.

Implantace stentu se musí provÆd�t pod skiaskopickou kontrolou.

Stent se smí umís�ovat výhradn� za pou�ití aplika�ního systØmu Cook, 
který se dodÆvÆ s ka�dým stentem.

P�ed zasunutím systØmu se oblast, kterÆ mÆ být zastentovÆna, musí 
dilatovat minimÆln� na 10 mm a maximÆln� na 14 mm. Pokud se oblast 
dilatuje na více ne� 14 mm, stent m��e migrovat.

Toto za�ízení je ur�eno pouze k paliativní lØ�b�. P�ed zavÆd�ním je t�eba 
pro�et�it mo�nost alternativní lØ�by.
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Po umíst�ní stentu ji� nelze pou�ít alternativní metody lØ�by, jako je 
nap�íklad chemoterapie nebo oza�ovÆní, proto�e mohou zvy�ovat riziko 
migrace stentu kv�li zmen�ení nÆdoru, erozi stentu a/nebo slizni�nímu 
krvÆcení.

DlouhodobÆ pr�chodnost tohoto za�ízení nebyla zji�t�na. Doporu�uje se 
pravidelnØ hodnocení.

Po umíst�ní stentu je t�eba pacienta pou�it, aby stravu pe�liv� �výkal 
nebo aby po�íval m�kkou �i ka�ovitou stravu.

VAROV`N˝
Kompatibilita MRI a ezofageÆlního stentu Evolution� nebyla zji�t�na.

Stent není ur�en k vyn�tí; pova�uje se za trvalý implantÆt. Pokus o vyn�tí 
stentu po jeho umíst�ní m��e po�kodit sliznici jícnu. 

Stent nelze op�t zachytit, pokud byl p�ekro�en prÆh rozvinutí. P�ekro�ení 
prahu rozvinutí indikují p�íslu�nØ zna�ky na vn�j�ím katetru a na 
aplika�ní rukojeti.

POT�EBNÉ ZA�˝ZEN˝
Stent a aplika�ní systØm

EzofageÆlní balónkovØ dilatÆtory nebo dilatÆtory bougie

Vodicí drÆt 0,035 palce (0,89 mm)

P�˝PRAVA PACIENTA
1. Strikturu dilatujte minimÆln� na 10 mm a maximÆln� na 14 mm 
pomocí balónkových dilatÆtor� nebo dilatÆtor� bougie.

2. Endoskopicky lokalizujte a ozna�te horní a dolní okraj lØze 
rentgenokontrastní zna�kou. Pozor: P�esnØ ozna�ení okraj� lØze je 
nezbytnØ pro sprÆvnØ umíst�ní stentu.

3. Akcesorním kanÆlem zave�te p�es strikturu vodicí drÆt velikosti 
0,035 palce (0,89 mm) tak, a� bude skiaskopicky viditelný v �aludku. 
Vodicí drÆt ponechte na míst� a vyjm�te endoskop.
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N`VOD NA POU�IT˝
1. Odstra�te ochrannou trubi�ku ze stentu.

2. Pod skiaskopickým navÆd�ním zasu�te zavÆd�cí systØm a posouvejte 
jej po malých postupných krocích p�es p�edem zavedený vodicí drÆt do 
jícnu.

3. K zaji�t�ní p�emost�ní striktury rozvinutým stentem umíst�te pod 
skiaskopickou kontrolou rentgenokontrastní zna�ky na vnit�ním katetru 
za okraje striktury, kterÆ mÆ být p�emost�na.

4. Skiaskopicky zkontrolujte po�adovanou polohu stentu a stent rozvi�te 
odstran�ním �ervenØho chrÆni�e z rukojeti. (Viz Obr. 1)

5. Pokra�ujte v rozvinovÆní stentu stisknutím spou�t�. PoznÆmka: 
Ka�dým stisknutím spou�t� se stent rozvine o stejný díl.

6. Pokud je b�hem rozvinovÆní stentu nutnÆ jeho repozice, je mo�no 
stent znovu zachytit. PoznÆmka: Stent není mo�no znovu zachytit potØ, 
co projde mezním bodem, který je ozna�en pr�chodem �ervenØ zna�ky 
za indikÆtor mezního bodu na rukojeti. (Viz Obr. 2)

7. Chcete-li stent znovu zachytit, stiskem posu�te sm�rový knoflík 
na jednØ stran� aplika�ního systØmu na druhou stranu. (Viz Obr. 3) 
PoznÆmka: P�i prvním stisknutí spou�t� p�i zachycovÆní podr�te knoflík 
palcem. 

8. Opakovaným stisknutím spou�t� podle pot�eby zachy�te stent do 
po�adovanØ míry.

9. Chcete-li obnovit rozvinovÆní, posu�te knoflík znovu na opa�nou 
stranu a p�i prvním stisknutí spou�t� podr�te na knoflíku palec. 
(Viz Obr. 4)

10. Po p�ekro�ení mezního bodu stentu vytÆhn�te pojistný drÆt 
z aplika�ní rukojeti v blízkosti portu pro vodicí drÆt. (Viz Obr. 5)

11. Pokra�ujte v rozvinovÆní stentu stisknutím spou�t�.

12. Po rozvinutí stentu skiaskopicky potvr�te œplnou expanzi stentu. 
Po potvrzení œplnØ expanze je mo�no zavÆd�cí systØm bezpe�n� 
vytÆhnout.
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13. Je-li vlÆkno se smy�kou umíst�no v proximÆlní �Æsti stentu, m��ete 
stent reponovat ihned po umíst�ní zata�ením za vlÆkno se smy�kou 
kle�t�mi, a tak jej p�esunout na po�adovanØ místo. (Viz Obr. 6)

Po dokon�ení výkonu zlikvidujte za�ízení v souladu se sm�rnicemi 
pro likvidaci biologicky nebezpe�nØho lØka�skØho odpadu, platnými 
v danØm zdravotnickØm za�ízení.
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Dansk 

Evolution� oesophagus-stentsystem

VIGTIGE OPLYSNINGER
Gennemgå oplysningerne fłr anvendelse.

TILSIGTET ANVENDELSE
Enheden anvendes til at opretholde åbenhed for maligne oesophageale 
forsnævringer og/eller for at forsegle tracheo-oesophageale fistler.

BESKRIVELSE AF STENT
Denne fleksible selvudvidende stent er konstrueret af en enkelt, spundet 
nitinoltråd. Stenten forkortes på grund af konstruktionen. Stentens 
samlede længde angives af rłntgenfaste markłrer på det indre kateter, 
som angiver den faktiske længde på stenten ved nominel stentdiameter. 
Der er en lasso på den proksimale ende af stenten, hvis formål er at 
omplacere stenten i tilfælde at ukorrekt placering.

BESKRIVELSE AF FREMFØRINGSSYSTEM
Stenten er monteret på et indre kateter, som kan rumme en kateterleder 
på 0,035 tomme (0,89 mm), og som er holdt på plads at et ydre kateter. 
Et fremfłringshåndtag med pistolgreb giver mulighed for anlæggelse 
eller tilbagefłring af stenten.

BEM˘RKNINGER
Denne enhed må ikke bruges til noget andet formål end den angivne, 
påtænkte anvendelse.

Hvis emballagen er åbnet eller beskadiget ved modtagelsen, må 
produktet ikke anvendes. Undersłg produktet visuelt med særlig 
opmærksomhed på eventuelle bugtninger, błjninger og brud. Hvis der 
detekteres noget unormalt, der kan hindre korrekt brug, må enheden 
ikke anvendes. Underret Cook for at få tilladelse til at returnere enheden.

Opbevares tłrt, væk fra temperaturudsving.

Denne anordning må kun bruges af uddannet sundhedspersonale.
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KONTRAINDIKATIONER
Kontraindikationer, der er forbundet med łvre gastrointestinal 
endoskopi, samt ethvert indgreb, der skal udfłres sammen med 
placering af stent.

Yderligere kontraindikationer omfatter, men er ikke begrænset til: total 
oesophageal obstruktion, forsnævringer, der ikke kan dilateres til  
10 mm, placering, der kræver anbringelse af stenten inden for 2 cm af 
cricofarynks, kandidater til kirurgisk resektion, hiatus hernie og gastrisk 
prolaps i det oesophageale område, patienter med en perforeret 
oesophagus, placering i aktivt blłdende tumorer, godartede sygdomme. 

Relative kontraindikationer omfatter, men er ikke begrænset til, en 
patient, der ikke vil samarbejde, koagulopati, tracheal kompression, 
nylig myokardieinfarkt, cervikal gigt med fikseret columna cervicalis, 
stor tumormasse, der optager mediastinum, ikke-obstruktiv tumor, 
obstruktion af gastrisk udlłb, nekrotisk oesophageal mucosa, akut 
vinklet stenose.

POTENTIELLE KOMPLIKATIONER
De komplikationer, der er forbundet med łvre gastrointestinal 
endoskopi omfatter, men er ikke begrænset til: perforering, hæmoragi, 
aspiration, refluks, feber, infektion, allergisk reaktion på medicinering, 
hypotension, respirationsdepression eller -ophłr, hjertearytmi eller 
hjertestop.

Yderligere komplikationer omfatter, men er ikke begrænset til: 
fejlplacering og/eller vandring af stenten, tumorindvækst eller 
overvækst, oesophageal sårdannelse og erosion, kvalme, thorax- eller 
retrosternal smerte, fłlelse af et fremmedlegeme, indkiling af madbolus, 
oppustethed, fłlsomhed over for metalkomponenter, fistler der 
involverer det tracheale, bronkiale eller pleurale rum, tarmobstruktion 
efter vandring, mediastinitis eller peritonitis, luftvejskompression, 
tracheal obstruktion.

FORHOLDSREGLER
Der skal udfłres en komplet diagnostisk evaluering forud for anvendelse 
for at fastslå den korrekte stentstłrrelse.

Stenten błr placeres ved hjælp af fluoroskopisk monitorering.
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Stenten må kun anbringes med Cook-fremfłringssystemet, som leveres 
med hver stent.

Forud for fremfłring af systemet błr det område, hvor stenten skal 
indfłres, dilateres til min. 10 mm og maks. 14 mm. Hvis området udvides 
til mere end 14 mm, kan stenten vandre.

Enheden er kun beregnet til palliativ behandling. Alternative 
behandlingsmetoder błr undersłges inden anlæggelse.

Når stenten er anbragt, błr man ikke administrere alternative 
behandlingsmetoder, som f.eks. kemoterapi og strålebehandling, da 
dette kan łge risikoen for stentvandring på grund af tumorskrumpning, 
stenterosion og/eller blłdning fra mucosa.

Langvarig åbenhed med denne enhed er ikke fastslået. Periodisk 
evaluering tilrådes.

Efter anbringelse af stenten błr patienterne vejledes om at tygge maden 
godt eller spise blłd eller pureret mad.

ADVARSLER
MR-kompatibiliteten hos Evolution� oesophagus-stent er ikke fastslået.

Stenten er ikke beregnet til at blive fjernet og betragtes som et 
permanent implantat. Forsłg på at fjerne stenten efter placeringen kan 
forårsage beskadigelse af den oesophageale mucosa. 

Stenten kan ikke hentes tilbage, når anlæggelsestærsklen er passeret. 
Tilsvarende mærker på det ydre kateter og fremfłringshåndtaget angiver, 
hvornår tærsklen er passeret.

NØDVENDIGT UDSTYR
Stent og fremfłringssystem

Oesophagus-ballondilatatorer eller bougie dilatatorer

0,035 tomme (0,89 mm) kateterleder

KLARGØRING AF PATIENTEN
1. Udvid forsnævringen til min. 10 mm og maks. 14 mm ved hjælp af 
ballondilatatorer eller bougie dilatatorer.
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2. Lokaliser og marker ved hjælp af endoskopi de łverste og nederste 
margener for læsionen med en rłntgenfast markłr. Forsigtig: Nłjagtig 
mærkning af læsionens kanter er væsentlig for ordentlig stentplacering.

3. Anbring en 0,035 tomme (0,89 mm) kateterleder, med den blłde spids 
fłrst, gennem tilbehłrskanalen, gennem forsnævringen, indtil den er 
visualiseret i maven ved gennemlysning. Lad kateterlederen sidde og 
fjern endoskopet.

BRUGSANVISNING
1. Fjern den beskyttende slange fra stenten.

2. Ved hjælp af gennemlysning skal fremfłringssystemet introduceres 
og fremfłres i korte ryk over den forudplacerede kateterleder ind i 
oesophagus.

3. For at være sikker på at stenten udfylder forsnævringen 
efter anlæggelse, skal man ved gennemlysning anbringe de 
rłntgenfaste markłrer på det indre kateter på den anden side af de 
forsnævringsekstremiteter, der skal passeres.

4. Bekræft den łnskede stentposition ved gennemlysning og anlæg 
stenten ved at fjerne den rłde sikkerhedsanordning fra håndtaget. 
(Se fig. 1)

5. Fortsæt med at anlægge stenten ved at klemme udlłseren. Bemærk: 
Hvert klem på udlłseren vil anlægge stenten med et lige stort stykke.

6. Hvis det er påkrævet at omplacere stenten under anlæggelsen, er det 
muligt at tilbagefłre stenten. Bemærk: Det er ikke muligt at tilbagefłre 
stenten, når den har passeret punktet, hvor processen ikke kan reverseres, 
som er angivet, når den rłde markłr oven på indfłringsanordningen har 
passeret mærket på håndtaget. (Se fig. 2)

7. For at tilbagefłre stenten skal man trykke på retningsknappen på 
siden af fremfłringssystem til modsat side. (Se fig. 3) Bemærk: Hold 
tommelfingeren på knappen, når udlłseren klemmes fłrste gang for at 
tilbagefłre stenten. 

8. Fortsæt med at klemme udlłseren som påkrævet for at tilbagefłre 
stenten med det łnskede stykke.
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9. For at genoptage anlæggelsen skal man trykke på knappen til modsat 
side igen og holde tommelfingeren på knappen for det fłrste ryk, 
medens udlłseren klemmes. (Se fig. 4)

10. Når man har passeret punktet, hvor processen ikke kan reverseres, 
skal man trække sikkerhedstråden ud af fremfłringshåndtaget tæt ved 
kateterlederens port. (Se fig. 5)

11. Fortsæt med at anlægge stenten ved at klemme udlłseren.

12. Efter anlæggelse skal man ved gennemlysning bekræfte 
fuldstændig stentudvidelse. Når fuldstændig udvidelse er bekræftet, kan 
indfłringssystemet fjernes på sikker vis.

13. Med lasso på den proksimale del af stenten kan man omplacere 
stenten lige efter placeringen ved at trække med en kirurgisk tang i 
lassoen og omplacere stenten til det łnskede område. (Se fig. 6)

Efter udfłrt indgreb kasseres enheden efter hospitalets 
retningslinjer for biologisk farligt medicinsk affald.
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Nederlands 

Evolution� oesofagusstentsysteem

BELANGRIJKE INFORMATIE
Vóór gebruik zorgvuldig doorlezen.

BEOOGD GEBRUIK
Dit hulpmiddel wordt gebruikt om maligne oesofagusstricturen 
doorgankelijk te houden en/of tracheo-oesofageale fistels af te sluiten.

BESCHRIJVING VAN DE STENT
Deze flexibele zelfexpanderende stent is vervaardigd van een enkele 
geweven nitinol draad. De stent is zodanig ontworpen dat de stent 
verkort. De totale lengte van de stent wordt aangegeven door radiopake 
markeringen op de binnenste katheter die de feitelijke lengte van de 
stent bij de nominale stentdiameter aangeven. Aan het proximale 
uiteinde van de stent bevindt zich een lasso waarmee de stent kan 
worden gerepositioneerd als deze verkeerd geplaatst is.

BESCHRIJVING VAN HET PLAATSINGSSYSTEEM
De stent is gemonteerd op een binnenste katheter, die een 0,035 inch 
(0,89 mm) voerdraad accepteert, en wordt door een buitenste katheter 
samengevouwen gehouden. Met een plaatsingshandgreep met 
pistoolgreep kan de stent worden ontplooid of teruggenomen.

OPMERKINGEN
Gebruik dit instrument niet voor enigerlei ander doel dan onder �Beoogd 
gebruik� vermeld staat.

Niet gebruiken indien de verpakking bij ontvangst geopend of 
beschadigd is. Een visuele inspectie uitvoeren met bijzondere aandacht 
voor knikken, verbuigingen en breuken. Niet gebruiken indien er 
een abnormaliteit wordt waargenomen die de juiste werking kan 
verhinderen. Neem contact op met Cook voor een retourmachtiging.

Op een droge plaats zonder extreme temperaturen bewaren.

Uitsluitend daartoe opgeleide zorgverleners mogen dit hulpmiddel 
gebruiken.
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CONTRA-INDICATIES
Contra-indicaties specifiek voor endoscopie hoog in het 
maagdarmkanaal en andere procedures die bij stentplaatsing worden 
uitgevoerd.

Andere contra-indicaties zijn onder meer: totale oesofagusobstructie, 
stricturen die niet tot 10 mm kunnen worden gedilateerd, plaatsing 
waarbij de stent binnen 2 cm afstand van de cricofarynx moet worden 
gepositioneerd, kandidaten voor operatieve resectie, hiatushernia, 
patiºnten met een oesofagusperforatie, plaatsing in actief bloedende 
tumoren, benigne aandoeningen. 

Relatieve contra-indicaties omvatten onder meer: een niet-coöperatieve 
patiºnt, coagulopathie, tracheacompressie, recent myocardinfarct, 
cervicale artritis met inflexibele cervicale wervelkolom, een grote ruimte-
innemende tumormassa in het mediastinum, een niet-obstructieve 
tumor, obstructie van de maaguitgang, necrotisch oesofagusslijmvlies, 
stenose met een scherpe hoek.

MOGELIJKE COMPLICATIES
Mogelijke complicaties van endoscopie hoog in het maagdarmkanaal 
zijn onder meer: perforatie, hemorragie, aspiratie, reflux, koorts, infectie, 
allergische reactie op medicatie, hypotensie, ademhalingsdepressie, 
ademhalingsstilstand, hartritmestoornis of hartstilstand.

Verdere complicaties zijn onder meer: verkeerde plaatsing en/of migratie 
van de stent, tumorin- of overgroei, oesofagusulceratie en -erosie, 
misselijkheid, retrosternale pijn, pijn op de borst, het gevoel dat er een 
vreemd voorwerp aanwezig is, impactie van voedselbrokken, hevig 
boeren, overgevoeligheid voor metalen onderdelen, fistelvorming naar 
de trachea, de bronchiºn of de pleuraholte, intestinale obstructie als 
gevolg van migratie, mediastinitis, peritonitis, luchtwegcompressie, 
tracheaobstructie.

VOORZORGSMAATREGELEN
Voorafgaand aan gebruik dient een volledige diagnostische evaluatie 
plaats te vinden om de juiste maat stent vast te stellen.

De stent dient onder fluoroscopische controle te worden geplaatst.

De stent mag uitsluitend worden geplaatst met het Cook plaatsings-
systeem dat met iedere stent wordt meegeleverd.
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Voordat het systeem wordt opgevoerd dient het te stenten gebied 
tot minimaal 10 mm en maximaal 14 mm te worden gedilateerd. Als 
het gebied tot wijder dan 14 mm wordt gedilateerd dan kan de stent 
migreren.

Dit hulpmiddel is uitsluitend bestemd voor palliatieve behandeling. 
Andere behandelingsmethoden moeten voorafgaand aan de plaatsing 
worden onderzocht.

Na plaatsing van de stent mogen geen andere behandelingen zoals 
chemotherapie en bestraling worden toegepast omdat door deze 
behandelingen het risico van stentmigratie als gevolg van slinken van de 
tumor, stenterosie en/of slijmvliesbloedingen kan toenemen.

De doorgankelijkheid op lange termijn van dit hulpmiddel is niet 
vastgesteld. Periodieke evaluatie wordt aanbevolen.

Na plaatsing van de stent dient de patiºnt te worden geïnstrueerd 
voedsel goed te kauwen of zacht of gepureerd voedsel te gebruiken.

WAARSCHUWINGEN
De MRI-compatibiliteit van de Evolution� oesofagusstent is niet 
vastgesteld.

De stent is niet bedoeld om te worden verwijderd en wordt als 
permanent implantaat beschouwd. Pogingen om de stent na plaatsing 
te verwijderen kunnen tot beschadiging van oesofagusslijmvlies leiden. 

De stent kan niet meer worden teruggehaald nadat de 
plaatsingsdrempel gepasseerd is. Markeringen op de buitenste katheter 
die corresponderen met markeringen op de plaatsingshandgreep geven 
aan wanneer die drempel gepasseerd is.

BENODIGDE MATERIALEN
Stent en plaatsingssysteem

Oesofagusballondilatators of bougiedilatators

0,035 inch (0,89 mm) voerdraad

DE PATI¸NT VOORBEREIDEN
1. Dilateer de strictuur met ballondilatators of bougiedilatators tot 
minimaal 10 mm en maximaal 14 mm.
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2. Lokaliseer de onder- en bovenrand van de laesie endoscopisch 
en markeer deze met radiopake markeringen. Let op: Nauwkeurige 
markering van de laesiegrenzen is van essentieel belang voor het 
plaatsen van de stent.

3. Voer een 0,035 inch (0,89 mm) voerdraad (de flexibele tip eerst) op 
door het werkkanaal en de strictuur tot de voerdraad fluoroscopisch 
zichtbaar in de maag ligt. Laat de voerdraad in positie en verwijder de 
endoscoop.

GEBRUIKSAANWIJZING
1. Verwijder de beschermslang van de stent.

2. Introduceer het introductiesysteem onder fluoroscopische controle 
over de reeds gepositioneerde voerdraad en voer het systeem met kleine 
eindjes tegelijk onder fluoroscopische controle op in de oesofagus.

3. Zorg ervoor dat de stent de strictuur na plaatsing overbrugt door de 
radiopake markeringen op de binnenste katheter onder fluoroscopische 
controle voorbij de uiterste randen van de te overbruggen strictuur te 
positioneren.

4. Controleer fluoroscopisch of de stent zich in de gewenste positie 
bevindt en ontplooi de stent door de rode veiligheid van de handgreep 
te verwijderen. (Zie afb. 1)

5. Ontplooi de stent verder door de trekker in te drukken. NB: Elke keer 
dat de trekker over een bepaalde afstand wordt ingedrukt, wordt de 
stent met dezelfde afstand ontplooid.

6. Als de stent tijdens het ontplooien moet worden gerepositioneerd 
dan is het mogelijk de stent terug te nemen. NB: De stent kan echter 
niet meer worden teruggenomen nadat het punt gepasseerd is waarna 
geen terugkeer mogelijk is; dit is het geval wanneer de rode markering 
bovenop de introducer de indicator voor dit punt op de handgreep 
gepasseerd is. (Zie afb. 2)

7. De stent wordt als volgt teruggenomen: Duw de richtingsknop op de 
zijkant van het plaatsingssysteem naar de tegenoverliggende kant. (Zie 
afb. 3) NB: Houd de duim op de knop wanneer de trekker voor de eerste 
keer voor het terugnemen wordt ingedrukt. 
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8. Druk de trekker zo ver in als nodig is om de stent over de gewenste 
afstand terug te nemen.

9. Het ontplooien wordt hervat door de knop weer naar de 
tegenoverliggende kant te duwen en de duim tijdens het eerste 
indrukken van de trekker op de knop te houden. (Zie afb. 4)

10. Trek de veiligheidsdraad uit de plaatsingshandgreep bij de 
voerdraadpoort wanneer de stent het punt waarna geen terugkeer 
mogelijk is gepasseerd is. (Zie afb. 5)

11. Ontplooi de stent verder door de trekker in te drukken.

12. Controleer na plaatsing fluoroscopisch of de stent geheel 
geºxpandeerd is. Nadat volledige expansie bevestigd is, kan het 
introductiesysteem veilig worden verwijderd.

13. Met behulp van de lasso aan het proximale uiteinde van de stent kan 
de stent direct na plaatsing worden gerepositioneerd door met een tang 
aan de lasso te trekken en de stent naar de gewenste plaats te brengen. 
(Zie afb. 6)

Verwijder het instrument na het voltooien van de ingreep volgens 
de richtlijnen van uw instelling voor biologisch gevaarlijk medisch 
afval.
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Français 

SystŁme d�endoprothŁse �sophagienne Evolution�

INFORMATIONS IMPORTANTES
Veuillez relire ce qui suit avant utilisation.

UTILISATION
Ce dispositif est utilisØ pour assurer la permØabilitØ des rØtrØcissements 
de l��sophage d�origine maligne et/ou l�ØtanchØitØ des fistules 
�sophago-trachØales.

DESCRIPTION DE L�ENDOPROTH¨SE
Cette endoprothŁse souple auto-expansible est fabriquØe en un seul fil 
de nitinol tressØ. Le raccourcissement de l�endoprothŁse est assurØ par 
sa conception. La longueur totale de l�endoprothŁse est indiquØe par 
des marqueurs radio-opaques sur le cathØter interne ; ces marqueurs 
indiquent la longueur rØelle de l�endoprothŁse à son diamŁtre nominal. 
L�extrØmitØ proximale de l�endoprothŁse est dotØe d�un lasso qui sert 
à repositionner l�endoprothŁse dans l�ØventualitØ d�une mise en place 
incorrecte.  

DESCRIPTION DU SYST¨ME DE LARGAGE
L�endoprothŁse est montØe sur un cathØter interne qui accepte un guide 
de 0,035 inch (0,89 mm) et est limitØe par un cathØter externe. Une 
poignØe-pistolet de largage permet le dØploiement ou la rØcupØration 
de l�endoprothŁse.

REMARQUES
Ne pas utiliser ce dispositif pour des indications autres que celles 
prØsentØes ici.

Ne pas utiliser si l�emballage est ouvert ou endommagØ à la livraison. 
Examiner visuellement chaque dispositif en veillant particuliŁrement 
à l�absence de coudures, courbures et ruptures. Ne pas utiliser si une 
anomalie est dØtectØe, susceptible d�empŒcher le bon fonctionnement 
du dispositif. Avertir Cook pour obtenir une autorisation de renvoi.

Conserver dans un lieu sec, à l�abri de tempØratures extrŒmes.

L�utilisation de ce dispositif est rØservØe à un professionnel de la santØ 
ayant suivi au prØalable une formation.
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CONTRE-INDICATIONS
Celles qui sont spØcifiques à l�endoscopie des voies digestives hautes et 
à toute procØdure pratiquØe en conjonction avec la mise en place d�une 
endoprothŁse.

Parmi d�autres contre-indications possibles, on citera : obstruction 
�sophagienne complŁte, rØtrØcissements qui ne peuvent pas Œtre 
dilatØs jusqu�à 10 mm, nØcessitØ de la mise en place de l�endoprothŁse 
à moins de 2 cm du muscle cricopharyngien, candidats à une rØsection 
chirurgicale, hernie hiatale et prolapsus gastrique dans la zone 
�sophagienne, patients prØsentant une perforation de l��sophage, mise 
en place dans des tumeurs qui saignent activement, maladies bØnignes. 

Parmi les contre-indications relatives, on citera : patients rØcalcitrants, 
coagulopathie, compression trachØale, infarctus du myocarde rØcent, 
arthrose cervicale avec rachis cervical rigide, masse tumorale importante 
envahissant le mØdiastin, tumeur non obstructive, stØnose pyloro-
duodØnale, nØcrose de la muqueuse �sophagienne, stØnose formant  
un angle aigu.

COMPLICATIONS POSSIBLES
Parmi les complications associØes à l�endoscopie des voies digestives 
hautes, on citera : perforation, hØmorragie, aspiration, reflux, fiŁvre, 
infection, rØaction allergique mØdicamenteuse, hypotension, dØpression 
ou arrŒt respiratoire, arythmie ou arrŒt cardiaque.

Parmi d�autres complications possibles, on citera : mise en place erronØe 
et/ou migration de l�endoprothŁse, prolifØration tumorale à l�intØrieur 
ou à l�extØrieur de l�endoprothŁse, ulcØration et Ørosion �sophagiennes, 
nausØes, douleurs thoraciques ou rØtrosternales, sensation de prØsence 
d�un corps Øtranger, impaction due à un bolus alimentaire, sensation 
de distension gazeuse, sensibilitØ aux composants mØtalliques, fistules 
impliquant la trachØe, les bronches ou l�espace pleural, ilØus secondaire 
à une migration de l�endoprothŁse, mØdiastinite ou pØritonite, 
compression des voies aØriennes, obstruction trachØale.  

MISES EN GARDE
Il est essentiel de faire une Øvaluation diagnostique complŁte avant 
l�emploi pour dØterminer le calibre adaptØ de l�endoprothŁse.

Celle-ci doit Œtre mise en place sous contrôle radioscopique.
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Pour sa mise en place, n�utiliser que le systŁme de largage Cook fourni 
avec chaque endoprothŁse.

Avant de faire avancer le systŁme, dilater la zone d�implantation de 
l�endoprothŁse jusqu�à 10 mm minimum et 14 mm maximum. En cas de 
dilatation de la zone à plus de 14 mm, une migration de l�endoprothŁse 
est possible.

Ce dispositif est conçu pour un traitement palliatif uniquement. Il 
convient de rechercher d�autres mØthodes de traitement avant de 
recourir à celui-ci.

AprŁs la mise en place d�une endoprothŁse, d�autres mØthodes de 
traitement telles que la chimiothØrapie et la radiothØrapie ne doivent 
pas Œtre administrØes car elles peuvent augmenter le risque de migration 
de l�endoprothŁse à la suite d�un rØtrØcissement de la tumeur, d�une 
Ørosion de l�endoprothŁse et/ou de saignements muqueux.

La permØabilitØ à long terme de ce dispositif n�a pas ØtØ Øtablie. Il est 
recommandØ de procØder à une Øvaluation pØriodique du dispositif.

AprŁs la mise en place de l�endoprothŁse, il est essentiel que les patients 
mâchent bien ou qu�ils consomment des aliments mous ou sous forme 
de purØe.

AVERTISSEMENTS
La compatibilitØ avec l�IRM de l�endoprothŁse �sophagienne Evolution� 
n�a pas ØtØ Øtablie.

L�endoprothŁse n�est pas conçue pour Œtre retirØe et est considØrØe 
comme un implant permanent. Toute tentative de retrait de 
l�endoprothŁse aprŁs sa mise en place peut entraîner des lØsions de la 
muqueuse �sophagienne. 

Il est impossible de rØcupØrer l�endoprothŁse une fois que le seuil de 
dØploiement a ØtØ dØpassØ. Des repŁres sur le cathØter externe et des 
repŁres correspondants sur la poignØe de largage indiquent quand le 
seuil a ØtØ dØpassØ.

MATÉRIEL REQUIS
EndoprothŁse et systŁme de largage



27

Dilatateurs à ballonnet �sophagiens ou dilatateurs à bougie

Guide de 0,035 inch (0,89 mm)

PRÉPARATION DU PATIENT
1. Dilater la stØnose jusqu�à un minimum de 10 mm et un maximum de 
14 mm en utilisant les dilatateurs à ballonnet ou les dilatateurs à bougie.

2. Sous contrôle endoscopique, repØrer et indiquer les bords supØrieur 
et infØrieur de la lØsion au marqueur radio-opaque. Mise en garde : Il est 
essential d�indiquer d�une maniŁre prØcise les bords de la lØsion pour 
assurer la mise en place correcte de l�endoprothŁse.

3. Introduire un guide de 0,035 inch (0,89 mm) par son extrØmitØ souple, 
dans le canal opØrateur, et le pousser à travers le rØtrØcissement jusqu�à 
ce qu�il soit visualisØ sous contrôle radioscopique dans l�estomac. Laisser 
le guide en place et retirer l�endoscope.

MODE D�EMPLOI
1. Retirer le tube de protection de l�endoprothŁse.

2. Sous contrôle radioscopique, introduire et avancer le systŁme 
d�introduction par petites Øtapes sur le guide prØpositionnØ, jusque dans 
l��sophage.

3. Pour s�assurer que l�endoprothŁse « pontera » le rØtrØcissement aprŁs 
son dØploiement, vØrifier sous contrôle radioscopique que les marqueurs 
radio-opaques du cathØter interne sont positionnØs au-delà des 
extrØmitØs du rØtrØcissement à franchir.

4. VØrifier sous contrôle radioscopique que l�endoprothŁse se trouve 
dans la position voulue et procØder à son dØploiement en retirant le 
dispositif de sØcuritØ rouge de la poignØe. (Voir Fig. 1)

5. Poursuivre le dØploiement de l�endoprothŁse en appuyant sur le 
mØcanisme de dØclenchement (gâchette). Remarque : Chaque pression 
sur la gâchette entraîne le dØploiement de l�endoprothŁse d�un diamŁtre 
donnØ.
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6. S�il est nØcessaire de repositionner l�endoprothŁse pendant le 
dØploiement, il est possible de rØcupØrer l�endoprothŁse. Remarque : 
Il n�est pas possible de la rØcupØrer une fois que le point de non retour 
a ØtØ dØpassØ, ce qui est indiquØ lorsque le repŁre rouge en haut de 
l�introducteur a dØpassØ l�indicateur du point de non retour sur la 
poignØe. (Voir Fig. 2)

7. Pour rØcupØrer l�endoprothŁse, pousser le bouton d�orientation 
situØ sur le côtØ du systŁme de largage vers le côtØ opposØ. (Voir Fig. 3) 
Remarque : Lors de la premiŁre opØration de rØcupØration, garder le 
pouce sur le bouton tout en appuyant sur la gâchette. 

8. Continuer à appuyer sur la gâchette le nombre de fois nØcessaire pour 
rØcupØrer l�endoprothŁse et la ramener au niveau voulu.

9. Pour reprendre le dØploiement, pousser le bouton à nouveau vers le 
côtØ opposØ et garder le pouce sur le bouton tout en appuyant sur la 
gâchette la premiŁre fois. (Voir Fig. 4)

10. Une fois que le point de non retour de l�endoprothŁse a ØtØ dØpassØ, 
retirer le guide de sØcuritØ de la poignØe de largage prŁs de l�orifice pour 
guide. (Voir Fig. 5)

11. Poursuivre le dØploiement de l�endoprothŁse en appuyant sur le 
mØcanisme de dØclenchement (gâchette).

12. AprŁs son dØploiement, confirmer l�expansion complŁte de 
l�endoprothŁse sous contrôle radioscopique. Une fois que l�expansion 
complŁte a ØtØ confirmØe, le systŁme d�introduction peut Œtre retirØ en 
toute sØcuritØ.

13. Avec le lasso sur la partie proximale de l�endoprothŁse, il est possible 
de la repositionner immØdiatement aprŁs sa mise en place en tirant avec 
la pince sur le lasso et en repositionnant l�endoprothŁse dans la zone 
souhaitØe. (Voir Fig. 6)

Lorsque la procØdure est terminØe, jeter le dispositif conformØment 
aux directives de l�Øtablissement sur l�Ølimination des dØchets 
mØdicaux prØsentant un danger de contamination.
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Deutsch 

Evolution� Ösophagusstentsystem

WICHTIGE INFORMATIONEN
Bitte vor Gebrauch gut durchlesen.

VERWENDUNGSZWECK
Dieses Produkt dient zur Aufrechterhaltung der Durchgängigkeit 
von malignen Ösophagusstrikturen und/oder zum Verschluss von 
Tracheoösophagealfisteln.

BESCHREIBUNG DES STENTS
Dieser flexible, selbstexpandierende Stent besteht aus einem einzigen 
verwobenen Nitinoldraht. Der Stent verkürzt sich konstruktionsbedingt. 
Die Gesamtlänge des Stents wird durch röntgendichte Markierungen auf 
dem Innenkatheter angegeben, welche die tatsächliche Stentlänge bei 
Stent-Nenndurchmesser anzeigen. Am proximalen Stentende befindet 
sich eine Schlinge zur Neupositionierung des Stents im Falle einer 
Fehlplatzierung.

BESCHREIBUNG DES EINFÜHRSYSTEMS
Der Stent ist auf einen Innenkatheter montiert, der mit einem 
Führungsdraht von 0,035 Inch (0,89 mm) Durchmesser kompatibel 
ist, und wird durch einen Außenkatheter an der Entfaltung gehindert. 
Das Einsetzen oder Zurückholen des Stents wird durch einen Pistolen-
Platzierungsgriff erleichtert.

HINWEISE
Dieses Instrument nur für den angegebenen Verwendungszweck 
einsetzen.

Nicht verwenden, falls die Verpackung bereits geöffnet oder beschädigt 
ist. Das Produkt einer Sichtprüfung unterziehen und dabei besonders 
auf Knicke, Verbiegungen und Bruchstellen achten. Nicht verwenden, 
falls Unregelmäßigkeiten festgestellt werden, die die einwandfreie 
Funktion beeinträchtigen würden. Bitte lassen Sie sich von Cook eine 
Rückgabeberechtigung erteilen.

Trocken lagern und keinen extremen Temperaturen aussetzen.
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Dieses Instrument darf nur durch geschulte medizinische Fachkräfte 
verwendet werden.

KONTRAINDIKATIONEN
Es gelten die spezifischen Kontraindikationen für eine Endoskopie 
des oberen GI-Trakts und für alle im Zusammenhang mit der 
Stentplatzierung geplanten Eingriffe.

Weitere Kontraindikationen umfassen u.a.: vollständige Ösophagus-
obstruktion, nicht bis auf 10 mm dilatierbare Strikturen, Positionierung 
des Stents näher als 2 cm beim Ösophagussphinkter erforderlich, 
Kandidaten für eine chirurgische Resektion, Hiatushernie und 
Magenvorfall im Ösophagusbereich, Patienten mit perforiertem 
Ösophagus, Platzierung in aktiv blutenden Tumoren, benigne 
Erkrankungen. 

Die relativen Kontraindikationen umfassen u.a.: unkooperativer Patient, 
Gerinnungsstörungen, Tracheakompression, rezenter Myokardinfarkt, 
Arthritis der Halswirbelsäule mit unbeweglicher HWS, große 
Tumormasse im Mediastinum, nichtobstruktiver Tumor, Obstruktion des 
Magenausgangs, Nekrose der Ösophagusschleimhaut, spitzwinklige 
Stenose.

POTENZIELLE KOMPLIKATIONEN
Mit einer Endoskopie des oberen GI-Trakts verbundene potentielle 
Komplikationen umfassen unter anderem: Perforation, Blutung, 
Aspiration, Reflux, Fieber, Infektion, allergische Reaktion auf 
Medikamente, Hypotonie, Atemdepression oder -stillstand, 
Herzrhythmusstörungen oder -stillstand.

Weitere Komplikationen umfassen unter anderem: Fehlplatzierung 
und/oder Migration des Stents, Ein- bzw. Überwachsen eines Tumors, 
Ulzeration und Erosion des Ösophagus, Übelkeit, retrosternale bzw. 
Brustschmerzen, Fremdkörpergefühl, Nahrungsbolus-Einklemmung, 
Gasbauch, Empfindlichkeit gegenüber Metallkomponenten, 
Fisteln mit Einbezug von Trachea, Bronchien oder Pleuraraum, 
Darmverschluss infolge Stentmigration, Mediastinitis bzw. Peritonitis, 
Atemwegskompression, Luftröhrenverschluss.
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VORSICHTSMASSNAHMEN
Um die richtige Stentgröße zu bestimmen, muss vor Gebrauch eine 
umfassende diagnostische Beurteilung erfolgen.

Den Stent unter fluoroskopischer Kontrolle platzieren.

Den Stent nur mit dem Cook Einführsystem platzieren, das bei jedem 
Stent mitgeliefert wird.

Vor Einführen des Systems sollte der zu stützende Bereich auf 
mindestens 10 mm und höchstens 14 mm dilatiert werden. Wird 
der Bereich auf mehr als 14 mm dilatiert, kann es zur Stentmigration 
kommen.

Das Produkt ist ausschließlich für palliative Behandlungen bestimmt. 
Alternative Behandlungsmöglichkeiten sollten vor der Platzierung 
erwogen werden.

Nach der Stentplatzierung sollten keine alternativen Behandlungs-
methoden wie Chemo- oder Strahlentherapie angewandt werden, da 
dies die Gefahr von Stentmigration infolge von Tumorschrumpfung, 
Stenterosion und/oder Schleimhautblutungen erhöhen könnte.

Die Langzeitdurchgängigkeit dieses Produkts wurde nicht 
nachgewiesen. Es empfehlen sich regelmäßige Kontrollen.

Nach der Stentplatzierung sollten Patienten angewiesen werden, ihre 
Nahrung gut zu kauen oder weiche bzw. pürierte Speisen zu essen.

WARNHINWEISE
Die MRT-Kompatibilität des Evolution�-Ösophagusstents ist nicht 
festgestellt worden.

Der Stent ist als bleibendes Implantat gedacht, soll also nicht wieder 
entfernt werden. Versuche, den Stent nach erfolgter Platzierung wieder 
zu entfernen, könnten die Ösophagusschleimhaut schädigen. 

Nach Überschreiten der Rückholgrenze kann der Stent nicht mehr 
zurückgeholt werden. Entsprechende Warnmarkierungen auf 
Außenkatheter und Platzierungsgriff zeigen an, wann diese Grenze 
passiert wird.
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ERFORDERLICHE AUSSTATTUNG
Stent und Einführsystem

Ösophagus-Ballondilatatoren bzw. Bougie-Dilatatoren

0,035 Inch (0,89 mm) Führungsdraht

VORBEREITUNG DES PATIENTEN
1. Die Striktur mit Ballondilatatoren oder Bougie-Dilatatoren auf 
mindestens 10 mm und höchstens 14 mm dilatieren.

2. Den oberen und unteren Rand der Läsion endoskopisch lokalisieren 
und mit röntgendichten Markierungen markieren. Vorsicht: Das 
genaue Markieren der Läsionsränder ist entscheidend für die richtige 
Stentplatzierung.

3. Einen Führungsdraht von 0,035 Inch (0,89 mm) Durchmesser mit 
der weichen Spitze voran durch den Arbeitskanal durch die Striktur 
vorschieben, bis er unter fluoroskopischer Kontrolle im Magen sichtbar 
wird. Den Führungsdraht in situ belassen und das Endoskop entfernen.

GEBRAUCHSANWEISUNG
1. Die Schutzhülle vom Stent entfernen.

2. Das Einführsystem unter fluoroskopischer Kontrolle in kurzen 
Schritten über den vorpositionierten Führungsdraht in den Ösophagus 
einführen und vorschieben.

3. Damit der Stent nach dem Einsetzen die Striktur mit Sicherheit 
überbrückt, die röntgendichten Markierungen auf dem Innenkatheter 
unter fluoroskopischer Kontrolle vor bzw. hinter den Endpunkten der zu 
überbrückenden Striktur positionieren.

4. Die gewünschte Stentposition fluoroskopisch bestätigen und den 
Stent durch Entfernen des roten Sicherheitsschutzes vom Griff einsetzen. 
(Siehe Abb. 1)

5. Den Einsetzvorgang durch Drücken des Abzugs fortsetzen. Hinweis: 
Mit jeder Betätigung des Abzugs wird der Stent gleichmäßig weiter 
entfaltet.
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6. Ist während des Einsetzvorgangs eine Neupositionierung des Stents 
erforderlich, kann er zurückgeholt werden. Hinweis: Nach Überschreiten 
der Rückholgrenze kann der Stent nicht mehr zurückgeholt werden. 
Dieser Punkt ist erreicht, sobald die rote Markierung auf der Einführhilfe 
die Warnmarkierung auf dem Platzierungsgriff passiert hat. (Siehe 
Abb. 2)

7. Um den Stent zurückzuholen, den Richtungsknopf an der Seite des 
Einführsystems auf die andere Seite schieben. (Siehe Abb. 3) Hinweis: 
Beim ersten Drücken des Abzugs zum Zurückholen des Stents den Knopf 
mit dem Daumen festhalten.

8. Den Abzug solange weiter drücken, bis der Stent um die gewünschte 
Distanz zurückgeholt wurde.

9. Zur Wiederaufnahme des Einsetzvorgangs den Knopf auf die andere 
Seite zurückschieben und ihn beim ersten Drücken des Abzugs mit dem 
Daumen festhalten. (Siehe Abb. 4)

10. Nach Passieren der Rückholgrenze des Stents den Sicherheitsdraht 
neben dem Führungsdraht-Port aus dem Platzierungsgriff herausziehen. 
(Siehe Abb. 5)

11. Den Einsetzvorgang durch Drücken des Abzugs fortsetzen.

12. Die vollständige Expansion des Stents nach dem Einsetzen 
fluoroskopisch bestätigen. Sobald die vollständige Expansion bestätigt 
ist, kann das Einführsystem gefahrlos entfernt werden.

13. Dank der Schlinge am proximalen Stentende lässt sich der Stent 
direkt nach der Platzierung neu positionieren. Dazu zieht man mit einer 
Zange so lange an der Schlinge, bis sich der Stent an der gewünschten 
Stelle befindet. (Siehe Abb. 6)

Nach dem Eingriff das Instrument nach Klinikrichtlinien für den 
Umgang mit biologisch gefährlichem medizinischem Abfall 
entsorgen.
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5. ��������� ��� �	���� �
��� ��� ���
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Magyar 

Evolution� nyel�cs�sztentrendszer

FONTOS TUDNIVALÓK
HasznÆlat el�tt tanulmÆnyozza Æt.

RENDELTETÉS
Ez az eszköz a rosszindulatœ nyel�csövi sz�kületek ÆtjÆrhatósÆgÆnak 
biztosítÆsÆra Øs/vagy a tracheo-oesophagealis fistulÆk lezÆrÆsÆra szolgÆl. 

A SZTENT ISMERTETÉSE
EgyszÆlas nitinol drótfonatból kØszült rugalmas, öntÆguló sztent. 
KialakítÆsÆnÆl fogva a sztent hosszirÆnyban megrövidül. A sztent teljes 
hosszÆt sugÆrfogó markerek jelzik a bels� katØteren. A markerek a sztent 
tØnyleges hosszÆt mutatjÆk a sztent nØvleges ÆtmØr�je mellett. A sztent 
proximÆlis vØgØn hurok talÆlható, mely a sztent nem megfelel� helyre 
törtØnt behelyezØse esetØn annak repozicionÆlÆsÆra szolgÆl.

A BEJUTTATÓ RENDSZER LE˝R`SA
A sztent egy bels� katØterre van er�sítve, melybe 0,035 hüvelyk 
(0,89 mm) ÆtmØr�j� vezet�drót helyezhet�, kívülr�l pedig egy küls� 
katØter hatÆrolja. A pisztolymarkolat-szer� bejuttatófogantyœ lehet�vØ 
teszi a sztent behelyezØsØt Øs visszahœzÆsÆt.

MEGJEGYZÉSEK
A feltüntetett rendeltetØsi területeken kívül az eszközt mÆs cØlra ne 
alkalmazza.

Ha a csomagolÆst ÆtvØtelkor nyitva talÆlja vagy az sØrült, ne hasznÆlja az 
eszközt. SzemrevØtelezØssel ellen�rizze, különös tekintettel a hurkokra, 
csomókra Øs törØsekre. Ha olyan rendellenessØget Øszlel, amely a 
megfelel� m�ködØst akadÆlyozza, ne hasznÆlja az eszközt. A visszaküldØs 
jóvÆhagyÆsa ØrdekØben Ørtesítse a Cook cØget.

SzÆraz helyen tartandó, szØls�sØges h�mØrsØkleti ØrtØkekt�l vØdve.

Az eszközt kizÆrólag kØpzett egØszsØgügyi szakemberek hasznÆlhatjÆk.

ELLENJAVALLATOK
A fels� gastrointestinalis endoszkópia, valamint a sztentbehelyezØssel 
kapcsolatos folyamatok kapcsÆn felmerül� ellenjavallatok. 
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TovÆbbi ellenjavallatok többek között: teljes nyel�cs�-elzÆródÆs, 
10 mm‑re nem tÆgítható sz�kületek, a sztentnek a cricopharynxtól 
legfeljebb 2 cm-es tÆvolsÆgba törtØn� pozicionÆlÆsÆt megkövetel� 
behelyezØs, m�tØti eltÆvolítÆsra alkalmas betegek, hiatushernia Øs 
gyomorprolapsus a nyel�csövi rØszen, perforÆlt nyel�csöv� betegek, 
aktívan vØrz� daganatokba törtØn� behelyezØs, jóindulatœ betegsØgek. 

A relatív ellenjavallatok többek között de nem kizÆrólagosan: nem 
együttm�köd� beteg, coagulopathia, lØgcs�kompresszió, nemrØg 
lezajlott szívinfarktus, nyaki gerincet Ørint� arthritis, amely a nyaki 
gerinc teljes elmerevedØsØt okozza, a mediastinumot kitölt� nagy 
daganattömeg, sz�kületet nem okozó daganat, gyomorkimenet-
elzÆródÆs, nekrotikus nyel�cs�-nyÆlkahÆrtya, hegyesszög� sz�kület. 

LEHETSÉGES KOMPLIK`CIÓK
A fels� gastrointestinalis endoszkópiÆval kapcsolatos lehetsØges 
komplikÆciók, többek között: perforÆció, vØrzØs, aspirÆció, reflux, lÆz, 
fert�zØs, allergiÆs reakció a gyógyszeres kezelØsre, alacsony vØrnyomÆs, 
lØgzØsdepresszió vagy -leÆllÆs, szívritmuszavar vagy szívmegÆllÆs.

TovÆbbi komplikÆciók többek között: a sztent rossz helyre törtØn� 
behelyezØse Øs/vagy elmozdulÆsa, daganat benövØse vagy tœlnövØse, 
nyel�csövi fekØlykØpz�dØs Øs erózió, hÆnyinger, mellkasi Øs 
retrosternalis fÆjdalom, idegentest-ØrzØs, Øteldarab-elakadÆs, felfœvódÆs, 
fØmØrzØkenysØg, a lØgcsövet, hörg�ket, illetve a mellhÆrtyÆt Ørint� 
fistula, elmozdulÆs okozta bØlelzÆródÆs, mediastinitis vagy peritonitis, 
lØgœti kompresszió, lØgcs�elzÆródÆs.

ÓVINTÉZKEDÉSEK
HasznÆlat el�tt, a megfelel� sztentmØret meghatÆrozÆsa cØljÆból teljes 
diagnosztikai ØrtØkelØst kell vØgrehajtani.

A sztent behelyezØsØt fluoroszkópos monitorozÆs mellett kell 
vØgrehajtani.

A sztentet kizÆrólag az egyes sztentekhez mellØkelt Cook bejuttató 
rendszerrel szabad behelyezni.

A rendszer tovÆbbvezetØse el�tt a sztenttel kezelend� területnek 
legalÆbb 10 mm Øs legfeljebb 14 mm mØret�re kell tÆgulnia. Ha a terület 
14 mm-nØl nagyobb mØret�re tÆgul, akkor a sztent elmozdulhat.
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Ez az eszköz kizÆrólag palliatív kezelØsi cØlokra szolgÆl. A behelyezØs 
el�tt meg kell vizsgÆlni a lehetsØges alternatív kezelØsi módszereket.

A sztent behelyezØse utÆn nem szabad el�írni alternatív kezelØsi 
módszereket, pl. kemoterÆpiÆt vagy sugÆrterÆpiÆt, mivel ezek növelhetik 
a sztent elmozdulÆsÆnak kockÆzatÆt a daganat összehœzódÆsa, a sztent 
eróziója Øs/vagy a nyÆlkahÆrtya vØrzØse következtØben.

Az eszköz hosszœ tÆvœ ÆtjÆrhatósÆga nem bizonyított. Rendszeres 
ØrtØkelØs javasolt.

A sztent behelyezØse utÆn utasítani kell a beteget, hogy jól rÆgja meg az 
Øtelt, vagy puha/pØpesített Øtelt fogyasszon. 

FIGYELMEZTETÉSEK
Az Evolution� nyel�cs�sztent MRI-kompatibilitÆsa nem megÆllapított.

A sztent gyakorlatilag nem eltÆvolítható, Ællandó implantÆtumnak 
tekintend�. A sztent behelyezØs utÆni eltÆvolítÆsÆra tett kísØrletek 
megsØrthetik a nyel�cs�-nyÆlkahÆrtyÆt. 

A behelyezØsi küszöb ÆtlØpØse utÆn a sztent nem hœzható vissza. A küls� 
katØteren Øs a bejuttatófogantyœn lØv� megfelel� jelzØsek mutatjÆk a 
küszöb ÆtlØpØsØt.

SZÜKSÉGES ESZKÖZÖK
Sztent Øs bejuttató rendszer

Nyel�cs� ballon dilatÆtorok vagy bougie dilatÆtorok

0,035 hüvelykes (0,89 mm-es) vezet�drót

A BETEG EL�KÉSZ˝TÉSE
1. A ballon dilatÆtorokat vagy a bougie dilatÆtorokat hasznÆlva tÆgítsa a 
sz�kületet legalÆbb 10 mm Øs legfeljebb 14 mm mØret�re.

2. Endoszkóppal lokalizÆlja, Øs sugÆrfogó markerrel jelölje meg a laesio 
fels� Øs alsó hatÆrÆt. VigyÆzat: A laesio hatÆrainak pontos megjelölØse 
alapvet� fontossÆgœ a sztent megfelel� behelyezØse szempontjÆból. 
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3. HajlØkony vØgØvel el�re vezessen egy 0,035 hüvelykes (0,89 mm-es) 
vezet�drótot a m�szercsatornÆba, Æt a sz�kületen, amíg a fluoroszkóp 
azt nem mutatja, hogy elØrte a gyomrot. Hagyja a vezet�drótot a helyØn, 
Øs hœzza ki az endoszkópot. 

HASZN`LATI UTAS˝T`S
1. TÆvolítsa el a sztent körüli vØd�burkolatot.

2. Fluoroszkópos irÆnyítÆssal vezesse be, Øs az el�re pozicionÆlt 
vezet�drót mentØn kis lØpØsekben juttassa a nyel�cs�be a bevezet� 
rendszert. 

3. Annak biztosítÆsÆra, hogy a sztent a teljes behelyezØst követ�en 
Æthidalja a sz�kületet, fluoroszkóppal pozicionÆlja a bels� katØteren lØv� 
sugÆrfogó markereket az Æthidalandó sz�kület vØgpontjain tœl.

4. Fluoroszkóppal ellen�rizze a sztent helyzetØt, majd a piros biztonsÆgi 
vØd�elem fogantyœról törtØn� eltÆvolítÆsa rØvØn helyezze be a sztentet. 
(LÆsd 1. Æbra)

5. A ravasz nyomÆsÆval folytassa a sztent behelyezØsØt. MegjegyzØs: A 
ravasz minden egyes megnyomÆsÆra a sztent azonos tÆvolsÆggal kerül 
beljebb.

6. Ha a behelyezØs sorÆn szüksØgesnek bizonyul a sztent repozicionÆlÆsa, 
akkor a sztent visszahœzható. MegjegyzØs: A kritikus pont elØrØse utÆn 
nincs mód a sztent visszahœzÆsÆra. Ezt a bejuttatóeszköz tetejØn lØv� 
piros markernek a fogantyœ kritikus pont jelzØsØn törtØn� tœljutÆsa jelzi. 
(LÆsd 2. Æbra)

7. A sztent visszahœzÆsÆhoz tolja Æt a bejuttató rendszer oldalÆn lØv� 
irÆnyvÆlasztó billenty�t a mÆsik oldalra. (LÆsd 3. Æbra) MegjegyzØs: Tartsa 
hüvelykujjÆt a billenty�n, amikor a visszahœzÆs sorÆn el�ször nyomja 
meg a ravaszt. 

8. Addig nyomogassa a ravaszt, amíg a kívÆnt mØrtØkben nem sikerült 
visszahœzni a sztentet.

9. A behelyezØs folytatÆsÆhoz tolja vissza az el�z� helyzetbe a billenty�t, 
Øs az els� ütem sorÆn hüvelykujjÆt a billenty�n tartva nyomja meg a 
ravaszt. (LÆsd 4. Æbra)
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10. Amikor a sztent tœljutott a kritikus ponton, hœzza ki a biztonsÆgi 
drótot a bejuttatóeszköz fogantyœjÆból, a vezet�drótnyílÆs közelØben. 
(LÆsd 5. Æbra)

11. A ravasz nyomÆsÆval folytassa a sztent behelyezØsØt.

12. BehelyezØs utÆn fluoroszkóppal ellen�rizze a sztent teljes kitÆgulÆsÆt. 
A teljes kitÆgulÆs ellen�rzØse utÆn a bevezet� rendszer biztonsÆgosan 
eltÆvolítható.

13. A sztent proximÆlis vØgØn talÆlható hurok segítsØgØvel lehet�sØge 
van a sztent repozicionÆlÆsÆra közvetlenül a behelyezØs utÆn: ehhez 
fogóval kell meghœznia a hurkot, Øs a kívÆnt területre kell repozicionÆlnia 
a sztentet. (LÆsd 6. Æbra)

Az eljÆrÆs vØgeztØvel a biológiailag veszØlyes orvosi hulladØkra 
vonatkozó intØzmØnyi el
írÆsok szerint semmisítse meg az eszközt.
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Italiano 

Sistema con stent esofageo Evolution�

INFORMAZIONI IMPORTANTI
Esaminare le seguenti informazioni prima dell�uso.

USO PREVISTO
Il presente dispositivo Ł utilizzato per mantenere la pervietà delle stenosi 
esofagee maligne e/o per chiudere le fistole tracheoesofagee.

DESCRIZIONE DELLO STENT
Questo stent flessibile e autoespandibile Ł realizzato con un singolo filo 
tessuto in nitinolo. A causa della sua struttura, una volta posizionato, lo 
stent subisce un accorciamento. La lunghezza complessiva dello stent Ł 
indicata dai marker radiopachi situati sul catetere interno che segnano 
la lunghezza effettiva dello stent al diametro nominale dello stesso. 
L�estremità prossimale dello stent Ł dotata di un�ansa che consente di 
riposizionare lo stent nel caso di posizionamento errato.

DESCRIZIONE DEL SISTEMA DI INTRODUZIONE
Lo stent Ł montato su un catetere interno compatibile con guide 
da 0,035 pollici (0,89 mm) ed Ł vincolato da un catetere esterno. 
Un�apposita impugnatura a pistola consente il rilascio e la ricattura dello 
stent.

NOTE
Non utilizzare questo dispositivo per applicazioni diverse da quelle 
espressamente indicate.

Non usare il dispositivo se, al momento della consegna, la confezione Ł 
aperta o danneggiata. Esaminare visivamente il dispositivo prestando 
particolare attenzione all�eventuale presenza di attorcigliamenti, 
piegamenti e rotture. In caso di anomalie in grado di compromettere 
la funzionalità del dispositivo, non utilizzarlo. Rivolgersi alla Cook per 
richiedere l�autorizzazione alla restituzione del dispositivo.

Conservare il dispositivo in luogo asciutto e al riparo da temperature 
estreme.

L�uso del presente dispositivo Ł riservato esclusivamente a personale 
medico-sanitario debitamente addestrato.
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CONTROINDICAZIONI
Le controindicazioni includono quelle specifiche all�endoscopia 
gastrointestinale superiore e alle eventuali procedure da eseguire 
contestualmente al posizionamento dello stent.

Ulteriori controindicazioni includono, senza limitazioni: ostruzione 
esofagea totale, stenosi non dilatabili a 10 mm, posizionamento 
richiesto dello stent entro 2 cm dal cricofaringe, candidati alla resezione 
chirurgica, ernia iatale e prolasso gastrico nell�area esofagea, pazienti 
con perforazione dell�esofago, posizionamento in tumori sanguinanti, 
patologie benigne. 

Le controindicazione relative includono, senza limitazioni: paziente 
non collaborativo, coagulopatia, compressione della trachea, infarto 
miocardico recente, artrite cervicale con colonna vertebrale cervicale 
fissa, grande massa tumorale occupante il mediastino, tumore non 
ostruttivo, ostruzione dell�uscita gastrica, mucose esofagee necrotiche, 
stenosi fortemente angolata.

POTENZIALI COMPLICANZE
Le potenziali complicanze associate all�endoscopia gastrointestinale 
superiore includono, senza limitazioni: perforazione, emorragia, 
aspirazione, riflusso, febbre, infezione, reazione allergica al farmaco, 
ipotensione, depressione respiratoria o arresto respiratorio, aritmia o 
arresto cardiaco.

Ulteriori complicanze includono, senza limitazioni: posizionamento 
errato e/o migrazione dello stent, endoproliferazione o crescita eccessiva 
del tumore, ulcerazione ed erosione dell�esofago, nausea, dolore 
pettorale o retrosternale, sensazione di corpo estraneo, ristagno di 
bolo alimentare, meteorismo, sensibilità ai componenti metallici, fistola 
con coinvolgimento di trachea, bronchi o spazio pleurico, ostruzione 
intestinale secondaria alla migrazione, mediastinite o peritonite, 
compressione delle vie respiratorie, ostruzione tracheale.

PRECAUZIONI
Prima dell�uso dello stent, allo scopo di determinarne la misura idonea, Ł 
necessario eseguire una valutazione diagnostica completa.

Lo stent deve essere posizionato sotto osservazione fluoroscopica.



46

Lo stent deve essere posizionato esclusivamente mediante il sistema di 
introduzione Cook con esso fornito.

Prima di fare avanzare il sistema, l�area da trattare mediante stent deve 
essere dilatata da un minimo di 10 mm a un massimo di 14 mm. La 
dilatazione dell�area superiore a 14 mm può provocare la migrazione 
dello stent.

Questo dispositivo Ł previsto esclusivamente per il trattamento 
palliativo. Prima del posizionamento si devono prendere in 
considerazione metodi alternativi di trattamento alternativi.

Dopo il posizionamento dello stent, non sottoporre il paziente a metodi 
di trattamento alternativi come chemioterapia e radioterapia, che 
potrebbero aumentare il rischio di migrazione dello stent a causa della 
contrazione del tumore, erosione dello stent e/o sanguinamento delle 
mucose.

Non Ł stata determinata la pervietà a lungo termine del presente 
dispositivo. Si consiglia la valutazione periodica.

Dopo il posizionamento dello stent, i pazienti devono essere consapevoli 
della necessità di masticare bene il cibo o di mangiare cibi molli o frullati.

AVVERTENZE
La compatibilità in ambito MRI dello stent esofageo Evolution� non Ł 
stata determinata.

Lo stent non Ł previsto per essere rimosso ed Ł considerato un impianto 
permanente. Eventuali tentativi di rimozione dello stent dopo il 
posizionamento possono danneggiare le mucose esofagee. 

Una volta superato il punto di non ritorno del rilascio, lo stent non Ł piø 
recuperabile. Appositi contrassegni corrispondenti situati sul catetere 
esterno e sull�impugnatura di rilascio indicano il superamento di tale 
punto di non ritorno.

DISPOSITIVI NECESSARI
Stent e sistema di introduzione

Dilatatori esofagei a palloncino o dilatatori a bougie

Guida da 0,035 pollici (0,89 mm)
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PREPARAZIONE DEL PAZIENTE
1. Dilatare la stenosi da un minimo di 10 mm a un massimo di 14 mm 
usando i dilatatori a palloncino o i dilatatori a bougie.

2. Individuare per via endoscopica e contrassegnare con marker 
radiopachi i margini superiore e inferiore della lesione. Attenzione - 
L�indicazione precisa dei margini della lesione Ł essenziale ai fini del 
corretto posizionamento dello stent.

3. A partire dalla punta flessibile, inserire una guida da 0,035 pollici 
(0,89 mm) nel canale operativo e attraverso la stenosi, fino a visualizzarla 
nello stomaco sotto controllo fluoroscopico. Lasciando in posizione la 
guida, rimuovere l�endoscopio.

ISTRUZIONI PER L�USO
1. Sfilare il tubicino protettivo dallo stent.

2. Sotto osservazione fluoroscopica, inserire e fare avanzare il sistema 
di introduzione in piccoli incrementi sulla guida precedentemente 
posizionata nell�esofago.

3. Per garantire che, dopo il rilascio, lo stent copra l�intera stenosi, 
posizionare sotto controllo fluoroscopico i marker radiopachi del 
catetere interno oltre le estremità della stenosi da attraversare.

4. Sotto controllo fluoroscopico, confermare che lo stent si trovi 
nella posizione desiderata e rilasciarlo rimuovendo la sicurezza rossa 
dall�impugnatura. (Vedere la Fig. 1)

5. Continuare a rilasciare lo stent premendo il grilletto. Nota - Ciascuna 
pressione rilascia lo stent della stessa lunghezza percorsa dal grilletto.

6. Se, durante il rilascio, Ł necessario riposizionare lo stent, Ł possibile 
ricatturarlo. Nota - Dopo il superamento del punto di non ritorno del 
rilascio, non Ł piø possibile ricatturare lo stent; il raggiungimento di 
tale punto Ł indicato dal superamento dell�indicatore del punto di non 
ritorno situato sull�impugnatura da parte del contrassegno rosso situato 
sulla sommità dell�introduttore. (Vedere la Fig. 2)
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7. Per ricatturare lo stent, spingere il pulsante direzionale situato sul lato 
del sistema di introduzione, al lato opposto. (Vedere la Fig. 3) Nota - Per 
ricatturare lo stent, tenere premuto il pulsante con il pollice mentre si 
preme il grilletto per la prima volta. 

8. Continuare a premere il grilletto secondo necessità per ricatturare la 
lunghezza desiderata dello stent.

9. Per riprendere l�operazione di rilascio, riportare nuovamente il 
pulsante direzionale al lato opposto dell�impugnatura e tenerlo premuto 
con il pollice mentre si preme il grilletto per la prima volta. (Vedere la 
Fig. 4)

10. Una volta superato il punto di non ritorno dello stent, sfilare il filo 
di sicurezza dall�impugnatura di rilascio, vicino al raccordo per la guida. 
(Vedere la Fig. 5)

11. Continuare a rilasciare lo stent premendo il grilletto.

12. Dopo il rilascio, confermare sotto osservazione fluoroscopica che lo 
stent sia completamente espanso. Una volta confermata l�espansione 
completa, Ł possibile rimuovere in sicurezza il sistema di introduzione.

13. Grazie all�ansa situata sull�estremità prossimale dello stent Ł possibile 
riposizionare lo stent subito dopo il posizionamento. Per riposizionare lo 
stent nell�area desiderata, tirare l�ansa con una pinza. (Vedere la Fig. 6)

Al completamento della procedura, eliminare il dispositivo in 
conformità alle disposizioni della struttura sanitaria relative ai rifiuti 
medici pericolosi dal punto di vista biologico.


