GEBRAUCHSANWEISUNG
GORE BILIARE ENDOPROTHESE

Lesen Sie vor dem Gebrauch sorgféltig alle Anweisungen durch. Beachten Sie alle Warnungen
und VorsichtsmaBnahmen, die in dieser Anweisung aufgefiihrt sind. MiBachtung kann zu
Komplikationen fiihren.

BESCHREIBUNG

Die GORE Bilidre Endoprothese ist eine flexible, selbstexpandierende Endoprothese, die komprimiert
und auf dem distalen Ende eines Einflinrungskatheters befestigt ist. Der Katheter dient zur
Implantierung der GORE Bilidren Endoprothese an der gewiinschten Stelle im Gallengang. Es werden
zwei Katheterldngen angeboten, die entweder eine endoskopische oder perkutane Einfiihrung der
GORE Bilidren Endoprothese ermdglichen.

Die Endoprothese besteht aus einer expandierten Polytetrafluorethylen- (ePTFE-) und einer
fluorinierten Ethylenpropylen- (FEP-) Auskleidung in Form eines Rohrs, die auf ihrer gesamten Lénge
von einem Nitinol-Stent extern gestiitzt wird und an beiden Enden rontgendichte Marker enthélt
(Abbildung 1). Verankerungsrippen sind in den Nitinol-Stent integriert, um das Risiko einer Migration
der Endoprothese zu verringern.

Einige GroBen der GORE Bilidren Endoprothese sind auf einer Lange von etwa 1,5 cm am proximalen
Ende der Endoprothese mit transmuralen Drainage6ffnungen in der Auskleidung erhaltlich (Abbildung
2). Diese Offnungen haben eine dreieckige Form und dienen unter entsprechenden anatomischen
Voraussetzungen zur besseren Plazierung der Endoprothese iiber einen Nebengang. Endoprothesen
mit Drainage6ffnungen sind mit einem dritten réntgendichten Marker versehen, der bei der
Durchleuchtung die Grenzen des geldcherten Bereichs anzeigt.

Das Einfiihrungssystem ist ein Standard-Schiebestangeninstrument, das aus einer dueren Schleuse
der GroBe 10 Fr und einem inneren Katheter besteht (Abbildung 3). Um eine korrekte Plazierung der
Endoprothese zu ermdglichen, sind an den distalen Enden sowohl der duBeren Schleuse als auch des
inneren Katheters rontgendichte Marker angebracht. Die duBere Schleuse ist am proximalen Ende mit
einer Y-Verbindung versehen, wodurch ein Spiilen des Zwischenraumes zwischen der duBeren
Schleuse, dem inneren Katheter und der eingefiihrten Endoprothese maglich ist.
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ABBILDUNG 3: EINFUHRUNGSKATHETERSYSTEM
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" Die Arbeitsldnge von 75 cm bezieht sich auf das perkutane Einfiihrungssystem. Die Arbeitslidnge von
195 cm bezieht sich auf das endoskopische Einflihrungssystem.

TABELLE 1: GROSSENTABELLE FUR DIE ENDOPROTHESE

Nomi D Empfohl N le Langen der Profil des Arbeitslangen des
der Endoprothese (mm)’ Gangdurchmesser Endoprothese (cm)® Einfiihrungskatheters Einfiihrungskatheter
(mm)? (Fr) (cm)
8 55-6,9 4,0/6,2/8,0 10 75/195
10 7,0-90 40/6,2/8,0 10 75/195

' Die nach auBen gerichteten Verankerungsrippen reichen geringfiigig tiber den nominalen
Durchmesser der Endoprothese hinaus.

2 Die empfohlenen Gangdurchmesser basieren auf einer vergroBerten Bemessung von 10-30 %.

% Die 4, 6 und 8 cm groBen Endoprothesen sind mit einer Auskleidung entlang der gesamten Lange
der Endoprothese erhiltlich. Die 6 und 8 cm groBen Endoprothesen sind mit Drainagedffnungen in
der Auskleidung auf einer Lange von 1,5 cm am proximalen (hepatischen) Ende der Endoprothese
erhdltlich.

GROSSENBESTIMMUNGSMETHODE FUR DIE ENDOPROTHESE

Perkutan/Transhepatisch (75 cm Arbeitsldnge des Katheters)

Vor der Plazierung der GORE Bilidren Endoprothese sollte eine perkutane transhepatische
Cholangiographie (PTC) durchgefiihrt werden, um die Morphologie des Gallengangs und das AusmaB
der malignen Erkrankung zu charakterisieren. Eine PTC sollte zur Bestimmung des geeigneten
Durchmessers und der Lénge der fiir die Behandlung erforderlichen GORE Bilidren Endoprothese
durchgefiihrt werden (Tabelle 1). Ein Fiihrungsdraht mit réntgendichten Markern in bekannten
Intervallen kann benutzt werden, um diese Messungen zu erleichtern. Eine cholangiographische
Aufnahme des Gallenganges ist ebenfalls erforderlich, um festzustellen, ob u.U. ein Nebengang durch
die Plazierung der Endoprothese ausgeschlossen wird. Je nach Wahrscheinlichkeit eines
Ausschlusses eines Nebenganges kann eine GORE Bilidre Endoprothese mit transmuralen Offnungen
gewdhlt werden, um die Wahrscheinlichkeit des AusschlieBens eines Nebenganges zu verringern. Die
Einflihrung der Endoprothese sollte unter Fluoroskopie durchgefiinrt werden, und die
ordnungsgemaBe Plazierung und Durchgangigkeit der Endoprothese sollte unmittelbar nach
Entfaltung mittels Cholangiographie bestatigt werden.

Endoskopisch (195 cm Arbeitslange des Katheters)

Vor der Plazierung der GORE Bilidren Endoprothese sollte eine endoskopische retrograde
Cholangiopankreatographie (ERCP) durchgefiihrt werden, um die Morphologie des Gallengangs und
das AusmaB der bésartigen Erkrankung zu charakterisieren. Eine ERCP sollte zur Bestimmung des
geeigneten Durchmessers und der Lénge der fiir die Behandlung erforderlichen GORE Bilidren
Endoprothese durchgefiihrt werden (Tabelle 1). Ein Fiihrungsdraht mit rontgendichten Markern in
bekannten Intervallen kann benutzt werden, um diese Messungen zu erleichtern. Eine
cholangiographische Aufnahme des Gallenganges ist ebenfalls erforderlich, um festzustellen, ob u.U.
ein Nebengang von der Plazierung der Endoprothese ausgeschlossen ist. Je nach Wahrscheinlichkeit
eines Ausschlusses eines Nebenganges kann eine GORE Bilidre Endoprothese mit transmuralen
Offnungen gewéhit werden, um die Wahrscheinlichkeit des AusschlieBens eines Nebenganges zu
verringern. Die Einfilhrung der Endoprothese sollte unter Endoskopie und Fluoroskopie durchgefiihrt
werden, und die ordnungsgeméaBe Plazierung und Durchgéngigkeit der Endoprothese sollte
unmittelbar nach Entfaltung mittels Cholangiographie bestétigt werden.

INDIKATIONEN

Die GORE Bilidre Endoprothese ist fiir die Behandlung maligner Gallenstrikturen indiziert.
KONTRAINDIKATIONEN

Die GORE Bilidre Endoprothese ist kontraindiziert fiir:

e ALLE KARDIOVASKULAREN ANWENDUNGEN.

. Intrahepatische Gange, deren Durchmesser weniger als 5,5 mm betrégt.
WARNHINWEISE

. Die GORE Bilidre Endoprothese darf vor ihrer Verwendung nicht zugeschnitten und nur mit dem
Kathetersystem implantiert werden, das mit der Endoprothese geliefert wird.
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. Die GORE Bilidre Endoprothese kann nicht zuriickgezogen werden, sobald die Entfaltung
eingeleitet worden ist. Nach beendeter Entfaltung kann ihre Position nicht mehr verdndert
werden.

*  Wenn bei der Plazierung der Endoprothese ihre (iberschiissige Lénge in das Duodenum reicht,
kann dies den Verdauungsgang blockieren.

. Die Plazierung einer Endoprothese mit voller Auskleidung (ohne Offnungen) iiber einen
Nebengang oder eine groBere Bifurkation kann zu Komplikationen fiihren, da der DurchfluB vom
Nebengang blockiert sein und ein endoskopischer oder transhepatischer Zugang fiir zukiinftige
Verfahren verhindert werden kann.

VORSICHTSMASSNAHMEN

. Die GORE Bilidre Endoprothese ist nur zum einmaligen Gebrauch bestimmt und sollte nicht
resterilisiert werden. Nach Ablauf des auf dem Etikett aufgedruckten Verfallsdatums nicht mehr
verwenden. Sie sollte vor dem Gebrauch sorgfaltig inspiziert werden, um sicherzustellen, daB
die sterile Verpackung nicht beschédigt ist und daB die entsprechende Endoprothesen-GréBe
und Einfiihrungskatheter-Ldnge gewéhlt worden sind.

. Die GORE Biliare Endoprothese sollte nur von Arzten angewendet werden, die in Interventions-
oder Endoskopie-Techniken geschult sind.

. Die Katheter-Manipulation im Kérper sollte nur mit einem hochwertigem Fluoroskopie-Gerat
und / oder hochwertigem Endoskopie-Gerat durchgefiihrt werden.

. Es ist sorgféltig darauf zu achten, daB vor dem Vorschieben des Einfiihrungskatheters in den
Korper eine Einfiihrungsschleuse der entsprechenden GroBe oder ein Endoskop mit der
geeigneten KanalgroBe benutzt wird.

. Arzte sollten die Entscheidung einer Implantation der GORE Bilidren Endoprothese bei Patienten
mit aktiven Infektionen oder anderen Begleiterkrankungen, die das hepato-bilidre System
beeinflussen, sorgfaltig erwagen. Arzte sollten auBerdem die iiblichen VorsichtsmaBnahmen
erwdgen, die mit der endoskopischen und perkutanen transhepatischen Manipulation eines
Katheters der GroBe 10 Fr im Gallengang verbunden sind.

GEFAHREN UND NEBENWIRKUNGEN

Zu den Komplikationen, die in Verbindung mit der Verwendung einer GORE Bilidren Endoprothese
auftreten kdnnen, gehdren ggf. Komplikationen vergleichbar zu anderen bilidren Endoprothesen,
sowie u. a.: Fehlplazierung der Endoprothese, Wanderung der Endoprothese, Fraktur der
Endoprothese, Blockierung von Nebengangen, Blutungen aufgrund einer vaskuldren Erosion und
Endoprothesen-Okklusion aufgrund einer Biofilm-/Rollenbildung, aufgrund einer extrinsischen
Kompression oder aufgrund von Tumor-Uberwucherung an den Enden der Endoprothese.

Zu den Komplikationen kénnen auch solche gehdren, die hédufig in Verbindung mit einem
endoskopischen oder transhepatischen Verfahren am Gallentrakt auftreten. Zu diesen Komplikationen
gehdren: Infektion, Blutung, Perforation des Gallengangs, Himatom, Hamobilie, Cholangitis,
Pankreatitis, Fieber, Trauma des Gallengangsystems oder Duodenums und Tod.

HINWEISE FUR DEN GEBRAUCH - I. PERKUTANE TRANSHEPATISCHE EINFUHRUNG

(75 CM LANGER KATHETER)

Fiir die Plazierung der Endoprothese erforderliche Materialien
. GORE Bilidre Endoprothese
. 10-ml-Spritze gefiillt mit Kochsalzlésung
. Einfihrungsschleuse in geeigneter GroBe fiir den Einflinrungskatheter (10 Fr oder grdBer)
. 0,89 mm (0.035") Filhrungsdraht, mindestens 180 cm lang (vorzugsweise steif oder supersteif)
. Geeignete Diagnosekatheter, Dilatatoren und Zubeh6r
. 30-ml-Spritze
. Réntgendichtes Kontrastmittel
A. Perkutane transhepatische Cholangiographie (PTC)
1. Eine Nadel wird perkutan eingefiihrt, um Zugang zum Gallengangsystem zu erhalten.

2. Durch das Einspritzen einer Kontrastldsung wird die Anatomie des Gallengangsystems
des Patienten definiert. Falls sich die urspriingliche Injektionsstelle fiir die Einfiihrung der
Endoprothese als ungeeignet erweist, kann eine zweite Punkturstelle benutzt werden.

3. Unter Anwendung verschiedener Fiihrungsdrahte, Katheter und Dilatatoren wird ein 0,89
mm (0.035") Fithrungsdraht iiber die Gallenstriktur und in das Duodenum gefiihrt. Eine
Vordilatation der Striktur kann im Ermessen des implantierenden Chirurgen durchgefiihrt
werden.

4. Unter Zuhilfenahme der cholangiographischen Aufnahmen vom Gallengangsystem wird
die geeignete Lédnge und der geeignete Durchmesser der zu verwendenden GORE Bilidren
Endoprothese gewahlt. Eine Endoprothese mit transmuralen Offnungen kann gewdahlt
werden, falls es ndtig ist, die Endoprothese iiber Nebengénge oder eine Bifurkation zu
flihren.
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B. Prédparation der Endoprothese und des Entfaltungskatheters
1. Vor dem Offnen der sterilen Verpackung:

Vor der Entnahme aus der Verpackung priifen, daB der Durchmesser und die Ldnge der
Endoprothese sowie die Lange des Katheters fiir das spezifische Verfahren geeignet sind.
Es wird empfohlen, daB die Endoprothese mindestens 2 cm (iber die Rdnder der Striktur
hinausragt und daB der Durchmesser leicht iiberdimensioniert ist (siehe Tabelle 1).
Befindet sich die Striktur jedoch in unmittelbarer Nahe der Papilla duodeni major (Papilla
Vateri), ist darauf zu achten, dass die (iberstehende Lédnge der Endoprothese nicht
iberméssig in das Duodenum hineinragt. Sicherstellen, daB die Auskleidung der
gewdhlten Endoprothese keine transmuralen Offnungen aufweist, es sei denn, dies wird
spezifisch gewiinscht.

2. Offnen der sterilen Verpackung:

Die Verpackung sorgfaltig auf Beschadigung der Sterilverpackung untersuchen. Den
duBeren Beutel abziehen, und den inneren Beutel entnehmen. Unter Anwendung steriler
Techniken den inneren Beutel 6ffnen, und den Einfiihrungskatheter, der die vormontierte
Endoprothese enthélt, sorgféltig entfernen.

3. Inspektion vor dem Gebrauch:

Vor dem Gebrauch der GORE Bilidren Endoprothese sollten alle Materialien, die fiir das
Verfahren verwendet werden, sorgféltig auf Verbiegungen, Knicke, Bruchstellen und
sonstige Schaden untersucht werden. Etwaige defekte Materialien nicht verwenden.

4.  Prdparation des Einfiihrungskatheters:

a)  Durch Uberpriifen sicherstellen, daB die Beliiftungskappe der duBeren Schleuse
dicht gegen den inneren Katheter anliegt. Den Raum zwischen dem inneren Katheter
und der duBeren Schleuse mit Kochsalzldsung spiilen. Dazu eine 10-ml-Spritze an
den SpiilanschluB am Ansatzstiick der duBeren Schleuse befestigen. So lange
spiilen, bis die Kochsalzlésung in einem gleichméBigen Strom aus dem vorderen
Ende des Katheters austritt.

b)  Nach dem Spiilen des Katheters die Spritze entfernen.

c) Das Fiihrungsdraht-Lumen mit Kochsalzlésung spiilen. Dazu am Spiilanschluf des
Fihrungsdrahtes auf dem Ende des inneren Katheters eine 10-ml-Spritze befestigen.
So lange spiilen, bis die Kochsalzlésung in einem gleichmaBigen Strom aus dem
vorderen Ende des Katheters austritt. Die Spritze entfernen.

C. Informationen zum Einfiihrungssystem und Entfaltung der Endoprothese

1. Falls der vorhandene Fiihrungsdraht keinen Durchmesser von 0,89 mm (0.035") aufweist,
diesen durch einen Fiihrungsdraht mit einem Durchmesser von 0,89 mm (0.035")
ersetzen. Verwendung eines steifen oder supersteifen Fiihnrungsdrahtes ist zu empfehlen.

2. Unter Zuhilfenahme geeigneter Katheter und Standardtechniken eine PTC durchfiihren,
sofern dies noch nicht geschehen ist, und wenn weitere cholangiographische Daten
bendtigt werden.

3. Unter Beibehaltung der Position des Filhrungsdrahtes tber der Striktur sémtliche Katheter
entfernen.

4. Mit dem Einfihrungskatheter in moglichst gerader Position den Fiihrungsdraht in die
Spitze des Einfiihrungskatheters einfiihren. Den Einfiihrungskatheter vorsichtig tiber dem
Fiihrungsdraht durch die Einfiihrungsschleuse vorwdrts schieben. Hinweis: Falls bei
Einfiihrung durch die Einfithrungsschleuse oder das Himostaseventil iibermaBiger
Widerstand verspiirt wird, das Einfiihrungssystem entfernen und auf Schaden und
ordnungsgemaBes Einfiihrungsprofil iberpriifen. Nicht verwenden, falls die Endoprothese
beschadigt ist. Die Verwendung einer Einflihrschleuse mit einem weicheren
Hamostaseventil kann die Einfiihrung erleichtern.

5. Unter Réntgenkontrolle das Einfihrungssystem {iber den Fiihrungsdraht durch die
Einfiihrungsschleuse in den Gallengang einfiihren. Vorsichtig vorwérts schieben,
besonders dann, wenn Widerstand verspiirt wird.

6.  Mit Hilfe der rontgendichten Marker an den Enden der eingefiihrten Endoprothese die
GORE Bilidre Endoprothese iber der Striktur positionieren. Unter Rontgenkontrolle
nachpriifen, daB die vordere Kante der dort verweilenden Einfiihrschleuse nicht einen Teil
der eingefiihrten Endoprothese iberlappt. Die GORE Bilidre Endoprothese sollte
mindestens 2 cm proximal und distal iiber die Rander der Striktur hinausragen, es sei
denn, sie wiirde dadurch iiberm@ssig in das Duodenum hineinreichen. Wird eine
Endoprothese mit Drainage6ffnungen verwendet, zeigen die rontgendichten Marker in der
Mitte und am hepatischen Ende die Grenzen des gelécherten Bereichs an.

7. Nachdem die optimale Position der Endoprothese unter Fluoroskopie iberpriift worden
ist, kann sie entfaltet werden. Die Beliiftungskappe an der duBeren Schleuse I6sen und
zuriickschieben. Sollte der Katheter der GORE Bilidren Endoprothese vor der Entfaltung
aus dem Gallengang entfernt werden miissen, kann er durch die Einfiihrungsschleuse
entfernt werden. Sobald die Entfaltung eingeleitet worden ist, kann die GORE Bilizire
Endoprothese nicht eingezogen oder entfernt werden.
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Zum Entfalten der GORE Bilidren Endoprothese zunachst den inneren Katheter
stabilisieren. Dazu das steife Teil am riickwértigen Ende des Katheters fest ergreifen.
Wihrend das externe Segment des Katheters méglichst gerade und der innere Katheter
stationdr gehalten wird, die Y-Verbindung an der &uBeren Schleuse fassen und die duBere
Schleuse langsam zuriickziehen, bis etwa 2-5 mm der Endoprothese entfaltet sind.
Waéhrend die duBere Schleuse herausgezogen wird, entfaltet sich die Endoprothese vom
vorderen Ende zum hinteren Ende des Katheters hin. Nach einer Entfaltung von 2-5 mm
sind die Verankerungsrippen noch nicht eingesetzt, und es ist méglich, die Endoprothese
noch geringfligig zu repositionieren. Wenn sich die Vorrichtung an der gewiinschten
Stelle befindet, die Schleuse weiterhin langsam zuriickziehen, bis sich etwa 10-12 mm der
Endoprothese entfaltet haben. Zu diesem Zeitpunkt ist eine Reihe von 3
Verankerungsrippen eingesetzt und weitere Repositionierungsversuche sind nicht mehr zu
empfehlen. Den Rest der duBeren Einfiihrschleuse langsam einziehen; hierbei leichte
Spannung auf das Einflihrsystem ausiiben, um eine Verkiirzung der entfalteten
Endoprothese zu vermeiden. Hinweis: Das steife Teil des inneren Katheters DARF NICHT
GESCHOBEN WERDEN, da dies zu einer ungenauen Positionierung und/oder Verkiirzung
fiihrt. Bei korrekter Vorgehensweise verkiirzt sich die Endoprothese nicht wéhrend des
Entfaltens.

Waihrend die Position des Fiihrungsdrahtes (iber der Striktur beibehalten wird, den
Einflihrungskatheter durch das Lumen der Endoprothese sorgféltig herausziehen und
durch die Einfiihrschleuse entfernen. Wenn die konisch zulaufende Spitze durch das
Hémostaseventil der Einfiihrhillse austritt, kann ein leichter Widerstand verspirt werden.
Sollten sich beim Herausziehen der konisch zulaufenden Spitze durch die entfaltete
Endoprothese Schwierigkeiten ergeben, kann die duBere Schleuse vorsichtig nach vorne
geschoben werden, his das vordere Ende der duBeren Schleuse an der konisch
zulaufenden Spitze auf den inneren Katheter trifft. Der zusammengesetzte Katheter kann
dann durch das Lumen der entfalteten Endoprothese entfernt werden.

Unter Anwendung tiblicher cholangiographischer Verfahren sollten die Position und die
Durchldssigkeit der Endoprothese iiberpriift werden. Falls die Striktur eine sofortige
Entfaltung der Endoprothese auf ihren vollen Durchmesser nicht zuldBt, ist es méglich, daf
sie sich im Verlauf der nachsten Tage noch weiter ausdehnt. Der implantierende Arzt kann
nach eigenem Ermessen die Endoprothese durch Aufdehnung mit Ballon weiter expandieren.
Der flir diesen Zweck gewdhlte Ballondurchmesser sollte kleiner als der Nenndurchmesser
der verwendeten GORE Bilidren Endoprothese sein (siehe Tabelle 1).

11. Wenn es klinisch angezeigt ist, zundchst etwaige Filhrungsdrahte oder Katheter, dann die

Einfiihrungsschleuse entfernen. Unter Anwendung (blicher Verfahren eine Himostase
herbeiflihren.

HINWEISE FUR DEN GEBRAUCH - II. ENDOSKOPISCHE EINFUHRUNG
(195 CM LANGER KATHETER)

Fiir die Plazierung der Endoprothese erforderliche Materialien

. GORE Bilidre Endoprothese

. 10-ml-Spritze gefillt mit Kochsalzldsung

. Duodenoskop-System der entsprechenden GroBe fiir Instrumentenkanal (10 Fr oder groBer)

e 0,89 mm (0.035") Fihrungsdraht, mindestens 450 cm lang (vorzugsweise steif oder supersteif)
. Geeignete Diagnosekatheter, Dilatatoren, Sphinkterotome und Zubehor

e 30-ml-Spritze

. Rdntgendichte Kontrastlosung

A. Endoskopische retrograde Cholangiopankreatographie (ERCP)

1.

Das distale Ende des Endoskops wird im Duodenum in der Nahe der Papilla duodeni
major (Papilla Vateri) positioniert, und der Ductus choledochus (CBD) wird kaniiliert. Fir
die Einfithrung der Endoprothese ist nicht immer eine Sphinkterotomie erforderlich, kann
jedoch nach Ermessen des implantierenden Arztes durchgefiihrt werden.

Durch das Einspritzen eines Kontrastmittels wird die Anatomie des Gallengangsystems
des Patienten definiert.

Unter Anwendung verschiedener Fiinrungsdréhte, Katheter und Dilatatoren wird 0,89 mm
(0.035") Fiithrungsdraht iiber die Gallenstriktur gefiihrt. Eine Vordilatation der Striktur
kann im Ermessen des implantierenden Chirurgen durchgefiihrt werden.

Unter Zuhilfenahme der cholangiographischen Aufnahmen vom Gallengangsystem wird
die geeignete Lédnge und der geeignete Durchmesser der zu verwendenden GORE Bilidren
Endoprothese gewahlt. Eine Endoprothese mit transmuralen Offnungen kann gewdéhlt
werden, falls es ndtig ist, die Endoprothese (iber Nebengédnge oder eine Bifurkation zu
flihren.
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B. Préparation der Endoprothese und des Entfaltungskatheters
1. Vor dem Offnen der sterilen Verpackung:

Vor der Entnahme aus der Verpackung priifen, daB der Durchmesser und die Ldnge der

Endoprothese sowie die Lénge des Katheters fiir das spezifische Verfahren geeignet sind.

Es wird empfohlen, daB die Endoprothese mindestens 2 cm (iber die Rdnder der Striktur

hinausragt und daB der Durchmesser leicht iiberdimensioniert ist (siehe Tabelle 1).

Befindet sich die Striktur jedoch in unmittelbarer Nahe der Papilla duodeni major (Papilla

Vateri), ist darauf zu achten, dass die (iberstehende Lédnge der Endoprothese nicht

iberméssig in das Duodenum hineinragt. Sicherstellen, daB die Auskleidung der

gewdhlten Endoprothese keine transmuralen Offnungen aufweist, es sei denn, dies wird
spezifisch gewiinscht.
2. Offnen der sterilen Verpackung:

Die Verpackung sorgfaltig auf Beschadigung der Sterilverpackung untersuchen. Den

duBeren Beutel abziehen, und den inneren Beutel entnehmen. Unter Anwendung steriler

Techniken den inneren Beutel 6ffnen und den Einflinrungskatheter, der die vormontierte

Endoprothese enthélt, sorgféltig entfernen.

3. Inspektion vor dem Gebrauch:

Vor dem Gebrauch der GORE Bilidren Endoprothese sollten alle Materialien, die fiir das

Verfahren verwendet werden, sorgféltig auf Verbiegungen, Knicke, Bruchstellen und

sonstige Schaden untersucht werden. Etwaige defekte Materialien nicht verwenden.

4.  Prdparation des Einfiihrungskatheters:

a)  Durch Uberpriifen sicherstellen, daB die Beliiftungskappe der duBeren Schleuse
dicht gegen den inneren Katheter anliegt. Den Raum zwischen dem inneren Katheter
und der duBeren Schleuse mit Kochsalzlosung spiilen. Dazu eine 10-ml-Spritze an
den SpiilanschluB am Ansatzstiick der duBeren Schleuse befestigen. So lange
spiilen, bis die Kochsalzlésung in einem gleichméBigen Strom aus dem vorderen
Ende des Katheters austritt.

b)  Nach dem Spiilen des Katheters die Spritze entfernen.

c) Das Fiihrungsdraht-Lumen mit Kochsalzlésung spiilen. Dazu am Spiilanschluf des
Fihrungsdrahtes auf dem Ende des inneren Katheters eine 10-ml-Spritze befestigen.
So lange spiilen, bis die Kochsalzlésung in einem gleichmaBigen Strom aus dem
vorderen Ende des Katheters austritt. Die Spritze entfernen.

C. Informationen zum Einfiihrungssystem und Entfaltung der Endoprothese

1. Falls der vorhandene Fiihrungsdraht keinen Durchmesser von 0,89 mm (0.035") aufweist,
diesen durch einen Fiihrungsdraht mit einem Durchmesser von 0,89 mm (0.035")
ersetzen. Verwendung eines steifen oder supersteifen Fiihnrungsdrahtes ist zu empfehlen.

2. Unter Zuhilfenahme geeigneter Katheter und Standardtechniken eine ERCP durchfiihren,
sofern dies noch nicht geschehen ist und wenn weitere cholangiographische Daten
bendtigt werden.

3. Unter Beibehaltung der Position des Filhrungsdrahtes tber der Striktur sémtliche Katheter
entfernen.

4. Mit dem Einfihrungskatheter in moglichst gerader Position den Fiihrungsdraht in die
Spitze des Einfiihrungskatheters einfiihren. Den Einfiihrungskatheter vorsichtig tiber dem
Fihrungsdraht durch den Instrumentenkanal des Endoskops vorwdrts schieben. Hinweis:
Falls bei Einfiihrung durch den Instrumentenkanal iibermaBiger Widerstand verspiirt wird,
das Einfiihrungssystem entfernen und auf Schéden und ordnungsgemaBes
Einflihrungsprofil Giberpriifen. Nicht verwenden, falls die Endoprothese beschédigt ist.

5. Unter Fluoroskopie und endoskopischer Fiihrung das Einfiihrungssystem in das
Gallengangsystem einfiihren. Vorsichtig vorwérts schieben, besonders dann, wenn
Widerstand verspiirt wird.

6.  Mit Hilfe der rontgendichten Marker an den Enden der eingefiihrten Endoprothese die
GORE Bilidre Endoprothese iber der Striktur positionieren. Die GORE Bilidre
Endoprothese sollte mindestens 2 cm proximal und distal iiber die Rander der Striktur
hinausragen, es sei denn, sie wiirde dadurch iiberméssig in das Duodenum
hineinreichen. Wird eine Endoprothese mit Drainagedffnungen verwendet, markieren die
rontgendichten Marker in der Mitte und am hepatischen Ende die Grenzen des
gelocherten Bereichs.

7. Nachdem die optimale Position der Endoprothese unter Fluoroskopie (iberpriift worden
ist, kann sie entfaltet werden. Die Beliiftungskappe an der duBeren Schleuse Iésen und
zuriickschieben. Sollte der Katheter der GORE Bilidren Endoprothese vor der Entfaltung
aus dem Gallengang entfernt werden miissen, kann er durch den Instrumentenkanal des
Endoskops entfernt werden. Sobald die Entfaltung eingeleitet worden ist, kann die
GORE Bilidre Endoprothese nicht eingezogen oder entfernt werden.

8. Zum Entfalten der GORE Bilidren Endoprothese zundchst den inneren Katheter
stabilisieren. Dazu das steife Teil am riickwértigen Ende des Katheters fest ergreifen.
Wahrend das externe Segment des Katheters méglichst gerade und der innere Katheter
stationdr gehalten wird, die Y-Verbindung an der duBeren Schleuse fassen und die duBere
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Schleuse langsam zuriickziehen, bis etwa 2-5 mm der Endoprothese entfaltet sind.
Waéhrend die duBere Schleuse herausgezogen wird, entfaltet sich die Endoprothese vom
vorderen Ende zum hinteren Ende des Katheters hin. Nach einer Entfaltung von 2-5 mm
sind die Verankerungsrippen noch nicht eingesetzt, und es ist méglich, die Endoprothese
noch geringfiigig zu repositionieren. Wenn sich die Vorrichtung an der gewiinschten
Stelle befindet, die Schleuse weiterhin langsam zuriickziehen, bis sich etwa 10-12 mm der
Endoprothese entfaltet haben. Zu diesem Zeitpunkt ist eine Reihe von 3
Verankerungsrippen eingesetzt und weitere Repositionierungsversuche sind nicht mehr zu
empfehlen. Den Rest der duBeren Einfiihrschleuse langsam einziehen; hierbei leichte
Spannung auf das Einfiihrsystem ausiiben, um eine Verkiirzung der entfalteten
Endoprothese zu vermeiden. Hinweis: Das steife Teil des inneren Katheters DARF NICHT
GESCHOBEN WERDEN, da dies zu einer ungenauen Positionierung und/oder Verkiirzung
fiihrt. Bei korrekter Vorgehensweise verkiirzt sich die Endoprothese nicht wéhrend des
Entfaltens.

9.  Wahrend die Position des Fiihrungsdrahtes iiber der Striktur beibehalten wird, den
Einflihrungskatheter durch das Lumen der Endoprothese sorgféltig herausziehen und
durch den Instrumentenkanal des Endoskops entfernen. Wenn die konisch zulaufende
Spitze in den Instrumentenkanal zuriickgezogen wird, kann ein leichter Widerstand
verspiirt werden. Hinweis: Sollten sich beim Herausziehen der konisch zulaufenden Spitze
durch die entfaltete Endoprothese Schwierigkeiten ergeben, kann die duBere Schleuse
vorsichtig nach vorne geschoben werden, bis das vordere Ende der duBeren Schleuse an
der konisch zulaufenden Spitze auf den inneren Katheter trifft. Der zusammengesetzte
Katheter kann dann durch das Lumen der entfalteten Endoprothese entfernt werden.

10. Unter Anwendung (blicher cholangiographischer Verfahren sollten die Position und die
Durchldssigkeit der Endoprothese iiberpriift werden. Falls die Striktur eine sofortige
Entfaltung der Endoprothese auf ihren vollen Durchmesser nicht zuldBt, ist es méglich,
daB sie sich im Verlauf der nachsten Tage noch weiter ausdehnt. Zur Ausweitung der
Endoprothese kann Ballondilatation angewendet werden. Der fiir diesen Zweck gewéhlte
Ballondurchmesser sollte kleiner als der Nenndurchmesser der verwendeten GORE
Bilidren Endoprothese sein (siehe Tabelle 1).

11.  Wenn es klinisch angezeigt ist, zundchst etwaige Fiihrungsdréhte oder Katheter, dann das
Endoskop entfernen.

STERILISATION

Die GORE Bilidre Endoprothese wird STERIL geliefert. Die GORE Bilidre Endoprothese sollte nicht
resterilisiert werden.

DEFINITIONEN
g Verfalldatum

& Achtung, siehe Gebrauchsanweisung
® Nicht wiederverwenden

REF  Katalognummer

Chargennummer

EU REP| Autorisierter Europdischer Vertreter
STERILE

Inhalt steril, sofern Sterilverpackung nicht gedffnet oder beschédigt bzw.
eingerissen ist.

Inhalt steril, sofern Sterilverpackung nicht gedffnet oder beschadigt bzw.
eingerissen ist. Mit Ethylenoxid sterilisiert.

Fiihrungsdrahtkompatibilitét
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