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MRI Information

MR Conditional

Niti-S stent was determined to be MR-conditional.

Non-clinical testing and MRI simulations were performed to evaluate the entire family
of the Niti-S SPAXUS™ Stent. Non-clinical testing demonstrated that the entire family
of the Niti-S SPAXUS™ Stent is MR Conditional. A patient with a device from this
family can be scanned safely in an MR system under the following conditions:

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

Maximum spatial gradient magnetic field of 2,000-gauss/cm (20-T/m) (extrapolated)
or less

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

- Under the scan conditions defined, the Niti-S SPAXUS™ Stent is expected to
produce a maximum temperature rise of 2.1°C after 15-minutes of continous scanning
(i.e.,per pulse sequence)

Atrtifact Information

In non-clinical testing, the image artifact caused by the Niti-S SPAXUS™ Stent extends
approximately 5-mm from this device when imaged using a gradient echo pulse
sequence and 3-Tesla MR system.



English

Instructions for use

1. Description

The Niti-S SPAXUS™ Stent consists of an implantable metallic stent and an introducer
system.

The stent is made of Nitinol wire. It is a flexible, fine mesh tubular prosthesis which has
radiopaque markers on each end and at the center.

Model Name
Niti-S SPAXUS™ Stent

Figure 1. Stent Model

The Stent is loaded in the introducer system and upon deployment the body of the stent
imparts an outward radial force while both flares impart a horizontal inward force,
allowing transmural drainage.

Niti-S SPAXUS™ Stent is Fully Silicone Covered and can be removed (see Section 5,
Warnings).
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Figure 2. Introducer System (Endoscopic)
- The endoscopic introducer system has a usable length of 180cm

Endoscopic Type is recommended
- When approached endoscopically

2. Principle of Operation

The outer sheath is pulled back by immobilizing the hub in one hand, grasping the Y-
connector with the other hand, and gently sliding the Y-connector along the pusher
towards the hub. Retraction of the outer sheath releases the stent.

3. Indication for Use
The Niti-S SPAXUS™ Stent is intended for the drainage of a pancreatic pseudocyst or a
gallbladder through a transgastric or transduodenal approach.

WARRANTY

Taewoong Medical Co., Ltd. warrants that reasonable care has been applied within the
design and subsequent manufacturing process of this instrument. This warranty is in lieu
of and excludes all other warranties not expressly set forth herein, whether expressed or
implied by operation of law or otherwise, including, but not limited to, any implied
warranties of merchantability or fitness for a particular purpose. Handling, storage,
cleaning and sterilization of this instrument as well as other factors relating to the
patient, diagnosis, treatment, surgical procedures, and other matters beyond Taewoong’s
control directly affect the instrument and the results obtained from its use. Taewoong’s
obligation under this warranty is limited to the replacement of this instrument and
Taewoong shall not be liable for any incidental or consequential loss, damage, or
expense directly or indirectly arising from the use of this instrument. Taewoong neither
assumes, nor authorizes any other person to assume for it, any other or additional
liability or responsibility in connection with this instrument. Taewoong assumes no
liability with respect to instruments reused, reprocessed or resterilized and makes no
warranties, expressed or implied, including but not limited to merchantability or fitness
for a particular purpose, with respect to such instruments.

4. Contraindication
The Niti-S SPAXUS™ Stent is contraindicated for, but are not limited to:

* Hemodynamic instability

Severe coagulopathy

All others than indication for use

Recapturing a stent during its deployment is contraindicated.

Patients with altered anatomy that precludes the physician’s ability to deliver the
stent. (e.g. too small lesion for the stent placement)

4

. Warnings

The safety and efficacy of this device for use in the vascular system has not been
established.

The device should be used with caution and only after careful consideration in
patients with elevated bleeding times, coagulopathies, or in patients with radiation
colitis or proctitis.

The stent contains nickel, which may cause an allergic reaction in individuals with
nickel sensitivity.

Do not expose the introducer system to organic solvents (e.g. Alcohol)
Do not use with Ethiodol or Lipiodol contrast media.

Long-term patency of this stent has not been established and regular observation is
recommended.

The stent cannot be resheathed once deployment has been initiated.
-3-



= Do not attept to recapture/reload a stent once its deployment is advanced.

6. Precautions

Read the entire User’s Manual thoroughly before using this device. It should only be
used by or under the supervision of physicians thoroughly trained in the placement of
stents. A thorough understanding of the techniques, principles, clinical applications and
risks associated with this procedure is necessary before using the device.

= Care should be taken when removing the introducer system and guidewire
immediately after stent deployment since this may result in stent dislodgement if
the stent has not been adequately deployed.

* Care should be taken when performing dilation after the Stent has been deployed as
this may result in perforation, bleeding, Stent dislodgement or Stent migration.

* The packaging and the device should be inspected prior to use.
* Use of fluoroscopy is recommended to ensure correct placement of the device.
* Check the expiration date “Use by”. Do not use the device beyond the use by date.

= The Niti-S SPAXUS™ Stent is supplied sterile. Do not use if the packaging is
opened or damaged.

= The Niti-S SPAXUS™ Stent is intended for single use only. Do not resterilize
and/or reuse the device.

7. Instructions in the Event of Damage

WARNING: Visually inspect the system for any sign of damage. DO NOT USE if the
system has any visible signs of damage. Failure to observe this precaution may result in
patient injury.

8. Potential Complications
Potential complications associated with the use of Niti-S SPAXUS™ Stent may include,
but are not limited to:

Procedural Complications
* Bleeding
* Stent misplacement
* Inadequate expansion
* Migration
* Pain
* Perforation

Post Stent Placement Complications
* Bleeding
* Pain
* Perforation
* Stent dislocation
* Stent misplacement or migration
* Stent occlusion
* Fever
* Pancreatitis
* Abscess formation
* Haemorrhage
* Vomiting
* Pneumoperitoneum
* Intraperitoneal leakage
* Peritonitis
* Hematoma
* Inflammation or Infection
* Fistula
* Ulceration
* Sepsis
* Rupture of intracystic artery
= Stent removal failure
* Hyperglycemia
* Aggravated walled off necrosis
* Pyloric ring obstruction

9. Equipment Required
® Percutaneous Placement

* Percutaneous placement has not been established yet.

® Endoscopic Placement
* 0.035” (0.89mm) guidewire at least 450cm long
= Echoendoscope with instrument channel of 3.7mm or larger
* Niti-S SPAXUS™ stent
* 19G FNA needle
= (Cystotome or needle knife) and/or Dilator (4~6mm balloon dilation catheter)
* Forceps and/or Snare
* Therapeutic duodenoscope

10. Procedure
- (50cm introducer usable length)
Percutaneous procedure has not been established yet.
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- (180cm introducer usable length)
Endoscopy Ultrasound (EUS) should be performed prior to placement of the Niti-S
SPAXUS™ Stent to characterize the extent of the lesion and its morphology.

@ Stent Size Determination
a) The stent length and diameter should be determined by the doctor after endoscopic
and/or fluoroscopic inspection of the lesion.
b) The length and diameter of the stent should be chosen in a way that both walls of
the created transmural drainage remain tightly together, thus preventing any
migration.

@ stent Deployment Preparation
A. Fluoroscopic Procedure
Fluoroscopic procedure has not been established yet.

B. Endoscopic Procedure

a) Under endoscopic guidance, insert an endoscope until reaching the lesion. Then
introduce a needle through the working channel of the endoscope. Advance the
needle until reaching the lesion and puncture it.

b) After puncture of the lesion, insert a guide wire through the needle and advance it
across the lesion. Remove the needle slowly and carefully.

c) After needle removal, insert a dilating device such as a cystotome (or needle knife)
and/or balloon catheter along the guide wire until reaching across the lesion and
dilate it.

d) After dilating, remove carefully a dilating device

€) Remove the stylet from the distal end of the introducer.

f) Ensure that the valve of Y-connector connecting the inner sheath and outer sheath
is locked by rotation proximal valve end in a clockwise direction to prevent
premature stent deployment.

@ Sstent Deployment Procedure
PRECAUTION: Do not twist the introducer system or employ a boring motion during
the deployment as this may affect positioning and ultimate function of stent.

a) Under the fluoroscope and endoscopic guidance, position the introducer system.
Inner X-ray marker (‘A’ of Figure 3) should pass through the wall of a pseudocyst
or gallbladder.

Pseudocyst / Gallbladder

:> { A: INNER X-RAY MARKER
B: OUTER X-RAY MARKER

Stomach / Duodenum

Figure 3

b) Once the introducer system is in the correct position for deployment, unlock the
proximal valve of the Y-connector by turning the valve more than twice in a
counter-clockwise direction.

c) To begin stent deployment, immobilize the hub in one hand and grasp the Y-
connector with the other hand. Gently slide the Y-connector back along the pusher
towards the hub

d) Under EUS and fluoroscopic guidance, the distal flare is deployed inside of the
target site

— slowly pull back the Y connector when the outer X-ray ring overlaps with the X-
ray marker on the inner sheath

— check the opening of the distal flare

Stomach / Duodenum /

Pseudocyst / Gallbladder

Figure 4

€) Pull back the entire delivery system untill the blue marker of the outer sheath can
be seen under endoscopic view



Stomach / Duodenum

Pseudocyst / Gallbladder

Figure 5

f) Deploy the proximal flare of the stent under endoscopic guidance while making
sure that the stent connects both walls together.

Stomach / Duodenum

“Pseudocyst / Gallbladder

Figure 6

CAUTION Do not push forward or pull backward on the hub with the stent partially
deployed. The hub must be securely immobilized. Inadvertent movement of the hub
may cause misalignment of the stent and possible damage.

@ After Stent Deployment

a) Examine the stent fluoroscopically and/or endoscopically to confirm expansion.

b) Carefully remove the introducer system, guidewire and endoscope from the patient.
If excessive resistance is felt during removal, wait 3~5 minutes to allow further
stent expansion. (Place the inner sheath back into the outer sheath as in the original
state prior to removal)

c) Balloon dilatation inside the stent can be performed if judged necessary.

11. Perform Routine Post-Implant Procedures

a) Assess the position of the stent and effective drainage. A stent may require up to 1
to 3 days to expand fully.

b) Doctor’s experience and discretion can determine the appropriate drug regimen for
each patient.

c) After implantation, patient should remain on a soft diet until otherwise determined
by the treating doctor.

d) Observe the patient for development of any complications.

12. Instructions for Removal of Niti-S SPAXUS™ Stent (See Warnings)
Grasp the Stent with forceps and/or collapse the proximal end of the Stent with snare
then carefully and gently retrieve the Stent.

Reuse Precaution Statement

Contents supplied STERILE (ethylene oxide (EO)). Do not use if sterile barrier is
damaged. In the event of damaged packaging, call your representative of Taewoong
Medical Co., Ltd. For a single patient use only. Do not reuse, reprocess or resterilize.
Reuse, reprocessing or resterilization may compromise the structural integrity of the
device and/or lead to device failure which, in turn, may result in patient injury, illness or
death. Reuse, reprocessing or resterilization may also create a risk of contamination of
the device and/or cause patient infection or cross infection, including, but not limited to,
the transmission of infectious diseases from one patient to another. Contamination of
the device may lead to injury, illness or death of the patient.

Storage: Store at room temperature (10~40C).
Disposal Requirements: The introducer system of Niti-S SPAXUS™ Stent must be

properly sealed and disposed in compliance with the regulation of local or hospital at
the end of its use.
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Manuel de I’utilisateur

1. Description

L'endoprothése Niti-S SPAXUS™ comprend un stent métallique implantable et un
systéme de pose.

Le stent est constitué d'un fil de Nitinol. 11 s’agit d’une prothese flexible et tubulaire a
fin maillage disposant de marqueurs radio-opaques a chaque extrémité et au centre.

[ Nom du modéle |
|__Endoprothése Niti-S SPAXUS™ |

Figure 1. Modéle de I'endoprothése

L'endoprothése est chargée dans le systeme de pose, et au moment du déploiement, le
corps de I'endoprothese exerce une force radiale afin de maintenir la lumiére tandis que
les deux extrémités exercent une pression contre les deux parois, permettant un drainage
transmural.

L'endoprothese Niti-S SPAXUS™ est entierement recouverte de silicone et peut étre
retirée (voir les Avertissements).
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Figure 2. Systéme de pose (endoscopique)
- Le systéme de pose endoscopique a une longueur utilisable de 180 cm.

Type endoscopique recommandé
- Lors d'un examen par endoscopie

2. Principe de fonctionnement

Retirez la gaine extérieure en immobilisant la base d’une main, en saisissant le
connecteur Y de I’autre main et en faisant doucement glisser le connecteur Y le long du
guide d'insertion en direction de la base. Le retrait de la gaine extérieure libére le stent.

3. Indications
L'endoprothese Niti-S SPAXUS™ est congue pour le traitement des pseudo-kystes
pancréatiques ou de la vésicule biliaire par drainage transgastrigue ou transduodénal.

GARANTIE

Taewoong Medical Co., Ltd. garantit qu'un soin particulier a été apporté aux processus
de conception et de fabrication de cet instrument. Cette garantie remplace et exclut
toutes les autres garanties non exposées expressément dans les présentes, qu’elles soient
explicites ou implicites, en vertu de la loi ou autrement, y compris mais sans s’y limiter,
toute garantie implicite de qualité marchande ou d’adéquation a un usage particulier. La
manipulation, le stockage, le nettoyage et la stérilisation de cet instrument ainsi que les
autres facteurs liés au patient, au diagnostic, au traitement, aux procédures chirurgicales
et autres points échappant au contrdle de Taewoong affectent directement I’instrument
et les résultats de son utilisation. L’obligation de Taewoong dans le cadre de cette
garantie se limite au remplacement de cet instrument et Taewoong ne saurait étre tenu
responsable de toute perte, de tout dommage indirect ou consécutif, ni de toute dépense
résultant directement ou indirectement de I’utilisation de cet instrument. Taewoong
n’assume aucune responsabilité en lien avec cet instrument autre que celles stipulées
dans les présentes et n’autorise aucune autre personne a le faire. Taewoong rejette toute
responsabilité en cas d’instrument réutilisé, retransformé ou restérilisé et ne donne
aucune garantie, explicite ou implicite, y compris mais sans s’y limiter, concernant la
qualité marchande ou I’adéquation a un usage particulier pour de tels instruments.

4. Contre-indications
L'endoprothese Niti-S SPAXUS™ est contre-indiquée entre autres dans les cas suivants:

instabilité hémodynamique

coagulopathie sévere

tout ce qui s'oppose aux indications

La recapture de I’endoprothése pendant son déploiement est contrindiqué.

les patients présentant une altération de I'anatomie empéchant la pose de
I’endoprothése par le praticien (par ex. lésion trop petite pour la pose de
I'endoprothese).

4

. Avertissements

La sécurité et I'efficacité de ce dispositif n'a pas été démontrée lors d'une utilisation
dans le systéme vasculaire.

Le dispositif doit étre utilisé avec précaution et uniquement apres réflexion chez les
patients dont les temps de saignement sont élevés, chez les patients souffrant de
coagulopathies ou chez les patients souffrant de colite ou de proctite de radiation.
L'endoprothese contient du nickel, lequel peut provoquer une réaction allergique
chez les individus souffrant d’une sensibilité au nickel.

* N’exposez pas le systéme de pose a un solvant organique (par ex.: alcool).
Nutilisez pas de produit de contraste contenant de 1'éthiodol ou du lipiodol.

_7-



* La perméabilité a long terme de cette endoprothese n'a pas été établie ; un suivi
régulier est donc recommandé.

= L'endoprothése ne peut pas étre récupérée dans le cathéter une fois que le
déploiement a commencé.

* Ne pas tenter de recapturer/recharger 1’endoprothése une fois son déploiement
avancé.

6. Précautions

Lisez attentivement le manuel de I’utilisateur dans son intégralité avant d’utiliser ce
dispositif. Ce dernier doit uniquement étre utilisé par ou sous la surveillance de
médecins formés a la mise en place d’endoprothéses. La bonne compréhension des
techniques, principes, applications cliniques et risques associés & cette procédure est
essentielle avant d'utiliser le dispositif.

Des précautions particuliéres doivent étre prises lors du retrait du systéme de pose
et du fil guide immédiatement aprés le déploiement de I'endoprothése, car cette
action peut déplacer I'endoprothése si celle-ci n'est pas correctement déployée.

Des précautions particuliéres doivent étre prises lors de I’exécution d'une dilatation
apres le déploiement de I'endoprothése, car cette action peut entrainer une
perforation, des saignements, le déplacement de I'endoprotheése ou sa migration.
L'emballage et le dispositif doivent étre inspectés avant utilisation.

L utilisation de la fluoroscopie est recommandée pour assurer la bonne mise en
place du dispositif.

Vérifiez la date d’expiration « A utiliser avant ». N'utilisez pas le dispositif au-dela
de la date de péremption.

L’endoprotheése Niti-S SPAXUS™ est fournie stérilisée. Ne 1’utilisez pas si
I’emballage est ouvert ou endommagé.

L’endoprothese Niti-S SPAXUS™ est exclusivement réservée a un usage unique.
Ne restérilisez pas et/ou ne réutilisez pas ce dispositif.

7. Instructions en cas de dommage

AVERTISSEMENT: inspectez visuellement le systéme a la recherche de tout signe de
dommage. N’UTILISEZ PAS le systéme s’il présente des signes visibles de dommage.
Tout manquement a cette précaution peut entrainer des lésions chez le patient.

8. Complications potentielles
Les risques de complications associés a [I’utilisation de 1’endoprothése Niti-S
SPAXUS™ peuvent inclure, mais sans s’y limiter:

Complications procédurales

Saignements

Mauvaise mise en place de I'endoprothése
Expansion inadéquate

Migration

Douleurs

Perforation

Complications apres la mise en place de I’endoprothése
Saignements

Douleurs

Perforation

Dislocation de I'endoprothése

Mauvaise mise en place ou migration de I'endoprothése
Occlusion de I'endoprothése

= Fievre

Pancréatite

Formation d'abcés

Hémorragie

Vomissements

* Pneumopéritoine

Fuite intrapéritonéale

Péritonite

Hématome

Inflammation ou infection

Fistule

Ulcération

* Sepsis

Hémorragie intra-kystique par érosion d'une artére
E chec du retrait de I'endoprothése

* Hyperglycémie

* Nécrose pancréatique collectée

Obstruction du sphincter du pylore

9. E quipements requis
® Mise en place percutanée

* La mise en place par voie percutanée n'a pas encore été établie.

® Mise en place endoscopique
* Fil guide de 0,035 (0,89 mm) d'au moins 450 cm de long
* Echoendoscope avec canal opérateur d'au moins 3,7 mm de large

-8-



* Endoprothese Niti-S SPAXUS™

* Aiguille FNA 19G

* Cystotome (10Fr) et/ou dilatateur (cathéter de dilatation & ballonnet de 4 a6 mm)
* Pince et/ou anse

* Duodénoscope thérapeutique

10. Procédure
- (longueur utilisable du systéme de pose 50 cm)
La procédure percutanée n'a pas encore été établie.

- (longueur utilisable du systéme de pose 180 cm)
L'échographie endoscopique (EUS) doit étre effectuée avant la mise en place de
I'endoprothese Niti-S SPAXUS™ afin de déterminer I'ampleur de la Iésion et sa
morphologie.

@ Détermination de la taille de I’endoprothése
a) La longueur et le diamétre de I'endoprothése doivent étre déterminés par le
médecin apres inspection endoscopique et/ou fluoroscopique de la lésion.
b) La longueur et le diamétre de I'endoprothese doivent étre déterminés de sorte que
les deux parois du drainage transmural restent étroitement liées, afin d'empécher
toute migration.

@ Préparation du déploiement de I'endoprothése
A. Procédure par fluoroscopie
La procédure fluoroscopigue n'a pas encore été établie.

B. Procédure endoscopique

a) Sous guidage endoscopique, insérez I'endoscope jusqu'a atteindre la Iésion.
Introduisez ensuite une aiguille dans le canal opérateur de I'endoscope. Faites
avancer l'aiguille jusqu'a atteindre la Iésion et faites la ponction.

b) Aprés avoir vérifié le bon positionnement dans la lésion, insérez le fil guide a
travers l'aiguille et faites-le avancer dans la lésion. Retirez I'aiguille lentement et
avec précaution.

c) Aprés avoir retiré l'aiguille, insérez un dispositif de dilatation comme un
cystotome et/ou un cathéter a ballonnet le long du fil guide, jusqu'a la paroi et
dilatez-la.

d) Apres dilatation, retirez le dispositif de dilatation avec précaution.

€) Retirez le stylet de I'extrémité distale du systéme de pose.

f) Assurez-vous que la valve du connecteur Y connectant les gaines intérieure et
extérieure est verrouillée par une rotation de I'extrémité de la valve proximale dans
le sens des aiguilles d'une montre, afin d'éviter un déploiement prématuré de
I'endoprothése.

@ Procédure de déploiement de I'endoprothése

PRE CAUTION: ne tordez pas le systéme de pose et n’exercez pas de mouvement de
pression au cours du déploiement, car cela pourrait affecter le positionnement et le
fonctionnement de I’endoprothése.

a) Sous guidage fluoroscopique et endoscopique, positionnez le systeme de pose. Le
marqueur interne a rayons X (« A» sur la figure 3) doit traverser la paroi du
pseudo-kyste ou de la vésicule biliaire.

Pseudo-kyste / vésicule biliaire

A: MARQUEUR INTERNE A RAYONS X
|:> B: MARQUEUR EXTERNE A RAYONS X

Estomac / duodénum

Figure 3

b) Une fois que le systéme de pose est dans la position de déploiement correcte,
déverrouillez la valve proximale du connecteur Y en la tournant plus de deux fois
dans le sens inverse des aiguilles d'une montre.

¢) Pour commencer le déploiement de I’endoprothése, immobilisez la base d’une
main et saisissez le connecteur Y avec I’autre main. Faites doucement glisser le
connecteur Y le long du guide d’insertion en direction de la base.

d) Sous guidage échoendoscopique et fluoroscopique, le repere radio-opaque distal
est déployé a I'intérieur du site cible.

— faites lentement glisser le connecteur Y lorsque l'anneau externe a rayons X
chevauche le marqueur & rayons X sur la gaine intérieure

— vérifiez I'ouverture de I’endoprothése en distalité.



Estomac / duodénum /

Pseudo-kyste / vésicule biliaire

Figure 4

€) Repoussez l'intégralité du systéme d'administration jusqu'a voir le marqueur bleu
de la gaine extérieure sous la vue endoscopique

Estomac / duodénum

N\

C \

=

/ /
C: ZONE BLEUy /,/

Pseudo-kyste / vésicule biliaire

Figure 5

f) Déployez le repére radio-opague proximal de I'endoprothése sous guidage
endoscopique tout en vous assurant que I'endoprothése connecte bien les deux
parois l'une a l'autre.

Estomac / duodénum

T}

Tseudo—kyste 1 vésicule biliaire

Figure 6

ATTENTION: ne poussez pas ou ne tirez pas sur la base lorsque I'endoprothése est
partiellement déployée. La base doit étre maintenue immobilisée. Tout mouvement de la
base par inadvertance peut entrafer un mauvais alignement de 1’endoprothese et
d'éventuels dommages.

@ Apreés le déploiement de ’endoprothése

a) Examinez I'endoprothése par fluoroscopie et/ou endoscopie afin de confirmer son
expansion.

b) Retirez prudemment le systéme de pose, le fil guide et I'endoscope du patient. En
cas de résistance excessive lors du retrait, attendez 3 a 5 minutes que I'expansion
de I'endoprothése se poursuive.

c) La dilatation du ballonnet a I'intérieur de I'endoprothése peut étre effectuée si
nécessaire.

11. Réalisation des procédures habituelles post-implantation

a) Vérifiez que I'endoprothése est bien positionnée et que le drainage est efficace.
L'expansion totale d'une endoprothese peut prendre 1 a 3 jours.

b) Le choix du traitement médicamenteux approprié est réservé au médecin en
fonction de chaque patient.

c) Apres l'implantation, le patient doit suivre un régime semi-liquide déterminé par le
médecin traitant.

d) Maintenez le patient en observation afin de détecter I’apparition d’éventuelles
complications.

12. Instructions pour le retrait de I'endoprothése Niti-S SPAXUS™ (voir les
Avertissements)

Saisissez I'endoprothése a l'aide d'une pince et/ou retirez I'extrémité proximale de

I'endoprothese avec une anse, puis retirez I'endoprothése doucement et avec précaution.

-10-



Précautions de réutilisation

Contenu fourni STERILISE (oxyde d’éthyléne (OE)). N'utilisez pas le dispositif si
I'emballage stérile est endommagé. Si I'emballage est endommagé, contactez votre
représentant Taewoong Medical Co., Ltd. L'endoprothese est réservée a un usage
unique. Elle ne doit étre ni réutilisée, ni retransformée, ni restérilisée. Toute réutilisation,
retransformation ou restérilisation peut compromettre I’intégrité structurelle du
dispositif et/ou entraiher des défauts pouvant a leur tour entraier des Iésions, des
pathologies ou le décés du patient. Toute réutilisation, retransformation ou
restérilisation peut également entraier un risque de contamination du dispositif et/ou
provoquer une infection chez le patient ou une infection croisée, y compris, mais sans
s’y limiter, la transmission de maladies infectieuses d’un patient a 1’autre. La
contamination du dispositif peut entraier des lésions, des pathologies ou le décés du
patient.

Conservation: conservez a température ambiante (entre 10 et 40 °C).
Mise au rebut: Le systéme de pose de I'endoprothése Niti-S SPAXUS™ doit étre mis

au rebut apres utilisation, dans un emballage sécurisé conformément aux
réglementations locales ou hospitaliéres.
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Benutzerhandbuch

1. Beschreibung

Niti-S SPAXUS™ Stents bestehen aus einem implantierbaren Metallstent und einem
Einfiihrsystem.

Der Stent ist aus Nitinoldraht gefertigt. Der aus Nitinoldraht gefertigte Stent. Es ist eine
flexible, feinmaschige, réhrenférmige Prothese mit Réntgen sichtbaren Markierungen
auf jeder Seite und in der Mitte.

Modellbezeichnung
SPAXUS™ Stent
Abbildung 1 Stent-Modell

Der Stent wird mit Hilfe des Einfiihrsystems eingesetzt. Nach dem O ffnen bt er eine
nach auBen gerichtete Radialkraft aus, wahrend beide Kdpfe eine nach innen gerichtete,
horizontale Kraft ausiiben, die eine transmurale Drainage ermdglicht.

Niti-S SPAXUS™ Stents sind vollstindig mit Silikon iiberzogen und kénnen wieder
entfernt werden (siehe Warnhinweise).

VERSCHLUSSSYSTEM (VENTIL) MITTIGER
RONTGEN BLAUE
& MARKER ZONE
s ‘
ANSATZ SCHIEBER Y-ADAPTER AUSSENS GELBER STENT SPITZE
CHLEUSE MARKER

Abbildung 2 Einfiihrsystem (endoskopisch)

Die Nutzlénge des endoskopischen Einfiihrsystems betragt 180 cm

Die endoskopische Variante wird empfohlen.
- Bei endoskopischer Vorgehensweise

2. Funktionsweise

Die AuRenschleuse wird zuriickgezogen, indem der Ansatz mit einer Hand fixiert wird;
mit der anderen Hand wird der Y-Adapter gegriffen und vorsichtig auf dem Schieber in
Richtung Ansatz geschoben. Durch das Zuriickziehen der AuRenschleuse wird der Stent
freigesetzt.

3. Indikationen fiir die Verwendung
Niti-S SPAXUS™ Stents werden zur transgastrischen oder transduodenalen Drainage
von Pankreaspseudozysten oder Gallenblasen eingesetzt.

GARANTIE

Taewoong Medical Co., Ltd. garantiert, dass die Entwicklung und anschlieBende
Fertigung dieses Instruments mit angemessener Sorgfalt erfolgte. Die vorliegende
Garantie ersetzt und schlieft alle anderen ausdriicklichen oder stillschweigenden
gesetzlichen oder sonstigen Gewaéhrleistungsrechte bzw. Garantieanspriiche aus, die
nicht ausdriicklich hier genannt werden, einschlieRlich u. a. der stillschweigenden
Gewadhrleistung der allgemeinen Gebrauchstauglichkeit sowie der Eignung fir einen
bestimmten Zweck. Handhabung, Lagerung, Reinigung und Sterilisation dieses
Instruments sowie andere Faktoren, welche den Patienten, die Diagnose, die
Behandlung, den chirurgischen Eingriff und sonstige Angelegenheiten betreffen, auf die
Taewoong keinen Einfluss hat, haben eine unmittelbare Auswirkung auf das Instrument
und die bei seiner Verwendung erzielten Ergebnisse. Die Verantwortung bzw. die
Verpflichtungen von Taewoong im Rahmen dieser Garantie sind auf den Ersatz dieses
Instruments beschrénkt, und Taewoong haftet nicht fir Neben- oder Folgeschéden,
Verluste oder Kosten, welche mittelbar oder unmittelbar durch die Verwendung dieses
Instruments entstehen. Taewoong iibernimmt keine sonstige oder zusétzliche Haftung
oder Verantwortung in Verbindung mit diesem Instrument, noch gestattet es anderen
Personen, diese in seinem Namen zu iibernehmen. Taewoong iibernimmt keine Haftung
fiir Instrumente, welche wiederverwendet, wiederaufbereitet oder resterilisiert wurden
und macht hinsichtlich ~derartiger Instrumente keine ausdriicklichen oder
stillschweigenden  Zusicherungen, einschlieflich u.a. der Gewdhrleistung der
allgemeinen Gebrauchstauglichkeit sowie der Eignung fiir einen bestimmten Zweck.

4. Kontraindikationen
Niti-S SPAXUS™ Stents sind u. a. in folgenden Féllen kontraindiziert:

= hamodynamische Instabilitat

schwere Gerinnungsstérung

den Indikationen fiir die Verwendung nicht entsprechend

Es ist contra-indiziert, den Stent wahrend der Applikation wieder zu schliessen.

Patienten mit verénderter Anatomie, die dem Arzt die Einfiihrung des Stents
unmdglich machen. (z. B. zu kleine Lasion fir die Stentplatzierung)

5. Warnhinweise

= Die Sicherheit und Wirksamkeit dieses Produkts zur Verwendung im vaskuléren
System wurde nicht belegt.

* Das Produkt sollte mit Vorsicht verwendet werden und darf bei Patienten mit
erhohter Blutungszeit, Koagulopathien oder Strahlenkolitis bzw. -proktitis nur nach
sorgféltiger Abwéagung eingesetzt werden.
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= Der Stent enthalt Nickel, was bei Personen mit einer U berempfindlichkeit gegen
Nickel zu einer allergischen Reaktion fiihren kann.

= Das Einfiihrsystem darf keinen organischen Losungsmitteln (z. B. Alkohol)
ausgesetzt werden.

= Das Produkt darf nicht mit den Kontrastmitteln Ethiodol oder Lipiodol verwendet
werden.

* Die langfristige Durchgangigkeit dieses Stents wurde nicht belegt und eine
regelméBige Beobachtung wird empfohlen.
* Der Stent kann nach dem O ffnen nicht mehr in die Schleuse zuriickgesteckt werden.

= Versuchen Sie nicht, den Stent nach fortgeschrittener Applikation wieder zu
schliessen oder neu zu laden.

6. VorsichtsmaBnahmen

Vor der Verwendung dieses Produkts ist das gesamte Benutzerhandbuch aufmerksam
durchzulesen. Das Produkt darf nur von Arzten, die umfassend im Implantieren von
Stents ausgebildet wurden, oder unter deren Aufsicht verwendet werden. Bevor ein
Stent verwendet wird, sind umfassende Kenntnisse der Techniken, Grundsétze,
klinischen Anwendungsfalle und mit diesem Verfahren einhergehenden Risiken
erforderlich.

= Beim Herausziehen des Einfiihrsystems und des Fiihrungsdrahts unmittelbar nach
dem Offnen des Stents ist vorsichtig vorzugehen, da ein nicht ordnungsgeméan
gedffneter Stent sonst verrutschen kann.

* Bei der Dilatation nach dem O ffnen des Stents ist vorsichtig vorzugehen, da diese
zu einer Perforation, zu Blutungen, einem Verrutschen des Stents oder einer
Stentmigration fihren kann.

* Die Verpackung und das Produkt miissen vor der Verwendung auf Beschadigungen
Uberpraft werden.

* Um eine korrekte Positionierung des Stents sicherzustellen, wird die Verwendung
eines Fluoroskops empfohlen.

- Das angegebene Verfallsdatum ist zu priifen. Das Produkt darf nach dem
U berschreiten des auf diesem Etikett angegebenen Verfallsdatums nicht mehr
verwendet werden.

* Niti-S SPAXUS™ Stents werden steril geliefert. Bei bereits gedffneter oder
beschédigter Packung dirfen die Stents nicht verwendet werden.

* Niti-S SPAXUS™ Stents sind fir den Einmalgebrauch vorgesehen. Es ist
unzul&ssig, sie zu resterilisieren und/oder wiederzuverwenden.

7. Anweisungen fiir den Fall einer Beschadigung

WARNUNG: Das System ist mittels einer Sichtpriifung auf etwaige Anzeichen einer
Beschadigung zu Uberpriifen. Bei erkennbarer Beschadigung darf das System NICHT
VERWENDET werden. Eine Missachtung dieses Warnhinweises kann zu einer
Verletzung des Patienten fihren.

8. Mégliche Komplikationen
Bei der Verwendung von Niti-S SPAXUS™ Stents kann es unter anderem zu folgenden
Komplikationen kommen:

Komplikationen wahrend des Einsetzens
* Blutungen
* Positionierung des Stents an falscher Stelle
* Unzureichende Aufweitung
* Migration
* Schmerzen
* Perforation

Komplikationen nach dem Einsetzen des Stents
* Blutungen
* Schmerzen
* Perforation
* Stentverlagerung
* Positionierung des Stents an falscher Stelle oder Migration
* Verschluss des Stents
* Fieber
* Pankreatitis
* Abszesshildung
* Blutung
* Erbrechen
* Pneumoperitoneum
* Intraperitoneales Auslaufen
* Peritonitis
* Hamatom
* Entziindung oder Infektion
* Fistel
* Ulzeration
= Sepsis
* Ruptur einer intrazystischen Arterie
* Fehlschlagen der Stententfernung
* Hyperglykamie
* Schwere ,,walled-off* Nekrose
* Pylorusring-Obstruktion
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9. Erforderliches Zubehtr
@ Perkutane Platzierung

* Die perkutane Platzierung wurde noch nicht belegt.

® Endoskopische Platzierung
* Fihrungsdraht 0,035" (0,89 mm), mind. 450 cm lang
* Echoendoskop mit einem Instrumentenkanal von 3,7 mm oder gréRer
* Niti-S SPAXUS™ Stent
* 19 G FNA-Nadel
* (Zystotom oder Nadelmesser) und/oder Dilatator
(4-6 mm Ballondilatationskatheter)
= Zange und/oder Schlinge
* Therapeutisches Duodenoskop

10. Verfahren
- (50 cm Nutzlénge des Einfithrsystems)
Die perkutane Platzierung wurde noch nicht belegt.

- (180cm Nutzlange des Einfiihrsystems)
Vor der Platzierung des Niti-S SPAXUS™ Stent sollte ein endoskopischer
Ultraschall durchgefiihrt werden, um das AusmaR der Léasion und ihre Morphologie
zu bestimmen.

@ Bestimmung der StentgréRe
a) Lange und Durchmesser des Stents sind vom Arzt nach der endoskopischen
und/oder fluoroskopischen Untersuchung der L&sion zu bestimmen.
b) Léange und Durchmesser des Stents sollten so gewéhlt werden, dass beide Wénde
der geschaffenen transmuralen Drainage eng beieinander bleiben, um jegliche
Migration zu verhindern.

@ Vorbereitung der Stentéffnung
A. Fluoroskopisches Verfahren
Das fluoroskopisches Verfahren wurde noch nicht belegt.

B. Endoskopisches Verfahren

a) Mit endoskopischer Hilfe ein Endoskop einfihren, bis die L&sion erreicht ist. Dann
eine Nadel durch den Arbeitskanal des Endoskops einfiihren. Die Nadel weiter
einfiihren, bis sie die Lasion erreicht. Diese punktieren.

b) Nach dem Punktieren der Lésion einen Fuhrungsdraht durch die Nadel einfiihren
und so weit einfihren, bis er die Lésion bedeckt. Nadel langsam und vorsichtig
herausziehen.

c) Nach der Nadelentfernung ein Dilatationshilfsmittel wie z. B. ein Zystotom (oder
Nadelmesser) und/oder einen Ballonkatheter durch den Fihrungsdraht einfiihren,
bis es die Lasion bedeckt, und diese dehnen.

d) Nach der Dehnung das Dilatationshilfsmittel vorsichtig herausziehen.

e) Stilett am distalen Ende des Einfiihrsystems abnehmen.

f) Sicherstellen, dass das Ventil des Y-Adapters, der die Innen- und AuBenhille
miteinander verbindet, durch Rotation des proximalen Ventilendes im
Uhrzeigersinn verschlossen ist, um eine vorzeitige Stentéffnung zu verhindern.

@ Verfahren fiir das 0 ffnen des Stents

WARNHINWEIS: Das Einfiihrsystem nicht verdrehen und wahrend des 0 ffnens keine
bohrende Bewegung ausfiihren, da sich dies auf die Positionierung und letztendlich auf
das ordnungsgemafe Funktionieren des Stents auswirken kann.

a) Mit Hilfe des Fluoroskops und des Endoskops das Einfiihrsystem positionieren.
Der innere Rontgenmarker (‘A’ in Abbildung 3) sollte die Wand einer Pseudozyste
oder Gallenblase passieren.

Pseudozyste / Gallenblase

| A: INNERER RONT GENMARKER
> B: AUSSERER RONT GENMARKER

Magen / Zwélffingerdarm

Abbildung 3

b) Sobald das Einfuhrsystem korrekt zur Entlassung platziert wurde, proximales
Ventil des Y-Adapters durch mehr als zweimalige Rotation des Ventils gegen den
Uhrzeigersinn entriegeln.

¢) Um mit dem O ffnen des Stents zu beginnen, den Ansatz mit einer Hand fixieren
und den Y-Adapter mit der anderen Hand greifen. Den Y-Adapter vorsichtig auf
dem Schieber in Richtung Ansatz zuriickziehen.

d) Unter EUS und fluoroskopischer Fiihrung die distale Flanke des Stents an der
Zielstelle 6ffnen.

— Den Y-Adapter langsam zuriickziehen bis sich der &uBere Roéntgenring mit dem
Rontgenmarker auf der inneren Schleuse tberlappt.

— Die Offnung der distalen Flanke iiberpriifen.
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Magen / Zwolffingerdarm __/

Pseudozyste / Gallenblase

Abbildung 4

e) Das gesamte Einfuhrsystem zuriickziehen, bis der blaue Marker der auReren
Schleuse endoskopisch sichtbar wird.

Magen / Zwolffingerdarm

Pseudozyste / Gallenblase

Abbildung 5

f) Die proximale Flanke des Stents unter endoskopischer Filhrung 6ffnen und dabei
sicherstellen, dass der Stent beide Wénde verbindet.

Magen / Zwolffingerdarm

Tseudozyste [ Gallenblase

Abbildung 6

ACHTUNG Den Ansatz nicht vorschieben oder zuriickziehen, wenn der Stent erst
teilweise gedffnet ist. Der Ansatz muss sicher fixiert werden. Eine versehentliche
Bewegung des Ansatzes kann zu einer falschen Ausrichtung des Stents filhren und unter
Umsténden eine Verletzung verursachen.

@ Nach dem 0 ffnen des Stents

a) Den Stent mit einem Fluoroskop und/oder Endoskop untersuchen, um
sicherzustellen, dass er sich entfaltet hat.

b) Vorsichtig das Einfiihrsystem, den Fiihrungsdraht und das Endoskop aus dem
Korper des Patienten herausziehen. Wenn beim Herausziehen ein tbermaRiger
Widerstand festgestellt wird, 3~5 Minuten warten, damit sich der Stent weiter
entfaltet. Schieben Sie den inneren Katheter wieder zuriick in den &in den Katheter,
so wie es vor der Freisetzung war.

c¢) Falls erforderlich, kann eine Ballondilatation im Inneren des Stents durchgefiihrt
werden.

11. RoutinemaBnahmen nach der Implantation

a) OrdnungsgemaBe Position des Stents und wirksame Drainage bewerten. Die
vollstandige Entfaltung des Stents kann ein bis drei Tage dauern.

b) Der Arzt sollte aufgrund seiner Erfahrung und nach seinem Ermessen die
geeignete medikamentdse Behandlung fiir den jeweiligen Patienten festlegen.

c) Nach der Implantation sollte der Patient weiche, ggf. breiférmige Kost zu sich
nehmen, solange der behandelnde Arzt dies als erforderlich ansieht.

d) Den Patienten auf das Entstehen etwaiger Komplikationen beobachten.

12. Anweisungen fiir das Entfernen von Niti-S SPAXUS™ Stents (siehe auch
Warnhinweise)

Stent mit einer Zange ergreifen und/oder das proximale Ende des Stents mit einer

Schlinge zusammenklappen und den Stent dann vorsichtig und sachte herausziehen.
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Warnhinweise zur Wiederverwendung

Das Produkt ist im Auslieferungszustand STERIL (Ethylenoxid, EO). Das Produkt nicht
verwenden, wenn die sterile Verpackung beschadigt ist. Bei einer beschadigten
Verpackung Kontakt mit dem zustandigen Vertreter von Taewoong Medical Co., Ltd.
aufnehmen. Fir den Einmalgebrauch an einem Patienten vorgesehen. Nicht
wiederverwenden, wiederaufbereiten ~ oder resterilisieren. Durch eine
Wiederverwendung, Wiederaufbereitung oder Resterilisierung kann sich die
Produktqualitat verschlechtern und/oder es kann zu einer Funktionsstérung des Produkts
kommen, was wiederum eine Verletzung, Krankheit oder den Tod des Patienten nach
sich ziehen kann. Wiederverwendung, Wiederaufbereitung oder Resterilisierung kénnen
auch das Risiko einer Verunreinigung des Produkts in sich bergen und/oder zu einer
Infektion oder Kreuzinfektion des Patienten fiihren, einschlieRlich u. a. der U bertragung
von Infektionskrankheiten von einem Patienten auf den anderen. Eine Verunreinigung
des Produkts kann eine Verletzung, Krankheit oder den Tod des Patienten nach sich
ziehen.

Lagerung: Bei Raumtemperatur aufbewahren (10~40 °C).
Entsorgungsvorschriften: In Niti-S SPAXUS™ Stents ist ein Einfihrsystem enthalten.

Nach der Verwendung ist es ordnungsgemaf verpackt und gesichert unter Beachtung
der vor Ort oder in der Klinik geltenden Vorschriften zu entsorgen.
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Italiano

Manuale per I’utente

1. Descrizione

Lo stent Niti-S SPAXUS™ ¢& costituito da uno stent metallico impiantabile e un
introduttore.

Lo stent & realizzato con filo in Nitinol. Si tratta di una protesi flessibile, tubolare a
maglia sottile che ha marker radiopachi su ogni estremita e al centro.

[ Nome del modello |
l Stent Niti-S SPAXUS™ |

Figura 1. Modello dello stent

Lo stent ¢ precaricato nell’introduttore. Al momento del dispiegamento il corpo dello
stent impartisce una forza radiale verso I’esterno mentre entrambe le estremita del
dispositivo impartiscono una forza orizzontale verso I’interno, permettendo il drenaggio
transmurale.

Lo stent Niti-S SPAXUS™ e completamente ricoperto in silicone e puo essere rimosso;
(vedi Avvertenze).

SIST. CHIUSURA (VALV.) MARCATORE
RADIOPACO 29\

Ly -pe——

CILINDRO PUSHER CONNETTOREAY GUAINA MARCATORE  STENT PUNTA
ESTERNA GIALLO

Figura 2. Introduttore (endoscopico)

L’introduttore endoscopico ha una lunghezza utile di 180 cm

11 tipo endoscopico & consigliato
- quando si intende seguire un approccio endoscopico

2. Principio di funzionamento

Per arretrare la guaina esterna e necessario bloccare con una mano il cilindro dello stent,
afferrare con I’altra mano il raccordo a Y e sfilarlo delicatamente lungo il pusher, verso
il cilindro. L’arretramento della guaina esterna libera lo stent.

3. Istruzioni per I’'uso
Lo stent Niti-S SPAXUS™ Stent € stato progettato per il drenaggio di pseudocisti
pancreatiche o della cistifellea con un approccio transgastrico o transduodenale.

GARANZIA

Taewoong Medical Co., Ltd. garantisce di aver progettato e successivamente prodotto
questo dispositivo con ragionevole cura. La presente garanzia € in luogo di, ed esclude,
tutte le altre garanzie non espressamente indicate in questa sede, esplicite o implicite
secondo la legge vigente o in altro modo, comprese, ma non limitate a qualunque
garanzia implicita di commerciabilita e idoneita a uno scopo particolare. La
manipolazione, conservazione, pulizia e sterilizzazione del dispositivo, cosi come gli
altri fattori relativi a paziente, diagnosi, trattamento, procedure chirurgiche e altro, non
direttamente controllabili da Taewoong’s, influenzano il funzionamento del dispositivo
e i relativi risultati ottenuti. La garanzia fornita da Taewoong’s si limita unicamente alla
sostituzione del dispositivo. Taewoong non pud essere ritenuto responsabile per
qualsiasi incidente o conseguente perdita, danno o spesa derivante direttamente o
indirettamente dall’uso di questo dispositivo. Inoltre, Taewoong non si assume, né
autorizza altri ad assumere in sua vece alcuna responsabilita correlata al dispositivo.
Taewoong non si assume alcuna responsabilita relativamente a dispositivi riutilizzati,
trasformati o risterilizzati e non fornisce a questi strumenti alcuna garanzia, esplicita o
implicita, inclusa ma non limitata alla commerciabilita e idoneitd ad uno scopo
particolare.

4. Controindicazioni
Lo stent Niti-S SPAXUS™ ¢ controindicato, tra Ialtro, in caso di:

Instabilita emodinamica

Coagulopatia grave

Qualsiasi indicazione per I’uso diversa da quelle specificate

¢ controindicato recuperare lo stent durante il suo dispiegamento

Pazienti con anatomia alterata che preclude la capacita del medico di posizionare lo
stent (ad es. lesione troppo piccola per il posizionamento dello stent).

o

Avvertenze

La sicurezza e I'efficacia di questo dispositivo per 'uso nel sistema vascolare non ¢
stata ancora stabilita.

11 dispositivo deve essere utilizzato con cautela e solo dopo accurate valutazioni in
pazienti con tempo di emorragia elevato, coagulopatie, coliti o proctiti da
radiazioni.

Lo stent contiene nickel che pud indurre reazioni allergiche in individui sensibili.
Non esporre I’introduttore a solventi organici (ad es. alcol).

Non utilizzare con Ethiodol o Lipiodol (mezzi di contrasto).

La pervieta a lungo termine di questo dispositivo non € stata ancora stabilita
pertanto si consiglia di controllare regolarmente i pazienti.
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* Una volta avviato il dispiegamento non & pitl possibile rinfoderare lo stent.

* non tentare di ricatturare/recuperare lo stent una volta che il suo dispiegamento € in
fase avanzata.

6. Precauzioni

Prima di utilizzare il dispositivo leggere attentamente il Manuale per ’utente. Il
dispositivo pud essere utilizzato solo da personale medico o sotto la supervisione di un
medico accuratamente istruito sul posizionamento degli stent. Prima di utilizzare il
dispositivo e necessaria un’approfondita comprensione di tecniche, principi,
applicazioni cliniche e rischi associati a questa procedura.

* Immediatamente dopo il dispiegamento dello stent, prestare attenzione durante la
rimozione dell’introduttore e del filo guida onde evitare un eventuale spostamento
dello stent che puo verificarsi quando lo stesso non e adeguatamente dispiegato.
Prestare attenzione durante la fase di dilatazione successiva al dispiegamento dello
stent per evitare perforazioni, emorragie, spostamento o migrazione dello stent
stesso.

Prima dell’utilizzo controllare la confezione e il dispositivo.

Per un posizionamento corretto del dispositivo si consiglia I’'uso della fluoroscopia.
Controllare la data di scadenza “Utilizzare entro”. Non utilizzare il dispositivo oltre
la data di scadenza.

Lo stent Niti-S SPAXUS™ é fornito in confezione sterile. Non utilizzare in caso di
confezione aperta o danneggiata.

Lo stent Niti-S SPAXUS™ ¢ un dispositivo monouso. Non risterilizzare e/o
riutilizzare il dispositivo.

7. Istruzioni in caso di danneggiamento

AVVERTENZA: controllare visivamente che il dispositivo non sia danneggiato. NON
UTILIZZARE un dispositivo visibilmente danneggiato. La mancata osservanza di
questa precauzione puo causare infortuni al paziente.

8. Potenziali complicazioni
Le potenziali complicazioni associate all'uso dello stent Niti-S SPAXUS™ possono
comprendere, ma non sono limitate a:

Complicazioni procedurali

Emorragie

Errato posizionamento dello stent
Espansione non adeguata
Migrazione

Dolore

Perforazione

Complicazioni successive al posizionamento dello stent
* Emorragie
* Dolore
Perforazione
Dislocazione dello stent
Errato posizionamento o migrazione dello stent
Occlusione dello stent
* Febbre
Pancreatite
Formazione di un ascesso
Emorragia
= Vomito
Pneumoperitoneo
Perdita di liquidi nella cavita peritoneale
Peritonite
* Ematoma
Infiammazioni o infezioni
Fistole
Ulcerazioni
Sepsi
* Rottura dell’arteria all’interno della cisti
Problemi nella rimozione dello stent
Iperglicemia
Necrosi aggravata dalla parete murata
Ostruzione dell'anello del piloro

©

. Attrezzatura richiesta
® Posizionamento percutaneo

* Il posizionamento percutaneo non & ancora stato stabilito.

@ Posizionamento endoscopico
* Filo guida da 0,035 (0,89 mm) lungo almeno 450 cm
* Ecoendoscopio con canale dello strumento di almeno 3,7 mm
= Stent Niti-S SPAXUS™
* Ago 19G per FNA
* (Cistotomo o ago a coltello) e/o dilatatore (catetere dilatatore con palloncino da
4~6 mm)
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* Pinzette e/o laccio di recupero
* Duodenoscopio terapeutico

10. Procedura
- (Introduttore con una lunghezza utilizzabile di 50 cm)
La procedura percutanea non € ancora stata stabilita.

- (Introduttore con una lunghezza utilizzabile di 180 cm)
Prima del posizionamento dello stent Niti-S SPAXUS™ effettuare un’endoscopia
ad ultrasuoni (EUS) al fine di caratterizzare ’estensione e la morfologia della
lesione.

@ Determinazione della dimensione dello stent
a) La lunghezza e il diametro dello stent devono essere stabiliti dal medico in seguito
a ispezione endoscopica e/o fluoroscopica della lesione.
b) La lunghezza e il diametro dello stent devono essere scelti in modo che entrambe
le pareti del drenaggio transmurale creato siano saldamente collegate tra loro
impedendo cosiuna eventuale migrazione.

@ Dispiegamento dello stent
A. Procedura fluoroscopica
La procedura fluoroscopica non € stata ancora stabilita.

B. Procedura endoscopica

a) Sotto guida endoscopica, inserire un endoscopio fino a raggiungere la lesione.
Quindi introdurre un ago attraverso il canale di lavoro dell’endoscopio. Far
avanzare I’ago fino alla lesione e pungerla.

b) Quindi, inserire un filo guida nell’ago e farlo avanzare attraverso la lesione.
Rimuovere I’ago lentamente e con estrema cautela.

c) Una volta rimosso 1’ago, inserire un dispositivo dilatatore, ad es. un cistotomo (o
un ago a coltello) e/o un catetere a palloncino lungo il filo guida fino alla lesione e
dilatarla.

d) Dopo aver dilatato, rimuovere con cautela il dispositivo dilatatore

e) Rimuovere il mandrino dall’estremita distale dell’introduttore.

) Per evitare un dispiegamento anticipato dello stent, controllare che la valvola del
raccordo a Y che collega la guaina interna e la guaina esterna sia bloccata ruotando
I’estremita della valvola prossimale in senso orario.

@ Dispiegamento dello stent

PRECAUZIONE: Durante il dispiegamento non torcere 1’introduttore o fare un
movimento avvitatorio che potrebbe compromettere il posizionamento e il
funzionamento dello stent.

a) Sotto guida fluoroscopica e endoscopica, posizionare I’introduttore. Il marcatore
interno radiopaco (indicato con ‘A’ nella Figura 3) deve attraversare la parete di
una pseudocisti o della cistifellea.

Pseudocisti / cistifellea

A: MARCATORE INTERNO RADIOPACO
|:> B: MARCATORE ESTERNO RADIOPACO

Stomaco / duodeno

Figura 3

b) Dopo aver posizionato 1’introduttore nella posizione corretta per il dispiegamento,
shloccare la valvola prossimale del raccordo a Y facendola ruotare per piti di due
giri in senso antiorario.

c) Per dispiegare lo stent immobilizzare il cilindro con una mano e afferrare il
raccordo a Y con I’altra. Sfilare delicatamente il raccordo a Y lungo il pusher verso
il cilindro.

d) Sotto guida EUS e /o fluoroscopica, il flare distale dello stent & dispiegato
all’interno del sito target

— tirare lentamente indietro il connettore a Y quando I’anello esterno radiopaco si
sovrappone al marcatore radiopaco sulla guaina interna

— controllare I’apertura del flare distale.
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Stomaco / duodeno

Pseudocisti / cistifellea

Figura 4

€) Tirare indietro Iintero sistema di posizionamento fino a vedere il marcatore blu
della guaina esterna sotto visione endoscopica

Stomaco / duodeno

N

\ \
C

/

C: ZONA BLU/ /,

Pseudocisti / cistifellea

Figura 5

f) Dispiegare il flare prossimale dello stent sotto guida endoscopica controllando che
lo stent colleghi insieme le due pareti.

Stomaco / duodeno

Pseudocisti / cistifellea

Figura 6

ATTENZIONE: non spingere o tirare il cilindro con lo stent parzialmente dispiegato. Il
cilindro deve essere fermamente bloccato. Un movimento involontario del cilindro pud
provocare un disallineamento dello stent con possibile danneggiamento dello stesso.

@ Dopo il dispiegamento dello stent

a) Esaminare lo stent fluoroscopicamente e/o endoscopicamente per confermarne
I’espansione.

b) Rimuovere con cautela I’introduttore, il filo guida e I’endoscopio dal paziente. Se
durante la rimozione si avverte un’eccessiva resistenza aspettare 3-5 minuti per
permettere allo stent di espandersi ulteriormente. Posizionare indietro il mandrino
interno alla camicia di rilascio esterna nella posizione originale prima del rilascio.

c) Se ritenuto necessario, € possibile dilatare ulteriormente  utilizzando un
palloncino all’interno dello stent.

11. Procedure post-impianto di routine

a) Controllare il corretto posizionamento e I’efficacia di drenaggio dello stent. Uno
stent puo richiedere da 1 a 3 giorni per espandersi completamente.

b) In base alla propria esperienza e discrezione il medico prescrivera il regime
farmacologico appropriato per ogni paziente.

c) Dopo I’impianto, il paziente deve adottare un regime alimentare leggero fino a
quando non sara diversamente specificato dal medico curante.

d) Osservare il paziente per rilevare 1’insorgenza di eventuali complicazioni.

12. Istruzioni per la rimozione dello stent Niti-S SPAXUS™ (vedi Avvertenze)

Afferrare lo stent con delle pinze e/o ripiegare ’estremita prossimale dello stent con
un’ansa e recuperare lo stesso con cautela e delicatezza.
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Precauzioni per il riutilizzo

| materiali sono forniti STERILI (sterilizzati con ossido di etilene (EO)). Non utilizzare
il dispositivo se la barriera sterile appare danneggiata. Se la confezione appare
danneggiata, contattare il rappresentante locale Taewoong Medical Co., Ltd. Il
dispositivo € stato progettato per essere utilizzato in un singolo paziente. Non
riutilizzare, ritrasformare o risterilizzare. Il riutilizzo, la ritrasformazione o la
risterilizzazione pud compromettere l'integrita strutturale del dispositivo e/o
comprometterne la funzionalita con conseguente rischio di lesioni, malattia o decesso
del paziente. Il riutilizzo, la ritrasformazione o la risterilizzazione fa aumentare il rischio
di contaminazione del dispositivo che potrebbe causare infezioni al paziente o infezioni
incrociate, comprese, ma non limitate alla trasmissione di patologie infettive da un
paziente all’altro. La contaminazione del dispositivo puo portare a lesioni, malattie o
anche al decesso del paziente.

Stoccaggio: conservare a temperatura ambiente (10~40°C).
Smaltimento: lo stent Niti-S SPAXUS™ contiene il dispositivo introduttore. Una volta
utilizzato, il dispositivo deve essere adeguatamente smaltito in ottemperanza alla

normativa locale o dell’ospedale, cioé deve essere idoneamente confezionato e reso
sicuro.
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Espafiol

Manual del usuario

1. Descripcion

El stent Niti-S SPAXUS™ consiste de un dispositivo metalico implantable y su sistema
de implantacion.

El stent estd compuesto de un alambre de nitinol. Se trata de una prétesis tubular
flexible de malla fina en lo cual tiene marcadores radiopacos en cada extremo y en el
centro.

[ Nombre del modelo |
[ Stent Niti-S SPAXUS™ |

Figura 1. Modelo de stent

El stent se carga previamente en el sistema de implantacion y, luego de su despliegue,
produce una fuerza radial hacia afuera, mientras que ambas cabezas imparten una fuerza
horizontal hacia adentro permitiendo el drenaje transparietal.

El stent Niti-S SPAXUS™ esta totalmente recubierto de silicona y puede extraerse;
(consulte las Advertencias).

SISTEMA DE BLOQUEO (VA LVULA) MARCADOR
DE RAYOS X ZONA
v ENTRAL uL

CENTRO IMPULSOR CONECTORY MARCADOR STENT EXTREMO

VAINA
EXTERIOR AMARILLO

Figura 2. Sistema de implantacion (endoscdpico)
- El sistema de implantacién endoscdpico tiene una longitud utilizable de 180 cm

El tipo endoscdpico es el recomendado
- Cuando se realiza en forma endoscépica

2. Principios de funcionamiento

La vaina exterior se tira hacia atrés inmovilizando el centro con una mano, tomando el
conector Y con la otra mano, y deslizando suavemente el conector Y a lo largo del
impulsor hacia el centro. La retraccién de la vaina exterior produce la liberacion del
stent.

3. Instrucciones de uso
El stent Niti-S SPAXUS™ tiene la funcién de drenar un pseudoquiste pancreético por
medio de un drenaje transgéstrico o transduodenal.

GARANTIA

Taewoong Medical Co., Ltd. garantiza que el disefio y posterior proceso de fabricacion
de este instrumento se han llevado a cabo con los debidos cuidados razonables. Esta
garantia representa y excluye a todas las demés garantias més alla de las aqui
establecidas, tanto explicitas como implicitas en virtud de la legislacién o de algtn otro
elemento, incluyendo, pero no limitadas a cualquier garantia implicita de
comercializacién o adecuacién a un objetivo en particular. La manipulacion, el
almacenamiento, la limpieza y esterilizacién de este instrumento, asi como otros
factores relacionados con el paciente, el diagnéstico, el tratamiento, los procedimientos
quirargicos y demés situaciones que escapan al control de parte de Taewoong, afectan
directamente al instrumento y a los resultados que se obtienen del uso del mismo. Las
obligaciones de Taewoong bajo esta garantia se limitan a la reparacion o al reemplazo
de este instrumento, y Taewoong no serd responsable por ningln gasto, dafio o pérdida
incidental o consecuencial que directa o indirectamente surja del uso de este
instrumento. Taewoong no asume, ni autoriza a ninguna otra persona a asumir en su
nombre, ninguna responsabilidad u obligacién adicional en relacién con este
instrumento. Taewoong no asume ninguna responsabilidad en relacién con instrumentos
reutilizados, reprocesados o vueltos a esterilizar, y no otorga ninguna garantia implicita
o expliita, incluyendo, pero no limitadas a la comercializacion o adecuacién a un
objetivo en particular, en relacion con tales instrumentos.

4. Contraindicaciones

Las contraindicaciones para el uso del stent Niti-S SPAXUS™ son, entre otras:
Inestabilidad hemodindmica

Coagulopatia grave

Todos los otros casos en que su uso no esta indicado

Retornar el stent durante durante su despliegue es contraindicado

Pacientes con anatoma alterada que impide la capacidad del médico para colocar el
stent (p. ej., lesion demasiado pequefia para la colocacion del stent).

o1

. Advertencias

* La seguridad y eficacia del uso de este dispositivo en el sistema vascular no se ha
establecido.

* El dispositivo debe usarse con precaucién y tnicamente después de una cuidadosa
evaluacién en pacientes con elevado tiempo de sangrado, coagulopatias, o en
pacientes con proctitis o colitis por radiacion.

* El stent contiene niguel, lo cual podria causar una reaccion alérgica en personas
con sensibilidad al niquel.
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El sistema de implantacion no debe exponerse a solventes organicos (por ejemplo,
alcohol)

No debe utilizarse con medios de contraste como etiodol o lipiodol.

La permeabilidad a largo plazo de este stent no se ha establecido por lo que se
recomienda una observacion regular.

El stent no se puede volver a envainar una vez que se ha iniciado el despliegue.
No intente retornar/recargar el stent una vez su despliegue es avanzado.

6. Precauciones

Lea detenidamente todo el Manual del usuario antes de utilizar este dispositivo. Sélo
debe ser utilizado por o bajo la supervision de cirujanos ampliamente capacitados para
la colocacién de stents. Antes de utilizar el dispositivo, es necesario contar con un
conocimiento amplio de las técnicas, los principios, las aplicaciones clinicas y los
riesgos asociados con este procedimiento.

Se debe tener cuidado al retirar el sistema de implantacion y el cable guia
inmediatamente después del despliegue del stent, ya que este procedimiento podria
dar como resultado el desprendimiento del stent si no se ha desplegado
adecuadamente.

Se debe tener cuidado al realizar la dilatacion después de que el stent se ha
desplegado, ya que esto podria dar como resultado perforaciones, hemorragias,
desprendimiento o movimiento del stent.

Se debe inspeccionar el empaque y el dispositivo antes de su uso.

Se recomienda el uso de fluoroscopia para asegurar la correcta colocacion del
dispositivo.

Verifique la fecha de vencimiento que se indica en “Utilizar antes de”. No utilice el
dispositivo después de la fecha de vencimiento indicada en la etiqueta.

El stent Niti-S SPAXUS™ se entrega en condiciones estériles. No utilice el
dispositivo si el empaque esta abierto o dafiado.

El stent Niti-S SPAXUS™ esta disefiado para ser utilizado una sola vez. No vuelva
a esterilizar ni vuelva a utilizar el dispositivo.

7. Instrucciones en caso de dafio

ADVERTENCIA: Inspeccione visualmente el sistema para detectar cualquier signo de
dafio. NO lo utilice si detecta algtn signo visible de dafio. No tomar en cuenta estas
recomendaciones puede resultar en dafio al paciente.

8. Posibles complicaciones
Las posibles complicaciones asociadas con el uso del stent Niti-S SPAXUS™ pueden
incluir, entre otras, las siguientes:

Complicaciones relacionadas con los procedimientos
* Hemorragia

Ubicacién incorrecta del stent

Expansion inadecuada

Movimiento

Dolor

Perforacion

Complicaciones posteriores a la colocacién del stent
* Hemorragia
* Dolor
Perforacion
Luxacion del stent
Ubicacién incorrecta 0 movimiento del stent
Oclusion del stent
Fiebre
Pancreatitis
Formacién de un absceso
Hemorragia
Vémitos
Neumoperitoneo
Derrame intraperitoneal
Peritonitis
Hematoma
Inflamacién o infeccion
Fitula
Ulceracién
Sepsis
Rotura de la arteria intraqu itica
Falla en la extraccion del stent
Hiperglucemia
Necrosis amurallada agravada
Obstruccion del anillo pilérico

9. Equipos necesarios
@ Colocacion percutanea

* La colocacién percuténea aun no se ha establecido.
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® Colocacion endoscopica

* Cable guia de 0,035 (0,89 mm) de al menos 450 cm de largo
Ecoendoscopio con un canal de trabajo del instrumento de 3,7 mm o més
Stent Niti-S SPAXUS™
Aguja de aspiracion fina de calibre 19

(Cistétomo o cuchillo aguja) y/o dilatador (catéter de dilatacion del balén de 4~6
mm)

Férceps y/o snare
Duodenoscopio terapéutico

10. Procedimiento
- (50cm de longitud utilizable del sistema de implantacion)
El procedimiento percutaneo adn no se ha establecido.

- (180 cm de longitud utilizable del sistema de implantacion)
Se debe realizar una ecografia endoscopica antes de la colocacion del stent Niti-S
SPAXUS™ para caracterizar la extension y morfologia de la lesion.

@ Determinacion del tamafio del stent
a) El médico debe determinar la longitud y el didmetro del stent después de una
inspeccion endoscépica o fluoroscdpica de la lesion.
b) Se debe elegir un stent con la longitud y el didmetro que permitan que ambas
paredes del drenaje transparietal que se ha formado permanezca fuertemente unido,
evitando de esta forma el movimiento del stent.

@ Preparacion para el despliegue del stent
A. Procedimiento con fluoroscopia
El procedimiento fluoroscépico atin no se ha establecido.

B. Procedimiento endoscopico

a) Con guia endoscopica, inserte un endoscopio hasta llegar a la lesién. Luego
introduzca una aguja a través del canal de trabajo del endoscopio. Avance con la
aguja hasta alcanzar la lesion a la que se hara la puncion.

b) Después de hacer una puncién de la lesion, inserte un cable guia a través de la
aguja y avance a través de la lesion. Retire la aguja lenta y cuidadosamente.

c) Después de retirar la aguja, inserte un dispositivo de dilatacién como un cistétomo
(o cuchillo aguja) y/o balén a través del cable guia hasta alcanzar la lesion y
dilételo.

d) Después de dilatar, retire cuidadosamente el dispositivo de dilatacion

€) Retire el estilete del extremo distal del sistema de implantacion.

f) Compruebe que la vélvula del conector Y que conecta la vaina interna con la
externa esté cerrada por la rotacion del extremo de la valvula proximal en el
sentido de las agujas del reloj para evitar el despliegue prematuro del stent.

@ Procedimiento de despliegue del stent

PRECAUCIO N: No retuerza el sistema de implantacion ni aplique movimientos muy
intensos durante el despliegue ya que esto podria afectar la ubicacion definitiva y el
funcionamiento del stent.

a) Con gufa fluoroscépica y/o endoscopica, introduzca el sistema de implantacion. El
marcador de rayos x interior (‘A’ en la Figura 3) debe atravesar la pared del
pseudoquiste o vesicula biliar.

Pseudoquiste / vesicula biliar

A: MARCADOR DE RAYOS X INTERNOR
[ — B: MARCADOR DE RAYOS X EXTERNO

Estémago / Duodeno

Figura 3

b) Una vez que el sistema de implantacién esté en la posicién correcta para el
despliegue, gire la vélvula proximal del conector Y més de dos veces en direccién
contraria a las agujas del reloj para abrirla.

c) Para comenzar el despliegue del stent, inmovilice el centro con una mano y tome
el conector Y con la otra mano. Suavemente deslice el conector Y hacia atrés a lo
largo del impulsor hacia el centro

d) Con ecografia endoscépica y/o guia fluoroscépica, despliegue la luz distal dentro
del sitio objetivo

— Deslice lentamente el conector Y hacia atrés cuando el anillo exterior de los rayos
X se superponga con el marcador de rayos x en la vaina interna

— Verifique la abertura de la luz distal
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Estémago / Duodeno /

/)

e) Deslice hacia atras todo el sistema de implantacién hasta ver el marcador azul de
la vaina exterior con endoscopia

I'\\

Pseudoquiste / vesicula biliar

Figura 4

Estémago / Duodeno

c: ZONAAZU7 /,/

Pseudoquiste / vesicula biliar

Figura 5

f) Despliegue la luz proximal del stent bajo guia endoscopica, asegurandose de que el
stent junte ambas paredes.

Estémago / Duodeno

Tseudoquiste [ vesicula biliar

Figura 6

PRECAUCIO N: no empuje el centro hacia adelante ni lo tire hacia atrés con el stent
parcialmente desplegado. El centro debe estar inmovilizado de manera segura. El
movimiento inadvertido del centro puede hacer que el stent quede desalineado y cause
dafio.

@ Después del despliegue del stent
a) Examine el stent con fluoroscopia y/o endoscopia para confirmar la expansion.
b) Con cuidado, retire del paciente el sistema de implantacién, el cable guia y el
endoscopio. Si siente una resistencia excesiva durante la extraccion, espere entre 3
y 5 minutos para permitir una mayor expansioén del stent. Colocar vaina interior
por dentro de vaina exterior en lo cual es la posicion original antes de retirarlo.
c) Se puede dilatar el balén dentro del stent en caso de considerarse necesario.

11. Realice el procedimiento de rutina posterior al implante

a) Compruebe que el stent esté en la posicién correcta y el drenaje sea efectivo. La
dilatacion completa del stent puede llevar 1 a 3 dias.

b) La experiencia y el criterio del médico pueden determinar el régimen
farmacolégico apropiado para cada paciente.

c) Después del implante, el paciente debe seguir una dieta blanda hasta que el médico
tratante determine otra cosa.

d) Observe al paciente para detectar la aparicion de cualquier complicacion.

12. Instrucciones para la extraccion del stent Niti-S SPAXUS™ (Consulte las
Advertencias)

Tome el stent con férceps y/o colapse el extremo proximal del stent con snare y luego

retirelo con cuidado.
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Declaracion de precauciones sobre reutilizacion

El contenido se suministra ESTERILIZADO con ¢xido de etileno (ethylene oxide, EO).
No lo utilice si la barrera estéril esta dafiada. En caso de que el empaque esté dafiado,
Ilame al representante de Taewoong Medical Co., Ltd. Se debe usar una sola vez y en
un solo paciente. No se debe reutilizar, reprocesar ni volver a esterilizar. El reutilizar,
reprocesar o volver a esterilizar el dispositivo puede comprometer la integridad
estructural del mismo y/o conducir a fallas en el dispositivo que, a su vez, pueden dar
como resultado lesiones, enfermedades o la muerte del paciente. El reutilizar, reprocesar
o volver a esterilizar el dispositivo puede también implicar riesgos de contaminacién del
dispositivo y/o causar infecciones en el paciente o infecciones cruzadas, incluso puede
causar, entre otras complicaciones, la transmision de enfermedades infecciosas de un
paciente a otro. La contaminacion del dispositivo puede causar lesiones, enfermedades o
la muerte del paciente.

Almacenamiento: Almacenar a temperatura ambiente (10~40C).
Requisitos de eliminacién: Sistema de implantacién del stent Niti-S SPAXUS™.

Cuando ya no se utilice se debe desechar en envase apropiado y seguro, en conformidad
con las normas locales u hospitalarias.
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Nederlands

Gebruikers handleiding

1. Beschrijving

De Niti-S SPAXUS™ Stent bestaat uit een implanteerbare metalen stent en een
invoersysteem.

De stent is gemaakt van Nitinol-draad. Het is een flexibele, fijnmazige tube-vormige
prothese met radiopake indicatoren in het midden en aan beiden uiteinden.

Niti-S SPAXUS™-stent

Afbeelding 1. Stent Model

De stent wordt in het invoersysteem geladen en bij plaatsing zorgt de schacht van de
stent voor een naar buiten gerichte radiale kracht terwijl de beide koppen(uiteinden)
zorgen voor een naar binnen gerichte, horizontale kracht. Hierdoor is transmurale
drainage mogelijk.
De Niti-S SPAXUS™.-stent is volledig siliconen gecoat en kan verwijderd worden. (zie
Waarschuwingen).

SLUITSYSTEEM (VENTIEL) MIDDELSTE BLAUWE
A~ RONTGENMARKER ZONE
- ——— &
HUB PLUNJER Y-CONNECTOR BUITENSTE GELE STENT PUNT
SCHACHT MARKER

Afbeelding 2. Invoersysteem (Endoscopisch)
- Het endoscopische invoersysteem heeft een effectieve lengte van 180 cm.

Endoscopisch type wordt aanbevolen
- Bij endoscopische benadering

2. Werkingsprincipe

De buitenste schacht wordt teruggetrokken door de hub in de ene hand te immobiliseren
en met de andere hand de Y-connector vast te pakken en de Y-connector voorzichtig
langs de plunjer richting de hub te bewegen. Het terugtrekken van de buitenste schacht
zorgt ervoor dat de stent uitvouwt.

3. Aanwijzingen bij het gebruik
De Niti-S SPAXUS™ Stent is bedoeld voor drainage van pseudocysten in het pancreas
middels transgastrische of transduodenale benadering.

GARANTIE

Taewoong Medical Co., Ltd. garandeert dat redelijke zorg is besteed tijdens het ontwerp
en het productieproces van dit instrument. Deze garantie komt in de plaats van en sluit
alle andere garanties uit die niet uitdrukkelijk hierin uiteengezet zijn, expliciet of
impliciet bepaald door de wet of anderszins, met inbegrip van, maar niet beperkt tot,
alle impliciete garanties van verkoopbaarheid of geschiktheid voor een bepaald doel.
Behandeling, opslag, reiniging en sterilisatie van dit instrument alsmede andere factoren
met betrekking tot de patiént, diagnose, behandeling, chirurgische procedures en andere
zaken die buiten de macht van Taewoong vallen hebben directe invioed op het
instrument en de resultaten van het gebruik ervan. De verplichting van Taewoong onder
deze garantie is beperkt tot het vervangen van dit instrument, en Taewoong is niet
aansprakelijk voor enige incidentele of gevolgschade, verlies of kosten die direct of
indirect voortvloeien uit het gebruik van dit instrument. Taewoong aanvaardt geen
andere of aanvullende aansprakelijkheid of verantwoordelijkheid in verband met dit
instrument, noch machtigt zij enige andere persoon dit te doen. Taewoong aanvaardt
geen aansprakelijkheid met betrekking tot instrumenten die opnieuw gebruikt, verwerkt
of gesteriliseerd zijn en geeft geen garanties, expliciet of impliciet, met inbegrip maar
niet beperkt, tot verkoopbaarheid of geschiktheid voor een bepaald doel, met betrekking
tot dergelijke instrumenten.

4. Contra-indicatie
The Niti-S SPAXUS™:-stent heeft de volgende contra-indicaties, maar zijn niet beperkt
tot:

hemodynamische instabiliteit

ernstige coagulopathie

alle andere indicaties dan de gebruiksindicatie

Het weer terugnemen van een stent tijdens de plaatsing is gecontra-indiceerd.

Patienten met een afwijkende anatomie waarbij de mogelijkheid voor de arts om de
stent ter plaatse te brengen uitsluiten (Bijv. te kleine doorgang voor een
stentplaatsing).

5. Waarschuwingen
* De veiligheid en doelmatigheid van dit apparaat voor gebruik in het vasculaire
stelsel is niet aangetoond.
* Dit apparaat dient met de grootste zorgvuldigheid te worden gebruikt en uitsluitend
na zorgvuldige overweging bij patiénten met een verhoogde bloedingstijd,
coagulopathieén of bij patiénten met colitis of proctitis.

* De stent bevat nikkel, dit kan een allergische reactie veroorzaken bij personen die
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overgevoelig zijn voor nikkel.

Stel het invoersysteem niet bloot aan organische oplosmiddelen (bijv. alcohol)

Niet gebruiken in combinatie met de contrastmiddelen Ethiodol of Lipiodol.

De werking van deze stent op lange termijn is niet aangetoond en regelmatige
controle wordt aanbevolen.

De stent kan niet opnieuw in de schacht worden geplaatst als plaatsing eenmaal
begonnen is.

Probeer een stent waarvan de plaatsing al vergevorderd is, niet terug te nemen of
opnieuw in te brengen.

6. Voorzorgsmaatregelen

Lees de hele gebruikshandleiding zorgvuldig door voor u dit apparaat gebruikt. Het
dient alleen te worden gebruikt onder toezicht van artsen die uitvoerige ervaring hebben
met het plaatsen van stents. Een grondig begrip van de technieken, werkingsprincipes,
klinische toepassingen en risico's die verbonden zijn aan deze procedure is nodig
voordat het apparaat gebruikt kan worden.

Er dient bijzonder veel zorg te worden besteed aan het verwijderen van het
invoersysteem en de voerdraad meteen nadat de stent geplaatst is. Indien dit niet
gebeurt kan dit resulteren in het losraken van de stent als deze niet goed is geplaatst.
Voorzichtigheid is geboden wanneer er verwijding wordt uitgevoerd nadat de stent
is geplaatst omdat dit kan resulteren in perforatie, bloeding, losraken van de stent
of migratie van de stent.

De verpakking en het instrument dienen v6r gebruik eerst te worden geihspecteerd.
Probeer een geplaatste stent niet opnieuw in het invoersysteem te laden.

Het gebruik van fluoroscopie wordt aangeraden om te zorgen voor de juiste
plaatsing van het instrument.

Controleer de houdbaarheidsdatum "Gebruiken voor". Gebruik het instrument niet
na deze datum.

De Niti-S SPAXUS™-stent wordt steriel geleverd. Gebruik het instrument niet als
de verpakking geopend of beschadigd is.

De Niti-S SPAXUS™-stent is bedoeld voor eenmalig gebruik. Steriliseer of
gebruik het instrument niet opnieuw.

7. Instructies in geval van schade

WAARSCHUWING: Inspecteer het systeem visueel op tekenen van schade.
GEBRUIK HET SYSTEEM NIET als er zichtbare tekenen van schade zijn. Als u deze
waarschuwing negeert, kan dit leiden tot letsel bij de patiént.

8. Mogelijke complicaties
Mogelijke complicaties die optreden bij gebruik van de Niti-S SPAXUS™-stent zijn
onder andere, maar niet uitsluitend:

Procedurele complicaties
Bloedingen

Onjuiste plaatsing van stent
Onvoldoende uitgevouwen
Migratie

Pijn

Perforatie

Complicatie na plaatsing van stent
Bloedingen

Pijn

Perforatie

Dislocatie van stent

Dislocatie of migratie van stent
Occlusie van stent

Koorts

Pancreatitis

Abcesvorming

Ernstige bloeding

Braken

Pneumoperitoneum
Intraperitoneaal lekken
Peritonitis

Hematoom

Ontsteking of infectie
Fistelvorming

Zweren

Sepsis

Ruptuur van intracysteuze arterie
Stentverwijdering mislukt
Hyperglycemie

Verergering van de wand necrose
Ringvormige obstructie van de pyloris
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9. Vereiste uitrusting
® Percutane plaatsing

* Percutane plaatsing is nog niet ontwikkeld.

® Endoscopische plaatsing
* 0,035" (0,89 mm) voerdraad ten minste 450 cm lang
* Echo-endoscoop met instrumentkanaal van 3,7 mm of langer
* Niti-S SPAXUS™-stent
* 19G FNA-naald
* (Cystotome of naaldmes) en/of Dilator (4~6 mm ballon dilatiekatheter)
= Paktangen en/of snaar
* Therapeutische duodenoscoop

10. Procedure
- (invoersysteem met 50cm effectieve lengte)
Percutane procedure is nog niet ontwikkeld.

- (invoersysteem met 180 cm effectieve lengte)
Er dient een endoscopische echografie (EUS, Endoscopic Ultrasound) te worden
uitgevoerd voor plaatsing van de Niti-S SPAXUS™-Stent om de vorm en de
morfologie van de laesie vast te stellen.

@ De grootte van de stent bepalen
a) De lengte en diameter van de stent dienen te worden vastgesteld door de arts na
endoscopische en/of fluoroscopische inspectie van de laesie.
b) De lengte en diameter van de stent dienen zo te worden gekozen dat beide wanden
van de gecreéerde transmurale drainage strak tegen elkaar blijven en zo migratie
voorkomen wordt.

@ Het plaatsen van de stent voorbereiden
A. Fluoroscopische procedure
Fluoroscopische procedure is nog niet ontwikkeld.

B. Endoscopische procedure

a) Voer onder endoscopische begeleiding een endoscoop in totdat de laesie bereikt is.
Voer vervolgens een naald in via het werkkanaal van de endoscoop. Voer de naald
door tot aan de laesie en prik deze door.

b) Voer na punctie van de laesie een voerdraad door de naald en beweeg deze door de
laesie heen. Verwijder de naald langzaam en voorzichtig.

¢) Voer na het verwijderen van de naald een dilatatie-instrument zoals een cystotome
(of naaldmes) of ballon door de voerdraad totdat u hiermee door de laesie heen
bent. Dilateer het instrument vervolgens.

d) Verwijder na het dilateren zorgvuldig het dilatatie-instrument.

e) Verwijder het stilet van het distale uiteinde van het invoersysteem.

f) Zorg ervoor dat het ventiel van de Y-connector die de binnenste schacht verbindt
met de buitenste schacht gesloten is door het proximale ventieluiteinde rechtsom te
draaien. Zo voorkomt u dat de stent te vroeg geplaatst wordt.

@ Procedure voor het plaatsen van de stent

VOORZORGSMAATREGEL: Zorg dat het invoersysteem niet gedraaid is en dat u
geen ronddraaiende beweging maakt tijdens het plaatsen. Dit kan de positionering en de
uiteindelijke werking van de stent aantasten.

a) Plaats het invoersysteem onder fluoroscopische en/of endoscopische begeleiding.
Rontgenindicatiepunt (‘A’ van afbeelding 3) dient door de wand van een
pseudocyste of galblaas te gaan.

Pseudocyste / Galblaas

:> | A: BINNENSTE RONTGENMARKER
B: BUITENSTE RONTGENMARKER

Buik / duodenum

Afbeelding 3

b) Als het invoersysteem de juiste positie heeft voor plaatsing, open dan het
proximale ventiel van de Y-connector door het ventiel meer dan twee keer naar
links te draaien.

c) Om het plaatsen van de stent te beginnen, immobiliseert u met de ene hand de hub
en houdt u met de andere hand de Y-connector vast. Schuif de Y-connector
voorzichtig terug langs de plunjer richting de hub

d) Onder EUS- en/of fluoroscopische begeleiding wordt de distale verwijding
toegepast aan de binnenkant van het behandelgebied

— trek de Y-connector langzaam terug wanneer de réntgenring aan de buitenkant de
rontgenindicator aan de binnenkant van de schacht overlapt

— controleer de opening van de distale verwijding
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Buik / duodenum /

Pseudocyste / Galblaas

Afbeelding 4

e) Trek het volledige toevoersysteem terug totdat u het blauwe indicatiepunt van de
buitenste schacht onder endoscopische weergave ziet.

Buik / duodenum

Pseudocyste / Galblaas

Afbeelding 5

f) Gebruik de proximale verwijding van de stent onder endoscopische begeleiding en
zorg ervoor dat de stent beide wanden met elkaar verbindt.

Buik / duodenum

P—seudocyste / Galblaas

Afbeelding 6

LET OP Duw of trek niet aan de hub terwijl de stent deels geplaatst is De hub moet
veilig geimmobiliseerd zijn. Onbedoelde beweging van de hub kan leiden tot een
verkeerde uitlijning van de stent en eventuele schade.

@ Na plaatsing van de stent

a) Inspecteer de stent fluoroscopisch en/of endoscopisch om het uitvouwen te
bevestigen.

b) Verwijder zorgvuldig het invoersysteem, de voerdraad en de endoscoop uit de
patiént. Indien hierbij overmatige weerstand gevoeld wordt, wacht dan 3 tot 5
minuten tot de stent verder is uitgevouwen.

¢) Indien dit nodig wordt geacht, kan in de stent dilatatie met een ballon worden
uitgevoerd.

11. Uitvoeren van routineprocedures na implantatie

a) Beoordeel of de stent goed gepositioneerd is en goed draineert. Het kan 1 tot 3
dagen duren voor een stent volledig is uitgevouwen.

b) De arts kan naar eigen inzicht en ervaring bepalen wat de gepaste medicatie is
voor de patiént.

c) Na implantatie dient de patiént een dieet van zacht voedsel te volgen tot de
behandelend arts anders bepaalt.

d) Observeer de patiént nauwkeurig en let op de ontwikkeling van eventuele
complicaties.

12. Instructies voor het verwijderen van de Niti-S SPAXUS™-stent (Zie
Waarschuwingen)

Pak de stent met een tang en/of vouw het proximale uiteinde van de stent in met

strikdraad en trek de stent vervolgens voorzichtig terug.

-30-



Waarschuwing bij hergebruik

Inhoud STERIEL geleverd (ethyleenoxide (EO)). Niet gebruiken indien de steriele
barriére beschadigd is. In het geval van een beschadigde verpakking dient u contact op
te nemen met uw vertegenwoordiger van Taewoong. Voor éénmalig patiéntgebruik. Niet
opnieuw gebruiken, verwerken of steriliseren. Hergebruik, opnieuw verwerken of
steriliseren kan de integriteit van het instrument aantasten en/of leiden tot defecten die
weer kunnen leiden tot letsel, ziekte of overlijden van de patiént. Hergebruik, opnieuw
verwerken of steriliseren kan ook een besmettingsrisico opleveren van het apparaat
en/of infectie of kruisbesmetting voor de patiént veroorzaken, inclusief, maar niet
beperkt, tot de overdracht van infectiezieken van de ene patiént op de andere.
Besmetting van het instrument kan leiden tot letsel, ziekte en overlijden van de patiént.

Bewaren: Bewaren bij kamertemperatuur (10 - 40C).
Afvoereisen: Het invoersysteem van de Niti-S SPAXUS™-stent. Na gebruik dient dit

instrument goed verpakt en afgesloten te worden afgevoerd volgens het beleid van het
ziekenhuis of de plaatselijke voorschriften.
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Portugués

Manual do usuario

1. Descricdo

O Stent Niti-S SPAXUS™ consiste em um Stent metalico implantavel e um sistema de
introdugZo.

O Stent é feito de fio de Nitinol. E uma préstese tubular flexivel e de malha fina com
marcadores radiopacos em ambas as pontas e no centro.

Nome do modelo
Stent SPAXUS™

Figura 1. Modelo do Stent

O Stent ja vem no sistema de introducéo e, ao ser colocado no corpo, o Stent exerce
uma forma radial para fora enquanto ambos os sinalizadores exercem uma forga
horizontal para dentro, permitindo a drenagem transmural.

O Stent Niti-S SPAXUS™ ¢ completamente revestido de silicone e pode ser removido
(veja 0s Avisos).

SISTEMA DE TRAVA (VA LVULA) NEQR,K.E&R AREA
2 CENTRAL AZUL

EIXO EMPURRADOR  CONECTOR EM Y BAINHA MARCADOR ~ STENT PONTA
EXTERNA AMARELO

Figura 2. Sistema de introdugéo (endoscépico)
- O sistema de introdugdo endoscépico tem um comprimento utilizavel de 180 cm

O tipo endoscépico é recomendado
- Para uma abordagem endoscépica

2. Principio de operacéo

A bainha externa é puxada para tras imobilizando-se o eixo com uma méo, pegando-se 0
conector em Y com a outra mé&o e deslizando cuidadosamente o conector em Y ao longo
do empurrador, na direcéo do eixo. A retragdo da bainha externa libera o Stent.

3. Indicagdes de uso
O Stent Niti-S SPAXUS™ foi feito para a drenagem de pseudocisto pancreético ou
vesicula biliar por meio de uma abordagem transgastrica ou transduodenal.

GARANTIA

A Taewoong Medical Co., Ltd. garante que os devidos cuidados foram tomados durante
as etapas de concepcéo e fabricacdo deste instrumento. Esta garantia substitui e exclui
qualquer outra garantia ndo definida expressamente aqui, seja ela expressa ou implicita
pela aplicagéo da lei ou por outros motivos, incluindo, mas néo se limitando a qualquer
garantia implicita de comercializagdo ou adequagdo a uma finalidade especffica. O
manuseio, armazenamento, limpeza e esterilizagdo deste instrumento, bem como outros
fatores relativos ao paciente, diagnostico, tratamento, procedimentos cirtrgicos e outros
assuntos além do controle da Taewoong afetam diretamente o instrumento e os
resultados obtidos devido a sua utilizacdo. A obrigacdo da Taewoong, nos termos desta
garantia, limita-se a troca deste instrumento, sendo que a Taewoong nédo se
responsabilizara por nenhuma perda incidental ou consequencial, dano ou despesa direta
ou indiretamente decorrentes do uso deste instrumento. A Taewoong n&o assume nem
autoriza gque outras partes assumam em seu nome nenhuma outra responsabilidade
relacionada a este instrumento. A Taewoong nao assume nenhuma responsabilidade em
relagdo a instrumentos reutilizados, reprocessados ou reesterilizados, e ndo oferece
nenhuma garantia, expressa ou implkita, incluindo, mas ndo se limitando &
comercializagdo ou adequacdo a uma finalidade especffica, em relacdo a esses
instrumentos.

4. Contraindicacéo
As contraindicacdes do Stent Niti-S SPAXUS™ incluem, mas ndo se limitam a:

Instabilidade hemodinamica

Coagulopatia aguda

Todas as diferentes das indicagdes de uso

A recuperacdo de um Sent ap6s sua colocago é contraindicada.

Pacientes com anatomia alterada que impede a capacidade do médico a colocar o
stent (por exemplo, lesdo muito pequena para o colocagéo do stent).

o

Avisos

* A seguranca e eficiéncia deste dispositivo para uso no sistema vascular ndo foram
estabelecidas.

O dispositivo deve ser usado com cuidado e somente ap6s uma consideracédo
cautelosa em pacientes com tempos de sangramento elevados, coagulopatias ou em
pacientes com colite ou proctite por radiagéo.

O Stent contém niquel, que pode causar reagdes alérgicas em individuos com
sensibilidade ao niquel.

N&o exponha o sistema de introdugo a solventes organicos (como alcool).
Néo utilize com meios de contraste Etiodol ou Lipiodol.
* A permeabilidade de longo prazo deste Stent ndo foi estabelecida, sendo

-32-



recomendadas observacdes regulares.
* O Stent ndo pode ser embainhado novamente apds o inicio da colocacgo.
= Néo tente recuperar/reinserir um Stent ja colocado.

6. Precaucdes

Leia todo o manual do usuério antes de utilizar este dispositivo. Ele sé deve ser usado
por ou sob a superviséo de médicos devidamente treinados na colocagéo de Stents. Um
entendimento abrangente das técnicas, princiios, aplicagdes clinicas e riscos associados
a este procedimento € necessario antes que o dispositivo possa ser utilizado.

* Deve-se tomar cuidado ao remover o sistema de introdugdo e o fio-guia
imediatamente apds a colocacéo do Stent, pois isso pode resultar em deslocamento
do Stent, caso ndo tenha sido implantado corretamente.

Deve-se tomar cuidado ao realizar a dilatagéo ap6s a colocacdo do Stent, pois isso
pode resultar em perfuragdo, sangramento, deslocamento ou migragéo do Stent.

A embalagem e o dispositivo devem ser inspecionados antes da utilizagéo.
Recomenda-se utilizar fluoroscopia para garantir uma colocagdo correta do
dispositivo.

Verifique a data de validade. N&o utilize o dispositivo ap6s a data de validade.

O Stent Niti-S SPAXUS™ ja vem esterilizado. N&o utilize o dispositivo se a
embalagem estiver aberta ou danificada.

O Stent Niti-S SPAXUS™ s deve ser usado uma vez. N&o reesterilize e/ou
reutilize o dispositivo.

7. Instrucdes em caso de danos

AVISO: Inspecione visualmente o sistema para ver se hé sinais de dano. NAO USE o
sistema se houver qualquer sinal visivel de dano. Deixar de seguir esta precaucéo pode
resultar em lesdo do paciente.

8. Possiveis complicagdes
As possiveis complicagdes associadas ao uso do Stent Niti-S SPAXUS™ podem incluir,
mas n&o se limitam a:

ComplicagBes durante o procedimento
Sangramento

Colocagéo incorreta do Stent
Expanséo inadequada

Migracéo

* Dor

Perfuracéo

Complicagbes apés a colocagéo do Stent
Sangramento

* Dor

Perfuracdo

Deslocamento do Stent

Colocacgo incorreta ou migracéo do Stent
Oclus&o do Stent

Febre

Pancreatite

Formagéo de abcessos
Hemorragia

Vomito

Pneumoperitdneo

Extravazamento intraperitoneal
Peritonite

Hematoma

Inflamacé&o ou infecgéo

Fitula

U Icera

Sepse

Rompimento de artéria intracktica
Falha ao remover o Stent
Hiperglicemia

Necrose murada agravada
Obstrucéo do anel pilérico

9. Equipamento necessario
® Colocagéo percutanea

* Acolocacdo percutanea ainda néo foi estabelecida.

@ Colocagéo endoscopica

Fio-guia de 0,035 pol. (0,89 mm) de pelo menos 450 cm de comprimento
Ecoendoscépio com canal de instrumento de 3,7 mm ou mais

Stent Niti-S SPAXUS™

Agulha 19G FNA

(Cistétomo ou needle knife) e/ou dilatador (cateter bal&o dilatador de 4~6 mm)
Forceps e/ou alga

Duodenoscépio terapéutico
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10. Procedimento
- (Comprimento utilizavel do introdutor de 50 cm)
O procedimento percutaneo ainda n&o foi estabelecido.

- (Comprimento utilizavel do introdutor de 180 cm)
Um ultrassom endoscépico deve ser feito antes da colocagdo do Stent Niti-S
SPAXUS™ para caracterizar a extensdo da leséo e sua morfologia.

@ Determinagdo do tamanho do Stent
a) O comprimento e didmetro do Stent devem ser determinados pelo médico ap6s a
inspecdo da lesdo por endoscopia e/ou fluoroscopia.
b) O comprimento e didmetro do Stent devem ser escolhidos de forma que ambas as
paredes da drenagem transmural criada fiquem juntas, evitando uma migrago.

@ Preparagéo para a colocagio do Stent
A. Procedimento fluoroscépico
O procedimento fluoroscépico ainda néo foi estabelecido.

B. Procedimento endoscépico

a) Com orientagéo endoscopica, insira um endoscépio até atingir a lesdo. Em seguida,
insira uma agulha através do canal de trabalho do endoscépio. Insira a agulha até
que atinja a leséo e perfure-a.

b) Apds perfurar a leséo, insira um fio-guia pela agulha e guie-a através da leséo.
Remova a agulha lenta e cuidadosamente.

c) Apos a remocéo da agulha, insira um dispositivo de dilatagdo, como um cistétomo
(ou needle knife) e/ou cateter baldo, pelo fio-guia até atingir e dilatar a leséo.

d) Apbs a dilatagéo, remova o dispositivo de dilatacdo cuidadosamente

€) Remova o estilete da ponta distal do introdutor.

) Certifique-se de que a vélvula do conector em Y que liga a bainha interna a externa
esta travada, girando a ponta da vélvula proximal no sentido horério, a fim de
evitar uma colocagéo precoce do Stent.

@ Procedimento de colocagio do Stent
PRECAUG A O: Néo gire o sistema de introdugéo nem faga movimentos de perfuragio
durante a colocacéo, pois isso pode afetar o posicionamento e funcionamento do Stent.

a) Com auxilio do fluoroscépio e/ou endoscdpio, posicione o sistema de introdugéo.
O marcador de raio X interno (o da Figura 3) deve passar através da parede de
um pseudocisto ou vesicula biliar.

Pseudocisto / vesicula biliar

A: MARCADOR DE RAIO X INTERNO
— B: MARCADOR DE RAIO X EXTERNO

Estémago / duodeno

Figura 3

b) Assim que o sistema de introdugdo estiver na posi¢do correta para colocagéo,
destrave a vélvula proximal do conector em Y, girando a valvula mais de duas
Vvezes no sentido anti-horario.

c) Para iniciar a colocagdo do Stent, imobilize 0 eixo com uma mé&o e pegue o
conector em Y com a outra. Deslize cuidadosamente o conector em Y de volta ao
longo do empurrador, na diregéo do eixo.

d) Com auxilio do ultrassom endoscépico e fluoroscopia, o sinalizador distal é
colocado dentro do alvo

— Puxe o conector em Y de volta lentamente quando o anel de raio X externo ficar
sobre o marcador de raio X na bainha interna

— Verifique a abertura do sinalizador distal

Estémago / duodeno _."

Pseudocisto / vesicula biliar

Figura 4

e) Puxe de volta todo o sistema de introducdo até ver o marcador azul da bainha
externa na viséo endoscépica
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Estémago / duodeno
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Pseudocisto / vestula biliar

Figura 5

f) Cologue o sinalizador proximal do Stent com auxilio da endoscopia, certificando-
se de que o Stent est& conectando ambas as paredes.

Estémago / duodeno

Pseudocisto / vesicula biliar

Figura 6

CUIDADO Néo empurre nem puxe 0 eixo com o Stent parcialmente colocado. O eixo
deve ficar imobilizado com firmeza. Um movimento acidental do eixo pode causar o
desalinhamento do Stent e possiveis danos.

@ Apos a colocagdo do Stent

a) Examine o Stent por meio de fluoroscopia e/ou endoscopia para confirmar a
expanséo.

b) Retire cuidadosamente o sistema de introducéo, o fio-guia e o endoscépio do
paciente. Se uma resisténcia excessiva for sentida durante a remogéo, aguarde de 3
a5 minutos para permitir uma maior expanséo do Stent. (Coloque a bainha interna
de volta na bainha externa, conforme o estado original antes da remogéo.)

¢) Um baléo de dilatacdo pode ser usado dentro do Stent, se julgar necessério.

11. Realize procedimentos de rotina pés-implante

a) Avalie se a posicdo do Stent estd correta e se a drenagem esta ocorrendo
eficazmente. Pode demorar de 1 a 3 dias até que o Stent se expanda totalmente.

b) A experiéncia e a avaliagio do médico podem determinar o regime de
medicamentos adequado para cada paciente.

c) Apos a implantacéo, o paciente deve manter uma dieta leve até ser liberado pelo
médico responsavel pelo tratamento.

d) Observe o paciente para ver se surgira alguma complicago.

12. Instrucdes para a remocéo do Stent Niti-S SPAXUS™ (veja os Avisos)
Pegue o Stent com o férceps e/ou abaixe a ponte proximal do Stent com a alga, puxando
de volta o Stent com cuidado.

Declaragéo de precaugdo quanto a reutilizagéo

Contetdo fornecido ESTERILIZADO (6xido de etileno). N&o utilize se o lacre de
esterilizagéo estiver danificado. Em casos de embalagem danificada, ligue para o seu
representante da Taewoong Medical Co., Ltd. Deve ser usado somente em um paciente.
Né&o reutilize, reprocesse nem reesterilize. A reutilizagdo, reprocessamento ou
reesterilizagdo podem comprometer a integridade estrutural do dispositivo e/ou resultar
em falha do dispositivo, o que, por sua vez, pode resultar em lesdo, doenca ou morte do
paciente. A reutilizagfo, reprocessamento ou reesterilizagdo também podem constituir
um risco de contaminagéo do dispositivo e/ou causar infecgdo ou infeccéo cruzada do
paciente, incluindo, mas néo se limitando & transmisséo de doencas infecciosas de um
paciente para outro. A contaminagéo do dispositivo pode resultar em leséo, doenca ou
morte do paciente.

Armazenamento: Armazene em temperatura ambiente (10~40C).
Requisitos de descarte: O sistema de introdugZo do Stent Niti-S SPAXUS™ deve ser

devidamente lacrado e descartado de acordo com as regulacdes do local ou do hospital
apos sua utilizagdo.
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Kullamer Kilavuzu

1. Agiklama

Niti-S SPAXUS™ Stent, implante edilebilir metalik stent ve introdiser sisteminden
olusur.

Stent Nitinol telden yapilmisti. Bu her ucunda ve merkezde radyoopak isaretleri var
esnek, ince érgii boru seklindeki bir protez.

[ Model Adi |
l Niti-S SPAXUS™ Stent |

Sekil 1. Stent Modeli

Stent introdiiser sistemine yiiklenir ve stent govdesi yerlestirildikten sonra, transmural
drenaji saglamak i¢in disar1 dogru radyal bir kuvvet uygularken, her iki bag igeri dogru
horizontal bir kuvvet uygular.

Niti-S SPAXUS™ Stent Tamamen Silikon Kaplidir ve ¢ikarilabilir (bkz. Uyarilar).

KILITLEME SISTEMI (VALF) ORTA X ISINI MAVI

A MARKO R BOLGE

GO BEK SURGU Y-KONEKTOR DIS KILIF SARI STENT ug
MARKOR

Sekil 2. introdiiser Sistemi (Endoskopik)
- Endoskopik introdiiser sisteminin kullanilabilir uzunlugu 180 cm'dir.

Endoskopik Tip onerilir
- Endoskopik olarak yaklastirildiginda

2. Calisma ilkeleri

Gobek bir elle sabitlenirken diger el ile Y-konektoru tutulur ve Y-konektoriiniin stirgi
boyunca yavasga kaydirilmasi yoluyla dis kilif geriye ¢ekilir. Dig kilifin geri gekilmesi
stentin serbest kalmasim saglar.

3. Kullanim Endikasyonu
Niti-S SPAXUS™ Stent, transgastrik veya transduodenal yaklagim ile pankreatik
psodokist veya safra kesesi drenaji igin tasarlanmustir.

GARANTI

Taewoong Medical Co., Ltd., bu cihazin tasarimi ve takip eden iiretim stireci boyunca
makul 6zen gosterildigini garanti eder. Bu garanti ticari elverislilik veya 6zel bir amaca
uygunlukla ilgili zimni garantiler dahil ancak bunlarla sinirli olmamak kaydiyla, kanun
hitkmii uyarinca veya bagka bir sekilde agik veya zimni olarak belirtilmis olsun ya da
olmasin, burada agik sekilde belirtilmemis tiim diger garantilerin yerine geger ve onlar
kapsam diginda birakir. Bu cihazin  kullamimi, depolanmasi, temizlenmesi ve
sterilizasyonunun yam sira hasta, teshis, tedavi, cerrahi prosedurler ile ilgili diger
faktorler ve Taewoong’un denetimi disindaki diger konular, cihazi ve cihazin
kullammindan elde edilen sonuglari dogrudan etkiler. Taewoong™un bu garanti
kapsamindaki yiikiimliligii bu cihazin degistirilmesi ile sinirli olup bu cihazin
kullanimi sonucu dogrudan ya da dolayli olarak ortaya ¢ikan herhangi bir arizi veya
netice kabilinden kayip, hasar veya masraf nedeniyle Taewoong sorumlu tutulamaz.
Taewoong, bu cihaz ile baglantili herhangi bir baska veya ilave bir yiikimlilik ya da
sorumluluk iistlenmedigi gibi bu yiikiimliilik veya sorumlulugu tstlenmesi igin bir
diger sahsa da yetki vermez. Taewoong, tekrar kullanilan, tekrar isleme tabi tutulan veya
tekrar sterilize edilen cihazlarla ilgili hicbir sorumluluk kabul etmez ve bu tiir cihazlarla
ilgili olarak, ticari elverislilik veya 6zel bir amaca uygunluk dahil ancak ve yalnizca
bununla sinirli olmamak kaydiyla, agik veya zimni higbir garanti vermez.

4. Kontrendikasyonlar
Niti-S SPAXUS™ Stent bunlarla sinirli olmamak iizere su durumlarda kontrendikedir:
* Hemodinamik instabilite
* Siddetli koagiilopati
* Kullanim endikasyonu digindaki tim durumlar.
* Bir stentin yerlestirilmesi sirasinda yeniden yakalanmas: kontrendikedir.
= Anatomisi degistirilmis hastalar, hekimin stenti yerlestirme kabiliyetini engeller
(6rnegin, stent yerlesimi i¢in ¢ok kiigiik bir lezyon).

o1

. Uyarilar
* Bu cihazin vaskiler sistemde kullanimina yénelik giivenilirligi ve etkinligi
belirlenmemistir.

Bu cihaz, kanama sireleri ytksek olan ve koagiilopatileri bulunan hastalarda ya da
radyasyon kolitli veya proktitli hastalarda dikkatle ve ancak ozenli bir
degerlendirme sonrasinda kullanilmalidir.

Stent, nikel duyarlihigi olan kisilerde alerjik reaksiyona neden olabilecek nikel
maddesini icermektedir.

Introdiiser sistemini organik goziiciilere (rn. alkol) maruz birakmayn.
Etiodol veya Lipiodol kontrast maddeleriyle kullanmayn.
Bu stentin uzun siireli patensi belirlenmemistir ve diizenli gézlem onerilir.

Yerlestirme baslatildiginda stente yeniden kilif takilamaz.
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= Stentin yerlestirilmesi ilerledikten sonra, stenti tekrar yakalama / yeniden ytikleme
girigiminde bulunmayin.

6.0 nlemler

Bu cihaz1 kullanmadan 6nce Kullanici Kilavuzunun tamamini okuyun. Cihaz yalnizca,
stentlerin yerlestirilmesi konusunda egitimli doktorlar tarafindan veya onlarin gézetimi
altinda kullanilmalidir. Cihazin kullanimindan 6nce prosedir teknikleri, ilkeleri, klinik
uygulamalari ve riskleri konusunda kapsamli bilgiye sahibi olunmalidir.

Stent yerlestirildikten hemen sonra, introdiiser sisteminin ve kilavuz telin
¢ikarilmasi swrasinda ¢ok dikkatli olunmalidir. Ciinkii stent gerektigi gibi
yerlestirilmemigse, bu durum stentin yerinden gikmasina neden olabilir.

Stent yerlestirildikten sonra dilatasyon uygulanirken dikkatli olunmalidir. Ciinkii bu
durum perforasyon, kanama, stentin yerinden ¢ikmasi ya da stentin yer degistirmesi
ile sonuglanabilir.

Kullanmadan 6nce ambalaj ve cihaz incelenmelidir.

Yerlestirilen stentleri introdiiser sistemine yeniden yiiklemeye ¢alismayin.

Cihazi dogru sekilde yerlestirmek igin floroskopi kullanilmasi énerilir.

“Son kullanma tarihini” kontrol edin. Son kullanim tarihinden sonra cihazi
kullanmayin.

Niti-S SPAXUS™ Stent steril olarak tedarik edilir. Ambalaj agilmis veya hasarli
ise kullanmayin.

Niti-S SPAXUS™ Stent yalmzca tek kullanimlik olarak tasarlanmustir. Cihazi
tekrar sterilize etmeyin ve/veya tekrar kullanmayin.

7. Hasar Durumunda Yapilmasi Gerekenler

UYARI: Sistemde hasar bulunup bulunmadigi gorsel olarak kontrol edilmelidir.
Sistemde gozle goralur hasar varsa KULLANMAYIN. Bu kurala uyulmamasi hastanin
yaralanmasina neden olabilir.

8. Olas1 Komplikasyonlar
Niti-S SPAXUS™ Stentin kullanimu ile iligkili olasi komplikasyonlar sunlardir (ancak
bunlarla da smirl degildir):

Prosediirle llgili Komplikasyonlar
* Kanama
Stentin yanlis yerlestirilmesi

Yetersiz genisleme

Yer degistirme

Agn
Perforasyon

Stent Yerlestirme Sonrasit Komplikasyonlart
* Kanama
" Agn
Perforasyon
Stentin yerinden gikmasi
Stentin yanlis yerlestirilmesi veya yer degistirmesi
Stent oklizyonu
" Ates
Pankreatit
Abse olusumu
Hemoraji
Kusma
Pnémoperitoneum
intraperitoneal sizinti
Peritonit
Hematom
Enflamasyon veya Enfeksiyon
Fistil
U Iserasyon
Sepsis
intrakistik arter riiptiirii
Stentin ¢ikarilmamasi
Hiperglisemi
Agirlagtirlmis duvarlt nekroz
Pilorik halka tikanmiklig

9. Gerekli EKipmanlar
@ Perkitan Yerlestirme

* Perkitan yerlestirme heniiz belirlenmemistir.

® Endoskopik Yerlestirme
* en az 450 cm uzunlukta 0,035 (0,89mm) kilavuz tel
Cihaz kanali 3,7 mm veya daha biiyiik olan Ekoendoskop
Niti-S SPAXUS™ stent
19G FNA igne
(Kistotom veya igne bigak) ve/veya Dilatér (4~6 mm balon dilatasyon kateteri)
Forseps ve/veya Snare
Terapotik duodenoskop
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10. Prosediir
- (50 cm kullamlabilir introdiser uzunlugu)
Perkiitan prosediir heniiz belirlenmemistir.

- (180 cm kullamlabilir introdiser uzunlugu)
Lezyonun biiyiikliigiinii ve morfolojisini belirlemek i¢in Niti-S SPAXUS™ Stentin
yerlestirilmesinden 6nce Endoskopi Ultrason (EUS) gergeklestirilmelidir.

@ stent Boyutunun Belirlenmesi
a) Stent uzunlugu ve gapi, lezyonun endoskopik ve/veya floroskopik incelenmesi
sonrast doktor tarafindan belirlenmelidir.
b) Stentin uzunlugu ve Gapi, herhangi bir yer degisimi dnleyecek sekilde, olusturulan
transmural drenajin her iki duvari sikica bir arada kalacak bigimde segilmelidir.

@ Stent Yerlestirme Hazirhg
A. Floroskopi Prosedurti
Floroskopik prosediir heniiz belirlenmemistir.

B. Endoskopik Prosediir

a) Endoskopik kilavuzlugu altinda, lezyona ulasana kadar bir endoskop yerlestirin.
Ardindan endoskobun ¢alisma kanalindan gegirerek bir igne uygulaym. Lezyona
ulasana kadar igneyi ilerletin ve lezyonu delin.

b) Lezyonu deldikten sonra, igne araciliiyla bir kilavuz tel yerlestirin ve lezyon
boyunca ilerletin. igneyi yavasca ve dikkatli bir sekilde gikarim.

c) igneyi ¢ikardiktan sonra, lezyona ulasana kadar, kilavuz tel araciligtyla kistotom
(veya igne bigak) ve/veya balon kateter gibi bir dilatasyon cihazi yerlestirin ve
dilate edin.

d) Dilatasyondan sonra, dilatasyon cihazini dikkatli bir sekilde ¢ikarin.

e) Introdiiser sisteminin distal ucundan stileyi ¢ikarim.

) Erken stent yerlesimini onlemek igin, i¢ kilif ve dig kilifi birlestiren Y-konektorii
kapak¢iginin saat yoninde proksimal valf ucunun rotasyonu ile kilitlendiginden
emin olun.

@ Stent Yerlestirme Prosediirii
O NLEM: Stentin konumlandirilmasim ve nihai islevini etkileyebilecegi igin,
yerlestirme sirasinda introdiiser sistemini kivirmayin ya da biikmeyin.

a) Floroskopik ve endoskopik kilavuzluk altinda introdiiser sistemini yerlestirin. i¢ X
1sin1 markert (Sekil 3’teki ‘A”), psodokist veya safra kesesi duvarindan gegmelidir.

Psddokist / Safta Kesesi

:> A: IC X ISINI MARKORU

B: DIS X ISINI MARKORU

Mide / duodenum

Sekil 3

b) introdiiser sistemi dogru yerlestirme konumundayken, valfi saat yoniinin tersine
iki turdan fazla dondiirerek Y-konektorii proksimal valfinin kilidini agin.

c) Stenti yerlestirmeye baslamak igin, bir elle gobegi sabitleyerek diger elle de Y-
konektoriini tutun. Y-konektoriini siirgii boyunca gobege dogru nazikge geri ¢ekin.

d) EUS ve floroskopik kilavuzluk altinda distal genislik hedef bélge icine yerlestirilir.

— Dis X 1511 halkasi, i¢ kilifin x 1511 markdrii ile iist iiste geldiginde Y-konektori
yavasea geri gekin.

— Distal genislik agikligin1 kontrol edin.

Mide / duodenum

Psddokist / Safta Kesesi

Sekil 4

e) Endoskopik gérintileme altinda dis kilifin mavi markoriinii gorene kadar
uygulama sisteminin tamamini geri gekin.
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Mide / duodenum

Psddokist / Safta Kesesi

Sekil 5

f) Stentin her iki duvara da baglandigindan emin olarak, endoskopik kilavuzluk
altinda stentin proksimal genisligini yerlestirin.

Mide / duodenum

‘Psddokist / Safta Kesesi

Sekil 6

DIKKAT Stent tam olarak yerlestirilmemisken, gobegi ileri itmeyin veya geri gekmeyin.
Gobek giivenli bir sekilde sabitlenmelidir. Gobegin yanliglikla hareket etmesi, stentin
yanlis yerlestirilmesine ve olasi hasara neden olabilir.

@ Stent Yerlestirildikten Sonra

a) Genislemeyi dogrulamak igin stenti floroskopik ve/veya endoskopik olarak
inceleyin.

b) introdiiser sistemini, kilavuz teli ve endoskobu hastadan dikkatli bir sekilde gikarin.
Cikarma islemi sirasinda fazla direng hissedilirse, stentin daha fazla genislemesini
saglamak igin 3~5 dakika bekleyin. *i¢ kilifi, dis kilifin igine, ¢ikartimdan onceki
orijinal durumuna gelecek sekilde geri yerlestirin.”

c) Gerekli goriiliirse, stent iginde balon dilatasyonu gergeklestirilebilir.

11. Rutin implant Sonras: Prosediirlerin Gergeklestirilmesi
a) Stentin konumunun uygunlugunu ve drenaj etkinligini degerlendirin. Bir stentin
tam olarak genislemesi i¢in 1 ila 3 giine kadar siire gerekebilir.
b) Her hasta igin uygun ilag rejimi, hekimin tecriibesi ve takdiriyle belirlenebilir.
c) implantasyondan sonra hasta, tedavi eden doktor tarafindan aksi belirtilene kadar
yumusak bir diyete devam etmelidir.
d) Hastada herhangi bir komplikasyon gelisip gelismedigini takip edin.

12. Niti-S SPAXUS™ Stent Cikarma Talimatlari (Bkz. Uyarilar)
Forseps ile Stenti kavrayin ve/veya Stentin proksimal ucunu snare ile daraltin, ardindan
Stenti dikkatli bir sekilde ve yavasca Gikarim.

Yeniden Kullanima iliskin Tedbirler

fgerik STERIL olarak tedarik edilir (etilen oksit (EO)). Steril bariyer hasar gérmiisse
kullanmayin. Hasarli paket durumunda, Taewoong Medical Co., Ltd miimessilini arayimn.
Tek hastada kullanim igindir. Tekrar kullanmayin, tekrar igleme tabi tutmaymn veya
tekrar sterilize etmeyin. Tekrar kullanma, tekrar igleme tabi tutma veya tekrar
sterilizasyon, cihazin yapisal biitiinliiglini tehlikeye atabilir ve/veya sonugta hastanin
yaralanmas, hastalanmasi ya da dlimiine neden olabilecek cihaz hatalarina yol agabilir.
Tekrar kullanma, tekrar igleme tabi tutma veya tekrar sterilizasyon, cihazda
kontaminasyon riski olusturabilir ve/veya bulasic1 hastaliklarin bir hastadan digerine
gecmesi dahil ancak bununla siirli olmamak iizere, hastada enfeksiyona ya da capraz
enfeksiyona neden olabilir. Cihaz kontanimasyonu hastanin yaralanmasina,
hastalanmasina ya da 6liimiine neden olabilir

Saklama: Oda sicakhiginda saklaymn (10~40°C).
Atik Sartlari: Niti-S SPAXUS™ Stenti iceren introduser sistemi. Kullandiktan sonra,

gerektigi sekilde ambalajlanip giivence altina alinarak, yerel yonetmeliklere veya
hastane yénetmeliklerine gére uygun olarak imha edilmelidir.
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Pycckmii

PyKﬂBO}]CTBO moJb30BaTesist

1. Onucanne

Crent Niti-S SPAXUS™ CcOCTOMT M3 MMIUIAHTHPYEMOTO METaIMYECKOr0 CTEHTa H
JIOCTaBOYHOTO YCTPOHCTBA

CreHt u3rotoBneH W3 HUTHHONOBOH (Nitinol) mpoBomokH. YCTpOHCTBO MpeacTaBisieT
co00it rubKuit TpyOUaTHIil MPOTE3 M3 MEJIKOM CETKU C PEHTTEHOKOHTPACTHBIMU METKAaMH
Ha KOHILIAX U B LEHTpE.

| HaumeHoOBaHHE MOIEIH |
[ Crenr Niti-S SPAXUS™ |

Puc. 1. Mojaeib crenTa

CreHT 3arpyaercst B JOCTaBOYHOE YCTPOMCTBO M IOCIE YCTAHOBKM KOpIIyC CTEHTa
HCTIBITBIBAET ~ HANpPAaBIEHHOE HAPY)Xy paaualbHOE ycuiane, a oba KoHma —
HAIpaBJICHHOC BHYTPb TOPHU30HTAJIBHOC YCHIHE, 4YTO II03BOIACT OCYLICCTBIATH
TPaHCMYPaJIbHOE APEHUPOBAHUE.

Crenr Niti-S SPAXUS™ 1101HOCTBIO TIOKPBIT CHIIHKOHOM W MOXKET ObITh H3BJIEYEH (CM.
pasaen «IIpenynpexaeHus»).

LOCKING SYSTEM (VALVE) LEHTPAJIbHASI PEHTTEHO- TONYBASL
e KOHTPACTHAS METKA 30HA
Il ; (i) T { - l'_‘—* -
TOPUIEHb  TOJKATE/Ib Y-OBPA3HbII{ BHELLHSIS KEITASL  CTEHT ~ HAKOHEYHMK
KOHHEKTOP OBOJIOUKA METKA
Puc. 2. 9n, Koe 10CT ycrpoiicTBo

- DHJI0CKOTHMYECKOE IOCTABOYHOE YCTPOHCTBO MMeeT pabouyro iy 180 cm.

DHAO0CKOMHYECKHI THII PEKOMEHyeTCsL:
- TpH HCTIOJIB30BAHMH SHIOCKOMTMYECKOTO I0CTYTIa.

2. MpuHuMn padoTbI

Buemnss  o0onouka OTBOAMTCA Has3aJ CIEAYIOMM 00pa3soM: IOPLIEHb HYXKHO
(uxeupoBath B 0aHOI pyKe; NpH dToM APYroil pykoi ciexyer aepkarh Y-oGpasmblii
COC/IHHUTEIIb, KOTOpLIﬁ HCO6X0}:[HMO MECUICHHO TMEpeMeniare BJOJb TOJKATCNIA IO
HaIpaBIeHMIO K Topuriio. OTBOJ BHEIIHEi 060I0YKH 0CBOOOXK/IACT CTEHT.

3. Moka3aHusi K NPHMEHEHHI0

Crenr  Niti-S  SPAXUS™  npenHasHadyeH Ul APEHHPOBAHMS  IICEBIOKHCT
TOJUKEITYI0YHON JKeNe3bl WM JKETYHOTO IMy3bIPsi C MCIOJIb30BAHHEM IIOIXOJa 4epe3
JKEIYIIOK WM JIBEHA/IATUIIEPCTHYIO KHILIKY.

TAPAHTHUS

Komnanust Taewoong Medical Co., Ltd. rapantupyert, 4T0 pa3paboTka U MOCIeLy 0L
TIPOLECC M3IrOTOBIICHHS JIAHHOTO ycrpoﬁc*rlsa OCYLIECTBJIEHBI C pa3yMuoi/’l CTENEHbIO
OCTOPOKHOCTH. ﬂaHHaﬂ TapaHTHA 3aMCHACT M HMCKIIOYACT BCC JIPYrU€ rapaHTHH, HE
HM3JI0KCHHBIC 3/IECh ABHO, NMPAMO HIIM KOCBCHHO BBIPAKCHHBIC B CHITYy 3aKOHA WJIM Ha
HHBIX OCHOBaHWAX, BKIIKOYasi, IIOMHUMO IIPOYEro, J00ble  KOCBEHHbIE TrapaHTuu
TOBAPHOrO KauecTBa MO0 MPUIOJHOCTH [ KOHKpeTHOW wuenn. Texuudeckuil yxon,
XpaHEHHe, YHCTKAa M CTEPHIM3AIMA JaHHOTO yCTPOWCTBA, a TaKkke ApyrHe (aKTopsl,
OTHOCHAIINECA K MalMCHTY, IMArHOCTHKE, JICYCHUIO, XUPYPTHIECKOMY BMECIIATECIIBCTBY, H
npoYMe IEHCTBMS, HAXOSILIMECS BHE KOHTPOJIS KOMIAHHM Taewoong, HampsMyro
BO3ICHCTBYIOT HAa YCTPOMCTBO M MOJy4aeMble IPH OKCIUTyaTal[Md pe3yJbTaThl.
OGs3aTenbeTBa KoMnankk Taewoong MO JJaHHO# TapaHTHH OrPaHMYMBAIOTCS 3aMEHOH
JaHHOrO  yctpoiicTBa. KommaHusi He HeceT OTBETCTBEHHOCTH 3a  J000i
COINYTCTBYIOUIMH MM KOCBEHHBIH yuiepO, Bpead MM yOBITKH, NPSIMO HJIH KOCBEHHO
BO3HHKILIME B pe3y/IbTaTe WUCIONb30BaHus ycTpoiictBa. Kommanus Taewoong e
TIPHHUMACT caMa ¥ HE YINOJIHOMOYHBACT JTK)60€ JIpyroe JIMIOo NMPUHATE Ha Ceﬁﬂ Jpyrue
HUIIK TOTIOJITHUTEIIbHBIC 06ﬁ3aTeJ'IBCTBa J'[l/lﬁ() OTBETCTBEHHOCTb B OTHOIICHHWH JIAHHOIO
ycrpoiictBa. Kommanus He Oeper Ha ceOsi 0043aTesbCTB B OTHOLICHUM IIOBTOPHOIO
MCTIONBb30BAHMS, 00pabOTKN MM CTEpHIN3aluy yeTpoiicTB. Ha Takue MHCTpYMEHTHI He
PactpoCTpaHACTCsA HUKaKas rapaHTHs, BBIPA)KCHHasA SABHO WM KOCBCHHO, BKIIIO4Yas, HO
HE OrpaHH4YMBasACh 3THM, TAPAHTHIO HA TOBAPHOE Ka4Y€CTBO WM TPHUTOJAHOCTH JUIA
KOHKDPETHOM LIeNH.

4. TIpoTHBONOKA3AHUS
Crent Niti-S SPAXUS™ npoTHBONOKa3aH, CPEiit POYEro, B CIICAYIOMMX CIydasx:

NP HEYCTONYMBOCTH KPOBOOOPALICHUS;

TIpH CHIIBHO Bpra)l(eHHOi/‘l KoaryJionaTuu;

BO BCEX JPYTHX CIydasX, KpoMe IPAMBIX OKA3aHHMiT;

TOBTOPHOE M3BJIEYEHUE CTEHTA BO BPEMS €r0 YCTAaHOBKU HE I0KAa3aHO.

V alMeHToB ¢ M3MEHEHHOH AHATOMMEH, YTO MOKET OKa3aThCsl NPENATCTBHEM JUIs
Bpada B MPOLECCE BBEACHMS CTCHTA (HAIPUMEP OYCHb MAJICHBKOE MOBPEKICHHE
JUISL Pa3MEILCHHS CTCHTA)

o1

. llpexynpexaenus
* besomacHocTs U 3((PEKTHUBHOCTh NAHHOIO YCTPOWCTBA IS HCIOJNB30BAHUS B
Cep/ICUHO-COCYIUCTON CHCTEME YCTAHOBJICHBI HE ObLIH.

* YCTpoiCTBO  ClIEyeT HCHONb30BaTh € OCTOPOKHOCTBIO M TOJIBKO  IOCIE
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TIIATEFHOrO 00CIE0BaHMUs Y NaiueHTOB C TIOBBIIICHHON KPOBOTOYHMBOCTBIO, C
Koarynona‘mei/i WA y TIAIUCHTOB C JIY4YE€BbIM KOJIUTOM HJIA IIPOKTHTOM.

B cocTaB cTeHTa BXOAUT HUKEIIb, KOTOPBI MOXKET CTAaTh IPHYUHOI AJUIEPrUYECKOi
PEaKIyuy y NalMeHTOB C MOBBILICHHOH YYBCTBUTEIBHOCTBIO K HUKEIIIO.

He noasepraiite cucremy J0CTaBKH BO3ACHCTBUIO OPraHMYECKHX PACTBOPUTENCH
(HanpuMep, CupTa).

He ncnonb3yiite ycTpoiicTBO ¢ KOHTpacTHBIMH BemecTBaMu: 9THo0710M (Ethiodol)
i nonomunonoM (Lipiodol).

* JlonrocpodHasi TMPOXOIMMOCTh TAKOTO CTEHTAa HE YCTAHOBJICHA, PEKOMEHIYeTCst
peryisipHoe HaOIIOACHHUE 3a €r0 COCTOSIHUEM.

CTeHT Helb3st GyueT BEpPHYTH B 060J'l()‘{l(y TI0CJI€ TOTO, KaK €ro yCTaHOBKa Ha4yasaach.

3anpenaercs MbITaThCs MOBTOPHO M3BIEKATh WM 3arpyXkaTh CTEHT MOCNIE TOTO,
Kak €ro pasMeIICHHE YK€ Ha4aaoCh.

6. Mepbl NpeIoCTOPOKHOCTH

Tlepen  wmcrmonb3oBaHMEM — JaHHOTO  yCTpoilicTBa — mpounraiite  «PykoBOACTBO
MoJIb30BaTENA» MONHOCTBIO. CTEHT ClelyeT HCIOoNb30BaTh TOIBKO IO KOHTPOJEM
Bpaqeﬁ, Oﬁy‘lCHHLlX MCETOAMKE €ro BBCACHHUSA, UM CAMUMH BpadyaMu. Hepe}l onepﬂuueﬁ
H€06XO}1HMO TIOJTHOCTBIO TIOHATH TEXHUKY, IPHUHLUILI HCMIOIbL30BAHUA yCTpOﬂCTBﬂ,
NpaBuIIa €ro MPUMEHEHHs B MEHIIMHCKOH IIPAKTHKE H COOTBETCTBYIONINH PHCK.

W3Bneuenne CHCTEMBI TOCTABKM M MPOBOJIOYHOTO HANPABMTENS Cpasy iKe Mocie
BBEJICHUS CTEHTA CJICYET BBIIIOJIHATH C npeuemﬂ-{oﬁ OCTOPOKHOCTBIO, TAK KaK Mpu
HECOOTBETCTBYIOLIEM pasMEIIEHHH yCTpOﬁCTBa BO3MOKHO €ro CMEIIIEHHE.

jlvmaTaumo TOCIIE pasMCIICHUSA CTEHTA CJICAYCT BBINOIHATE OYCHB OCTOPOXKHO,

TaK KaK BO3MOKHBI iepdoparius, KpoBOTEUSHHE HIH CMEIIEHNEe YCTPOHCTBA.

. l'lepe}l HCIIOJIb30BAHUCM ychoﬁcTBa HEO6XO}JHMO TIPOBECPUTHL  HEITOCTHOCTH
YTNAKOBKH U KOMIIOHEHTOB.

* Jlns  obecrieyeHHs KOPPEKTHOIO —pasMEIEHHs —YCTPOMCTBA  PEKOMEHIyeTcst

HCTIONMB30BATh PEHTTCHOCKOTIHIO.

TIpoBepsTe cpok roxHocTH ycrpoiictsa (Haamuck Use by). He ncnonp3yiite crenT,
CPOK TOAHOCTH KOTOPOTO HCTEK.

Crenr Niti-S SPAXUS™  nocrapisiercss  CTepmibHbIM.  He mcnonb3yiite
yCTpOﬁCTBO, €CJIH €TO YIMaKOBKa BCKPBITA MIIH MOBPEKIACHA.

Crenr Niti-S SPAXUS™ ppeasasHadeH TOIBKO Ul OJHOPA30BOr0 UCIIOMb30BAHMSL.
He crepunusyiite u (Win) He HCTONB3YHTE YCTPOHCTBO MTOBTOPHO.

7. Yka3aHus B cIy4ae NOBpPeKICHUS
TNPEAYIPEXJIEHHUE. BuumarensHO OCMOTPUTE CHCTEMY HAa MPEAMET JIOObIX
noBpexaeHud.  Ecim  mMeroTcs  BMAMMBIC — TpU3HaKM  moBpexaenus, HE
HCTIOJIL3YITE cucremy. Hecobmoienne JaHHOI Mepbl MPE0CTOPOKHOCTH MOKET
MPUBECTU K TPABMUPOBAHHIO NALUEHTA.

8. BO3MOKHBIE 0CT0KHEHHST
Bo3MOKHBIE OCIOKHEHHS, CBA3aHHBIE ¢ Mcmonb3oBanneM creHta Niti-S SPAXUS™,
MePEYHCIICHBI HIDKE (OHAKO CIIUCOK MOJKET OBITH JOIOJHEH).

IIpoyedypuvie ocnodcnenus
* Kposoreuenue
* HenpaBuibHOE pa3MenIeHHe CTEHTa
* HenpaBuibHOe pacuupeHue
* Cwmemienue
* Bornessle ouymenus

* Ilepdopauus

5

Ocio. nocie cmenma

Kposotreuenne

* BoneBsle ontymenus
* Tleppopanus
TToaBLIBHX CTEHTA
CMeleHne cTeHTa

3aKynopHBaHHE CTEHTA

* Jluxopaaka

* Ilankpeatut

* ObpasoBanue abcuecca
Kposoreuenne

* Psora

* IlneBMonepuTOHEYM

* YTeuka COEP)KMMOr0 CTEHTa B OPIOIIHYIO TONOCTh

Iepuronnt
* I'ematoma

* Bocnanenue nim uH}pEKIms
* Qducryna

* Usbsassienue
= Cencuc

* Pa3psIB apTepuH BHYTPU KHCTBI

* HeB03MOKHOCTh H3BJICUCHHS CTEHTA
* I'unepriaukemust

OO6OCTPHUBILIHICS OrPAaHUYCHHbIN TAHKPEOHEKPO3
* OGCTpYKIMS NHIOPUYECKOTO KOJbIIA
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9. Tpedyemoe oGopyroBanne
® UpeckoxkHOE BBEICHHE

* Meroanka 4pecKOKHOTO BBEACHHS HE OTpaboTaHa.

® DHIOCKOIUYECKOE BBEICHUE
* IlpoBonounsrii Hanpasutens 0,035 mroiima (0,89 Mm) quuHoi He MeHee 450 oM
* DXO0-IHIOCKOII C KAHATOM JUIsi HHCTPYMEHTA MaMETPOM MHE MeHee 3,7 MM.

* Crenrt Niti-S SPAXUS™
Wrna FNA kamubpom 19G
(IlucroTOM WIM WDIA-HOXK) W (WIM) pacmupurenb (KkareTep ¢ OGaUIOHHBIM
paciupuTeneM InamMmerpom 4—6 Mm)

* IluHueT ¥ (MIIM) KOPHIAHT

JleueGHblit gyoneHoCKON

10. MeToauKka NpoBeieHUsI ONePaHH
- (Pabouasi JUIMHA 10CTABOYHOIO yCTPoiicTBO 50 cM)
TTopsoK YPECKOKHOTO BBEJICHUS Ille He 0TPaboTaH.

- (PaGouas JyimHa jocTaBouHoe yerpoiicrso 180 cm)
Bupockonnyeckoe Y3U 10KHO GbITh BBIMOIHEHO 10 pasmeiueHus crenra Niti-S
SPAXUS™ jyj151 BBISIBICHHS CTETICHH TIOPAXKEHHS, €r0 Pa3MepoB U MOP(OIOTHH.

@ Onpenenenne pasvepa crenta
a) JUiMHa M JMaMeTp CTeHTa OMNpENENSIOTCS BPAadoM IOCIEe SHIOCKONHYECKOTo U
(MJIM) PEHTI€HOCKOIIHYECKOTO 00CIeIOBAHHS OYara MOPaKeHHUs].
b) JumHy u amamerp CTEHTa BBIOMPAIOT TaKMM 0Opa3oM, 4YTOOBI 006€ CTEHKH
CO3JaHHOTO TPAHCMYPANBHOTO JPEHaXKa OCTABATHCh CHIBHO COMMKEHHBIMH,
NPEOTBPAIIAs CMEIEHHE CTEHTA.

® l'lourm‘omca K BBE/ICHHIO CTEHTA
A. Tlopsiaok np PeHTT uu
Tlopsi1ok pOBeJEH s PEHTTEHOCKOIIH e1le He 0TpadoTaH.

B. Ilopsiiok npoBeaeHust IHA0CKONHI

@) C HOMOIIBIO SHIOCKONMYECKOT0 KOHTPOJIS IIPOABHTaiiTe SHIOCKOI 10 TeX Iop,
MOKa He JIOH/leTe 10 oyara MOpakeHHs. 3aTeM BBEIWTE My B pabounii KaHai
snpocKkona. IIpoasuraiite nrmy 10 Tex mop, Moka He JOCTHTHETE O4ara MOpakeHUs
M HE TPOTKHETE ero.

b) ITpokooB ouar, npoBearTe CKBO3b MITYy HPOBOJIHHK M HANPABLIE €ro B INIYOHHY
ouara nopaxenns. OCTOPOKHO U MEJUICHHO W3BJICKHTE MIILY.

c) Mocne wu3BledYeHNs WIIBI BBEAUTE PACIUIMPSIOIIEE yCTPOHCTBO, HANpUMeEp
IUCTOTOM (WJIM MINY-HOXK) M (MiH) GaJuloH BN MPOBOAHUKA 0 TEX MOp, MOKa
OHO He BOJ/IeT B OYar MOpakeHHsi Ha BCIO €ro IyOuHY, a 3aTeM PacIIUPBTe ero.

d) ITocie paciupenust 0CTOPOKHO H3BJIEKUTE PACIIMPSIONIEe YCTPOHCTBO.

€) CHUMHTE TOHKHIi 30H/] C AMCTAIBHOrO KOHIA JOCTABOYHOTO yCTPOHCTBO.

f) V6emutech, uto Kiaman Y-00pa3sHOTO COCIMHMTENs, CO3JAIONIMH CBS3b MEKIY
BHYTpeHHEl M BHeIIHeil 000J104KOH, 3a0IOKMPOBAaH (IIOCPEICTBOM BpAIICHHS
MPOKCHMAIIbHOrO KOHI@A KJlalaHa [0 4YacoBOH CTpPeNKe) Ul NPeloTBpalleHus
TIPEX/IEBPEMEHHOTO Pa3MEIICHHUs CTEHTA.

@ Tpouexypa pasmelennst cTenTa

OCTOPOJXKHO! Bo BpeMs pasMelmieHHs CTGHTa HE CKpyYMBAiiTe J0CTaBOYHOE
YCTPOWHCTBO M He NPHUMEHSIITE CBEpIISIIIEE IEPEMEIIEHNE, TAK KK 9T0 MOXKET MOBIHATH
Ha TOYHOCTh PACIOJIOXKEHHs M QyHKIHOHATLHOCTb CTEHTA.

a) Tlomb3ysich PeHTIEHOCKOMMMYECKHM H SHIOCKOIMYECKAM KOHTPOJIEM, PACTIONOKATE
JIOCTABOYHOE YCTPONCTBO BHYTpEeHHAs PEHTIeHOKOHTpAcTHas MeTKa («A» Ha
PHCYHKE 3) JIOJIKHA IIPOHTH CKBO3b CTEHKY TICEBOKHCTBI HITH JKETYHOTO ITy3bIPS.

TlceBIOKHCTA / HKETUHBIH My3BIPD.

| A: BHYTPEHHSIS
I:> \ PEHTTEHOKOHTPACTHASI METKA
B: HAPYXKHAS
PEHTTEHOKOHTPACTHASI METKA

Kestysok / IBeHaIATHIIEPCTHAS KUILIKA

Puc. 3

b) Iocne TOro Kak AOCTaBOMHOE YCTPOMCTBO 3afiMET MPABUJIBLHOE MOJIOKEHHE IS
pa3MELICHUsT CTEHTa, pPa3OIOKUpPYHTE NPOKCUMAIBHBIN KiIamaH —Y-oO0pa3sHOro
COCZIMHHUTENA, TOBEPHYB KiamaH Oonee 4yeM Ha 2 0060poTa MPOTHB 4HacOBOi

CTPEJIKH.
¢) UroObl HavyaTh pasMelleHne CTeHTa, 3auKCHpyiiTe NOpIIEHs B OAHOM pyke, a Y-
obpasHelil coequuuTens — B Apyroit. OcropokHO nepememaiite Y-oOpasHbiii

COEIMHHUTENb Ha3a/l BJIOJb TOJIKATEJs 110 HANPaBJIEHUIO K MOPLIHIO.
d) Tonb3ysice DY3U 1 PEHTIEHOBCKMM KOHTPOIIEM, IOMECTHTE JUCTaIbHBIH KOHEI|
BHYTPb HYKHOI'O y4acTKa OpraHu3ma.
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— MeuieHHO TNOTAHMTE 3a Y-00pasHblii COCIMHMTENb Ha3aJl J0 TeX Iop, IOoKa
PEHTTEHOKOHTPACTHOE KOJBLIO HE COBMAJAET C PEHTTEHOKOHTPACTHON METKOH Ha
BHYTPEHHEi 00010uKe.

— IIpoBepbTe HaIM4NE OTKPHITOrO MPOX0/JA HA JUCTATEHOM KOHLIIE.

Kenynox / A+B
JIBEHA/IATHIICPCTHAS KHILIKA

/)

€) IoTsHuTE BCIO CHCTEMY JOCTABKH Ha3ajl 10 TeX MOp, HOKa C IOMOIIBIO YHIOCKOMA
BBI HE YBUJIUTE TOy00#H MapKep Hapy»KHOH 000I0UKH.

W\

TlceBnokucTa / JemdHblii my3biph

Puc. 4

Kenynox /
JIBEHAIATHICPCTHAS KUILKA

Qrmw&vmii;////

TlceBnokucTa / em4Hblii My3bIph

Puc. 5

f) Pacnonoxure npoKCHMaIbHBIH KOHEL CTEHTa M0/ 9HI0CKOIINYECKUM KOHTPOJIEM U
YAOCTOBEPBTECH B TOM, UTO CTEHT COGIHHSACT 00€ CTEHKH.

Kenynox /
JIBEHa/IATHIICPCTHAS KMILKA,

TlceRnoKMCTa / KeTambiE My3bIph

Puc. 6

BHUMAHME! He Tonkaiite mopuieHb BrepeJl ¥ He OTTATHBAiTe Ha3ajl, €CIIH CTEHT
YCTaHOBJICH TONBKO YacTHUHO. IlopiieHb IOMKeH ObITh HAIEKHO 3adUKCHPOBAH.
Cnyuaiinoe [BHXKEHME TNOPIIHS MOXET NPUBECTH K CMEIIEHMIO CTEHTa M MOXKET
TPaBMUPOBATH MAlMEHTA.

@ Tlocse yeTaHOBKH CTEeHTa

a) OcMOTpUTE CTEHT NPU [OMOLIM PEHTICHOCKONMH W (MJIM) SHIOCKOIHH JUIst
TOATBEPIKAEHHUS €r0 paCIIMPEHHUS.

b) Ocroposkso ~ W3BNEKMTE W3 Tema MAIMEHTa JOCTABOYHOE  YCTPOICTBO,
MPOBOJIOYHBIN HANPABUTENb M YHAOCKOI. ECIM BO BpeMsi H3BIICUCHHS OLIYIIACTCS
HM30BITOYHOE COMPOTHBICHUE, IIOAMKANTE 3—5 MHUHYT, 10K CTEHT HE PACIIMPUTCS
B Oonburei crerneHn. BeraBbTe BHYTPEHHIOW ODOIOYKY B HapyXHYIO, Kak 3TO
OBIIIO 10 Havala H3BJICUCHHS.

¢) [Ipu HEoOXOAMMOCTH MOXKHO OyJ€T BBIIOIHMTH PACLIMPEHHE BHYTPH CTEHTa C
MOMOILLIO OaIoHa.

11. Beimoanenune oGbIMHBIX MPOUEIYP NMOCTe HMILIAHTATHI

@) OueHHuTEe MNPABUIBHOCTH PACIONOKEHHs CTEHTa M KaiecTBO jpeHaxa. Jlus
MOJIHOTO PACIINPEHHUs CTEHTA MOKET OTPEOOBATHCS OT OJHOTO JI0 TPEX JAHEH.

b) Ha cBoe ycmoTpeHHe Bpad MOKET ONpEIENHTh CXeMY JIEKapCTBEHHOTO JIeYeHHs
JUISA Ka)KJI0T0 MAIMeHTA.

c) IMocne UMIIAHTALMK MALMEHT JOJDKCH COOMIONATH LIAALLYIO JUETY, €CIIH HHOE
HE IPEIUCAHO JICYALM BPA4OM.

d) OcMoTpHTe NalHeHTa HA IPEAMET PA3BUTHS KAKMX-THO0 OCIOKHEHHIL.
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12. MucTpykumn no  ylajeHHio crenta  Niti-S SPAXUS™ (em.
«IIpeaynpesxaenns»)

3axBaTUTC CTCHT MHHLUETOM M (WIM) CHAaBUTC MPOKCHMAIBHBI KOHEL CTEHTa

KOPHIIAHIOM, 3aTEM OCTOPOXKHO M3BICKHTE CTCHT.

TpenocTepeskenne o 3anpeTe NOBTOPHOT0 HCIOIb30BAHMS

Komnonentsr nocrasustorcs CTEPUJIBHBIMU (cTepnin3oBaHHBIME STHICHOKCHIOM
(EO)). He ucnone3yiite ycTpOHCTBO, €CIIM €0 CTEPUIIbHAS YIIAKOBKA MOBpexaeHa. [Ipu
OOHApY)KCHHH TIOBPEKJCHHA YINAKOBKM OOpaThTeCch K IIPEJCTABUTENIO KOMIIAHMH
Taewoong Medical Co., Ltd. CreHT npenHa3sHayeH TONBKO IS OJHOKPATHOTO
ucnonb3oBanms. He moxsepraiite ycTpoiicTBO MOBTOPHOMY HCIIOIB30BaHMIO, 006pabOTKE
nin crepumsainy. [I0BTOpHOE HCIIONIB30BaHKE, 00PAa0bOTKA MIIM CTEPUIH3ALHS MOTYT
HapyIINTh CTPYKTYPHYIO LEJIOCTHOCTH YCTPOiCTBA M (MJIM) MpPHBECTH K €ro
HEHCIIPaBHOCTH, 4YTO, B CBOIO OHYepelb, MOKET CTaTh NPHYAHON TPABMHPOBAHMS
MauueHTa, ero OonesHn mim cmeprd. [loBTOpHOE HCmonb30BaHHe, OOpaboTKa MK
CTEPUIIN3ALHMS MOTYT TAKXKE CO3[aTh PHCK 3arpsi3HEHHS| yCTPOHCTBA M (M) BBI3BATh
HMHOEKIMOHHYIO GONe3Hb y NAIMeHTa MM NIePeKPECTHYI0 HH(EKIMIO, BKI0Yas, HO He
OrpaHHYMBAsACh STHM, Iepefady 3a00NeBAaHMH OT OJHOrO MAlMEHTa K JPYromy.
3arpsi3HEHHE YCTPONCTBA MOXKET MPHBECTH K TPABMHUPOBAHHIO, 3aPAKEHUIO HIIH CMEPTH
MAlNeHTa.

Xpanenne. XpanuTh npu KoMHatHoii Temneparype (10-40 T).
TpeGopanusi no yrwim3auuu. [lo OKOHYAHMM MCIOJNB30BAaHMS JIOCTABOYHOE
yerpoiictBa  crenra Niti-S SPAXUS™  ciienyer repMeTHYecKH —yNakoBaTh —H

YTHJIM3UPOBATh B COOTBETCTBHM C MECTHBIMH HOPMATHBHBIMH aKTaMH WITH MTPABUIIAMH,
TPUHATBIMA B METHIIMHCKOM YUPEKICHUH.
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CeStina
Navod k pouziti

1. Popis

Stent Niti-S SPAXUS™ se sklada z implantovatelného kovového stentu a zavadéciho
systému.

Stent je vyroben z nitinolového dratu. Jedna se o pruZnou a jemnou sitovou trubicovou
protézu, ktera obsahuje radiologicky priisvitné znacky na kazdém konci a uprostied.

Stent SPAXUS™

Obrézek 1. Model stentu

Stent se vlozi do zavadéciho systému a po vloZeni t&leso stentu pisobi radidlni silou
sméfujici ven, zatimco obé rozsifena hrdla piisobi vodorovnou silou dovnitf a umoziuji
transmurlniodtok.

Stent Niti-S SPAXUS™ je zcela pokryty silikonem a Ize ho vyjmout; (viz varovani).

g : STREDOVA
POJISTNY SYSTEM (VENTIL) RENTGENOVA  MODRA
& ZNACKA OBLAST
STRED PUSHER KONEKTORVE  VNEJSI PLA ST ZLUTA STENT HROT
TVARUY ZNACKA

Obrazek 2. Zavadécisystém (endoskopicky)
- Endoskopicky zavadéci systém mé pouzitelnou délku 180 cm

Doporucen je endoskopicky typ
- Pfi endoskopickém piistupu

2. Princip ¢innosti

Vng&jsi plast’ se stahne znehybnénim stfedu jednou rukou, uchopenim konektoru ve tvaru
Y druhou rukou a jemnym posunutim konektoru Y podél pusheru ke stiedu. Zatazeni
vngjsiho plasté stent uvolni.

3. Indikace pouziti
Stent Niti-S SPAXUS™ je urfen k odvodu pseudocysty pankreatu nebo Zzluéniku
prostrednictvim transgastrického nebo transduodenalniho pi Btupu.

ZARUKA

Spole¢nost Taewoong Medical Co., Ltd. zaruCuje, Ze pfi navrhu a nasledné vyrobé tohoto
piistroje byla dbana rozumna péce. Tato zaruka je poskytovana misto viech dalSich zaruk a
vylucuje viechny dal3i zaruky, které zde nejsou vyslovné uvedeny, at’ uz vyjadfené nebo
piedpokladané dle zékonii nebo jinak, vcetné, mimo jiného, predpokladanych zaruk
obchodovatelnosti nebo vhodnosti pro konkrétni ucel. Manipulace, skladovani, ¢isténi a
sterilizace tohoto pristroje a také dalsi faktory souvisejici s pacientem, diagnozou, 1é¢bou,
chirurgickymi zékroky a dal3imi zéleZitostmi mimo kontrolu spole¢nosti Taewoong pfimo
ovliviji pristroj a vysledky ziskané z jeho pouzivani. Povinnosti spole¢nosti Taewoong
podle této zaruky jsou omezeny na vyménu tohoto pfistroje a spole¢nost Taewoong nebude
zodpovédna za 7adné nahodné nebo nasledné ztraty, Skody ¢&i vydaje pfimo nebo nepfimo
vyplyvajici z pouzivani tohoto pristroje. Spolecnost Taewoong nepfebira ani neopraviiuje
Zadnou dal§i osobu k prevzeti Zadné dalsi nebo dodatecné odpovédnosti ¢i zaruky ve
spojeni's timto pfistrojem. Spolecnost Taewoong neprebira zadnou odpovédnost vzhledem
k opakovanému pouzivani pfistroji, repasovani nebo opétovné sterilizaci a neposkytuje
7Adné zéruky, vyslovné nebo vyjadiené, véetn&, mimo jiného, zéruk obchodovatelnosti
nebo vhodnosti pro konkrétni ugel, s ohledem na tyto piistroje.

4. Kontraindikace

Stent Niti-S SPAXUS™ je, mimo jiné, kontraindikovan v pfipadech:
Hemodynamické nestability

Vazné koagulopatie

Vsech dalich pripadech, které nejsou indikovany k pouziti

Kontraindikovano je op&tovné zachycenti stentu béhem vlozeni.

Pacienti se zmé&nénou anatomif, kterd neumoziuje 1ékaii zavést stent. (jako napf.
piilis uzka 1éze pro umisténi stentu)

4

. Varovani

" Bezpecnost a €innost tohoto piktroje k pouZiti ve vaskularnim systému nebyla
urdena.

Zatizend je tieba pouZivat s opatrnosti a pouze po peclivém zvazeniu pacientd se
zvySenymi dobami krvaceni, koagulopatiemi nebo u pacientl s radia¢ni kolitidou
nebo proktitidou.

Stent obsahuje nikl, ktery mize zpiisobovat alergickou reakci u osob s citlivostina
nikl

Nevystavujte zavadéci systém plsobeni organickych rozpoustédel (napf. alkoholu).
Nepouzivejte s kontrastnim médiem ethiodol nebo lipiodol.

Dlouhodobd vydrz tohoto stentu nebyla stanovena a doporucujeme provadét
pravidelna pozorovani.

Stent nelze po zahdjeni vloZeni vratit zpét do obalu.
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6.

= Nepokousejte se stent znovu zachytit/zasunout po zahéjeni vloZeni.

Bezpetnostni opatieni

Pred pouZitim tohoto zafizeni si pe¢livé pre¢téte cely navod k pouziti. Smi ho pouZivat
pouze lékaf nebo osoby pod jeho dohledem peclivé vyskolené v umistovani stentd. Pfed
pouzitim zafizeni je nezbytna dikladna znalost postupt, principt, klinického pouziti a
rizik souvisejicich s timto postupem.

7.

* Pfi vyjimani zavadécio systému a vodictho dratu okam?zité po vloZeni stentu je
tieba davat velky pozor, jelikoZ tento postup mize vést k posunuti stentu, pokud
nebyl stent vlozen vhodnym zptisobem.

* Pfi provadéni dilatace po vloZeni stentu je tfeba davat pozor, jelikoz mize dojit k

perforaci, krvaceni, uvolnéni stentu nebo posunutistentu.

Pred pouzitim je tieba zkontrolovat obal a zafizeni

Pro zajisténi spravného umisténi zafizeni doporucujeme pouZit fluoroskopii.

Zkontrolujte datum spotieby ,,Pouzijte do*. Nepouzivejte zafizenipo datu spotfeby.

Stent Niti-S SPAXUS™ se dodava sterilni Nepouzivejte ho, pokud byl obal
otevien nebo poskozen.

Stent Niti-S SPAXUS™ je uren pouze k jednordzovému pouziti. Zafizeni
opakované neresterilizujte ani nepouzivejte.

Pokyny v pFipadé poskozeni

VAROV[\’NI/: Vizudlng zkontrolujte systém, zda nejevi znamky poskozeni.
NEPOUZIVEITE HO, pokud obsahuje viditeIné znamky poskozeni. Nedodrzeni tohoto
opatfeni muize vést ke zranéni pacienta.

8.

Potencialnikomplikace

Potenciélni komplikace souvisejicis pouzitim stentu Niti-S SPAXUS™ mohou mimo
jiné zahrnovat:

Proceduralnikomplikace

* krvéceni

posun stentu

neodpov idajici roztazeni
migraci

bolest

perforaci

Komplikace po umisténi stentu

9.

* krvéceni

* bolest

* perforaci

* posunutistentu

* chybné umisténi nebo migrace stentu
okluze stentu

horecka

pakreatitida

tvorba abscesi

* krvéceni

zvraceni
pneumoperitoneum
Intraperitonedlni perforace
peritonitida

* hematom

otok ¢i infekce

fistule

viedy

" sepse
prasknutfintracystické tepny
selhani pfi vyjmuti stentu

Pozadované vybaveni

® Perkutanniumisténi

* Perkutdnniumisténi nebylo jesté urdeno.

® Endoskopické umisténi

* 0,035 (0,89mm) vodici drat o délce alespoit 450 cm

= Echoendoskop nebo terapeuticky duodenoskop s pfistrojovym kanalem o priméru
3,7 mm nebo vétsim

* Stent Niti-S SPAXUS™

* Jehla 19G FNA

* (Cystotom nebo jehlovy niiz) a/nebo dilatator (balonkovy dilataéni katétr 4—6 mm)
* Klesté a/nebo ocko

10. Postup

- (vyuZitelna délka nastroje pro zavadéni 50 cm)
Perkutanni postup nebyl jesté urcen.

- (vyuZzitelna délka nastroje pro zavadéni 180cm)
Endoskopicky ultrazvuk (EUS) je tieba provést pied vloZenim stentu Niti-S
SPAXUS™ za t¢elem charakterizace rozsahu léze a jejimorfologie.
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@ Uré&eni rozmérii stentu
a) Délku a pramér stentu musi ur¢it lékaf po endoskopickém a/nebo fluoroskopickém
vySetreniléze.
b) Délku a primér stentu je tieba volit zplsobem, aby obé& stény vytvoieného
transmuralniho odtoku tésné priléhaly k sobé a zabrafiovaly tak posunu.

@ Priprava pro vloZeni stentu
A. Postup fluoroskopie
Postup fluoroskopie nebyl jesté urcen.

B. Endoskopicky postup

a) Pod endoskopickym dohledem vkladejte endoskop, dokud nedoséhnete k Iézi.
Nasledné zaved'te jehlu skrz pracovni kanél endoskopu. Posunujte jehlu, dokud
nedosahne do léze a propichnéte ji.

b) Po propichnuti 1éze vloZte vodici drat skrz jehlu a posunujte ho skrz lézi. Jehlu
pomalu a opatrné vyjméte.

c) Po vyjmuti jehly vlozte dilatacni zafizeni, napiiklad cytostom (nebo jehlovy niz)
a/nebo balénkovy katétr podél vodiciho dratu, dokud nedosahnete pies 1ézi a
neprovedete jejidilataci.

d) Po dilataci opatrné vyjméte dilatacni zafizeni

€) Vyjméte stylet z distalniho konce zavadéce.

f) Zkontrolujte, zda je ventil konektory tvaru Y spojujici vnitini plast a vn&jsi plast’
uzaméen ota¢enim konce proximalniho ventilu po sméru hodinovych rugicek, aby
nedoslo k piedSasnému vlozenfstentu.

@ Postup vloZeni stentu

BEZPECNOSTNI OPATRENI: Zavadécim systémem nekrutte ani nepouZivejte
pohyby vrténi pfi nasazovéani, jelikoz mize dojit k ovlivnéni polohy a kone¢né funkce
stentu.

a) Pod vedenim fluoroskopu nebo endoskopu umistéte zavadéci systém. Vnitini
rentgenova znacka (,,A“ na obrazku 3) musi prochazet sténou pseudocysty nebo
zluéniku.

Pseudocysta / mocovy méchyi

/ | A: VNITRNI RENTGENOVA ZNACKA
I:> B: VNEJS{ RENTGENOVA ZNACKA

Zaludek / duodenum

Obrézek 3

b) Jakmile je zavadéci systém na spravném misté pro nasazeni, odemknéte
proximélni ventil konektoru ve tvaru Y otoenim ventilu vice nez dvakrét proti
sméru hodinovych ru¢ic¢ek.

c) Chcete-li zahdjit vkladani stentu, znehybnéte stfed jednou rukou a uchopte
konektor ve tvaru Y druhou rukou. Jemné zasuiite konektor ve tvaru Y zpét podél
pusheru smérem ke stfedu.

d) Pod vedenim EUS a fluoroskopu se distélni rozsifené hrdlo vlozi dovnitf cilového
mta

— pomalu vytahnéte zpét konektor Y, kdyZ se vn&jsi rentgenovy prstenec prekryva s
rentgenovou znackou na vnitfnim plasti

— zkontrolujte otvor distalniho rozsifeného hrdla

A+B
Zaludek / duodenum /

\

Pseudocysta / moovy méchyF

Obréazek 4

€) Zatahnéte zpét cely vkladaci systém, dokud neuvidite modrou znacku z vné&jsiho
plasté pod zobrazenim endoskopu.
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Zaludek / duodenum

C: MODRA OBL7 |

Pseudocysta / mocovy méchyi

Obréazek 5

f) Vlozte proximélni rozsitené hrdlo stentu pod endoskopickym vedenim a zaroveti
zajistéte, aby stent spojoval obé stény dohromady.

Zaludek / duodenum

“Pseudocysta / moovy méchyi

Obrézek 6

UPOZORNENI Netlatte stied dopredu ani ho netahejte dozadu s &aste¢né vlozenym
stentem. Stfed musi byt bezpe¢n& znehybnén. Nechtény pohyb stfedu miize zplsobit
chybné zarovnani stentu a mozné poskozeni.

@ Po vlozeni stentu

a) Prozkoumejte stent fluoroskopicky a/nebo endoskopicky a potvrd'te roztazeni.

b) Peclivé vyjméte zavadéci systém, vodici drat a endoskop z pacienta. V piipadé
nadmérného odporu pfi vyjiméani pockejte 3~5 minut a umoZznéte dalsi roztazeni
stentu. (Vlozte vnitini plast zpét na vng&js§i plast jako v pivodnim stavu pred
vyjmutim)

c) V pfipadé nutnosti Ize uvnitf stentu provést balonkovou dilataci.

11. Wkonejte rutinnipost implanta¢ni postupy
a) Zhodnot'te dobrou polohu stentu a efektivni odtok. U pIné roztazeni stentu miize
trvat 1 az 3 dny.
b) ZkuSenosti a Gsudek lékafe ur¢i vhodné podavani léki pro kazdého pacienta.
¢) Po implantaci musi pacient drzet mirnou dietu, nenfli uréeno jinak oSetiujicim
lékarem.
d) Pacienta sledujte, zda u n&j nedojde ke vzniku komplikaci.

12. Pokyny pro vyjmutistentu Niti-S SPAXUS™ (Viz varovani)
Uchopte stent klestémi a/nebo sbalte proximalni konec stentu pomoci ocka a pak
opatrné a jemn¢ stent vyjméte.

Prohlaseni o bezpe¢nostnich opatienich p¥i opakovaném pouZiti

Obsah se dodéva STERILNI (ethylen oxid (EO)). Nepouzivejte, pokud je sterilni
bariéra poskozena. V piipadé poskozeni obalu zavolejte svého zastupce ve spole¢nosti
Taewoong Medical Co., Ltd. Uréeno k pouziti pouze u jednoho pamenta Nepou7lvejte
opakovang, nerepasujte ani znovu nesterilizujte. Opakované pouzivani, repasovant ¢i
opétovna sterilizace mize narusit strukturalni integritu zafizeni a/nebo vést k selhani
zafizeni, a nasledné k poranéni, onemocnéni ¢i smrti pacienta. Opakované pouzivani,
repasovani &i opétovna sterilizace miize také vytvafet riziko zneisténi zafizeni a/nebo
zpusobovat infekei pacienta nebo pfi¢nou infekci, v&etng, mimo jiného, prenosu
infeké&nich onemocnéni z jednoho pacienta na druhého. Kontaminace zafizeni miize vést
ke zranéni, nemoci nebo smrti pacienta.

Skladovani: Skladujte za pokojové teploty (10~40°C).
Pozadavky na likvidaci: Zavadéci systém stentu Niti-S SPAXUS™ je ticba po

skon&eni pouzitelnosti vhodnym zpiisobem utésnit a zlikvidovat v souladu s mtnimi
piedpisy nebo piedpisy nemocnice.
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Slovensky

Navod na pouZitie

1. Opis

Stent je vopred vlozeny do zavadzaciecho systému a po svojom otvoreni vyvinie telo
stentu radiélnu silu orientovan(i smerom von, zatial’ ¢o obe hlavy vyvijaji horizontalnu
silu orientovanu smerom dovnutra, ¢o umoZziuje transmuralnu drenaz.

Stent Niti-S SPAXUS™jie plne potiahnuty silikonom a modze sa opat vybrat’ (pozri
Varovanie).

Niti-S SPAXUS™ Stent

Obréazok 1. Model stentu

Stent je vlozeny do zavadzacieho systému a po rozvinuti prenasa teleso stentu vonkajsiu
radidlnu silu, zatial' ¢o obidve rozsirenia prenasaju vodorovni vnatorna silu, &im
umoziuju transmuralnu drenaz.

Stent Niti-S SPAXUS™ je plne silikénom potiahnuty a méze sa vybrat; (pozri
Varovania).

CHLOPNA Y-SPOIKY PROSTREDNA RONTGEN  MODRA
A~ KONTRASTNA ZNACKA ZONA
Tl e
KONCOVKA  VNUTORNY Y-SPOJKA VONKAJSIE ZLTA STENT HROT
KATETER PUZDRO ZNACKA

Obréazok 2. Zavéadzacisystém (endoskopicky)
- Pouzitelna dizka endoskopického zavadzacieho systému je 180 cm.

Endoskopicky variant sa odportca
- v pripade endoskopického prtupu

2. Princip aplikacie

Zatial’ ¢o jednou rukou fixujeme koncovku, vonkajsie puzdro stiahneme spit’; druhou
rukou uchopime Y-spojku a opatrne poslivame po vnltornom katétri smerom ku
koncovke. Stahovanim vonkajsieho puzdra dochadza k uvolneniu stentu.

3. Indikacie na pouzitie
Stent Niti-S SPAXUS™ sa pouziva na drenaz pseudocyst pankreasu alebo Zl¢nika
transgastrickym alebo transduodenalnym pr stupom.

ZARUKA

Spolo¢nost’ Taewoong Medical Co., LTD. ruéi za to, Ze vyvoju a naslednej vyrobe tohto
néstroja bola venovana zodpovedajlica pozornost’ a starostlivost’. Tato zaruka nahradza
a vyluduje vSetky ostatné zaruky, ktoré tu nie su vyslovne uvedené, & uz by boli
uvedené priamo alebo vyvodené na zéklade zakona alebo inym spdsobom, okrem iného
aj zaruky vztahujuce sa na obchodovatelnost’ tohto produktu alebo jeho vseobecnu
Vhodnost’ na pouzitie, ako aj vhodnost’ na dany ucel. Manipulacia, skladovanie, Cistenie
a steriliz&cia tohto néstroja maju rovnako ako dalsie faktory, ktoré sa tykaju pacienta,
diagnozy, liecby, chirurgického zékroku a dalSich zaleZitosti, na ktoré spolonost’
Taewoong nema vplyv, bezprostredny vplyv na néstroj a vysledky, ktoré sa pri jeho
pouziti dosiahnu. Zodpovednost' resp. z&vézky spolocnosti Taewoong v ramci tejto
zéruky sa obmedzujl na vymenu tohto nastroja, pri¢om spolo¢nost’ Taewoong neruci za
vedlajsie alebo nasledné skody, straty alebo néklady, ktoré vznikn( priamo alebo
nepriamo na zéklade pouzitia tohto nastroja. Spolognost Taewoong neprebera Ziadne
dalsie alebo dodatoéné rugenie alebo zodpovednost’ v svislosti s tymto néstrojom, ani
nepovol'uje inym osobdm, aby ich v jej mene preberali. Spolocnost Taewoong
nepreberd zéruku za néstroje, ktoré boli opatovne pouzité, upravené alebo
resterilizované a pokial' ide o takéto nastroje, neposkytuje Ziadne zaruky, & uz
explicitne alebo implicitne, okrem iného ani zaruky vseobecnej vhodnosti na pouzitie,
ako ani vhodnosti na konkrétny cel.

4. Kontraindikécie
Stent Niti-S SPAXUS™ je kontraindikovany okrem in¢ho v nasledujtcich pripadoch:

Hemodynamicka instabilita

tazka porucha zrazanlivosti

Vsetkych, ktoré nezodpovedaju indikaciam na pouzitie

Spétné stiahnutie stentu do zavédzacieho systému pocas rozvijania stentu je
kontraindikované

Pacienti so zmenenou anatomiou, ktora neumoZiiuje lekarovi zaviest' stent. (ako
napr. prili§ Gzka lézia pre umiestnenie stentu)

5. Varovanie

* Nebola preukdzand bezpeCnost a uéinnost’ tohto produktu pri pouziti vo
vaskulérnom systéme.

= Produkt sa musi pouzivat mimoriadne opatrne a u pacientov so zvySenou
krvécavostou, koagulopatiami alebo u pacientov s colitis resp. proktitis sa smie
pouzivat’ len po starostlivom a dokladnom uvazeni.

* Stent obsahuje nikel, &0 mdze u 0sdb s precitlivenost'ou na nikel viest’ k alergickej
reakcii.
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6.

Zavédzaci systém sa nesmie vystavovat pdsobeniu Ziadnych organickych
rozpustadiel (napr. alkoholu).

Produkt sa nesmie pouzivat s kontrastnymi prostriedkami etiodolom alebo
lipiodolom.

Dlhodobé priechodnost’ tohto stentu nebola stanovena a odporica sa pravidelna
kontrola.

Hned’ ako sa stent za¢ne rozvijat, nemozno ho vratit' do vonkajsieho puzdra.

Nepokusajte sa stent stishnut' spat’ do zavadzacieho systému, ak sa uz zacal
rozvijat.

Bezpeénostné opatrenia

Pred samotnym pouzitim tohto produktu si pozorne prestudujte cely navod na pouZitie.
Produkt mézu pouzivat' len lekari, ktori boli néleZite vyskoleni v implantovani stentov,
alebo sa smie pouzivat pod dohladom takychto lekarov. Pred pouzitim stentu je
nevyhnutnd dokladna znalost' technik, principov, pripadov klinickej aplikécie a rizik
spojenych s tymto operaénym zakrokom.

7.

* Pri vyberani zavéadzacieho systému a vodiaceho drdtu bezprostredne po rozvinuti
stentu je nutné postupovat’ maximalne opatrne, pretoze inak sa moze nespravne
rozvinuty stent posunut’.

Pocas vykondvania dilatacie po rozvinuti stentu je nutné postupovat maximalne
opatrne, pretoze by mohlo déjst’ k perforacii, krvacaniu, posunutiu alebo migrécii
stentu.

Obal produktu a produkt sa musia pred pouzitim skontrolovat’, ¢i nie si poskodené.
V zaujme spravneho umiestnenia stentu sa odpor(ca pouzit’ fluoroskopiu.
Skontrolujte uvedeny datum exspirécie. Produkt sa nesmie pouzit' po uplynuti
datumu exspiracie uvedeného na oznadeni.

Stent Niti-S SPAXUS™sa dodéava sterilny. Ak je balenie uz otvorené alebo
poskodené, nesmu sa stenty pouZit'.

Stent Niti-S SPAXUS™ je urfeny na jednorazové pouzitie. Jeho opakovanad
sterilizécia a/alebo opakované pouzitie je nepripustna.

Pokyny pre pripad poskodenia

VAROVANIE: Vizudlne skontrolujte, ¢i systém nevykazuje nejaké znamky poskodenia.
Ak bude vykazovat’ akékol'vek znamky vidite[ného poskodenia, NEPOUZIVAJTE ho.
Nerespektovanie tohto pokynu méze spdsobit’ poranenie pacienta.

8.

Mozné komplikicie

Pocas pouzivania stentov Niti-S SPAXUS™ méze ddjst okrem iného k nasledujicim
komplikéciam:

Komplikdcie pocas aplikécie

* Krvécanie

* Umiestnenie stentu na nespravnom mieste
Nedostatoéné rozvinutie

Migrécia

Bolest’

Perforacia

Komp po umiestnenistentu

©

* Krvécanie

* Bolest’

Perforéacia

Posunutie stentu
Umiestnenie stentu na nespravnom mieste alebo migréacia
Oklazia stentu

Horucka

Pankreatitida

Tvorba abscesu
Krvécanie

Vracanie
Pneumoperitoneum
Intraperionedlny vytok
Peritonitida

Hematém

Zépal alebo infekcia
Pistala

Ulcerécia

Sepsa

Ruptdra intracystickej tepny
Netispesné vybratie stentu

. Potrebné vybavenie

® Perkutanne umiestnenie

* Perkuténne umiestnenie e$te nebolo zaznamenané.

® Endoskopické umiestnenie

* Vodiaci drét s priemerom 0,035 (0,89 mm) a dizkou min. 450 cm
* Echoendoskop alebo terapeuticky duodenoskop s kandlom na néstroj 3,7 mm alebo
vacsim
* stent Niti-S SPAXUS ™
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= 19G FNAihla

* (Cystotém alebo ihlovy ndz) a/alebo dilatator (balonikovy dilataény katéter 4 ~ 6
mm)

* Klieste a/alebo slucka

10. Postup
- (pri uZito¢nej dlzke zavadzacieho systému 50 cm)
Perkutanne umiestnenie este nebolo zaznamenané.

- (pri uzitotnej dizke zavadzacieho systému 180 cm)
Pred umiestnenim stentu Niti-S SPAXUS ™vyykonajte endoskopické ultrazvukové
vySetrenie, aby ste ur¢ili rozmer a morfolégiu lézie.

@ stanovenie rozmerov stentu
a) Dizku a priemer stentu stanovi lekar po endoskopickom a/alebo fluoroskopickom
vySetreni lézie.
b) Dizka a priemer stentu sa musia zvolit' tak, aby obidve steny vytvorenej
transmuralnej drenaZe zostali blizko pri sebe, aby sa predislo akejkol'vek migrécii.

@ Priprava otvorenia stentu
A. Fluoroskopicky postup
Fluoroskopicky postup nebol eSte zaznamenany.

B. Endoskopicky postup

a) Pod endoskopickou kontrolou zavédzajte endoskop, kym sa nedostanete k l€zii.
Potom cez pracovny kanal endoskopu zaved'te ihlu. Thlu zavadzajte d’alej, kym sa
nedostanete k I€ézii. Prepichnite ju.

b) Po punkcii 1ézie zaved'te cez ihlu vodiaci drét a zavadzajte ho tak d’aleko, pokym
ho neumiestnite do vnutra lézie. Ihlu pomaly a opatrne vyberte.

c) Po vybrati ihly zaved'te po vodiacom drote dilataéni pomdcku, napr. cystotém
(alebo ihlovy ndz) a/alebo balonikovy katéter, kym sa nevytvorpritupovy kanal k
|ézii a dilatujte ho.

d) Po roztiahnuti dilataéna pomo6cku opatrne vyberte.

€) Odstraiite mandrén z distalneho konca zavadzacieho systému.

f) Uistite sa, Ze chlopiia Y-spojky, ktora spaja vnutorny katéter a vonkajsie puzdro, je
uzatvorena rotciou proximalneho konca chlopne v smere hodinovych ru¢iciek,
aby ste zabranili pred¢asnému rozvinutiu stentu.

@ Postup pri rozvinovanistentu
VAROVANIE: Zavédzaci systém neotacajte a pocas rozvijania nevykonavajte pohyb ako
pri vitani, pretoze by to mohlo mat’ vplyv na umiestnenie a spravnu funkciu stentu.

a) Pocas fluoroskopickej a endoskopickej kontroly umiestnite zavadzaci systém.
Vnitorna rontgen kontrastna znacka (,,A“ na obr. ¢ 3) by mala prejst stenou
pseudocysty alebo zI¢nika.

pseudocysta/zlénik

A: VNUTORNA RONTGEN KONTRASTNA
— ZNACKA .
B: VONKAJSIA RONTGEN KONTRASTNA

ZNACKA

zalGdok/dvanéstnik

Obrézok 3

b) Hned’ ako je zavadzaci systém v spravnej polohe na rozvinutie, odblokujte
proximélnu chlopiiu konektora ,,Y* minimélne dvojitym otoenim chlopne proti
smeru hodinovych rugigiek

c) Rozvinovanie stentu za¢nite pridrzanim hrdla jednou rukou a uchopenim
konektora ,,Y* druhou rukou. Jemne posuvajte konektor ,,Y* po zavadzaci naspit’
k hrdlu

d) Pri EUS a fluoroskopickom pozorovani je distalne rozirenie rozvinuté vnutri
cielového miesta

— pomaly stahujte Y-spojku, kym sa vonkajsia rontgen kontrastna znacka prekryje s
rontgen kontrastnou znackou na vnatornom katétri

— skontrolujte otvorenie distalnej hlavy
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zal(dok/dvanéstnik

pseudocysta/zlénik

Obréazok 4

€) Pomaly stahujte spét’ cely zavadzaci systém, kym na endoskopickom zobrazeni
neuvidite modrt znacku vonkajsieho puzdra

zaladok/dvanastnik

A\

=

| /
C: MODRA ZONA/ /,,

pseudocysta/zl¢nik

Obrézok 5

f) Pocas endoskopickej kontroly rozvifite proximalnu hlavu stentu a zaroveii sa
uistite, Ze stent spaja obe steny k sebe

zaludok/dvanastnik

" pseudocysta/zenik

Obrézok 6

UPOZORNENIE Koncovku neposivajte dopredu ani nestahujte dozadu, ked’ je stent len
Ciastotne rozvinuty. Koncovka musi byt bezpeéne fixovana. Neumyselny pohyb koncovky
moZe viest k chybnému nasmerovaniu stentu a pripadnému poraneniu.

@ Po rozvinutistentu

a) Fluoroskopicky a/alebo endoskopicky overte rozvinutie stentu.

b) Z tela pacienta opatrne vyberte zavadzaci systém, vodiaci drot a endoskop. Ak pri
vyberani pocitite nadmerny odpor, pockajte 3 — 5 min(t, aby sa stent viac rozvinul.
Vnltorny katéter vsuiite spit’ do vonkajSieho puzdra tak, ako to bolo pred
uvolnenim.

c) Ak to bude nevyhnutné, vnatri stentu mozno vykonat’ balénikovu dilataciu.

11. Rutinny postup po implantécii

a) Posud'te, & je stent v spravnej polohe a sluzi na uginna drenaz. U plné rozvinutie
stentu moze trvat’ jeden az tri dni.

b) Vhodnii medikaciu stanovi pre kazdého pacienta lekdr na zaklade svojich
skisenostia vlastného zhodnotenia situacie.

¢) Po implantacii musi pacient dodrziavat' diétu s mikkou resp. kaSovitou stravou,
kym osetrujlci lekér nestanoviinak.

d) Pacienta starostlivo sledujte a davajte pozor, aby nevznikli akékol'vek pripadné
komplikécie.

12. Pokyny k vyberaniu stentov Niti-S SPAXUS ™ (pozri aj Varovanie)

Stent uchopte do kliesti a/alebo proximalny koniec stentu uchopte do kl'ucky a stent
potom opatrne a jemne vytiahnite.
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Upozornenia tykajlce sa opatovného pouZzitia

Produkt je dodévany v STERILNOM stave (etylénoxid, EO). Ak je sterilny obal
poskodeny, produkt nepouzivajte. V pripade poskodeného balenia kontaktujte
prilusného zastupcu spolocnosti Taewoong Medical Co., Ltd. Produkt je ureny na
jednorazové pouzitie u jedného pacienta. NepouZivajte ho znovu, neupravujte ho ani
ho znovu nesterilizujte. Opétovnym pouzitim, vykonanim tGpravy alebo resterilizéciou
sa moze zhorsit’ kvalita produktu a/alebo moze dojst k poruche jeho funkénosti, o
moze mat’ za nasledok zranenie, ochorenie alebo smrt’ pacienta. Opdtovné pouzitie,
Uprava alebo resteriliz&cia sa tiez moZu spajat’ s rizikom kontaminacie produktu a/alebo
mdzu zapri€init infekciu alebo krizovl infekciu pacienta, okrem iného aj prenos
infekénych ochoreni z jedného pacienta na druhého. Kontaminacia produktu moze
sposobit’ zranenie, ochorenie alebo smrt’ pacienta.

Skladovanie: Uchovavajte pri izbovej teplote (10 — 40 °C).

Postup pri likvidécii: Zavadzaci systém stentu Niti-S SPAXUS ™ sa po pouziti musi
riadne zabalit' a zlikvidovat' v salade s miestnymi alebo v nemocnici platnymi predpismi.
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Cpucku

Uputstvo za upotrebu

1. Opis

Niti-S SPAXUS™ stent sastoji se od metalnog stenta koji se moze usaditi i sistema
uvodnika.

Stent je napravljen od Nitinol Zice. To je fleksibilna, fina mreZasta cevasta proteza koja
ima rendgen nepropusne markere na svakom kraju i u sredini.

Niti-S SPAXUS™ stent

Slika 1. Model stenta

Stent se ubacuje u sistem uvodnika i nakon aktiviranja stent primenjuje spoljnu
radijalnu silu dok oba krilca primenjuju horizontalnu unutra$nju silu, omoguéavajuéi
transmuralnu drenazu.

Niti-S SPAXUS™ je potpuno pokriven silikonom i ne moze se ukloniti (Vidi odeljak 5,
Upozorenja).

. CENTRALNI
SISTEM ZAKLIUCAVANJA (VENTIL) RENDGENSKI PLAVA
MARKER ZONA
I —€fli——— S — [EEEER, A
LSl | T 7
CVORISTE GURAC Y-KONEKTOR SPOLINI ZUTI STENT VRH
OMOTAC MARKER

Figure 2. Introducer System (Endoscopic)
- Endoskopski uvodni sistem ima upotrebljivu duZinu od 180cm

Endoskopski tip se preporucuje
- Tamo gde se pristupa endoskopski

2. Princip rada

Spoljni omota¢ se povlaci imobilizacijom &vorita u jednoj ruci, hvatanjem Y-konektora
drugom rukom i neznim klizanjem Y-konektora duz guraca ka ¢voristu. Povlacenjem
spoljnog omotaca oslobada se stent.

3. Indikacije za upotrebu
Niti-S SPAXUS™ stent namenjen je za za drenazu pseudociste pankreasa ili Zu¢ne kese
putem transgastri¢nog ili transduodenalnog pristupa.

GARANCIJA

Taewoong Medical Co., LTD. garantuje da je u okviru dizajna i naknadnog proizvodnog
postupka ovog instrumenta primenjena razumna briga. Ova garancija je umesto i
iskljucuje sve druge garancije koje ovde nisu izri¢ito navedene, bilo da su izrazene ili se
podrazumevaju primenom zakona ili na neki drugi nacin, ukljucujuci, ali ne
ograni¢avajuéi se na bilo koje podrazumevane garancije utrZivosti ili podobnosti za
odredenu svrhu. Rukovanje, skladistenje, ¢iscenje i sterilizacija ovog instrumenta kao i
drugi faktori koji se odnose na pacijenta, dijagnozu, leenje, hirurske zahvate i druga
pitanja van kontrole Taewoong-a direktno utiu na instrument i rezultate dobijene
njegovom upotrebom. Obaveza Taewoong-a pod ovom garancijom ograni¢ena je na
zamenu ovog instrumenta, i Taewoong nec¢e biti odgovoran ni za kakav slucajni ili
posledi¢ni gubitak, 3tetu ili trosak, direktno ili indirektno proisteklih iz upotrebe ovog
instrumenta. Taewoong ne preuzima, niti ovlas¢uje nijedno drugo lice da preuzme za
njega, bilo koju drugu ili dodatnu odgovornost ili obavezu u vezi sa ovim instrumentom.
Taewoong ne preuzima nikakvu odgovornost u pogledu instrumenata koji se ponovo
koriste, preraduju ili steriliSu i ne daje nikakve garancije, izrazene ili podrazumevane,
ukljucujuci, ali ne ograni¢avajuci se na utrzivost, ili pogodnost za odredenu svrhu, u
pogledu takvih instrumenata.

4. Kontraindikacije
Niti-S SPAXUS™ stent je kontraindikovan, ali bez ograni¢enja na:
* Hemodinamicka nestabilnost

Teska koagulopatija

Sve ostalo osim indikacija za upotrebu

Ponovno hvatanje stenta tokom njegovog aktiviranja je kontraindikovano.

Pacijenti sa izmenjenom anatomijom koja sprecava lekara da isporudi stent. (npr.
premalo lezije za postavljanje stenta)

o1

. Upozorenja

* Sigurnost i efikasnost ovog uredaja za upotrebu u vaskularnom sistemu nije
utvrdena.

Uredaj treba koristiti oprezno i tek nakon pazljivog razmatranja kod pacijenata sa
poviSenim vremenima krvarenja, koagulopatijom ili pacijenata sa kolitisom ili
proktitisom usled zracenja.

Stent sadrzi nikl koji moZe izazvati alergijsku reakciju kod osoba osetljivih na nikl
Ne izlaZite sistem uvodnika organskom rastvaracu (npr. alkoholu)
Nemojte koristiti kontrastna sredstva Ethiodol ili Lipiodol.

* Dugoro¢na otvorenost ovog stenta nije utvrdena i preporucuje se redovno
posmatranje.

Stent se ne moze ponovo obloZiti nakon §to je aktiviranje pocelo.
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= Nemojte pokusavati da ponovo uhvatite / ponovo ubacite stent nakon §to je njegov
rad napredovao.

6. Mere predostroznosti

Pre upotrebe ovog uredaja paZzljivo procitajte celo Uputstvo za upotrebu. Treba ga
koristiti samo lekar ili pod nadzorom lekara koji je temeljno obucen za postavljanje
stenta. Detaljno razumevanje tehnika, principa, klinicke primene i rizika povezanih sa
ovim postupkom neophodno je pre upotrebe uredaja.

* Treba obratiti paznju prilikom uklanjanja sistema uvodnika i vodilice odmah nakon
aktiviranja stenta jer to moze rezultirati pomeranjem stenta ako stent nije adekvatno
aktiviran.

Treba voditi ra¢una o izvodenju dilatacije nakon sto je stent aktiviran jer ovo moze
rezultirati perforacijom, krvarenjem, pomeranjem stenta ili migracijom stenta.
Pakovanije i uredaj treba pregledati pre upotrebe.

Preporucuje se upotreba fluoroskopije kako bi se obezbedilo pravilno postavljanje
uredaja.

Proverite rok trajanja ,,Upotrebljivo do*. Ne koristite uredaj nakon roka trajanja.
Niti-S SPAXUS™ Stent se isporucuje sterilan._Ne Koristite ako je pakovanje
otvoreno ili o$teceno.

Niti-S SPAXUS™ Stent namenjen je samo za jednokratnu upotrebu. Ne resterilisite
i/ ili ponovo koristite uredaj.

7. Uputstva u slu¢aju osteéenja

UPOZORENJE: Vizuelno pregledajte sistem kako biste utvrdili da li ima znakova
oste¢enja. NE KORISTITE ako sistem ima vidljive znakove oSte¢enja. Nepostovanje
ove mere predostroznosti moze dovesti do povrede pacijenta.

8. Potencijalne komplikacije
Potencijalne komplikacije povezane sa upotrebom i / ili uklanjanjem Niti-S SPAXUS™
stenta mogu da ukljuéuju, ali nisu ograni¢ene na:

Proceduralne komplikacije
* Krvarenje
* Izmestanje ili neadekvatno prosirenje stenta
* Pomeranje
* Bol
* Perforacija

Komplikacije nakon postavljanja stenta i / ili uklanjanja stenta

* Krvarenje

* Bol
Perforacija
Izmestanje ili pomeranje stenta
Okluzija stenta
Povisena temperature
Pankreatitis
Formiranje apscesa
Krvarenje
Povracanje
* Pneumoperitoneum
Intraperitonealno curenje
Peritonitis
Hematom
Upala ili infekcija
Fistula
Ulceracija
Sepsa
Ruptura intracisti¢ne arterije
Neuspesno uklanjanje stenta
Hiperglikemija
Walled off nekroza
Opstrukcija pilori¢nog prstena

©

. Potrebna oprema
® Perkutano postavljanje

* Perkutano postavljanje jo§ uvek nije utvrdeno.

©® Endoskopsko postavljanje
0,035” (0,89 mm) vodilica duzine najmanje 450cm

Ehoendoskop sa instrumentnim kanalom od 3,7 mm ili ve¢im Stent Niti-S
SPAXUS ™

19G FNA igla

(noz za cistotomu ili igleni noz) i / ili dilatator (kateter za dilataciju balona 4 ~ 6
mm)

Klesta i/ ili hvataljka
Terapeutski duodenoskop
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10. Postupak
- (upotrebljiva duZina uvodnika 50cm)
Perkutana procedura jo$ uvek nije utvrdena.

- (upotrebljiva duZina uvodnika 180cm)
Endoskopski ultrazvuk (EUS) treba obaviti pre postavljanja Niti-S SPAXUS ™
Stenta da karakteriSe obim lezije i njenu morfologiju.

@ Odredivanje veli¢ine stenta
a) Duzinu i pre¢nik stenta treba da odredi lekar nakon endoskopske i / ili
fluoroskopske kontrole lezije.
b) DuZina i pre¢nik stenta biraju se na nacin da oba zida stvorene transmuralne
drenaZe ostanu &vrsto spojena, sprecavajuci tako bilo kakvu migraciju.

@ Priprema za aktiviranje stenta
A. Postupak fluoroskopije
Postupak fluoroskopije jos uvek nije utvrden.

B. Endoskopski posutpak

a) Pod endoskopskim navodenjem umetnite endoskop dok ne dodete do lezije. Zatim
uvedite iglu kroz radni kanal endoskopa. Iglu gurajte dok ne dode do lezije i
probusi je.

b) Nakon probijanja lezije, umetnite vodilicu kroz iglu i preko lezije. Izvadite iglu
polako i pazljivo.

c) Nakon uklanjanja igle umetnite uredaj za dilataciju kao §to je cistotom (ili igleni
noz) i/ ili balon kateter duz vodilice, sve dok ne dosegne leziju i prosiri je.

d) Nakon dilatacije pazljivo uklonite uredaj za dilataciju

e) lzvadite malu sondu sa distalnog kraja uvodnika.

f) Osigurajte da se ventil Y-konektora koji povezuje unutrasnji i spoljni omota¢
zaklju¢ava okretanjem proksimalnog kraja ventila u smeru kazaljke na satu kako bi
se sprecilo prerano aktiviranje stenta

@ Postupak aktiviranja stenta
OPREZ: Ne uvréite sistem uvodnika i ne upotrebljavajte pokrete busenja tokom
aktiviranja jer to moze uticati na pozicioniranje i krajnju funkciju stenta.

a) Pod fluoroskopom i / ili endoskopskim navodenjem postavite sistem uvodnika
precizno. Unutrasnji rendgenski marker (A na slici 3) treba da prode kroz zid
pseudociste ili Zuéne kese.

PSEUDOCISTA / ZUCNA KESA

| A: UNUTRASNIJI RENDGENSKI MARKER
I:> B: SPOLJASNJI RENDGENSKI MARKER

STOMAK / DVANAESTOPALACNO CREVO
Slika 3

b) Kad se sistem uvodnika nalazi u ispravnom polozaju za aktiviranje, otkljucajte
proksimalni ventil Y-konektora okretanjem ventila vise od dva puta u smeru
suprotnom od smera kretanja kazaljke na satu.

c) Da biste zapoceli aktiviranje stenta, imobilizujte ¢voriste u jednoj ruci i uhvatite Y-
konektor drugom rukom. Lagano gurnite Y-konektor nazad duz gurata prema
&voristu

d) Pod EUS i fluoroskopskim navodenjem, distalno krilce se aktivira unutar ciljne
lokacije

— polako povucite Y konektor kada se spoljni rendgenski prsten preklapa sa r.
markerom na unutra$njem omotacu

— proverite otvaranje distalnog krila

STOMAK / A+B
DVANAESTOPALACNO CREVO /

PSEUDOCISTA / ZUCNA KESA

Slika 4

e) Povucite ceo sistem za isporuku sve dok plavi marker spoljnog omotaca nije
vidljiv pod endoskopskim prikazom
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STOMAK / DVANAESTOPALACNO CREVO

bR

3—

[ ]
C: PLAVA zy /

Slika 5.

PSEUDOCISTA/ ZUCNA KESA

f) Postavite proksimalno krilce stenta pod endoskopskim navodenjem, istovremeno
pazeci da stent spoji oba zida.

STOMAK / DVANAESTOPALACNO CREVO

L
[T}

PSEUDOCISTA / ZUCNA KESA

Slika 6

OPREZ Nemojte gurati ili povlagiti ¢voriste sa delimi¢no aktiviranim stentom.
Cvoridte mora biti sigurno imobilizovano. Nenamerno kretanje ¢voriita moZe da
prouzrokuje neuskladivanje stenta i moguce ostecenje ciljne strukture.

@ Nakon aktiviranja stenta

a) Ispitajte stent fluoroskopski i / ili endoskopski da biste potvrdili ekspanziju.

b) Pazljivo uklonite sistem uvodnika, vodilicu i endoskop iz pacijenta. Ako se tokom
uklanjanja oseti prekomerna otpornost, satekajte 3 do 5 minuta da biste omogucili
dalju ekspanziju stenta. (Postavite unutra$nji omota¢ natrag u spoljni omota¢ kao u
prvobitnom stanju pre uklanjanja.)

c) Dilatacija balona unutar stenta moze se izvrsiti ako lekar smatra da je neophodno.

11. Izvrsite rutinske procedure nakon implantacije

a) Procenite veli¢inu i strukturu lumena Stenta. Stentu moze biti potrebno 1 do 3
dana da se potpuno prosiri.

b) Lekarsko iskustvo i nahodenje mogu da odrede odgovarajuci rezim lekova za
svakog pacijenta.

¢) Nakon implantacije pacijent treba da ostane na mekoj hrani dok drugacije ne
odredi lekar.

d) Posmatrajte pacijenta kako biste utvrdili razvoj bilo kakvih komplikacija.

12. Uputstvo za uklanjanje Niti-S SPAXUS™ stentova (vidi Upozorenja)
Uhvatite Stent stezaljkama i / ili spustite proksimalni kraj Stenta hvataljkama, a zatim
pazljivo i lagano povucite Stent.

Izjava o predostroznosti za ponovnu upotrebu

Sadrzaj se isporutuje STERILAN (etilen oksid (EO)). Ne koristite ako je oStecena
sterilna barijera. U slutaju ostecenja ambalaze pozovite svog predstavnika kompanije
Taewoong Medical Co., Ltd. Samo za jednog pacijenta. Nemojte ponovo koristiti,
ponovo obradivati ili sterilizovati. Ponovna upotreba, ponovna obrada ili ponovna
sterilizacija mogu ugroziti strukturni integritet uredaja i / ili dovesti do kvara uredaja $to
zauzvrat moze rezultirati povredama pacijenta, boles¢u ili smréu. Ponovna upotreba,
ponovna obrada ili ponovna sterilizacija takode moZze stvoriti rizik od kontaminacije
uredaja i / ili izazvati infekcije ili unakrsne infekcije, ukljucujuci, ali ne ograniavajuéi
se na, prenos infektivne bolesti sa jednog pacijenta na drugog. Kontaminacija uredaja
moze dovesti do povrede, bolesti ili smrti pacijenta.

Skladistenje: Cuvati na sobnoj temperaturi (10 ~ 40 °C).

Zahtevi za odlaganje: Sistem uvodnika Niti-S SPAXUS™ stenta mora biti pravilno
zapeCacen i odloZen u skladu sa lokalnim ili bolni¢kim propisima na kraju upotrebe.
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Dansk

Brugervejledning

1. Beskrivelse

Niti-S SPAXUS™ Stent bestér af en implantérbar metallisk stent og et indferingssystem.
Stenten er fremstillet af nitinoltr&d. Det er en fleksibel rerformet protese med fint net,
som har rgntgenfaste markerer i hver ende og i centrum.

Niti-S SPAXUS™ Stent

Figur 1. Stent-model

Stenten er placeret i indfgringssystemet, og ved implementering overfgrer stenten en
ydre radial kraft, mens begge flapper giver en vandret indadg&ende kraft, der tillader
transmural dra nage.

Niti-S SPAXUS™ Stent er fuld silikone covered og kan fjernes (se pkt. 5: Advarsler).

LASESYSTEM (VENTIL) CENTRAL

RONTGENMARKE R LA

Bl
ZONE

HUB INDRE Y-KONNEKTOR UDVENDIG GUL STENT TIP
KATETER SKEDE MARK@ R

Figur 2. Leveringssystem (Endoskopisk)
- TTS endoskopisk indfaringssystem har en brugbar Iz ngde pa 180 cm

Endoskopisk type anbefales
- Ved endoskopisk fremgangsmade

2. Funktionsprincip

Den udvendige skede trz kkes tilbage ved at immobilisere hubben i den ene hand, og der
tages fat i Y-konnektoren med den anden hand, og forsigtigt treekkes Y-konnektoren
langs det indre kateter mod hubben. Tilbagetrekning af den udvendige skede frigar
stenten.

3. Indikation for brug
Niti-S SPAXUS™ Stent er beregnet til drenage af en pseudocyste i pankreas eller
galdeblz re ved en transgastrisk eller tranduodenal tilgang.

GARANTI

Taewoong Medical Co., Ltd. garanterer, at der er anvendt den starste omhu i designet og
den efterfalgende fremstillingsproces af dette instrument. Denne garanti treder i stedet
for og udelukker alle andre garantier, der ikke udtrykkeligt er angivet heri, uanset om de
er udtrykt eller underforstiet ved lov eller p&4 anden mé&de, herunder, men ikke
begre nset til, eventuelle underforstdede garantier for salgbarhed eller egnethed til et
bestemt formal. Handtering, opbevaring, rengering og sterilisering af dette instrument
samt andre faktorer vedrgrende patienten, diagnose, behandling, kirurgiske procedurer
og andre forhold, der ligger uden for Taewoong's kontrol, har direkte indflydelse p&
instrumentet og de resultater, der opnés ved brugen af det. Taewoong's forpligtelse i
henhold til denne garanti er begra nset til udskiftning af dette instrument, og Taewoong
er ikke ansvarlig for nogen hz ndelige skader eller fglgeskader, skader eller udgifter, der
direkte eller indirekte opstér som felge af brugen af dette instrument. Taewoong hverken
pétager sig eller bemyndiger nogen anden person til at patage sig noget andet eller
yderligere erstatningsansvar eller ansvar i forbindelse med dette instrument. Taewoong
pétager sig intet erstatningsansvar for instrumenter, der genbruges, genbehandles eller
gensteriliseres, og giver ingen garantier, udtrykt eller underforstaet, herunder, men ikke
begre nset til salgbarhed eller egnethed til et bestemt formal med hensyn til sédanne
instrumenter.

4. Kontraindikation
Niti-S SPAXUS™ Stent er kontraindiceret til, men er ikke begra nset til:

* Hzmodynamisk ustabilitet

= Alvorlig koagulopati

* Alle andre end de n& vnte indikationer for brug

* Reloading af en stent under implementeringen er kontraindiceret.

* Patienter med & ndret anatomi, der hindrer Iz gens mulighed for at indse tte stenten.
(f.eks. for lille snit til placering af stenten)

5. Advarsler

* Sikkerheden og effekten af denne enhed til anvendelse i det vaskulzre system er
ikke fastlagt.

* Enheden ber anvendes med forsigtighed og kun efter ngje overvejelse hos patienter
med forlznget bledningstid, koagulopati eller hos patienter med stralingskolitis
eller proktitis.

= Stenten indeholder nikkel, hvilket kan forarsage en allergisk reaktion hos personer
med overfglsomhed over for nikkel.

* Indfgringssystemet ma ikke udszttes for organiske oplasningsmidler (f.eks.
alkohol).

* Ma ikke bruges sammen med ethiodol- eller lipiodol-kontrastmedier.
= Denne stents langsigtede &benhed er ikke fastsl&t, og regelmassig observation
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anbefales.
= Stenten kan ikke tra kkes ind i skeden igen, ndr implementeringen er pabegyndt.
* Forsgg ikke at reloade en stent, nar stenten er fremfart.

6. Sikkerhedsforanstaltninger

= Vear forsigtig, nér indfaringssystemet og guidewiren fjernes umiddelbart efter
implementering af stenten, da dette kan resultere i lgsrivelse af stenten, hvis den
ikke er blevet tilstra kkeligt implementeret.

* Udvis forsigtighed, n&r der udferes dilatation, efter at stenten er blevet
implementeret, da dette kan resultere i perforation, blgdning, lgsrivelse eller
migration af stenten.

* Emballagen og enheden bar kontrolleres far anvendelse.
= Anvendelse af fluoroskopi anbefales for at sikre korrekt placering af enheden.

* Kontrollér udlgbsdatoen “Anvendes inden". Anvend ikke enheden efter
udlgbsdatoen.

* Niti-S SPAXUS™ Stent leveres sterilt. Ma ikke anvendes, hvis emballagen er
&bnet eller beskadiget.

* Niti-S SPAXUS™ Stent er kun beregnet til engangsbrug. Enheden ma ikke
gensteriliseres og/eller genanvendes.

7. Instruktioner i tilfz Ide af beskadigelse

ADVARSEL: Kontrollér systemet visuelt for tegn pd beskadigelse. MA IKKE
ANVENDES, hvis systemet har synlige tegn pa beskadigelse. Manglende overholdelse
af denne sikkerhedsforanstaltning kan medfere patientskade.

8. Potentielle komplikationer
Potentielle komplikationer i forbindelse med anvendelse af Niti-S SPAXUS™ Stent kan
omfatte, men er ikke begra nset til:

Procedurema ssige komplikationer
* Blgdning
* Fejlplacering af stent
* Utilstre kkelig dilatation
* Migration
* Smerter
* Perforation

Post komplikationer ved stent anlz ggelse
* Bladning
* Smerter
* Perforation
* Dislokation af stent
* Fejlplacering af stent eller migration
* Tilstopning af stent
* Feber
* Pankreatitis
* Abscesdannelse
* Blgdning
* Opkastning
* Pneumoperitoneum
* Intraperitoneal Iz kage
* Peritonitis
* Hzmatom
* Inflammation eller infektion
* Fistel
* Ulcerationer
= Sepsis
* Bristet intracystisk arterie
* Fejl ved fjernelse af stent
* Hyperglyka mi
* Forve rret walled-off nekrose
* Pylorisk obstruktion

9. Ngdvendigt udstyr
® Perkutan placering

* Perkutan placering er endnu ikke etableret.

® Endoskopisk placering
* 0,035" (0,89 mm) guidewire, der er mindst 450 cm lang
* EUS-skop med instrument-kanal p& 3,7 mm eller storre
* Niti-S SPAXUS™ Stent
* 19 G FNAkanyle

* (Cystotome Knife eller nalekniv) og/eller dilatator (4-6 mm ballon
dilatationskateter)

* Biopsitang og/eller slynge
= Terapeutisk duodenoskop
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10. Procedure
- (Indfgringsenhed pd 50 cm)
Perkutan procedure er endnu ikke etableret.

- (Indfgringsenhed pa 180 cm)
Endoskopisk ultralyd (EUS) skal udferes fer placering af Niti-S SPAXUS™ Stent
for at bestemme omfanget af Iz sionen og dens morfologi.

@ Bestemmelse af stent-storrelse
a) Stent-lengde og -diameter skal bestemmes af lzgen efter endoskopisk og/eller
fluoroskopisk inspektion af Iz sionen.
b) Stenten skal have en lengde og diameter, s& begge vaegge i den dannede
transmurale drz nage forbliver tzt sammen og saledes forhindrer enhver migration.

@ Forberedelse af implementering af stent
A. Procedure ved fluoroskopi
Procedure ved fluoroskopi er endnu ikke etableret.

B. Procedure ved endoskopi

a) Indszt et endoskop under endoskopisk vejledning, indtil det nér lzsionen. Fer
derefter en kanyle gennem endoskopets kanal. Fer kanylen frem, indtil den nér
lz sionen, og punktér den.

b) Efter punktering af lz sionen indsz ttes en guidewire gennem kanylen og fares hen
over lzsionen. Fjern kanylen langsomt og forsigtigt.

c) Efter fjernelse af kanylen, indsz ttes en dilatationsenhed som f.eks. en Cystotome
knife (eller ndlekniv) og/eller ballonkateter langs guidewiren, indtil den né&r hen
over lzsionen og dilaterer den.

d) Efter dilatationen, fjernes dilatationsenheden forsigtigt

e) Fjern stiletten fra den distale ende af indfgringsenheden.

f) Serg for, at ventilen til Y-konnektoren, der forbinder den indvendige og den
udvendige skede, er Iast af den proksimale rotationsventil i retning med uret for at
forhindre for tidlig implementering af stenten.

@ Procedure for implementering af stent

SIKKERHEDSFORANSTALTNING: Undga at vride indfgringssystemet eller bruge
en forkert beva gelse under implementeringen, da dette kan pavirke placeringen og den
ultimative funktion af stenten.

a) Under fluoroskopisk og/eller endoskopisk vejledning placeres indfgringssystemet.
Den indvendige rentgenmarker ("A" af Fig. 3) skal passere gennem va ggen pa en
pseudocyste eller galdeble re.

Pseudocyste/galdeblz re

— A: INDVENDIG RO NTGENMARK R
B: UDVENDIG RONTGENMARKOR

Mavesz k/duodenum

Figur 3

b) Nér indfgringssystemet er i den korrekte position for implementering, lases den
proksimale ventil pa Y-konnektoren op ved at dreje ventilen mere end to gange
med uret.

c) For at starte implementering af stenten, skal hubben immobiliseres med den ene
hand, og der tages fat i Y-konnektoren med den anden hand. Trek forsigtigt Y-
konnektoren tilbage langs det indre kateter mod hubben

d) Under EUS og fluoroskopisk vejledning, implementeres den distale flap inde i
mélstedet

— trek langsomt Y-konnektoren tilbage, nér den udvendige rantgenring overlapper
med rentgenmarkeren pa den indvendige skede

— kontrollér &ningen af den distale flap

Mavesz k/duodenum /

Pseudocyste/galdeblz re

Figur 4
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e) Trzk hele leveringssystemet tilbage, indtil den bla markering p& den udvendige
skede kan ses under endoskopisk visning

Mavesz k/duodenum

C:BLA ZONE

Pseudocyste/galdeblz re

Figur 5

f) Implementér den proksimale flap af stenten under endoskopisk vejledning, mens
det sikres, at stenten forbinder og holder begge ve gge sammen.

Mavesz k/duodenum

—Pseudocyste/galdebla re

Figur 6

FORSIGTIGHED. Hubben mé& ikke skubbes fremad eller trzkkes tilbage, mens
stenten delvist er implementeret. Hubben skal vare sikkert fastgjort. Utilsigtet
bevz gelse af hubben kan forarsage fejlplacering af stenten og mulig beskadigelse.

@ Efter implementering af stenten
a) Undersgg stenten fluoroskopisk og/eller endoskopisk for at bekra fte dilatationen.
b) Fjern forsigtigt indfgringssystemet, guidewiren og endoskopet fra patienten. Hvis
der merkes for stor modstand under afmonteringen, skal der ventes 3-5 minutter
for at tillade yderligere dilatation af stenten. (Szt den indvendige skede tilbage i
den udvendige skede i den oprindelige tilstand, fgr den fjernes)
c) Der kan udfgres ballondilatation inde i stenten, hvis det skannes ngdvendigt.

11. Udfer rutinema ssige procedurer efter implantatet

a) Vurdér stentens position og effekten af drae nagen. Det kan tage op til 1 til 3 dage,
far en stent er helt udvidet.

b) Legen ber anvende sin erfaring og diskretion for at bestemme anvendelse af
relevant le gemiddel for hver enkelt patient.

c) Efter implantation bgr patienten forblive pa blgd kost, indtil den behandlende lz ge
ordinerer andet.

d) Observér patienten for udvikling af eventuelle komplikationer.

12. Instruktioner til fjernelse af Niti-S SPAXUS™ Stent (se Advarsler)
Tag fat i stenten med biopsitang og/eller pres den proksimale ende af stenten sammen
med en slynge, og udtag derefter stenten forsigtigt.

Erklz ring om sikkerhedsforanstaltninger ved genbrug

Indholdet leveres STERILT (ethylenoxid (EO)). Ma ikke anvendes, hvis den sterile
barriere er beskadiget. | tilfz Ide af beskadiget emballage kontaktes reprz sentanten for
Taewoong Medical Co., Ltd. M& kun anvendes til én patient. M& ikke genbruges,
genbehandles eller gensteriliseres. Genbrug, genbehandling eller gensterilisering kan
kompromittere enhedens strukturelle integritet og/eller fare til svigt af enheden, som
igen kan medfare patlentskade sygdom eller ded. Genbrug, genbehandling eller
gensterilisering kan ogsa udgere en risiko for kontaminering af enheden og/eller
forérsage patientinfektion eller krydsinfektion, herunder, men ikke kun begra nset til,
overfgrsel af infektionssygdomme fra en patient til en anden. Kontaminering af enheden
kan medfare personskade, sygdom eller dgd for patienten.

Opbevaring: Opbevares ved stuetemperatur (10-40°C).
Krav til bortskaffelse: Indfgringssystemet til Niti-S SPAXUS™ Stent skal forsegles

og hortskaffes korrekt i overensstemmelse med lokale bestemmelser eller hospitalets
bestemmelser, nér systemet ikke anvendes mere.
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EAMvika

Odnyies ypriong

1. Hepyypaei

To Stent Niti-S SPAXUS™ amoteleitar omd £va eUQUTEVGIUO METOAAIKO  stent
(evdompdheon) kot Eva GOGTNHO EIGAYOYE.

To stent eivar katackevaopévo amnd oOppo Nitinol. Eivar o koAvdpiky edkopm
npdBeon amd Aemtod mALYO, 1 omoin £XEL AKTIVOOKIEPG oNuddie o6& KGe GKpo Kol GTO
KEVTPO.

Ove 0VTELOL
Stent S SPAXUS™

Ewéva 1. Movtého stent

To stent TonofeTeiTar 6T0 GVOTNHO EGUYOYEN Kot KOTE TNV EKATVEN TO Gdpa TOL stent
peTodidel po akTvikh dOvaun mpog to £, evad kot o §00 avoiypoto petadidovv o
optovTIo SVvap TPOG T HEGH TOV EMTPETEL TN SINTOLOUOTIKY OUTOGTPAYYIOT).

To Stent Niti-S SPAXUS™ givan ITMpwg koAvppévo pe ohkdvn ko pmopei va
apapedet (BA. Evotnra 5, Ipogidonomoeic).

. KENTPIKOE
SYSTHMA AOAAIZHE (BAABIAA) ARIKTHY MIAE
o AKTINON X ZONH
il ——— g
OMPAAOS  AIQETHPAY SYNAEEMOX Y EZQTEPIKH  KITPINOX  STENT AKPO
OQPAKIZH AEIKTHE

Ewova 2. Zootnpe eioayoyia (vO0oKomiko)
- To ev306KOTIKO GOOTNLO EIGOYOYEN £xEl ®EEMIO pKog 180 cm

ZUVIGTATOL O EVOOOKOTIKOG TOTOG
- Katd mv evdookomikn Tpocéyyion

2. Apyi Aertovpyiag

H g&wtepct) Bmpdkion omocHpeTal av OKIVITOTOMGETE TOV OUPOAO HE TO EvaL XEPL,
TAoETE TOV 6OVIESHO Y pE T GAAO ¥épt ko 6OpeTe amald Tov cUvEesHo Y Katd piKog
10V dwotpa TPog Tov opeard. H cdumtuén g eéwtepikng Bopakiong anodeopevet
70 stent.

3. Evdsikeig ypiiong
To Stent Niti-S SPAXUS™ mpoopileton yio. TNV 0mocTpayyion Mg YeudokvueTng ToyKPERTOG
1 ™G #oAN3OKOL KHGTNG HEGEM SAYAGTPIKNG 1) 0-OWSEKASUKTOAKNG TPOGEYYIONG.

EITYHIH

H Taewoong Medical Co. Ltd eyyvdror 61t 0 6)ed10oHIG Kot 1) KATUGKEVT 0VTOD TOVL
opyavov éxet mpaypotomombel pe Tt dfovoa empédew. H mapovoa eyyomon
avtikafiotd ko amokAeiel onoladnmote GAAn eyyinon dev opiletar pnrdg oto mapdv,
Nt 1 ctornpl, avtodikaing N pe GAhov Tpono, GLUTEPIRAUPAVOUEVOV, EVOEIKTIKG,
OMOV TMV EVVOOLUEVOV EYYVHGEMV Y10 TNV EUTOPEVGUOTNTA 1| KATOAANAOTNTO Yot
GLYKekpévo okomd. O xepiopds, N amobikevon, o Kabuplopds Kat 1) omocTeipOon
avtod ToL opydvov, kabdg Kot GAkol mapdyovies mov apopodv Tov acbevi, ™
duyvwon, m Ogpaneia, T yepovpylkeg emepPaoelg kot dAlo (ntipato mEpav tov
eléyyov g Taewoong eanpedlovy GHEGH TO OPYOVO KOL TOL OMOTEAEGHATA TG (PYONG
tov. H vroypémon g Taewoong duvdpel g mapodoag eyyomong meplopiletar oty
QVTIKATAGTOOT TOV TopdvTog opydvov kot 1 Taewoong dev @épet gvBivn Yoo ToyOV
Oetucn) 1) amoBetucry (pie, PAGPN M damdveg mov TpokvTTOLY Apeca 1 EUpeca amd T
Apon Tov TapdvTog opydvov. H Taewoong dev avarapufdver ovte e&ovo10d0Tel GARO
dropo vo avardfet avti eketvng dAAn mpocbetn evbHvn G oyéon pe o POV dpyavo.
H Taewoong dev avoropfaver kapion evbvvn ovapopikd pe ta Opyove, to omoin
gmavoypnolonoteite, enavenelepydleste 1| EMAVATOCTEPMOVETE Kol OEv MOPEYEL
ovdepio. yyomon, pnti 1 c1OINPY, GUUTEPAUBAVOUEVIG, EVOEIKTIKG, TNG EYYONONG
Y10 TNV EUTOPEVGILOTNTA 1] TNV KATOAANAOTNTO Y100 GUYKEKPIUEVO GKOTIO OVAPOPIKEL [E
T v Moy opyavo.

4. Avrevdsiteaig
To Stent Niti-S SPAXUS™ ogvtevdeikvutal, evosiktikd, yior 1o £€1G:

Aodvvapkn aotddeto
Zopapi dwtapayi whEng
‘Oheg extdg and Tig evdeilels ypnong

Toydv avaxTnon tov stent Katd TV EKnTLén TOL avVTEVIEIKVLTAL.

* Acleveig pe oAhowwpévn ovatopion Tov omoTPETEL TOV WTPd var TomofeTioet TO
stent. (1. moA0 puepr) BAGRN yio tomobEon stent)

o1

. IIpogrdomouiceig

* H oao@dhewr Kot 1 OMOTEAEGHOTIKOTNTO OUTHG TG GLOKELNG Y YpNion ©To
ayyelakd cvompa dev Exet emPeforwbet.

* H ovokevn mpémet var ¥pNOIHOTOLEiTaL HE TPOGOYN KOl HOVO KOTOTY TPOCEKTIKNG
gEétaong o acbeveig pe avénuévoug ypdvoug apoppayiog, Swatapayés ThEng 1 oe
acOeveis pe aktvikh koditida 1| TpokTitda.

* To stent mepiéyetl VikéMo, to omoio pumopet va tpokaréoset oAhepyik| avtidpoon oe
dropa pe evoctnocio 6To vikéto.
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Mnyv ekBETETE TO GOOTNHO EIGAYOYER GE OPYAVIKOVG JAVTES (.Y OWOTVELLEL)

Mnv 1o gpnowonoteite pe ta oxloypaekd péca Ethiodol 1) Lipiodol.

H poxpoypévia Batdétnta avtov tov stent dev €xet emPefarwbdel kot cvviotdran
TOKTIKY) TOPOKOAODONOT).

Agv vrapyet duvatodtnra véag Dopakiong tov stent polg Eekviioet 1 Ekatoln.

Mnv emyelpGETE VO AVOKTGETE/EMOVATOTODETHGETE £VaL stent pe TPOX®PNHEVT
£xntuén.

6. Ipoguraterg

TIpw xpnooTOMGETE QUTAY T GVLOKELY, duPdoete TpooekTikd O6Ao to Eyyepidio
xpiom. Tlpénet va ypnowonoteital povo omd 1wTpovg KUTAAANAN EKTAISEVUEVOVG GTNV
tomoBémon stent 1 vo v eniPreyn) tovg. Ilpw amd ™ xpion ™G cvokeLNS Eivan
amapaitm e €G Padog Katavonon TOV TEVIKOV, TOV apydV, TOV KAVIKOV
EPAPPOYDV KoL TV KvdHVOV TOL cvvdéovtal pe avThy ) dadikaocio.

* Ilpénel vo £loTe TPOGEKTIKOL KATA TNV 0QAipEST) TOV GUGTNHATOG EICOYOYEN Kol
TOL 08MYOV GUPHATOG GHESHS METE TNV £kmTuén Tov stent, kobdg pmopel vo
mpokAnOel petatomon tov stent av dev Exet ekntuyel 6OOTA.

Emiong, mpénel va eiote mpocektikol Katd TV eKTEREGT TG SGTOANG METG TV
£xntvén Tov stent, kaBmg propei va Tpokindei didtpnon, aoppayio 1| petatomion
Tov stent.

* TIpw amd ™ xpron, eAEYETE T GUOKEVAGIO KL T GUGKELT].

ZuVIGTATOL 1] (PHOT OKTIVOGKOTNGNG YiaL TN S106QAEAIoN TG SWOTHG TomobéTnong
TG GUOKEVNG.

* EléyEre v nuepounvia Anéng "Avaroon éoc". Mnv ypnoionoteite ) cuokev)
HETA TO TEPAG OVTNG TNG NHEPOUNVIOG.

To Stent Niti-S SPAXUS™ napéyetonr anootelpmpévo. Mny 1o ¥pnotponoteite ov
1 cvokevacia £xel avorytei N £xel vooTel .

To Stent Niti-S SPAXUS™ mpoopiCeton  povo vy pio  yprion. Mnv
EMAVOTOGTEPOVETE 1)/KOL PNV ETAVUYPNGILOTOIEITE TN GLGKELT.

7. Od1yyieg o mepinTtmon {nuag

MPOEIAOIIOIHZH: Embewpiote omtikd 10 cOGTNHO Yoo TUXOV onpddia {npudg.
MHN TO XPHZIMOIIOIEITE av vadpyovv opatd onuadior nuidg. Toyov un tpnon
VTG TG TPOPOAUENG HITOPEL VO EXEL OG ATOTEAEGHO TPOVHATIOHO TOV aobEV.

8. MOavig emmhokég
[MBavég emmhokés mov ocvvdéovtoar pe ) ypfion tov Stent Niti-S SPAXUS™
TEPOpBEVOVY, EVOEIKTIKG:

Emimlokéc katd t) dradikacio
Awopparyio
Ec@alpévn tomobétnon stent

AvVeTopKNG ETEKTAON
* Metotomion

TIovog

Adtpnon

Emimloxéc petd v tomobénon tov stent
Awoppayio

T16vog
* Awtpnon
Metatomion stent

Ec@apévn torobémon N petatdmion stent
Amndepoén stent

TTvpetodg
* Taykpeatitdo

ZyNUOTIGHOG OTOGTNHATOG

Awoppayio

"Epetog

TIvevpomeprrovoio

Evdomgptrovaikii dtappor
Teprrovinda

Awpdropo
@hreypovii 1 hoipwén

Zvpiyylo

"EAxog

Zyn

Prén evdokvotikng aptpiag

Amotvyio agpaipeong stent

Yrepyhokopio

Emdevopévn mepyopakopuévn ToyKpeaTIKy vEKPOON
Anoppaén daktuiion TLA®POD

9. Anortovpevog eE0mhopidg
® Awdeppukn Tomobétnon

* H dwdeppuxii tomobEmon dev Exet emPefarwbdet axdun.
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® Evdookoniky tonofémon

* 0d1y6 ovppa 0,035 (0,89 mm) prikovg TovVAdyotov 450 cm

* Ev800KOmKOG VIEPNYOG He KavaAl opydvov 3,7 mm 1} peyoAdTeEpPO
Stent Niti-S SPAXUS™
Behdvn 19G FNA

(Kvoteotopog 1 Perovotopog) n/kor Atactoréag (Kabetpog S106ToAG-praldve
4~6 mm)

Aapida 1/xon Bpoyog

OepamevTikd S0EKASUKTVAOGKOTIO

10. Avadikacio
- (0@élpo pijkog sieaywyia 50 cm)
H Sudeppukn dwdikacio dev éxet emPeforwdet axodun.

- (w@élpo mikog ercayoyéa 180cm)
O evdookomikog viépnyog (EUS) mpémer va extedeitoan mpv and v tomobémon
tov Stent Niti-S SPAXUS™ yiwa va mpocdiopilet tov Babud g PAaPng kot
popgodoyio mg.

D Kabopropég peyidoug stent
a) To wikog Kot 1 SipeTpog Tov stent mpémet vor kabopiloviar amd Tov wTpd petd
and ev0oKOTIKO /Kot AKTIVOOKOTIKO EXey)0 TG BAGPNG.
b) To pikog kot 1 SidpeTpog Tov stent Tpémet vor eTAEYOVTAL HE TPOTO TOL Kot ToL FVO
TOWYMOUATO TG ATOYYWHOTIKNG ATOGTPAYYIGNG TOV SNUIOVPYEITOL VOL TAPAUEVOLY
opytd podi, epmodiCovtag étot TUYOV peTaTOTION.

@ TMpocrorpasio EknTuEng TOVL stent
A. Awdikacia aKTIVOGKOTI GG
H axtwookonikn dtadikaocio dev xel emPeParmbel axopun.

B. Awdikusio evdookémnong

a) Yno evdookomikn kabodnynon, odyete éva evdookomo péEXPL Vo TAGEL 6T
Prafn. ‘Emerto, ewoyete o Peldvn pécm Tov  KAvOAoD gpyociag Tov
evdookomiov. [Tpoxwpnote ™ Bedovn péypt va ptdoet ot AP kon pumioTe.

b) Meta mv napokévinon oto onpeio g PAAPNG, ewodyete va 0dNY6 cOpra HECH
™mg BeLdVNG Kat TPpoymPoTe o€ O TV £kTacn g BAGPNS. Aeapéote T Pehdvn
0py6 Kol TPOGEKTIKG.

c) Metd v ogaipeon g Pehdvng, €6GYETE WO GLUOKEVY SUGTOANG, OTOG O
Kvoteotopog (M o Perovotopog) f/kar évav kabetpa pmoAdVL KATd PNKOG TOL
odnyod olppatog péXpL vo @Tdoel oe O v éktacm g PAAPng ko
TPOYHOTOTOWOTE SIGTOA.

d) Metd ) 8106TOAY, pUPESTE TPOGEKTIKG, TI) GUGKEVT] SLUGTOANG

€) AQupEoTe TOV GTERED OO TO TEPLPEPIKO (KPO TOL EIGAYMYEQ.

f) BePawwbeite 611 1 Parfida tov ovvdéopov Y mov cuvdéel TNV £0@TEPIKN
Oopdakion kor v e€mtepiky Bmpdkion aoparilel av neplotpéyete o Gkpo g
£yyvg ParPidag de£106TPOPa MOGTE VoL ATOTPEYETE TV TPOWPY KTTLEN TOL stent.

@ Awdikacia ékmToéng Tov stent

MPO®YAAZEH: Mnv GUGTPEPETE TO GUGTNUG EICOYOYEN KOL UMV (PNOULOTOLEITE
KIVAOELG d1dvor&ng Katd v Ekmtvdn, emedn pmopel va ennpeactei 1) tomoBémon ko 1
TeMK Aertovpyio Tov stent

a) Yno mv kabodiynon tov akTvooKOmoL Kot Tov £v30oKOTIoV, Tonodethote 10
cvompa ewaymyée. O ecotepikos deikmg aktvav X (A g Ewovag 3) mpénet v
TEPVAEL PECO ATO TO TOTYOLO. LG WEVSOKVOTNG 1) TG YOANBOYOL KOOTNG.

Yevdokbotn / Xoindoyos kot

| A: EEQTEPIKOS AEIKTHE AKTINON X
I:> B: EEQTEPIKOX AEIKTHE AKTINON X

Tropdyt / AwdekodaKTuAog

Ewéva 3

b) Mohg 1o ovotnua sooayoyée givar ot ocoot) Oféon y va exmntuydei,
Eexhedmote Vv eyydg PorPida tov cuvdiopov Y, mepiotpépovtag ) Baifida
TEPIGGOTEPO OO VO POPES APLOTEPOGTPOPOL.

¢) T va Eekwviioel n éktvén Tov Stent, akvNTOMOMGTE TOV OMPAAD pE TO dva XEPL
KOl TAOTE TOV GOVIEGHO Y pe T GARO xéptl. Xvpete amakd tov ovvdeopo Y Eavd
KOTG (KOG TOV S1OGTNPO TPOG TOV OUPARD.

d) Yro mv kabodiynon tov evdookomikod vrepfixov (EUS) kat Tov akTivockomniov,
TO MEPIPEPIKO (vorypa EKTTOGGETON PéGa 6T Béom 6TOY0

— tpafnéte apyd mpog ta miow Tov oOvdeopo Y, Otav o emTepkdg daKTOAOG
aktivov X oAAnloemikoAdnTETOn pe TOV JEIKTN OKTWAV X OTNV E0OTEPIKN
Oopdrkion

— gAEYETE TO GVOLYHOL TOV TEPIPEPIKOV OVOTYHATOG
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A+B
/

Sropdyt / AwdexadirTorog

Yevdokbotn / Xoandoyog kbom

Ewéva 4

€) TpaPi&te mpog ta micm 6o T0 GHGTNHA TOPOYXNG HEXPL VO, EIVOL OPATOS O UTAE
deiktng g eEwtepkng Bopdkiong 6To £V0oKOTIO

Tropdyt / AodexadakTorog

N\
5—

/ /
C: MIIAE ZQNV /,/

Yevdokvot / Xoindoyog kot

Ewéva 5

f) Avoitte to eyybg dvorypo Tov stent vmd evdookomikh Kabodnynon, opod
BeParwbeite Ot T0 stent cuvdéet kou T dHo TorydpoTo poli.

Zropdy / Awdekadirtvrog

" Wevdoktom / Xokndoyog kbom

Ewoéva 6

IMPOZOXH Mnv wsite mpog ta epmpds kat pny tpafate Tpog e Tiow Tov opeaid,
£VO T stent £xet ekmTuyOel pepikds. O opeardg mpémet vo, akvnromom el pe acPaAeLo.
Toydv axodolo petakivion Tov opeoAod pmopei vo mpokaiéoel Kok gvbvypdupon
Tov stent kot mhovn {npud.

@ Meta Ty éknToEn Tov stent

a) E&etdote 1o stent pe axtvookomio f/kat gvdookomo yio va emPefordoete mv
EMEKTAGT.

b) Agaipéote TPOGEKTIKG TO GVOTNHA EIGAYOYER, TO 03NYO GUPHO KoL TO EVEOGKOTO
ond tov acBev. Av viboete vrepPolikn avtiotoon kotd v agaipeot,
nepipévete 3~5 Aentd yw va devkoivvlei n mepatépe eméktocm TOL stent.
(TomobBetiote ™V ecmTepk Bwpdkion Eova péca oty eéwtepky Bwpdkion,
OTOG NTOV aPYIKE TPV amd TV apaipeon).

¢) H dwotoly tov pmodroviov péoa oto stent pmopei vo exteheotel av kpdei
avaykaio.

11. Exteréote Tig ouvil0gig Sradukacicg petd v speitevon

a) A&oroymote ) Béon tov stent kot av 1 amooTpdyylon givan amotehespoticry. To
stent pmopei va ypetaotei 1 éog 3 nuépeg Yo va enektadel TApag.

b) O wrpdg mpémer va Exer v epmepio kot ™V Kpion vo kabopiler v KatdAinin
POPUAKEVTIKY oy Yot KGOe aoOevT.

¢) Metd v gugitevon, o acbevig mpénet va akorovdfoet ehagpd diatta péypt vo
AaPer dhheg 0dnyieg omd tov Oephmovta 1Tpo.

d) Tapapiote Tov acbev Yo TVYOV ELPAVIGT EMTAOKAOV.

12. Odnyies agaipsong Stent Niti-S SPAXUS™ (Bi. IIposidomouioeic)

ITdote o stent pe AaPida 1/kon copntvéte To £yydg Gkpo Tov Stent pe Bpdyo Kon petd
OVOGVPETE TPOGEKTIKG KoL 17Tt TO stent.
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Afroon TPoeOLAENG KATA TNV ETAVaPIGLHOTOinGT]

Tepeydpeva mov mapéyovionr ATTIOZTEIPQMENA [aifvievoéeidio (EO)]. No unv
APNOWOTOLEITUL AV O OTOCTEPOUEVOG QPG £xet vrootel (nud. Xe mepintwon mov
£xel vmootel (NG 1 cvokevaocio, ETKOWVOVACTE pe Tov ekmpdcenmo g Taewoong
Medical Co. Ltd. Tw ypion pévo omd évov acbevi). Aev emrpémetor m
EMOVOPNGLOTOINGT, emovene&epyaoio M EMAVOTOGTEPOOT. Toyoév
emavoypnotponoinon, emaveneéepyacio 1 emavomooteipmon pmopel va Béoel oe
Kivéuvo TV apTdTNTO TG KOTOOKELTG TNG CLOKEVNG N/Kaw var TpokoAécel BAAPn g
GLOKELNG HE emokOr0LO amoTédeopa Tpavpatiopnd, acdévela 1y Bdvato tov achevn.
Togdv emavaypnoiponoinon, enoveneiepyacia 1 enavanocteipmon pmopel emiong va
dnpovpyfoet Kivouvo poOALVENG TG GLGKELNG M/KaL Vo TPOKAAEGEL AOipmEN TOL
acBeviy 1 eteporoipwén, cvumepthapPavopévng, evOEIKTIKG, TG HETAS0ONG AotOdHV
voonudtmv petald tov acbevov. H poivvon g cvokevig pmopel vo mpokarécet
TPOVHOTIGHO, achivela 1) OGvaTo Tov acBeviy.

Anofijkevon: Na amofnkeverar og Oeppokpasio dopatiov (10~40°C).
Anmticag e v axéppuyn: To chomua ewooyoyée tov Stent Niti-S SPAXUS™

TPEMEL VoL GQparyileTal Kot v moppInTETAL GOGTA PETG TN YPIOT) TOL GOUPOVEL [IE TOVG
TOMKOVG KOVOVIGIODG 1) TOUG KAVOVIGHODG TOV VOGOKOUEIOV.
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Lietuviy

Naudojimo instrukcija

1. Aprasymas

Tulzies lataky stenty ,Niti-S SPAXUS™* sudaro implantuojamas metalinis stentas ir
ivedimo sistema.

Stentas pagamintas i§ nitinolio vielos. Tai lankstus, smulkus tinklinis stentas, kurio
abiejuose galuose ir centre yra rentgeno kontrastiniai zymekliai.

[ Modelio pavadinimas
[ Stentas ,Niti-S SPAXUS™* |

1 pav. Stento modelis

Stentas jdedamas jvedimo sistemoje, kur stento korpusas sukuria iSoring radialing jéga.
Abu padidéjimai sudaro horizontalia viding jéga, leidziandia transmuralinj drenaZa.
LNiti-S SPAXUS ™ stentas yra visiSkai padengtas silikonu ir gali bati nuimamas (Zr. 5
skyriy ,,Jspéjimai*).

UZRAKTO SISTEMA (VOZTUVAS) SEQ‘;E'ENN'S MELYNOII
- 2YMUo ZONA

N ei——=F

STEBULE ~ STUMIKLIS Y FORMOSJUNGTIS  ISORINIS GELTONAS STENTAS ~ ANTGALIS
APVALKALAS ZYMUO

2 pav. Ivedimo sistema (endoskopiné)
- Endoskopinés jvedimo sistemos naudingasis ilgis yra 180 cm

Endoskopinis Rekomenduojamas tipas
- Naudojant endoskopiskai

2. Veikimo principas

ISorinis apvalkalas traukiamas atgal, imobilizuojant stebulg vienoje rankoje, o kita ranka
paimant Y formos jungtj ir atsargiai stumiant jg iSilgai stmiklio, stebulés link.
Patraukus iSorinj apvalkala, stentas atsilaisvina.

3. Naudojimo indikacija
Stentas ,Niti-S SPAXUS™* skirtas kasos pseudocistai ar tulzies puslei drenuoti
transgastriniu ar transduodenaliniu bdu.

GARANTIJA

Taewoong Medical Co. Ltd.© garantuoja, kad kuirimo ir tolesniuose $io prietaiso
gamybos procesuose buvo laikomasi pakankamai atsargumo priemoniy. Si garantija
pakeiGia visas kitas Siame dokumente ai$kiai nenurodytas garantijas, iSreikstas ar
numanomas pagal jstatyma ar Kitaip, jskaitant, bet neapsiribojant bet kokiomis
numatomomis garantijomis dél tinkamumo prekiauti ar naudojimo konkregiu tikslu. Sio
prietaiso tvarkymas, laikymas, valymas ir sterilizavimas bei kiti veiksniai, susij¢ su
pacientu, diagnoze, gydymu, chirurginémis procediromis ir kitais dalykais,
nepriklausanéiais nuo ,,Taewoong®, turi tiesioginj poveikj prietaisui ir jo naudojimo
rezultatams. ,,Taewoong* jsipareigojimai pagal $ig garantija apsiriboja tik $io prietaiso
keitimu. ,, Taewoong* neatsako uz jokius atsitiktinius ar pasekminius nuostolius, Zalg ar
islaidas, tiesiogiai ar netiesiogiai  atsirandanius naudojant §  prietaisa.
,,Taewoong* neprisiima atsakomybés ir nejgalioja jokio kito asmens prisiimti kitos ar
papildomos atsakomybés arba atsakomybés, susijusios su §iuo prietaisu.
Taewoong“ neprisiima atsakomybés uz pakartotinai naudojamus, perdirbtus ar
pakartotinai sterilizuotus prietaisus ir nesuteikia jokiy aiskiy ar numanomy garantijy,
iskaitant, bet neapsiribojant tinkamumu prekiauti tokiais prietaisais ar jy naudojimu
konkre¢iu tikslu.

4. Kontraindikacijos
Tulzies latako ,,Niti-S SPAXUS™ stento negalima naudoti kaip nurodyta Zemiau, bet
neapsiribojama:
* hemodinaminis nestabilumas;
sunki koagulopatija;
kita, isskyrus naudojimo indikacijas;
negalima pakartotinai fiksuoti stento jj jdéjus;
pacientams, turintiems pakitusig anatomija, dél kurios gydytojas negali jdéti stento
(pvz., per mazas pazeidimas stentui jdéti).

5. Ispéjimai

Sio prietaiso saugumas ir veiksmingumas naudojant kraujagysliy sistemai nebuvo
nustatytas.

Prietaisa reikia naudoti atsargiai, ypa¢ pacientiems, patiriantiems ilgesnj
kraujavima, koagulopatija ar tiems, kuriems nustatytas radiacinis kolitas ar
proktitas.

Stente yra nikelio, todél nikeliui jautriems pacientams gali Kilti alerginé reakcija.

Negalima naudoti organiniy tirpikliy (pvz., alkoholio) jvadinei sistemai.

Negalima naudoti kartu su ,,Ethiodol* ar ,,Lipiodol* kontrastinémis medZiagomis.

Nenustatyta, ar galima naudoti §j stenta ilga laika, todél rekomenduojama
reguliariai stebeti.
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6.

* Pradéjus jdéti, stento negalima pakartotinai uzdengti.
* I3 naujo nefiksuokite / nedékite stento, jj dedami.

Atsargumo priemonés

Prie§ naudodami §j prietaisa atidZiai perskaitykite visa naudotojo instrukcija. Prietaisa
gali naudoti tik gydytojai arba asmenys, priZirimi gydytojy, tinkamai apmokyti jdéti
stentus. Prie§ pradedant naudoti prietaisa, bltina gerai suprasti su $ia procedira
susijusias technikas, principus, klinikinj pritaikyma ir rizikas.

7.

* Reikeéty biti atsargiems iStraukiant jvedimo sistema ir kreipiamajj vamzdelj i§ karto
idejus stenta, nes jis pasislinks, jei nebus tinkamai jdétas.

Atliekant i§plétima jdéjus stenta, reikia bati a
kraujavimas, stentas gali pasislinkti arba judéti
Pries naudojima reikia patikrinti pakuotg ir prietaisa.

sargiems, nes gali jvykti perforacija,

Norint uztikrinti teisinga prietaiso padétj, rekomenduojama naudoti fluoroskopija.
Patikrinkite galiojimo laika ,,Naudoti iki“. Nenaudokite prietaiso pasibaigus jo
galiojimo laikui.

Stentas ,,Niti-S SPAXUS™ pristatomas sterilus. Nenaudokite, jei pakuoté
atidaryta ar paZeista.

Stentas ,Niti-S SPAXUS™¢ gkirtas tik vienkartiniam naudojimui. Negalima
pakartotinai sterilizuoti ir (arba) naudoti prietaiso.

Nurodymai gedimy atvejais

ISPEJIMAS: apziiirékite, ar sistema nepaZeista. NENAUDOKITE, jei sistemoje yra
matomy pazeidimy poZymiy. Nesilaikant $iy atsargumo priemoniy, pacientas gali
susizeisti.

8.

Galimos komplikacijos

Galimos komplikacijos, susijusios su stento ,,Niti-S SPAXUS™* stento naudojimu, bet
tuo neapsiribojama.

Procediirinés komplikacijos:

* kraujavimas;

* stento pasislinkimas;

* netinkamas issiplétimas;
* judéjimas;

* skausmas;

* perforacija.

Komplikacijos po stento jdéjimo:

9.

kraujavimas;

skausmas;

perforacija;

stento dislokacija;
netinkamas stento jdéjimas arba judéjimas;
stento okliuzija;
kar§¢iavimas;

pankreatitas;

absceso susidarymas;
kraujavimas;

vémimas;
pheumoperitoneumas;
intraperitoninis nutekéjimas;
peritonitas;

hematoma;

uzdegimas ar infekcija;
fistule;

opalige;

sepsis;

intracistinés arterijos plySimas;
netinkamas stento i§¢mimas;
hiperglikemija;

* pablogéjusi sieneliy nekroze;
prievar¢io ziedo obstrukcija.

Reikalinga jranga

® Perkutaninis jdéjimas

= perkutaninis dar nebuvo nustatytas.

® Endoskopinis jdéjimas

0,035” (0,89 mm) kreipiamoji viela turéty bati ne trumpesnis nei 450 cm;
echoendoskopas, kurio prietaiso kanalas yra ne mazesnis nei 3,7 mm;
Stentas ,,Niti-S SPAXUS™* ;

19G FNA adata ;(cistotomas arba adatinis peilis) ir (arba) ispleciamas kateteris (4—
6 mm balioninis iSpleciamas kateteris);

Znyplés ir (arba) kilpa;
terapinis duodenoskopas.
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10. Procediira
- (50 cm naudingojo ilgio jvedimo sistema)
Perkutaniné procediira dar nenustatyta.

- (180 cm naudingojo ilgio jvedimo sistema)
Endoskopijos ultragarso tyrimas (angl. EUS) turéty buti atliekamas pries dedant
stentg ,,Niti-S SPAXUS™*, kad bty galima nustatyti pazeidimo mastg ir
morfologija.

@ stento dydZio nustatymas
a) Stento ilgj ir skersmenj gydytojas turéty nustatyti atlikgs pazeidimo endoskopinj ir
(arba) fluoroskopinj tyrima.
b) Stento ilgis ir skersmuo turéty buti parinkti taip, kad abi suformuoto
transmuralinio drenazo sienelés likty susiglaudusios, kad nejudéty.

@ Pasiruosimas jdéti stenta
A. Fluoroskopijos procediira
Fluoroskopijos procediira dar nenustatyta.

B. Endoskopiné procediira

a) Naudodami endoskopija jdékite endoskopa, kol pasieksite pazeidima. Tada jdékite
adata per endoskopo darbinj kanala. Traukite adata, kol pasieksite pazeidima ir jj
pradursite.

b) Pradirus pazeidima, jdékite kreipiamaja viela per adatg ir traukite per pazeidima.
Létai ir atsargiai iSimkite adatg.

c) Isémg¢ adata, jkiskite iSsiplétimo jtaisa, pvz., cistotoma (arba adatinj peilj) ir (arba)
balioninj kateterj palei kreipiamaja viela kol pasieksite pazeidima, ir i§pléskite.

d) I3pléte atsargiai i§imkite i§plétimo jtaisa

€) Nuimkite zonda nuo distalinio jvediklio galo.

f) Isitikinkite, kad Y formos jungties voztuvas, jungiantis vidinj ir iSorinj apvalkala,
uzfiksuotas pasukant proksimalinj voztuvo gala pagal laikrodzio rodykle, kad
nebiity per anksti jdétas stentas.

@ Stento jdéjimo procediira
ATSARGUMO PRIEMONES. Dédami stenta nesusukite jvedimo sistemos ir
nedarykite igraZy, nes tai gali turéti jtakos stento padeciai ir galutiniam veikimui.

a) Naudodami fluoroskopa ir endoskopa jdékite jvedimo sistema. Vidinis rentgeno
zymuo (3 pav. ,,A“) turéty pereiti per pseudocistos ar tulZies puslés sienele.

Pseudocista / tulZies pislée

:> A: VIDINIS RENTGENO zYMUO
B: ISORINIS RENTGENO ZYMUO

Skrandis / dvylikapirste zarna

3 pav.

b) Kai jvedimo sistema yra tinkamoje jdéjimo padétyje, atidarykite proksimalinj Y
formos jungties voZtuva, pasukdami jj daugiau nei du kartus prie§ laikrodzio
rodykle.

¢) Pradédami déti stenta imobilizuokite stebule vienoje rankoje, o kita suimkite Y
formos jungtj. Atsargiai stumkite Y formos jungtj atgal stamikliu link stebulés.

d) Naudojant EUS ir fluoroskopa, distalinis dangtelis nukreipiamas j tikslinés vietos
vidy

— letai traukite Y formos jungti, kol iSorinis rentgeno Zziedas sutaps su rentgeno
Zymeniu ant vidinio apvalkalo,

— patikrinkite distalinio dangtelio anga.

Skrandis / dvylikapirsté zarna /

Pseudocista / tulzies paslé

4 pav.

e) Traukite visa tiekimo sistema, kol endoskopiniame vaizde bus matomas meélynas
i3orinio apvalkalo Zymuo.
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Skrandis / dvylikapirsté zarna

Pseudocista / tulZies paslé

5 pav.

f) Endoskopiniu budu nukreipkite proksimaly stento dangtelj, jsitikinkite, kad stentas
sujungia abi sieneles.

Skrandis / dvylikapirsté zarna

"~ Pseudocista / tulzies piislé

6 pav.

ATSARGIAL. Nestumkite j priekj ir netempkite ant stebulés, kai stentas yra i§ dalies
idétas. Stebulé turi buti saugiai imobilizuota. Atsitiktinai pajudéjus stebulei, stentas gali
pasislinkti ir sukelti pazeidimy.

@ 1déjus stenty

a) Flentoskopiskai ir (arba) endoskopiskai istirkite stenta, kad patvirtintuméte
i8siplétima.

b) Atsargiai nuimkite jvedimo sistema, kreipiamajg vielg ir endoskopa nuo paciento.
Jei nuimant jau¢iamas per didelis pasiprieSinimas, palaukite 3-5 minutes, kad
stentas toliau pléstysi. (Vidinj apvalkala jdékite atgal | iSorinj, kaip buvo prie§
nuimant.)

c) Baliono iplétima stento viduje galima atlikti, jei tai batina.

11. Atlikite jprastas procediiras po implantavimo

a) Ivertinkite stento padétj ir drenazo efektyvuma. Kad stentas visiskai issiplésty, gali
prireikti 1-3 dieny.

b) Gydytojas turéty pasinaudoti savo patirtimi ir Zziniomis, kad nustatyty kiekvienam
pacientui tinkama vaisto vartojimo rezima.

c) Po implantacijos pacientas turéty laikytis mink$to maisto dietos, kol gydytojas
nenurodys kitaip.

d) Stebékite pacienta, kad neatsirasty komplikacijy.

12. VisiSkai dengty stenty ,Niti-S SPAXUS™“ nuémimo instrukcija (ir.
Ispéjimai®)

Suimkite stenta znyplémis ir (arba) uzfiksuokite proksimalinj stento gala kilpa, o tada

atsargiai paimkite stenta.

PareiSkimas dél pakartotinio naudojimo atsargumo priemoniy

Turinys pristatomas STERILUS (etileno oksidas (EO)). Nenaudokite, jei paZeista sterili
apsauginé sistema. Jei pakuoté paZeista, kreipkités | ,,Taewoong Medical Co.
Ltd.« atstova. Naudokite tik vienam pacientui. Pakartotinai nenaudokite, neperdirbkite ir
nesterilizuokite. Pakartotinis naudojimas, perdirbimas ar sterilizavimas gali pakenkti
prietaiso konstrukciniam vientisumui ir (arba) sukelti jo gedima, dél kurio gali bati
suzalotas pacientas, sukelta liga arba mirtis. Pakartotinis naudojimas, perdirbimas arba
sterilizavimas taip pat gali kelti prietaiso uzterSimo rizika ir (arba) sukelti paciento
infekcija arba kryzming infekcijg, jskaitant, bet neapsiribojant infekciniy ligy perdavimu
i§ vieno paciento kitam. UZterSus prietaisa, pacientas gali susizaloti, susirgti arba mirti.

Laikymas: Laikyti kambario temperatiiroje (10~40°C).
Salinimo reikalavimai. Pasibaigus stento ,Niti-S SPAXUS™¢ jvedimo sistemos

naudojimo laikui, ji turi bati tinkamai uZplombuota ir paSalinta, laikantis vietiniy ar
ligoniniy nuostaty.
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Polski

Instrukcja uzycia

1. Opis

Stent Niti-S SPAXUS™ skiada si¢ z wszczepialnego metalowego stentu i zestawu
wprowadzajacego.

Stent jest wykonany z drutu z nitinolu. Jest to elastyczna proteza w ksztalcie rurki
wykonana z drobnej siatki drucianej i wyposazona markery RTG umiejscowione na obu
koncach i na $rodku.

Stent Niti-S SPAXUS™

Rysunek 1. Model stentu

Stent jest tadowany do zestawu wprowadzajacego i przy rozktadaniu korpus stentu
wywiera skierowang promieniowo na zewnatrz sile, podczas gdy oba rozszerzenia
wywierajg sitg skierowang do wewnatrz w kierunku poziomym, umozliwiajac drenaz
przezécienny.

Stent Niti-S SPAXUS™ jest w cato$ci pokryty silikonem i mozna go wyja¢ (patrz
Sekeja 5 Ostrzezenia).

SYSTEM BLOKOWANIA (ZAKRETKA) SRODKOWY STREFA
. MARKER RTG NIEBIESKA

N ei——=F

NASADKA  POPYCHACZ ZLACZKAY KOSZULKA ZOLTY STENT  ZAKONCZENIE
ZEWNETRZNA  MARKER

Rysunek 2. Zestaw wprowadzajacy (endoskopowy)
- Zestaw wprowadzajacy endoskopowy ma dtugos¢ uzyteczng 180 cm

Zalecamy stosowanie metody endoskopowej
- Przy metodzie endoskopowej

2. Zasada dzialania

Zewngtrzna koszulka jest $ciggana przez unieruchamianie nasadki jedna reka, druga
reka ujmujemy ztaczke Y, przesuwajac ja delikatnie wzdtuz popychacza w kierunku
nasadki. Cofnigcie zewnetrznej koszulki uwalnia stent.

3. Wskazania do stosowania
Stent Niti-S SPAXUS™ jest przeznaczony do drenowania torbieli rzekomych trzustki
lub pecherzyka zolciowego w dostepie przezzotadkowym i przezdwunastniczym.

GWARANCJA

Taewoong Medical Co., Ltd. gwarantuje zastosowanie nalezytej staranno$ci podczas
projektowania, a nastgpnie w procesie wytwarzania przyrzadu. Niniejsza gwarancja
zastepuje 1 wylacza wszelkie inne gwarancje nieokres$lone wyraznie w niniejszym
dokumencie, zaréwno wyrazne, jak i dorozumiane prawnie lub w inny sposéb, w tym
rowniez, ale nie wylacznie, wszelkie dorozumiane gwarancje dostgpnosci lub
przydatnosci do okre§lonego celu. Uzywanie, przechowywanie, czyszczenie i
sterylizacja tego przyrzadu oraz inne czynniki zwigzane z pacjentem, diagnoza,
leczeniem, zabiegami chirurgicznymi i inne przyczyny niezalezne od Taewoong maja
bezposredni wplyw na dzialanie przyrzadu i wyniki jego stosowania. Zobowiazanie
firmy Taewoong w ramach niniejszej gwarancji ogranicza si¢ do wymiany niniejszego
przyrzadu, a firma Taewoong nie bgdzie ponosi¢ odpowiedzialnosci za zadne straty
uboczne lub wynikowe, szkody lub koszty wynikte bezposrednio lub posrednio z uzycia
niniejszego przyrzadu. Taewoong nie przyjmuje ani nie upowaznia zadnej innej osoby
do przyjmowania jakiejkolwiek innej odpowiedzialnosci prawnej zwiazanej z
przyrzadem. Taewoong nie przyjmuje odpowiedzialno$ci w przypadku ponownego
uzycia przyrzadow, ich reprocessingu lub ponownej sterylizacji i nie udziela zadnych
gwarancji wyraznych ani dorozumianych, w tym réwniez, ale nie wytgcznie, gwarancji
dostgpnosci lub przydatnoscei do okreslonego celu w stosunku do takich przyrzadow.

4. Przeciwwskazania

Stosowanie stentu Niti-S SPAXUS™ jest przeciwwskazane, migdzy innymi, w
nastgpujacych przypadkach:

Niestabilnos¢ hemodynamiczna

Cigzka koagulopatia

Wszystkie inne niz wskazania do stosowania
* Ponowne ujgcie stentu w czasie jego rozkladania jest przeciwwskazane

* Pacjenci ze zmieniong anatomia, ktéra uniemozliwia lekarzowi dostarczenie stentu
(np. zbyt mata zmiana, zeby zatozy¢ stent)

o1

. Ostrzezenia

* Bezpieczenstwo i skuteczno$¢ dziatania wyrobu w ukladzie naczyniowym nie
zostaty ustalone.

= Wyréb nalezy stosowa¢ z zachowaniem ostrozno$ci i wylacznie po starannym
rozwazeniu U pacjentéw z wydtuzonymi czasami krwawienia, koagulopatiami lub u
pacjentéw z zapaleniem jelit lub odbytnicy spowodowanym radioterapia.

* Stent zawiera nikiel, co moze prowadzi¢ do reakgji alergicznej u 0sob wrazliwych
na ten metal.
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" Nie wystawia¢ zestawu wprowadzajacego na dziatanie rozpuszczalnikéw
organicznych (np. alkoholu).

* Nie stosowa¢ ze srodkami kontrastowymi Ethiodol ani Lipiodol.

Nie ustalono dlugotrwalego zachowania drozno$ci w przypadku tego stentu i
zalecana jest regularna obserwacja.

Stentu nie mozna ponownie zaktada¢ do koszulki po rozpoczgciu rozktadania.

* Nie probowa¢ ponownie wyjmowac/ ponownie wprowadza¢ stentu po jego
roztozeniu.

6. Srodki ostroznosci

Przed uzyciem wyrobu nalezy dokladnie zapozna¢ si¢ z calq instrukcja obstugi. Wyrdb
moze by¢ stosowany wylacznie przez lub pod nadzorem lekarzy przeszkolonych w
zakladaniu stentow. Przed uzyciem wyrobu konieczne jest dokladne zrozumienie
technik, zasad, zastosowan klinicznych i ryzyka zwigzanego z zabiegiem.

Nalezy zachowa¢ ostroznos¢ podczas wyjmowania zestawu wprowadzajacego i
prowadnika bezposrednio po zatozeniu stentu, poniewaz moze to spowodowac
przemieszczenie stentu, je$li stent nie rozprezyt si¢ prawidtowo.

Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ podczas wykonywania poszerzania po zalozeniu
stentu, poniewaz moze to spowodowaé perforacje, krwawienie, przemieszczenie
lub migracj¢ stentu.

Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ opakowanie i wyréb.
Do prawidtowego zatozenia wyrobu zalecane jest zastosowanie fluoroskopii.

Sprawdzi¢ termin waznosci ,,Termin przydatnosci do uzycia”. Nie uzywa¢ wyrobu
po uptywie terminu waznosci.

Stent Niti-S SPAXUS™ jest dostarczany w stanie jalowym. Nie uzywaé, jesli
opakowanie jest otwarte lub uszkodzone.

Stent Niti-S SPAXUS™ jest przeznaczony wylacznie do jednorazowego uzytku.
Nie sterylizowa¢ ponownie i/lub nie uzywaé ponownie wyrobu.

7. Instrukcje w razie uszkodzenia

OSTRZEZENIE: Skontrolowaé wzrokowo wyréb pod katem wystepowania
jakichkolwiek oznak uszkodzenia. NIE STOSOWAC, jesli system wykazuje
jakiekolwiek widoczne oznaki uszkodzenia. Nieprzestrzeganie tego $rodka ostroznosci
moze spowodowa¢ uraz pacjenta.

8. Potencjalne powiklania
Potencjalne powiklania zwigzane z uzyciem stentu Niti-S SPAXUS™ moga obejmowac
migdzy innymi:

Powikiania zabiegowe
* Krwawienie
Nieprawidtowe umieszczenie stentu

Nieodpowiednie rozprezenie
* Migracja

* Bol

Perforacja

Powiklania po wszczepieniu stentu
Krwawienie

* Bol

Perforacja

Dyslokacja stentu
Nieprawidlowe umieszczenie lub migracja stentu
Okluzja stentu

Gorgczka

Zapalenie trzustki

Powstanie ropnia

Krwotok

* Wymioty

Odma otrzewnowa

Wyciek dootrzewnowy
Zapalenie otrzewnej

Krwiak

Zapalenie lub zakazenie
Przetoka

Owrzodzenie

Posocznica

Przerwanie t¢tnicy wewnatrz torbieli

Brak mozliwosci wyjgcia stentu
Hiperglikemia

Cigzka otorbiona martwica trzustki
Blokada pierscienia odzwiernika

9. Wymagany sprzet
® \Wszczepianie przezskérne
* Przezskornej metody zakladania jeszcze nie ustalono.
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® \Wszczepianie endoskopowe

Prowadnik 0,89 mm (0,035") o dtugosci przynajmniej 450 cm
Echoendoskop o kanale przyrzadow 3,7 mm lub wigkszym
Stent Niti-S SPAXUS™

Igta 19G FNA

(Cystotom lub noéz iglowy) i/lub rozszerzacz (cewnik 4-6 mm z balonem
rozszerzajacym)

Kleszcze i/lub petla chirurgiczna
Duodenoskop terapeutyczny

10. Zabieg
- (dlugos¢ uzyteczna zestawu wprowadzajacego 50 cm)
Przezskornej procedury zakiadania jeszcze nie ustalono.

- (dlugos¢ uzyteczna zestawu wprowadzajacego 180 cm)
Przed zalozeniem stentu Niti-S SPAXUS™ nalezy wykona¢ ultrasonografi¢
endoskopowa (EUS), aby okresli¢ rozlegtos¢ zmiany i jej morfologig.

@ Wyznaczanie rozmiaru stentu
a) Dhugo$c¢ i $rednice stentu powinien Wyznaczy¢ lekarz po endoskopowym i/lub
fluoroskopowym badaniu zmiany.
b) Dlugos¢ i $rednice stentu nalezy dobra¢ w taki sposéb, aby obie S$ciany
utworzonego drenazu przezsciennego pozostaty Scisle zlaczone razem,
zapobiegajac w ten sposob jakiejkolwiek migracji.

@ Przygotowanie do zakladania stentu
A. Procedura fluoroskopowa
Procedury fluoroskopowej jeszcze nie ustalono.

B. Procedura endoskopowa

a) Pod kontrola endoskopii wprowadzi¢ endoskop do momentu dojscia do zmiany.
Nastepnie przeprowadzi¢ igle przez kanal roboczy endoskopu. Przesuna¢ do
przodu az do osiagnigcia zmiany i jej przektucia.

b) Po przektuciu zmiany przeprowadzi¢ prowadnik przez igle i przesunaé go przez
zmiang. Wyjac igle powoli i ostroznie.

¢) Po wyjeciu igly wprowadzi¢ urzadzenie do rozszerzania, takie jak cystotom (lub
no6z iglowy) i/lub cewnik balonowy, wzdtuz prowadnika az do doj$cia do zmiany i
rozszerzy¢ jg.

d) Po rozszerzeniu ostroznie wyjac¢ urzadzenie do rozszerzania.

€) Wyja¢ mandryn z konca dystalnego zestawu wprowadzajacego.

f) Dopilnowaé, aby zlacze Y faczace wewngtrzng koszulke i zewnetrzng koszulke
bylo zablokowane przez obrocenie konca zakretki proksymalnej w kierunku
zgodnym z ruchem wskazéwek zegara, aby zapobiec przedwczesnemu rozfozeniu
stentu.

@ Procedura zakladania stentu

SRODEK OSTROZNOSCI: nie skreca¢ zestawu wprowadzajacego ani nie stosowaé
ruchu orotowego podczas zaktadania, poniewaz moze to wplyna¢ na ustawienie i
koncowe dziatanie stentu.

a) Pod kontrola fluoroskopii i endoskopii ustawi¢ zestaw wprowadzajacy.
Wewnetrzny marker RTG (,,A” Rysunek 3) powinien przechodzi¢ przez $ciang
torbieli rzekomej lub pecherzyka zotciowego.

Torbiel rzekoma / pgcherzyk zokciowy

:> / A: WEWNETRZNY MARKER RTG
B: ZEWNETRZNY MARKER RTG

Zoladek / dwunastnica

Rysunek 3.

b) Po ustawieniu zestawu wprowadzajacego W prawidlowym potozeniu do rozlozenia
nalezy odblokowa¢ zakretke proksymalng zlacza Y, obracajac ja ponad dwa razy w
kierunku przeciwnym do kierunku ruchu wskazdwek zegara.

c) Aby rozpocza¢ uwalnianie stentu, nalezy unieruchomi¢ nasadk¢ jedna reka, a
druga reka ujac zlacze Y. Delikatnie przesunaé zlacze Y w tyt wzdtuz popychacza
w kierunku nasadki.

d) Pod kontrola ultrasonografii endoskopowej (EUS) i fluoroskopii nalezy roztozyé¢
wewngtrzne rozszerzenie miejsca docelowego.

— Powoli wycofa¢ zlacze Y, gdy zewngtrzny pierScien RTG zachodzi na marker
RTG na wewngtrznej koszulce.

— Sprawdzi¢ otwarcie rozszerzenia dystalnego.
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Zoladek / dwunastnica /

Torbiel rzekoma / pgcherzyk zolciowy

Rysunek 4.

€) Wyciaga¢ caly system dostarczania, az niebieski marker zewnetrznej koszulki
stanie si¢ widoczny w endoskopie.

Zotadek / dwunastnica

N\

C \

=

/ /
C: STREFA NIEBIESKA/ /,/

Torbiel rzekoma / pecherzyk zolciowy

Rysunek 5.

f) Rozlozy¢ proksymalne rozszerzenie stentu pod kontrola endoskopu, upewniajac
sig, ze stent taczy razem obie $ciany.

Zofadek / dwunastnica

Torbiel rzekoma / pecherzyk zotciowy

Rysunek 6.

UWAGA Nie przesuwa¢ do przodu ani nie ciagna¢ w tyt nasadki przy czgsciowo
rozlozonym stencie. Nasadke nalezy pewnie unieruchomic¢. Niezamierzony ruch nasadki
moze spowodowa¢ nieprawidlowe umiejscowienie stentu i mozliwe uszkodzenie.

@ Po zalozeniu stentu

a) Zbadac stent fluoroskopowo i/lub endoskopowo, aby potwierdzi¢ rozprezenie.

b) Ostroznie wyja¢ zestaw wprowadzajacy, prowadnik i endoskop z ciala pacjenta. W
przypadku wyczuwania nadmiernego oporu podczas wyjmowania nalezy odczeka¢
3-5 minut, aby umozliwi¢ wigksze rozprezenie stentu. (Umiesci¢c wewngtrzng
koszulke w zewngtrznej koszulce, aby przywrdci¢ pierwotny stan sprzed wyjgcia).

¢) Rozszerzanie balonem wewnatrz stentu mozna wykonac¢, jesli zostanie to uznane
za potrzebne.

11. Wykona¢é rutynowe procedury po wszczepieniu

a) Ocenié, czy pozycja stentu jest wlasciwa oraz czy drenaz jest skuteczny. Pelne
rozprezenie stentu moze wymagac od 1 do 3 dni.

b) Lekarz wyznacza odpowiedni schemat leczenia dla kazdego pacjenta w oparciu o
do$wiadczenie i wedlug wlasnego uznania.

¢) Po wszczepieniu pacjent powinien pozosta¢ na lekkiej diecie, chyba ze lekarz
prowadzacy stwierdzi inaczej.

d) Obserwowac¢ pacjenta pod katem rozwoju jakichkolwiek powikiaf.

12. Instrukcje wyjmowania stentu Niti-S SPAXUS™ (patrz Ostrzezenia)

Ujaé stent kleszczami i/lub zlozy¢ proksymalny koniec stentu za pomoca petli, a
nastgpnie ostroznie usungc stent.
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Informacja o zakazie ponownego uzycia

Zawartos¢ jest dostarczana w stanie STERYLNYM (sterylizacja tlenkiem etylenu (EO)).
Nie uzywac, jesli bariera jalowa zostata uszkodzona. W razie uszkodzenia opakowania
nalezy skontaktowac si¢ telefonicznie z przedstawicielem Taewoong Medical Co., Ltd.
Wylacznie do uzytku u jednego pacjenta. Nie uzywaé, nie poddawaé¢ reprocessingowi
ani nie sterylizowa¢ ponownie. Ponowne uzycie, reprocessing lub sterylizacja moga
ostabi¢ strukturalng integralno$¢ wyrobu i/lub prowadzi¢ do jego awarii, ktdra, z kolei
moze spowodowa¢ uraz, chorobg lub zgon pacjenta. Ponowne uzycie, reprocessing lub
sterylizacja moga rowniez stwarza¢ ryzyko skazenia wyrobu i/lub zakazenia pacjenta
lub zakazenia krzyzowego, w tym réwniez, ale nie wylacznie, przeniesienia choréb
zakaznych z jedneg0 pacjenta na drugiego. Skazenie wyrobu moze prowadzi¢ do urazu,
choroby lub zgonu pacjenta.

Przechowywanie: Przechowywa¢ w temperaturze pokojowej (10-40°C).
Wymagania dotyczace utylizacji: Zestaw wprowadzajacy stentu Niti-S SPAXUS™ po

zakoficzeniu uzytkowania nalezy odpowiednio szczelnie zapakowaé i podda¢ utylizacji
zgodnie z przepisami lokalnymi lub szpitalnymi.
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Romana

Instructiuni de utilizare

1. Descriere

Stentul Niti-S SPAXUS™ consta dintr-un stent metalic implantabil si un sistem de
introducere.

Stentul este realizat din fir din Nitinol. Este o proteza flexibila, tubulard din plasa find
care dispune de markere radioopaci la fiecare capat si in centru.

[ Denumirea modelului |
| Stentul Niti-S SPAXUS™ |

Figura 1. Modelul stentului

Stentul este incarcat in sistemul de introducere, iar dupa instalare corpului stentului
aplica o fortd radiala de iesire, in timp ce ambele mufe aplica o forta orizontald de
intrare, permitand drenajul transmural.

Stentul Niti-S SPAXUS™ este acoperit complet cu silicon, si poate fi scos (a se vedea
sectiunea 5, Avertizari).

R MARKER
SISTEM DE BLOCARE (SUPAPA) CENTRAL DE ZONA
& RAZA X ALBASTRA
I —€fllil)———F E ¥ TE
L =AIR, i = T 7 T
HUB ELEMENTDE  CONECTOR TN INVELIS MARKER  STENT VARF
TMPINGERE FORMA DE Y EXTERIOR GALBEN

Figura 2. Sistem de introducere (endoscopic)
- Sistemul de introducere endoscopic dispune de o lungime utilizabild de 180 cm

Tipul endoscopic este recomandat
- Laabordarea endoscopica

2. Principiul de functionare

invelisul exterior este retras prin imobilizarea hub-ului Titr-o mand, apucarea
conectorului in forma de Y cu cealaltd mana si glisarea ugoara a conectorului in forma
de Y de-a lungul elementului de Tmpingere inspre hub. Retractarea invelisului exterior
elibereaza stentul.

3. Indicatii de utilizare
Stentul Niti-S SPAXUS™ este conceput pentru drenajul pseudochistului pancreatic
printr-o abordare transgastrica si transduodenala.

GARANTIE

Taewoong Medical Co., Ltd. garanteazd faptul cd procesul de proiectare si ulterior cel
de fabricare a acestui instrument s-au realizat cu atentie rezonabild. Aceasta garantie
inlocuieste si exclude toate celelalte garantii care nu au fost stabilite in mod expres aici,
fie exprimate, fie implicite prin aplicarea legii sau prin alte mijloace, inclusiv, dar fard a
e limita la, orice garantii implicite ale caracterului vandabil sau corespunzitor pentru un
anumit scop. Manipularea, depozitarea, curitarea si sterilizarea acestui instrument
precum si alti factori referitori la pacient, diagnostic, procedurile chirurgicale, si alte
aspecte care nu depind de controlul direct al Taewoong afecteaza instrumentul si
rezultatele obtinute din utilizarea sa. Obligatia Taewoong conform acestei garantii se
limiteaza la inlocuirea acestui instrument iar Taewoong nu va fi responsabila pentru nici
0 pierdere, deteriorare, sau cheltuiald incidentd sau indirecta rezultata ca urmare a
utilizarii acestui instrument. Taewoong nu isi asumd, si nici nu autorizeaza nici o alta
persoand sd-si asume T numele acesteia, nicio altd raspundere sau responsabilitate
diferita sau suplimentara in legatura cu acest instrument. Taewoong nu isi asuma nici o
raspundere referitor la instrumentele reutilizate, reprocesate sau resterilizate si nu ofera
nici o garantie, explicitd sau implicitd, inclusiv dar fard a se limita la caracterul vandabil
sau corespunzator pentru un anumit scop, in ceea ce priveste astfel de instrumente.

4. Contraindicatii
Stentul Niti-S SPAXUS™ este contraindicat pentru, dar nu se limiteaza la:

Instabilitate hemodinamica

Coagulopatie grava

Toate celelalte in afara indicatiilor de utilizare

Captarea din nou a unui stent in timpul instalarii sale este contraindicata.

Pacienti cu anatomie modificatd ce impiedica abilitatea medicului de a pozitiona
stentul. (de exemplu, leziune prea mica pentru amplasarea stentului)

o

Avertizari

* Nu a fost stabilita siguranta si eficacitatea acestui dispozitiv pentru utilizarea in
sistemul vascular.

Dispozitivul trebuie utilizat cu atentie si numai dupa examinarea cu atentie la
pacientii cu timpi de sangerare ridicati, coagulopatii, sau la pacientii cu colitd sau
proctita de tip radiant.

Stentul contine nichel, care poate cauza o reactie alergica la persoanele cu
sensibilitate la nichel.

Nu expuneti sistemul de introducere la solventi organici (de ex. alcool)

Nu folositi cu substante de contrast precum Ethiodol sau Lipiodol.
Nu a fost stabilita permeabilitatea de lunga duratd a acestui stent si de aceea este
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recomandata observarea regulata.
* Stentul nu poate fi refvelit dupa inceperea instalarii.

* Nu incercati sd captati din nou/sa reincarcati un stent dupa ce instalarea este
avansata.

6. Precautii

A se citi Manualul de Utilizare T Thtregime Tainte de utilizarea acestui dispozitiv.
Trebuie utilizat doar de catre sau sub supravegherea medicilor instruiti in mod
corespunzitor pentru implantarea stenturilor. Inainte de utilizarea dispozitivului este
necesard o bund intelegere a tehnicilor, principiilor, aplicarilor clinice si a riscurilor
asociate cu aceastd procedura.

Atunci cand se Thdeparteaza sistemul de introducere si firul ghid imediat dupa
instalarea stentului trebuie avutd griji deoarece aceasta poate avea ca rezultat
miscarea stentului daca acesta nu a fost instalat corect.

Atunci cand se realizeaza dilatarea dupa instalarea stentului trebuie avutd grija
deoarece aceasta poate avea ca rezultat perforarea, hemoragia, dislocarea stentului
sau migrarea stentului.

Tnainte de utilizare, ambalajul si dispozitivul trebuie inspectate.

Utilizarea fluoroscopiei este recomandata pentru a asigura amplasarea corecta a
dispozitivului.

Verificati data expirarii ,,A se utiliza inainte de”. Nu utilizati dispozitivul dupa data
expirarii.

Stentul Niti-S SPAXUS™ este furnizat steril. Nu utilizati daca ambalajul este
deschis sau deteriorat.

Stentul Niti-S SPAXUS™ este conceput ca fiind de unica folosinta. Nu resterilizati
si/sau reutilizati dispozitivul.

7. Instructiuni in eventualitatea deterioririi

AVERTIZARE: Inspectati vizual sistemul pentru a nu prezenta semne de deteriorare.
NU UTILIZATI daca sistemul prezinti semne vizibile de deteriorare. Nerespectarea
acestei precautii poate avea ca rezultat ranirea pacientului.

8. Posibile complicatii
Posibile complicatii asociate cu utilizarea stentului Niti-S SPAXUS™ pot include, dar
nu se limiteaza la:

Complicatii procedurale:
* Hemoragie
* Amplasarea gresita a stentului

Expandare necorespunzitoare
Migrare

Dureri

Perforare

Complicatii dupd amplasarea stentului
* Hemoragie
* Dureri

Perforare

Dislocarea stentului

Amplasarea gresita sau migrarea stentului

Ocluzia stentului

Febra

Pancreatita

Formarea de abcese

Hemoragie

Virsatura

Pneumoperitoneu

Scurgere intraperitoneala

Peritonita

Hematoma

Inflamatie sau infectie

Fistula

Ulceratie

Septicemie

Ruptura arterei intrachistice
Imposibilitatea indepartarii stentului
Hiperglicemie

Necroza cu perete format agravata

Obstructie a inelului piloric

9. Echipament necesar
® Amplasare percutanatd

* Nu a fost stabilita inca amplasarea percutanata.

® Amplasare endoscopica
* Fir de ghidare 0,035 (0,89 mm) cu o lungime de cel putin 450 cm.
= Ecoendoscop cu un canal pentru instrument de 3,7 mm sau mai mare
= Stentul Niti-S SPAXUS™
* Ac 19G FNA
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* (Cistotom sau ac téietor) si/sau dilatator (cateter dilatator cu balon de 4~6 mm)
* Forceps si/sau lat
* Duoenoscop terapeutic

10. Proceduri
- (lungimea utilizabili a introducitorului este de 50 cm)
Nu a fost stabilita inca procedura percutanata.

- (lungimea utilizabila a introducitorului este de 180 cm)
Trebuie realizatd o endoscopie cu ultrasunete (EUS) Thainte de amplasarea stentului
Niti-S SPAXUS™ pentru a descrie dimensiunea si morfologia leziunii.

@ Determinarea dimensiunii stentului
a) Lungimea si dimensiunea stentului trebuie determinatd de medic dupa examinarea
endoscopica si/sau fluoroscopica a leziunii.
b) Lungimea si diametrul stentului trebuie aleasa astfel Tcat ambele pereti ale
drenajului transmural creat sa ramana in strdnsa legaturd, prevenind astfel orice
migratie.

@ Pregitirea instalirii stentului
A. Proceduri fluoroscopica
Nu a fost stabilita inca procedura fluoroscopica.

B. Proceduri endoscopica

a) Sub ghidare endoscopica, introduceti un endoscop pana cand atinge leziunea.
Dupi aceea, introduceti un ac prin canalul de lucru al endoscopului. Avansati acul
pénd cand atinge leziunea si perforati-o.

b) Dupa perforarea leziunii, introduceti un fir ghid prin ac, si avansati-l peste leziune.
Scoateti acul lent si cu grija.

¢) Dupa scoaterea acului introduceti un dispozitiv de dilatare precum un cistotom
(sau un ac taietor) si/sau un cateter cu balon de-a lungul firului ghid pana la
atingerea leziunii si dilatati-o.

d) Dupa dilatare, scoateti cu grija dispozitivul de dilatare.

e) Tndepirtati stiletul din capatul distal al dispozitivului de introducere.

f) Asigurati-va ca supapa conectorului in forma de Y care conecteaza teaca interioara
si teaca exterioara este blocata prin rotirea capatului proximal al supapei T sens
orar pentru a preveni instalarea prematura a stentului.

@ Procedura de instalare a stentului

PRECAUTII: Nu rasuciti sistemul de introducere sau nu utilizati o miscare de gaurire
I timpul instalarii deoarece aceasta poate afecta pozitionarea si functionarea finald a
stentului.

a) Sub ghidare fluoroscopica si endoscopicd, pozitionati sistemul de introducere.
Markerul de raza X interior (,A” din Figura 3) trebuie si treaca prin peretele
pseudochistului sau al vezicii biliare.

Pseudochist / vezica biliara

— | A: MARKER DE RAZA X INTERIOR
B: MARKER DE RAZA X EXTERIOR

Stomac / duoden

Figura 3

b) Dupa ce sistemul de introducere este in pozitia corectd pentru instalare, deblocati
supapa proximald a conectorului in forma de Y prin rotirea supapei de mai mult de
doud ori T sens orar.

c) Pentru a Tcepe instalarea stentului, imobilizati hub-ul tr-o ména si apucati
conectorul in forma de Y cu cealalta méana. Glisati usor conectorul h forma de Y
‘hapoi de-a lungul dispozitivului de mpingere Thspre hub

d) Sub ghidare EUS si fluoroscopica, mufa distala este instalata in interiorul locului
tinta.

— trageti inapoi lent conectorului in forma de Y, cand inelul de raza X exterior se
suprapune cu markerul de raza X de pe invelisul interior

— verificati deschiderea mufei distale
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Stomac / duoden /

Pseudochist / vezica biliara

Figura 4

€) Trageti Thapoi Ttregul sistem de pozitionare pana cénd markerul albastru al
invelisului exterior poate fi vazut prin vizionare endoscopica

Stomac / duoden

N\

C

| /
C: ZONA ALBASTRA/ /,,

Figura 5

Pseudochist / vezica biliara

f) Instalati mufa distala a stentului, dupa care instalati mufa proximala a stentului sub
ghidare endoscopica in timp ce verificati dacd stentul conecteaza impreuna ambii
pereti.

Stomac / duoden

‘Pseudochist / vezici biliara

Figura 6

ATENTIE Nu impingeti Tainte sau nu trageti inapoi de hub daca stentul este instalat
partial. Hub-ul trebuie sia fie imobilizat in conditii de sigurantd. Miscarea
necorespunzitoare a hub-ului poate cauza alinierea gresitd a stentului si deteriorarea
posibila.

@ Dupi instalarea stentului

a) Examinati stentul fluoroscopic si/sau endoscopic pentru a confirma expandarea.

b) Scoateti cu grija sistemul de introducere, firul de ghidare si endoscopul din pacient.
Daca intampinati o rezistentd excesiva, asteptati 3-5 minute pentru a permite
continuarea expandarii stentului. (Amplasati teaca interioard inapoi in teaca
exterioard ca in starea initiald inainte de Tdepartare)

c) Dilatarea cu balon T interiorul stentului se poate realiza daca se considera necesar.

11. Realizati procedurile de rutini dupi implantare

a) Evaluati pozitia stentului si eficienta drenajului. Un stent poate avea nevoie de 1
pana la 3 zile pentru a se expanda complet.

b) Experienta si discretia medicului poate stabili regimul medicamentos potrivit
pentru fiecare pacient.

c) Dupa implantare, pacientul trebuie si rimand la o dietd usoard pani la alte
recomandari din partea medicului.

d) Observati pacientul daca dezvolta complicatii.

12. Instructiuni pentru findepirtarea stentului Niti-S SPAXUS™ (a se vedea
Avertizari)

Captati stentul cu un forceps si/sau coborati capatul proximal al stentului cu o ansa, apoi

scoateti cu atentie si grija stentul.
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Fraza de precautie pentru reutilizare

Continut furnizat STERIL (oxid de etilend (EO)). Nu utilizati daca bariera sterila este
deterioratd. In cazul deteriorarii ambalajului, apelati reprezentantul Taewoong Medical
Co., Ltd. Doar pentru utilizare pe un singur pacient. A nu se reutiliza, reprocesa sau
resteriliza. Reutilizarea, reprocesarea sau resterilizarea pot compromite integritatea
structurald a dispozitivului si/sau pot duce la defectarea dispozitivului care, la randul
sdu, poate avea ca rezultat ranirea, imbolnavirea sau decesul pacientului. Reutilizarea,
reprocesarea sau resterilizarea pot crea de asemenea riscul de contaminare a
dispozitivului si/sau cauza infectarea pacientului sau infectarea incrucisata, inclusiv, dar
fard a se limita la, transmiterea bolilor infectioase de la un pacient la altul.
Contaminarea dispozitivului poate duce la ranirea, imbolnavirea sau decesul pacientului.

Depozitare: A se depozita la temperatura camerei (10~40°C).
Cerinte pentru eliminare: Sistemul de introducere al stentului Niti-S SPAXUS™

trebuie etangat si eliminat corespunzator in conformitate cu regulamentele locale sau
cele spitalices
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Bruksanvisning

1. Beskrivning

Niti-S SPAXUS™ stent bestar av en implanterbar metallstent och ett leveranssystem.
Stenten &r tillverkad av nitinoltrad. Det & en flexibel, finmaskig rérformad protes som
har rontgentata markorer i varje ande och i mitten.

Modellnamn
Niti-S SPAXUS™ stent

Figur 1. Stentmodell

Stenten laddas i leveranssystemet och vid placering utgér stentkroppen en utdtriktad
radiell kraft medan bada buktningarna utgor en horisontell inétriktad kraft som
mo6jliggor transmural drénering.

Niti-S SPAXUS™ stent & helt silikondverdraget och kan tas bort (se avsnitt 5,
Varningar).

LASSYSTEM (VENTIL) CENTRAL
RONTGENMARKOR  BLA ZON

I Efil————

GREPP PA SKJUTARE Y-KOPPLING YTTRE HO LJE GUL STENT SPETS
MARKOR

Figur 2. Leveranssystem (endoskopiskt)
- Det endoskopiska leveranssystemet har en anvéandbar langd pa 180 cm

Endoskopisk typ rekommenderas
- Vid endoskopiskt narmande

2. Driftprincip

Det yttre holjet dras tillbaka genom att man haller greppet helt stilla med ena handen, tar
tag i Y-kopplingen med den andra handen och férsiktigt skjuter Y-kopplingen léngs
péskjutaren mot greppet. Tillbakadragande av det yttre hljet friger stenten.

3. Indikation for anvéndning
Niti-S SPAXUS™ stent &r avsedd for dranering av en pankreatisk pseudocysta eller en
gallbl&sa genom ett transgastriskt eller transduodendalt tillvagagangssétt.

GARANTI

Taewoong Medical Co., Ltd. garanterar att rimlig forsiktighet har tillampats inom
design och efterféljande tillverkningsprocess for detta instrument. Denna garanti &r
istéllet for och utesluter alla andra garantier som inte uttryckligen anges héri, vare sig de
uttrycks eller forutsatts av lagstiftning eller p& annat sétt, inklusive, men inte begrénsat
till, underférstédda garantier for séljbarhet eller 1amplighet for ett visst syfte. Hantering,
forvaring, rengdring och sterilisering av detta instrument liksom andra faktorer
relaterade till patient, diagnos, behandling, kirurgiska ingrepp och annat som ligger
utanfér Taewoongs kontroll paverkar instrumentet direkt och resultaten som erhallits
frén dess anvandning. Taewoongs skyldighet enligt denna garanti & begransad till
ersattning av detta instrument och Taewoong & inte ansvarigt for tillfallig eller
efterfoljande forlust, skada eller kostnad som direkt eller indirekt harror fran
anvandningen av detta instrument. Taewoong varken tar pa sig eller bemyndigar ndgon
annan person att ta pa sig ndgot annat eller ytterligare skyldighet eller ansvar i samband
med detta instrument. Taewoong tar inte pa sig ndgot ansvar for instrument som
&teranvands, rengoras eller desinficeras och ger inga garantier, uttryckta eller
underforstadda, inklusive men inte begransade till séljbarhet eller 1amplighet for ett visst
syfte, med avseende p& sddana instrument.

4. Kontraindikation
Niti-S SPAXUS™ stent &r kontraindicerad fér, men inte begransad till:

* Hemodynamisk instabilitet

Allvarlig blédningsrubbning

Alla évriga an indikation for anvandning

Det & kontraindicerat att aterta en stent under placeringen

Patienter med forandrad anatomi som utesluter lakarens formaga att leverera
stenten (t.ex. for liten lesion for stentplaceringen)

4

. Varningar

= Séakerheten hos och effekten av detta instrument for anvandning i karlsystemet har
inte faststallts.

Instrumentet ska anvéndas med forsiktighet och endast efter noggrant vervagande,
hos patienter med forhdjda blodningstider, blédningsrubbningar eller hos patienter
med strélningskolit eller proktit.
Stenten inneh&ller nickel, vilket kan orsaka en allergisk reaktion hos personer som
ar overkansliga mot nickel.
Utsétt inte leveranssystemet for organiska I6sningsmedel (t.ex. alkohol).
Anvand inte med kontrastmedierna Ethiodol eller Lipiodol.
* Lé&ngvarig dppning for denna stent har inte faststéllts och regelbunden observation
rekommenderas.
Stenten kan inte tdckas om igen nér placeringen har initierats.
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= Forsok inte att &terta/ladda om en stent nar dess placering &r framskriden.

6. Forsiktighetsatgarder

Las hela bruksanvisningen noga innan du bérjar anvanda instrumentet. Det ska endast
anvandas av eller under 6verinseende av lakare som ar valutbildade i placering av
stentar. Goda kunskaper om tekniker, principer, kliniska tilldmpningar samt risker som
ar associerade med proceduren kravs innan instrumentet borjar anvandas.

Var forsiktig vid borttagande av leveranssystemet och ledaren omedelbart efter
placering av stenten eftersom detta kan leda till att stenten lossnar om stenten inte
har satts in p rétt sétt.

Var forsiktig nar dilation utfors efter att stenten har placerats ut, eftersom
oaktsamhet kan resultera i perforering, blodning, forflyttning av stenten eller
stentmigration.

Forpackningen och instrumentet ska inspekteras innan anvandning.

Anvandning av genomlysning rekommenderas for att sakerstalla korrekt placering
av instrumentet.

Kontrollera utgéngsdatum “Anvénd senast”. Anvind inte instrumentet efter
utgangsdatum.

Niti-S SPAXUS™ stent levereras steril. Anvand inte om forpackningen & Gppen
eller skadad.

Niti-S SPAXUS™ stent ir endast avsedd for engdngsbruk. A tersterilisera och/eller
dteranvand inte instrumentet.

7. Instruktioner vid skada

VARNING: Kontrollera systemet visuellt och leta efter eventuella tecken pa skador.
ANVAND INTE om systemet har synliga tecken p& skador. Om denna
forsiktighetsatgard inte foljs kan det leda till skador pa patienten.

8. Potentiella komplikationer
Potentiella komplikationer forknippade med anvéndningen av Niti-S SPAXUS™ stent
kan inkludera, men &r inte begréansade till:

Komplikationer vid insattning
Blédning

Felplacering av stenten
Otillracklig utvidgning
Migration

Smérta

Perforering

Komplikationer efter inséttning av stenten
Blodning

Smérta

Perforering

Stentférskjutning
Felplacering av stenten eller stentmigration
Stentocklusion

Feber
Bukspottkdrtelinflammation
Abscessbildning

Blodning

Krakningar
Pneumoperitoneum
Intraperitonealt lackage
Bukhinneinflammation
Hematom

Inflammation eller infektion
Fistel

Sarbildning

Sepsis

Bristning pa intracystisk artar
Fel vid borttagandeav stent
Hyperglykemi

Forvarrad avgransad nekros
Pylorisk obstruktion

9. Utrustning som behévs
® Perkutan placering

* Perkutan placering har inte faststéllts &n

® Endoskopisk placering

0,035” (0,89 mm) ledare minst 450 cm lang

Ekoendoskop med instrumentkanal p& 3,7 mm eller storre

Niti-S SPAXUS™ stent

19G FNA-nal

(Cystotom eller nalkniv) och/eller dilator (4~6 mm ballongdilationskateter)
Tang och/eller snara

Terapeutisk duodenoskop
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10. Procedur
- (50 cm inférare anvandbar langd)
Perkutan procedur har inte etablerats &n.

- (180 cm inforare anvandbar langd)
Endoskopi-ultraljud (EUS) ska utforas innan Niti-S SPAXUS™ stent placeras for
att beskriva omfattningen av lesionen och dess morfologi.

@ Bestamning av stentstorlek
a) Stentlangden och -diametern ska bestammas av lékaren efter endoskopisk och/eller
genomlysningsinspektion av lesionen.
b) Langden och diameterna pé stenten ska véljas s& att b&da véggarna i den skapade
transmurala dréneringen forblir tatt ihop, vilket forhindrar migration.

@ Forberedelse av stentplacering
A. Genomlysningsprocedur
Genomlysnings procedur har inte faststallts an.

B. Endoskopisk procedur

a) Under endoskopisk styrning, sétt in ett endoskop tills det ndr lesionen. Sétt sedan
in en nal genom endoskopets arbetskanal. For fram ndlen tills den nér lesionen och
punktera den.

b) Efter punktering av lesionen, sétt in en ledare genom nélen och for den over
lesionen. Ta bort nalen langsamt och forsiktigt.

c) Efter att ndlen tagits bort, sétt in ett dilationsinstrument sasom en cystotom (eller
nélkniv) och/eller ballongkateter langs ledaren tills den nér Sver lesionen och
vidga den.

d) Efter dilation, ta forsiktigt bort dilationsinstrumentet.

€) Ta bort metalltrdden frén inférarens distala &nde.

f) Se till att ventilen pd Y-kopplingen som forbinder det inre holjet och det yttre
héljet &r Iast genom att rotera den proximala ventilanden medurs for att forhindra
fortida stentplacering.

@ Stentplaceringsprocedur

FO RSIKTIGHETSA TGA RD: Vrid inte leveranssystemet eller anvand en I&ngdragen
rorelse under placeringen, eftersom detta kan paverka stentens placering och slutliga
funktion.

a) Under genomlysning och den endoskopiska styrningen, placera leveranssystemet.
Inre rontgenmarkor (“A” i figur 3) ska passera genom véggen pé en pseudocysta
eller gallblasa.

Pseudocysta / gallblsa

|:> | A: INRE RONTGENMARKOR
B: YTTRE RONTGENMARKO R

Mage / tolvfingertarm

Figur 3

b) Nar leveranssystemet & i ratt lage for placering laser du upp den proximala
ventilen pa Y-kopplingen genom att vrida ventilen mer &n tv& ganger moturs.

c) For att starta stentplaceringen, hall greppet helt stilla i ena handen och ta tag i Y-
kopplingen med den andra handen. Skjut forsiktigt Y-kopplingen bakat langs
paskjutaren mot greppet.

d) Under EUS och genomlysningsstyrning distribueras den distala utbuktningen inuti
malplatsen

— dra langsamt tillbaka Y-kopplingen n&r den yttre réntgenringen Gverlappar
rontgenmarkéren pd det inre holjet

— kontrollera Gppningen pé den distala utbuktningen.

Mage / tolvfingertarm /

Figur 4
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e) Dra tillbaka hela leveranssystemet tills den yttre holjets bl& markér kan ses under
endoskopisk vy.

Mage / tolvfingertarm

N

C:BLA ZON / /

Pseudocysta / gallblasa

Figur 5

f) Placera ut stentens proximala utbuktning under endoskopisk styrning samtidigt
som du ser till att stenten forbinder b&da vaggarna.

Mage / tolvfingertarm

" Pseudocysta / gallblasa

Figur 6

FO RSIKTIGT Tryck inte framét eller dra bakat p& greppet med stenten delvis placerad.
Greppet maste hallas absolut stilla. Oavsiktlig rorelse av greppet kan orsaka felaktig
inriktning av stenten och eventuella skador.

@ Efter stentplacering

a) Undersok stenten med genomlysning och/eller endoskopiskt for att bekréfta
utvidgningen.

b) Ta forsiktigt bort leveranssystemet, ledaren och endoskopet fran patienten. Om
Gverdrivet motstdnd k&nns under borttagandet, vénta 3~5 minuter for att
mojliggora ytterligare stentutvidgning. (Sétt tillbaka det inre holjet i det yttre holjet
som i ursprungligt tillstdnd innan borttagande.)

c) Ballongdilation inuti stenten kan utféras om det bedéms vara nddvandigt.

11. Utféra rutinprocedurer efter implantation
a) Bedom stentens position och effektiva drénering. Det kan ta upp till 1 till 3 dagar
for en stent att utvidgas helt.
b) Lékarens erfarenhet och omdéme avgér lamplig lakemedelsregim for varje patient.
c) Efter implantationen ska patienten fortsatt ata mjuk foda tills annat bestams av den
behandlande lakaren.
d) Observera om patienten utvecklar eventuella komplikationer.

12. Instruktioner for avlagsnande av Niti-S SPAXUS™ stent (se varningar)
Ta tag i stenten med tang och/eller komprimera den proximala &nden av stenten med en
slynga och hémta stenten forsiktigt.

Anvisningar om dteranvandning

Materialet i forpackningen & STERILT (etylenoxid (EO)). Anvénd inte instrumentet
om den sterila barridren & skadad. Om forpackningen & skadad ska du kontakta en
representant for Taewoong Medical Co., Ltd. Instrumentet & avsett fér anvandning pé
endast en patient. Instrumentet far inte ateranvéandas, rengéras eller desinficeras.
Ateranvandning, rengéring eller desinficering kan péverka materialstrukturen pa
instrumentet och/eller gora att instrumentet inte fungerar korrekt, vilket kan orsaka
skada, sjukdom eller dodsfall hos patienten. A teranvéndning, rengéring eller
desinficering kan ocks& medfora risk fér kontaminering av instrumentet och/eller orsaka
infektion hos patienten eller korsinfektion, inklusive men inte begransat till 6verféring
av smittsamma sjukdomar frdn en patient till en annan. Kontaminering av instrumentet
kan orsaka skada, sjukdom eller dodsfall hos patienten.

Forvaring: Forvaras vid rumstemperatur (10~40 °C).
Krav pa avfallshantering: Leveranssystemet for Niti-S SPAXUS™ stent maste

forseglas ordentligt och avfallshanteras efter anvéndning i enlighet med foreskrifterna
frén lokala myndigheter eller sjukhus.
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Bruksanvisning

1. Beskrivelse

Niti-S SPAXUS™-stenten bestér av en implanterbar metallstent og et innferingssystem.
Stenten er laget av nitinoltréd. Det er en fleksibel, finmasket protese som har
rgntgentette markarer p& hver ende av midten.

Modellnavn
Niti-S SPAXUS™ stent

Figur 1. Stentmodell

Stenten er lastet i innfaringssystemet, og ved anvendelse gir stentkroppen en utvendig
radiell kraft mens begge krager gir en horisontal innvending kraft som muliggjer
transmural drenering.

Niti-S SPAXUS™-stent er heldekket av silikon og kan fjernes (se avsnitt 5, Advarsler).

LA SESYSTEM (VENTIL) MIDTRE
. RONTGENMARKOR  BLA SONE

i+

NAV PUSHER Y-KOBLING YTRE KAPPE GUL STENT SPISS
MARK@ R

Figur 2. InnfgringssysteM (endoskopisk)
- Det endoskopiske innferingssystemet har en andvendbar lengde pa 180 cm

Endoskopisk type er anbefalt
- Ved endoskopisk tilnz rming

2. Prinsipp for bruk

Den ytre hylsen trekkes tilbake ved & immobilisere navet i en hand, gripe Y-koblingen
med den andre handen og forsiktig skyve Y-koblingen langs pusheren mot navet.
Tilbaketrekking av den ytre hylsen frigjer stenten.

3. Indikasjon for bruk
Niti-S SPAXUS™.-stent er ment for drenering av en pankreatisk pseudocyste gjennom
en transgastrisk eller transduodenal tilnz rming.

GARANTI

Taewoong Medical Co., Ltd. garanterer at rimelig aktsomhet er bruk i design- og den
péfelgende produksjonsprosessen for dette instrumentet. Denne garantien erstatter og
utelukker alle andre garantier som ikke uttrykkelig er fremlagt heri, enten uttrykt eller
implisert gjennom lov eller pd annen mate, inkludert, men ikke begrenset til, noen
impliserte garantier om salgbarhet eller egnethet for et spesifikt formal. Handtering,
lagring, rengjering og sterilisering av dette instrumentet sa vel som andre faktorer
relatert til pasienten, diagnosen, behandling, kirurgiske prosedyrer og andre saker
utenfor Taewongs kontroll pavirker instrumentet direkte og resultatene oppnadd fra dens
bruk. Taewongs forpliktelse etter denne garantien er begrenset til utskifting av dette
instrumentet, og Taewong skal ikke ve re ansvarlig for noen tilfeldige eller falgeskader,
tap eller utgift som oppstér direkte eller indirekte fra bruken av dette instrumentet.
Taewong pétar seg ikke eller godkjenner noen annen person til & gjere det, noe annet
eller ekstra ansvar i forbindelse med dette instrumentet. Taewong pétar seg ikke noe
ansvar med hensyn til instrumenter som gjenbrukes, reprosesseres eller resteriliseres og
gir ingen garantier, uttrykt eller implisert, inkludert men ikke begrenset til salgbarhet
eller egnethet for et spesifikt formal, med hensyn til slike instrumenter.

4. Kontraindikasjon
Niti-S sSPAXUS™ stent er kontraindisert for, men er ikke begrenset til:

* Hemodynamisk ustabilitet.

* Alvorlig koagulopati.

* Alt annnet enn bruksindikasjon.

= Det er kontraindisert & ta opp en stent igjen under anvendelse av den.

* Pasienter med endret anatomi som forkludrer legens evne til & levere stenten (f.eks.
for liten lesjon for stentplasseringen).

5. Advarsler

* Sikkerheten og effektiviteten til denne enheten for bruk i det vaskulzre systemet
har ikke blitt fastslatt.

* Enheten ber brukes med forsiktighet og kun etter ngye overveielse for pasienter
med gkte bledningstider, koagulopatier eller for pasienter med stralingskolitt eller
proktitt.

* Stenten inneholder nikkel, som kan forérsake en allergisk reaksjon hos personer
med nikkelfglsomhet.

* Ikke utsett innfaringssystemet for organisk lasemiddel (f.eks. alkohol).
= Skal ikke brukes med kontrastmidler som inneholder etiodol eller lipiodol.

* Lanvarig passasje/apning ved bruk av denne stenten har ikke blitt etablert og
regelmessig observasjon er anbefalt.

= Stenten kan ikke tilbakefares til hylsen igjen n&r anvendelsen er initiert.
* Ikke forsgk & laste/fange opp en stent ndr anvendelsen er i gang.
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6. Forholdsregler

Les hele brukerh&ndboken grundig fer du bruker denne enheten. Den bar kun brukes av
eller under tilsyn av leger med grundig opplaring i plassering av stenter. En grundig
forstéelse av teknikkene, prinsippene, kliniske bruksomréder og risiko forbundet med
denne prosedyren er ngdvendig fer enheten brukes.

* Det ber utvises aktsomhet ved fjerning av innfaringssystemet og guidewiren
gyeblikkelig etter stentanvendelse siden dette kan resultere i forskyvning hvis
stenten ikke anvendes tilstrekkelig.

* Det ber utvises aktsomhet ved utforelse av utvidelse etter at stenten har blitt
anvendt ettersom dette kan resultere i perforasjon, bladning, stentforskyvning eller
stentmigrering.

* Emballasjen og enheten bar inspiseres far bruk.
* Bruk av fluoroskopi er anbefalt for & sikre korrekt plassering av enheten.
* Sjekk utlgpsdatoen «Bruk innen». Enheten m& ikke brukes etter bruk innen-datoen.

* Niti-S Spaxus™-stenten leveres steril. Skal ikke brukes hvis enheten er 3pnet eller
skadet.

* Niti-S SPAXUS™-stenten er kun ment for engangsbruk. Enheten skal ikke
resteriliseres og/eller gjenbrukes.

7. Instruksjoner i tilfelle skade
ADVARSEL: Foreta en visuell inspeksjon av systemet for eventuelle skader. Skal
IKKE brukes hvis systemet har noen synlige tegn pa skade. Dersom dette ikke falges,
kan det resultere i pasientskade.

8. Potensielle komplikasjoner
Potensielle komplikasjoner forbundet med bruk og/eller fjerning av Niti-S Spaxus™-
stenten kan inkludere, men er ikke begrenset til:

Prosedyrekomplikasjoner
* Blagdning
* Feil plassering av stent
* Utilstrekkelig utvidelse
* Migrering
* Smerte
* Perforasjon

Komolikasjoner etter stentplassering
* Bladning
* Smerte
* Perforasjon
* Stentforskyvning
* Feilplassering av stent eller migrering
* Stent okklusjon
* Feber
* Pankreatitt
* Bylldannelse
* Blgdning
* Oppkast
* Pneumoperitoneum
* Interperitoneal lekkasje
* Bukhinnebetennelse
* Hematom
* Betennelse eller infeksjon
* Fistel
* Sardannelse
= Sepsis
* Ruptur av intracystisk arterie
* Feil ved fjerning av stent
* Hyperglykemi
* Forverrelse av walled off nekrose
* Obstruksjon av pylorusring

9. Utstyr kreves
® Perkutan plassering

= Perkutan plassering har ikke blitt etablert ennd.

® Endoskopisk plassering
* 0,035" (0,89 mm) guidewire minst 450 cm lang
* Ekkoendoskop med instrumentkanal pd 3,7 mm eller starre
* Niti-S SPAXUS™-stent
* 19G FNA-nal
* (Cystotome eller ndlkniv) og/eller dilator (4-6 mm ballongdilateringskateter)
* Pinsett og/eller snare
* Terapeutisk duodenoskop
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10. Prosedyre
- (50 cm innfgring brukbar lengde)
Perkutan prosedyre har ikke blitt etablert ennd.

- (180 cm innfering brukbar lengde)
Endoskopultralyd (EUS) ber utfares for plassering av Niti-S SPAXUS™-stent for &
karakterisere graden av lesjon og morfologi.

@ Klargjgrelse av stentstarrelse
a) Stentlengden og diameteren bgr besluttes av lege etter endoskopisk og/eller
fluoroskopisk inspeksjon av lesjonen.
b) Lengden og diameteren pa stenten ber velges p& en méate som gjer at begge vegger
av den opprettede transmurale dreneringen forblir tett sammen og dermed
forhindrer migrering.

@ Klargjgring for stentanvendelse
A. Fluoroskopisk prosedyre
Fluoroskopisk prosedyre har ikke blitt etablert ennd.

B. Endoskopisk prosedyre

a) Under endoskopisk veiledning, fer inn et endoskop til du ndr lesjonen. Introduser
deretter en ndl gjennom arbeidskanalen til endoskopet. Fer frem nélen til den nér
lesjonen og punkter den.

b) Etter punktering av lesjonen, sett inn en guidewire gjennom nalen og fer den frem
patvers av lesjonen. Fjern ndlen sakte og forsiktig.

c) Etter at ndlen er fjernet, sett inn en utvidelsesenhet som en cystotome (eller
nalkniv) og/eller ballongkateter langs guidewiren til den nar pa tvers av lesjonen
og utvider den.

d) Fjern forsiktig utvidelsesenheten etter & ha utvidet.

e) Fjern stiletten fra den distale enden av introduceren.

) Serg for at ventilen til Y-koblingen som kobler den indre og ytre hylsen er last med
rotasjon av proksimal ventil og med klokken for & forhindre prematur anvendelse
av stent.

@ Stentanvendelsesprosedyre

FORHOLDSREGEL: lkke vri innferingssystem eller utfer en borende bevegelse
under anvendelsen ettersom dette kan pavirke posisjonering og den endelige funksjonen
til stenten.

a) Under fluoroskopisk og endoskopisk veiledning, posisjoner innfaringssystemet.
Indre rontgenmarker ('A' p& figur 3) ber passere gjennom veggen til en
pseudocyste eller galleblz re.

Pseudocyste / galleblz re

—> ‘ A: INDRE RO NTGENMARKS R
B: YTRE RONTGENMARKOR

Mage / tolvfingertarm

Figur 3

b) Né& innfaringssystemet er i korrekt posisjon for anvendelse, 1&s opp den
proksimale ventilen til Y-koblingen ved & dreie ventilen mer enn to ganger mot
klokken.

c) For & starte stentanvendelse immobiliser navet i en hand og grip Y-koblingen med
den andre handen. Skyv forsiktig Y-koblingen tilbake langs pusheren mot navet.

d) Under EUS og fluoroskopisk veiledning, utlgses den distale kragen pa innsiden av
mélstedet

— trekk forsiktig tilbake Y-koblingen né&r den utvendige rantgenringen overlapper
med rentgenmarkaren pa den ytre hylsen.

— sjekk &pningen til den distale kragen.

Mage / tolvfingertarm

Figur 4
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e) Trekk tilbake hele leveringssystemet til den bl& markeren til den ytre hylsen kan
sees gjennom endoskopet.

Mage / tolvfingertarm

C: BLA SONE /

Pseudocyste / galleblz re

Figur 5

f) Utlgs den proksimale kragen til stenten under endoskopisk veiledning mens du
sgrger for at stenten kobler sammen begge vegger.

Mage / tolvfingertarm

—Pseudocyste / galleblzre

Figur 6

FORSIKTIG Ikke skyv forover eller trekk tilbake p& navet med stenten delvis anvendt.
Navet ma vere sikkert immobilisert. Utilsiktet bevegelse av navet kan forérsake
feiljustering av stenten og mulig skade.

@ Etter stentanvendelse

a) Undersgk stenten fluoroskopisk og/eller endoskopisk for & bekrefte ekspansjon.

b) Fjern forsiktig innfaringssystemet, guidewiren og endoskopet fra pasienten. Hvis
overdreven motstand fgles under fierning, vent i 3-5 minutter for & tillate
ytterligere stentutvidelse (plasser den indre hylsen tilbake i den ytre hylsen som
originaltilstanden far fjerning).

c) Ballongutvidelse inne i stenten kan utfares hvis det anses som ngdvendig.

11. Utfer rutinemessige prosedyrer etter implantering

a) Sjekk stentens posisjon og at dreneringen er effektiv. En stent kan trenge 1 til 3
dager for & utvides helt.

b) Legens bar bruke sin erfaring og skjenn for & fastsld passende medikamentell
behandling for hver pasient.

c) Etter implantering ber pasienten fortsette med skansom kost til noe annet besluttes
av behandlende lege.

d) Observer pasienten for utvikling av eventuelle komplikasjoner.

12. Instruksjoner for fjerning av Niti-S SPAXUS™-stent (se Advarsler)

Grip stenten med pinsett og/eller skjul den proksimale enden av stenten med snare og
trekk deretter forsiktig tilbake stenten.

Erklz ring om forholdsregler for gjenbruk

Innhold leveres STERILT (etylenoksid (EO)). M4 ikke brukes hvis steril barriere er
skadet. Ved skadet emballasje, ring din Taewoong Medical Co., Ltd-representant. Kun
for bruk pa en pasient. Skal ikke gjenbrukes, reprosesseres eller resteriliseres. Gjenbruk,
reprosessering eller resterilisering kan sette den strukturelle integriteten til enheten i fare
ogleller fore til enhetsfeil som, i sin tur, kan fare til pasientskade, sykdom eller ded.
Gjenbruk, reprosessering eller resterilisering kan ogsa skape en risiko for kontaminering
av enheten og/eller fordrsake pasientinfeksjon eller kryssinfeksjon, inkludert, men ikke
begrenset til, overfgring av smittsomme sykdommer fra en pasient til en annen.
Kontaminering av enheten kan fare til skade, sykdom eller ded hos pasienten.

Oppbevaring: Oppbevar i romtemperatur (1040 °C).

Avhendingskrav: Innferingssystemet for Niti-S SPAXUS™.-stent ma forsegles og
avhendes i samsvar med lokale eller sykehusets forskrifter etter endt bruk.
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bbiarapcku e3uk

PoKoBonCcTBO 32 ynorpeda

1. Onucanue
Niti-S SPAXUS™ creHT ce ChCTOM OT MMILUIAHTHPYEM METAICH CTEHT M BBBEKIAIIA
cHCTeMa.

CrentsT € m3paboTeH OT HUTHHONMOBA skuua. IlpencraBnsBa rbBKaBa, TPHOOBHIHA
nmpote3a ¢ (pMHA MPEKOBHIHA CTPYKTYpa, KOATO MMa PaaHONPO3PauHH MapKepH BbB
BCEKHM Kpaii 1 B LIeHTbpa.

Hme Ha Mojiesia |
[ Niti-S SPAXUS™ Crent_|

®urypa 1. Moaen na crenra

CTeHTBT € TOCTaBeH BBB BHBEXKJAIIATA CHCTEMAa M TPH PasTPbIIAHE CTEHTHT
ynpaxHsBa BBHIIHA paJHalHa CHJIa JOKAaTO AOKATO [ABATA Kpas NpuaaBaT BBTPCIIHA
XOpHU30HTAIHA CHIIa, ITO3BOJIABALIlA TPAHCMYPAJICH APCHAK.

Niti-S SPAXUS™ creHT e M3LUI0 MOKPHT ChC CHIHKOH, Karo Moxe Ja Obie
orctpanen (B Cekuus 5, IIpenynpexaenus).

3AKJIIOUBALLIA CHCTEMA LEHTPAJIEH
(KJIATIA PEHTTEHOB CHHSA
& MAPKEP 30HA

il ———

TJIABA H3BYTBAY Y-KOHEKTOP BbHIIHA HKBIT CTEHT BPBX
OBBHBKA MAPKEP
®@urypa 2. Bo! cucrema (En, )

- Enjockorickara BpBEAKAINA CHCTEMA MMa H3MOI3BacMa Ib/knHa 180 cm.

EHI0CKONCKHSAT TUII ce TnpenoppyBa
- Korato nmogxoxbT € eHI0CKOICKU

2. MpuHnun Ha aeiicTBue

Bouimara o0BuBKa ce M3TeIs Hazajl upes o0e3/BUIKBAHE Ha IJaBaTa B €HATA PbKa,
XBallaHe Ha Y-KOHEKTOpa ¢ JIpyrara pbka M BHUMATEIHO ILIb3raHe Ha Y-KOHeKTopa Ipe3
nbyTBaya KbM riaBara. [IpuOHpaHeTo Ha BRHIIHATA OOBHBKA OCBOOOXK/[aBA CTEHTA.

3. Muankanus 3a ynorpeba
The Niti-S SPAXUS™ Stent ¢ mnpeasasHadeH 3a JpeHHpaHe Ha [MAHKpEAaTHUHA
TICEB/IOKHMCTA HIIH JKITbYeH MEXyp Ype3 TPAHCTaCTpaleH I TPaHCAYOACHATICH MOJXOA.

TAPAHIUA

Taewoong Medical Co., LTD. rapantnpa, 9e ¢ M3MON3BaHA pasyMHAa TIPHXKa MPH
JM3aliHa W TIOCNEIBAIIMS TIPOIIEC Ha M3paboTKa Ha MHCTpymeHTa. Tasu rapanmms e
BMECTO M H3KJII0YBA BCHYKHM JIPYIM TapaHliM, KOUTO HE Ca U3PUYHO HM3JIOKEHH TYK,
HE3aBHCHMO JaJIU Ca M3PA3eHU WM HOAPa30Mpally ce OT 3aKOHA WM IO APYI HAuMH,
BKJIIOYATEITHO, HO HE CaMo, HAKAKBH MOJAPa3OMpalu ce rapaHiyiy 3a Mpojaxba mim
TOJHOCT 3a oOmpeneieHa wei. M3mon3BaHeTo, ChbXPaHEHHMETO, MOYMCTBAHETO M
CTEPWIN3ALMATA HA TO3M MHCTPYMEHT, KaKTO M JPYrd (pakTopu, CBHP3aHU C MAlMEHTa,
JIMArHo3ara, JICYEHHETO, XUPYPIrUYHHTE MPOLELYPU U JAPYTH BBIIPOCH M3BBH KOHTpPOJIA
Ha Taewoong, mpsKo BIUSAT BbPXY HHCTPYMEHTA M PE3yNITaTHTE, TOMTYYEHH OT HEroBara
ynorpeba. 3aabmKkeHHeTo Ha TAEWOONQ 110 Ta3H rapaHIiis € OrpaHHYeHO 10 MOAMSIHATA
HA TO3M MHCTPYMEHT M TAa@WoONg He HOCH OTTOBOPHOCT 3a CIIy4YaHH WM NOC/IEBALIN
3aryOu, IIETH MM Pa3sXoH, NPSAKO MM KOCBEHO MPOM3THYAILIM OT HM3IIOJI3BAHETO Ha
TO3H HHCTPYMEHT. TAEWOONY HHUTO MOEeMa, HUTO YIThIHOMOIIABA APYTO JIHIIE Ja MoeMe
OT HErOBO MME KaKBaTO H Jia € JIPyra WK JI0MbJIHUTEIHA OTTOBOPHOCT MJIM OTTOBOPHOCT
BbB Bpb3KA C TO3H HMHCTPyMEHT. TaéWOONJ He MOeMa HHUKAKBA OTTOBOPHOCT IIO
OTHOLIGHHE HA  MHCTPYMEHTH, H3MOJI3BAaHM  IIOBTOPHO,  NpepaboTeHH WM
PeCTepHIIM3UPaHN M HE JaBa HWKAaKBH TapaHIlMM, M3Pa3eHH MM NOApasdupaniu ce,
BKJIFOYATEITHO, HO HE CaMo, THPIOBCKH CIIOrOTOM MJIM M3MOJI3BaHE 3a ONpe/esieHa 1el,
[0 OTHOIIEHHE HA TAKHBA MHCTPYMEHTH.

4. TIpoTHBOMOKA3AHUS
Niti-S SPAXUS™ cTeHT e NPOTHBOMOKA3€eH B CIEAHUTE CIly4aH, HO He CaMmo:

XeMoaMHAMUYHA HECTAOUIHOCT

Ocrpa Koarynonarus

Beuuky Apyru. pasiMyHE OT TE3H, KOMTO Ca ONMCAHH B MHIMKALMUTE 33 ynorpeda

Bb3craHOBSIBAHETO HA CTEHTA 10 BPEME HA HErOBOTO Pa3rbBaHE € IMPOTUBOIOKA3HO.

TlauuenTy ¢ mpoMeHeHa aHaTOMHs, HEMO3BOJABAIA Ha JIEKaps /1a IOCTaBU CTEHTa
(mamp. [IpekaneHo Manka Je3us 3a MOCTABSHETO HA CTCHTA).

5. TpexynpesaeHust

* besomnacHocTTa 1 e()MKACHOCTTA Ha TOBA H3/EJIUE 33 YIOTpeda B ChIOBATA CHCTEMA
HE Ca YCTaHOBEHH.

* MHCTpyMeHTHT TpAOBa Jia ce M3M0JI3Ba BHMUMATEHO M CaMO ClieJ| BHUMATEJIHO
obmucIsiHe IIPU MALUEHTH C MOBUIICHO BPEME HA KbPBEHE, KOAryJ10NnaTuu UM npu
MAlMEHTH ¢ Pa/IMAllHOHEH KOJIMUT MJIH MPOKTHT

* CTeHTBT CHABPIKA HHUKEI, KOCTO MOXKE 1A MPHYMHHM QICPrHYHHU PEaKUHH IPU
MHJIMBUJIM C UYBCTBUTEITHOCT KbM HHKEL.
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He noparaiite BBBEKIallaTa CHCTEMAa HAa OPraHMYHM Pa3TBOPUTENM (Hamp.
AJkoxom)

He u3non3paiite ¢ ETronon mmm JIMNMOI0N KOHTPACTHH BEIIECTBA.

* JlbarorpaiiHa NPOXOAMMOCT Ha TO3M CTEHT HE € YCTAaHOBGHA M 3aToBa €
HPENpPOPHUHTETHO PEOBHO HaOMIOIEHHE.

CTeHTBT HEe MOXE JIa Ce BbPHE IaK B 0OBMBKATa C/EJ KaTO BEAHBXK € 3alO4HaIo
PpasrbBaHETO.

He ce onutsaiiTe 1a BbpHETE/ 3apeHTE OTHOBO CTEHTA CNEJ KAaTO PA3rbBAHETO My
BE€YE € 3arnmoyHalo.

6. IIpexnazuu Mmepku
HpO‘{CTCTE LAJIOTO PBKOBOACTBO 3a ynoTpeGa Nnpean aa U3I0I3BaTe TOBA U3ACIHC. To
TpsA6Ba /1a b€ M3MON3BAHO CAMO OT HIIM TIOJl KOHTPOJIA Ha JIeKap, KOHTO € TpeHHpaH 3a
MOCTaBAHETO Ha cTeHTOBe. IIpeqm na M3MON3BaTe yCTPOHCTBOTO, € HEOOXOIMMO
33.}11:»]']60‘{5[{0 paanpaHe HA TCXHUKHUTE, NPUHLUMUITUTE, KIMHUYHUTEC MPUIOKCHUA WU
PHCKOBETE, CBBP3aHH C Ta3H Ipoueaypa.
Tpsabea na Obie 0OBPHATO BHHMAHHME TP OTCTPAHABAHETO HAa BHBEXKJIAlATa
CHUCTEMa M BOJa4a BeaHara CJied pasrbBaHETO HA CTCHTA, ThH KaTO TOBAa MOXE aa
JOBEIC 10 U3MECTBAHE, aKO CTCHTBHT HE € Pa3MoJI0KCH IPABUITHO.
Tpsabea na Gblie 0ObPHATO BHHMAHHME IIPH NPOBEKIAHETO HA NHJIATAIMA CIEI
PasreBaHECTO HA CTCHTA, Thil KATO TOBa MOXKE Ja 1oseae no nepd)opauuﬁ, KbpPBCHE,
H3MECTBAHE HA CTEHTA MM MUTPALHUSL.
* OnaxoBKaTa H H3[€ITHETO TPsAOBa 1a ObIaT IPOBEPEHH NPEH YHOTpeda.

TIpenopb4uTEIHO € M3MON3BAHETO Ha (ITyOPOCKOIHS, 3a JIa C& OCHIYPH MPABHIHO
MOCTaBsAHE HA U3ACITUCTO.

ITpoBepere cpoka Ha rogHocT “TomHo 10”. He m3nmon3Baiite M3nenueTo cien Tasu
pit:i

Niti-S SPAXUS™ crent ce gocraest crepuinn. He usnonsaiite ako onakoBkara
€ OTBOPEHA H/HIIN TIOBPEJIeHA.

Niti-S SPAXUS™ creHT ca Cb3JafeHH camo 3a EAHOKpaTHa ymorpeba. He
pecTepHIM3UpaiiTe i/ WM He H3ION3BaiiTe TOBTOPHO H3JEIHETO.

7. MUHCTPYKIMH B CJTIyyaii HA yBpeKIaHe

BHUMAHHUE: IIpoBepere 3puTEIHO CHCTEMATa 3a BCAKAKBU cliefH OT yBpexxaane. HE
W3IIOJ3BATE CUCTEMATA, ako MMa HSKAKBH BHIMMH 3HAIM 32 YBPEXKIaHe.
l'Iponch OTHOCHO Ta3u NpeanasHa MapKa MOXKE J1a T0BC/IC 10 HApAHABAHC Ha MAalMCHTA.

8. IloTeHUHATHHN YCI0KHEHHS
TloTeHIMATHE YCIOXKHEHNS, CBbp3anHn ¢ ymorpebara Ha Niti-S SPAXUS™ crentose
Morar Jja BKJIFOYBat, HO HE C€ OrpaHrvaBar /10 CIIEJHOTO:

IIpoyedypnu ycnosicnenus
* Kobpsene
* HW3mecTBaHe Ha cTeHTa
* HenpaBunHa excriansus
* Murpanus
bonka

* Tlepdopauus

Venooie cned noc Ha cmenma

* Kopaene
* bonka
* Tleppopanus
* Jluciokaiust Ha CTEeHTa
* Pa3MmecTBaHe Ha CTEHTA MJIM MUTPALUS
* 3amyuiaHe Ha CTEHTa
* Tpecka
* Ilankpeatut
* O6pa3syBaHe Ha abcrec
* Xemoparus
* IloBpbmane
* IlneBMonepUTOHEYM
Murpanepuroneanto u3rnyaxe
* Ilepuronnt
* Xemarom
* Be3nanenue win HHOEKIHS
* ducryna
* S3Ba
= Cencuc
* Pynrtypa Ha MHTpauMCTHYHATA apTepus
* Heycrex mpu npeMaxBaHETO Ha CTCHTA
* XunepriaukeMus

Browena crenna Hekposa

OO6CTpyKIHUs HAa TUIOPHUS IPBCTEH
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9. Heo6xoqumo oGopyaBaHe
® TlepkyTaHHO MOCTaBsAHE

* Bce o1ie He € yCTaHOBEHO NEPKYTAHHO [OCTABSIHE.

® EHIO0CKOICKO MOCTaBsIHE
* 0.035” (0.89 mm) Boxau ¢ noue 450 cm IbIDKHHA

EX0€HIOCKOI ¢ MHCTPYMEHTEH KaHal OT 3.7 MM MM T10-TOJISIM
Niti-S SPAXUS™ crent
19G FNA urna

(LucroToM WM WIIOB HOK) M/ MM jguwiaratop (4~6mM GanoH JuiaratopeH
KareTsp)

Doplienc 1/ I NPHMKa

TepaneBTHYEH TyOAEHOCKOI

10. Mpouenypa
- (BbBexpama cucrema ¢ 50 ¢cM H3M013BaeMa IbJIKHHA)
Bce olle He € ycTaHOBEHa INepKyTaHHa TIPOLEypa.

- (BbBexpama cucrema ¢ 180 cM u3noa3BaemMa IbJIKHHA)
Enzockoncku yarpassyk (EUS) TpsibBa na Obe HampaBeH Npeau MOCTABSIHETO HA
Niti-S SPAXUS™ crenr, 3a J1a ce XapakTepu3npa Ib/DKHHATA Ha JIC3UsATa KAKTO 1
HeliHaTa MOp(OIIOTHsL.

@ Onpenensine na pa3mepa Ha cTenTa
a) JIb/oKMHATa M IMaMeThpa Ha CTEHTa TPsbBa Ja ObJAT ONpENENEHH OT JOKTOpa
CJIeT €HOCKOTICKO 1/ MM (IyOpOCKOIICKO OMpE/esisHEe Ha AbKHHATA Ha JIC3UATA.
b) bmkuHara ¥ AnaMeThPBT Ha CTEHTa TpsibBa Aa ObaarT W30paHM Taka, ye JBETE
CTEHH Ha Ch3JQJICHUs TPAHCMypAJIeH JPEeHaX Ja OCTAHAT ILTBTHO 3aeHO KaTo 0
TO3H HAYMH BB3IPEIATCTBAT BCAKAKBA MUIPALIUSL.

@ MonroroBka 3a pasrbBaHe Ha CTEHTA
A. ®ayopockoncka nponexypa
Bce omte He e ycTaHOBEHa (hyopOCKOTICKa IPOLEaypa.

B. Enpockoncka npouexypa

a) ITox eHOCKOIICKO HACOYBAHE, BKApaiiTe eHI0CKONa J0KATO JOCTUTHEHTE JIE3UATA.
Cﬂeﬂ TOBa BBBCJCTE HMIJIATa Npe3 pﬂ6UTHH5l KaHaJ1 Ha CHAOCKOIIa. Hanpe;uaaﬁ're C
HMIIIaTa I0KaTo JOCTHTHETE JIE3UATa U 5 mpobuere.

b) Crnex mpobusane Ha nesusita, BKapaiiTe Bojaya Ipe3 HIliaTa M HanpeaBsaiite B
siesusita. Maxterte urara 6aBHO U BHUMATEITHO.

c) Cren oTCTpaHsBaHE HA WINATA, BKApaiiTe PasIIMPSABAIIOTO YCTPOICTBO KAaTO
IUCTOTOM (MJIM MIJIOBHICH HOX) W/ MM OAOHOB KaTeThp Mpe3 BOJa4a JIOKAaTo
IIPEMUHETE NPE3 JIE3UATA U 51 Pa3LIMPHUTE.

d) Cuen pasumpsiBane, H3BajieTe BHUMATEIHO Pa3LIMPABALLOTO YCTPOHCTBO.

e) MaxHere cTHiIeTa OT JAUCTATTHHUS Kpaﬁ Ha BbBEKAallara CucTema.

f) VBepere ce, ue 3akirouBamara Kiana Ha Y-KOHEKTOpA, CBBP3BAI BETPEINHATA I
BbHIIIHA OGBMBK?J., € 3aK/Il0YeHa 4Ype3 3aBbpTaHE Ha Kiarnara Ha IPOKCHMaIHUsA
Kpaii 110 I0COKa Ha YaCOBHMKOBATA CTPEJIKA, 3 Ja Ce NPEIOTBPATH MPEeIBAPUTEIHO
PpasrbBaHe HA CTCHTA.

@ Mpouenypa 3a pasrbBane Ha CTeHTa

NPEAYNPEXJAEHHUE: He orbBaiite BpBEkKIAIATAa CHCTEMA U HE TPaBETE HEBOIHO
JIBUKCHME TI0O BpPEME Ha pasrbBaHETO, TBH KaTo TOBa MOXeE Ja TOBJIMAC Ha
TIO3UIIHOHUPAHETO U (])yukunouupanero Ha CTEHTAa.

a) Tlox ¢yopoCKONCKO M EHIOCKONCKO HACOYBAHE, MO3HIHOHMpAiiTe BhBEKIAIIATA
crcrema. Berpemanst penrtrenos mapkep (‘A or ®urypa 3) TpsaGBa ga npeMuHe
MPE3 CTEHATa Ha MCEBIONMCTATA UITH HKITbYHHUSA MEXYP.

Tcepnouncra/ JKirbuen Mexyp

| A: BBTPEIIEH PEHTEHOB MAPKEP
> B: BBHIUEH PEHTIEHOB MAPKEP

Cromax/ JIBaHaIeCeTONPBLCTHHK

®urypa 3

b) Beaubxk crex Kato cucremara 3a BbBEK/JAHE € B [IPABHIIHA [IO3ULIMS 33 PasrbBaHe,
OTKJIIOYETE MPOKCHMAIHATA KiIala Ha Y-KOHEKTOpa 4pe3 3aBbpTaHe HA Kilamara
noBeye OT JiBa ITBTH B OCOKA, 0OpaTHA Ha YaCOBHUKOBATA CTPEJIKA.

C) 3a Ja 3amo4HETe PasrbBAaHETO HA CTCHTA, MMOOWIM3NPAIiTE [NIaBaTa C ¢HATA PbKa
M XBaHeTe Y-KOHEKTopa ¢ Jpyrara pbka. BHuMarenHo mibiuere Y-KOHEKTOpa
Haszaj no mﬁy‘rnaqa B II0COKa KbM IJ1aBara.

d) IMox EUS u ¢uyopockonicko HacodBaHe, JMCTAaNHMAT Kpaii ¢ pasrbHar BhTpE B
TapreTHaTa yacT

— BHHUMATCIIHO JIPBIIHETE HA3a/]l Y»xouelcropa JIOKaTo BBHIIHUS PEHTICHOB MPBLCTCH
Ce NPHUIOKPUE C PEHTEHOBHUSI MapKep Ha BBTPEIIHATA OOBUBKA

— IpoBepeTe OTBAPSHETO Ha JIMCTANHUS Kpai
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Cromax/ JBaHaieceTonpbCTHHK /

Tlcepgouucra / Kirbuen mexyp

®urypa 4

e) ﬂme{eTe HaszaJ 1siaTa J0CTaBHa CUCTEMA JIOKaTO CHHHUAT MapKep Ha BbHIIHATa
00OBUBKA MOXe J1a ObJie BHISH T0J] €HIOCKOIICKO HAOIIOIEHHE.

Cromax / [lBaHaieceTonphCeTHAK

C: CuHs 3OHA/ /,/

Tcesnouncra / XKirbuen Mexyp

®urypa 5

f) PasrpHete TIPOKCUMAJTHUSL Kpaﬁ Ha CTEHTAa M0/ €HJI0CKOINCKO HaCO4YBaHE J10KaTo ce
YBEPUTE, Y€ CTEHTHT € CBBP3all 3a€/{HO JIBETE CTCHH.

Cromax / J[BaHa/ieceTONpheTHIK

Tlcesnouucta / KrbueH Mexyp

®urypa 6

BHUMAHME He GyraiiTe Hanpea WM IbpHaiiTe Ha3aJl KbM I7IaBaTa KOraTo CTEHTBT €
YaCTHYHO pa3rbHAT. [71aBara TpAGBa /la € OCHTYpeHO HemoiBmkHa. HeBomHo nBmkeHyne
Ha IJ1aBaTa MO’Ke Ja IPUYHHU Pa3MHHABAHE HA CTEHTA M B3MOXKHO YBPEK/IAHE.

@ Cunen pasrbBane Ha cTeHTa

a) IIpoBepere creHTa OPOHXOCKONCKH W/ WM ()IyOPOCKOIICKH, 32 Jja MOTBbPAHTE
PasrbBaHETO MY.

b) BauMarenHo oTcTpaHeTe BBBEKIANATA CHCTEMa, Bogada M Exoemjockoma oT
manuenTa. AKO Ce ycella JONMBIHWTEIHO ChIIPOTHBICHHE IO BpeMe Ha
OTCTpaHsBAaHETO, M3uaKaiite 3~5 MHHYTH, 3a Ja MO3BOJIMTE JOIBIHUTENHO
pasrbBaHe Ha CTeHTA (IIOCTABETe BHTPELIHATA OOBHBKA BB BBHHIIHATA OOBUBKA B
T'bPBOHAYAJIHA MMO3HUIHUA KAKTO MPEIH OCTCTPAaHABAHE HA CTeHTa).

c) BanonHa auatauys BETpE B CTEHTa MOKeE Jia ObJIe HalpaBeHa NPy HyKaa.

11. M3BbpIeTe PyTHHHH NOCT-HMILIAHTHH IPOLEIYPH

a) Onerere pasMepa M CTPHKTypaTa Ha jyMeHa Ha cTeHTa. CTEHTBT MOXe Ja
H3HUCKBA MKy 1u 3 JIHM, 3a J1a C€ pasivpH HAIIBJIHO.

b) OnuTsT M NpeneHKaTa Ha JeKapsi MOraT Aa ONMPEACISIT HOAXO/SIINS JICKAPCTBCH
PEKUM 3a BCCKH MALUCHT.

c) Crest mOCTaBSHETO Ha CTCHTA, MALMCHTHT TPsAOBa 1a ObJe Ha JIeKa AHETa JOKATO
JIpyro He Ob/ie HA3HAYEHO OT JICKYBAILHs JIeKap.

d) HaGmnronasaiite nanuenTa 3a pa3sBUTHETO Ha KAKBUTO U J1a € YCIIOKHCHHUS.

12. Aucrpykuun 3a orcrpansiBane Ha Niti-S SPAXUS™ Crent

(Buuk mpeaymnpeskaenus )
Xpanere crenTa ¢ opuenc i/ uiu cpbepere NPOKCHUMAIHUS Kpail Ha CTEHTa ¢ MpUMKa
ClIe]] KOETO BHUMATEIHO U 0aBHO OCBODOJETE CTEHTA.
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TpexynpeanTeano cTaHOBHINE 32 MOBTOPHO H3MOJI3BaHe

Cobappkannero e jocraBeHo karo CTEPUJIHO (¢ erwnen oxcun (EO)). He
M3I0JI3BATE, aKO CTepuiIHaTa Oapuepa ¢ HapylieHa. B ciyudail Ha HapyliaBaHe Ha
ornakoBskara, ce obajere Ha Baums npejcrasuten Ha Taewoong Medical Co., Ltd. Camo
3a eJIHOKpaTHa ynoTpeba npu naruenT. He u3nonspaiite moBTopHO, He NIpepaboTBaiite
M He cTepuiMsupaiite T10BTOpHO.ITOBTOPHOTO —W3moON3BaHe, npepafoTKata |
PpecTepuIM3auMATa MOXKE 1a HAPYLIN [EJIOCTTA HA CTPUKTYpaTa Ha U3/JICIUETO u/ wim aa
JOBEJIC 10 YBPEKIAHETO MY, KOCTO OT CBOA CTpaHa Ja NPHYMHHM HApaHABAHC Ha
nmanueHTa, 3aboNsBaHe WIM CMBPT. IIOBTOPHOTO H3IMOJN3BaHe, INpepaboTKaTa |
PECTepHIM3aMATa MOXe CBIIO Ja J0BeJe 0 PHCK OT KOHTAMMHALMS HA M3JICIHETO
u/ wim JAa TNPHYHHA l/lHl:])EKTHpaHC Ha IanMeHTa HWIH KPBCTOCaHa l/lHElJEKLll/lﬂ,
BKIJIIOYBAllla, HO HE OrpaHu4aBaiia c¢ 10 NpeaaBaHe Ha HH¢CKLU/IO3HI/I Gonectu OT €UH
MalMeHT Ha JpYr. 3aMbpCABAHETO HA M3/ETMETO MOXKE Ja JOBEle JI0 HAapaHABAHE,
3a00JIABaHe HIIM CMBPT Ha MAllMEHTa.

Coxpanenne: Cbxp fire Ha T Typa (10~40°C).

MzuckBaHusi 32 M3XBbpasiHe: BeBexamara cucrema Ha Niti-S SPAXUS™ crent

TpsabBa na ObAe NpaBUIHO 3ameyaTaHa M H3XBbpIEHA ciej ynorpebata i B
CBOTBETCTBHE C JIOKAIHUTE PEry/Ialiy WM Te3U Ha OOIHHULATA.
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Authorized representative in Europe
Représentant autorisé en Europe
Autorisierter Vertreter in Europa
Rappresentante autorizzato in Europa
Representante autorizado en Europa
Geautoriseerde vertegenwoordiger in Europa
Representante autorizado na Europa
Avrupa'da yetkili temsilci
OduunansHblii npescrasutens 8 Espone

Zplnomocnény zastupce v Evropé
Splnomocneny zastu?(ca pre Eurépu
Ovlaséeni predstavnik u Evropi
Autoriseret repre sentant i Europa
E&ovctodotnuévog exknpoconog oty Evpdmn
Igaliotas atstovas Europoje
Autoryzowany przedstawiciel w Europie

?(rezentant autorizat T Europa

toriserad representant i Eurupa

Autonsen representant i Europa
Oropusupan npezcrasuren B Espona

Consult instructions for use

Consulter les instructions d'utilisation

Sie die Gebrauchsanweisung

tare le istruzioni per I'uso

tar instrucciones de uso

Raadpleeg de gebruiksaanwijzing

Consulte as instrucdes de uso

Kullamm talimatlarina bakin

O3HaKOMBTECD C COOTBETCTBYHOLLIUMU

PlH TDyl(LlHXMM no HDHMCHEHI/HO

te si pokyny k por

Precitajte si nivod na pouzitie

Po ghledajte uputstva za upotrebu
rugerveijledningen

Zuuﬁovkm)tsuz TIC 0dNyieg yprong

Zr. naudotojo instrukcija

Zapoznac si¢ z instrukcia uzytkowania

Consultati instructiunile de utilizare

Se bruksanvisningen

Se bruksanvisning

Koncyntupaiite ce ¢ HHCTpYKUMHTE 3a ynTopeda

Catalogue No.
No de reference
Katalog

No. di cataloqo,
Ndamero de catdlogo
Catalogus nr.
No. do Catalogo
Katalog No.

Ne no karanory
Katalogové ¢islo
Katalogové &islo
Kataloski br.
Katalognr.

Ap. Katordyon
Katalogas Nr.
Nr katalogowy
Nr. Catalog.
Katalognummer
Katalognr.
Karanoxen No

2
3
3

Consul
Consu

Attention, consult instructions for use
Attention, consulter les instructions d’utilisation
Achtung, Gebrauchsanwelsung beachten
Attenzione, consultare le istruzioni per I'uso
Atencion, consulte las instrucciones de uso.
Let op, raadpleeg de gebruiksaanwijzing
Atencao, consulte as instrucdes de uso

Dikkat, kullanim talimatlarina bakin
BHuMaHue, oOpaTnTech K HHCTPYKIIHH MO
TIPHMEHEHHTO.

Pozor, prectéte si pokyny k pouziti

Pozor, pozri navod na pouZitie

Pazma pogledaijte uputstva za upotrebu
Opma rksomhed: Se brugervejledningen
TIpocoyn, gupPovievteite Tic 0dnyies xpiong
Démesio! Zr. naudojimo instrukeija,

Uwaga: zapoznac si¢ z instrukcja uzytkowania
Atentie, consultati instructiunile de utilizare
Obs, se bruksanvisnin

Se hruksanwsnmg

Buumanue, KOHCYITHPaiTe Ce ¢ MHCTPYKIMHTE 3a

ynorpeba

[sN]

Serial No.

No de série
Seriennummer.
Numero di serie.
Numero de serie.
Serienummer,
Nimero de série.
Seri numarast.
Cepuiinblii Homep.
Sériové gislo
Sériové ¢islo.
Serijski broj
Serienr.

anmkog apBpog
Serij

Nr sery]ny

Numar serial
Serienummer
Serienr.

Cepuen No.
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Temperature limitation
Limites de température
Temperaturbegrenzung
Limiti di temperatura
Limitacion de temperatura
Temperatuurbeperking
Limite de temperatura
Sicaklik simirlamasi
rpaHUYCHHE 110 TEMIEpaType
Teplotniomezent
Teplotné obmedzenia
Ogranicenje temperature
Temperaturbegra nsning
Tlepropioudg Deproxpaciog
Temperatiiros apribojimas
Ograniczenia temperatury
Limita de temperatura
Temperaturbegransning
Temperaturbegrensning
TemrepaTypHH OrpaHHUCHHS

Manufacturer
Fabricant
Hersteller
Produttore
Fabricante
Fabrikant
Fabricante

U retici firma
Tlpoussommrens

Proizvodac
Producent
Kataokevaotig
Gamintojas
Producent
Producator
Tillverkare
Produsent
TpoussomuTen

using ethylene oxide
¢érilisé a I’aide d’oxyde d'éthyléne

Sterilisiert mit Ethylenoxid

Sterilizzato con ossido di etilene

Esterilizado con 6xido de etileno.

Gesteriliseerd met ethyleenoxide

Esterilizado com 6xido de etileno

Etilen oksit kullamlarak sterilize edilmistir

CTCDMJ’IHZ&OB&HO OKCH/IOM STHIIEHA

Sterilizovano za pouziti ethylenoxidu

Sterilizované etylénoxidom

Sterilizovano pomocu etilen oksida

Steriliseret med ethylenoxid

AmnootepdOnke e abvrevoleidio

Sterilizuojamas etileno oksidu

Sterylizowano tlenkiem etylenu

Sterilizat folosind oxid de etilena

Steriliserad med etylenoxid

Sterilisert med etylenoksid

CTepHAN3NPAHO C CTHICH OKCHA

Use by(Expiration Date)
A utiliser avant (date d'expiration)
Verwendung bis (Ablaufdatum)

Utilizzare entro (data di scadenza)
Usar antes de (fecha de vencimiento)
Te gebruiken voor (vervaldatum)
Use até (data de expiracdo)
Son Kullanma Tarihi (Son Kullanma Tarihi)
Hcnonbzosath 10 (Cpok rogHoCTH
Pouzitelné do (Datum expirace)
Pouzite do (datum exspiracie)
Upotrebljivo do (rok trajanja)
Anvendes inden (Udlgbsdato)
Avimon g (Nuepopmvia knEné
Naudoti iki (galiojimo pabaigos data)

Termin przydatnosci do uzycia (Termin waznosci)

A'se utiliza pana la (data expirarii)
Anvand fore (utqanqsdatum)
Bruk innen (utlgpsdato!

W3nonsgaii 10 (Cpok Ha TOHOCT)

@

Do not reuse

Ne pas réutiliser

Nicht wiederverwenden

Non riutilizzare

No reutilizar

Niet hergebruiken

Néo reutilize

tekrar kullanmayin

He ucnonb308ath OBTOPHO

Nepouzivejte opakovane

NepouZivajte opakovane

Ne koristite ponovo

Ma ikke genanvendes

pnv EMAVOYPNCYLOTOLEiTAL

kartotinai ng

Nie uzywa¢ ponownie
Anu se reutiliza
Ateranvand {3

Ma ikke gjenbrukes

Jla He ce M3110/13Ba IOBTOPHO




-

Date of Manufacture
Date de fabrication
Herstellungsdatum
Data di produzione
Fecha de fabricacién
Datum van fabricage:
Data de fabricacao

U retim tarihi

[ara npousBoznctsa
Datum vyroby

Datum vyroby

Datum ?roizvodnje
Fremstillingsdato
Huepopmvia kotackeung
Gamybos data_

Data produkcji

Data fabricatiei
Tillverkningsdatum
Produksjonsdato

Jlara Ha IPOU3BOACTBO

®

Do not use if package is damaged

Ne pas utiliser si I'emballage est abimé

Nicht verwenden, wenn das Paket beschadigt ist
Non utilizzare se la confezione € danneggiata

No usar si el paquete esté dafiado

Niet gebruiken als de verpakking beschadigd is!
Nao use se a embalagem estiver danificado

Paket hasarliysa kullanmaym

He HCII0/Ib30BaTh, €CJIH YIIAKOBKA [1OBPEkKAEHA
Nepouzivejte, pokud je obal poskozen
Nepouzivajte, ak je obal poskodeny

Ne Koristite ako je pakovanje osteceno )
Mé ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget
Mnv 10 ypnoonoleite av 1 cuoKevooio £xeL
vrootel Qnpud

Nenaudoti, jei pakuoté pazeista

Nie uzywa, jesli opakowanie jest uszkodzone

A nu se utiliza daca ambalajul este deteriorat
Anvénd inte om forpackningen &r skadad

Skal ikke brukes hvis pakken er skadet

Lla HE C€ M3I103J13Ba, aKO € HapylleHa LEeIoCcTTa Ha
OInaKoBKaTa

Medical device
Dispositif médical
Medizinprodukt
Nome del dispositivo medico
Dispositivo médico
Naam medisch hulpmiddel
Dispositivo médico
Tibbi Cihaz Ad1
HasBanne MeIMIIMHCKOTO H3/IEHs
Zdravotnicky prostiedek
Zdravotnicka pomdcka
Medicinski uredaj
Medicinsk udstyr
latpiki cvokevy
Medicinos priemoné

réb medyczny
Dispozitiv medical
Medicinteknisk produkt
Medisinsk utstyr
MeHIMHCKO H3Jenne
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Non risterilizzare

No reesterilizar

Niet opnieuw steriliseren
Néo resterilize

tekrar sterilize etmeyin

He CTEPUIIM30BATh MOBTOPHO
Nesterilizujte opakované

e opakovane

Ne sterilisite ponovo

Mé ikke gensteriliseres

No gy ETavonocTepdVeToL
Nesterilizuoti pakartotinai
Nie sterylizowa¢ ponownie
Anu se Testeriliza
Atersterilisera ej

Skal ikke resteriliseres

Jla He ce cTepuIn3Mpa MOBTOPHO

MR Conditional

RM conditionnelle

Bedingt MR-sicher

A compatibilita RM condizionata

RM Condicional

MR voorwaardelijk

RM Condicional

MR Kosullu

MR Yenosupiit

MR piipustné za urditych podminek

MR En’pustné za ur¢itych podmienok

MR kompatibilno

MR-betinget

ZopPard “pe m  Sevépyen MR (noyvnrikdg
GLVTOVIGHOG)
MR salyginis
Warugky&wo

bezpieczne w badaniu rezonansem
m

MR-villkorad
MR-betinget
'VCII0BHO CHBMECTHMA € MATHUTHO JIbYCHHE

O

Double sterile barrier system

Systéme a double barriére stérile
Doppeltes Sterilbarrieresystem

Sistema di doppia barriera sterile
Sistema de doble barrera estéril

Dubbel steriel barrieresysteem

Sistema de barreira estéril dupla

Cift steril bariyer sistemi

JIBoiinas cTepunbHas GapbepHas cucTeMa
Dvouslozkovy systém sterilnf bariéry
Systém dvojitej sterilnej bariéry
Dvostruki sterilni sistem barijera
Dobbelt sterilt barrieresystem

AAO AMOGTEIPMUEVO GOGTNLLA QPOYHOD
Dviguba sterili barjerin¢ Sistema

System podwojnej sterylnej bariery
Sistem dublu de bariere sterile

Dubbelt sterilt barriarsystem

Dobbelt sterilt barrieresystem

JBoiiHa ctepuina GaprepHa cucTeMa
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