Niti-S
Tracheobronchial Stent
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MRI Information

MR Conditional
Niti-S stent was determined to be MR-conditional.
Non-clinical testing demonstrated that the Niti-S stent is MR Conditional according to
ASTM F2503. A patient with this device can be scanned safely, immediately after
placement under the following Conditions:

Static Magnetic Field
- Static magnetic field of 3-Tesla or less
- Maximum spatial gradient magnetic field of 720-Gauss/cm or less

MRI-Related Heating

In non-clinical testing, Niti-S stent produced the following temperature rises during
MRI performed for 15-min of scanning (i.e., per pulse sequence) in 1.5-Tesla/64-MHz
(Magnetom, Siemens Medical Solutions, Malvern, PA. Software Numaris/4, Version
Syngo MR 2002B DHHS Active-shielded, horizontal field scanner) and 3-Tesla (3-
Tesla/128-MHz, Excite, HDx, Software 14X.M5, General Electric Healthcare,
Milwaukee, WI) MR systems:

1.5-Tesla 3-Tesla
MR system reported, whole body averaged SAR 2.9-W/kg 2.9-W/kg
Calorimetry measured values, whole body
averaged SAR 2.1-W/kg 2.7-W/kg
Highest temperature change +1.9°C +2.4°C

These temperature changes will not pose a hazard to a human subject under the
conditions indicated above.

Artifact Information

MR image quality may be compromised if the area of interest is in the exact same area
or relatively close to the position Niti-S stent. Therefore, optimization of MR imaging
parameters to compensate for the presence of this device may be necessary. The
maximum artifact size (i.e., as seen on the gradient echo pulse sequence) extends
approximately 10-mm relative to the size and shape of this implant.

Pulse

Sequence T1-SE T1-SE GRE GRE
gnal - Void 7 gos-mm 676-mm?  7.984-mm? 977-mm?
Plane Perpendicul Perpendicul
Orientation Parallel ar Parallel ar



English

User’s Manual

1. Description

The Niti-S Tracheobronchial Stent consists of the implantable metallic stent and
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 Tracheal Uncovered Stent
Niti-S Tracheal Covered Stent
Niti-S Bronchial Uncovered Stent
Niti-S Bronchial Covered Stent

Figurel.Stent Model

The Stent is loaded in introducer system and upon deployment the stent imparts an
outward radial force on the luminal surface of the trachea and/or bronchus to establish
patency.

Niti-S Full Covered Tracheobronchial Stents used in benign stricture can be removed,;
(see Warnings).

Niti-S Full Covered Tracheobronchial stents can be repositioned after deployment (see
Warnings).

Stent deployment shall be performed under OTW (Over The Wire) procedure using a
bronchoscope. Introducer systems are divided into two types of 12Fr or less and 14Fr or
more (See Figure 2, 3).

Please note that the TTS (Through The Scope) approach shall not be used.
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Figure 2. Introducer System (12Fr. or less)
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Figure 3. Introducer System (14Fr. or more)

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 (2"
inner catheter) towards the hub. Retraction of the outer sheath releases the stent.

3. Indication for Use

The Niti-S Tracheobronchial Stent is intended for maintaining Tracheal or bronchial
luminal patency in tracheobronchial stricture caused by intrinsic and/or extrinsic
malignant and/or benign stricture.

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 repair or 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 Tracheobronchial Stent is contraindicated for, but is not limited to;

* Placement in polypoid lesions.
* Patient with bleeding disorder.
* Intra-abdominal abscess/perforation.
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Patients with coagulopathy

Strictures that do not allow passage of a guidewire.

Any use other than those specifically outlined under indications for use.

Removal or repositioning of fully deployed uncovered Stents is contraindicated.
(See Warnings).

Suspected or impending perforation.

Recapturing a stent during its deployment is contraindicated.

5. Warnings

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.

Chemoradiation therapy or radiotherapy alone may lead to tumor shrinkage and
subsequent stent migration.

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

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

Niti-S Full Covered Stents can be removed where the treating doctor’s clinical
assessment of the stented stricture indicates the Stent can be safely removed.
Caution should be exercised in deciding to and when removing the Stent.

Niti-S Full Covered Stent cannot be removed when there is tumor in-growth/over-
growth/occlusion of the Stent lumen.

Niti-S Full Covered Stent can be repositioned immediately after deployment.

Uncovered/bare Stents should not be removed once fully deployed, (See
Contraindications).

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

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

Procedural Complications

Bleeding

Stent misplacement

* Pain

Death (other than that due to normal disease progression)
Perforation

Deployment failure

Post Stent Placement Complications
Bleeding

* Pain

Perforation

Stent migration

Stent occlusion

Tumor overgrowth

Tumor ingrowth

Death (other than that due to normal disease progression)
Fever

Foreign body sensation
Sepsis

Infection

Edema

Pneumothorax

Halitosis

Hemoptysis

Restenosis

Dyspnea

Stent fracture

Hypoxia

Cough

Granulation tissue formation
Stent misshaping
Tracheoesophageal fistula
Pneumonia

Respiratory failure
Retentions of secretions
Atelectasis

Ischemia

~

. Equipment required
* Fluoroscope and/or Bronchoscope
* 0.035”/0.89 mm guidewire (12Fr. or less)
* 0.038”/0.97 mm guidewire (14Fr. or more)
= Introducer sheath appropriately sized for stent and introducer system
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8. 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 Stent is supplied sterile. Do not use any the packaging is opened or
damaged.

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

9. 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.

10. Procedure
@ Examine stricture bronchoscopically and fluoroscopically
a) Carefully examine both the proximal and distal segment of stricture
bronchoscopically and/or fluoroscopically.
b) The Internal luminal diameter should be measured exactly with bronchoscope
and/or fluoroscope.

@ Stent Size Determination
a) Measure the length of the target stricture.
b) Select a stent size that is 20 to 40mm longer than the measured length of the
stricture in order to cover fully both ends of the lesion.
c) Measure the diameter of the reference stricture - it is necessary to select a stent
which has an unconstrained diameter about 1 to 4mm larger than the largest
reference target diameter, to achieve secure placement.

@ Stent Deployment Preparation
- The Niti-S Stent can be placed with the aid of fluoroscopy, and/or bronchoscopy.
- Pass a 0.035” (0.89 mm) guidewire to the level of the stricture.
- Pass a0.038” (0.97 mm) guidewire to the level of the stricture.

A. 12Fr. or less introducer system

a) Under the bronchoscopic and/or fluoroscopic guidance, insert a bronchoscope to
the level of the obstruction, then introduce the guide wire through the working
channel of the bronchoscope. Advance until the guide wire across the target
stricture to where the stent introducer system will be placed over the guide wire.

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

c) 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.

d) Flush the inner lumen of introducer system.

B. 14Fr. or more introducer system
a) Remove the stylet from the distal end of the introducer.
b) Under bronchoscopy and/or fluoroscopy guidance, insert a guide wire across the
stricture to where the stent introducer system will be placed over the guide wire.
¢) 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.

@ stent Deployment Procedure
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Figure 4

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

a) Remove the bronchoscope

b) Under the fluoroscope and/or bronchoscope guidance, position the introducer
system to the center of the target stricture exactly.

¢) 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 an anti-
clockwise direction.



d) 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.

e) When the center X-ray marker reaches the center of target stricture, continue
pulling back on the Y-connector until the stent is fully deployed. (See figure 4, 5)
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Figure 5

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 to the target or stricture.

® After Stent Deployment
a) Examine the stent fluoroscopically and/or bronchoscopically to confirm expansion.
b) Carefully remove the introducer system, guidewire and bronchoscope 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 the
original state prior to removal.)
c) Balloon dilatation inside the stent can be performed on demand.

11. Perform routine post implant procedure

a) Assess the size and stricture of the Stent lumen. 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 Full Covered Stents (see Warnings)

Visually examine the Stent for any tumor ingrowth/overgrowth into the Stent lumen or
whether the Stent is occluded. If the Stent lumen is clear, carefully remove using a
forcep and/or snare. Grasp the retrieval string and/or collapse the proximal end of the
Stent then carefully retrieve the Stent. If the Stent cannot be easily withdrawn, do not
remove the Stent.

Caution: Do not allow excessive force to remove the stent as it may cause disconnect to
the retrieval string.

To reposition a Niti-S Full Covered Stent immediately after deployment, use forceps or
a snare to grasp the retrieval string and gently adjust to the correct placement.
Please note: the stent can only be repositioned and/or removed proximally.

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 Taewoong Medical Co., Ltd.
representative. For 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 (10~40°C).
Disposal Requirements: The introducer system of Niti-S Tracheobronchial Stent must

be properly sealed and disposed in compliance with the regulation of local or hospital at
the end of its use.



Francais

Manuel de I’utilisateur

1. Description

L’endoprothése trachéobronchique Niti-S comprend une prothese métallique
implantable ainsi qu’un systéme d’introduction.

L’endoprothese est en fil de Nitinol. Il s’agit d’une prothése flexible et tubulaire a fin
maillage disposant de marqueurs radio-opaques a chaque extrémité et au centre.

Nom du modele
Endoprothése trachéale non couverte Niti-S
Endoprothése trachéale couverte Niti-S
Endoprothése bronchique non couverte Niti-S
Endoprothése bronchique couverte Niti-S

Figure 1 : modéle d'endoprothése

Lendoprothése est chargée dans un systéme d’introduction. Au moment du déploiement,
le stent exerce une force radiale extérieure vers la surface luminale de la trachée et/ou
de la bronche pour établir la reperméabilisation.

Les endoprotheses trachéobronchiques Niti-S entiérement couvertes utilisées en cas de
constriction bénigne peuvent étre retirées (voir Avertissements).

Les endoprothéses trachéobronchiques entiérement couvertes peuvent étre
repositionnées apres leur déploiement (voir Avertissements).

Le déploiement de 1’endoprothése doit étre effectué selon la procédure OTW (Over The
Wire) & l'aide d'un bronchoscope. Les systémes d’introduction sont divisés en deux
types de 12Fr ou moins et de 14Fr ou plus (voir Figure 2, 3). Veuillez noter que
I'approche TTS (Through the Scope) ne doit pas étre utilisée.
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Figure 2 : systéme d’introduction (12 Fr ou moins)
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Figure 3 : systeme d’introduction (14 Fr ou plus)

2. Principe de fonctionnement

Le guide extérieur est retiré 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 (2°™ cathéter interne) en direction de la base. Le retrait de la gaine
extérieure libere le stent.

3. Indications

L’endoprothése trachéobronchique Niti-S vise & maintenir la perméabilité luminale de la
trachée ou de la bronche en cas de constriction trachéobronchique provoquée par une
sténose maligne ou bénigne, intrinséque et/ou extrinseque.

GARANTIE

Taewoong Medical Co., LTD. garantit qu'un soin raisonnable 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 qualit¢ marchande ou d’adéquation & 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 contréle de Taewoong affectent
directement I’instrument et les résultats de son utilisation. L’obligation de Taewoong
dans le cadre de cette garantie se limite & la réparation ou au remplacement de cet
instrument et Taewoong ne saurait étre tenu responsable de toute perte, de tout
dommage indirect ou consécutif, ou 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 qualit¢ marchante ou
I’adéquation a un usage particulier pour de tels instruments.



4. Contre-indications

Lendoprothese trachéobronchique Niti-S est contre-indiquée dans les cas suivants, sans s’y
limiter :

Positionnement dans des lésions polypodes

Patients souffrant d’un trouble de I’hémostase

Abces/perforation intra-abdominale

Patients souffrant de coagulopathie

Constrictions ne permettant pas le passage d’un fil guide

Toute utilisation autre que celles spécifiquement détaillées dans les indications

Le retrait ou le repositionnement d’endoprotheéses non couvertes entiérement
déployées est contre-indiqué (voir Avertissements).

Suspicion ou risque imminent de perforation
La recapture de 1’endoprothése pendant son déploiement est contrindiqué.

5. Avertissements

Le dispositif doit étre utilisé avec précaution et uniquement apres considération
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.

La thérapie de chimioradiation ou la radiothérapie seule peut faire diminuer la
tumeur et donc entraer une migration du stent.

Le stent contient du nickel, lequel peut provoquer une réaction allergique chez les
individus souffrant d’une sensibilité au nickel.

N’exposez pas le systéme d’introduction a un solvant organique (par ex. : alcool).
N'utilisez pas de milieu de contraste contenant de I'éthiodol ou du lipiodol.

Les endoprothéses Niti-S entiérement couvertes peuvent étre retirées lorsque le
médecin effectue une évaluation clinique de la constriction soignée par stent
indiquant que 1’endoprothése peut étre retirée en toute sécurité. La prise de décision
de retrait de 1’endoprothese et la procédure de retrait de I’endoprothése doivent
faire 1’objet d’une prudence particuliére.

L’endoprothése Niti-S entierement couverte ne peut pas étre retirée en cas de
croissance tumorale/envahissement tumoral/occlusion du lumen du stent.
L’endoprothése entiérement couverte peut étre repositionnée immédiatement aprés
son déploiement.

Les endoprothéses non couvertes/nues ne doivent pas étre replacées apres avoir été
entierement déployées (voir Contre-indications).

Ne pas tenter de recapturer/recharger I’endoprothése une fois son déploiement
avanceé.

6. Risques de complications
Les risques de complications associés a I’utilisation de 1’endoprothése Niti-S peuvent
inclure, mais sans s’y limiter :

Complications procédurales

Saignements

Mauvaise mise en place

Douleurs

Mort (non liée a la progression normale de la maladie)
Perforation

Echec du largage

Complications aprés la mise en place de I'endoprothése
Saignements

Douleurs

Perforation

Migration de I'endoprothese
Occlusion de I’endoprothése
Croissance tumorale

Invasion tumorale

Mort (non liée a la progression normale de la maladie)
Fievre

Sensation de corps étranger
Septicémie

Infection

(Edéme

Pneumothorax

Halitose

Hémoptysie

Resténose

Dyspnée

Fracture de I'endoprothése
Hypoxie

Toux

Formation de tissus granuleux
Déformation de I'endoprothése
Fistule trachéo-oesophagienne
Pneumonie

Insuffisance respiratoire



* Rétention des sécrétions
* Atélectasie
* Ischémie

7. Equipement requis
* Fluoroscope et/ou bronchoscope
* Fil guide 0,035/0,89 mm (12 Fr ou moins)
* Fil guide 0,0387/0,97 mm (14 Fr ou moins)
* Gaine d’introduction de taille appropriée pour 1’endoprothése et le systéme
d’introduction

8. Précautions

Lisez attentivement le manuel de I'utilisateur dans son intégralité avant d’utiliser ce
dispositif. I 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 a cette procédure est essentielle avant d'utiliser
le dispositif.

* Une prudence particuliére doit étre exercée lors du retrait du systeme
d’introduction et du fil guide immédiatement aprés le déploiement de
I'endoprothése, car cette action peut déloger le stent si ce dernier n'a pas été
correctement déployé.

Une prudence particulié¢re doit étre exercée lors de I’exécution de la dilatation apres
le déploiement du stent, car cette action peut entraiher une perforation, des
saignements, le délogement du stent ou sa migration.

Inspectez I’emballage et le dispositif avant son 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 indiquée.

Lendoprothese Niti-S est fournie stérilisée. Ne I’utilisez pas si I’emballage est
ouvert ou endommagé.

Lendoprothese Niti-S est exclusivement réservée a un usage unique. Ne restérilisez
pas et/ou ne réutilisez pas le dispositif.

9. 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 entraner des lésions chez le patient.

10. Procédure
@ Examinez la constriction par voie bronchoscopique et fluoroscopique.
a) Examinez attentivement le segment proximal et distal de la constriction par
bronchoscopie et/ou par fluoroscopie.
b) Le diamétre luminal interne doit étre mesuré précisément a l'aide de I’
bronchoscope et/ou du fluoroscope.

(@ Détermination de la taille de I’endoprothése

a) Mesurez la taille de la constriction cible.

b) Choisissez une taille de stent de 20 @ 40 mm plus longue que la longueur mesurée
de la constriction afin de pouvoir couvrir les deux extrémités de la lésion.

c) Mesurez le diamétre de la sténose de référence ; cette étape est nécessaire pour
choisir un stent dont le diamétre non constrit est d'environ 1 a4 mm plus large que
le diametre cible de référence le plus large, dans un souci de mise en place la plus
shre possible.

@ Préparation du déploiement de I’endoprothése
- L’endoprothese Niti-S peut étre mise en place a ’aide d’une fluoroscopie et/ou
d'une bronchoscopie.
- Faites passer un fil guide de 0,035 (0,89 mm) au niveau de la constriction.
- Faites passer un fil guide de 0,038 (0,97 mm) au niveau de la constriction.

A. Systéme d’introduction de 12 Fr ou moins

a) Sous guidance bronchoscopique, insérez un endoscope au niveau de I’obstruction
puis introduisez le fil guide a travers le canal de travail de I'endoscopie. Avancez
jusqu’a ce que le fil guide traverse la constriction cible, jusqu’a ’endroit ou le
systéme d'introduction de I'endoprothése sera mis en place par dessus le fil guide

b) Retirez le stylet de I’extrémité distale de I’introducteur.

c) Assurez-vous que la valve du connecteur Y reliant la gaine intérieure et la gaine
extérieure est verrouillée par la rotation de I’extrémité de la valve proximale dans
le sens des aiguilles d’une montre afin d’éviter tout déploiement prématuré du
stent.

d) Purgez le lumen interne du systeme d’introduction.

B. Systéme d’introduction de 14 Fr ou plus

a) Retirez le stylet de I’extrémité distale de I’introducteur.

b) Sous guidage fluoroscopique, insérez un fil guide a travers la constriction jusqu’a
I’endroit ou le systéme d'introduction de l'endoprothése sera mis en place via le fil
guide.

c) Assurez-vous que la valve du connecteur Y reliant la gaine intérieure et la gaine
extérieure est verrouillée par la rotation de I’extrémité de la valve proximale dans
le sens des aiguilles d’une montre afin d’éviter tout déploiement prématuré du
stent.



@ Procédure de déploiement de I’endoprothése
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Figure 4

PRECAUTION : ne tordez pas le systéme d’introduction et n’exercez pas de
mouvement de pression au cours du déploiement, car cela pourrait affecter le
positionnement et le fonctionnement de 1’endoprothése.

a) Retirez le bronchoscope.

b) Sous guidage fluoroscopique et/ou bronchoscopique, positionnez le systéme
d'introduction précisément au centre de la constriction cible.

c) Une fois que le systéme d’introduction est dans la bonne position pour le
déploiement, déverrouillez la valve proximale du connecteur Y en tournant la
valve au moins deux fois dans le sens inverse des aiguilles d’une montre.

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

e) Une fois que le marqueur central a rayon X a atteint le centre de la constriction
cible, continuez & tirer sur le connecteur Y jusqu’a ce que I’endoprothése soit
entierement déployée. (Voir figure 4, 5)
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Figure 5

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 entraher un mauvais alignement de I’endoprothése et
éventuellement endommager la cible ou la constriction.

® Aprés le déploiement de I’endoprothése

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

b) Retirez prudemment le systéme d’introduction, le fil guide et I’ bronchoscope du
patient. En cas de résistance excessive lors du retrait, attendez 3 a 5 minutes que le
stent s’étende davantage. Veillez a bien replacer la gaine intérieure dans la gaine
extérieure, comme a son état initial, avant de procéder au retrait de la gaine
d’introduction.

c) La dilatation du ballonnet dans le stent peut étre réalisée si le médecin le souhaite.

11. Suivez les procédures habituelles post-implantation

a) Evaluez la taille et la constriction du lumen de I’endoprothése. 1 & 3 jours peuvent
étre nécessaires pour que le stent soit entiérement étendu.

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

c) Aprés I'implantation, il est recommandé au patient de suivre un régime de
consistance molle jusqu’a I’avis contraire du médecin traitant.

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

12. Instructions de retrait d’endoprothéses Niti-S entiérement couvertes (voir
Avertissements)

Examinez visuellement le stent a la recherche de toute croissance tumorale,
envahissement tumoral ou occlusion du lumen du stent.  Si le lumen du stent est dégagé,
retirez avec précaution a I’aide de forceps et/ou d’un serre-nceud. Saisissez le fil de
retrait et/ou rétractez I’extrémité proximale du stent avant de le retirez délicatement. En
cas de difficultés, ne retirez pas le stent.

Attention : n’exercez pas de force excessive pour retirer le stent, vous pourriez
déconnecter le fil de retrait.

Pour repositionner une endoprothése Niti-S entiérement couverte immédiatement apres
le déploiement, utilisez des forceps ou un serre-nceud pour saisir le fil de retrait, et
procédez délicatement a 1’ajustement en position correcte.

Remarque : le stent peut uniquement étre repositionné et/ou retiré par voie proximale.
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Précautions de réutilisation

Contenu fourni STERILISE (oxyde d’éthyléne (OE)). Ne pas utiliser si la barriére
stérile est endommagée. En cas d’emballage endommagé, appelez votre représentant
Taewoong Medical Co. Ltd. Destiné exclusivement a un usage pour patient unique. Ne
pas réutiliser, retransformer ou restériliser. Toute réutilisation, retransformation ou
restérilisation peut compromettre I’intégrité structurelle du dispositif et/ou entraier des
défauts pouvant a leur tour entraiher des lésions, des pathologies ou le déces 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 entrainer des
lésions, des pathologies ou le décés du patient.

Conservation : conserver & température ambiante (10~40°C).
Conditions de mise au rebut: I’endoprothése Niti-S contient un systeme
d’introduction. Aprés son utilisation, ce dispositif doit étre mis au rebut conformément

aux réglementations locales ou aux régles de 1’établissement et emballé et sécurisé de
fagon appropriée.
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Benutzerhandbuch

1. Beschreibung

Niti-S Tracheobronchialstents bestehen aus dem implantierbaren Metallstent und dem
Einfiihrsystem.

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

Modellbezeichnung
Unbeschichteter Niti-S Trachealstent
Beschichteter Niti-S Trachealstent
Unbeschichteter Niti-S Bronchialstent
Beschichteter Niti-S Bronchialstent

Abbildung 1. Stentmodelle

Der Stent befindet sich in einem Einfuhrsystem. Nach der Positionierung bt er eine
nach auen gerichtete Radialkraft auf die Lumenoberflache der Luftrohre/Bronchien aus,
so dass diese durchgangig bleiben.

Beschichtete Niti-S Tracheobronchialstents, welche bei benignen Stenosen verwendet
werden, lassen sich wieder entfernen (siehe Warnhinweise).

Bei beschichteten Tracheobronchialstents kann nach der Positionierung die Position
korrigiert werden (siehe Warnhinweise).

Die Stentdffnung sollte als OTW (over the wire) Prozedur mit Hilfe eines
Bronchoskopes erfolgen. Es gibt zwei Arten von Einfilhrsystemen, eines mit 12F oder
weniger, eines mit 14F oder mehr (vergleiche Bild 2, 3). Bitte beachten Sie, nicht die
TTS (Through The Scope) Methode zu benutzen.

PROXIMALER MITTLERER DISTALER
RONTGEN RONTGEN  RONTGEN

VERSCHLUSSVENTIL MARKER MARKER MARKER
I h .
L i ] ]
ANSATZ SCHIEBER Y-ADAPTER ~ AUSSENSCHLEUSE = GELBER STENT SPITZE
MARKER

Abbildung 2. Einfithrsystem (max. 12 F)

PROXIMALER MITTLERER DISTALER
RONTGEN RONTGEN RONTGEN
VERSCHLUSSVENTIL Y-ADAPTER MARKER MARKER MARKER

(== I i

ANSATZ 2. INNEN AUSSENSCHLEUSE ~ GELBER STENT SPITZE
KATHETER MARKER

Abbildung 3. Einfiihrsystem (mind. 14 F)

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 (2.
Innenkatheter) in Richtung Ansatz gezogen. Durch das Zuriickziehen der AuBenschleuse
wird der Stent freigesetzt.

3. Indikationen

Niti-S Tracheobronchialstents werden eingesetzt, um die luminale Durchgéangigkeit bei
einer tracheobronchialen Verengung zu gewdhrleisten, welche durch eine in- bzw.
extrinsische maligne bzw. benigne Stenose verursacht wird.

GARANTIE

Taewoong Medical Co., LTD. garantiert, dass die Entwicklung und anschlieRende
Fertigung dieses Instruments mit angemessener Sorgfalt erfolgte. Die vorliegende
Garantie ersetzt und schlieft alle anderen ausdriicklichen oder stillschweigenden
gesetzlichen oder sonstigen Gewéhrleistungsrechte bzw. Garantieanspriiche aus, die
nicht ausdriicklich hier genannt werden, einschlieBlich, jedoch nicht ausschlieBlich der
stillschweigenden Gewaéhrleistung 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 die Reparatur bzw. den Ersatz dieses Instruments beschrankt, und Taewoong
haftet nicht fiir beilaufig entstandene oder Folgeschaden, Verluste oder Kosten, welche
mittelbar oder unmittelbar durch die Verwendung dieses Instruments entstehen.
Taewoong ubernimmt keine sonstige oder zusatzliche Haftung oder Verantwortung in
Verbindung mit diesem Instrument noch gestattet es anderen Personen, diese in seinem
Namen zu Ubernehmen. Taewoong ubernimmt keine Haftung fiir Instrumente, welche
wiederverwendet, wiederaufbereitet oder resterilisiert wurden und macht hinsichtlich
derartiger Instrumente keine ausdriicklichen oder stillschweigenden Zusicherungen,
einschlieRlich, jedoch nicht ausschlieBlich der Gewahrleistung der allgemeinen
Gebrauchstauglichkeit sowie der Eignung fir einen bestimmten Zweck.
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4. Kontraindikationen
Niti-S Tracheobronchialstents sind unter anderem in folgenden Féllen kontraindiziert:
* Implantation bei polypoiden L&sionen
* Patienten mit Blutungsstorungen
* Patienten mit intraabdominalem Abszess/Perforation
* Patienten mit Koagulopathie
= Stenosen, die mit einem Fithrungsdraht nicht passiert werden kénnen

* Alle sonstigen Anwendungsfélle, die nicht konkret unter den Indikationen fiir die
Verwendung genannt werden

* Das Entfernen oder Umplatzieren vollstandig entfalteter unbeschichteter Stents ist
kontraindiziert (siehe Warnhinweise).

* Vorliegen einer vermuteten oder drohenden Perforation
* Es ist contra-indiziert, den Stent wahrend der Applikation wieder zu schliessen.

5. Warnhinweise

= Das Produkt sollte mit Vorsicht verwendet werden und darf bei Patienten mit
erhohter Blutungszeit, Koagulopathien oder Strahlenkolitis bzw. -proktitis nur nach
sorgfaltiger Abwagung eingesetzt werden.

* Eine Chemo-/Strahlentherapie oder alleinige Strahlentherapie kann zu einer
Tumorschrumpfung mit anschlieBender Stentmigration fihren.

* Der Stent enthalt Nickel, was bei Personen mit einer Uberempfindlichkeit gegen
Nickel zu einer allergischen Reaktion fiihren kann.

* Das Einfuhrsystem darf keinen organischen Losungsmitteln (z. B. Alkohol)
ausgesetzt werden.

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

* Beschichtete Niti-S Stents konnen entfernt werden, wenn die klinische Bewertung
der mit dem Stent versehenen Stenose durch den behandelnden Arzt ergibt, dass ein
sicheres Entfernen mdglich ist. Die Entscheidung Uber das Entfernen des Stents
bzw. den Zeitpunkt des Entfernens sollte nach sorgféltiger Abwégung erfolgen.

* Beschichtete Niti-S Stents konnen bei Tumorein- oder -iiberwachsungen oder bei
einer Okklusion des Stentlumens nicht entfernt werden.

* Die Position von beschichteten Stents kann unmittelbar nach der Positionierung
korrigiert werden.

* Unbeschichtete/nackte Stents diirfen nach der vollstandigen Entfaltung nicht mehr
entfernt werden (siehe Kontraindikationen).

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

6. Mogliche Komplikationen
Bei der Verwendung von Niti-S Stents kann es unter anderem zu folgenden
Komplikationen kommen:

Komplikationen wéhrend des Einsetzens
* Blutung
* Positionierung des Stents an falscher Stelle
* Schmerzen
* (nicht durch den normalen Krankheitsverlauf bedingter) Tod
* Perforation
* Deployment Ausfall

Komplikationen nach dem Einsetzen des Stents
* Blutung
* Schmerzen
* Perforation
= Stentmigration des Stents
* Verschluss des Stents
* Tumoreinwachsung
* Tumoriiberwachsung
* (nicht durch den normalen Krankheitsverlauf bedingter) Tod
* Fieber
* Fremdkorpergefihl
* Sepsis
* Infektion
* 0dem
* Pneumothorax
* Halitosis
* Hamoptyse
* Restenose
* Dyspnoe
* Stent Bruch
* Hypoxie
* Husten
* Bildung von Granulationsgewebe
= Stent misshaping
* Tracheodsophageale Fistel
= Lungenentziindung
= Atembeschwerden
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* Retentionen von Sekreten
* Atelectasis
* Ischémie

7. Erforderliches Zubehtr
* Rontgen und/oder Bronchoskop
* Fuhrungsdraht max. 0,035 (0,89 mm) fur bis 12 F-Systeme
* Fihrungsdraht max. 0,038 (0,97 mm) fiir bis 14 F-Systeme

8. 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, Grundséatze,
klinischen Anwendungsfalle und mit diesem Verfahren einhergehenden Risiken
erforderlich.

* Beim Herausziehen des Einfilhrsystems und des Fiihrungsdrahts unmittelbar nach
der Positionierung des Stents ist vorsichtig vorzugehen, da ein nicht
ordnungsgeman gedffneter Stent sonst verrutschen kann.

* Bei der Dilatation nach der Positionierung des Stents ist vorsichtig vorzugehen, da
diese zu einer Perforation, zu Blutungen, oder einer Stentmigration fuhren kann.

* Verpackung und Produkt miissen vor der Verwendung tiberprift werden.

* Um eine korrekte Positionierung des Stents sicherzustellen, wird die Verwendung
von Réntgen empfohlen.

* Das angegebene Verfallsdatum ist zu priifen. Das Produkt darf nach diesem auf
dem Etikett angegebenen Verfallsdatum nicht mehr verwendet werden.

* Niti-S Stents werden steril geliefert. Bei bereits gedffneter oder beschadigter
Packung dirfen die Stents nicht mehr verwendet werden.

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

9. Anweisungen fiir den Fall einer Besch&digung

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

10. Verfahren
@ Untersuchung der Stenose mittels Bronchoskop und Réntgen
a) Sowohl das proximale als auch das distale Segment der Stenose sorgféltig mittels
Bronchoskop und/oder Réntgen tberpriifen.
b) Der innere Lumendurchmesser sollte mit dem Endoskop und/oder Rontgen exakt
ermittelt werden.

@ Bestimmung der StentgroRe

a) Die Lénge der zu behandelnden Stenose messen.

b) Einen Stent auswahlen, dessen Lénge die gemessene Lénge der Stenose um 20 bis
40 mm Uberschreitet, damit beide Enden der Lésion vollsténdig abgedeckt werden.

c) Den Durchmesser der Referenzstenose messen. Um eine sichere Platzierung zu
erreichen, muss ein Stent gewahlt werden, dessen Durchmesser im entfalteten
Zustand ungeféhr 1 bis 4mm groBer ist als der gréRte zu behandelnde
Referenzdurchmesser.

@ Vorbereitung der Implantation

Niti-S Stents konnen mit Hilfe von Rontgen und/oder Bronchoskopie eingesetzt

werden.

- Einen Fiihrungsdraht von max. 0,035 (0,89 mm) fir bis 12 F-Systeme bis auf
Hohe der Stenose einfiihren

- Oder einen Fihrungsdraht von max. 0,038 (0,97 mm) fir bis 14 F-Systeme bis auf
Hohe der Stenose einftihren.

A. Einfiihrsystem von max. 12 F

a) Unter bronchoskopischer Kontrolle ein Bronchoskop bis auf die Hohe der
Verengung einfiihren. Anschliefend den Fiihrungsdraht durch den Arbeitskanal des
Bronchoskops einschieben. Den Fiihrungsdraht durch die zu behandelnde Stenose
bis an die Stelle schieben, an der das Stenteinfiihrsystem auf dem Fiihrungsdraht
zu liegen kommen wird.

b) Den Fiihrungsstab (Stilett) am distalen Ende des Einfiihrsystems entfernen.

¢) Um eine vorzeitige 0 ffnung des Stents zu verhindern, sicherstellen, dass das Ventil
des Y-Adapters, welcher die Innen- und die AuRenschleuse verbindet, geschlossen
ist, indem das proximale Ventilende im Uhrzeigersinn gedreht wird.

d) Das innere Lumen des Einfiihrsystems spiilen.

B. Einfithrsystem von mind. 14 F

a) Den Fihrungsstab (Stilett) am distalen Ende des Einfiihrsystems entfernen.

b) Unter  bronchoskopischer ~ und/oder  fluoroskopischer ~ Kontrolle  einen
Fiihrungsdraht durch die Stenose bis zu der Stelle einfihren, an der das
Einflihrsystem des Stents tiber dem Fithrungsdraht zu liegen kommen wird.

¢) Um ein vorzeitiges Entlassen des Stents zu verhindern, sicherstellen, dass das
Ventil des Y-Adapters, welcher die Innen- und die AuBenschleuse verbindet,
geschlossen ist, indem das proximale Ventilende im Uhrzeigersinn gedreht wird.
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@ Verfahren fiir die Platzierung des Stents
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Abbildung 4

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

a) Entfernen sie das Bronchoskop

b) Das Einfiihrsystem unter fluoroskopischer bzw. bronchoskopischer Kontrolle exakt
in der Mitte der zu behandelnden Stenose ausrichten.

¢) Wenn sich das Einfiihrsystem in der korrekten Stellung fiir die Entlassung befindet,
das proximale Ventil des Y-Adapters 6ffnen. Hierzu das Ventil mehr als zweimal
gegen den Uhrzeigersinn drehen.

d) Um mit der Entfaltung 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 zurtickziehen.

€) Wenn sich der mittlere Rontgenmarker in der Mitte der zu behandelnden Stenose
befindet, den Y-Adapter weiter zuriickziehen, bis der Stent vollstandig gedffnet ist
(siehe Abbildungen 4 und 5).
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Abbildung 5

VORSICHT: Den Ansatz nicht vorwartsschieben 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 fiihren und eine
etwaige Verletzung der zu behandelnden Stenose nach sich ziehen.

® Nach der Implantation des Stents

a) Den Stent mit Rontgen 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 uberméaRiger
Widerstand festgestellt wird, drei bis fiinf Minuten warten, bis sich der Stent
weiter entfaltet hat. Schieben Sie den inneren Katheter wieder zuriick in den
&uferen Katheter, so wie es vor der Freisetzung war.

c) Sofern der Arzt dies filr sinnvoll erachtet, kann der Stent mittels Ballondilatation
aufgeweitet werden.

11. RoutineméaRiges Verfahren nach der Implantation

a) GroRe und Stenose des Stentlumens beurteilen. Es kann ein bis drei Tage dauern,
bis sich ein Stent vollstandig entfaltet hat.

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

¢) Nach dem Implantieren des Stents sollte der Patient solange eine weiche Diat
erhalten, bis der Arzt eine anderweitige Entscheidung trifft.

d) Den Patienten auf das Entstehen etwaiger Komplikationen beobachten.

12. Anweisungen fiir das Entfernen von beschichteten Niti-S Stents (siehe
Warnhinweise)

Den Stent optisch auf Tumorein- oder -iberwachsung in das Stentlumen oder auf
Verschluss tiberpriifen. Ist keine dieser Bedingungen gegeben, den Stent vorsichtig mit
einer Zange und/oder Schlinge entfernen. Hierzu den Riickzugsfaden greifen und/oder
das proximale Ende des Stents einschniiren und anschlieBend den Stent vorsichtig
herausziehen. Wenn sich der Stent nicht problemlos herausziehen I&sst, den Stent nicht
entfernen.

Vorsicht: Zum Entfernen des Stents keine UbermaRige Kraft aufwenden, da sich sonst
der Ruckzugsfaden lésen kann.

Um einen beschichteten Niti-S Stent direkt nach der Positionierung neu zu positionieren,
den Riickzugsfaden mit einer Zange oder Schlinge greifen und vorsichtig die Position
des Stents korrigieren.

Hinweis: Die Positionsveranderung und/oder das Entfernen des Stents diirfen nur in
proximaler Richtung erfolgen.
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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. Nur fiir den Einmalgebrauch. Nicht wiederverwenden, wiederaufbereiten
oder resterilisieren. Durch eine Wiederverwendung, Wiederaufbereitung oder
Resterilisation kann sich die Produktqualitét 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 Resterilisation kénnen auch das Risiko einer Verunreinigung
des Produkts in sich bergen und/oder zu einer Infektion oder Kreuzinfektion des
Patienten fiihren, einschlieBlich, jedoch nicht ausschlieRlich 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.

Aufbewahrung: Das Produkt bei Raumtemperatur aufbewahren (10~40°C).
Vorschriften zur Entsorgung: Niti-S Stents und deren Einfiihrsysteme missen nach

Gebrauch ordnungsgemaB und sicher verpackt gemaR den geltenden gesetzlichen
Bestimmungen und den Vorschriften des jeweiligen Krankenhauses entsorgt werden.
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Italiano

Manuale per I’utente

1. Descrizione

Lo stent tracheobronchiale Niti-S € composto dallo stent metallico impiantabile e da 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
Stent tracheale scoperto Niti-S
Stent tracheale ricoperto Niti-S
Stent bronchiale scoperto Niti-S
Stent bronchiale ricoperto Niti-S

Figura 1. Modello dello stent

Lo stent & caricato nell’introduttore e al momento del dispiegamento impartisce una
forza radiale verso 1’esterno sulla superficie del lume della trachea e/o del bronco per
stabilire la pervieta.

Gli stent tracheobronchiali Niti-S, completamente ricoperti e utilizzati in stenosi
benigne, possono essere rimossi (vedi il paragrafo Avvertenze).

Gli stent tracheobronchiali completamente ricoperti possono essere riposizionati dopo il
dispiegamento (vedi il paragrafo Avvertenze).

Il rilascio dello stent deve essere effettuato con procedura OTW (Over The Wire)
utilizzando un bronoscopio. Gli introduttori sono di due tipi, 12Fr o meno e 14Fr o piu
(vedi le Figure 2, 3). Si ricorda che I’approccio TTS (Through The scope) non puo
essere utilizzato.

MARCATORE ~ MARCATORE MARCATORE
POMELLO DI BLOCCAGGIO PROSSIMALE ~ CENTRALE DISTALE
RADIOPACO  RADIOPACO ~ RADIOPACO

i B Mkl

L / | ]

CILINDRO PUSHER RACCORDOAY GUAINA MARCATORE ~ STENT PUNTA
ESTERNA GIALLO

Figura 2. Introduttore (diametro 12 Fr. o inferiore)

MARCATORE MARCATORE MARCATORE
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1
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i (= ]
|
CILINDRO SECONDO GUAINA MARCATORE STENT PUNTA
CATETERE ESTERNA GIALLO
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Figura 3. Introduttore (diametro 14 Fr. o superiore)

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
(secondo catetere interno), verso il cilindro. L’arretramento della guaina esterna libera lo
stent.

3. Istruzioni per I’'uso

Lo stent tracheobronchiale Niti-S € stato progettato per preservare la pervieta del lume
tracheale o bronchiale nelle stenosi tracheali intrinseche e/o estrinseche, maligne o
benigne.

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, compresa, 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, influenzano il funzionamento del dispositivo e i
relativi risultati ottenuti. La garanzia fornita da Taewoong si limita unicamente alla
riparazione o 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, ne 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 idoneita ad uno
scopo particolare.

-17 -



4. Controindicazioni
Lo stent tracheobronchiale Niti-S € controindicato, tra ’altro, in caso di:

4]

posizionamento in lesioni da polipi,

pazienti con disturbi emorragici,

ascesso/perforazione intraddominale,

pazienti con coagulopatia,

stenosi che non permettono il passaggio di un filo guida,

qualsiasi uso diverso da quelli specificati nelle istruzioni per I’uso,

si sconsiglia la rimozione o il riposizionamento di stent non rivestiti completamente
dispiegati (vedi il paragrafo Avvertenze),

perforazione sospetta 0 imminente.

& controindicato recuperare lo stent durante il suo dispiegamento

. Avvertenze

11 dispositivo deve essere utilizzato con cautela e solo dopo accurate valutazioni in
pazienti con problemi emorragici seri, coagulopatie, coliti o proctiti da radiazioni.
La chemioterapia o la radioterapia da sole possono indurre la riduzione del tumore
e la conseguente migrazione e/o frattura dello stent.

Lo stent contiene nickel, pertanto, pud indurre reazioni allergiche in individui
sensibili.

Non esporre I’introduttore a solventi organici (ad es. alcool).

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

Gli stent Niti-S completamente ricoperti possono essere rimossi se la valutazione
clinica della stenosi fatta dal medico indica che la procedura puo avvenire in
condizioni di sicurezza. Prestare la massima attenzione nel decidere se e quando
rimuovere lo stent.

Lo stent completamente ricoperto Niti-S non pud essere rimosso in presenza di
tumore all’interno o all’esterno dello stent o di occlusione del lume dello stent.

Gli stent completamente ricoperti possono essere riposizionati subito dopo il
dispiegamento.

Una volta dispiegati,gli stent scoperti non devono essere rimossi (vedi il paragrafo
Controindicazioni).

Non tentare di ricatturare/recuperare lo stent una volta che il suo dispiegamento &
in fase avanzata.

6. Potenziali complicazioni
Le potenziali complicazioni associate all’uso dello stent Niti-S possono comprendere, e
non sono limitate solo a:

complicazioni procedurali:

sanguinamento;

errato posizionamento dello stent;

dolore;

decesso (per cause diverse dalla normale progressione della malattia);
perforazione;

Fallimento nel rilascio.

complicazioni post posizionamento dello stent:

sanguinamento;

dolore;

perforazione;

migrazione dello stent;

occlusione dello stent;

crescita esterna di tessuto tumorale
crescita tumorale interna;

decesso (per cause diverse dalla normale progressione della malattia);
febbre;

sensazione di corpo estraneo;
sepsi;

infezione;

edema.

pheumotorace

alitosi

emottisi

restenosi

dispnea

frattura dello stent

ipossia

tosse

formazione di tessuto di granulazione
deformazione dello stent

fistola tracheoesofagea

polmonite

insufficienza respiratoria
ritenzioni di secrezione

atelettasia

ischemia
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7. Attrezzatura richiesta
* Fluoroscopio e/o Broncoscopio
* Filo guida da 0,035/ 0,89 mm (diametro 12 Fr. o inferiore)
* Filo guida da 0,038/ 0,97 mm (diametro 14 Fr. o superiore)
* Guaina dell’introduttore di dimensioni adeguate allo stent e all’introduttore

8. Precauzioni

Prima di utilizzare il dispositivo leggere attentamente il Manuale per I’utente. Il
dispositivo puo essere utilizzato solo da personale medico o sotto la supervisione di un
medico accuratamente istruito sul posizionamento degli stent. Prima di utilizzare il
dispositivo € 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 per evitare un eventuale spostamento
dello stent che pud verificarsi quando lo stesso non & adeguatamente dispiegato.
Prestare attenzione durante la fase di dilatazione successiva al dispiegamento dello
stent per evitare un’eventuale perforazione, emorragia, 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”. Non utilizzare il dispositivo oltre la data di
scadenza riportata sull’etichetta.

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

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

9. Istruzioni in caso di danneggiamento

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

10. Procedura
@ Esaminare la stenosi per via broncoscopica e fluoroscopica.
a) Esaminare attentamente sia il segmento distale che quello prossimale della stenosi
per via broncoscopica e/o fluoroscopica.
b) Utilizzare 1° broncoscopio o il fluoroscopio per misurare in modo preciso il
diametro luminale interno.

@ Determinazione della dimensione dello stent

a) Misurare la lunghezza della stenosi su cui intervenire.

b) Selezionare la dimensione dello stent. Per coprire completamente entrambe le
estremita della lesione € necessario che lo stent sia 20 - 40 mm piu lungo della
stenosi.

c) Misurare il diametro della stenosi di riferimento; per assicurare un posizionamento
corretto € necessario selezionare uno stent con un diametro libero maggiore di 1 -
4 mm rispetto al diametro target maggiore di riferimento.

@ Dispiegamento dello stent
- Lo stent Niti-S puo essere posizionato con 1’aiuto di tecniche di fluoroscopia e/o
broncoscopia.
- Passare un filo guida da 0,035” (0,89 mm) fino al livello della stenosi.
- Passare un filo guida da 0,038 (0,97 mm) fino al livello della stenosi.

A. Introduttore con diametro da 12 Fr. o inferiore

a) Sotto guida broncoscopica, inserire un broncoscopio fino all’ostruzione e
introdurre il filo guida attraverso il canale di lavoro dell’ broncoscopio. Avanzare
fino al punto in cui dovra essere posizionato I’introduttore dello stent sul filo guida
facendo in modo che il filo guida attraversi la stenosi target.

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

c) 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.

d) Lavare il lume interno dell’introduttore.

B. Introduttore con diametro da 14 Fr. o superiore
a) Rimuovere il mandrino dall’estremita distale dell’introduttore.
b) Sotto guida broncoscopica e/o fluoroscopica, inserire un filo guida attraverso la
stenosi fin dove dovra essere posizionato 1’introduttore dello stent sul filo guida.
c) 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

MARCATORE PROSSIMALE ~ MARCATORE CENTRALE MARCATORE DISTALE
RADIOPACO RADIOPACO RADIOPACO

A T
IRR AR R XXX RRRA |~
ESTREMITA PROSSIMALE o ESTREMITA DISTALE
DELLA STENOSI — DELLASTENOSI

CENTRO DELLA STENOSI

Figura 4
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PRECAUZIONE: durante il dispiegamento non torcere I’introduttore 0 muoverlo con
un movimento orario che potrebbe compromettere il posizionamento e il funzionamento
dello stent.

a) Estrarre il broncoscopio.

b) Sotto guida fluoroscopica e/o broncoscopica, posizionare 1’introduttore
esattamente al centro della stenosi target.

c) Dopo aver posizionato I’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.

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

€) Quando il marker radiopaco centrale raggiunge il centro della stenosi target ritirare
il raccordo a Y fino al completo dispiegamento dello stent. (Vedi Figure 4 e 5)

MARCATORE PROSSIMALE MARCATORE CENTRALE MARCATORE DISTALE
RADIOPACO RADIOPACO RADIOPACO

i

Figura 5

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 conseguente danneggiamento del target o
della stenosi.

® Dopo il dispiegamento dello stent

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

b) Rimuovere con cautela I’introduttore, il filo guida e I’ broncoscopio 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 il medico lo ritiene necessario, & possibile dilatare ulteriormente il vaso
utilizzando una sonda a palloncino all’interno dello stent.

11. Eseguire la procedura di routine post-impianto

a) Valutare la dimensione dello stent in base alla stenosi del lume. 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.

¢) 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 I’insorgenza di eventuali complicazioni.

12. Istruzioni per la rimozione degli stent Niti-S totalmente ricoperti (vedi il
paragrafo Avvertenze)

Esaminare visivamente lo stent per identificare I’eventuale crescita di tessuto tumorale
all’interno o all’esterno del lume dello stent o I’occlusione dello stesso. Se il lume dello
stent ¢ libero, rimuoverlo con cura utilizzando una pinzetta e/o un cappio. Afferrare il
filo di recupero e/o collassare I’estremita prossimale dello stent e recuperare lo stesso
con cautela. Se si avverte resistenza non rimuovere lo stent.

Attenzione: non applicare forza eccessiva per rimuovere lo stent onde evitare di
scollegare il cappio di recupero.

Per riposizionare uno stent Niti-S completamente ricoperto subito dopo il dispiegamento
utilizzare una pinzetta o un cappio per afferrare il filo di recupero e riposizionare
correttamente il dispositivo.

Nota: lo stent puo essere riposizionato e/o rimosso solo dall’estremita prossimale.

Precauzioni per il riutilizzo

| materiali sono forniti STERILI (sterilizzati con ossido di etilene (EO)). Non utilizzare
il dispositivo se la barriera sterile o la confezione appaiono danneggiate, contattare il
rappresentante locale Taewoong Medical Co., Ltd. Il dispositivo & stato progettato per
essere utilizzato in un singolo paziente. Non riutilizzare, ritrasformare o risterilizzare. I
riutilizzo, la ritrasformazione o la risterilizzazione pud compromettere 1’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 crociate, 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.

Conservazione: conservare a temperatura ambiente (10~40°C).
Smaltimento: lo stent Niti-S contiene il dispositivo introduttore. Una volta utilizzato, il

dispositivo deve essere idoneamente confezionato e reso sicuro ed adeguatamente
smaltito in ottemperanza alla normativa locale vigente.
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Espafiol

Manual del usuario

1. Descripcion

El stent traqueobronquial Niti-S estd compuesto por el stent metalico implantable y el
sistema de introduccion.

El stent est& hecho de alambre Nitinol. Se trata de una protesis tubular flexible de malla
fina en lo cual tiene marcadores radiopacos en cada extremo y en el centro.

Nombre del modelo
Stent traqueal Niti-S no recubierto
Stent traqueal Niti-S recubierto
Stent bronquial Niti-S no recubierto
Stent bronquial Niti-S recubierto

Figura 1. Modelos de stent

El stent se carga en el sistema de introduccién y luego de su despliegue el stent produce una
fuerza radial hacia afuera en la superficie luminal de la traquea y/o los bronquios para
permitir la apertura..

Los stents traqueobronquiales Niti-S completamente recubiertos que se utilizan en
estrechamientos benignos se pueden extraer (consulte las Advertencias).

Los stents traqueobronquiales completamente recubiertos se pueden reubicar después del
despliegue (consulte las Advertencias).

La colocacion del stent debe realizarse bajo el modo OTW (Over The Wire) utilizando un
broncoscopio. Los sistemas introductores se dividen en dos tipos de 12Fr o menor y 14Fr o
mayor (Observe la figura 2, 3).

Por favor, tenga en cuenta que no use el modo TTS (Through the Scope)

BOUTON DE MARCADOR MARCADOR MARCADOR
VERROUILLAGE DERAYOS X DERAYOS X DERAYOS X
PROXIMAL ~ CENTRAL DISTAL

B Yot

EJE EMPUJE CONECTOR Y VAINA MARCADOR STENT PUNTA
EXTERIOR AMARILLO

Figura 2. Sistema de introduccién (12Fr. o menos)

MARCADOR MARCADOR MARCADOR
DE RAYOS X DE RAYOS X DE RAYOS X
SISTEMA DE BLOQUEO ~ CONECTOR Y PROXIMAL CENTRAL DISTAL
(VALVULA) .
1
I - Desssasssssskassesinsesd ]
EJE 2do CATETER VAINA MARCADOR STENT  PUNTA
INTERIOR EXTERIOR AMARILLO

Figura 3. Sistema de introduccion (14 Fr. o mas)

2. Principios de funcionamiento

La vaina exterior se tira hacia atras 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 (2° catéter interior) hacia el centro. La retraccion de la vaina exterior produce
la liberacion del stent.

3. Indicaciones de uso

El stent tragueobronquial Niti-S tiene como funcién mantener la apertura luminal
traqueal o bronquial en estrechamientos tragueobronquiales causados por enfermedades
malignas intrinsecas y/o extrinsecas o bien en estrechamientos benignos.

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 demas garantias més alla de las agui
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 manipulacién, el
almacenamiento, la limpieza y esterilizacién de este instrumento, asi como otros
factores relacionados con el paciente, el diagnéstico, el tratamiento, los procedimientos
quirdrgicos y demas 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 garanti se limitan a la reparacion o al reemplazo
de este instrumento y Taewoong no seré 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.
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4. Contraindicaciones
El stent tragueobronquial Niti-S esta contraindicado en los siguientes casos, entre otros:

Colocacion en lesiones polipoides.

Pacientes con trastornos de sangrado.

Perforacion/absceso intra-abdominal.

Pacientes con coagulopats.

Estrechamientos que no permiten el paso de un cable guia.

Cualquier otro uso distinto de los especificamente descriptos en las indicaciones de
uso.

Esta contraindicada la extraccion o la reubicacion de stents no recubiertos recubrir
completamente desplegados. (consulte las Advertencias).

Perforacion inminente o sospecha de perforacion.

Retornar el stent durante durante su despliegue es contraindicado

5. Advertencias

El dispositivo debe usarse con precaucion y Ginicamente después de una cuidadosa
evaluacion en pacientes con elevado tiempo de sangrado, coagulopatias o en
pacientes con proctitis o colitis por radiacién.

La quimioradioterapia o la radioterapia sola puede dar como resultado una
reduccion del tamafio del tumor y un posterior movimiento del stent.

El stent contiene niquel, lo cual podria causar una reaccion alérgica en personas
con sensibilidad al niquel.

El sistema de introduccion no debe exponerse a solventes orgéanicos (por ejemplo,
alcohol).

No utilizar con medios de contraste como Ethiodol o Lipiodol.

Los stents Niti-S completamente recubiertos se pueden extraer en aquellos casos en
que la evaluacién clinica que el médico tratante realiza del estrechamiento para el
cual se colocé el stent indica que se lo puede extraer de manera segura. Se debe
tener precaucion al decidir la extraccion del stent y el momento de hacerla.

El stent Niti-S completamente recubiertos no se puede extraer cuando existe una
oclusién por crecimiento tumoral interno o excesivo en el lumen del stent.

El stent completamente recubierto se puede reubicar inmediatamente después del
despliegue.

Los stents no recubiertos/sin recubrir no se deben extraer una vez que se han
desplegado completamente, (consulte las Contraindicaciones).

No intente retornar/recargar el stent una vez su despliegue es avanzado.

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

Complicaciones relacionadas con los procedimientos

Hemorragia.

Ubicacion incorrecta del stent.

Dolor.

Muerte (no relacionada con el avance normal de la enfermedad).
Perforacion intestinal.

Fracaso de despliegue.

Complicaciones posteriores a la colocacién del stent

Hemorragia.

Dolor.

Perforacion intestinal.

Movimiento del stent.

Oclusion del stent.

Crecimiento tumoral excesivo

El crecimiento interno del tumor.
Muerte (no relacionada con el avance normal de la enfermedad).
Fiebre.

Sensacion de tener un cuerpo extrafio.
Septicemia.

Infeccion.

Edema

Neumotérax

La halitosis

La hemoptysis

La restenosis

La disnea

Fractura de stent

La hypoxia

Tos

La formacién de tejido de granulacion
Misshaping Stent

Ftula traqueoesofagica

Neumonia

Insuficiencia respiratoria

Retencion de secreciones
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= Atelectasia
* Isquemia

7. Equipos necesarios
* Fluoroscopio y/o broncoscopio
* Cable guia de 0,035/ 0,89 mm (12 Fr. o menos)
* Cable guia de 0,038 /0,97 mm (14 Fr. 0 més)

* Vaina de introduccién de tamafio adecuado para el stent y el sistema de
introduccion.

8. Precauciones

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

* Se debe tener cuidado al retirar el sistema de introduccion 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 fluoroscopi 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 (“Utilizar
antes de”).

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

El stent Niti-S estd destinados para ser utilizado una sola vez. No vuelva a
esterilizar ni vuelva a utilizar el dispositivo.

9. Instrucciones en caso de dafios

ADVERTENCIA: Inspeccione visualmente el sistema para detectar cualquier signo de
dafio. Si el sistema tiene algln signo visible de dafio, NO LO UTILICE. La falta de
cumplimiento de estas precauciones puede dar como resultado lesiones al paciente.

10. Procedimiento
@ Examen del estrechamiento por via broncoscopica y fluoroscopica.
a) Examine cuidadosamente tanto el segmento proximal como el distal del
estrechamiento por via broncoscépica y/o fluoroscopica.
b) Mediante un broncoscopio y/o un fluoroscopio, se debe medir exactamente el
didmetro luminal interno.

@ Determinacion del tamafio del stent.

a) Mida la longitud del estrechamiento a tratar.

b) Seleccione un stent cuyo tamafio sea entre 20 y 40 mm mas largo que la longitud
medida del estrechamiento a fin de cubrir completamente ambos extremos de la
lesion.

c) Mida el didmetro del estrechamiento de referencia. Es necesario seleccionar un
stent que tenga un didmetro libre de aproximadamente 1 a 4 mm més que el
méximo didmetro de referencia a tratar, a fin de lograr una colocacién segura.

@ Preparacion para el despliegue del stent.
- El stent Niti-S se puede colocar con la ayuda de la fluoroscopi y/o la broncoscop .
- Pase un cable guia de 0,035 (0,89 mm) hasta el nivel del estrechamiento.
- Pase un cable guia de 0,038 (0,97 mm) hasta el nivel del estrechamiento.

A. Sistema de introduccion de 12 Fr. o menos

a) Con la ayuda de la broncoscopi, inserte un broncoscopio hasta el nivel de la
obstruccion, luego introduzca el cable guf a través del canal de trabajo del
broncoscopio. Avance hasta que el cable guia cruce el estrechamiento a tratar hasta
el lugar donde se colocara el sistema de introduccion del stent sobre el cable guia.

b) Retire el estilete del extremo distal del sistema de introduccion.

c) Asegurese de que la valvula del conector Y que comunica la vaina interior con la
vaina exterior esté blogueada rotando el extremo de la vélvula proximal en sentido
horario para evitar el despliegue prematuro del stent.

d) Enjuague el lumen interior del sistema de introduccion.

B. Sistema de introduccién de 14 Fr. o mas

a) Retire el estilete del extremo distal del sistema de introduccion.

b) Con la ayuda de la fluoroscop, inserte el cable guia a través del estrechamiento
hasta el lugar donde se colocaré el sistema de introduccion del stent sobre el cable
guia.

c) Asegurese de que la vélvula del conector Y que comunica la vaina interior con la
vaina exterior esté bloqueada rotando el extremo de la valvula proximal en sentido
horario para evitar el despliegue prematuro del stent.
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@ Procedimiento de despliegue del stent.

MARCADOR DE MARCADOR DE MARCADOR DE
RAYOS X PROXIMAL RAYOS X CENTRAL ~ RAYOS X DISTAL

R M
EXTREMO PROXIMAL DEL - EXTREMO DISTAL DEL
ESTRECHAMIENTO —— T ESTRECHAMIENTO

CENTRO DEL ESTRECHAMIENTO

Figura 4

PRECAUCIO N: No retuerza el sistema de introduccion ni aplique movimientos muy
intensos durante el despliegue ya que esto podri afectar la ubicacién y el funcionamiento
definitivo del stent.

a) Quite el broncoscopio.

b) Con la ayuda del fluoroscopio y/o del broncoscopio, ubique el sistema de
introduccion exactamente en el centro del estrechamiento a tratar.

c) Una vez que el sistema de introduccion se encuentre en la posicién correcta para el
despliegue, desbloquee la valvula proximal del conector Y girando la valvula més
de dos veces en sentido antihorario.

d) Para comenzar con el despliegue del stent, inmovilice el centro con una mano y
tome el conector Y con la otra mano. Deslice suavemente el conector Y hacia atras
alo largo del impulsor hacia el centro.

e) Cuando el marcador de rayos X central alcance el centro del estrechamiento a
tratar, contintie tirando el conector Y hacia atrds hasta que el stent se haya
desplegado por completo. (Observe la figura 4, 5).

MARCADOR DE MARCADOR DE MARCADOR DE
RAYOS X PROXIMAL RAYOS X CENTRAL RAYOS X DISTAL
N i

Figura 5

PRECAUCIO N: No empuije el centro hacia adelante ni lo tire hacia atras 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
posibles dafios en el estrechamiento a tratar.

® Después del despliegue del stent.

a) Examine el stent mediante fluoroscopia y/o broncoscopi para confirmar la
expansion.

b) Con cuidado, retire del paciente el sistema de introduccion, el cable guia y el
broncoscopio. Si se siente una resistencia excesiva durante la extraccion, espere
entre 3 'y 5 minutos para permitir una mayor expansion del stent. Colocar vaina
interior por dentro de vaina exterior en lo cual es la posicion original antes de
retirarlo.

c) Si el médico lo desea, se puede realizar una dilatacién con globo dentro del stent.

11. Realice el procedimiento posterior al implante de rutina

a) Evalle el tamafio y el estrechamiento del lumen del stent. Un stent puede requerir
hasta un maximo de 1 a 3 dias para expandirse por completo.

b) La experiencia y el criterio del médico pueden determinar el régimen
farmacoldgico 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 el desarrollo de cualquier complicacion.

12. Instrucciones para la extraccion de los stents Niti-S completamente recubiertos
(consulte las Advertencias)

Examine visualmente el stent para detectar cualquier crecimiento tumoral interno o
excesivo en el lumen del stent o ver si el stent esta ocluido. Si el lumen del stent esta
despejado, retire cuidadosamente utilizando un fércep y/o snare. Tome la cuerda de
recuperacion y/o repliegue el extremo proximal del stent, luego retire el stent con
cuidado. Si el stent no se puede extraer facilmente, no lo retire.

Precaucion: No ejerza excesiva fuerza para extraer el stent ya que podria producirse el
desprendimiento de la cuerda de recuperacién.

Para reubicar un stent Niti-S completamente recubierto inmediatamente después del
despliegue, utilice forceps o un snare para tomar la cuerda de recuperacion y ajustarlo
suavemente en el lugar correcto.

Tenga en cuenta que: el stent sélo se puede reubicar y/o extraer de manera proximal.
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Declaracion de precauciones sobre reutilizacion

El contenido se suministra ESTERILIZADO con 6xido 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 utilizar en un Gnico
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 contaminacion del
dispositivo y/o causar infecciones en el paciente o infecciones cruzadas, incluso puede
conducir, aunque sin limitarse a la transmisién de enfermedades infecciosas de un
paciente a otro. La contaminacién del dispositivo puede conducir a lesiones,
enfermedades o la muerte del paciente.

Almacenamiento: almacenar a temperatura ambiente (10~40°C).
Requisitos para la disposicion: Sistema de introduccion incluido con el stent Niti-S.

Una vez finalizado su uso, el dispositivo debe desecharse adecuadamente respetando las
normativas hospitalarias o locales, empacado y asegurado de manera apropiada.
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Portugués

Manual do Usuério

1. Descricdo

O Stent Traqueobronquial Niti-S consiste do stent metélico implantavel e sistema
introdutor.

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 traqueal descoberto Niti-S
Stent traqueal coberto Niti-S
Stent bronquial descoberto Niti-S
Stent bronquial coberto Niti-S

Figural.Modelo do stent

O stent é carregado no sistema introdutor e quando implantado o stent transmite uma
forca radial externa no superficie luminal da traquéia e/ou brénquio para estabelecer
permeabilidade.

Os stents tragueobronquiais totalmente cobertos Niti-S utilizados em estreitamento
benigno podem ser removidos; (veja Adverténcias).

Os stents tragueobronquiais totalmente cobertos podem ser reposicionados apds a
implantacéo (veja Adverténcias).

A colocagéo do stent deve ser realizada sob a manera OTW (Over The Wire) utilizando
um broncoscépio. Sistemas introdutores s&o divididos em dois tipos de 12Fr ou menor e
14Fr ou maior (ver Figura 2, 3).

Por favor, note que ndo use a manera TTS (Through The Scope)

MARCADOR ~ MARCADOR MARCADOR
SISTEMA DE TRAVAMENTO
VALVULA) PROXIMAL ~ CENTRAL  DISTAL
RADIOPACO ~ RADIOPACO  RADIOPACO

E 3 S R
B s,

EIXO EMPURRADOR ~ CONECTORY  REVESTIMENTO MARCADOR STENT PONTA
EXTERNO AMARELO

Figure 2. Sistema introdutor (12Fr ou menos)

MARCADOR MARCADOR MARCADOR
PROXIMAL CENTRAL DISTAL
SISTEMA DE TRAVAMENTO  CONECTOR Y RADIOPACO RADIOPACO RADIOPACO

(VALVULA)

| = i’
EIXO 2°CATETER REVESTIMENTO MARCADOR STENT PONTA
INTERNO EXTERNO AMARELO

Figura 3. Sistema introdutor (14Fr. ou mais)

2. Principio de operacéo

O revestimento externo é puxado imobilizando o eixo em uma mé&o, segurando o
conector Y com a outra méo e cuidadosamente deslizado o conector Y ao longo do
empurrador (2° cateter interno) no sentido do eixo. A retragdo do revestimento externo
libera o stent.

3. Indicagéo para Uso

O stent traqueobronquial Niti-S é destinado para manter a permeabilidade luminal
traqueal ou bronquial causada por estreitamentos traqueobronquiais malignos e/ou
benignos intrinsecos e/ou extrinsecos.

GARANTIA

A Taewoong Medical Co., LTD. garante que foram aplicados os cuidados adequados
com o desenho e subsequente processo de fabricacdo deste instrumento. Esta garantia &
em substituicdo e exclui quaisquer outras garantias ndo expressamente determinadas
aqui, sejam expressas ou implicitas pela operacéo da lei ou de outra forma, incluindo,
mas ndo limitado a, quaisquer garantias implicitas de comercializagdo ou adequacgdo
para uma finalidade especffica. Manuseio, armazenagem e outros assuntos fora do
controle direto da Taewoong afetam diretamente o instrumento e os resultados obtidos
através do seu uso. A obrigacdo da Taewoong quanto a esta garantia € limitada ao reparo
ou substituicdo deste instrumento e a Taewoong ndo deve ser responsabilizada por
qualquer subsquente perda, dano ou despesa que surja direta ou indiretamente do uso
deste instrumento. A Taewoong ndo assume nem autoriza qualquer outra pessoa a
assumir por ela, quaisquer outras obrigacdes ou responsabilidades adicionais em
conexd com este instrumento. A Taewoong ndo assume obrigagdes quanto a
instrumentos reutilizados, reprocessados ou reesterilizados e néo da garantias, expressas
ou impliitas, incluindo mas ndo limitadas a comercializacdo ou adequagéo para uma
finalidade especffica em relacéo a tais instrumentos.

4. Contra-indicagéo
O stent traqueobronquial Niti-S é contra-indicado para, mas ndo limitado a:

* Colocagao em lesdes polipoides.
* Paciente com distlrbio de sangramento.
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Abscesso/perfuragéo intra-abdominal.

Pacientes com coagulopatia.

Estreitamentos que ndo permitem passagem de um fio guia.

Qualquer uso que néo esteja especificamente destacado nas indicacdes de uso.

A remocdo ou reposicionamento de um stent totalmente descoberto é contra-
indicado. (veja Adverténcias).

Perfurac&o suspeita ou iminente.
A recuperacdo de um Sent ap6s sua colocagéo é contraindicada.

5. Adverténcias

O dispositivo deve ser utilizado com cautela e somente apdés cuidadosa
consideragdo em pacientes coom tempos de coagulagdo elevados, coagulpatias ou
em pacientes com colite ou proctite de radiac&o.

A terapia de quimiorradiacdo ou radioterapia sozinha pode levar a reducdo do
tumor e subseqiiente migrago do stent.

O stent contém niquel, que pode causar uma reacdo alérgica em individus com
sensibilidade ao niquel.

Néo exponha o sistema introdutor a solvente organico (por exemplo, alcool)

N&o utilize com meio de contraste Etiodol ou Lipiodol.

Os stents Niti-S totalmente cobertos podem ser removidos quando a avaliagéo
clinica do médico responsavel pelo tratamento do estreitamento onde foi aplicado o
stent indicar que o stent pode ser removido com seguranca. Cuidado deve ser
tomado ao decidir remover e quando remover o stent.

O stent Niti-S totalmente coberto ndo pode ser removido quando houver um tumor
em crescimento/crescido/oclus&o no limen do stent.

O stent totalmente coberto pode ser reposicionado imediatamente apds a
implantacéo.

Stents descobertos ndo devem ser removidos apds totalmente implantados, (veja
Contra-indicagdes).

N&o tente recuperar/reintroduzir um Stent j& colocado.

6. Complicacdes potenciais
As complicacdes potenciais associadas ao uso do stent Niti-S podem incluir, mas n&o se
limitar a:

ComplicagBes do procedimento

Sangramento

Colocagcéo errada do stent ou expanséo inadequada

Dor

Morte (outra que devido & progresséo normal da doenca)
Perfuracdo

Complicagdes apés a implantacéo do stent

Sangramento

Dor

Perfuracéo

migracéo do stent

Ocluséo do stent

crescimento interno do tecido
crescimento excessivo do tecido
Morte (outra que devido & progress&o normal da doenca)
Febre

Sensacéo de corpo estranho
Sépsis

Infeccdo

Edema

Pneumotérax

Halitose

Hemoptise

Restenosis

Dispnéia

Fratura do stent

Hipdxia

Tosse

Formagéo de tecido de granulacéo
Distarbio de stent

Ftula traqueoesofagica
Pneumonia

Insuficiéncia respiratoria
Retencdes de secregdes
Atelectasia

Isquemia

7. Equipamento requerido

Fluoroscépio e/ou Broncoscopio
Fio guia (12Fr. ou menos) de 0,035/0,89 mm
Fio guia (14Fr. ou mais) de 0,038/0,97 mm
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" Revestimento introdutor de tamanho apropriado para stent e sistema introdutor

8. Precaucdes

Ler todo o Manual do Usuério antes de utilizar este dispositivo. Ele deve ser apenas
utilizado por ou sob a supervisdo de um médico devidamente treinado para o implante
de stents. E necesséario um entendimento completo das técnicas, principios, aplicagdes
clinicas e riscos associados a este procedimento antes de utilizar este dispositivo.

* Cuidado deve ser tomado ao remover o sistema introdutor e fio guia imediatamente
ap6s a implantagéo do stent, uma vez que isto pode resultar em deslocamento se o
stent n&o tiver sido implantado adequadamente.

Cuidado deve ser tomado ao realizar dilatagdo ap6s o stent ter sido implantado,
pois isto pode resultar em perfuracéo, sangramento, deslocamento do stent ou
migrac&o do stent.

A embalagem e o dispositivo devem ser inspecionados antes do uso. N&o tente
reinserir stents implantados de volta no sistema introdutor.

O uso de fluoroscopia é recomendado para garantir o implante correto deste
dispositivo.

Verifique a data de validade “Usar até”. N&o utilize o dispositivo além da data e
validade indicada.

O stent Niti-S é fornecido estéril. Nao utilize se a embalagem estiver aberta ou
danificada

O stent Niti-S € indicado para uso Unico apenas. N&o reesterilize e/ou reutilize o
dispositivo.

9. Instrucdes em caso de dano

CUIDADO: Inspecione visualmente o sistema quanto a qualquer sinais de danos. NA O
UTILIZE se o sistema tiver quaisquer sinais visiveis de danos. A ndo observancia desta
precaugo pode resultar em les&o no paciente.

10. Procedimento
@ Examine o estreitamento através de fluoroscopia e broncoscopia.
a) Examine cuidadosamente tanto o segmento proximal e distal do estreitamento
através de broncoscépia e/ou fluoroscopia.
b) O diametro luminal deve ser medido com exatiddo através de broncoscépico ou
fluoroscépico.

@ Determinagdo do tamanho do stent

a) Meca o comprimento do estreitamento alvo.

b) Selecione um tamanho de stent que seja de 20 a 40mm maior que o0 comprimento
medido do estreitamento para que seja possivel cobrir totalmente as duas
extremidades da les&o.

c) Meca o didmetro do estreitamento de referéncia — se necesséario selecione um stent
que seja de diametro livre cerca de 1 a 4mm maior que a o maior didmetro alvo de
referéncia para alcancar uma colocagéo segura.

@ Preparacdo de implantacdo do stent
- O stent Niti-S pode ser colocado com a ajuda de fluoroscopia e/ou broncoscépia.
- Passe um fio guia de 0,035” (0,89 mm) para o nivel do estreitamento.
- Passe um fio guia de 0,038” (0,97 mm) para o nivel do estreitamento.

A. Sistema introdutor 12Fr. ou menos

a) Sob a orientacdo broncoscopica, insira um broncoscopico para o nivel da
obstrucdo, depois introduza o fio guia através do canal de trabalho da
broncoscdpica. Avance até o fio guia através do estreitamento alvo para onde o
sistema introdutor do stent sera colocado sobre o fio guia.

b) Remova o cateter da extremidade distal do introdutor.

c) Certifique-se que a valvula do conector Y conectando o revestimento interno e
revestimento externo esta travado pela rotacéo da extremidade da vélvula proximal
em direcéo hordria para prevenir o langamento prematuro do stent.

d) Aplique o limen interno do sistema introdutor.

B. Sistema introdutor 14Fr ou mais

a) Remova o cateter da extremidade distal do introdutor.

b) Sob a orientagdo da broncoscépia e/ou fluoroscopia, insira um fio guia pelo
estreitamento para onde o sistema introdutor do stent seréd colocado sobre o fio
guia.

c) Certifique-se que a valvula do conector Y conectando o revestimento interno e
revestimento externo esta travado pela rotacéo da extremidade da vélvula proximal
em direcéo hordria para prevenir o langamento prematuro do stent.

@ Procedimento de implante do stent

MARCADOR PROXIMAL ~ MARCADOR CENTRAL MARCADOR DISTAL

RADIOPACO RADIOPACO RADIOPACO
A - -
IXRR RS x) %
EXTREMIDADE PROXIMAL DO —_— EXTREMIDADE DISTA DO
ESTREITAMENTO o "~ ESTREITAMENTO

CENTRO DO ESTREITAMENTO

Figura 4

PRECAUG A O: Né&o gire o sistema introdutor ou aplique um movimento de furagéo
durante a aplicacdo, j& que isto pode afeitar o posicionamento e a fungéo do stent.
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a) Retire o broncoscopio.

b) Sob orientagéo fluoroscépica e/ou broncoscépica, posicione o sistema introdutor
exatamente para o centro do estreitamento alvo.

¢) Quando o sistema introdutor estiver na posicéo correta para implantacéo, destrave
a valvula proximal do conector Y girando a valvula mais de duas vezes no sentido
anti-horério.

d) Para comecar o implante do stent, imobilize 0 eixo com uma mé&o e segure o
conector Y com a outra m&o. Deslize cuidadosamente o conector Y de volta para o
empurrador no sentido do eixo.

€) Quando o marcador central radiopaco alcancar o centro do estreitamento alvo,
continue puxando o conector Y até que o stent esteja totalmente implantado. (Veja
as figuras 4 e 5)

MARCADOR PROXIMAL MARCADOR CENTRAL ~ MARCADOR DISTAL
RADIOPACO RADIOPACO RADIOPACO

%5
<
RN

Vv \L

Figura 5

CUIDADO Néo empurre ou puxe 0 eixo com o stent parcialmente implantado. O eixo
deve ser imobilizado de forma segura. O movimento inadvertiso do eixo pode causar
desalinhamento do stent e possivel dano ao alvo ou estreitamento.

® Apés a implantagio do stent

a) Examine o stent através de fluoroscopia e/ou broncoscépicamente para confirmar a
expanséo.

b) Remova cuidadosamente o sistema introdutor, fio guia e broncoscdpio do paciente.
Se for sentida resisténcia excessiva durante a remogZo, espera de 3 a 5 minutos
para que o stent esteja mais expandido. Coloque a bainha interna de volta para a
bainha externa conforme o estado original antes da remog&o.

c) Adilatagdo do baldo dentro do stent pode ser realizado se 0 médico desejar.

11. Realize os procedimentos de rotina pés-implantacdo

a) Avalie o tamanho e estreitamento do limen do stent. Um stent pode requeri de 1 a
3 dias para expandir totalmente.

b) A experiéncia e o critério do médico podem determinar o regime adequado de
drogas para cada paciente.

c) Apbs a implantacéo, o paciente deve permanecer em uma dieta leve até que seja
determinado o contrério pelo médico responsavel pelo tratamento.

d) Observe o paciente quanto ao desenvolvimento de quaisquer complicagdes.

12. Instugdes para remocdo dos stents totalmente cobertos Niti-S (veja
Adverténcias)

Examine visualmente o stent quanto a qualquer tumor em crescimento/crescido no
limen do stent ou se o stent estiver obstruido. Se o limen do stent estiver limpo, remova
cuidadosamente utilizando um férceps e/ou lago. Segure o corddo de resgate e/ou
recolha a extremidade préxima do stent e depois resgate cuidadosamente o stent. Se o
stent n&o puder ser retirado facilmente, n&o o remova.

Cuidado: N&o aplique forga excessiva para remover o stent ja que isto pode causar a
desconex&o do cord&o de resgate.

Para reposicionar um stent totalmente coberto Niti-S imediatamente apds o implante,
utilize um férceps ou laco para segurar o cordéo de resgate e ajuste delicadamente para
a colocagéo correta.

Por favor, observe: o stent s6 pode ser reposicionado e/ou removido logo apds o
implante.

Declaracéo de precaugao de reutilizagéo

Contetdos fornecidos ESTEREIS (6xido de etileno). N&o utilize se a barreira estéril
estiver danificada. No caso de embalagem danificada, ligue para seu representante
Taewoong Medical Co. Destinado para uso Unico em paciente. Néo reutilize, reprocesse
ou reesterilize. A reutilizagdo, reprocessamento ou reesterilizagdo pode compremeter a
integridade estrutural do dispositivo e/ou levar a falha do dispositivo que pode, por sua
vez, pode resultar em dano ao paciente, doenca ou morte. A reutilizagdo,
reprocessamento ou reesterilizacdo também podem criar um risco de contaminagéo do
dispositivo e/ou causar infecgdo no paciente ou infecgdo cruzada, incluindo, mas ndo
limitando-se & transmissdo de doencas infecciosas de um paciente para outro. A
contaminac&o do dispositivo pode levar a dano, doenca ou morte do paciente.

Armazenamento: Armazene em temperatura ambiente. (10~40°C).
Requisitos para descarte: O sistema introdutor contido no stent Niti-S. No final do seu

uso o dispositivo deve ser descartado adequadamente de acordo com as regras locais ou
do hospital e que seja embalado e protegido com seguranca.
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Turkee

Kullanier Kilavuzu

1. Agiklama

Niti-S Trakebrongiyal Stent, implante edilebilen metalik stent ve introdiiser sisteminden
olusur.

Stent, Nitinol (Nikel-Titanyum alasimi) telinden yapilmisti. Bu her ucunda ve
merkezde radyoopak isaretleri var esnek, ince 6rgii boru seklindeki bir protez.

Model Ad1
Niti-S Trakeal Agik Stent
Niti-S Trakeal Kapali Stent
Niti-S Brongiyal A¢ik Stent
Niti-S Bronsiyal Kapali Stent
Sekil 1. Stent Modeli

Stent, introdiiser sisteme yiiklenir ve yerlestirildikten sonra, patensi saglamak (izere
trake ve/veya bronsun liiminal ylizeyinde disar1 dogru radyal bir kuvvet uygular.

Benign daralmada kullanilan Niti-S Tam Kapali Trakebronsiyal Stentler ¢ikarilabilir
(bkz. Uyarilar).

Tam Kapali Trakebrongiyal Stentler yerlestirildikten sonra konumlart degistirilebilir
(bkz. Uyarilar).

Stent yerlestirme bir bronkoskop kullanilarak OTW (Kilavuz tel {izerinden) prosediirii
altinda gergeklestirilecektir. Yerlesirme sistemi iki tiir gruba ayrilmustir. 12Fr veya daha
az ve 14Fr veya daha fazla seklinde (Bkz. Sekil 2, 3).

Litfen TTS (Skop iginden) yaklasiminin kullanilmayacagini unutmayin.

KILITLEME SISTEMi PROKSIMAL ORTA DISTAL
RADYOOPAK ~ RADYOOPAK ~ RADYOOPAK
ISARETLEYICi  ISARETLEYICI iSARETLEYICi

poye— BV —

] A | ]
MERKEZ ITME Y KONNEKTO RU DISKILIF  SARIRENKLI ~ STENT ue
ISARETLEYICI

Sekil 2. introdiiser Sistemi (12 Fr. ya da daha az)

PROKSIMAL ORTA DISTAL
RADYOOPAK  RADYOOPAK  RADYOOPAK
KILITLEME SISTEMI Y KONNEKTO R0 ISARETLEYiCi  ISARETLEYICi  ISARETLEYiCi
(VALF)
5
" (== s [}
MERKEZ ~ 2.i¢ KATETER DISKILIF  SARIRENKLI STENT ue

ISARETLEYICI

Sekil 3. introdiiser Sistemi (14 Fr. ya da daha fazla)

2. Cahyma ilkeleri

Gobek tek elle sabitlenirken diger elle Y-konektérii tutularak ve Y-konektorii itici (2. ic
kateter) boyunca gobege dogru yavasca kaydirilarak dis kilif geri ¢ekilir. Dis kilifin geri
¢ekilmesi stentin serbest kalmasini saglar.

3. Kullamim Endikasyonu

Niti-S Trakebrongiyal Stent, trakebronsiyal striktirde intrinsik ve/veya ekstrinsik malign
ve/veya benign daralmanin neden oldugu trakeal veya bronsiyal liiminal patensi
korumak amaciyla tasarlanmistir.

GARANTI

Taewoong Medical Co., LTD., bu cihazin tasarim ve sonraki iiretim siireci boyunca
makul 6zenin gosterildigini garanti eder. Bu garanti geregincedir ve satilabilirlik veya
6zel bir amaca uygunlukla ilgili zimni garantiler dahil, ancak bunlarla da simrh
olmamak kaydiyla, kanun hitkmii uyarinca veya baska bir sekilde agik veya zimni
olarak belirtilmis olsun ya da olmasin, burada agik¢a belirtilmemis tiim diger garantileri
harig tutar. Bu cihazin tasinmasi, depolanmasi, temizlenmesi ve sterilizasyonunun yani
sira hasta, teshis, tedavi, cerrahi prosediirler ile ilgili diger faktorler ve Taewoong’un
denetimi digindaki diger konular, cihazi ve cihazin kullanimindan elde edilen sonuglari
dogrudan etkiler. Taewoong’un bu garanti kapsamindaki yiikiimliiliigii bu cihazin tamiri
ya da degistirilmesi ile sinirlidir ve bu cihazin kullanimi sonucu dogrudan ya da dolayli
olarak ortaya ¢ikan herhangi bir kaza veya dolayli kayip, hasar veya harcamalar
nedeniyle Taewoong sorumlu tutulamaz. Taewoong, bu cihaz ile baglantili diger
herhangi veya ek bir yiikiimliilik ya da sorumluluk iistlenmedigi gibi, bu yiiktimliluk
veya sorumlulugu iistlenmesi igin bir diger sahsa da yetki vermemektedir. Taewoong,
yeniden kullanilan, yeniden isleme tabi tutulan veya yeniden sterilize edilen cihazlarla
ilgili hicbir sorumluluk kabul etmez ve bu tiir cihazlarla ilgili olarak, satilabilirlik veya
o6zel bir amaca uygunluk dahil, ancak yalmizca bununla da simirli olmamak kaydiyla,
agik veya zimni higbir garanti vermez.

4. Kontrendikasyon
Niti-S Trakebronsiyal Stent asagidaki kosullarda kontrendikedir (ancak bunlarla da
sinirh degildir):

* Polipoid lezyonlara yerlestirme.

* Kanama bozuklugu olan hastalar.
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6.

intraabdominal apse/perforasyon.
Koagiilopati olan hastalar.
Kilavuz telin gegisine izin vermeyen daralmalar.

Kullanim endikasyonlari altinda 6zellikle belirtilenler diginda her tiirlii kullanim.

Tam olarak yerlestirilmis agik stentlerin ¢ikarilmast veya konumlarinin
degistirilmesi kontrendikedir. (bkz. Uyarilar).

Siipheli veya olmasi yakin perforasyon.
Bir stentin yerlestirilmesi sirasinda yeniden yakalanmasi kontrendikedir.

. Uyarilar

* Bu cihaz, kanama sureleri yiksek olan ve koagtlopatileri bulunan hastalarda ya da
radyasyon kolitli veya proktitli hastalarda dikkatle ve ancak o6zenli bir
degerlendirme sonrasinda kullanilmalidir.

* Tek basina kemoradyasyon tedavisi ya da radyoterapi, timor kiiglilmesine ve
sonrasinda stentin yer degistirmesine yol agabilir.

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

* Introdiiser sistemini organik goziiciilere (6rn. alkol) maruz birakmayimn.

* Etiodol veya Lipiodol kontrast ortamlari ile kullanmayn.

* Niti-S Tam Kapali Stentler, tedaviyi yapan doktorun stentli daralmayla ilgili klinik
degerlendirmesinin  stentin giivenli bir sekilde ¢ikarilabilecegini gosterdigi
durumlarda ¢ikarilabilir. Stenti ¢ikarma kararim verirken ve stenti Gikarirken
dikkatli olunmalidir.

* Niti-S Tam Kapali Stent, igten biiyiimiis tiimor/asirt biiyiimils tiimér/stent
lumeninin okliizyonu oldugu durumlarda gikarilamaz.

* Tam Kapali Stentin konumu, stent yerlestirildikten hemen sonra degistirilebilir.

= Acik/Ciplak stentler tam olarak yerlestirildikten sonra kesinlikle ¢ikarilmamalidir
(bkz. Kontrendikasyonlar).

* Stentin yerlestirilmesi ilerledikten sonra, stenti tekrar yakalama / yeniden yikleme
girisiminde bulunmayn.

Potansiyel komplikasyonlar

Niti-S Stentin kullanimu ile iligkili potansiyel komplikasyonlar sunlardir (ancak bunlarla
da smirh degildir):

Prosediirle Ilgili Komplikasyonlar

* Kanama

* Stentin yanlis yerlestirilmesi

* Ac

* 0 lim (Normal hastalik progresyonuna bagli nedenler disinda)
* Perforasyon

* Dagitim hatasi

Stent Yerlestirme Sonrast Komplikasyonlar

~

* Kanama

" Aci
Perforasyon
Stent migrasyonu
Stent oklizyonu
* Agir1 bilytimiis

{imoriin

* e dogru biiyiimiis timor
Oliim (Normal hastalik progresyonuna bagli nedenler disinda)
Ates

Yabanct cisim hissi

Sepsis

Enfeksiyon

0 dem

Pnomotoraks

Ag1z kokusu

Hemoptizi

restenoz

Dispne

Stent catlagi

Hipoksi

O kstiriik

Graniilasyon dokusu olusumu

Stent sekillenmemesi
Trakeoozofajeal fistil
Zatiirree

Solunum yetmezlig
Sekresyonlarin tutulmast
Atelektazi

Iskemi

. Gereken ekipman

* Floroskop ve/veya Bronkoskop
* 0,035 in¢/ 0,89 mm kilavuz tel (12 Fr. veya daha kiigiik)
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* 0,038 ing / 0,97 mm kilavuz tel (14 Fr. veya daha biiyiik)
* Stent ve introdlser sistemi i¢in uygun sekilde boyutlandirilmig introdiiser kilifi

8.0 nlemler
Bu cihazi kullanmadan o6nce tiim Kullanicr Kilavuzu'nu okuyun. Cihaz yalnizca,
stentlerin yerlestirilmesi konusunda egitimli doktorlar tarafindan veya onlarin gozetimi
altinda kullamlmalidir. Bu cihazi kullanmadan once, bu prosediir ile iliskili teknikler,
prensipler, klinik uygulamalar ve risklerin tam olarak anlasiimasi gerekir.
* Stent gerektigi gibi yerlestirilmemigse stentin  yerinden ¢ikmasi ile
sonuglanabileceginden, stent yerlestirildikten hemen sonra introdiiser sisteminin ve
kilavuz telin ¢ikarilmasi sirasinda gok dikkatli olunmalidir.

Perforasyon, kanama, stentin yerinden ¢ikmasi ya da stentin yer degistirmesi ile
sonuglanabileceginden, stent yerlestirildikten sonra genisletme uygulanirken
dikkatli olunmalidir.

Ambalaj ve cihaz kullanmadan 6nce incelenmelidir.

Cihazin dogru yerlestirilmesini saglamak icin floroskopi kullanilmas: 6nerilir.

“Son kullanma tarihi’ni kontrol edin. Etiketin iizerinde yazan son kullanim
tarihinden sonra cihazi kullanmayin.

Niti-S Stent steril olarak saglanir. Ambalaj agik veya hasarl ise cihazi kullanmayin.
Niti-S Stent yalmzca bir kez kullaniimak iizere tasarlanmustir. Bu cihazi yeniden
sterilize etmeyin ve/veya kullanmayin.

9. Hasar halinde yapilmas: gerekenler

UYARI: Sistemde hasar belirtileri olup olmadigini gozle inceleyin. Sistemde gozle
goriilebilir hasar varsa KULLANMAYIN. Bu o6nleme uyulmamasi hastanin
yaralanmasina neden olabilir.

10. Prosediir
D Daralmay: floroskopik ve bronkoskopik olarak inceleyin.
a) Daralmanin hem proksimal hem de distal segmentini bronkoskopik ve/veya
floroskopik olarak dikkatle inceleyin.
b) Dahili luminel gap bronkoskop ve/veya floroskop ile tam olarak dl¢tlmelidir.

@ stent Boyutunu Belirleme
a) Hedef daralmanin uzunlugunu 6lgiin.
b) Lezyonun her iki ucunu da tam olarak igine almak i¢in, daralmanin Glgiilen
uzunlugundan 20-40 mm daha uzun bir stent boyutu segin.
¢) Referans daralmanin ¢apini 6lgiin - giivenli bir sekilde yerlestirebilmek igin, en
genis referans hedef ¢apindan yaklasik 1-4 mm daha biytik serbest gapta bir stent
secilmesi gerekir.

@ Stent Yerlestirmeye Hazirlanma
- Niti-S Stent, floroskopi ve/veya bronkoskopi yardimu ile yerlestirilebilir.
- Daralmanin seviyesine kadar 0,035 ing’lik (0,89 mm) bir kilavuz tel gegirin.
- Daralmanin seviyesine kadar 0,038 ing’lik (0,97 mm) bir kilavuz tel gegirin.

A. 12 Fr. veya daha kiiclik introdiiser sistemi

a) Bronkoskopik rehberlik altinda, obstriiksiyon seviyesine kadar bir bronkoskop
yerlestirin, sonra da kilavuz teli bronkoskopinin calima kanalinin iginden
gegirerek sokun. Stent introdiiser sisteminin kilavuz tel {izerinden yerlestirilecegi
konumda, hedef daralma boyunca kilavuz telini ilerletin.

b) Stileti, introdiiserin distal ucundan gikarin.

c) Stentin zamansiz yerlestirilmesini engellemek igin, proksimal valf ucunu saat
y6niinde déndiirerek i¢ ve dis kilifi baglayan Y-konektorii valfinin kilitlendiginden
emin olun.

d) introdiiser sisteminin ig liimenini bosaltin.

B. 14 Fr. veya daha biyiik introdser sistemi

a) Stileti, introdiiserin distal ucundan gikarin.

b) Bronkoskopi ve/veya Floroskopi rehberligi altinda, stent introdiiser sisteminin
kilavuz tel lizerinden yerlestirilecegi konuma, daralma boyunca bir kilavuz tel
yerlestirin.

) Stentin zamansiz yerlestirilmesini engellemek igin, proksimal valf ucunu saat
yoniinde dondiirerek i¢ ve dig kilifi baglayan Y-konektorii valfinin kilitlendiginden
emin olun.

@ Stent Yerlestirme Prosediirii

PROKSIMAL RADYOOPAK ORTA RADYOOPAK DISTAL RADYOOPAK
ISARETLEYICI ISARETLEYICI ISARETLEYICI

= e
DARALMANIN ~ DARALMANIN
PROKSIMALUCU — = T DISTAL UCU

DARALMANIN MERKEZ{

Sekil 4
O NLEM: Stentin  konumlandirilmasini  ve en yiiksek dizeyde caligmasini

etkileyebileceginden, yerlestirme sirasinda introdiiser sistemini bilkmeyin ya da bir
burgu hareketi yapmayn.
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a) Bronkoskopu ¢ikarin.

b) Floroskopi ve/veya bronkoskopi kilavuzlugunda, introdiiser sistemini tam olarak
hedef daralmanin merkezine yerlestirin.

¢) Introdiiser sistemi yerlestirme igin dogru konuma geldiginde, valfi saat yoniiniin
tersine iki kereden fazla dondirerek Y-konektoriiniin proksimal valfimin kilidini
agin.

d) Stenti yerlestirmeye baglamak i¢in, bir elle gobegi sabitleyin ve diger elle de Y-
konektoriinii kavraymn. Y-konektoriinii, gdbege dogru itici boyunca yavasca geriye
kaydirin.

€) Merkez X-ray markeri hedef daralmanin merkezine ulastiginda, stent tam olarak
yerlesinceye kadar Y-konektoriinii geri gekmeye devam edin. (Bkz. Sekil 4, 5)

PROKSIMAL RADYOOPAK ORTA RADYOOPAK DISTAL RADYOOPAK
ISARETLEYICI ISARETLEYICI ISARETLEYICI

Sekil 5

DIKKAT Stent kismen yerlestirilmisken, gobegi ileri itip geri gekmeyin. Gobek giivenli
bir sekilde sabitlenmelidir. Gobegin istenmeden hareket etmesi, stentin yanhg
yerlestirilmesine ve hedef dokuda veya daralmada olas: hasara neden olabilir.

® Stent Yerlestirildikten Sonra

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

b) introdiiser sistemini, kilavuz teli ve endoskopu hastadan dikkatli bir sekilde ¢ikarin.
Cikarma sirasinda asir bir direng hissedilirse, stentin biraz daha genislemesine
olanak saglamak iizere 3~5 dakika bekleyin. ’i¢ kilifi, dis kihifin igine, ¢ikartimdan
onceki orijinal durumuna gelecek sekilde geri yerlestirin.”

c) Doktor gerekli goriirse stent iginde balon dilatasyonu uygulanabilir.

11. implant prosediirii sonras rutin islemleri yapin
a) Stent liimeninin boyutunu ve yapisii degerlendirin. Bir stentin tam olarak
genislemesi igin 1 ila 3 giin gerekebilir.
b) Her hasta icin uygun ilag rejimini doktorun tecriibeleri ve takdiri belirleyebilir.
c) implantasyon sonrasinda hasta, tedaviyi yapan doktor tarafindan aksi belirtilinceye
kadar hafif bir diyete devam etmelidir.
d) Hastada herhangi bir komplikasyon gelisip gelismedigini gozleyin.

12. Niti-S Tam Kapal Stentleri Cikarma Talimatlar1 (bkz. Uyarilar)

Stent liimenine dogru herhangi bir ige dogru biiyiimiis/agir biiylimiis timor olup
olmadigini ya da stentin tikamp tikanmadigim gorsel olarak inceleyin. Stent limeni
temizse, bir forsep ve/veya kiskag kullanarak dikkatli bir sekilde gikarin. Geri alma ipini
kavrayin ve/veya stentin proksimal ucunu diisiiriin, sonra da stenti dikkatli bir sekilde
¢ikarin. Stent kolayca geri ¢ekilemiyorsa, stenti ¢ikarmayn.

Dikkat: Geri alma ipinin kopma olasiligina Karsi, stenti ¢ikarmak i¢in asir1 glc
kullanmayn.

Niti-S Tam Kapali Stenti yerlestirdikten hemen sonra yeniden konumlandirmak igin,
geri alma ipini kavramak iizere forseps ya da bir kiskag kullanin ve yavasca dogru
konumuna getirin.

Unutmayin: Stent yalnizca proksimal olarak yerlestirilebilir ve/veya ¢ikarilabilir.

Yeniden Kullanim Onlemi Bildirimi

Saglanan igerik STERIL'dir (etilen oksit (EO)). Steril bariyer hasar gormiigse
kullanmaym. Ambalajin hasarli olmasi durumunda Taewoong Medical Co., Ltd.
temsilcinizle goriigiin. Yalnizca tek hastada kullanim igin tasarlanmistir. Yeniden
kullanmayin, yeniden isleme tabi tutmayin veya yeniden sterilize etmeyin. Yeniden
kullanim, isleme tabi tutma veya sterilizasyon, cihazin yapisal biitiinliigiinii tehlikeye
atabilir ve/veya sonugta hastanin yaralanmasi, hastalanmasi ya da 6lumi ile
sonuglanabilecek cihaz hatalarina yol agabilir. Yeniden kullanim, isleme tabi tutma veya
sterilizasyon, cihazda kontaminasyon riski olusturabilir ve/veya enfeksiyoz hastaliklarin
bir hastadan digerine bulagmasi dahil, ancak bununla da sinirli olmamak (izere, hasta
enfeksiyonuna ya da capraz enfeksiyona neden olabilir. Cihazin kontaminasyonu
hastanin yaralanmasi, hastalanmasi veya oliimiine yol agabilir.

Saklama: Oda sicakliginda saklayin (10~40°C).
Cihazin Elden Cikarilmasiyla ilgili Kurallar: Niti-S Stent ile birlikte introdiser
sistemi. Kullanimi sonrasinda cihaz, uygun bir sekilde paketlenmis ve giivenligi

saglanmis bir bigimde, yerel yonetmeliklere ya da hastane yonetmeliklerine uygun
olarak atilmaldur.
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Pycckuii

PyKDBO}]CTBO 110 SKCITyaTaluH

1. Onucanue

Bponxo-tpaxeansubiiit creHT Niti-S COCTOMT N3 MMIUIAHTHPYEMOTO METAIHYECKOTO
CTeHTa W JOCTABOYHOro ycrpoiictsa. CreHT m3rotoBieH u3 Hurtuonosoii (Nitinol)
MIPOBOJIOKH. YCTPOHCTBO ABNSETCS TMOKMM TPyOUaThIM IPOTE30M M3 MEJKOH CeTKH M
HMECT PEHTITCHOKOHTPACTHLIC METKH B CTCHTAX C obenx CTOPOH M B LEHTPE.

Hazsanue moaenn

Tpaxeanshsiii crent Niti-S 6e3 nokpeiTus

TlokpsiThlii TpaxeanbHbiid creHt Niti-S
BpouxuansHsiii crent Niti-S Ge3 nokpeirus

TTokpbIThiii 6poHxnaibHblii crent Niti-S

Puc. 1 - radinua: [laéaon crenra

CTeHT 3arpykaercs B CHCTeMY JOCTAaBKM M TNpPH BBEICHHH CO3/aeT BHEIIHEe
paiuanbHOe YCHIME Ha CTEHKM Tpaxen W/MIM OpOHXOB, 4TOOBI 0OOecrednTh
TIPOXOAMMOCTD.

TTokpbIThIil GpoHxO-TpaxeanbHbiii creHT Niti-S ucronb3yercs npu 100poKavecTBEHHOM
CY’KCHHWH KaHalla, MOXKET 6I>ITb U3BJICYCH (CM, «l'[pe,:lynpemﬂel-mn»).

Ilocne BBCIICHUSA MOXHO U3MCHHUTB IOJIOKCHUC nOKpL[TLIﬁ 6]’)0HXO-TP€1XCZJ1LHI:"7I CTCHT
(M. «IIpemynpeskaeHus»).

CreHT pa3MeImaercs ¢ HCIOIb30BaHHEM GPOHXOCKONA PH MOMOIIH CHCTEMbI JOCTaBKH
«Yepes mposoxunk» (Over The Wire). Cuctema HHTPOAYKTOpa IENNTCS Ha JBA BHIA:
12Fr umn menee n 16Fr nim G6onee (cm. puc. 2, 3).

ITponenypa Beenenus crenta TTS (3H10CKONHYECKas) HE IPUMEHACTCS .

TPOKCUMAJIbHASL  IIEHTPAJIBHAST JIUCTAJIBHAS

BIOKHMPYIOIIAS CHCTEMA PEHTTEHO- _ PEHTIEHO- PEHTTEHO-
KOHTPACTHAS KOHTPACTHASL KOHTPACTHASI
METKA METKA METKA
ol — y l /
- [ ) / |
TOPIIEHB TOJIKATEJIb Y-OBPA3HBIIT BHEIIH A IKEJITASE CTEHT HAKOHEYHHK
KOHHEKTOP OBOJIOYKA METKA

Puc. 2. Cucrema nocrasku (12Fr u/mam Menbuie)

TMPOKCUMAJIHASI  IIEHTPAJIBHASI  JINCTAJIbHASI

N PEHTIEHO- PEHTTEHO- PEHTIEHO-
Y-OBPA3HBbIi1 KOHTPACTHAS KOHTPACTHASI ~ KOHTPACTHASI

BIIOKMPYIOIIASl CHCTEMA  KOHHEKTOP METKA METKA METKA

(KJTAIIAH)
* ] ] ]
MOPUIEHL  BTOPOii BHELIHAS KEJITASL CTEHT HAKOHEYHMK
BHYTPEHHUI1 OBOJIOYKA METKA
KATETEP

Puc. 3. Cucrema gocrasku (14Fr n/uim Gosbie)

2. IMpuHuun KeicTBus

Bremnss 060]101“(21 OTBOJINTCS HasaJ CICAYHOIIUM 06p830MZ TIOPUICHb  HYXHO
(ukcupoBath B OIHOH pyKe, NMPH ITOM JPYroi pykol ciefyer pepxkarh Y-o0pasHblii
COCJIMHUTEb, KOTOPbIH HEOOXOANMO MEUICHHO MEePEeMeLIaTh BIOJb TOJIKATEs (BTOPOro
BHYTPEHHETO KaTeTepa) TI0 HAMpapJICHWIO K MOPIIHKO. OTBOI'[ BHEIIHEH 060}'{0‘"(“
0CBOOONK/IAT CTEHT.

3. Tloka3anus 1J1si IPUMEHEHHst

Bpomxo-Tpaxeanshbiii crent Niti-S npenasHaden vt MouIepKaHis TPaXeaabHON HIH
OpOHXMaJIBHOI JIIOMHHAPHOH TIPOXOJMMOCTH TPH BHYTPEHHEH W/WiM  BHeIIHei
3JI0KQ4ECTBEHHON U/ J0OPOKaYeCTBEHHOM CTPUKTYpax.

Tapantus

Kommanns Taewoong Medical Co., LTD rapanTupyer, 4to pa3paboTka i MOCICTYIOIIHit
MPOLIECC HM3rOTOBJICHHS JTAHHOTO YCTPOMCTBA OBUIM OCYLICCTBICHBI C Pa3syMHOI
CTENEHBI0 OCTOPOXKHOCTH. JlaHHAs rapaHTUs 3aMEHSAET M HCKIIOYaeT BCE JPyrue
TapaHTHH, HE M3JIOKEHHBIC 3/IeCh SIBHO, MPAMO MJIM KOCBEHHO BBIP@XKCHHBIC B CHIY
3aKOHA MIIM Ha MHBIX OCHOBAHMSX, BKJIIOYAs MOMHMO MpOYEro Jo0ble KOCBEHHbIE
rapaHTHH TOBAPHOIO Ka4eCTBa MO0 MPUrOAHOCTH Ul KOHKpeTHOH uenn. TexHuueckuit
YXOlI, XpaHEHHE, YMCTKA U CTEPUIM3ALMS [TAHHOIO YCTPOWCTBA, a TAKXKE H JPyrue
(bakTophl, OTHOCSIMECS K NAlMEHTY, JMArHOCTHKE, JIEYEHWIO, XHPYPrHHECKOMY
BMEIIIATE/IBCTBY M NPOYHE NHCTBHS, HAXONAIIMECS BHE KOHTPOJIA KoMIaHuu Tagwoong
Medical Co., LTD, Hampsimy:o BO3JCHCTBYIOT Ha YCTPOWHCTBO M MOJIy4YaeMble MpU
9KCIUTyaTany pesyisrarsl. Obs3arenbersa kommarnn Taewoong Medical Co., LTD mo
JIAHHOW TapaHTHH OrPAHMYMBAIOTCA PEMOHTOM HIJIM 3aMEHOH JaHHOTO YCTpOMCTBA.
KoMmanust He HeceT OTBETCTBEHHOCTH 3a JIHOOOH COIMYTCTBYIOLIMH HIM KOCBCHHBII
ymep6, nedexr wuiam yOBITOK, NpPSIMO MM KOCBEHHO BO3HUKIIMII B pesyisrare
uenonb3oBanus ycrpoiictsa. Komnanus Taewoong Medical Co., LTD He npunumaer
camMa M He YNOJIHOMOYMBAaeT Jir06oe JIpyroe JHMIO NPHHATH Ha ceOs JApyrue Wix
JI0TTOJTHUTEJIbHBIC oOsi3arenbcTBa MO0 OTBETCTBEHHOCTh B OTHOLICHUH JITAaHHOT O
yerpoiictBa. Kommanus He Oeper Ha ceOsi 00i3aTe/bCTB B OTHOLICHHM IIOBTOPHOIO
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MCTIONb30BAHMSA, 06PabOTKN MM CTEPHIN3AIMA YCTPOHCTB. Ha Takue HHCTpyMEHTEI He
PACTPOCTPAHSACTCS HUKAaKas TapaHTHs, BBIPGKCHHAs SBHO WM KOCBEHHO, BKIIOYas
TapaHTUI0 HAa TOBApPHOEC KA4Y€CTBO WJIM MPUIOAHOCTH JUIs KDHerTHOﬁ LEIU, HO HE
OrpaHHYMBASICHEIO.

4. TIpoTHBOMOKA3AHUS
Bpouxo-tpaxeansHeiii  crent Niti-S nporuBomokasaH B cleaylomux ciaydasx (He
OrpaHHYMBAsCh ITUM);

JUIS TIAUEHTOB € MOJITUITOMIHBIMHA H3MEHECHHUSAMM

JUIS TALIUEHTOB C TOBBINIEHHOH KPOBOTOUUBOCTBIO;

npu abeuecce/ nepdoparmu OPIOLIHON MOTOCTH;

JUTS TTAIIUEHTOB € K()al'y.l'l()l'[a’l'l{eﬁ;
JUTs y3KUX KaHaJIOB, HE [0y CKAIOIIUX BBEICHHUS MPOBOJIOYHOTO HATIPABUTENIS;

" npu JII000M  MeTozIE TIPUMEHEHUs, OTIMYHOM OT CIICHHAIBHO IIPHUBEACHHBIX B
YKa3aHHAX K UCTIONL30BAHUIO;

MPOTUBOIOKA3aHO M3BJIEYEHHE HJIM IEpEeMEIIeHHE YCTaHOBIEHHBIX MOIHOCTHIO
cTenToB 63 nokphITHs (cM.«IIpenynpexneHns»);

TIPH TIPEJIIoIaraeMoil i Hen30exKHOM nepdoparim;

MOBTOPHBIiT 3aXBaT CTCHTA BO BPEMSI €10 Pa3BEPTHIBAHUS.

Mpenynpexaenus

® VeTpoiicTBO — clelyeT HMCHOAB30BaTh €  OCTOPOKHOCTBIO M TONBKO —TOCTIE
TIIATETHHOTO OOCIENOBAHNS MALMEHTOB C MOBBIIIEHHONH KPOBOTOYMBOCTEIO, C
KoarynonaTueﬁ WM y TAIUCHTOB C JIy4CBbIM KOJIMTOM HJIH ITPOKTHTOM.

® JlyueBas XMMHOTEpANHs WIM JIydeBas TepamHs OTAEIbHO MOIYT NPHBECTH K
COKPAILICHHUIO OITyXOJIH U MOCICAYIOMIEMY NMEPEMEIICHUIO CTCHTA H/WIN ero H3JIOMY.

B cocTta cTeHTa BXOIUT HUKETb, KOTOPBIH MOXKET CTaTh MPHYNHOMN aniepruieckoi
PpeaKUHu MalueHToB C MOBBILICHHO YYBCTBUTEIBHOCTBIO K HUKEIIIO.

He mozapepraiite cucTeMy AOCTAaBKH BO3ICHCTBHIO OPIaHHYECKHX PACTBOPHTENCH
(HarpuMep, CIUpPTa).

* He ncnonb3yiite yCTpOIiiCTBO ¢ KOHTPACTHBIME BemecTBamu: strogonom (Ethiodol)
nim nozoxmmnonom (Lipiodol).

Crentsl Niti-S ¢ TONTHEIM MOKPBITHEM MOTYT OBITb I Bl TIOCTIE TIPC
obcreioBaHNsl KaHAIa, B KOTOPOM PACIIONOMKEH CTEHT, IPOM3BEICHHOIO JeUalliM
BpadoM. CrelyeT COOMIONAaTH OCTOPOXKHOCTh NPH NPHHATHH PENICHHS O TOM,
HY)KHO JIM M3BIICKATh CTCHT M KOT/Ia 3TO MOXKHO CIIENaTh.

Crent Niti-S ¢ nmoiHbIM TOKPBITHEM HE MOXKET ObITh YIAJeH, KOria B IOJOCTH
CTEHTA MMEETCS BPAaCTaHWe/Pa3pacTaHUe OIYXOIH.

MOKHO WM3MEHHTH TOJIOKEHHE CTEHTa C TMOJHBIM TIOKPBITHEM HEMOCPEIACTBCHHO
nocne BBeneHHs (cM. 112, VIHCTpYKUMM IO YJaJ€HUIO MOJIHOCTBIO HMOKPBITHIX
CTEHTOB).

Heuokpbn‘ue CTEHTbl HEb3s YAAIATH II0CJIA€ HX IIOJHOIN0 pa3sBepThbIBAHUSA.
(CMOTPHTENPOTHBOMOKA3aHH).

* Heub3s MOBTOPHO 3aXBATHIBATH CTEHT, TIOKA €TO Pa3BEPTHIBAHNE MPOIOIKACTCS.

6. BO3MOKHBIE 0CTI0/KHEHUS
Bo3MOXKHBIE OCJIOKHEHHS OT HCIOJIB30BAHUS JKEIYHBIX CTEHTOB MOryT 6BITB
ClIeYIOMUMH (He OrpaHMYUBAsCh UMH):

IIpoyedypnbie ocnodcnenu
* KPOBOTEYEHHE;

CMCIICHHUE CTCHTA WJIM HETIPABHJIBHOC PACKPBITHE,
* GoJIeBbIC OLILYICHHUS;

* cMepTh (110 MPUYHHE, He 3aBUCAIIEi 0T HOPMaTbHOTO TEUCHHs OONE3HN);
* nepdopargus.

OTKa3 pa3BepThIBAHMUS

Ocio. nocie yci u cmenma:

KPOBOTEUEHHE;

* GoneBbIe ONIYIICHHS;

* mepdopanms;
3aKyIOpKa KMIIEYHHKA;
MMUTpalus CTEHTa;

* 3aKynopka CTeHTa;

* BPOCTaHME OIYXOJIH;

* obpacTaHHe CTEHTa OIyXOJbI0;
H3JI0M CTEHTa;

JIMXOpaJIKa;
* OlyIIEHHE HHOPOJHOTO Tea;

cMepTh (110 IPHYMHE, HE 3aBUCALIEH OT HOPMAILHOIO TeYEHUs: GOIe3HN);

Cerncuc;

HHULHUPOBAHUE;
OTeK;

ITHEBMOTOPAKC;
* rajaurTos;
TEeMOINITH3HC;
PecTeHos;
OJIBILIKA;

THUTIOKCHA;
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Kalueib;

(opMupoBaHue rpaHyISLUN TKAHEH;

TPaXCOMUIIECBOHBIN CBULL.

TIneBmonus
- ﬂb]XaTCﬂbHaﬂ HEA0CTAaTOYHOCTh

Perenuus cexpenun
Atenexras

Nmemns

7. HeoOxomumoe 0GopynoBaHne
* PeHTreHocKon u/uinm GPOHXOCKOI;
* TIpososounsiii mpoBoanuk (12Fr n/mwii Mensire) - 0,035 moiima / 0,89 My
* Tlposonounsiii npoBoasuk (14Fr w/mmu Gonsme) - 0,038 xroiima / 0,97 Mm;
- 06(JJ'IOLIK3. CHCTEMBI JIOCTABKH, IMOAXOAAIIASA MO pasMepy i CTCHTA M CHCTEMBbI
JIOCTaBKH.

8. MepbI Ipe10cTOPOKHOCTH
Tlepen  mcrmonb3oBaHMeM — JAHHOTO  ycTpoificTBa — mpouutaiite  «PykoBomcTBO
TOJIB30BaTEJIsA» MOJIHOCTBIO. CTCHT CJIEAYET HMCIIOJIb30BATH TOJBKO IO KOHTPOJIEM
Bpaqeﬁ, OﬁyquHHX METOAUKE €ro BBCACHMSA, WJIH CAMHMH BpavyaMH. l'lepeu onepauueﬁ
HEOOXOIMMO TOJHOCTBIO IOHATh TEXHHKY, NPHHIMIIBI HCIIOIb30BAHHsA yCTPOHCTBA,
MPaBHIIA €ro IPUMEHEHHs B MEIHIIMHCKOH PAKTUKE K COOTBETCTBYIOIINH PUCK.
HW3BrnedeHne CHCTEMbI HMHTPOAYKTOpPAa M TIPOBOIOYHOTO TPOBOJHMKA Cpasy Ke
oCIIe BBEICHHS CTEHTA CIIE[YeT BBIIONHSATH C NPEIEIbHOM OCTOPOKHOCTBIO, TK.
NPH HECOOTBETCTBYIOUIEM Pa3MEIEHHH YCTPOHCTBA BO3MOKHO €0 CMElIEHHE.
. jlvmaTaumo TIOC/IE Pa3sMEIICHHA CTCHTA CICAYCT BBIMOIHATE OYCHB OCTOPOKHO, T.K.
BO3MOXKHBI IIepopaltHsi, KpOBOTEYEHHE MIIM CMENIEHHE yCTPOoiCTBa.

l'[epe}l HCIOJIb30BAHUEM ychoﬁcTBa HCO6XO}IMMO TIPOBEPUTH  LEJIOCTHOCTH

YHAKOBKH H KOMIIOHEHTOB.

* Jlns  obecriedeHnss KOPPEKTHOTO —PAa3MCIICHHSl  YCTPOHCTBA  PEKOMEHIYETCS
HCIIONB30BaTh PEHTTEHOCKOIIHIO.

* IIpoBepbTe cpok roaHOCTH yerpoiictsa (Haamuck Use by). He ncrons3yiite crent ¢

HCTCKIIHM CPOKOM r'OAHOCTH.

Crentsl Niti-S mocrasisiores crepunbabiMi. He ncmonb3yiite ycTpoicTBO, ecin
€ro yMakoBKa OTKPBITA HIIH MMOBPEKIACHA.
Crenrsl Niti-S npeHasnadensl JUis OAHOKPAaTHOro npumenenns. He crepunusyiite
(He UCIIONB3YiiTe) YCTPOICTBO MOBTOPHO.

9. WHcrpykuun Ha ciay4aii nopexaennsi cucrembl [IPEIYIIPEIKIEHUE:
BuumaresibHo OCMOTPHUTE CUCTEMY HaA IPEAMET JH00BIX uoupe)x}.lelmi Eciu umerorcst
BHMMEIE TIpr3Hakh ToBpexenns - HE MCHOJIB3YHUTE cuctemy. Hecobmonenne
}ZlaHHOﬁ MEPBI IPEIOCTOPOKHOCTH MOXKET MPUBECTH K TPABMHPOBAHUIO MAIHCHTA.

10. Iponenypa
@ Ocmorpute cTpukTypYy npu PeHTr u Opon
@) BHHMATEJILHO OCMOTPHTE HPOKCHMAIBHBIH M JUCTAIbHBIA CErMEHTBI CTPUKTYPbI
[PH HOMOILH GPOHXOCKOINA H/MIIM PEHTIEHOCKOIa;
b) mocpencTBoM GpOHXOCKOTIA W/MIIM  PEHTICHOCKONA CIEAyeT TOYHO H3MEPHTh
BHYTPEHHHI TMaMETpP NPOCBETA.

@ Onpenesnenne pamepa crenta:

@) M3MepKTE JUTHHY CTPHKTYPBI;

b) monbepure crent Ha 20-40MM Gonblie H3MEPEHHOI JUTHHBI CTPHKTYPBI, 4TOOI
MOJHOCTBIO OXBATUTH 00€ CTOPOHBI HOPAKEHHOI0 OpraHa;

C) M3MephTe AMAMETpP MCXOAHOH CTPHKTYPBI — HEOOXOMUMO 110100paTh CTEHT, KOTOPbIi
HUMeeT CBO¥ (He C/aBIeHHBINH) aHaMeTp Ha 1-4MM Gornblie, 4em caMmblii GOMbIIOH
MCXO/THBIH JMaMeTp CTPHUKTYPHI, YTOOBI OOECEeUHTh HAJEKHOCTh PasMEIICHUS
yCTpOMCTBa.

@ ToaroToBKa K BBEACHHUIO CTEHTA:
- Crenter Niti-S MOXHO yCTaHaBIHBAaTE NPH TMOMOIIM PEHTTEHOCKOIHH I/WITH
OPOHXOCKOITHH.
- Baeaure nposonounstit nposoauuk 0,038 mroitva (0,97 MM) 10 ypOBHS CTPHKTYPBI.
- Baenmre npoBonounkrii npooaruk 0,035 mroiima (0,89 MM) 10 ypOBHS CTPHKTYPHI .

A. Cucrema gocraBku 12Fr (u/nim menee)

a) Tlox KOHTpoNeM GPOHXOCKONHH BBEAMTE OPOHXOCKON 10 MeCTa OOCTPYKINHH,
3aTeM BCTaBBTE MPOBOJIOYHBINA MPOBOAHHMK dYepe3 paboumil kaHan OpoOHXOCKOMA.
Tlepemernaiite npoBOHUK, OKA OH HE IPOHAET CKBO3b CTPUKTYpPY IO MECTa, Iie
cHCTeMa JI0CTaBKH Oy/IeT pa3MelieHa MOBEpPX HAlpaBUTENs.

b) CrumHTE TOHKHI 30H]I C IUCTAIBHOTO KOHIACHCTEMBI IOCTABKH.

¢) Voenurech, 4o KianaH Y-00pa3HOro COCIMHUTEIIS, COSAMHSIOUINI BHYTPEHHIO U
BHCIIHIOI 000/I04KH, 3a0I0KUPOBaH (IIOCPEACTBOM BPAIIECHUS IIPOKCHMAIBHOIO
KOHI[a KJamnaHa II0 YacoBOH CTpesKe), 4TOObI M30eXKaTh MPEKICBPEMEHHOTO
pasMelleHHs CTeHTa.

d) ITpomoiite BHYTPEHHHUH IPOCBET CUCTEMBI JOCTABKH.

B. Cucrema nocraskn 14Fr (u/uin 6os1ee)
@) CHUMHTE TOHKHMH 30H/ C JUCTAIBHOrO KOHL[ACUCTEMBI JOCTABKH.
b) Iox koHTpoOsEM OPOHXOCKONMH HM/WIIM PEHTIEHOCKOINH BBEIUTE [POBOJOYHbIN
TPOBOJHMK B CTPUKTYpPY O MECTa, INE CHCTEMa JIOCTaBKM OyneT pasMerieHa
TOBEPX HaINpPaBUTEIs.
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) Yo6enuteck, 4to KiaraH Y-0GpasHOro COSMHHUTENIA, COSMHSAIONIHIA BHYTPEHHIOW H
BHEIIHIO 060JI04KH, 3a0II0OKMPOBaH (IIOCPEJICTBOM BPAIICHHS IPOKCHMABHOTO
KOHI}A KIAlaHa [0 YacOBOil CTpesKe), 4YToOBI HM30ekKaTh MPEKIACBPEMEHHOIO
Ppa3sMElICHUs CTCHTA.

@ Tpouexypa pasMelieHHsi CTEHTa

TTPOKCUMAJIBHA S LEHTPAJIBHA S JIUCTAJTIBHAS
PEHTTEHOKOHTPACTHASL ~ PEHTTEHOKOHTPACTHASI ~ PEHTTEHOKOHTPACTHAS
METKA METKA METKA

¢ A -
T o S I
TIPOKCUMAJIBHBI KOHELL - JIUCTAJIbHBIN KOHEL]
CTPUKTYPbI - ~— CTPUKTYPbI

LEHTP CTPUKTYPbI

Puc. 4

MEPBI IPEJOCTOPOKHOCTH: Bo BpeMs pa3MelleHHs CTEHTa He CKpyduBaiiTe
CHUCTEMY NOCTaBKH U HEC anMeHﬂﬁTe CBEPJIALICE NEPEMEIICHUE, TAK KAK 3TO MOKET
TIOBTHATH HA TOYHOCTB PACTIONOKCHHUA U (pyHKl[MIO CTCHTA.

a) OCTOPOKHO M3BJIEKHTE GPOHXOCKOIL.

b) nO}J KOHTPOJIEM PEHTICHOCKOITHMH W/ GPDHXOCKOHI/IM PacCIoNOKUTE CUCTEMY
JIOCTABKH TOYHO 110 LEHTPY CTPUKTYPBHI.

c) ITocne Toro kak cHcTeMa [OCTAaBKM 3aiiMeT INIPAaBHJIbHOE IONOXKEHHE UL
pa3MelleHHsl CTeHTa, Pa3OIOKUPYHTe NPOKCHMANbHBIA KiamaH —Y-00pasHoro
COCIMHHUTEIIA, MOBEPHYB KJIanaH 60}163 YE€M Ha 2 o6opoTa npoTanacoBoﬁ CTPEJIKH.

d) YtoOBI HavaTh pasMelieHHE CTEHTa, 3adUKCHpyiiTe MOPLICHb B OTHON pyke, a Y-
o0pasHblii coenMHUTENb B APyroif. OCTOPOKHO —Imepemelaiite Y-o0pasHblit
COEJIMHHUTENb Ha3aJl BIOJb TOJNKATEJIs 110 HATIPABJICHHIO K IIOPIIHIO.

e) KOI"}la LCHTpaJIbHAsA PCHTITCHOKOHTPACTHAA MCTKA JOCTHUTHET LICHTPA CTPUKTYPBEI,
l'lpO}:[OJ'DKaﬁTE OTTATUBATH Y-06p213HL1171 COCAMHHUTECIIb Ha3a/l, IMoKa CTCHT HE GyZ[eT
MOJIHOCTBIO YCTAaHOBIEH (M. puc. 4, 5).

TIPOKCUMAJIBHAS TEHTPAJIBHAS JIUCTAJIBHAST
PEHTTEHOKOHTPACTHAS PEHTTEHOKOHTPACTHASL ~ PEHTTEHOKOHTPACTHAS
METKA METKA METKA

S E XN
RS
9,000, o

o

Puc. 5

BHUMAHHUE! He Tonkaiite nopuieHs Bepel U He OTTAMBAiiTe Ha3al, KOIua CTEHT
YCTAHOBIEH TONMBKO 4acTH4HO. IlopiieHb JOMKEH OBITh HAJEKHO 3aUKCHPOBAH.
CnyqaﬁHoc JIBUKCHHUC TMOPITHA MOXET NMPUBECTH K CMCHICHHIO CTCHTA U BO3MOXKHOMY
MOBPEXKICHUIO TPaXeH, OPOHXOB HIM CTPUKTYDBIL.

® TIlocne ycTanHoBKH cTeHTa:

a) OCMOTPWTC CTCHT TIpH TMOMOIIH PEHTITCHOCKOMUH YISl TIOATBEPIXKICHHUA €ro
PACIIMPEHHSL.

b) OcTopoxkHO WU3BJIEKHTE W3 NALMEHTAa CHCTEMY JOCTaBKH M  IIPOBOJIOYHBIH
TIPOBOJHHK. Ecmun Bo BPEMS M3BJICYCHHUS ONIYIIACTCA VISGLITO'{HOE COMPOTHBIICHHUE,
MOZOMKUTE 3—5SMHH., II0Ka CTEHT He pacimpuTcs B Oonbieit crenexu. [lomecture
BHYTPEHHIOI 00O0JIOUKY CHCTEMbI JOCTABKH OOpAaTHO B HApPY»KHOH 00O0IOYKE Kak
HCXOJTHOE MOJIOKEHHE Mepe/lyIallcHHEM.

C) Hp” HeOﬁXOﬂMMOCTI/I MOKHO BBIMTOJITHUTE PACHIHPEHHUE BHYTPH CTCHTA C IMOMOIIBIO
GastoHa.

11. MocTHMNIAHTAMOHHBIE MPOLETYPBI

a) OueHuTe pasMep W CTPYKTypy NpocBeta cTeHTa. JUIs TOJHOTO pacuIMpeHus
CTEHTA MOXKET II0TPeOOBATHCS OT OIHOIO JI0 TPEX JAHEH.

b) Bpau MOXeT OIpeaenTh CXeMy JIEKAPCTBEHHOTO JIEYEHHs! ISl KaK/I0T0 NAlHeHTa
Ha CBOCYCMOTpEHHE.

C) Tlocne MMIUIAHTAlUK, TMalMeHT JIO0JDKEH OCTaBarbCs Ha l]la]’(iﬂlleﬁ JIMeTEe, TMOKa
HHOE HE OIPE/ICICHO JICHAlllUM BPauoOM.

d) OcmoTpuTe NaLKeHTa HA PEAMET PA3BUTHS KAKHX-THOO OCIOKHEHHH.

12. AHCTPYKIMM 10 YAAJEHHIO TOJIHOCTBIO TOKpbIToro crenra Niti-S  (em.
npeaynpeKIeHus)

BusyanbHo ocMOTpHUTE CTEHT Ha HAIMYME BPACTAHHs/ Pa3pacTaHUs OMyXOJIH B IPOCBET
CTEHTA MJIM Ha NPE/IMET 3aKyHOPHBaHHS.

Ecnu mpocBeT CTEeHTa HE 3aKyNOPEH, OCTOPOKHO H3BJICKHTE CTEHT IIPH HOMOIIH
LIUILIOB WK NETIH. Bosbmure HUTH JUIsL U3BJICHCHUSA /WM CTSHUTE HpOKCHMaﬂLHblFl
KOHEIl CTCHTA, 3aTEM OCTOPOKHO MU3BJIICKHUTE €ro. Ecnu credt He MOKeT ObITh yaanen
6e3 yCHIINH, He H3BIIEKaHTE ero.

Ocropoxno! Ilpu ynaneHnu CTEHTa HE NPUMEHSITE YPE3MEPHBIX YCHIMIl, TaK Kak
MOJKET OTCOC/IMHUTHCSA HUTh IS H3BJICUCHHA.

JUis cmemiennst yerpoiicts mokpsitelii Niti-S HermocpencTBeHHO mocie yCTaHOBKH
MCHOﬂL3yﬁTC LIMIIBI WK TICTIIH0, 4TOObI 3aXBaTHTh HUThH JUIs U3BJICYCHHUS U aKKYPAaTHO
H3MCHHUTB MECTO PACION0KEHUSA CTCHTA.
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TIpuMuTe K CBEJCHUIO: MOKHO H3MEHUTH MOJIOKCHHE CTEHTA H/HJIN U3BJICYb €r0 TOJIBKO
TIPOKCHMAJIBHO.

Ipegocrepe:kenne o 3anpere NOBTOPHOIO HCIOIL30BAHUS

CreHT ¥ KOMIIOHEHTBI  JUIs YCTaHOBKH nocrasnsiores CTEPUJIBHbIMU
(CTepHIN30BaHHBIMU STHJICHOKCHIOM). He MCIIONB3yiiTe YCTPOICTBO, €CIH €ro CTepUiIbHAs
YIaKoBKa MOBpEeXJeHa. IIpn OOHapy:KEHMH TNOBPEXKJICHNS YIAKOBKH OOpaTHTech K
npeacrasuteno kommannn Taewoong Medical Co., Ltd. Crent npenHasHauyeH TONBKO Uist
OHOPA30BOr'0 HUCIIOJIB30BaAHUA. He nO}JBEpFaﬁTC yCTp(JﬁCTEO TIOBTOPHOMY HCITOJIL30BAHHIO.
o6paboTke uiu cTepunusanuy. [ToBTopHOE HCTIONB30BaHME, 00pabOTKA HIIH CTEPUITM3ALMS
MOTYT HapyIIMTh CTPYKTYPHYIO IEIOCTHOCTh YCTPOHCTBA H/MIM TIPHBECTH K €ro
HEHUCIIPABHOCTH, YTO B CBOK OYEPEAb MOXKET CTAaTh ﬂplflqMHOﬁ TpaBMHUPOBAHUA MALMUEHTA,
ero 0OJe3HH WU CMEpTH. HOBTO}')HUE HCIIOJIB30BAHUE, 06[’&60'“(& W CTCpUIH3ALHA
MOTYT TaKKe CO3MaTh PHCK 3arpA3HEHHs yCTPOHCTBA M/WIM BbI3BaTh WH()EKIMOHHYIO
GOIIe3Hp MM MepeKpecTHYo MH(MEKIHMIOo, BKIIOYas nepeady 3aboieBaHMi OT OIHOrO
TManMeHTa K JApyroMy, HE OrpaHuYuBasACh dTUM. 3ﬂrpﬂ3HEHl/lE yCTpOﬁCTBﬂ MOKET IIPUBECTH K
TPaBMHPOBAHHUIO, 3aPAKCHUIO UM CMEPTH IMALUEHTA.

Xpanenne: XpaHHTb IPH KOMHaTHOI Temneparype (10~40°C).

Tpeﬁonal-lml no yTHIH3AUHH: Tlocne ucronb30BaHUSA CHCTEMa NOCTABKU IHUIIEBOXHOIO
crerta Niti-S, ee HEOOXOAMMO yTHIM3HPOBATH JIODKHBIM 0O0pa3oM B COOTBETCTBHH C
MECTHBIMH ¥ KIMHHYCCKUMH TPAaBHIAMH M OOCCHEUNTh HAUISKAILYyI0 Oe30macHyio
YIIAaKOBKY OTXO/10B.
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CeStina
Navod Kk pouZziti

1. Popis

Tracheobronchidlni stent Niti-S se sklada z implantovatelného kovového stentu a
zavadéciho systému.

Stent je vyroben z nitinolového drétu. Jedna se o pruznou a jemnou sitovou trubicovou
protézu, ktera obsahuje radiologicky prisvitné znacky na kazdém konci a uprostied.

Nézev modelu
Nezakryty tracheélnistent Niti-S
Zakryty tracheélnistent Niti-S
Nezakryty bronchidlnistent Niti-S
Zakryty bronchiélnistent Niti-S

Obréazek 1. Model stentu

Stent je vloZzen do zavadéciho systému a po vloZeni stent ptisobi radilni silou sméfujici ven
na lumindlni povrch trachey a/nebo bronchu pro zajisténi patence. PIné zakryté
tracheobronchiélni stenty Niti-S se pouzivaji, aby bylo mozné odstranit benigni zazeni
(viz varovani).

Plné zakryté tracheobronchialni stenty Niti-S 1ze pfemistit po vloZeni (viz varovani).

Zavedeni stentu se provadi technikou OTW (po vodi¢i) za pouziti bronchoskopu.
Zavadéci systémy se rozdéluji na dva systémy, 12F a méné a 14F a vice (viz obr. 2,3).
Vezméte prosim na védomi, Ze pfistup TTS (pracovnim kandlem bronchoskopu) se
nesmi pouzivat.

PROXIMALNT  STREDOVA DISTALNT
POJISTNY KNOFLIK RENTGENOVA ~ RENTGENOVA RENTGENOVA
ZNACKA ZNACKA ZNACKA
M Er—m e s A
1 / I |
STRED PUSHER KONEKTOR ZLUTA STENT HROT
VETVARU Y PLAST ZNACKA

Obrazek 2. Zavadéci systém (12Fr. nebo méng)

PROXIMA LNT STREDOVA DISTA LNT
KONEKTOR RENTGENOVA RENTGENOVA  RENTGENOVA
POJISTNY SYSTEM VETVARUY ZNACKA ZNACKA ZNACKA
(VENTIL)
- b les s [}
STRED 2. VNITRNI VNEJS| PLAST ZLUTA STENT HROT
KATETR ZNACKA

Obréazek 3. Zavadéci systém (14Fr. nebo vice)

2. Princip ¢innosti

Vnéjsi plast’ se stdhne znehybnénim stfedu jednou rukou, uchopenim konektoru ve tvaru
Y druhou rukou a jemnym posunutim konektoru Y podél pusheru (2. vnitini katétr) ke
stiedu. Zatazeni vn&jsiho plasté stent uvolni.

3. Indikace pouziti

Tracheobronchidlni stent Niti-S je urcen k zajisténi trachealni nebo bronchilni
lumindlni patence v tracheobronchidlnim zZeni zpiisobeném piirozenymi a/nebo
vnéjsimi zhoubnymi a/nebo nezhoubnymi zuzenimi.

ZARUKA

Spole¢nost Taewoong Medical Co., LTD. zarucuje, Ze pfi navrhu a nasledné vyrobg
tohoto piktroje byla dbana rozumna péce. Tato zaruka je poskytovdna misto vSech
dalSich zaruk a vylucuje viechny dalsi zaruky, které zde nejsou vyslovné uvedeny, at’ uz
vyjadiené nebo predpokladané dle zakoni nebo jinak, vé&etng, mimo jiného,
piedpokladanych zéruk obchodovatelnosti nebo vhodnosti pro konkrétni uagel.
Manipulace, skladovani, ¢isténi a sterilizace tohoto pfistroje a také dalsi faktory
souvisejici s pacientem, diagnozou, 1é¢bou, chirurgickymi zakroky a dalsimi
zélezitostmi mimo kontrolu spolegnosti Taewoong piimo ovliviuji pfistroj a vysledky
zikané z jeho pouzivéni. Povinnosti spolecnosti Taewoong podle této zaruky jsou
omezeny na opravu nebo vyménu tohoto pfistroje a spolecnost Taewoong nebude
zodpovédna za zadné ndhodné nebo nasledné ztréty, Skody & vydaje piimo nebo
nepfimo vyplyvajici z pouzivani tohoto pfistroje. Spole¢nost Taewoong nepiebira ani
neopraviiuje zadnou dalsi osobu k pfevzeti zadné dalsi nebo dodate¢né odpovédnosti ¢i
zaruky ve spojeni s timto piistrojem. Spolecnost Taewoong nepfebira z&dnou
odpovédnost vzhledem k opakovanému pouzivani pfistrojl, repasovani nebo opétovné
sterilizaci a neposkytuje zadné zaruky, vyslovné nebo vyjadiené, véetn€, mimo jiného,
zaruk obchodovatelnosti nebo vhodnosti pro konkrétni uéel, s ohledem na tyto p¥istroje.

4. Kontraindikace
Tracheobronchidlnistent Niti-S je, mimo jiné, kontraindikovan v pfipadech:

* umisténi do polypoidnich lézi

* pacient s krvéacivou poruchou

* intraabdominalnim abscesem/perforaci
* pacienta s koagulopatii
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Zuzeni, ktera neumoziuji prichod vodiciho drétu.

Jiné pouziti nez to specificky uvedené v ramci indikaci k pouziti.

Kontraindikovano je odstranéni nebo premisténi zcela nasazenych nezakrytych
stentd. (Viz varovani).

Podezieni na perforaci nebo hroziciperforace.

Kontraindikovano je op&tovné zachycenistentu béhem vlozeni.

. Varovani

* Zafizeni je tfeba pouZivat s opatrnosti a pouze po pe¢livém zvazeni u pacientll se
zvySenymi dobami krvéaceni, koagulopatiemi nebo u pacientii s radia¢ni kolitidou
nebo proktitidou.

Chemoradia¢ni 1écba nebo radioterapie samotna mohou vést ke zmenseni nadoru a
nésledné migraci stentu.

Stent obsahuje nikl, ktery miiZe zplsobovat alergickou reakci u 0sob s citlivostina
nikl.

Nevystavujte zavadéci systém ptisobeniorganickych rozpoustédel (napk. alkoholu).

* Nepouzivejte s kontrastnim médiem ethiodol nebo lipiodol.

Plné zakryté stenty Niti-S lze vyjmout, kdyZ klinické zhodnoceni oSetfujictho
Iékafe ziizeni se stentem naznacuje, Ze lze stent bezpe¢n& vyjmout. P¥i rozhodovani
zda a kdy vyjmout stent je tfeba byt velmi obezietny.

PIné& zakryty stent Niti-S nelze vyjmout v pfipadé, kdy se v lumenu stentu nachazi
narGst/vrist/okluze nadoru.

Plné zakryty stent Niti-S Ize pfemistit okamzité po vloZeni.
Nezakryté/holé stenty nelze po uplném vlozeni vyjmout (viz kontraindikace).

Nepokousejte se stent znovu zachytit/zasunout po zahajeni vlozeni.

. Potencialnikomplikace

Potencialni komplikace souvisejici s pouzitim stentu Niti-S mohou mimo jiné
zahrnovat:

Proceduralnikomplikace

* krvéaceni

posun stentu

bolest

smrt (jinou nez z divodu b&zného postupu onemocnéni)
perforaci

Selhé@nivlozeni

Komplikace po umisténi stentu

~

* krvéceni

* bolest
perforaci
migraci stentu
okluze stentu
nardst nadoru

vrustani nadoru

smrt (jinou neZ z divodu b&Zného postupu onemocnéni)
horecka

pocity cizich téles
sepse

infekci

otok
pneumotorax
halitézu
hemoptyzu
restenézu
dyspneu
prasknutistentu
hypoxii

kasel

tvorbu granulované tkang
deformaci stentu
tracheoezofagedlni pistel
Zéapal plic

Respiraéni selhani
Retence sekretu
Atelektaza

Ischémie

. PoZzadované vybaveni

* Fluoroskop a/nebo bronchoskop

* Vodici drat 0,035 / 0,89 mm (12Fr. nebo mén¢)

* Vodici drat 0,038/ 0,97 mm (14Fr. nebo vice)

* Plast zavad&&e o vhodné velikosti pro stent a zavadéci systém
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8. Bezpecnostniopatieni
Pied pouzitim tohoto zafizeni si pe¢livé piectéte cely ndvod k pouziti. Smi ho pouzZivat
pouze lékaf nebo osoby pod jeho dohledem peclivé vyskolené v umistovani stentl. Pied
pouzitim zafizeni je nezbytna dikladna znalost postupti, principi, klinického pouziti a
rizik souvisejicich s timto postupem.
* Pfi vyjiméni zavadéciho systému a vodiciho dratu okamzit¢ po vloZeni stentu je
tieba davat velky pozor, jelikoZ tento postup muZe vést k posunuti stentu, pokud
nebyl stent vlozen vhodnym zptisobem.

PFi provadéni dilatace po vloZeni stentu je tfeba davat pozor, jelikoz muze dojit k
perforaci, krvaceni, uvolnéni stentu nebo posunuti stentu.

Pred pouzitim je tfeba zkontrolovat obal a zafizeni.

Pro zajisténi spravného umisténi zafizeni doporucujeme pouzit fluoroskopii.

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

Stent Niti-S se dodéava sterilni NepouZivejte ho, pokud byl obal otevien nebo
poskozen.

Stent Niti-S je urfen pouze k jednorazovému pouZiti. Zafizeni opakované
neresterilizujte ani nepouzivejte.

9. Pokyny v piipadé poskozen i

VAROVANI:  Vizuilng zkontrolujte systém, zda nejevi znimky poskozeni.
NEPOUZIVEJTE HO, pokud obsahuje viditelné znamky poskozeni. Nedodrzeni tohoto
opatfeni miiZe vést ke zranéni pacienta.

10. Postup
@ bronchoskopicky a fluoroskopicky prozkoumejte zizeni
a) Peclivé  prozkoumejte jak proximdlni, tak i distlni segment zaZeni
bronchoskopicky a/nebo fluoroskopicky.
b) Vnitini luminalni primér je tieba zméfit pfesné pomoci bronchoskopu a/nebo
fluoroskopu.

@ Ur&eni rozméri stentu
a) Zméite délku clového zlzeni.
b) Wherte velikost stentu, ktera je o 20 az 40 mm del3i nez zméfena délka zaZeni za
ucelem uplného zakryti obou koncti Iéze.
C) Zmgite prumer referenéniho ziZeni — to je nutné k vybéru stentu, ktery ma
neomezeny primér priblizné o 1 az 4 mm V&tsi nez nejvétsi referencni cilovy
pramér pro dosazeni bezpe¢ného vloZeni.

@ Priprava pro vloZeni stentu
- Stent Niti-S lze vlozit s pomocifluoroskopie a/nebo bronchoskopie.
- Protahnéte vodici drat 0,035 (0,89 mm) na Grovei zuzZeni.
- Protahnéte vodicidrét 0,038 (0,97 mm) na Uroveii zuzZeni.

A. Zavadécisystém 12Fr. nebo méng

a) Pod bronchoskopickym vedenim vlozte bronchoskop na trovei blokady a pak
zaved'te vodici drat pracovnim kanalem bronchoskopu. Posunuijte vodicidréat pies
cilové zizZeni do mista, kam bude umtén zavadéci systém stentu pres vodici drat.

b) Vyjméte stylet z distalniho konce zavadéce.

c) Zkontrolujte, zda je ventil konektory tvaru Y spojujici vnitfni plast a vngjsi plast’
uzaméen otacenim konce proximalniho ventilu po sméru hodinovych rugicek, aby
nedoslo k pred¢asnému vloZeni stentu.

d) Proplachnéte vnitini lumen zavadéciho systému.

B. Zavadéci systém 14Fr. nebo vice
a) Vyjméte stylet z distalniho konce zavadéce.
b) Pod bronchoskopickym a/nebo fluoroskopickym vedenim vkladejte vodici dréat
pies ziZeni do mista, kam bude umistén zavad&ci systém stentu pies vodicTdrat.
c) Zkontrolujte, zda je ventil konektory tvaru Y spojujici vnitfni plast a vngjsi plast’
uzaméen otacenim konce proximalniho ventilu po sméru hodinovych ruéicek, aby
nedoslo k pred¢asnému vlozeni stentu.

@ Postup vlozenistentu

PROXIMA LNT STREDOVA DISTALNT
RENTGENOVA ZNACKA  RENTGENOVA ZNACKA ~ RENTGENOVA ZNACKA

PROXIMALNI KONEC ZUZEN({ .. ———DISTA LNTKONEC ZUZEN{

STRED ZUZENT

Obréazek 4

BEZPECNOSTNI OPATRENI: Zavadécim systémem nekrufte ani nepouZivejte
pohyby vrtani pfi nasazovani, jelikoz miZe dojit k ovlivnéni polohy a kone¢né funkce
stentu.

a) Vyjméte bronchoskop.

b) Pod fluoroskopickym a/nebo bronchoskopickym vedenim umistéte zavadéci
systém piesné doprostied cilového zuzeni.

c) Jakmile je zavadéci systém na spravném misté pro nasazeni, odemknéte
proximalni ventil konektoru ve tvaru Y otoSenim ventilu vice nez dvakrét proti
sméru hodinovych rucicek.
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d) Chcete-li zahjit 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.

e) Kdyz stfed rentgenové znacky doséhne stiedu cilového ziZeni, pokracujte ve
vytahovani konektoru ve tvaru Y, dokud nenfstent zcela vlozeny. (Viz obrézek 4,
5)

PROXIMA LNT STREDOVA DISTALNT
RENTGENOVA ZNACKA ~ RENTGENOVA ZNACKA ~ RENTGENOVA ZNACKA

Obréazek 5

UPOZORNENI Netladte stied dopiedu ani ho netahejte dozadu s Castednd vlozenym
stentem. Stfed musi byt bezpe¢né znehybnén. Nechtény pohyb stiedu mize zpisobit
chybné zarovnani stentu a mozné poskozeni do cile nebo zaZeni.

® Po vloZeni stentu
a) Prozkoumejte stent fluoroskopicky a/nebo bronchoskopicky a potvrd'te roztazeni.
b) Peclivé vyjméte zavadéci systém, vodici drat a bronchoskop z pacienta. V piipadé
nadmérného odporu pfi vyjimani pockejte 3~5 minut a umoZnéte dalsi roztaZeni
stentu. (Vlozte vnitfni plast’ zpét na vnéjsi plast’ jako v pivodnim stavu pred
vyjmutim.)
¢) V piipad¢ potieby lze uvnit stentu provést balonkovou dilataci.

11. Wkonejte rutinnipost implanta¢nipostupy
a) Zhodnot'te velikost a zizeni lumenu stentu. Uplné roztazeni stentu mize trvat 1 az
3dny.
b) ZkuSenosti a usudek lékafe uréi vhodné podavani 1ékt pro kazdého pacienta.
c) Po implantaci musi pacient drzet mirnou dietu, nen¥li urceno jinak oSetiujicim
lékatem.
d) Pacienta sledujte, zda u n&j nedojde ke vzniku komplikaci

12. Pokyny k vyjmuti plné zakrytych stenti Niti-S (viz varovani)

Vizuélné prozkoumejte stent, zda neobsahuje néartist/vriist nadoru do lumenu stentu nebo
zda nenf stent zablokovan. Pokud je lumen stentu Cisty, peclivé stent vyjméte pomoci
klesti a/nebo ocka. Uchopte vytahovaci $itlirku a/nebo sbalte proximalni konec stentu a
pak opatrné stent vyjméte. Pokud nelze stent snadno vytdhnout, stent nevyjimejte.
Upozornéni: Pfi vyjimani stentu nepouzivejte nadmérnou silu, jelikoz by mohlo dojit k
odpojeni vytahovaci fitirky.

K premisténi pIné zakrytého stentu Niti-S okamzité po vlozeni pouzijte klesté nebo
ocko k uchopeni vytahovaci §itirky a jemné upravte pro spravné umisténi.
Poznamka: stent lze pfemistit a/nebo vyjmout pouze proximalné.

Prohliseni o bezpe¢nostnich opatienich pfi opakovaném pouZiti

Obsah se dodava STERILNI (ethylen oxid (EO)). NepouZivejte, pokud je sterilni
bariéra poskozena. V piipadé poskozeni obalu zavolejte svého zastupce spole¢nosti
Taewoong Medical Co., Ltd. Ur¢eno pouze k jednordzovému pouziti. Nepouzivejte
opakovang, nerepasujte ani znovu nesterilizujte. Opakované pouzivani, repasovani ¢i
opétovna sterilizace miize narusit strukturdInf integritu zafizeni a/nebo vést k selhani
zafizeni, a nasledn& k poranéni, onemocnéni &i smrti pacienta. Opakované pouZivani,
repasovani ¢i opétovna sterilizace mize také vytvaret riziko zneCisténi zafizeni a/nebo
zpusobovat infekci pacienta nebo pri¢nou infekci, v¢etné, mimo jiného, pfenosu
infekénich onemocnéniz jednoho pacienta na druhého. Kontaminace zafizeni miize vést
ke zranéni, nemoci nebo smrti pacienta.

Skladovant: Skladujte za pokojové teploty (1040 °C).

PoZadavky na likvidaci: Zavadéci systém tracheobronchiélniho stentu Niti-S je tieba
po skonceni pouzitelnosti vhodnym zpiisobem utésnit a zlikvidovat v souladu s
mistnimi predpisy nebo pfedpisy nemocnice.
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Cpucku

Uputstvo za upotrebu

1. Opis

Niti-S traheobronhijalni 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.

Naziv modela
Niti-S trahealni nepokriveni stent
Niti-S trahealni pokriveni stent
Niti-S bronhijalni nepokriveni stent
Niti-S bronhijalni pokriveni stent

Slika 1. Model stenta

Stent se ubacuje u sistem uvodnika i nakon aktiviranja stent primenjuje spoljnu
radijalnu silu na luminalnoj povrsini Zu¢nog kanala da uspostavi otvorenost.

Niti-S potpuno pokriveni traheobronhijalni stentovi koji se koriste u benignoj strukturi
mogu se ukloniti; (vidi Upozorenja).

Potpuno pokriveni traheobronhijalni stentovi se mogu pomeriti nakon aktiviranja (vidi
Upozorenja).

Aktiviranje stenta izvodi se po OTW (Over The Wire) postupku koriste¢i bronhoskop.
Sistemi uvodnika su podeljeni u dve vrste od 12Fr ili manje i 14Fr ili vise (vidi sliku 2,
3).

Imajte na umu da se pristup TTS ne koristi.

PROKSIMALNI CENTRALNI DISTALNI

DUGME ZA ZAKLIUCAVANIE RENDGENSKI ~ RENDGENSKI RENDGENSKI
MARKER MARKER MARKER
[ M= m— Desssseetesnal
T i ] [}
CVORISTE GURAC Y-KONEKTOR SPOLINI ZUTL STENT VRH

OMOTAC MARKER

Slika 2. Sistem uvodnika (12 Fr ili manje)

PROKSIMALNI CENTRALNI DISTALNI
RENDGENSKI RENDGENSKI ~ RENDGENSKI
SISTEM ZAKLJUCAVANJA  Y-KONEKTOR MARKER MARKER MARKER
_— pa—
i == ’ I
CVORISTE DRUGI SPOLINI ZUTL STENT VRH
UNUTRASNII OMOTAC MARKER
KATETER

Slika 3. Sistem uvodnika (14 Fr ili vise)

2. Princip rada (Distalno i Proksimalno oslobadanje)

Spoljni omota¢ se povlagi imobilizacijom &vorista u jednoj ruci, hvatanjem Y-konektora
drugom rukom i neznim klizanjem Y-konektora duz 2. unutrasnjeg katetera ka &voristu.
Povlacenjem spoljnog omotaca oslobada se stent.

3. Indikacije za upotrebu

Niti-S traheobronhijalni stent namenjen je za odrzavanje trahijalne ili bronhijalne
luminalne otvorenosti u traheobronhijalnim strukturama uzrokovanim unutra$njim i/ili
spoljasnjim malignim i / ili benignim strukturama.

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, ukljucujuéi, ali ne
ograni¢avajué¢i 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, leGenje, hirurSke zahvate i druga
pitanja van kontrole Taewoong-a direktno uti¢u na instrument i rezultate dobijene
njegovom upotrebom. Obaveza Taewoong-a pod ovom garancijom ograniena je ha
zamenu ovog instrumenta, i Taewoong nec¢e biti odgovoran ni za kakav slucajni ili
posledi¢ni gubitak, Stetu 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,
ukljucujudi, ali ne ogranicavajuéi se na utrZivost, ili pogodnost za odredenu svrhu, u
pogledu takvih instrumenata.

4. Kontraindikacije
Niti-S traheobronhijalni stent je kontraindikovan, ali bez ograni¢enja na:

* Postavljanje u polipoidne lezije.
* Pacijente sa poremecajem krvarenja.
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Intra-abdominalni apsces / perforacija
Pacijenti sa koagulopatijom
Strukture koje ne dozvoljavaju prolazak vodilice.

Bilo koja upotreba osim one koja je posebno navedena pod indikacijama za
upotrebu.

Uklanjanje ili ponovno pozicioniranje potpuno aktiviranih nepokrivenih/golih
stentova je kontraindikovano (vidi Upozorenja).

Sumnja na ili predstojeca perforacija.

Ponovno hvatanje stenta tokom njegovog aktiviranja je kontraindikovano.

o1

. Upozorenja

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

Hemoradijaciona terapija ili samo radioterapija mogu dovesti do skupljanja tumora
i naknadne migracije stenta i/ili frakture.

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.

Niti-S potpuno pokriveni stentovi mogu se ukloniti tamo gde klini¢ka procena
lekara ukazuje da se stent moze sigurno ukloniti. Treba biti oprezan pri odlu¢ivanju
da | ii kada se stent uklanja.

Niti-S potpuno pokriveni stent ne moze se ukloniti kada dode do urastanja tumora u
stent / obrastanja tumora oko stenta / okluzije lumena stenta.

Potpuno pokriveni stent moze se ponovno pozicionirati odmah nakon aktiviranja.
Nepokriveni / goli stent ne treba uklanjati kada se u potpunosti aktiviraju; vidi
Kontraindikacije.

Nemojte pokusavati da ponovo uhvatite / ponovo ubacite stent nakon $to je njegov
rad napredovao.

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

Proceduralne komplikacije

Krvarenje

Izmestanje ili neadekvatno progirenje stenta

* Bol

Smrt (osim one usled uobicajenog napredovanja bolesti)
Perforacija creva

Neuspeh aktiviranja

Komplikacije nakon postavljanja stenta i / ili uklanjanja stenta
* Krvarenje
* Bol
* Perforacija
* Izmestanje ili pomeranje stenta
Okluzija stenta.
Urastanje tumora
Obrastanje tumora
Smrt (osim one usled uobi¢ajenog napredovanja bolesti)
* PoviSena temperatura
Osecaj stranog tela
Sepsa
Infekcija
* Edem
Pneumotoraks
Halitoza
Hemoptiza
Restenoza
* Dispneja
Lom stenta
Hipoksija
Kasalj
Formiranje granulacijskog tkiva
* Pogresno oblikovanje stenta
Traheoezofagealna fistula
Upala pluca
Respiratorna insuficijencija
* Zadrzavanje sekreta
Atelektaza
Ishemija

~

. Potrebna oprema
* Fluoroskop i/ili bronhoskop
* 0,035 (0,89 mm) vodilica (12Fr ili manje)
* 0,038” (0,97 mm) vodilica (14Fr ili manje)
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* Uvodna navlaka odgovarajuce veli¢ine za stent i sistem uvodnika

8. Mere predostroZnosti
Pre upotrebe ovog uredaja pazljivo 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
aktivira.

Treba voditi ra¢una o izvodenju dilatacije nakon $to 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 Stent se isporucuje sterilan._Ne Koristite ako je pakovanje otvoreno ili
oSteceno.

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

9. Uputstva u slu¢aju o$teéenja

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

10. Postupak
@ Ispitajte strukturu bronhoskopski i fluoroskopski
a) Pazljivo pregledajte i proksimalni i distalni segment strukture bronhoskopski i / ili
fluoroskopski.
b) Unutrasnji luminalni pre¢nik treba taéno izmeriti bronhoskopom i / ili
fluoroskopom.

@ Odredivanje veli¢ine stenta
a) lzmerite duzinu ciljne strukture.
b) Izaberite veli¢inu stenta koja je 20 do 40 mm duZa od izmerene duZine strukture da
bi se u potpunosti prekrila oba kraja lezije.
c) Izmerite pre¢nik referentne strukture - potrebno je odabrati stent koji ima
neograni¢eni pre¢nik oko 1 do 4 mm ve¢i od najveceg referentnog ciljnog pre¢nika,
za postizanje sigurnog postavljanja.

@ Priprema za aktiviranje stenta
- Niti-S Stent se moZe postaviti uz pomo¢ fluoroskopije i / ili bronhoskopije.
- Provucite vodilicu od 0,038 ” (0,97 mm) do nivoa strukture.
- Provucite vodilicu od 0,035 ” (0,89 mm) do nivoa strukture.

A. Sistem uvodnika 12Fr. ili manje

a) Pod bronhoskopskim i/ili fluoroskopskim vodenjem, umetnite bronhoskop do
nivoa opstrukcije, a zatim uvedite vodilicu kroz radni kanal bronhoskopa.
Nastavite sve dok vodilica ne prede ciljnu strikturu do mesta gde ¢e sistem za
uvodenje stenta biti postavljen preko vodilice.

b) Izvadite malu sondu sa distalnog kraja uvodnika.

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

d) Isperite unutrasnji lumen sistema uvodnika.

B. Sistem uvodnika 14Fr. ili vise
a) lzvadite malu sondu sa distalnog kraja uvodnika.
b) Pod bronhoskopskim i/ili fluoroskopskim vodenjem umetnite vodilicu preko
strukture do mesta gde ¢e sistem za uvodenje stenta biti postavljen preko vodilice.
c) Osigurajte da se ventil Y-konektora koji povezuje unutrasnji i spoljni omota¢
zakljucava okretanjem proksimalnog kraja ventila u smeru kazaljke na satu kako bi
se sprecilo prerano aktiviranje stenta

@ Postupak aktiviranja stenta

PROKSIMALNI CENTRALNI DISTALNI
RENDGENSKI MARKER RENDGENSKI MARKER ~ RENDGENSKI MARKER
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PROKSIMALNI KRAJ — DISTALNI KRAJ
STRUKTURE ——— " - STRUKTURE

CENTAR STRUKTURE

Slika 4.

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

a) Uklonite bronhoskop

b) Pod fluoroskopom i / ili bronhoskopskim navodenjem postavite sistem uvodnika
ta¢no u sredinu ciljne strukture.
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c) Kad se sistem uvodnika nalazi u ispravnom poloZaju za aktiviranje, otkljucajte
proksimalni ventil Y-konektora okretanjem ventila vie od dva puta u smeru
suprotnom od smera kretanja kazaljke na satu.

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

e) Kada sredina rendgenskog markera dode do sredista ciljne strukture, nastavite sa
povlagenjem Y-konektora sve dok se stent u potpunosti ne aktivira. (Vidi sliku 4,
5)
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Slika 5.
OPREZ Nemojte gurati ili povlaciti ¢voridte sa delimi¢no aktiviranim stentom.

Cvoriste mora biti sigurno imobilizovano. Nenamerno kretanje ¢vorista moze da
prouzrokuje neuskladivanje stenta i moguce ostecenje ciljne strukture.

® Nakon aktiviranja stenta

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

b) Pazljivo uklonite sistem uvodnika, vodilicu i bronhoskop iz pacijenta. Ako se
tokom uklanjanja oseti prekomerna otpornost, sacekajte 3 do 5 minuta da biste
omogucili dalju ekspanziju stenta. (Postavite unutrasnji 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 odgovaraju¢i rezim lekova za
svakog pacijenta.

c) 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 potpuno pokrivenih stentova (vidi Upozorenja)
Vizuelno ispitajte da li postoji bilo kakvo urastanje tumora / obrastanja tumora u lumenu
Stenta ili da li je stent okluziran. Ako je lumen ¢ist, pazljivo uklonite pincetom i / ili
hvataljkom. Uhvatite Zicu za izvlacenje i / ili oborite proksimalni kraj Stenta a zatim
pazljivo izvucite Stent. Ako se stent ne moze lako povuci, ne uklanjajte ga.

Oprez: Nemojte primenjivati preveliku silu da uklonite stent jer moze prouzrokovati
kidanje zice za izvlacenje.

Da biste ponovo pozicionirali Niti-S potpuno pokriveni stent odmah nakon aktiviranja,
koristite pincetu ili hvataljku da uhvatite Zicu za izvlaenje i lagano prilagodite
pravilnom poloZaju.

Imajte na umu: stent se moze ponovo pozicionirali i / ili ukloniti samo proksimalno.

Izjava o predostroZnosti za ponovnu upotrebu

Sadrzaj se isporucuje STERILAN (etilen oksid (EO)). Ne koristite ako je oStecena
sterilna barijera. U slucaju o$te¢enja 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 moze stvoriti rizik od kontaminacije
uredaja i / ili izazvati infekcije ili unakrsne infekcije, ukljucujuci, ali ne ogranicavajuci
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 ezofagealnog 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 Trakeobronkial Stent bestdr af en implantérbar metallisk stent og et
indferingssystem.

Stenten er fremstillet af nitinoltr&d. Det er en fleksibel rgrformet protese med fint net,
som har rgntgenfaste markerer i hver ende og i centrum.

Modelnavn
Niti-S Trakeal uncovered Stent
Niti-S Trakeal covered Stent
Niti-S Bronkial uncovered Stent
Niti-S Bronkial covered Stent

Figur 1. Stent-model

Stenten er placeret i indferingssystemet, og efter implementering overfarer stenten en
ydre radial kraft pa overfladen af lumen i trakea og/eller bronkier for at etablere fri
passage.

Niti-S fuld coverede Trakeobronkiale Stents, der anvendes i benigne strikturer, kan
fjernes (se Advarsler).

Niti-S fuld coverede Trakeobronkiale Stents kan genplaceres efter implementering (se
Advarsler).

Implementering af stent skal udferes under OTW-procedure (Over The Wire (over
wiren)) ved hjeIp af et bronkoskop. Indfgringssystemer er opdelt i to typer: 12Fr eller
mindre og 14Fr eller storre (se Fig. 2 og 3).

Bemark, at TTS-metoden (Through The Scope) ikke mé anvendes.
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Figur 2. Indfgringssystem (12Fr. eller mindre)
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Figur 3. Indfaringssystem (14Fr. eller starre)

2. Funktionsprincip

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

3. Indikation for brug

Niti-S Trakeobronkial Stent er beregnet til at opretholde passage i trakeas eller
bronkiernes lumen ved trakeobronkial striktur forérsaget af en indre og/eller ydre
malign og/eller benign striktur.

GARANTI

Taewoong Medical Co., Ltd. garanterer, at der er anvendt den sterste omhu i designet og
den efterfglgende fremstillingsproces af dette instrument. Denne garanti tre der i stedet
for og udelukker alle andre garantier, der ikke udtrykkeligt er angivet heri, uanset om de
er udtrykt eller underforstdet ved lov eller pd anden made, herunder, men ikke
begra nset til, eventuelle underforstdede garantier for salgbarhed eller egnethed til et
bestemt formal. Handtering, opbevaring, renggring 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 opnds ved brugen af det. Taewoong's forpligtelse i
henhold til denne garanti er begra nset til reparation eller udskiftning af dette instrument,
og Taewoong er ikke ansvarlig for nogen hzndelige skader eller folgeskader, skader
eller udgifter, der direkte eller indirekte opstér som falge af brugen af dette instrument.
Taewoong hverken patager sig eller bemyndiger nogen anden person til at pétage sig
noget andet eller yderligere erstatningsansvar eller ansvar i forbindelse med dette
instrument. Taewoong pdtager sig intet erstatningsansvar for instrumenter, der
genbruges, genbehandles eller gensteriliseres, og giver ingen garantier, udtrykt eller
underforstéet, herunder, men ikke begra nset til salgbarhed eller egnethed til et bestemt
form&l med hensyn til sddanne instrumenter.
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4. Kontraindikation
Niti-S Trakeobronkial Stent er kontraindiceret til, men er ikke begra nset til;
* Placering i polypoide lz sioner.
* Patient med blgdningsforstyrrelse.
* Intraabdominal absces/perforation.
* Patienter med koagulopati
= Strikturer, der ikke tillader passage af en guidewire.

* Enhver anden anvendelse end den, der specifikt er beskrevet under indikationer for
anvendelse.

* Fjernelse eller genplacering af fuldt implementerede uncoverede stents er
kontraindiceret. (se Advarsler).

* Mistanke om eller truende perforation.
* Reloading af en stent under implementeringen er kontraindiceret.

5. Advarsler

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

* Kemoradiationsterapi eller stralebehandling alene kan medfgre svind i tumoren og
efterfglgende migration af stenten.

= 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.

* Niti-S fuld coverede Stents kan fjernes, hvor den behandlende lzges kliniske
vurdering af en stent i strikturen indikerer, at stenten kan fjernes sikkert. Der skal
udvises forsigtighed ved beslutningen om og ved fjernelse af stent.

* Niti-S fuld covered Stent kan ikke fjernes, nar der er tumorindvz kst eller tumoren
vokser ind og lukker lumen i stenten.

* Niti-S fuld covered Stent kan flyttes umiddelbart efter implementering.

* Uncoverede/”bare end” Stents bar ikke fjernes, nér de er helt implementeret (se
Kontraindikationer).

= Forsag ikke at reloade en stent, nar stenten er fremfart.

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

Procedurema ssige komplikationer
* Bladning
* Fejlplacering af stent
* Smerter
* Dadsfald (ud over normal sygdomsprogression)
* Perforation
* Implementeringsfejl

Post komplikationer ved stent anlz ggelse
* Bladning
* Smerter
* Perforation
* Migration af stent
* Tilstopning af stent
* Tumor vokser ud over stentkanten
* Tumorindve kst i stent
* Dgdsfald (ud over normal sygdomsprogression)
* Feber
* Fornemmelse af fremmedlegeme
* Sepsis
* Infektion
* @dem
* Pneumothorax
* Halitose
* Hazmoptyse
* Restenose
* Dyspng
* Revnet stent
* Hypoxi
* Hoste
= Dannelse af granulationsve v
= Deform stent
* Trakeogsofageal fistel
* Pneumonia
* Respirationssvigt
* Sekretophobninger
* Atelektase
* Iskemi
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7. Ngdvendigt udstyr
* Fluoroskop og/eller bronkoskop
* 0,035"/0,89 mm guidewire (12Fr. eller mindre)
* 0,038"/0,97 mm guidewire (14Fr. eller starre)
= Indfaringsskede i passende starrelse til stent og indfgringssystem

8. Sikkerhedsforanstaltninger
Les hele brugervejledningen grundigt, fer anvendelse af denne enhed. Den bgr kun
anvendes af eller under tilsyn af Iz ger, der er grundigt uddannede i placering af stents.
Det er ngdvendigt at have en grundig forst3else af de teknikker, principper, kliniske
applikationer og risici, der er forbundet med denne procedure, for anvendelse af
enheden.
= Ver forsigtig, nér indfaringssystemet og guidewiren fjernes umiddelbart efter
implementering af stenten, da dette kan resultere i lgsrivelse af stenten, hvis den
ikke er blevet tilstre kkeligt implementeret.
= Udvis forsigtighed, né& der udferes dilatation, efter at stenten er blevet
implementeret, da dette kan resultere i perforation, blgdning, lesrivelse 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 Stent leveres sterilt. Ma ikke anvendes, hvis emballagen er dbnet eller
beskadiget.
= Niti-S Stent er kun beregnet til engangsbrug. Enheden ma ikke gensteriliseres
og/eller genanvendes.

9. Instruktioner i tilfz Ide af beskadigelse

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

10. Procedure
@ Bronkoskopisk og fluoroskopisk undersggelse af strikturen
a) Undersag omhyggeligt bade det proksimale og distale segment af strikturen med
bronkoskop og/eller fluoroskop.
b) Den interne diameter i lumen skal males ngjagtigt med bronkoskop og/eller
fluoroskop.

@ Bestemmelse af stent-storrelse
a) Mal lzngden af mélstrikturen.
b) Velg en stent-sterrelse, der er 20 til 40 mm lzngere end den malte lzngde af
strikturen, for at dz kke |z sionen i begge ender.
c) Mal diameteren af referencestrikturen — det er ngdvendigt at valge en stent, som
har en diameter pé ca. 1 til 4 mm starre end den starste referencemaldiameter for
at opna sikker placering.

@ Forberedelse af implementering af stent
- Niti-S Stent skal placeres ved hjz Ip af fluoroskopi og/eller bronkoskopi.
- Faren 0,035" (0,89 mm) guidewire til strikturens niveau.
- Foren 0,038" (0,97 mm) guidewire til strikturens niveau.

A. Indfgringssystem pa 12Fr. eller mindre

a) Under bronkoskopi- og/eller fluoroskopivejledning indszttes et bronkoskop i
niveau med obstruktionen, hvorefter guidewiren fares gennem bronkoskopets
kanal. Fortszt, indtil guidewiren er hen over strikturen til det sted, hvor stent
indfgringssystemet skal placeres over guidewiren.

b) Fjern stiletten fra den distale ende af indfgringsenheden.

c) 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.

d) Skyl den indvendige del af indfgringssystemet.

B. Indfgringssystem pa 14Fr. eller storre

a) Fjern stiletten fra den distale ende af indfgringsenheden.

b) Under bronkoskopi- og/eller fluoroskopivejledning skal der indsz ttes en guidewire
hen over strikturen til det sted, hvor stent indfgringssystemet skal placeres over
guidewiren.

c) Serg for, at ventilen til Y-konnektoren, der forbinder den indvendige og den
udvendige skede, er I3st af den proksimale rotationsventil i retning med uret for at
forhindre for tidlig implementering af stenten.

@ Procedure for implementering af stent
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R R A VAT T I AT
DEN PROKSIMALE ENDE AF o DEN DISTAL ENDE AF
STRIKTUREN - ~___ STRIKTUREN

DEN CENTRALE DEL AF STRIKTUREN

Figur 4
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SIKKERHEDSFORANSTALTNING: Undgé at vride indferingssystemet eller bruge
en forkert beva gelse under implementeringen, da dette kan pévirke placeringen og den
ultimative funktion af stenten

a) Fjern bronkoskopet

b) Under fluoroskopi- og/eller bronkoskopivejledning skal indfaringssystemet
placeres ngjagtigt i den centrale del af malstrikturen.

c) Nér indferingssystemet er i den korrekte position for implementering, 1ases den
proksimale ventil p& Y-konnektoren op ved at dreje ventilen mere end to gange
mod uret.

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

e) N&r den centrale rentgenmarker nér midten af mélstrikturen, fortszttes med at
tre kke tilbage i Y-konnektoren, indtil stenten er helt implementeret. (se figur 4 og

5)
PROKSIMAL CENTRAL DISTAL
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Figur 5

FORSIGTIGHED. Hubben ma ikke skubbes fremad eller trekkes tilbage, mens
stenten delvist er implementeret. Hubben skal vare sikkert fastgjort. Utilsigtet
beve gelse af hubben kan forérsage fejlplacering af stenten og mulig beskadigelse af
malet eller strikturen.

® Efter implementering af stenten
a) Undersag stenten fluoroskopisk og/eller bronkoskopisk for at bekre fte dilatationen.
b) Fjern forsigtigt indferingssystemet, guidewiren og bronkoskopet fra patienten.
Hvis der markes 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, for den fjernes.)
c) Der kan udfgres ballondilatation inde i stenten efter behov.

11. Udfer rutinema ssig procedure efter implantatet

a) Vurdering af starrelsen og strikturen af lumen i stenten. Det kan tage op til 1 til 3
dage, for en stent er helt udvidet.

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

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

d) Observér patienten for udvikling af eventuelle komplikationer.

12. Instruktioner til fjernelse af Niti-S fuldcoverede Stents (se Advarsler)

Undersgg stenten visuelt for eventuel tumorindva kst ind i eller hen over stentkanten, og
check, om stenten er tilstoppet. Hvis stent-lumen er frit, fjernes stenten forsigtigt med en
biopsitang og/eller en slynge. Tag fat i traden til fjernelse af stenten og/eller pres den
proksimale ende af stenten sammen, og udtag derefter stenten forsigtigt. Hvis stenten
ikke nemt kan tra kkes tilbage, ma den ikke fjernes.

Forsigtighed: Anvend ikke overdreven kraft for at fjerne stenten, da det kan medfare, at
tréden til fjernelse af stenten kne kker.

For at omplacere en Niti-S fuld covered Stent umiddelbart efter implementeringen, skal
der anvendes en biopsitang eller en slynge til at gribe fat i trdden, og herefter kan man
forsigtigt flytte stenten til den korrekte placering.

Bemark: Stenten kan kun genplaceres og/eller fjernes proksimalt.

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 pa én patient. Ma ikke genbruges,
genbehandles eller gensteriliseres. Genbrug, genbehandling eller gensterilisering kan
kompromittere enhedens strukturelle integritet og/eller fare til svigt af enheden, som
igen kan medfgre patientskade, sygdom eller ded. Genbrug, genbehandling eller
gensterilisering kan ogsd udgere en risiko for kontaminering af enheden og/eller
forérsage patientinfektion eller krydsinfektion, herunder, men ikke kun begra nset til,
overfarsel 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: Indferingssystemet til Niti-S Trakeobronkial Stent skal

forsegles og bortskaffes korrekt i overensstemmelse med lokale bestemmelser eller
hospitalets bestemmelser, ndr systemet ikke anvendes mere.
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EAMvika

Eyyepidro ypiietn

1. Heprypaei

To TpoyeoPpoyykod stent Niti-S amotedeitar amd 10 eUELTEVGILO PETOAMKO stent
(evdompdOeon) kot To GHGTNHA ELGAYOYE.

To stent eivar katackevaopévo arnd oOppo Nitinol. Eivar pia koAvdpuer gokapmtn
npdbeon amd Aentd mhéypa, M omoia £xel akTvooKiEpd onuddio og KGbe dkpo Kot 6To
KEVTPO.

‘Ovopo. povréhon
Akdhumto tpaysofpoyyiko stent Niti-S
Katoppévo tpayeiako stent Niti-S
Akdhomto Bpoyyké stent Niti-S
Katoppévo Bpoyyké stent Niti-S

Ewova 1. Movtédo stent

To stent TomobeteiTon 6T0 GVOTNHO EIGOYOYEN KO KATA TV EKTTVLEN TOL peTadideL o
OKTVIKY dOvaun Tpog Ta £6m GV oKy empdvel ™ Tpoyeiog B/kor Tov Bpdyyov
Y10 vo. edpondoet ™ PardTnTo.

To IIMpeg koivppévo tpayeofpoyykd stent Niti-S mov ypnowomoodviar oty
Kaon6n oTévaon pmopovv va apapebodv (BA. Iposidomonioes).

Mropeite vo enavatonobeticete to [TApwg kahvppéva tpoyeoppoyyucd stent Niti-S
petd v ékmruén (BA. Ipogdonomoels).

H éknruén tov stent mpémer var exteheiton pe ™ Swdwocio OTW (Over The Wire -
maveo amd TO ovpua) pe T xpnom Ppoyxockomiov. Ta cvoTHuATH EGAy®YER
vrodionpodvtal og dvo Thmovg 12Fr ) pukpdtepo ko 14Fr 1y peyarotepo (Pr. Ewova 2,
3).

Na éxete vroyn 6m 1 mpocéyyion TTS (Through The Scope - pécm tov gvdockomniov)
dev mpémet va ypnoiponotsitaL.

EITYS KENTPIKOS  TEPIPEPIKOE
KOMBIO ASGAAISHE AEIKTHE AEIKTHE AEIKTHE
AKTINONX ~ AKTINON X AKTINON X

| p—— .\\?i\’;

i [} )

OM®AAOEL ~ AIQETHPAX EYNAEIMOX Y EZQTEPIKH KITPINOX ~ STENT AKPO
OQPAKIZH AEIKTHE

Ewova 2. Zootmpa ericayoyia (12Fr. 1 pukpdtepo)

EITYZ KENTPIKOX TEPI®EPIKOX
AEIKTHZ AEIKTHZ AEIKTHX

LYETHMA AZOAAIZHE LYNAEEIMOX Y AKTINQN X AKTINOQN X AKTINOQN X

(BAABIAA) /
I M

] . r ]
OM®AAOL 20X EXQTEPIKO EZQTEPIKH KITPINOZ STENT AKPO
L KAGETHPAZO OQPAKIZH AEIKTHZ
MOAAOL

Ewoéva 3. Zootnpa sicayoyie (14Fr. 1 peyoritepo)

2. Apyi Aertovpyiag

H e&mtepicr) Oopdxion amocvpetal av aKVITOTOMGETE TOV OUPOAd pe TO Eva XEPL,
TAGETE TOV GUVOEGHO Y HE TO GALO XEPL KOt GUPETE OmOAd TOV GOVIEGHO Y KOTd HiKog
Tov dwotmpa (2% ecoTEPKOS KoOETHPAG) TPOG TOv opeouAd. H cvumtvén g
gotepumg Bopdxiong amodecpedet To stent.

3. Evésileig ypijong

To TpoyeoPpoyykod stent Niti-S wpoopileton yia ™ dwripnon g aviikig fatdmtog
mg tpayeiog 1 tov Ppdyyov oe TpayEOPPOYYIKS] CTEVGON TOL TPOKaAsitar amnd
gvdoyevn 1/ikan e§myevn Kakonon 1/kat kahonOn otévaon.

EI'TYHXH

H Taewoong Medical Co. LTD eyyvdrar 611 0 oyedioopos Kot 1 KUTOSKEDH 60TOD TOL 0pYEvVoL
&yet mporyporomombei pe m déovoa emypédeto. H mapovoa eyyimon avtuobiotd kot amokheiet
omowdnmote AN eyyvnon Sev opiletar pnTdg 6To TaPOV, PNTH 1 GLOTMPY, CVTOSKEAWS 1) HE
AoV TPOT0, CUUTEPAUUPBAVOLEVOV, EVIEIKTIKG, OAMY TOV EVVOOUHEVOV EYYUNGEDV YL TNV
EUIOPELCILOTNTA 1} KaTodAAnAdmTa Yo suykekpévo okomd. O yeptopds, n amobijkevon, o
KaBapIoHOG KoL 1) AmOGTEIPOOT) VTOD TOL 0pYEvOL, KaBMG Kot GAAOL TaPAYOVTES TTOL APOPOVY
Tov acBeviy, ™ Sidyvmon, m Oepomeia, TIS yetpovpyE enepuPdoes kot GAko (ympata TEpa
0V EAEYYOV TG TAEWOONE ETNPEALOVY GUEGEH TO OPYOIVO KOL TO ATOTEAEGHOLTO. THG YPTIONG TOL.
H vroypémon mg Taewoong duvdper tg mopodoog eyydmeong mepopileton oty emiokev 1
TNV OVTIKATACTAOT TOL TaPOVTOG 0pyavov Kot 1) Taewoong dev gépet vbivn yia Tuxdv Bt
1 amofetuc (uie, BAGPN M damdveg mOV TPOKHTTOVV GUEGT. 1) EUMESD. GO T XPNIOT TOV
TapovTog opydvov. H Taewoong dev avelapBaver ovte e£0v61080Tel GAAO GTopo var avodBet
avti ekeivng GAn mpocbet evBovn oe oyfon pe 10 mapdv Opyovo. H Taewoong dev
avorapBavel kapion gV avaopikd pe T Opyave, TO OMOI0. EMOVOYPNCULOTOLEITE,
EMOVENEEEPYALESTE 1) EMOVOMOGTEPMVETE KOl dEV TAPEYEL OLIEWIR EYYONOT, pnTN 1| GNP,
ovpmephopPavopévg,  EVOEIKTIKG, TG €YYINONG 7YoL TNV EUTOPELCOTTE 1 TNV
KATOAANAOTITO Y100 GUYKEKPYLEVO GKOTTO AVAPOPIKE. 1e TaL eV MDY OpyavaL.
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4.

Avtevdsileg

To TpoyetoPpoyykod stent Niti-S avtevdeikvotar, evoektikd, yo ta e€Ng:

o1

6.

* TomoBétnon og moivmoedeis PAAPec.

Ac0eveis pe opoppaytkn datapoym.
Evdokothakd amdotpo/didtpnon.

* AcBeveig pe dwatapoyég méng

* ZTeVOGEIG TOL Sev EMTPETOLV TN S1ELEVOT) 001Y0D GUPHOTOS.

* Omowdfimote xpion mépav OGOV TEPYPAPOVTAL CLYKEKPEVH OTIS £VOEIEelg
xPAONG.

Avtevdeikvotor M agaipeon M 1 EMOVATOTOBETNON TANPOS  OVATTUYMEVOD
akdivmrov stent. (BA. ITpogidonomoeig).

ITBavh 1 emkeipevn didtpnon.

ToydV avaKTNON TOL stent Kotd TV EKATVEN TOV AVTEVIEIKVLTOL.

. IIpogrdomouiceig

* H ovokev| mpémet vor pnGHOnOotEital (e TPOGoyN Kot LOVO KATOMY TPOGEKTIKNG
e&étaong oe acbeveig pe avénuévoug xpovoug atpoppayiog, datapayés TENG i oe
ao0eveis pe axtvikh koditida 1| TpoKTitdo.

H ympewooxtvobeponeia 1 amkdg n axktvobepomeio pmopei va odnyficel oe
GLPPIKVOGT) TOL GYKOV Kot EToKOLOVON peTaTOTON TOL stent.

To stent Tepiéyet VikéMo, to omoio pmopei va Tpokarécet aAhepykh avtidpaon oe
dropa pe evoncOncio 6To VikEALo.

Mnyv ekBETETE TO GOOTNHO EIGAYOYEN GE OPYAVIKOVG SOAVTES (.. OWVOTVEL QL)

* Mnv 10 ypnoponosite pe to oklaypagikd péco Ethiodol 1 Lipiodol.

Ta IMApog kodvppéva stent Niti-S pmopodv vo apaipebody otav 1 khvikn
a&ordynon tov Oepdmovog 1aTpod Yoo T otéveon o6mov tomobetnOnke stent
vrodekviel 0Tt To stent pmopel vo apaipedel pe acedrewr. Amateiton péyot
TPOGOYN KATA TN ANYN TG OMOPAGNG VIOl OPAIPEST) KO KOTA TNV 0paipesn Tov
stent.

Aev pmopeite vo apapéoete 1o [MMpwg kokvppévo stent Niti-S otav vrdpyet
avanTuén KopKIVIKoy 16T00 pEGH amd T KevE TOL TWAEYHOTOG/VTEpOVATTLEN
KapKwikod 10100 (ingrowth/overgrowth)/andé@paén tov avrod Tov stent.

Mrmopeite vo. enovatonodetioete to IIApog kakvppévo stent Niti-S apéowng petd
mv €kmtuén.

To  oxdlvmto/yopve stent dev mpémer vo agopodviar Otav  givar TApOS
avantoypéva, Ph. Avievdeiles.

MV ELYEPNOETE VOL OVOKTIOETE/ETOVOTOMODETHOETE évar stent LE TPOYMPNUEVN EKTTVEN.

MOavig emmhokig

IMBavég emmhokég mov ovvdéovrar pe ™ ypfion tov Stent Niti-S meprapfdavouv,
EVOEIKTIKG:

Emimlokéc kara t) dradikacio

Awoppayio

Ec@ahpévn tomobétnon stent
TT6vog

Odvatog (Y Adyovg SlapopeTikols amd T Guotkn eEEMEN TG vOooL)
* Awdtpnon
Aoctoyia ékntoéng

Emmoxéc petd ty rorolétnon tov stent

Awoppayio
TIovog

Adtpnon
Metatomion stent
Andepoén stent

Yrepavantoén kopkivikod 16tov (overgrowth)

AvAmTuén KapKvikoD 16Tov néca omd to Keva tov mhéypatog (ingrowth)

Oavatog (Y Adyovg SlapopeTkons amd T Guotky) eEEMEN TG VOGOL)
TTvpetodg

Aiobnon Eévov cdpatog
" Zfym

Aoiumén

Oidnpa

* Tlvevpovodmpokog
Xohitwon

Awdmroon
Enavaotéveon
Abomvola

Opavon stent

Ymno&io

Brixag

IYNHOTIGHOG 16TOV KOKKOTOMoNG
* Mopapdpewon stent

Tpoyel0-0160QayKd cLPIYYLo

TIvevpovia

AVOTVEVOTIKY] AVETAPKELDL

Katakpdamon ekkpiceov
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* Atelextasio
* loyopia

7. Arontovpevog eEomhiopnog

AKTvooKOTO /K0t BPOoYX0cKOTIO

Odnyo6 cdppa 0,0357/0,89 mm (12Fr. 1} pkpdepo)
* Ody6 ovppa 0,0387/0,97 mm (14Fr. 1 peyaktepo)

Owpdkion eooyoyéa pe katddAnko péyeBog yw To stent kKot TO GOGTNUO
E160YMYEN

8. Mpoguragerg

TIpw xpnoomomcete aUTAV ™ cVLoKeLY, duPdoete TpooekTkd 6Ao o Eyyepidio
xpnom. TIpEnet va xpnoponoteitol Hovo amd WTpovg KATIAANAO EKTASEVEVOVG GTNV
tomoBémon stent 1§ vd v eniPreyn tovg. Ilpw amd ™ xpion ™G cvokevng ivar
oamapaitm e €1g Paog KaTAvVONoN TOV TELVIKAOV, TOV apYDV, TOV KMVIKOV
EPAPROYDV KoL TV KVSHVOV TOL 6VVEovVTaL e QVTIY TN dradkacio.

Tpéner va gicte MPOGEKTIKOL KATE THY AQAUIPEST) TOV CUGTNHOTOG EIGOYOYEN KoL
TOL 08MYOV GUPHATOG GHECHS METG TNV EKTTLEN TOL stent, kabdg pmopei vo
mpokhnOel petatomon tov stent av dev Exet ekntuydel 6OOTA.

Emiong, mpénel va eiote mpocekTkol KOTd TV EKTEREGT TG SGTOANG NETG TV
£xntvén Tov stent, kabdg propei va Tpokindel didtpnon, atoppayio 1y petatomion
Tov stent.

IIpw amd ™ xpron, eAEYETE T GLOKEVAGIN KOL T GUGKELT].

* Zoviotdtol 1 gpRion aKTVOeKOTNoNG Yol T depdion g cmotig Tonobémong
NG GVOKELNG.

EAéy&re v nuepopmvia Méng "Avidmon £mg". My ¥pnolonotEite  GUGKET
HETA TO TEPAG OVTNG TNG NHEPOUNVIOG.

To Stent Niti-S mapéyetor omootepopévo. Mnv 10 ypnowonoweite av m
cvokevacio £xel avorytei N éxet vrootei (npud.

To Stent Niti-S mpoopileton povo yur pio yprion. Mnv enovamoctelpdvete /Kot
UMV ETOVOYPTGILOTOLEITE TN CUGKEVH.

9. Od1yyieg o mepinTmon {nuag

MPOEIAOIIOIHXH: Emfewpfiote ontikd 10 chotnua yo Toyév onpddu {npde.
MHN TO XPHZIMOIIOIEITE av vadpyovv opotd onuadio nudg. Toxov un tpnon
OVTHG TNG TPOPOAENG UTOPEL VL EXEL OG ATOTEAEGHLOL TPOVHATIGHO TOV aGOEV.

10. Awadikacio
@ E&etaote ™) 6tévoren pe BPoyocKOTIO KOl OKTIVOGKOTLO
a) E&etdote mpooektikd 1060 10 £YY0G 000 KOl TO TEPLPEPIKO TUTLOL THG OTEVOONG
HE PPOYXOCKOTO 1)/KOL AKTIVOGKOTIO.
b) Mpéner va perpficete okpPds T SGUETPO TOL ECOTEPIKOD GVAOD e
Bpoyx0oKOTO H/KOL HKTIVOGKOTIO.

@ KaBopiopog peyéBovg stent
a) MeTpnoTe T0 PiKOG TG OTEVOOTG GTOXOV.
b) EnmiéEre éva puéyebog stent pe prkog 20 £og 40 mm peyoddtepo amd to HETPNUEVO
KOG TNG 6TéVeONG Yo Ve KehvpBohv Thipmg kot Ta 3Vo dxpa g BAGPNG.
€) Metpnote T SIGHETPO TG CTEVOONG OvVapOPAS: TPEMEL VoL eTAEEETE Eva stent TV
va €xel ddpeTpo, mepimov 1 g 4 mm peyakdtepn amd ™ peyakdtepn diduetpo
TOV GYETIKOD GTOHOV, Y10 VOL TETOYETE MI0. AoPAI TomobéTnoM.

@ TMpoetorpasio EknTvENG TOVL Stent
- Mrnopeite va tonobetfioete to Stent Niti-S pe ™ Porbela aktvookomion 1/kot
Bpoyyookodmov.
- Tlepdote éva 0dny6 cvppa 0,035” (0,89 mm) oto eninedo g oTEVOONG.
- Tlepdote éva 0dnyo cvppa 0,038” (0,97 mm) 610 €ninedo ™G 6TEVOONG.

A. Zvotnpa eicayoyia 12Fr. 1 jkpotepo

a) Yno mv kaBodiiynon tov Bpoyyockomiov H/Kal TV GKTVOGKOTIOV, EI6GYETE EVa.
Bpoyxookdmo 6to eminedo Tov gumodiov Ki £mErTa E1GAYETE TO 0dNYO GUPHA HEGH
omd to Kavdh gpyaciog tov Bpoyyookomov. IIpoymprote péypt 10 0dNyd cvppo
ot otéveoon otdxo 6mov Ba tomobBemBei 1o chopa ewoay®YEn stent Tave omd
70 08MY0 GUPLAL.

b) Agaipéote Tov 6TEED OO TO TEPIPEPIKO (KPO TOV EIGAYWYED.

¢) Bepawwbeite 611 1 Pakfida tov ovvdéopov Y mov cuvdéel TV E0MTEPIKN
Oopdkion ko v eémTepks] Bopdixion ac@arilel av mePOTPEYETE TO GKPO TNG
£yyvg ParPidog de£106TPOPa MOTE VO AMOTPEYETE TV TPOMPN EKTTVEN TOV stent.

d) ExkmAOvete TOvV E6OTEPIKO VAO TOVL GUGTHHATOS EIGOYOYEX.

B. Zoompo sicayoyia 14Fr. | peyorotepo

a) AQUIPESTE TOV GTERED OO TO TEPLPEPIKO GKPO TOL EIGAYMYEQ.

b) Yro mv kabodfiynon Bpoyxookdmov f/kor aKTvoskomiov, elodyete £vo odnyod
obppa ot otéveon 6mov Ba torobetndel 10 cuomua ewaywyéa stent EnAve and
70 0dMY0 cvpua.

c) Befowbeite 6t n PoAPida tov cvvdéopov Y mov cuvdEel TNV E0MTEPIKT
Oopdakion kou v eéwtepikn Bwpdiion acparilel av TEPIOTPEYETE TO GKkpo TG
£yy0g BarPidag Se&00TPOPa DOTE VO AMOTPEYETE TNV TPOMPT EKTTLEN TOL stent.
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@ Awdikasio éxknToEng Tov stent

EITYZ KENTPIKOX TEPI®EPIKOX
AEIKTHE KTINQN X AEIKTHE AKTINON X AEIKTHZ AKTINON X

A

EITYX AKPO
ITENQEHE -

TEPI®EPIKO AKPO
—__ ZTENQIHZ

KENTPO XTENQEHX

Ewoéva 4

MPOD®YAAZH: Mnv cvotpépete T0 GUGTNUO EIGOYOYEN KOl UMV YPNGLLOTOIEITE
KIVYOELG S1dvor&ng Katd v EKmTvén, emed) pmopei va emnpeactei 1 TomobEton kat
TeMK) Aertovpyio Tov stent

a) AQuupéote 1o BpoyxookOmo

b) Yno mv kabodiynon tov aktvookomiov f/kat Tov Ppoyyookomiov, tonodetiote
TO GUGTNHA EIGUYOYEN AKPPDG GTO KEVIPO TG GTEVMGNG GTOYOV.

c) MoMg 10 ovomuo ecayoyéo eivar ot cooti 0éom v v exntuydei,
Eexhedmote ™V eyyds PodPida tov cvvdiopov Y, mepiotpépoviag ™ ParPido
TEPIGOTEPO amd dVO POPEG UPLETEPOGTPOPA.

d) T va Eekviioet 1 éktoén Tov stent, AKIVNTOTOWOTE TOV OPPUAD HE TO Eva XEPL
Kot Tdote Tov ohvdecpo Y pe 1o GAko xépl. Zhpete amakd Tov ovvdeopo Y Eavd
KATA PKOG TOV S10GTIPa TPOG TOV OUPALD.

€) Otav o kevipkodg deiktng aktivov X @Taoet 610 KEVIPO TG 6TEVWONG OTOYOV,
cuveyiote va tpafdte tov cuvdecpo Y péxpt va ekntuydel mAnpog to stent. (BA.
gikova 4, 5)

EITYZ KENTPIKOX TIEPI®EPIKOX
AEIKTHE KTINQN X AEIKTHZ AKTINON X AEIKTHE AKTINON X

e

Ewéva 5

MPOXOXH Mnv wbeite mpog ta epmpdg kat pnv tpafdte Tpog To Tiow oV Opeaiod,
£V To stent £xet ekmTuyel pepikds. O opeoAidg mpémet var akvnromonBei pe acaAeio.
Toydv akovolo HETAKIVION TOL OpQuA0D pmopel vo mpokarécet kokm gvbvypapon
7oV stent kot mBavr (N 6ToV 6TOX0 1) T GTEVOOT.

® Meta my éknTogn Tov stent

a) E&etdote 1o stent pe aktvookomio 1/kat Bpoyyookdmo yo va emPBefordoete v
EMEKTAOT.

b) Agaipéote mpooekTikd TO cVOTNUHO ECay®YEN, TO 0dNYO GCOpHa Kol TO
Bpoyyookomo amd tov aocbevi. Av viboete vaepfoAikyy avtictaon kotd TV
agpaipeon, mepévete 3~5 Aentd yio va d1evkoAvvOel N TEpUTEPO EMEKTAOT TOL
stent. (TomoBemiote v eowtepikn Oopakion Eova péoo oty efotepum
Bopdkion, Ommg NTav apyikd Tpw omd TV aPaipeon).

¢) H Swotod tov pmaloviod péca oto stent pmopel ve ektedeotel kotdOmv
QLT HATOC.

11. Exteréote Tig ouvij0gig Sradwkacicg petd v ppitevon

a) A&oroymote 1o péyebog kat T oTévwon Tov avAov Tov stent. To stent pmopet va
xpewotel 1 £og 3 nuépeg Y va emextabei TApag.

b) O wrpdg mpémer va Exer v epmepion kat ™V kpion va kaBopiler v kotdAinin
(POPUAKEVTIKY oy} Y1t KéOe acOevT.

¢) Metd v gugitevon, o acbevig mpénet vo akorovbfioel ehappd dionta péyxpt va
AaPer dhreg 0dnyieg amd Tov Oepdmovta 1Tpo.

d) Tapapiote Tov acbev Yo TVYOV ELPAVIOT ETTAOKOV.

12. Odnyies agaipeong MMMipoc keivppé stent Niti-S (BA. IIpogrdomonioeic)
Eé&etdote ontwcd to stent yia TuxOv avanTudn KapKvikod 16To0 péco amd To KEVE TOL
TAEYHOTOG/VUTEPAVATTUEN KopKvikoy 16700 (ingrowth/overgrowth) otov avké Tov stent
N oav to stent £gel Ppa&el. Av o avrdg Tov stent eivon kabapdg, apopécte TOV
TpooekTIKG pe pior AoPida f/kar évav Bpoyo. IMdote 10 KopdoVL avdovpong f/kat
ouuntoéTe TO £yYVG GKPO TOVL stent Kot PETG AVOCVPETE TPOCEKTIKG TO stent. Av dev
HUTOPEITE VOL AMOGVPETE EVKOA TO Stent PNy To aPatpeite.

TIpocoyn: Mnv aokeite vaepPorkr) Sovapn yio va apapécete 1o stent, Kabdg propei
vo amocuvdedel amd to Kopdovt avaovpongc.

T va emavatonobetioete éva ITMipog katvppévo stent Niti-S apéowg petd mv
éxntuén, gpnoonomote Aafida 1 Evav Bpoyo Yo vo mdceTe To KopdovL avacupong
KO TPOGappOcTE anoAd ot oot 0€omn.

Na éyete voyn 61t to stent pmopei va emavotorofetndei 1/kon va aarpedei povo and
KOVTG.
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Afroon Tpoevradig KaTd TNV Eravayprciponoinetn

Tepeyopeva mov mapéyovior ATTIOZTEIPOMENA [aBvievoéeidio (EO)]. Na pnv
APNOWOTOLEITL AV O OTOCTEPOUEVOG QPaYpOG £xel vootel . Xe mepintwon mov
£xel vmootel (NG 1 cvokevAsio, EMKOWMOVAGTE pe Tov ekmpdcono g Taewoong
Medical Co. Ltd. T ypnion poévo omd évav acbev. Aev emrpémeton m
EMOVOYPNGLOTOINGT, emavenegepyaoio il EMAVOTOGTEPOOT. Toyév
emavoypnoponoinon, emavenegepyacio 1 emavoamooteipmon pmopel vo Bécel oe
kivéuvo TV apTdTHTO TG KOTAOKELNG TNG CLOKEVNG N/Kar var Tpokaiécet PAAPN g
GLOKELNG HE EMOkOAOLO0 amoTéLEopa TpaVpATIONS, acbévelr 1| BGvato Tov acbevh.
Togdv emavoypnoonoinon, enoveneéepyacio 1 emavanooteipmon pmopet emiong va
dnuovpynoet Kivouvo poAvveng g GuoKevig B/kol va Tpokaiécel Aoipmén Ttov
acBeviy 1 eteporoinwén, cvumepthapPavopévng, vOEIKTIKA, TG HETAS0ONG AOHMIOY
voonpdtmv petald tov acbevov. H poivvon g cvokevig pmopei vo mpokarécet
TPOVHOTIGHO, achivela 1) OGvato Tov acBevi.

Anofnkevon: Na |KkevETAL G O pocio dopatiov (10~40°C).

Aratijosig o v amoppwyn: To cvompa ewcayoyéa tov TpoyeoPpoyyuo stent

Niti-S mpémer va oppayiletatl kot var amoppinteTor 6OOTA PETE T XPIOT TOL COUPOVOL
HE TOVG TOTKOVG KOVOVIGIOVG 1] TOVG KAVOVIGHOUS TOV VOGOKOUEIOV.
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Lietuviy

Naudotojo instrukcija

1. Aprasymas

Tracheobronchinj stenta ,,Niti-S* sudaro implantuojamas metalinis stentas ir jvedimo
sistema.

Stentas pagamintas i§ nitinolio vielos. Tai lankstus, smulkus tinklinis stentas, kurio
abiejuose galuose ir centre yra rengeno kontrastiniai Zymekliai.

Modelio pavadinimas
Nedengtas trachéjos stentas ,\Niti-S*
Dengtas trach¢jos stentas ,,Niti-S*
Nedengtas bronchy stentas ,,Niti-S*
Dengtas bronchy stentas ,,Niti-S*

1 pav. Stento modelis

Stentas jdedamas j jvedimo sistema, kur sukuria i$oring radialing jéga ant liuminalinio
trach¢jos ir (arba) bronchy pavirsiaus, kad buty uztikrintas praeinamumas.

Visiskai dengtus tracheobronchinius stentus ,\Niti-S*, naudojamus gerybinei striktirai,
galima i§imti (Zr. ,,Jspéjimai).

Galima pakeisti visiSkai dengty tracheobronchiniy stenty ,Niti-S“ padétj jdéjus (Zr.
,.Ispé&jimai).

Stentas dedamas naudojant OTW (angl. ,,Over The Wire®) procedira, naudojant
bronchoskopa. [vedimo sistemos yra dviejy tipy: 12 Fr arba maziau ir 14 Fr arba
daugiau (zr. 2, 3 pav.).

Atminkite, kad TTS (angl. ,,Through The Scope*) biidas nebus naudojamas.

PROKSIMALINI CENTRINIS ~ DISTALINIS
FIKSAVIMO RANKENELE SRENTGENO RENTGENO ~ RENTGENO
ZYMUO ZYMUO ZYMUO

[ N = o
) A ] 1
STEBULE STUMIKLIS Y FORMOS JUNGTIS ISORINIS GELTONAS STENTAS ANTGALIS

APVALKALAS ZYMUO

2 pav. Jvedimo sistema (12 Fr arba maziau)

PROKSIMALINIS CENTRINIS DISTALINIS
, RENTGENO RENTGENO RENTGENO
UZRAKTOSISTEMA Y FORMOS JUNGTIS ZYMUO ZYMUO ZYMUO
(VOZTUVAS
P
i - s
| ==l 7 |
STEBULE ~ 2-ASIS VIDINIS ISORINIS  GELTONAS STENTAS  ANTGALIS
KATETERIS APVALKALAS  ZYMUO

3 pav. Jvedimo sistema (14 Fr arba daugiau)

2. Veikimo principas

ISorinis apvalkalas traukiamas atgal, imobilizuojant stebulg vienoje rankoje, o kita ranka
paimant Y formos jungt] ir atsargiai stumiant jg iSilgai stimiklio (2-ojo vidinio kateterio),
stebulés link. Patraukus iSorinj apvalkala, stentas atsilaisvina.

3. Naudojimo indikacija

Tracheobronchinis stentas ,,Niti-S* skirtas trach¢jos ar bronchy spindzio praeinamumui
palaikyti esant tracheobronchialinei striktiirai, kurig sukelia vidiné¢ ir (arba) iSoriné
piktybin¢ ir (arba) gerybiné¢ striktura.

GARANTIJA

,Taewoong Medical Co. LTD.“ garantuoja, kad kiirimo ir tolesniuose $io prietaiso
gamybos procesuose buvo laikomasi pakankamai atsargumo priemoniy. Si garantija
pakeiGia visas kitas Siame dokumente aiSkiai nenurodytas garantijas, iSreikstas ar
numanomas pagal jstatyma ar kitaip, jskaitant, bet neapsiribojant bet kokiomis
numatomomis garantijomis dél tinkamumo prekiauti ar naudojimo konkre¢iu 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 $ia garantija apsiriboja tik §io prietaiso
taisymu ar Kkeitimu. ,,Taewoong“ neatsako uZ jokius atsitiktinius ar pasekminius
nuostolius, zala ar iSlaidas, tiesiogiai ar netiesiogiai atsirandancius naudojant §j
prietaisa.,,Taewoong* neprisiima atsakomybés ir nejgalioja jokio kito asmens prisiimti
kitos ar papildomos atsakomybés arba atsakomybeés, 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
konkreciu tikslu.

4. Kontraindikacijos
Tracheobronchinio stento ,,Niti-S* negalima naudoti kaip nurodyta Zemiau, bet tuo
neapsiribojama:
* polipoidiniuose dariniuose;
= esant kraujavimo sutrikimams;
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6.

esant intraabdominaliniam abscesui / perforacijai;

sergant koagulopatija;

esant striktiiroms, neleidzian¢ioms patekti kreipiamajai vielai;

naudojant kitaip nei nenurodyta naudojimo instrukcijoje;

ai jdeéty atviro tipo stenty padéties (zr. ,,[spéjimai‘).

negalima i$imti ar pakeisti vis

jei jtariama ar gresia perforacija;
* negalima pakartotinai fiksuoti stento jj jdéjus.

. Ispéjimai

Prietaisa reikia naudoti atsargiai, ypa¢ pacientams, patiriantiems ilgesnj kraujavima,
koagulopatija ar tiems, kuriems nustatytas radiacinis kolitas ar proktitas.

Dél chemoterapijos ar radioterapijos navikas gali susitraukti ir stentas pajudés.
Stente yra nikelio, todél nikeliui jautriems pacientams gali kilti alerginé reakcija.

Negalima naudoti organinio tirpiklio (pvz., alkoholio) jvadinei sistemai.

Negalima naudoti kartu su ,,Ethiodol* ar ,Lipiodol“ kontrastinémis medziagomis.

* Visiskai uzdaro tipo stentus ,,Niti-S* galima iSimti tik tada, kai gydytojas kliniskai
jvertina stento striktiira ir nustato, kad ji galima saugiai iSimti. Reikia buti
atsargiems nusprendziant, ar ir kada reikia i$imti stenta.

Visiskai dengto stento ,Niti-S* negalima iSimti, kai yra augantis / per didelis
navikas / stento spindzio okliuzija.

Visiskai dengto stento ,Niti-S* padetj galima pakeisti i$ karto jdéjus.

* Dengty / neuzdary stenty negalima iSimti, kai jie yra visikai jdéti (zr.
,.Kontraindikacijos®).

18 naujo nefiksuokite / nedékite stento, jj dédami.

Galimos komplikacijos

Galimos komplikacijos, susijusios su stento ,,Niti-S* naudojimu, bet tuo neapsiribojama.

Procediirinés komplikacijos:

kraujavimas;

stento pasislinkimas;

skausmas;

mirtis (iSskyrus jprast ligos progresavima);
perforacija;

netinkamas jdéjimas.

Komplikacijos po stento jdéjimo:

N

kraujavimas;

skausmas;

perforacija;

stento judéjimas;

stento okliuzija;

greitas naviko augimas;

naviko atauga;

mirtis (iSskyrus jprast ligos progresavima);
kar§¢iavimas;

svetimkiinio pojitis;
sepsis;

infekcija;

edema;
pneumotoraksas;
halitozé;

hemoptizé;
restenoze;

dusulys;

stento lazis;
hipoksija;
kosulys;
granulinio audinio susidarymas;
netinkamas stento formavimas;
tracheoezofaginé fistulé;
pneumonija;

kvépavimo taky sutrikimas;
sekreto sulaikymas;

atelektaze;

i§emija.

. Reikalinga jranga:

= fluoroskopas ir (arba) bronchoskopas;

* 0,035” (0,89 mm) kreipiamoji viela (12 Fr arba maziau);

* 0,038” (0,97 mm) kreipiamoji viela (14 Fr arba daugiau);

* tinkamo dydzio jvediklio apvalkalas stentui ir jvedimo sistemai.
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8. Atsargumo priemonés
Prie§ naudodami §j prietaisa atidziai perskaitykite visa naudotojo instrukeija. Prietaisg
gali naudoti tik gydytojai arba asmenys, priziarimi gydytojy, tinkamai apmokyti jdeti
stentus. Prie§ pradedant naudoti prietaisa, biitina gerai suprasti su $ia procedara
susijusias technikas, principus, klinikinj pritaikyma ir rizikas.
* Reikéty biti atsargiems iStraukiant jvedimo sistemg ir kreipiamajg vielg i§ karto
idéjus stenta, nes jis pasislinks, jei nebus tinkamai jdétas.

Atliekant i§plétimg jdéjus stenta, reikia bati atsargiems, nes gali jvykti perforacija,
kraujavimas, stento pasislinkimas ar judéjimas.

Prie$ naudojima reikia patikrinti pakuote ir prietaisg.

Norint uztikrinti teisingg prietaiso padétj, rekomenduojama naudoti fluoroskopija.
Patikrinkite galiojimo laika ,,Naudoti iki“. Nenaudokite prietaiso pasibaigus jo
galiojimo laikui.

Stentas ,,Niti-S* pristatomas sterilus. Nenaudokite, jei pakuoté atidaryta ar paZeista.

Stentas ,,Niti-S* skirtas tik vienkartiniam naudojimui. Negalima pakartotinai
sterilizuoti ir (arba) naudoti prietaiso.

9. Nurodymai gedimy atvejais

ISPEJIMAS: apziiirékite, ar sistema nepaZeista. NENAUDOKITE, jei sistemoje yra
matomy pazeidimy pozymiy. Nesilaikant §iy atsargumo priemoniy, pacientas gali
susizeisti.

10. Procediira
@ Atlikite bronchoskopini ir fluor pinj striktiiros tyrimus:
a) bronchoskopiskai ir (arba) fluoroskopiskai atidziai istirkite tiek proksimalinj, tiek
distalinj striktiros segmenta;
b) vidinis liuminalo skersmuo turéty bati tiksliai i$matuotas bronchoskopu ir (arba)
fluoroskopu.

@ Stento dydzio nustatymas:
a) iSmatuokite tikslinés striktros ilgj;
b) norédami visiskai padengti abu dariniy galus, pasirinkite 20-40 mm ilgesnj stenta
uz i$matuota striktaros ilgj;
) iSmatuokite orientacinés striktiros skersmenj — norint saugiai jdéti stenta, batina
pasirinkti tokj, kurio laisvas skersmuo yra apie 1-4 mm didesnis uz didziausia
orientacinj tikslinj skersmen;j.

@ Pasiruosimas jdéti stenta
- Stenta ,,Niti-S* galima jdéti naudojant fluoroskopija ir (arba) bronchoskopija.
- Ideékite 0,035 (0,89 mm) kreipiamaja viela iki striktiros lygio.
- Jdékite 0,038 (0,97 mm) kreipiamaja vielg iki striktiiros lygio.

A. 12 Fr arba maZesné jvedimo sistema

a) Naudodami bronchoskopija ir (arba) fluoroskopija jdékite bronchoskopa iki
obstrukcijos lygio, tada per bronchoskopo darbinj kanalg jkiskite kreipiamaja viela.
Traukite kreipiamajg vielg per tiksling striktiirg, kur stento perdavimo sistema bus
uzdéta vir§ kreipiamosios vielos.

b) Nuimkite zonda nuo distalinio jvediklio galo.

c) Isitikinkite, kad Y formos jungties voztuvas, jungiantis vidinj ir iSorinj apvalkala,
uzfiksuotas pasukant proksimalinj voztuvo galg pagal laikrodzio rodykle, kad
stentas nebuty per anksti jdétas.

d) Nuplaukite vidinj jvedimo sistemos spindj.

B. 14 Fr arba didesn¢ jvedimo sistema

a) Nuimkite zonda nuo distalinio jvediklio galo.

b) Naudodami bronchoskopija ir (arba) fluoroskopija per striktira jkiskite
kreipiamaja viela ten, kur bus dedama stento jvedimo sistema vir§ kreipiamosios
vielos.

c) Isitikinkite, kad Y formos jungties voztuvas, jungiantis vidinj ir iSorinj apvalkala,
uzfiksuotas pasukant proksimalinj voztuvo gala pagal laikrodZio rodykle, kad bty
i§vengta ankstyvo stento jdéjimo.

@ Stento jdéjimo procediira

PROKSIMALINIS CENTRINIS DISTALINIS
RENTGENO ZYMUO RENTGENO ZYMUO RENTGENO ZYMUO

SES SRR
PROKSIMALINIS STRIKTUROS o DISTALINIS STRIKTOROS
GALAS ™~ T GALAS

STRIKTUROS CENTRAS

4 pav.

ATSARGUMO PRIEMONES. Dédami stenta nesusukite jvedimo sistemos ir
nedarykite igrazy, nes tai gali turéti jtakos stento padéciai ir galutiniam veikimui.

a) Nuimkite bronchoskopa.

b) Naudodami fluoroskopija ir (arba) bronchoskopija jvedimo sistema nukreipkite
tiksliai j tikslinés striktiiros centra.

¢) Kai jvedimo sistema yra tinkamoje jdéjimo padétyje, atidarykite proksimalinj Y
formos jungties voztuva, pasukdami ji daugiau nei du kartus prie§ laikrodZio
rodyklg.

d) Pradédami déti stenta imobilizuokite stebulg vienoje rankoje, o kita suimkite Y
formos jungtj. Atsargiai stumkite Y formos jungtj atgal stimikliu link stebulés.
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e) Kai centrinis rentgeno zymuo pasiekia tikslinés strikttros centra, toliau traukite
atgal ant Y formos jungties, kol stentas bus visiSkai jdétas (Zr. 4, 5 pav.).

PROKSIMALINIS CENTRINIS DISTALINIS
RENTGENO ZYMUO RENTGENO ZYMUO ~ RENTGENO ZYMUO

5 pav.

ATSARGIALI. Nestumkite j priekj ir netempkite ant stebulés, kai stentas yra i§ dalies
idetas. Stebulé turi buti saugiai imobilizuota. Atsitiktinai pajudéjus stebulei, stentas gali
pasislinkti ir sugadinti objekta ar striktiirg.

® Idéjus stenta:

a) Atlikite fluoroskopinj ir (arba) bronchoskopinj striktiros tyrimus, kad
patvirtintumeéte isiplétima.

b) Atsargiai nuimkite jvedimo sistema, kreipiamajja viela ir bronchoskopa nuo
paciento. Jei nuimant jau¢iamas per didelis pasipriesinimas, palaukite 3-5 minutes,
kad stentas toliau plestysi. (Vidinj apvalkala jdekite atgal j iSorinj, kaip buvo prie§
nuimant.)

c) Baliono isplétima stento viduje galima atlikti, jei tai biitina.

11. Atlikite jprasta procediira po implantavimo

a) jvertinkite stento spindZio dydj ir striktira. Kad stentas visiskai iSsiplésty, gali
prireikti 1-3 dieny;

b) gydytojas turéty pasinaudoti savo patirtimi ir ziniomis, kad nustatyty kickvienam
pacientui tinkama vaisto vartojimo rezima;

c) po implantacijos pacientas turéty laikytis mink$to maisto dietos, kol gydytojas
nenurodys Kitaip;

d) stebekite pacienta, kad neatsirasty komplikacijy.

12. Visi$kai uzdaro tipo stenty ,,Niti-S* nuémimo instrukcija (Zr. ,,Ispéjimai®)
Apziarékite stenta, ar néra augancio naviko / per didelio naviko stento spindyje ir ar
stentas neuzsikimsgs. Jei stento spindis skaidrus, atsargiai nuimkite znyple ir (arba)
kilpas. Suimkite surinkimo vamzdelj ir (arba) suskleiskite proksimalinj stento galg, tada
atsargiai paimkite stenta. Jei stento negalima lengvai itraukti, jo nenuimkite.

Atsargiai. Nenaudokite per didelés jégos stentui nuimti, nes gali atsijungti surinkimo
vamzdelis.

Norédami i$ karto po jdéjimo pakeisti visiskai dengto stento ,,Niti-S“ padétj, naudokite
znyple arba kilpas, kad suimtuméte surinkimo vamzdelj ir atsargiai pritaikytuméte
tinkamojc padétyjc

Pareidkimas dél pakartotinio dojimo atsargumo pri

Tunnys pristatomas STERILUS (etlleno oksidas (EO)). Nenaudokite, jei pazeista sterili
apsauginé sistema. Jei pakuoté paZeista, kreipkites | ,,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 ar
sterilizavimas taip pat gali kelti prietaiso uZterSimo rizika ir (arba) sukelti paciento
infekcijg arba kryzming infekcija, jskaitant, bet neapsiribojant infekciniy ligy perdavimu
i§ vieno paciento kitam. UzZterSus prietaisa, pacientas gali susiZaloti, susirgti arba mirti.

Laikymas. Laikyti kambario temperatiiroje (1040 °C).
Salinimo reikalavimai. Pasibaigus tracheobronchinio stento ,,Niti-S* naudojimo laikui,

ivedimo sistema turi buti tinkamai uZplombuota ir paalinta, laikantis vietiniy ar
ligoniniy nuostaty.
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Polski

Instrukcja obstugi

1. Opis

Stent tchawiczo-oskrzelowy Niti-S 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 w markery RTG umiejscowione na
obu koncach i na $rodku.

Nazwa modelu
Stent tchawiczy Niti-S bez pokrycia
Stent tchawiczy Niti-S z pokryciem
Stent oskrzelowy Niti-S bez pokrycia
Stent oskrzelowy Niti-S z pokryciem

Rysunek 1. Model stentu

Stent jest wprowadzany do zestawu wprowadzajacego i po rozprezeniu stent wywiera
sitg skierowana radialnie na zewnatrz od strony $wiatla tchawicy i/lub oskrzela,
zapewniajac drozno$¢.

Stenty tchawiczo-oskrzelowe z pelnym pokryciem Niti-S sa stosowane w przypadkach,
gdy mozna usung¢ zwezenie przetyku spowodowane tagodnymi zmianami (patrz
Ostrzezenia).

Polozenie stentéw tchawiczo-oskrzelowych z petnym pokryciem Niti-S mozna zmienia¢
po zatozeniu (patrz OstrzezZenia).

Rozlozenie stentu nalezy wykona¢ w ramach procedury OTW (po prowadniku) za
pomoca bronchoskopu. Zestawy wprowadzajace dzielg si¢ na dwa rodzaje 12Fr lub
mniejszy i 14Fr lub wigkszy (patrz Rysunek 2, 3).

Nalezy pamigtaé, ze nie nalezy stosowa¢ procedury TTS (przez endoskop).

PROKSYMALN ~ SRODKOWY  DYSTALNY
YMARKERRTG ~MARKERRTG MARKERRTG

POKRETLO BLOKUJACE

| 3 - o
L r ) )
NASADKA POPYCHACZ ZELACZKAY KOSZULKA ZOLTY STENT ZAKONCZENIE

ZEWNETRZNA ~ MARKER

Rysunek 2. Zestaw wprowadzajacy (12Fr lub mniejszy)

PROKSYMALNY ~ SRODKOWY  DYSTALNY

SYSTEM BLOKOWANIA ZLACZKAY MARKER RTG MARKERRTG  MARKER RTG
(ZAKRETKA)
_— pa—
I [ Sk )
v L b le=l i 1
NASADKA 2. CEWNIK KOSZULKA ~ ZOLTY STENT ZAKONCZENIE
WEWNETRZNY ZEWNETRZNA ~MARKER

Rysunek 3. Zestaw wprowadzajacy (14Fr lub wigkszy)

2. Zasada dzialania

Zewngtrzna koszulka jest $ciagana przez unieruchamianie nasadki jedna reka, druga
reka ujmujemy zlaczke Y, przesuwajac ja delikatnie wzdtuz popychacza (drugi cewnik
wewnetrzny) W kierunku nasadki. Cofnigcie zewngtrznej koszulki uwalnia stent.

3. Wskazania do stosowania

Stent tchawiczo-oskrzelowy Niti-S jest przeznaczony do utrzymywania droznosci
$wiatla tchawicy lub oskrzela w zwezeniu tchawiczo-oskrzelowym spowodowanym
przez wewnetrzne i/lub zewngtrzne zwezenia wywotane zmianami ztosliwymi i/lub
fagodnymi.

GWARANCJA

Taewoong Medical Co., Ltd. gwarantuje zastosowanie nalezytej starannosci podczas
projektowania, a nastgpnie w procesie wytwarzania przyrzadu. Niniejsza gwarancja
zastgpuje 1 wylacza wszelkie inne gwarancje nieokre§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 zwiazane z pacjentem, diagnoza,
leczeniem, zabiegami chirurgicznymi i inne przyczyny niezalezne od Taewoong maja
bezposredni wplyw na dziatanie przyrzadu i wyniki jego stosowania. Zobowiazanie
firmy Taewoong w ramach niniejszej gwarancji ogranicza si¢ do naprawy lub wymiany
niniejszego przyrzadu, a firma Taewoong nie bgdzie ponosi¢ odpowiedzialnosci za
zadne straty uboczne lub wynikowe, szkody lub koszty wynikle bezposrednio lub
posrednio z uzycia niniejszego przyrzadu. Taewoong nie przyjmuje ani nie upowaznia
zadnej innej osoby do przyjmowania jakiejkolwiek innej odpowiedzialnosci prawnej
zwigzanej z przyrzadem. Taewoong nie przyjmuje odpowiedzialnoéci w przypadku
ponownego uzycia przyrzadow, ich reprocessingu lub ponownej sterylizacji i nie
udziela zadnych gwarancji wyraznych ani dorozumianych, w tym réwniez, ale nie
wylacznie, gwarancji dostgpnoscei lub przydatnodei do okre§lonego celu w stosunku do
takich przyrzadow.
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4. Przeciwwskazania
Stosowanie stentu tchawiczo-oskrzelowego Niti-S jest przeciwwskazane, mig¢dzy innymi, w
nastepujacych przypadkach:

Zaktadanie w zmianach polipowatych.
Pacjent z krwawieniem.
* Ropiefi wewnatrzbrzuszny / perforacja.
Pacjenci z koagulopatig.

Zwezenia, ktore nie pozwalajg na przeprowadzenie prowadnika.
Wszelkie uzycie inne niz przedstawione konkretnie w punkcie wskazania do
stosowania.

Przeciwwskazane jest wyjmowanie lub zmiana polozenia (repozycjonowanie) w
petni roztozonych stentow bez pokrycia. (Patrz Ostrzezenia).

Podejrzewana lub spodziewana perforacja.
* Ponowne ujgcie stentu w czasie jego rozkladania jest przeciwwskazane.

o1

. Ostrzezenia

* Wyrdb nalezy stosowa¢ z zachowaniem ostrozno$ci i wylgcznie po starannym
rozwazeniu u pacjentow z wydtuzonymi czasami krwawienia, koagulopatiami lub u
pacjentéw z zapaleniem jelit lub odbytnicy spowodowanym radioterapia.
Sama chemioterapia lub radioterapia moze prowadzi¢ do skurczenia si¢ guza i
nastgpczej migracji stentu.

Stent zawiera nikiel, co moze prowadzi¢ do reakcji alergicznej u 0sob wrazliwych
na ten metal.

Nie wystawiaé zestawu wprowadzajacego na dziatanie rozpuszczalnikow
organicznych (np. alkoholu).

* Nie stosowa¢ ze $rodkami kontrastowymi Ethiodol ani Lipiodol.

Stenty Niti-S z pelnym pokryciem mozna wyja¢, gdy ocena kliniczna lekarza
prowadzacego wskazuje, Ze stent mozna bezpiecznie usunaé. Decydujac o wyjeciu
i czasie wyjecia, nalezy zachowac ostrozno$c.

Stentu Niti-S z pelnym pokryciem nie mozna wyjmowaé w przypadku
wrastania/przerostu/okluzji $wiatta stentu.

Stent Niti-S z pelnym pokryciem mozna przesuwac¢ bezposrednio po roztozeniu.

Stentéw bez pokrycia/ z nagimi koficami nie nalezy wyjmowaé po ich pelnym
rozprezeniu (patrz Przeciwwskazania).

Nie probowa¢ ponownie wyjmowaé/ ponownie wprowadza¢ stentu po jego
rozozeniu.

6. Potencjalne powiklania
Potencjalne powiklania zwigzane z uzyciem stentu Niti-S moga obejmowac¢ migdzy
innymi:

Powiktania zabiegowe
* Krwawienie

Nieprawidlowe umieszczenie stentu

* Bol

Zgon (inny niz spowodowany normalnym postgpem choroby)
Perforacja

Brak mozliwosci zatozenia

Powikiania po wszczepieniu stentu
* Krwawienie
= Bal
Perforacja
Migracja stentu
Okluzja stentu
Przerost nowotworu
Wrastanie nowotworu
Zgon (inny niz spowodowany normalnym postgpem choroby)
Goraczka
Odczucie ciata obcego
Posocznica
Zakazenie
Obrzegk
Odma
Cuchnacy oddech
Krwioplucie
Nawr6t zwezenia

Dusznosci

Ztamanie stentu

* Hipoksja

Kaszel

Tworzenie tkanki ziarninowej
Nieprawidtowy ksztalt stentu
Przetoka tchawiczo-oskrzelowa
Zapalenie pluc

Niewydolno$¢ oddechowa
Zatrzymywanie wydzielin

-61-



* Niedodma
* Niedokrwienie

7. Wymagany sprzet
* Fluoroskop i/lub bronchoskop
* Prowadnik 0,89 mm (0,035") (12Fr lub mniejszy)
* Prowadnik 0,97 mm (0,038") (14Fr lub wigkszy)
* Oslona zestawu wprowadzajacego 0 rozmiarze odpowiednio dobranym do stentu i
zestawu wprowadzajacego

8. Srodki ostroznosci
Przed uzyciem wyrobu nalezy dokladnie zapozna¢ si¢ z cala instrukcja obshugi. Wyrob
moze by¢ stosowany wylacznie przez lub pod nadzorem lekarzy przeszkolonych w
zaktadaniu stentow. Przed uzyciem wyrobu konieczne jest dokladne zrozumienie
technik, zasad, zastosowan klinicznych i ryzyka zwigzanego z zabiegiem.
= Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ podczas wyjmowania zestawu wprowadzajacego i
prowadnika bezpo$rednio po zalozeniu stentu, poniewaz moze to spowodowaé
przemieszczenie stentu, jesli stent nie rozprezyt si¢ prawidlowo.

Nalezy zachowaé ostrozno$¢ podczas wykonywania poszerzania po zalozeniu
stentu, poniewaz moze to spowodowaé perforacje, krwawienie, przemieszczenie
lub migracjg stentu.

Przed uzyciem nalezy skontrolowa¢ opakowanie i wyréb.

Do prawidlowego zatozenia wyrobu zalecane jest zastosowanie fluoroskopii.
Sprawdzi¢ termin waznosci ,,Termin przydatnosci do uzycia”. Nie uzywa¢ wyrobu
po uplywie terminu waznosci.

Stent Niti-S jest dostarczany w stanie jalowym. Nie uzywac, jesli ktorekolwiek
opakowanie jest otwarte lub uszkodzone.

Stent Niti-S jest przeznaczony wylacznie do jednorazowego uzytku. Nie
sterylizowa¢ ponownie i/lub nie uzywa¢ ponownie wyrobu.

9. Instrukcje w razie uszkodzenia

OSTRZEZENIE: Skontrolowaé wzrokowo wyréb pod katem wystgpowania
jakichkolwiek oznak uszkodzenia. NIE STOSOWAC, jesli system wykazuje
jakiekolwiek widoczne oznaki uszkodzenia. Nieprzestrzeganie tego $rodka ostroznosci
moze spowodowaé uraz pacjenta.

10. Procedura
@ Zbadanie zwezenia bronchoskopowo i fluoroskopowo
a) Dokladnie zbada¢ segment proksymalny i dystalny zwezenia bronchoskopowo
i/lub fluoroskopowo.
b) Wewnetrzna $rednice $wiatta nalezy doktadnie zmierzy¢ za pomoca bronchoskopu
i/lub fluoroskopu.

@ Wyznaczanie rozmiaru tentu
a) Zmierzy¢ dlugo$¢ docelowego zwezenia.
b) Dobra¢ stent dtuzszy o 20-40 mm od zmierzonej dlugo$ci zwezenia, aby pokry¢ w
pelni oba konce zmiany.
¢) Zmierzy¢ $rednice zwezenia — konieczne jest dobranie stentu o $rednicy o okoto
14 mm wigkszej niz najwigksza docelowa srednica, aby uzyska¢ pewne
rozpregzenie.

@ Przygotowanie do zakladania stentu
- Stent Niti-S mozna zakfadac¢ pod kontrolg fluoroskopii i/lub bronchoskopii.
- Przesuna¢ prowadnik 0,89 mm (0,035") na wysoko$¢ zwezenia.
- Przesuna¢ prowadnik 0,97 mm (0,038") na wysoko$¢ zwezenia.

A. Zestaw wprowadzajacy 12Fr lub mniejszy

a) Pod kontrola bronchoskopii i/lub fluoroskopii wprowadzi¢ bronchoskop na
wysoko$¢ przeszkody, a nastgpnie wprowadzi¢ prowadnik przez kanal roboczy
bronchoskopu. Wprowadzi¢ prowadnik do docelowego zwezenia, do ktorego po
prowadniku wprowadzony zostanie zestaw wprowadzajacy.

b) Wyja¢ mandryn z konca dystalnego zestawu wprowadzajacego.

¢) Dopilnowa¢, aby zlacze Y laczace wewngtrzng koszulke i zewnetrzna koszulke
bylo zablokowane przez obrocenie konca zakretki proksymalnej w kierunku
zgodnym z ruchem wskazéwek zegara, aby zapobiec przedwczesnemu roztozeniu
stentu.

d) Przeptuka¢ wewnetrzne $wiatto zestawu wprowadzajacego.

B. Zestaw wprowadzajacy 14Fr lub wigkszy

a) Wyja¢ mandryn z konca dystalnego zestawu wprowadzajacego.

b) Pod kontrola bronchoskopii i/lub fluoroskopii wprowadzi¢ prowadnik do zwezenia,
do ktérego po prowadniku wprowadzany jest zestaw wprowadzajacy.

c) Dopilnowaé, aby zlacze Y laczace wewngtrznag koszulke i zewngtrzng koszulkg
bylo zablokowane przez obrocenie konica zakretki proksymalnej w kierunku
zgodnym z ruchem wskazowek zegara, aby zapobiec przedwczesnemu roztozeniu
stentu.
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@ Procedura zakladania stentu

PROKSYMALNY SRODKOWY DYSTALNY
MARKER RTG MARKER RTG MARKER RTG

A

PROKSYMALNY KONIEC

DYSTALNY KONIEC

ZWEZENIA™ — T ZWEZENIA
SRODEK ZWEZENIA
Rysunek 4.

SRODEK OSTROZNOSCI: nie skrgca¢ zestawu wprowadzajacego ani nie stosowac
ruchu orotowego podczas zakladania, poniewaz moze to wplynaé na ustawienie |
koncowe dziatanie stentu.

a) Wyja¢ bronchoskop.

b) Pod kontrolg fluoroskopu i/lub bronchoskopu ustawi¢ zestaw wprowadzajacy
doktadnie na $rodku docelowego zwgzenia.

c) Po ustawieniu zestawu wprowadzajacego w prawidtowym potozeniu do roztozenia
nalezy odblokowa¢ zakrgtke proksymalng zlacza Y, obracajac ja ponad dwa razy w
kierunku przeciwnym do kierunku ruchu wskazéwek zegara.

d) Aby rozpocza¢ uwalnianie stentu, nalezy unieruchomi¢ nasadk¢ jedng reka, a
druga reka ujac ztacze Y. Delikatnie przesuna¢ ztacze Y w tyt wzdhuz popychacza
w kierunku nasadki.

€) Gdy s$rodkowy marker RTG osiagnie $rodek docelowego zwezenia, nalezy
kontynuowac¢ ciagnigcie w tyt zlacza Y do momentu pelnego roztozenia stentu.
(Patrz rysunek 4, 5)

PROKSYMALNY SRODKOWY DYSTALNY
MARKER RTG MARKER RTG MARKER RTG

<5
<
SLRANXLR
ZBREXHK
K

Rysunek 5.

PRZESTROGA Nie przesuwa¢ do przodu ani nie ciggna¢ w tyl nasadki przy
czg$ciowo roztozonym stencie. Nasadke nalezy pewnie unieruchomi¢. Niezamierzony
ruch nasadki moze spowodowa¢ nieprawidlowe umiejscowienie Stentu i mozliwe
uszkodzenie miejsca docelowego lub zwezenia.

® Po zalozeniu stentu

a) Zbadac stent fluoroskopowo i/lub bronchoskopowo, aby potwierdzi¢ rozprezenie.

b) Ostroznie wyjac¢ zestaw wprowadzajacy, prowadnik i bronchoskop z ciata pacjenta.
W przypadku wyczuwania nadmiernego oporu podczas wyjmowania nalezy
odczeka¢ 3-5 minut, aby umozliwi¢ wigksze rozprezenie stentu. (Umiesci¢
wewnetrzng koszulke w zewngtrznej koszulce, aby przywroci¢ pierwotny stan
sprzed wyjecia).

c) Rozszerzanie balonem wewnatrz stentu mozna wykona¢ w razie potrzeby.

11. WyKkona¢ rutynowa procedure po wszczepieniu

a) Oceni¢ rozmiar i zwezenie $wiatla stentu. 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.

c) Po wszczepieniu pacjent powinien pozosta¢ na lekkiej diecie, chyba ze lekarz
prowadzacy stwierdzi inaczej.

d) Obserwowac pacjenta pod katem rozwoju jakichkolwiek powiktan.

12. Instrukcje wyjmowania stentéw Niti-S z pelnym pokryciem (patrz Ostrzezenia)
Wzrokowo  skontrolowa¢  stent pod katem  wystepowania jakichkolwiek
rozrostow/przerostow nowotworu w $wietle stentu lub sprawdzié, czy $wiatto stentu nie
jest zamknigte. Jesli $wiatto stentu jest wolne od przeszkdd, nalezy ostroznie usunaé
stent za pomoca kleszczy i/lub petli. Uja¢ nitkg do wyjmowania i/lub zlozy¢
proksymalny koniec stentu, a nastepnie ostroznie wyja¢ stent. Jesli stentu nie daje si¢
fatwo wycofa¢, usuwanie nalezy przerwac.

Uwaga: nie wywiera¢ nadmiernej sily, aby usuna¢ sStent, poniewaz moze to
spowodowac odtaczenie nitki do wyjmowania.

Aby zmieni¢ potozenie stentu Niti-S z pelnym pokryciem bezposrednio po zatozeniu,
nalezy za pomoca kleszczy lub petli ujac¢ nitkg do wyjmowania i delikatnie dopasowaé
potozenie.

Uwaga: zmiang polozenia i usuwanie stentu mozna dokonywa¢ jedynie w kierunku
proksymalnym.
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Informacja o zakazie ponownego uzycia

Zawarto$¢ jest dostarczana w stanie STERYLNYM (sterylizacja tlenkiem etylenu (EO)).
Nie uzywad, jesli bariera jalowa zostala uszkodzona. W razie uszkodzenia opakowania
nalezy skontaktowac si¢ telefonicznie z przedstawicielem Taewoong Medical Co., Ltd.
Wylacznie do uzytku u jednego pacjenta. Nie uzywaé, nie poddawaé¢ reprocessingowi
ani nie sterylizowa¢ ponownie. Ponowne uzycie, reprocessing lub sterylizacja moga
ostabi¢ strukturalng integralno$¢ wyrobu i/lub prowadzi¢ do jego awarii, ktora, z kolei
moze spowodowac 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 jednego pacjenta na drugiego. Skazenie wyrobu moze prowadzi¢ do urazu,
choroby lub zgonu pacjenta.

Przechowywanie: Przechowywaé w temperaturze pokojowej (10-40°C).
Wymagania dotyczace utylizacji: Zestaw wprowadzajacy stentu tchawiczo-

oskrzelowego Niti-S po zakoficzeniu uzytkowania nalezy odpowiednio szczelnie
zapakowa¢ i podda¢ utylizacji zgodnie z przepisami lokalnymi lub szpitalnymi.
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Romana

Manual de utilizare

1. Descriere

Stentul traheobronhial Niti-S consta dintr-un stent metalic implantabil si un sistem de
introducere.

Stentul este realizat din fir din Nitinol. Este o protezd flexibild, tubulard din plasa find
care dispune de markeri radioopaci la fiecare capat si in centru.

Denumirea modelului
Stent traheal neacoperit Niti-S
Stent traheal acoperit Niti-S
Stent bronhial neacoperit Niti-S
Stent bronhial acoperit Niti-S

Figura 1. Modelul stentului

Stentul este incarcat in sistemul de introducere si la momentul instalarii, stentul aplica o
forta radiala de iesire pe suprafata luminala a traheei si/sau bronhiei pentru a-i stabili
permeabilitatea.

Stenturile traheobronhiale cu acoperire complet Niti-S folosite T stricturi benigne pot
fi indepartate; (a se vedea Avertizari).

Stenturile traheobronhiale cu acoperire completa Niti-S pot fi repozitionate dupa
instalare (a se vedea Avertizari).

Instalarea stentului trebuie realizata sub ghidaj prin procesul OTW (peste fir) utilizand
un bronhoscop. Sistemele de introducere se impart in doua tipuri, 12 Fr sau mai mic si
14 Fr sau mai mult (A se vedea Figura 2, 3).

Vi rugam sa retineti ca abordarea TTS (prin endoscop) nu trebuie utilizata.

MARKER ~ MARKER  MARKER
BUTON DE BLOCARE PROXIMAL ~ CENTRAL  DISTAL
DERAZAX DERAZAX DERAZAX

M e —
R [ | |
HUB ELEMENT DE CONECTORTN MNVELIS MARKER STENT VARF
TMPINGERE FORMA DE Y EXTERIOR GALBEN

Figura 2. Sistem de introducere (12 Fr. sau mai mic)

MARKER MARKER MARKER
CONECTORN PROXIMAL CENTRAL DISTAL
SISTEM DE BLOCARE ~ FORMA DE Y DE RAZA X DE RAZA X DE RAZA X
(VALVA)
e
I R
i ] ’ I
HUB AL DOILEACATETER INVELIS MARKER STENT VARF
INTERIO EXTERIOR GALBEN

Figura 3. Sistem de introducere (14 Fr. sau mai mult)

2. Principiul de functionare

invelisul exterior este retras prin imobilizarea hub-ului Thtr-o mana, apucarea
conectorului in forma de Y cu cealalta mana si glisarea usoara a conectorului in forma
de Y de-a lungul elementului de impingere (al doilea cateter interior) Thspre hub.
Retractarea invelisului exterior elibereazi stentul.

3. Indicatii de utilizare

Stentul traheobronhial Niti-S este conceput pentru mentinerea permeabilitatii luminale
traheale sau bronhiale T stricturi traheobronhiale cauzate de stricturi maligne si/sau
benigne intrinseci si/sau extrinseci.

GARANTIE

Taewoong Medical Co., LTD. garanteaza faptul cd procesul de proiectare si ulterior cel
de fabricare a acestui instrument s-au realizat cu atentie rezonabild. Aceastd garantie
inlocuieste si exclude toate celelalte garantii care nu au fost stabilite T mod expres aici,
fie exprimate fie implicite prin aplicarea legii sau prin alte mijloace, inclusiv, dar fard a
se limita la, orice garantii implicite ale caracterului vandabil sau corespunzitor pentru
un anumit scop. Manipularea, depozitarea, curdtarea 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 afecteazd instrumentul si
rezultatele obtinute din utilizarea sa. Obligatia Taewoong conform acestei garantii se
limiteazd la repararea sau inlocuirea acestui instrument iar Taewoong nu va fi
responsabild pentru nici o pierdere, deteriorare, sau cheltuiald incidentd sau indirectd
rezultatd ca urmare a utilizarii acestui instrument. Taewoong nu isi asuma, si nici nu
autorizeaza nici 0 alta persoand sd-si asume T numele acesteia, nici 0 alta raspundere
sau responsabilitate diferitd sau suplimentara in legturd cu acest instrument. Taewoong
nu isi asumd nici o raspundere referitor la instrumentele reutilizate, reprocesate sau
resterilizate si nu oferd nici o garantie, explicitd sau implicitd, inclusiv dar fara a se
limita la caracterul vandabil sau corespunzitor pentru un anumit scop, T ceea ce
priveste astfel de instrumente.
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4. Contraindicatii
Stentul traheobronhial Niti-S este contraindicat pentru, dar nu se limiteaza la:

4]

6.

Introducerea T leziunile polipoide.

Pacientii cu afectiuni hemoragice.

Abcese/perforatii intraabdominale.

Pacienti cu coagulopatie.

Stricturile care nu permit trecerea unui fir ghid.

Orice utilizari altele decét cele descrise in mod specific in indicatiile de utilizare.
indepartarea sau repozitionarea stenturilor instalate neacoperite complet este
contraindicata. (A se vedea Avertizari).

Perforatii suspectate sau iminente.

Captarea din nou a unui stent in timpul instalarii sale este contraindicata.

. Avertizari

Dispozitivul trebuie utilizat cu atentie si numai dupd examinarea cu atentie la
pacientii cu timpi de sangerare ridicati, coagulopatii, sau la pacientii cu colita sau
proctitd de tip radiant.
Numai chimioterapia sau radioterapia pot duce la reducerea tumorii si la migrarea
ulterioara a stentului.

Stentul contine nichel, care poate cauza o reactie alergicd 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.

Stenturile cu acoperire completd pot fi indepartate doar atunci cand evaluarea
clinica a medicului curant indica faptul ca stentul poate fi indepartat in siguranta.
Precautiile trebuie exersate pentru luarea deciziei in privinta dacd si cind sd se
indeparteze stentul.

Stentul cu acoperire completd Niti-S nu poate fi Tdepartat atunci cand exista o
excrescenta/crestere excesiva/ocluzie tumorala a lumenului stentului.

Stentul cu acoperire completa Niti-S poate fi repozitionat imediat dupa instalare.
Stenturile neacoperite/goale nu trebuie indepartate dupa instalare, (a se vedea
Contraindicati).

Nu incercati sd captati din nou/sd reincarcati un stent dupa ce plasarea este avansata.

Posibile complicatii

Posibile complicatii asociate cu utilizarea stentului Niti-S pot include, dar nu se
limiteaza la:

Complicatii procedurale:

* Hemoragie

* Amplasarea gresita a stentului

* Dureri

* Deces (Altul decét cel datorat progresiei obisnuite a bolii)
* Perforare

* Instalare nereusita

Complicatii dupa lasarea stentului

* Hemoragie

* Dureri

* Perforare

* Migrarea stentului

* Ocluzia stentului

* Crestere excesiva tumorala
* Excrescenta tumorald

* Deces (Altul decat cel datorat progresiei obisnuite a bolii)
* Febra

* Senzatia de corp strain

* Septicemie

* Infectie

* Edem

* Pneumothorax

* Halitoza

* Hemoptizie

* Restenozd

* Dispnee

* Fractura stentului

* Hipoxie

= Tuse

* Formarea tesutului de granulatie
* Deformarea stentului

* Fistuld traheoesofagiana

* Pneumonie

* Insuficienta respiratorie

* Retentia secretiilor

* Atelectazie

* Ischemie
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7. Echipament necesar
* Fluoroscop si/sau bronhoscop
* Fir ghid 0,035 /0,89 mm (12 Fr. sau mai mic)
* Fir ghid 0,038/ 0,97 mm (14 Fr. sau mai mare)

= Teacd introducitoare corespunzitor dimensionatd pentru stent si sistemul de
introducere

8. Precautii
A se citi Manualul de Utilizare T Ttregime Thainte de utilizarea acestui dispozitiv.
Trebuie utilizat doar de citre sau sub supravegherea medicilor instruiti in mod
corespunzitor pentru implantarea stenturilor. Thainte de utilizarea dispozitivului este
necesard o buna intelegere a tehnicilor, principiilor, aplicarilor clinice si a riscurilor
asociate cu aceasta procedura.
= Atunci cind se indeparteaza sistemul de introducere si firul ghid imediat dupa
instalarea stentului trebuie avutd grija deoarece aceasta poate avea ca rezultat
migcarea stentului daca acesta nu a fost instalat corect.

Atunci cind se realizeaza dilatarea dupd 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 corectd a
dispozitivului.

Verificati data expirarii ,,A se utiliza inainte de”. Nu utilizati dispozitivul dupa data
expirarii
Stentul Niti-S este furnizat steril. Nu utilizati niciun ambalaj deschis sau deteriorat.
Stentul Niti-S este conceput ca fiind de unicd folosintd. Nu resterilizati si/sau
reutilizati dispozitivul.

9. Instructiuni in eventualitatea deteriorarii

AVERTIZARE: Inspectati vizual sistemul pentru a nu prezenta semne de deteriorare.
NU UTILIZATI daca sistemul prezinta semne vizibile de deteriorare. Nerespectarea
acestei precautii poate avea ca rezultat ranirea pacientului.

10. Proceduri
@ Examinati strictura bronhoscopic si fluoroscopic
a) Examinati bronhoscopic si/sau fluoroscopic cu atentie atat segmentul proximal cat
si pe cel distal al stricturii.
b) Diametrul luminal intern trebuie masurat exact cu bronhoscop si/sau fluoroscopul.

@ Determinarea dimensiunii stentului

a) Masurati lungimea stricturii tinta.

b) Selectati 0 dimensiune a stentului care este cu 20 pana la 40 mm mai lunga decét
lungimea masurata a stricturii pentru a acoperi complet ambele capete ale leziunii.

c) Masurati diametrul stricturii de referintd — trebuie sa selectati un stent care are un
diametru nerestrictionat de aproximativ 1 pand la 4 mm mai mare decét diametrul
cel mai mare al tintei de referinta, pentru a obtine o amplasare in conditii de
sigurantd.

@ Pregitirea instalirii stentului
- Stentul Niti-S poate fi amplasat cu ajutorul fluoroscopiei si/sau bronhoscopiei.
- Treceti un fir ghid de 0,035” (0,89 mm) péna la nivelul stricturii.
- Treceti un fir ghid de 0,038” (0,97 mm) péana la nivelul stricturii.

A. Sistemul de introducere de 12 Fr. sau mai mic

a) Sub ghidaj bronhoscopic si/sau fluoroscopic, introduceti un bronhoscop péna la
nivelul obstructiei, dupd care introduceti firul ghid prin canalul de lucru al
bronhoscopului. Avansati firul ghid peste strictura tintd, acolo unde sistemul de
introducere al stentului se va amplasa peste firul ghid.

b) Indepirtati stiletul din capatul distal al dispozitivului de introducere.

) Asigurati-va ca supapa conectorului T forma de Y care conecteazi teaca interioara
si teaca exterioara este blocatd prin rotirea capatului proximal al supapei T sens
orar pentru a preveni instalarea prematura a stentului.

d) Spalati lumenul interior al sistemului de introducere.

B. Sistemul de introducere de 14 Fr. sau mai mare
a) Indepirtati stiletul din capatul distal al dispozitivului de introducere.
b) Sub ghidaj bronhoscopic si/sau fluoroscopic, introduceti un fir ghid peste strictura
acolo unde se va amplasa sistemul de introducere al stentului peste firul ghid.
¢) Asigurati-va ca supapa conectorului in forma de Y care conecteaza teaca interioard
si teaca exterioara este blocatd prin rotirea capatului proximal al supapei T sens
orar pentru a preveni instalarea prematuri a stentului.

@ Procedura de instalare a stentului

MARKER PROXIMAL  MARKER CENTRAL MARKER DISTAL
DE RAZA X DE RAZA X DE RAZA X

A
= AR

CAPATUL PROXIMAL AL S o
STRICTURII

;3
CAPATUL DISTAL AL
T STRICTURII

CENTRUL STRICTURII

Figura 4
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PRECAUTII: Nu rasuciti sistemul de introducere sau nu utilizati o miscare de gaurire
in timpul instaldrii deoarece aceasta poate afecta pozitionarea si functionarea finala a
stentului.

a) Scoateti bronhoscopul

b) Sub ghidaj fluoroscopic si/sau bronhoscopic, amplasati sistemul de introducere
exact T centrul stricturii tinta.

¢) Dupa ce sistemul de introducere este in pozitia corecta pentru instalare, deblocati
supapa proximald a conectorului in forma de Y prin rotirea supapei de mai mult de
doua ori T sens anti-orar.

d) Pentru a Tcepe instalarea stentului, imobilizati hub-ul Ttr-o mana si apucati
conectorul in forma de Y cu cealaltd a. Glisati usor conectorul in forma de Y
‘apoi de-a lungul dispozitivului de impingere Thspre hub.

€) Atunci cand markerul central de raze X ajunge T centrul stricturii tintd, continuati
sa trageti inapoi conectorul in forma de Y pana cand stentul este complet instalat.
(A se vedea Figura 4, 5)

MARKER PROXIMAL MARKER CENTRAL MARKER DISTAL
DE RAZA X DE RAZA X DE RAZA X

i
re

Figura 5

ATENTIE Nu Impingeti inainte sau nu trageti Tapoi de hub dacid stentul este plasat
partial. Hub-ul trebuie si fie imobilizat in conditii de sigurantd. Miscarea
necorepunzatoare a hub-ului poate cauza alinierca gresitd a stentului si posibil
deteriorarea tintei stricturii.

® Dupi instalarea stentului
a) Examinati stentul fluoroscopic si/sau bronhoscopic pentru a confirma expandarea.
b) Scoateti cu grija sistemul de introducere, firul ghid si bronhoscopul din pacient.
Daca intampinati o rezistentd excesiva, asteptati 3-5 minute pentru a permite
continuarea expansiunii stentului. (Amplasati teaca interioard inapoi T teaca
exterioard ca in starea initiala inainte de indepartare.)
c) Dilatarea cu balon T interiorul stentului se poate realiza la solicitare.

11. Realizati procedura de rutinii dupa implantare.

a) Evaluati dimensiunea si strictura lumenului stentului. 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 sa ramand la o dietd usoara pand la alte
recomandari din partea medicului.

d) Observati pacientul daca dezvolta complicatii.

12. Instructiuni pentru indepirtarea stenturilor cu acoperire completi Niti-S (a se
vedea Avertiziri)

Examinati vizual Stentul dacd prezinta orice excrescentd/dezvoltarea exageratd a
tumorii | interiorul lumenului stentului sau daca stentul este ocluzat. Daca lumenul
stentului este clar, indepartati cu grija folosind un forceps si/sau 0 ansa. Captati firul de
extragere si/sau coborati capatul proximal al stentului apoi scoateti cu atentie stentul.
Daci stentul nu poate fi scos cu usurintd, nu scoateti stentul.

Atentie: Nu folositi forta excesiva pentru a scoate stentul deoarece poate provoca
deconectarea firului de extragere.

Pentru a repozitiona un Stent cu acoperire completa Niti-S dupa instalare, folositi
forcepsul sau o ansa pentru a apuca firul de extragere si reglati usor pana la locatia
corecta.

Va rugam s retineti: Stentul poate fi repozitionat si/sau indepartat numai proximal.

Frazi 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 rdnirea, imbolndvirea sau decesul pacientului.

Depozitare: A se depozita la temperatura camerei (10~40°C).
Cerinte pentru eliminare: Sistemul de introducere al stentului traheobronhial Niti-S

trebuie etansat si eliminat corespunzator T conformitate cu regulamentele locale sau
cele spitalicesti.
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Bruksanvisning

1. Beskrivning

Niti-S tracheo-bronkial stent bestdr av den implanterbara metalliska stenten och
leveranssystemet.

Stenten &r tillverkad av nitinoltrad. Det & en flexibel, finmaskig rérformad protes som
har rontgentéata markérer i varje ande och i mitten.

Modellnamn
Niti-S otéckt trachealstent
Niti-S téckt trachealstent
Niti-S otéckt bronkialstent
Niti-S téckt bronkialstent

Figur 1. Stentmodell

Stenten laddas i leveranssystemet och vid placering utgor stenten en utétriktad radiell
kraft pa tracheas och/eller bronkus luminala yta for att skapa en 6ppning.

Niti-S heltackta tracheo-bronkialstenter som anvénds vid godartade fortrangningar kan
avlégsnas; (se Varningar).

Niti-S heltéckta tracheo-bronkialstenter kan placeras om efter placering (se Varningar).

Stentplacering ska utforas enligt OTW (Over The Wire)-proceduren med hjélp av ett
bronkoskop. Leveranssystemen &r indelade i tva typer av 12Fr eller mindre och 14Fr
eller mer (se figur 2, 3).

Observera att TTS-metoden (Through The Scope) inte ska anvandas.

PROXIMAL CENTRAL DISTAL
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GREPP PASKIUTARE V—KOPLLING YTTREHOLJE GULMARKOR STENT SPETS

Figur 2. Leveranssystem (12Fr. eller mindre)

PROXIMAL CENTRAL DISTAL
RONTGEN RONTGEN RONTGEN
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GREPP ANDRA YTTREHOLIE GULMARKOR STENT SPETS
INRE KATETER

Figur 3. Leveranssystem (14Fr. eller mer)

2. Driftprincip

Det yttre héljet dras tillbaka genom att man haller greppet helt stilla i ena handen, tar
tag i Y-kopplingen med den andra handen och férsiktigt skjuter Y-kopplingen léngs
péskjutaren (andra inre katetern) mot greppet. Tillbakadragande av det yttre holjet friger
stenten.

3. Indikation for anvandning

Niti-S tracheo-bronkial stent & avsedd att upprétthdlla luminala Gppningar i
luftrérsfortrangningar som orsakas av inre och/eller yttre maligna eller godartade
fortrangningar.

GARANTI

Taewoong Medical Co., Ltd. garanterar att rimlig forsiktighet har tillampats inom
design och efterféljande tillverkningsprocess for detta instrument. Denna garanti ar
istallet for och utesluter alla andra garantier som inte uttryckligen anges héri, vare sig de
uttrycks eller forutsétts av lagstiftning eller pa annat satt, inklusive, men inte begransat
till, underférstadda garantier for saljbarhet 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
utanfor Taewoongs kontroll péverkar instrumentet direkt och resultaten som erhallits
frén dess anvéandning. Taewoongs skyldighet enligt denna garanti & begrénsad till
reparation eller utbyte av detta instrument och Taewoong &r inte ansvarigt for tillfallig
eller efterfoljande forlust, skada eller kostnad direkt eller indirekt som harror frén
anvandningen av detta instrument. Taewoong varken tar pé sig eller bemyndigar nagon
annan person att ta pa sig nagot annat eller ytterligare skyldighet eller ansvar i samband
med detta instrument. Taewoong tar inte p& sig ndgot ansvar fér instrument som
&eranvands, rengdrs eller desinficeras och ger inga garantier, uttryckta eller
underforstadda, inklusive men inte begransade till séljbarhet eller lamplighet for ett visst
syfte, med avseende p& sddana instrument.

4. Kontraindikation
Niti-S tracheobronikal stent & kontraindicerad fér, men inte begrénsad till:

* Placering i polypoidskador.
* Patient med blédningsrubbning.
* Intraabdominell abscess/perforering.
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* Patienter med bl6dningsrubbningar.

* Fortrangningar som inte tillater att en ledare passerar.

* All annan anvandning & de som specifikt beskrivs under indikationer for
anvandning.

= Avlagsnande eller omplacering av helt placerade otackta stentar &r kontraindicerad
(se Varningar).

* Misstéankt eller dverhangande perforering.

* Det &r kontraindicerat att terta en stent under placeringen.

5. Varningar

* Instrumentet ska anvéndas med forsiktighet och endast efter noggrant évervagande,
hos patienter med forhdjda blodningstider, blédningsrubbningar eller hos patienter
med strélningskolit eller proktit.

= Kemoterapi eller strélbehandling enbart kan leda till tumérkrympning och
efterfoljande stentmigration.

= Stenten innehdller nickel, vilket kan orsaka en allergisk reaktion hos personer som
ar overkansliga mot nickel.

" L&t inte leveranssystemet komma i kontakt med organiskt losningsmedel
(t.ex. alkohol).
* Anvand inte med kontrastmedierna Ethiodol eller Lipiodol.

* Niti-S heltéckta stentar kan tas bort nér den behandlande lékarens Kliniska
bedémning av den stentade fortréngningen indikerar att stenten kan tas bort sékert.
Var forsiktig vid beslut om samt tidpunkt for borttagande av stenten.

* Niti-S heltéckt stent kan inte tas bort om det finns tumorinvéxt/-6vervaxt/ocklusion
av stentlumen.

* Niti-S heltéckt stent kan omplaceras omedelbart efter placering.

- Otickta/bara stentar far inte tas bort nar de & helt placerade, (se
Kontraindikationer).

* Forsok inte att &terta/ladda om en stent nar dess placering & gjord.

6. Potentiella komplikationer

Potentiella komplikationer forknippade med anvéndningen av Niti-S Stent kan

inkludera, men &r inte begransade till:

Komplikationer vid insattning

* Blédning
* Felplacering av stenten

* Smérta

= Dadsfall (annat &n pa grund av normalt sjukdomsférlopp)
* Perforering
* Misslyckad placering

Komplikationer efter inséttning av stenten

* Blédning

* Smérta

* Perforering
* Stentmigration
* Stentocklusion

* Tumérovervéxt
* Tumérinvéxt

* Dodsfall (annat &n pa grund av normalt sjukdomsforlopp)

* Feber

* Frammandekroppskansla
= Sepsis

* Infektion

= 0dem

* Luft i lungsécken
= Dalig andedrakt
* Blodupphostning

* Restenos

* Dyspné
= Stentfraktur
* Hypoxi

* Hosta

* Bildning av granulatvavnad
* Stentmissformning

= Tracheoesofageal fistel

* Lunginflammation

* Andningssvikt

* Bibehallande av utséndring

* Atelektas
* Ischemi

7. Utrustning som behévs
* Genomlysning och/eller bronkoskop
* 0,0357/0,89 mm ledare (12Fr. eller mindre)
* 0,0387/0,97 mm ledare (14Fr. eller mer)
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= Inforingsholje i lamplig storlek for stent och leveranssystem

8. Forsiktighetsatgarder
Las hela bruksanvisningen noga innan du borjar anvanda instrumentet. Det ska endast
anvandas av eller under 6verinseende av lakare som &r valutbildade i placering av
stentar. Goda kunskaper om tekniker, principer, kliniska tillampningar 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 pd rétt sétt.
Var forsiktig nar dilation utfors efter att stenten har placerats ut, eftersom
oaktsamhet kan resultera i perforering, blédning, 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 “Anvind senast”. Anvind inte instrumentet efter
utgangsdatum.
Niti-S stenten levereras steril. Anvand inte om forpackningen & 6ppen eller skadad.

Niti-S stenten &r endast avsedd for engdngsbruk. A tersterilisera och/eller
teranvand inte instrumentet.

9. Instruktioner vid skada

VARNING: Kontrollera systemet visuellt och leta efter eventuella tecken p& skador.
ANVAND INTE om systemet har synliga tecken p& skador. Om denna
forsiktighetsatgard inte foljs kan det leda till skador pa patienten.

10. Procedur
D Undersok fortrangningen bronkoskopiskt och med genomlysning
a) Undersokt noggrant b&de det proximala och distala segmentet av fortrangningen
bronkoskopiskt och/eller med genomlysning.
b) Den interna luminaldiametern ska maétas exakt med bronkoskop och/eller
genomlysning.

@ Bestamning av stentstorlek
a) Mét langden pa malfortrangningen.
b) Vélj en stentstorlek som & 20 till 40 mm langre &n den uppmétta langden pa&
fortrangningen for att tacka bada &ndarna av lesionen helt.
c) Mét referensfortrangningens diameter — man maste vélja en stent som har en
obegransad diameter som & cirka 1 till 4 mm stérre & den storsta
referensmaldiametern, for att uppna séaker placering.

@ Forberedelse av stentplacering
- Niti-S stentet kan placeras ut med hjalp av genomlysning och/eller bronkoskopi.
- For en ledare pa 0,035 tum (0,89 mm) till fortrangningens niva.
- For en ledare pa 0,038 tum (0,97 mm) till fértrangningens niva.

A. 12Fr. eller mindre leveranssystem

a) Under bronkoskopisk och/eller genomlysning styrning, sétt in ett bronkoskop till
hindren och for sedan in ledningstraden genom bronkoskopets arbetskanal. Fortsétt
till ledaren ar 6ver mélfértrangningen dér stentleveranssystemet kommer att
placeras dver ledaren.

b) Ta bort metalltréden frén inforarens distala ande.

c) Se till att ventilen p& Y-kopplingen som forbinder det inre héljet och det yttre
héljet &r 1ast genom att rotera den proximala ventilanden medurs for att forhindra
fortida stentplacering.

d) Spola leveranssystemets inre lumen.

B. 14Fr. eller mer leveranssystem
a) Ta bort metalltrdden frén inforarens distala &ande.
b) Under bronkoskopi- och/eller genomlysningstyrning, satt in en ledare oOver
fortrangningen dér stentleveranssystemet kommer att placeras 6ver ledaren.
c) Se till att ventilen pd Y-kopplingen som forbinder det inre holjet och det yttre
héljet & I18st genom att rotera den proximala ventilanden medurs for att forhindra
fortida stentplacering.

@ Positionera och placera en stent

PROXIMAL CENTRAL DISTAL
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Figur 4

FO RSIKTIGHETSA TGA RD: Vrid inte leveranssystemet eller anvand en 1angdragen
rérelse under placeringen, eftersom detta kan paverka stentens placering och slutliga
funktion.
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a) Ta bort bronkoskopet

b) Under genomlysning och/eller bronkoskopstyrningen, placera leveranssystemet
exakt i centrum for fortrangningen.

c) Nér leveranssystemet &r i rétt lage for placering l&ser du upp den proximala
ventilen pa Y-kopplingen genom att vrida ventilen mer &n tv& ganger moturs.

d) 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
péskjutaren mot greppet.

e) Néar den centrala rontgenmarkéren nér mitten av mélfortrangningen fortsétter du
att dra tillbaka Y-kopplingen tills stenten &r helt placerad (se figur 4, 5).
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Figur 5

FO RSIKTIGT Tryck inte framét eller dra bakét p& greppet med stenten delvis placerad.
Greppet méste hdllas absolut stilla. Oavsiktlig forflyttning av greppet kan orsaka
feljustering av stenten och eventuella skador pd mélet eller fortrangningen.

® Efter stentplacering

a) Undersok stenten med genomlysning och/eller endoskopiskt for att bekrafta
utvidgning.

b) Ta forsiktigt bort leveranssystemet, ledaren och bronkoskopet fran patienten. Om
Gverdrivet motstdnd kénns under borttagandet, vénta 3~5 minuter for att
mdéjliggora ytterligare stentutvidgning. (Sétt tillbaka det inre holjet i det yttre héljet
som i ursprungligt tillstdnd innan borttagande.)

c) Ballongdilation inuti stenten kan utforas pa begéran.

11. Utfoér rutinprocedur efter implantation
a) Bedom storleken och fértréngningen hos stentlumen. Det kan ta upp till 1 till 3
dagar for en stent att utvidgas helt.
b) L&karens erfarenhet och omdéme avgor lamplig lakemedelsregim for varje patient.
c) Efter implantationen ska patienten fortsatt dta mjuk foda tills annat bestams av den
behandlande l&karen.
d) Observera om patienten utvecklar eventuella komplikationer.

12. Instruktioner for borttagande av Niti-S heltackta stentar (se Varningar)
Inspektera stenten visuellt och kontrollera att det inte finns ndgon tumérinvaxt/-
overvaxt/tilltdppning i stentlumen eller om stenten &r blockerad. Om stent-lumen &r klar
ska du forsiktigt ta bort den med en pincett och/eller snara. Ta tag i hamtningsstrangen
och/eller komprimera den proximala anden av stenten och hamta forsiktigt stenten. Om
stenten inte kan dras tillbaka létt, ta inte bort stenten.

Forsiktigt: Anvénd inte dverdriven kraft for att avlagsna stenten eftersom detta kan leda
till att hamtningsstréngen lossnar.

For att omplacera en Niti-S heltéckt stent omedelbart efter placering, anvéand en tang
eller en snara for att ta tag i hamtningsstrangen och justera forsiktigt till korrekt
placering.

Observera: Stenten kan bara flyttas om och/eller tas bort proximalt.

Anvisningar om &teranvandning

Materialet i forpackningen & STERILT (etylenoxid (EO)). Anvénd inte instrumentet
om den sterila barridren & skadad. | handelse av skadad forpackning, kontakta din
Taewoong Medical Co., Ltd.-representant. Endast fér engéngsbruk. Instrumentet far inte
ateranvéndas, rengoras eller desinficeras. A teranvandning, rengéring eller desinficering
kan paverka materialstrukturen pa instrumentet och/eller gora att instrumentet inte
fungerar korrekt, vilket kan orsaka skada, sjukdom eller dddsfall hos patienten.
Ateranvandning, rengéring eller desinficering kan ocksd skapa en risk for
kontaminering av instrumentet och/eller orsaka patientinfektion eller korsinfektion,
inklusive, men inte begransat till, dverforing av infektionssjukdomar fran 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 Tracheobronchial Stent méaste

forseglas ordentligt och avfallshanteras efter anvandning i enlighet med féreskrifterna
frén lokala myndigheter eller sjukhus.
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Brukerhandbok

1. Beskrivelse

Niti-S  trakeobronkialstent best&r av den implanterbare metallstenten og
innferingssystemet.

Stenten er laget av nitinoltréd. Det er en fleksibel, finmasket protese som har
rgntgentette markarer p& hver ende av midten.

Modellnavn
Niti-S trakeal udekket stent
Niti-S trakeal dekket stent
Niti-S bronkial udekket stent
Niti-S bronkial dekket stent

Figur 1. Stentmodell

Stenten lastes i innfgringssystem og ved anvendelse gir stenten en utvendig radiell kraft
pa den luminale overflaten av trakea og/eller bronkus for & etablere dpning.

Niti-S heldekkede trakeobronkiale stenter brukt i godartet struktur kan fijernes (se
Advarsler).

Niti-S heldekkede trakeobronkiale stenter kan reposisjoneres etter anvendelse (se
Advarsler).

Stentanvendelse skal utfgres under OTW-prosedyre (Over The Wire) med et
bronkoskop. Innfaringssystemer er delt inn i to typer; 12Fr eller mindre og 14Fr eller
mer (se figur 2, 3).

Merk at TTS-tilnz rming(Through The Scope) ikke skal brukes.
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Figur 2. Innfgringssystem (12Fr. eller mindre)
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Figur 3. Innfgringssystem (14Fr. eller mer)

2. Prinsipp for bruk

Den ytre hylsenn trekkes tilbake ved & immobilisere navet i en hénd, gripe Y-koblingen
med den andre handen og forsiktig skyve Y-koblingen langs pusheren mot navet.
Tilbaketrekking av den ytre hylsen frigjer stenten.

3. Bruksindikasjon

Niti-S trakeobronkialstent er ment for vedlikehold av trakeal eller bronkial luminal
&pning i trakeobronkialstriktur forarsaket av innvortes og/eller utvortes ondartet og/eller
godartet striktur.

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 pa 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 s& 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 & gjgre 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 formél, med hensyn til slike instrumenter.

4. Kontraindikasjon
Niti-S trakeobronkial stent er kontraindisert for, men er ikke begrenset til:

* Plassering i polypoidlesjoner.

* Pasient med blgdningslidelse.

* Intraabdominal byll/perforasjon.
* Pasienter med koagulopati.
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= Striktur som ikke tillater passasje av en guidewire.
* Enhver annen bruk enn den som er spesifikt skissert i bruksindikasjonen.

* Fjerning eller reposisjonering av fullt anvendte udekkede stenter er kontraindisert
(se Advarsler).

* Mistenkt eller ventende perforasjon.
* Det er kontraindisert & ta opp en stent igjen under anvendelse av den.

5. Advarsler

* Enheten bar brukes med forsiktighet og kun etter ngye overveielse for pasienter
med gkte blgdningstider, koagulopatier eller for pasienter med stralingskolitt eller
proktitt.

* Strélebehandlingsterapi eller rentgenbehandling alene kan fare til tumorkrymping
og pafglgende stentmigrering.

* Stenten inneholder nikkel, som kan fordrsake 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.

= Niti-S heldekkede stenter kan fjernes dersom behandlende leges kliniske vurdering
av stentstrikturen indikerer at stenten trygt kan fjernes. Det bgr utvises aktsomhet
nér det gjelder beslutningen om og nér stenten fjernes.

* Niti-S heldekket stent kan ikke fjernes nar det er tumorvekst innover / overvekst /
okklusjon av stentlumenet.

* Niti-S heldekket stent kan reposisjoneres gyeblikkelig etter anvendelse.

* Udekkede/nakne stenter bgr ikke fjernes n&r de er fullt anvendt (se
Kontraindikasjoner).

= Ikke forsgk & laste/fange opp en stent nér anvendelsen er i gang.

6. Potensielle komplikasjoner
Potensielle komplikasjoner forbundet med bruk og/eller fjerning av Niti-S-stenten kan
inkludere, men er ikke begrenset til:

Prosedyrekomplikasjoner
* Blgdning
* Feil plassering av stent
* Smerte
* Dgd (annet enn grunnet normal sykdomsprogresjon)
* Perforasjon
* Feil ved anvendelse

Komolikasjoner etter stentplassering
* Blgdning
* Smerte
* Perforasjon
* Stentmigrering
* Stent okklusjon
* Tumorovervekst
* Tumorinnvekst
* Dgd (annet enn grunnet normal sykdomsprogresjon)
* Feber
* Fremmedlegemefglelse
= Sepsis
* Infeksjon
* @dem
* Pneumothorax
* Halitosis
* Hemoptyse
* Restenose
* Dyspne
* Stentfraktur
* Hypoksi
* Hoste
* Dannelse av granulasjonsvev
* Feilformet stent
* Trakeogsofagusstent
* Lungebtennelse
* Respirasjonssvikt
* Retensjon av sekret
* Atelektase
= Iskemi

7. Utstyr kreves
* Fluoroskop og/eller bronkoskop
* 0,035"/0,99 mm guidewire (12Fr. eller mindre)
* 0,038"/0,97 mm guidewire (14Fr. eller mer)
= Innfaringskappe av passende starrelse for stent og innferingssystem
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8. 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 for enheten brukes.

* Det bor utvises aktsomhet ved fjerning av innfgringssystemet 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 mé& ikke brukes etter bruk innen-datoen.

* Niti-S-stenten leveres steril. Skal ikke brukes hvis enheten er pnet eller skadet.

* Niti-S-stenten er kun ment for engangsbruk. Enheten skal ikke resteriliseres
og/eller gjenbrukes.

9. 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.

10. Prosedyre
@ Undersgk striktur endoskopisk og fluoroskopisk
a) Underssk ngye bade det proksimale og distale segmentet av strikturen
bronkoskopisk og/eller fluoroskopisk.
b) Den innvendige luminaldiameteren ber males ngyaktig med bronkoskop og/eller
fluoroskop.

@ Avgjerelse av stentstgrrelse
a) Mal lengden pa malstrukturen.
b) Velg en stentstgrrelse som er 20 til 40 mm lengre enn den malte lengden p&
strikturen for & dekke begge ender av lesjonen.
c) Mal diameteren til referansestrikturen — det er nadvendig & velge en stent som har
en uinnskrenket diameter ca. 1 til 4 mm sterre enn den sterste
referansemaldiameteren, for & oppna sikker plassering.

@ Klargjgring for stentanvendelse
- Niti-S-stent kan plasseres ved hjelp av fluoroskopi og/eller endoskopi.
- Plasser en 0,035" (0,89 mm) guidewire til strikturnivaet.
- Plasser en 0,038" (0,97 mm) guidewire til strikturnivéet.

A. 12Fr. eller mindre innfgringssystem

a) Under bronkoskopisk og/eller fluoroskopisk veiledning, far inn et bronkoskop til
nivéet pa obstruksjonen, introduser deretter gudewiren gjennom arbeidskanalen til
bronkoskopet. For guidewiren gjennom malstrikturen til der
stentinnfaringssystemet skal plasseres over guidewiren.

b) Fjern stiletten fra den distale enden av introduceren.

c) Serg for at ventilen til Y-koblingen som kobler den indre og ytre hylsen er 13st med
rotasjon av proksimal ventil og med klokken for & forhindre prematur anvendelse
av stent.

d) Skyll det innvendige lumenet til introduceren.

B. 14Fr. eller mer innfgringssystem
a) Fjern stiletten fra den distale enden av introduceren.
b) Under bronkoskopi og/eller fluoroskopiveiledning, fer en guidewire gjennom
strikturen der stentinnfaringssystemet vil va re plassert over guidewiren.
c) 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

PROKSIMAL MIDTRE DISTAL
R NTGENMARK@ R RO NTGENMARK@ R RO NTGENMARK@R

s

= e =
PROKSIMAL ENDE AV JE— DISTAL ENDE AV
STRIKTUR — — 7 STRIKTUR

MIDTEN AV STRIKTUR

Figur 4

FORHOLDSREGLER: lkke vri innferingssystemet eller utfgr en borende bevegelse
under anvendelsen ettersom dette kan pavirke posisjonering og den endelige funksjonen
til stenten.

a) Fjern bronkoskopet.

b) Under fluoroskopi og/eller bronkoskopiveiledning, posisjoner innfarersystemet til
midten av malstrikturen ngyaktig.

c) Nar innfgringssystemet er i korrekt posisjon for anvendelse, 1& opp den
proksimale ventilen til Y-koblingen ved & dreie ventilen mer enn to ganger mot
klokken.
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d) For & starte stentanvendelse immobiliser navet i en hdnd og grip Y-koblingen med
den andre handen. Skyv forsiktig Y-koblingen tilbake langs pusheren mot navet.

€) Nar midtre rgntgenmarker ndr midten av malstrikturen, fortsett & trekke tilbake pa
Y-koblingen til stenten er helt anvendt (se figur 4, 5).

PROKSIMAL MIDTRE DISTAL
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Figur 5

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 p& malet eller strikturen.

® Etter stentanvendelse
a) Undersgk stenten fluoroskopisk og/eller bronkoskopisk for & bekrefte ekspansjon.
b) Fjern forsiktig innfaringssystemet, guidewiren og bronkoskopet fra pasienten.
Hvis uttalt motstand feles under fjerning, 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 er nadvendig.

11. Utfer rutinemessige prosedyrer etter implantering

a) Vurder starrelsen og strikturen til stentlumenet. En stent kan trenge 1 til 3 dager
for & utvides helt.

b) Legens gjer bruk av sin erfaring og skjenn for & fastsld passende medikamentell
behandling for hver pasient.

c) Etter implantering ber pasienten fortsette med skansom kost til noe annet fastslas
av behandlende lege.

d) Observer pasienten for utvikling av eventuelle komplikasjoner.

12. Instruksjoner for fjerning av Niti-S heldekkede stenter (se Advarsler)

Undersgk stenten visuelt for tumorvekst innover/overvekst i stentlumenet eller om
stenten er okkludert. Hvis stentlumenet er temt, fjern forsiktig med en pinsett og/eller
snare. Grip strengen og/eller skjul den proksimale enden av stenten og trekk forsiktig
tilbake stenten. Ikke fjern stenten dersom den ikke enkelt kan trekkes ut.

Obs: Ikke bruk overdreven kraft for & fjerne stenten ettersom det kan forarsake
frakobling til strengen.

For & reposisjonere en Niti-S heldekket stent gyeblikkelig etter anvendelse bruk pinsett
eller en snare for & gripe strengen og juster forsiktig til korrekt plassering.
Merk: stenten kan kun reposisjoneres og/eller fjernes proksimalt.

Erkle ring om forholdsregler for gjenbruk

Innhold leveres STERILT (etylenoksid (EO)). Ma ikke brukes hvis steril barriere er
skadet. Ved skadet emballasje, ring din Taewoong Medical Co., Ltd.-representant. Kun
for bruk pé én pasient. Skal ikke gjenbrukes, reprosesseres eller resteriliseres. Gjenbruk,
reprosessering eller resterilisering kan sette den strukturelle integriteten til enheten i fare
ogleller fare til enhetsfeil som, i sin tur, kan fare til pasientskade, sykdom eller dad.
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 (10-40 °C).

Avhendingskrav: Innferingssystemet for Niti-S trakeobronkial stent ma forsegles og
avhendes i samsvar med lokale eller sykehusets forskrifter etter endt bruk.
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bbiarapcku e3uk

PoKoBoaCcTBO 32 ynorpeda

1. Onucanue
Niti-S TpaxeoOpOHXHMalEH CTEHT Ce ChCTOM OT HMIUIAHTHPYEM METaleH CTEeHT
BBBEK/IAIIA CHCTEMA.

CrentsT € m3paboTeH OT HUTHHONMOBA skuua. IlpencTaBnsiBa rbBKaBa, TPHOOBHAHA
mpote3a ¢ (PUHA MPEKOBHAHA CTPYKTYpa, KOATO MMa PaaHONPO3PauyHH MapKkepH BbB
BCEKHM Kpaii U B IIEHTbpa.

HMme Ha Mojiesia
Niti-S Tpaxeanen Henokput Crent
Niti-S Tpaxeasuen ITokput CreHt
Niti-S Bronchial Hemokput Crent
Niti-S Bronchial ITokput Crent

®urypa 1. Mogen Ha cTeHTa

CTeHTBT € INOCTaBeH BHB BHBEKJANATA CHCTEMA M TIPH PA3rPBIIAHE CTCHTHT
YIPaKHABA BBHHIIHA PAJHalHA CHIA BhPXY IOBBPXHOCTA HA JIyMEHAa HA Tpaxea WIH
GpOHX, 32 J1a YCTAHOBH MPOXOMMOCT.

Niti-S Hambnso Iokputute Tpaxeobponxuanan CTEHTOBE M3IION3BAHM 3a OCHHTHEHH
CTPHIKTYPH MOTaT Ja ce oTcTpaHsBar; (Bik IIpexynpexaens).

Niti-S Hambnno ITokputute TpaxeoOponxuaniu CreHtoBe Morar Jja Obaar
PENO3HIMOHMPAHH clell pasrbBane (Biok I[Ipenynpexaenus).

IocraBsHeTo Ha cTeHTa TpsiOBa 1a ce m3BbpmBa upe3 OTW (Ilpe3 Bomau) mpouenypa
M310MI3BalikK GpOHXOCKOI. BhBeskamara cucTeMa e pasaenena Ha asa tuna: 12Fr wim
no-mMasko u 14Fr wiu noseue (Bik cxemu 2, 3).

Monst ma umare mpexeuz, ue TTS (IIpe3 Emmockoma) momxoxa me TpsioBa na ce
H3T0I3Ba.

MIPOKCUMAJIE  LIEHTPAJIEH JIUCTAJIEH

3AKJIOUBALLA KIIATIA HPEHTIEHOB  PEHTTEHOB PEHTEHOB
MAPKEP MAPKEP  MAPKEP
o S R R
D i’ I |
TIABA  M3BYTBAY Y-KOHEKTOP BHHIIHA  JKBIT MAPKEP CTEHT — BPBX
OBBIBKA
Figure 2. BoBexkaama cucrema (12Fr. win no-maiko)
MPOKCHMAJIEH  IEHTPAJIEH  JIACTAJIEH
3AKTIOYBAIIA PEHTEHOE PEHTEHOB  PEHTEHOB
CHCTEMA Y-KOHEKTOP MAPKEP MAPKEP MAPKEP
(KIIATIA) . /

7

TIABA 2P BBTPELIEH BBHILHA JKBJIT MAPKEP CTEHT BPBX
KATETBP OBBHBKA

Figure 3. BbBexaama cucrema (14Fr. win noseue)

2. IMpuHnun Ha aeiicTBHe

BoHIIHaTa 06RVIBK8 C€ M3TEIIA Hasax 4pe3 0663}'(BVI>KBEIHC Ha TJIaBara B €/iHaTa pbKa,
XBallaHe Ha Y-KOHEKTOpa ¢ Jpyrara pbka M BHHMATE/HO IUTb3raHe Ha Y-KOHEKTOpa Mpe3
ubyTBaya (2-pust BbTPEILEH KaTeTbp) KbM 1aBara. [[pubupanero Ha BbHIIHATA 0OBUBKA
0CBOOOJK/[aBA CTEHTA.

3. Muaukauus 3a ynorpeda

Niti-S TpaxeoOpoHXualleH CTEHT € NpeHa3HayeH 3a MOLIbpKaHe Ha OpOHXHAIHA
JIYMEHHA MPOXOAUMOCT NpH TaneO6p0HXHaHeHVI CTPUKTYPH NPHUYUHECHH OT BBTPEIIHO
1/ WUTH BBHIIHO 3I0KA9eCTBEHO H / HIIH J00POKAYeCTBEHO 00pasyBaHHe.

TAPAHIUS

Taewoong Medical Co., LTD. rapantnpa, ue € MH3MO0N3BaHa pasyMHa TpHKa TpH
JAu3aiiHa M IOC/IeABAIMs MPOLeC Ha M3paboTKa Ha MHCTpyMeHTa. Tasu rapaHums e
BMECTO U M3KJIIOYBA BCUYKH JIPYI'M TapaHIMH, KOUTO HE Ca M3PUYHO H3JIOKEHH TYK,
HE3aBHCHMO JIajli Ca M3DPa3eHH HMIIM TOJPa3OMpaly ce OT 3aKOHA HIIM 110 IPYT HauMH,
BKJIFOYATENIHO, HO HE CaMo, HAKaKBH MOJPa3OMpally ce rapaHIiy 3a Mpojaxba mim
FOIHOCT 3a OmpejeleHa Lei. VI3MON3BaHETO, CbXPAHEHMETO, MOYMCTBAHETO U
CTEPHIN3ALUSITA HA TO3H MHCTPYMEHT, KAKTO U ApYru (HaKTopH, CBHP3aHH C MAL[MEHTA,
JIMarHO3aTa, JICYEHUETO, XMPYPIrUIHHUTE MPOLEAYPH M JIPYTH BBIIPOCH M3BbH KOHTpPOJIA
Ha Taewoong, IPSKO BIHUSAT BbPXY HHCTPYMEHTA U PE3yJITaTUTE, MOMTY4YEHH OT HeroBara
ynorpeba. 3agbmkenuero Ha Taewoong MO Ta3yu rapaHIys € OFPAHHYCHO 0 MOAMSIHATA
HA TO3M MHCTPYMEHT ¥ Taewoong He HOCH OTTOBOPHOCT 3a CIy4ailHH HJIM MOCJICABALIN
3ary6u, IIETH MJIM Pa3XOMH, NPAKO MM KOCBEHO IPOM3THYANIM OT M3IOJ3BAHETO Ha
TO3U MHCTPYyMEHT. Taewoong HUTO MOeMa, HUTO YI'BIHOMOLIABA APYTO JIHLE Ja HOeMe
OT HErOBO MME KaKBaTo H JIa € JIPyra Wil JOIbIHUTEIIHA OTTOBOPHOCT HJIM OTFOBOPHOCT
BBB Bpb3KA C TO3M HMHCTPYMEHT. Taewoong He MoeMa HHKAaKBa OTTOBOPHOCT IO
OTHONIGHHE HA  MHCTPYMCHTH, W3ION3BAaHM  IOBTOPHO, NpPEPabOTEeHH MM
pECTEepUIM3UPAHN M HE [aBa HUKAKBM TapaHINK, M3DPAa3eHH WM Hoapazdupai ce,
BKJIIOYUTEIHO, HO HE CaMO, TbPrOBCKH CHOroToM WM U3MON3BAHE 3a ornpejeneHa uen,
110 OTHOIIICHUE Ha TAKUBA HHCTPYMEHTH.
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4. TIpoTHBONOKA3AHUS
Niti-S TpaxeoGpoHXHaeH CTEHT € POTHBOIOKA3CH B CICAHHUTE CILy4aH, HO HE CaMo:

TlocrasiHe Npy NOMUIIONIHY JIC3UH.

TTarMeHT ¢ HapyIIeHNs Ha KbPBEHETO.
HMurpaabromunaien abeuec / nepdoparts.

TTauuenty ¢ koarymonatus

CT]JI/I](TypI/I, KOHMTO HE MMO3BOJISABAT IIPEMHUHABAHETO HA BOJ1a4a.

BesikakBa apyra ynmotpeba, KOSTO € pa3iMyHa OT T€3H, KOMTO Ca ONHCAHH B
HHIUKALUHTE 32 ynorpeGa.

HpCMaXBaHETO WJIK TIPEMECTBAHETO HA HAIIBJIHO pa3srbHAT HCHOKPHT/ OTKPHUT CTCHT
€ IPOTHUBOIMOKA3HO (BK. [TpeynpexieHus).

Tlono3upana unu npencrosiia nepdopartus.

Bb3cTaHOBSBaHETO Ha CTEHT MO BpEME€ Ha HEroBOTO pasrojiarase €
TPOTHBOIOKA3aHO.

o1

. llpenynpexaenus
- I/IHCprMEHT’bT TpﬁGBa @ C€ M3II0JI3Ba BHUMATCIHO MU CaMO CJI€d BHHUMATCIIHO
obmucsHEe TIpH TTAIUEHTH C TIOBUIIIEHO BPEME Ha KbPBEHE, KOAryJIonaTuy Ui Ipu

TIAIMEHTH C pAINALIHOHECH KOJIUT WJIM IIPOKTUT

XuMHOIBYEBATA TEPANHS MM CAMO JIBYCTEPANISITa MOraT Ja JIOBEAAT 10 CBUBAHE
Ha TymOpa | 1rocjiejBaiia MUrpalus Ha CTEHTa.

CTEHT’BT CBABPKA HHUKCI, KOCTO MOXKC aa NMPUYHHH AJICPrUYHH pEakuu NpH
WHJIMBHIIM C 4yBCTBHTEITHOCT KbM HHUKEIL.

* He no,:marar?rre BBBCKJANIATa CHCTCMa Ha OPraHHYHHU PasTBOPHUTCIH (Hanp.
Aukoxon)

He usnonssaiite ¢ Etnonon win JIMIHOKON KOHTPACTHH BEILECTBA.

* Niti-S Hanb/iHO MOKPHT CTEHT MOXke Ja ObJie OTCTpaHeH, KOraro KIMHHYHATa
OIICHKAa Ha JICKyBallWA JICKap 3a CTCHTHpaHaTa CTPUKTYpa MOKa3Ba, Y€ CTCHTBT
MOXKE 6530]’[3CHO aa 6'[:]:[6 TipeMaxHar. Tpﬂ6Ba Jla C¢ BHHMAaBa TIpH B3E€MAHCTO Ha
TOBA PElIeHNe U [IPH [IPeMaXBaHETO Ha CTEHTA.

Niti-S HamrbiHo MOKpHT CTEHT He MOXe 1a Obe MpeMaxHaT KOraro HMa TyMop B
pacTex/ CBpbX-pacTex/ 3amylIBaHe HA TyMeHa Ha CTEHTa.

Niti-S HambiHO MOKPHT CTEHT MO)Ke Ja ObJie PEno3HUHOHHpAH BeHara clej
pasreBaHe.

* Henokpurute/ orkputute CTeHTOBE He TPAOBA Na ObAAT NPEMECTBAHH Clel KaTo
Ca HAITBJIHO pasrbHATH, BHK npOT"BOﬂOKa3aHH5{.

He ce onurBaiiTe 1a BbpHETe/ 3apeTe OTHOBO CTEHTA CIIEJ KATO PA3rbBaHETO My
BEYC € 3anmo4Halo.

6. TloTeHUMATHH YCIOKHEHUS
TloTeHumManHl yCIOKHEHHUS, CBbP3aHH ¢ yrorpedara W/ WM o
CTEHTOBE MOTaT /Ia BKJIKOUBAT, HO HE CE OTPAHNYABAT JIO CJICHOTO:

rpansiBatero Ha Niti-S

IIpoyedypnu ycnoocnenus
* Kopaene
* V3mectBaHe Ha CTEHTa

* bBonka
CwMbpT (pasiMyHa OT Tasd B CHEACTBHE HA HOPMAJHara IIPOrpecus Ha
3a00/IBAHETO)

Tlepdopanus

H CYCIICIIHO pasrojlarane

Yeno. cned noc Ha cmenma

Kbpaene

Bonka

Tepdoparus

Murpanus Ha CTeHTa
3anyniBane Ha CTEHTa

OO6rpbluane oT Tymopa

BpacTtBane Ha TymMmopa

Cmppr (pa3iMyHa OT Tasd B CICACTBUE HAa HOPMAJHATA IIPOrpecHst Ha
3a060MIsBAHETO)

Tpecka

Veernane 3a gyJ10 TAI0
* Cencuc

Nudexuns

Orox

ITueBmoTopakc

Xanutosza

XemonTusa
Pecrenosa

" Jucnues

CuyrnBaHe Ha CTEHTA

Xunoxcust
* Kamuna
OGpa3syBaHe Ha rpaHy/IMpaHa ThKaH

Jedopmupane Ha cTeHTa

Tpaxeoesogareainta pucryia
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* ITueBMOHHs
* JluxaresiHa He0CTATbYHOCT
3axbpiKaHe Ha CEKPETH

* Arenekrasa

Hcexemust

~

. Heobxoanmo oGopynsane
* ®nyopockon u/ unu bporxockon
* 0.035”/0.89 mm. Bogau (12Fr. wiu mo-Majko)
* 0.038”/0.97 mm. Bozra (14Fr. mm moseue)

* BobBexnaimia BpHIIHA OOBMBKA C MOAXOMALI pasMep 3a CTEHTa M BBBEXKJALIaTa
cucreMa

8. IIpennaszuu Mepku

TIpoyereTe IAIOTO PHKOBOACTBO 3a yroTpeda NMpeiH Ja M3Mon3paTe ToBa u3jenne. To
TpsA6Ba /1a GbIe U3MON3BAHO CAMO OT HIIM TI0Jl KOHTPOJIA Ha JieKap, KOWTO € TPeHHpaH 3a
MOCTAaBAHETO Ha CTCHTOBE. HPE}JH Ja H31o0a3Bare yCTpOﬁCTBUTO, € HEO6XOHHMO
33.}11:»]160‘{6[-!0 p:ﬂ6upaﬂe Ha TEXHUKHUTE, MNMPUHOUINNATE, KIHMHUYHUTC IIPHUIOKCHUA H
PHCKOBETE, CBBP3aHH C Ta3H IPOLEIypa.

Tpsabea na Obie 0OBPHATO BHHMAHHME NPU OTCTPAHABAHETO HA BHBEXJAIIATa
CHCTEMA W BOJA4a BEAHAra CJICA pasrbBaHCTO HA CTCHTA, TBH KAaTto TOBa MOXKE aa
JIOBEJIE JI0 M3MECTBaHE, aKo CTEHTHT HE € PA3IIONOKEeH TIPABHIIHO.

TpsibBa 1a Gbae OOBPHATO BHUMAHHE MPH TMPOBEKIAHETO HA JMJIATALHS CIET
PasrbBaHETO HA CTEHTA, TBI KaTo TOBAa MOXE J]a JI0Bele 10 nepd)opauml, KbpBEHE,
M3MECTBAHE HA CTEHTA WJIM MUI'paLlUs.

OmnakoBKaTa 1 H3IeIHeTo TpsibBa a ObaaT MPOBEPeHN Npean ynotpeda.

TIpenopb4uTEIIHO € M3MOI3BAHETO Ha (ITyOPOCKOIIHS, 32 Jia C& OCHI'YPH MPABHIHO
MOCTaBsAHE HA MU3ICITUCTO.

TIposepere cpoka Ha roanoct “Toxno n0”. He usnonspaiite usnenuero cien tasu
nara.

Niti-S crent ce nocrassr crepuann. He nsnonspaiite ako omakoBKaTa € OTBOPEHA
H/WIIH TIOBPE/ICHA.

Niti-S crenT € ch3nanen camo 3a enHokparHa ynorpe6a. He pecrepuinsupaiite n/
HJTH HE M3I0N3BaiiTe TIOBTOPHO M3ICTTHETO.

9. MIHCTPYKIHMH B CTy4aii HA yBpekaaHe

BHUMAHHUE: IIposepere 3puTeIHO CHCTEMATa 32 BCAKAKBH cieau oT yBpeskaane. HE
W3IIOJ3BAUTE CUCTEMATA, ako MMa HAKAKBH BHMMH 3HAIH 32 yBpEKIaHe.
ITpomyck OTHOCHO Ta3H Mpe/Na3Ha MApKa MOKE Jia JI0BEIE /I0 HApaHABAHE Ha MAllMEHTa.

10. Iponenypa
D Mposepere cTpuKTYpaTa GPOHXOCKONCKH H (hIyOPOCKOTICKH
a) BuumaresHO npoBepere M MPOKCHMAIIHMS, U JAMCTAIIHUS CErMEHT Ha CTPUKTypara
OPOHXOCKOICKHU 1/ WK (IIyOPOCKOIICKH.
b) duameTbpbT Ha BBTPEIIHUS JIyMeH TPsiOBa fa Obie H3MEPeH TOYHO ¢ GPOHXOCKOI
n/ wii uryopockort.

@ Onpenensine  pasmepa Ha cTeHTa

a) M3mepere bIKHHATA HA TAPreTHATA CTPHKTYPA.

b) Usbepere pasmep Ha crenta, Koiito € ¢ 20 10 40 MM IO-IBJIBI OT M3MepeHaTa
JbJKMHA HA CTPUKTypara, 3a Jla MOXE Ja I[OKPHETE€ Hall'bJHO JBara Kpas Ha
ne3uATa.

c) Vismepere anamersbpa Ha pedpepeHTHaTa CTPHKTYpa — HEOOXOAMMO e Ja u3bepere
CTEHT, KOUTO Ma HEOTPAHUYEH JHAMETBP € OKOJIO | 10 4 MM HO-TOJISIM OTKOJKOTO
Hal-roJIeMHst TapreteH pedepeHTeH AHAMETbp, 3a Ja OCHrypuTe Oe3rmacHo
TOCTaBsHE.

@ MonoroToBKa 3a pasrpBane HA CTEHTa
- Niti-S crenT mMoke na Gbme MocTaBeH ¢ mnomourra Ha (uyopockomus W/ WId
OGPOHXOCKOIICKH.
- Tlpoxkapaiite 0.035” (0.89MMm) Bojay Ha HUBOTO HA CTPUKTYpATa.
- Tlpoxkapaiite 0.038” (0.97MMm) Bojay Ha HUBOTO HA CTPUKTYpATa.

A. Beexaama cucrema npu 12Fr. nian no-manko

a) ITox GPOHXOCKOINCKO /1iH (IIyOPOCKOIICKO HACOYBAHE, BbBEAETE OPOHXOCKOMNA 10
HHUBOTO Ha OOCTPYKLMSATA, CIIE[ TOBA BbBELETE BOJAd 1pe3 PadOTHMs KaHAI HA
Gponxockora. Hampessaiite, I0KaTo BofaybT MPEeMHHE Mpe3 IeJIeBaTa CTPUKTYpa
JIO MACTOTO, KBJIETO CHCTEMAaTa 3a BhBEXK/IAHE HA CTEHT Iie Objie MOCTaBeHa upe3
HEro.

b) Maxuere cruiera ot AMCTaNIHUS Kpail Ha BHBEK/AIIATA CHCTEMA.

C) VBepere ce, 4e 3aK/II0YBAlIATa Kiana Ha Y-KOHCKTOPA, CBBP3BAI BBTPEINHATA U
BBHIIHA OOBMBKA, € 3aK/IIOYEHA Ype3 3aBbPTaHE Ha Kianara Ha IPOKCHMAIHUS
Kpaii 110 [I0COKA HA YaCOBHMKOBATA CTPEJIKA, 3 J1a CE NPEAOTBPATH MPEIABAPHTEIIHO
pasrbBaHe Ha CTCHTA.

d) MsmbiHeTe ¢ BoJa BETPELIHIS JTyMEH Ha BBBEXK/AIIATA CHCTCMA.

B. BbBexkaama cucrema npu 14Fr. win noseye

a) Maxzere cTHIETa OT JUCTAIHMS KPail Ha BbBEXK/AAIATA CUCTEMA.

b) Hox Gporxockoncko n/mim (IryopoCKOICKO HACOYBAHE, BBBEICTE BHBEICTE BOIAY
Npe3 CTPUKTYpaTa JI0 MACTOTO, KBJIETO CHCTEMATa 3a BhBEKIaHE Ha CTCHT Iie Oblie
[OCTABEHA 4PEe3 Hero.

C) YBepere ce, ue 3aK/IIOYBAIIATA KiAlld HA Y-KOHEKTOPA, CBHP3BALL BHTPEIIHATA U
BBHIIHA OOBMBKA, € 3aK/IOYCHA Ype3 3aBbpTaHe Ha Kalara Ha IPOKCHMAIHUS
Kpail 110 MOCOKa Ha YaCOBHMKOBATA CTPEJIKA, 3a /a C€ NPE0TBPATH NPEIBAPUTETHO
pasrbBaHe Ha CTCHTA.
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@ Tpouenypa 3a pasrbBaHe Ha CTEHTa

TIPOKCUMAJIEH LEHTPAJIEH PEHTTEHOB  JIUCTAJIEH PEHTTEHOB
PEHTTEHOB MAPKEP MAPKEP MAPKEP

TIPOKCUMAJIEH KPAIT HA JIUCTAJIEH KPAI1 HA
CTPUKTYPATA - T CTPHKTYPATA

LEHTBP HA CTPUKTYPATA

®urypa 4

TNPEAITASHU MEPKMU: He orbeaiite BbBeKIAMIATA CHCTEMA M HE [IPABETE HEBOIHO
JIBIJKGHHE [0 BPEME Ha pasrbBAHETO, Thil KAaTO TOBA MOXE A MOBIMSC Ha
TO3UIMORNPAHETO U GYHKIMOHMNPAHETO Ha CTEHTa.

a) U3zsagere GpoHxocKoma

b) IMox peroBOACTBOTO Ha (IyopocKoNa 1/ KM EHAOCKOIA, IOCTABETE BbBEXKIAIIATA
CHCTEMa TOYHO B IIEHThPA Ha TapreTHaTa CTPHKTYpA.

c) Cnex karo BBBEKIAIIATA CHCTEMa € B IpPABHIHA IO3HIHS 32 pPasrbBaHe,
OTKJIIOYETE MPOKCHMAlHATa Kiamna Ha Y-KOHEKTOpa 4pe3 3aBbpTaHe Ha Kiiarmara
MoBeYe OT /Ba [TBTH B IOCOKA, 00paTHA Ha YaCOBHUKOBATA CTPEIIKA.

d) 3a ja 3ano4HeTe pasrbBAHETO HA CTEHTA, XBAHETE IVIaBaTa HA CTEHTA C eHA PbKa H
XBaHeTe Y-KOHEKTopa ¢ Jpyrara phka. BHuMaTemHo mrs3HeTe Y-KOHEKTOpa Hasax
o u30yTBaya KbM I7IaBaTa Ha CTCHTA.

€) Koraro LEHTPaIHMAT PEHTTeHOB MapKep AOCTHTHE O LEHTbpPa Ha TapreTHara
CTPHKTYpa, NPOIBIDKETE [a IbpIaTe Ha3al Y-KOHEKTOpa IOKAaTO CTEHTHT Ce
pasrbHe HabIHo. (B ¢urypa 4, 5)

TIPOKCUMAJIEH HEHTPAJIEH JIUCTAJIEH
PEHTIEHOB MAPKEP PEHTTEHOB MAPKEP ~ PEHTTEHOB MAPKEP

®urypa 5

BHUMAHME He GyraiiTe Hanpen uiM IbpriaiiTe Ha3al KbM IJIaBaTa KOraro CTCHTBT €
YaCTHYHO pa3rbHAT. [71aBara TpaGBa Jla € ocurypeHo HemoipwkHa. HepomHo nBmkenue
Ha IJaBaTa MOXKE Jia NPUYMHM Pa3sMHHABAHE HA CTEHTAa M BB3MOXHO YBPEKIAHE HA
TapreTa Wi CTPUKTYpa.

® Caen pasrbBane Ha cTeHTa

a) ITpoBepere creHTa GPOHXOCKONCKH W/ WM ()IIyOPOCKOIICKH, 3a Jja MOTBBPAMTE
PasrbBaHETO MY.

b) BuuMartenHo OTCTpaHeTe BBBEXKJAIIATa CHCTEMa, BOJA4Ya M OPOHXOCKOMA OT
nainuenTa. Ako ce ycema JAONBJIHUTEIHO ChIPOTUBJIECHUE 10 BpEME Ha
OTCTpaHsABaHETO, u3yakaiire 3~5 MHUHYTH, 3a Jila I[O03BOJIMTE JOITbJIHUTEIIHO
pasreBaHC Ha CTCHTA (HOCTEBCTC BBTpCITHATA 0OBMBKa BbB BBHIIIHATa OOBHBKA B
TbPBOHAYAJIHA MMO3HUIIHA KAKTO MPEIH OCTCTPAaHABAHE HA CTCHTa),

c) Banonna quatauus BhTpe B CTEHTa MOXKe Ja ObJie HalpaBeHa IIPU HYK/a.

11. M3BBbpIIeTe PyTHHHH NOCT-HMILIAHTHH NPOLETyPH

a) Onerere pasMepa M CTPHKTypaTa Ha jyMeHa Ha creHTa. CTGHTBT MOXKe Ja
M3UCKBa MexAy | U 3 HH, 32 1a Ce pa3IIMpPH HAMIBIHO.

b) OnursT M npenenkara Ha JeKapsi MOraT Aa ONPEAEIST MOAXOSMUIUS JIEKApCTBEH
PEKHM 3a BCCKH NMAIHCHT.

c) Criext IOCTAaBSHETO Ha CTEHTa, MALMEHTHT TPsiOBa ja ObJe Ha JieKa JHeTa J0KaTo
Jpyro He Objie HA3HAYECHO OT JICKYBALIKs JIeKap.

d) HabGmnronasaiite nanuenTa 3a pa3sBUTHETO HAa KAKBUTO U Jia € YCIIOKHEHHUS.

12. Aucrpykumn 3a orcrpansiBane Ha Niti-S Hambiano mokpurn crenToBe (BHIK
IpexynpeanTeHH MepKH)

TIposepere Busynano CTeHTa 3a TYMOpP B pacTesk/ CBPBX-PacTex B JIyMEHA HA CTEHTA
KaKTO M JIajIi MMa 3allyllBaHe Ha CTEHTA. AKO JIyMEHBT HA CTEHTA € YHCT, BHUMATEIIHO
OTCTpaHeTe KaTo M3momsare (opuenc u/ umm npuMka. XBaHeTe 0CBOOOKIaBalara
npyxunHa i/ I 0cBO6OJeTe MPOKCHMATHHS Kpail Ha CTCHTA, CIe]l KOCTO BHHMATEIHO
ocBobozere crenta. Ako CTEHTBT He MOXKe Ja Objie H3TEerIe] JIECHO, He IpeMaxBaiite
Crenra.

Buumanue: He npunaraiite usnvumiHa cuia, 3a 1a OTCTPaHMTE CTEHTA, 3alIOTO TOBA
MO3Ke JIa IPMYMHU OTKayaHe OT 0CBOOOXK/IaBaIIaTa IIPYKUHA.

3a penosuunonnpane Ha Niti-S Hambiano ITokpur CreHT BeiHara ciei pasrbBaHe,
u3noN3BaliTe (oprenc MM NpHMKa, 3a Ja XBaHETE OCBOOOX/aBallara NpyKHHA M
BHMMATEJIHO JIa HAIJIACHTE 3a MPABHITHO MOCTaBSIHE.

Mornst 3abeneKere: CTEHTHT MOXKE 1a ObJe PENO3ULUOHUPAH U/ WM MPEMECTCH CaMo
MPOKCUMAIIHO.
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TpexynpeanTeano cTaHOBHIIE 32 IOBTOPHO H3MOJI3BaHe

Cobappkannero e jocraBeHo katro CTEPWMJIHO (¢ erwnen oxcua (EO)). He
M3I0JI3BATE, aKO CTepuiIHaTa Oapuepa ¢ HapylieHa. B ciyudail Ha HapyliaBaHe Ha
ornakoBskara, ce obajere Ha Baums npejcrasuren Ha Taewoong Medical Co., Ltd. Camo
3a eJIHOKpaTHa ynoTpeba npu naruenTH. He u3nonspaiite NOBTOpHO, He npepaboTBaiiTe
M He cTepuiMsupaiite TOBTOpPHO.ITOBTOPHOTO —W3moON3BaHe, mpepafoTkKata |
PpecTepuIM3auMATa MOXKE 1a HAPYLIN [EJIOCTTA HA CTPUKTYpaTa Ha U3/JICIUETO u/ uin aa
JOBEJIC 10 YBPEKIAHETO MY, KOCTO OT CBOA CTpaHa Jda NPHYMHH HApaHABAHC Ha
manueHTa, 3aboNsBaHe WM CMBPT. IIOBTOPHOTO H3IMOJN3BaHe, TNpepaboTKaTa M
PECTepHIM3ALHMATA  MOXKE CHUIO Ja JIOBE/IE 10 PUCK OT KOHTAMHHALMS Ha M3JIETHETO
u/ wim JAa TNPHYHHA l/lHEbEKTHpaHe Ha MNauueHTa WM KpbCTOCaHa HHd)CKLU/lﬂ,
BKJIIOYBAIlla, HO HE Oy €€ 110 mp Ha HHdJCKLlMOBHH Oonectu OT COUH
MalMEeHT Ha JPYT. 3aMbpCABAHETO HA M3JEIMETO MOXE Ja JIOBElE 10 HapaHABaHe,
3a00JIABaHe HIIM CMBPT Ha MAllMEHTa.

Cobxpanenne: Cbxp iiTe ma T Typa (10~40C).

W3uckBanus 3a u3xBbpisiHe: Boeexamara cucrema Ha Niti-S TpaxeoGponxuaieH

CTeHT TpsbBa 1a ObJe NMpPaBUIHO 3ameyaTaHa M M3XBbpIEHa cien ynorpebara i B
CBOTBETCTBHE C JIOKATHUTE PETYJIAIlMK MM TE3U Ha OoHMIaTa,
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Nr katalogowy
Nr. Catalog.
Katalognummer
Katalognr.
Karanoxen No
A

Attention, consult instructions for use
Attention, consulter les instructions d’utilisation
Achtung, Gebrauchsanweisung beachten
Attenzione, consultare le istruzioni per l'uso
Atencion, consulte las instrucciones de uso.
Atencéo, consulte as instrugdes de uso

Dikkat, kullanim talimatlarina bakin
BlmMalme, 06paTuTeCh K HHCTPYKLHH [0
TIPUMEHCHHIO.

Pozor, prectéte si pokyny k pouziti

Paznja, pogledajte uputstva za upotrebu

Opma rksomhe& Se brugervejledningen
TIpocoym, guuBovievteite Tic 0dnyies ypiong
Démesio! Zr. naudoumo instrukcija

Uwaga: zapozna¢ si¢ z instrukcja uzytkowania
Atentie, consultati instructiunile de utilizare
Obs, se bruksanvisningen

Se bruksanvisning

BHuManue, KOHCYNTHPAITE e ¢ HHCTPYKIHHUTE 32
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Serial No.

No de série
Seriennummer.
Numero di serie.
Numero de serie.
Numero de série.
Seri numarast.
Cepuiinplii HoMEp.
Sériové &islo
Serijski broj
Serienr. 0
Zeprokdg apOpog
Serp]a Nr.

Nr seryjny

Numar serial
Serienummer
Serienr.

Cepuen No.
FES
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Temperature limitation
Limites de température
Temperaturbegrenzung
Limiti di temperatura
Limitacién de temperatura
Limite de temperatura
Sicaklik siirlamasi
OrpaHuyeHue 1o Temieparype
Teplotniomezeni
Ogranicenje temperature
Temperaturbegra nsning
Teplopiopdg Beppokpaciog
Temperatiiros apribojimas
Ograniczenia temperatury
Limita de temperaturd
Temperaturbegransning
Temperaturbegrensning
Temmneparypuu orpaHH4eHHs

i 2 BR

ud

Manufacturer
Fabricant
Hersteller
Produttore
Fabricante
Fabricante
U retici firma
TponsBomurens
Vyrobce
Proizvodac
Producent
Kataokevaotg
Gamintojas
Producent
Producator
Tillverkare
Produsent
Hpqmﬁggmen
A

STERILE I EDl

terilized using ethylene oxide
térilisé a I’aide d’oxyde d'éthyléne
terilisiert mit Ethylenoxid
terilizzato con ossido di etilene
Esler lizado con 6xido de etileno.
sterilizado com 6xido de etileno
Et|len oksit kullanilarak sterilize edilmistir
LTEPHHPBOEQIIO OI(CPU.(OM ITUIICHA
erilizovano za pouZiti ethylenoxidu
Sterilizovano pomoéu enlen oksida
Steriliseret med ethylenoxid
AnoctepdOnke pe abvrevoleidio
Sterilizuojamas etileno oksidu
Sterylizowano tlenkiem etylenu
Sterilizat folosind oxid de etilena
Steriliserad med etylenoxid
Sterilisert med etylenoksid
(,TEDHHHSHDGHO C CTHUJICH OKCHIL

R L e KB

Use by(Expiration Date)
A utiliser avant (date d'expiration)
Verwendung bis (Ablaufdatum)
Utilizzare entro (data di scadenza)
Usar antes de (fecha de vencimiento)
Use até (data de expiracéo) .
Son Kullanma Tarihi (Son Kullanma Tarihi)
Hcnons3oBars 10 (Cpok rogHoCcTH)
Pouzitelné do (Datum expirace)
Upotrebljivo do (rok trajan]a))
Anvendes inden (Udlgbsdato

Avaloon £og (NHepopnvia ANEng)
Naudoti |k| (qalloumo pabaigos data)
Termin przydamoscl do uzycia (Termin waznosci)
A se utiliza pana la (data expirarii)
Anvénd fore (utgangsdatum)
Bruk innen (utlgpsdato)

Wsnomssaii no cpok Ha TOJTHOCT)
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®

Do not reuse

Ne pas réutiliser

Nicht wiederverwenden

Non riutilizzare

No reutilizar

Néo reutilize

tekrar kullanmayin

He ucnone3osatsh HOB'I‘OPHO
NepouZivejte opakovane

Ne koristite ponovo

Ma ikke genanvendes

Na pnv enavoypnoiponotsiton
Pakartotinai nenaudoti

Nie uzywa¢ ponownie

Anu se reutiliza

Ateranvand ej

Ma ikke gjenbrukes

J_la HE C€ M3I10J13Ba IOBTOPHO

ATELMHH
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Date of Manufacture
Date de fabrication
Herstellungsdatum
Data di produzione
Fecha de fabricacin
Data de fabricagéo

U retim tarihi

Jara nponssoacrsa
Datum vyrob

Datum [inI'DIZVOdﬂJE
Fremstillingsdato
Huepopmvia kotackeong
Gamybos data

Data produkcji

Data fabricatiei
Tillverkningsdatum
Produksjonsdato

Jlata Ha IPOU3BOACTBO
EaEk ]

®

Do not use if package is damaged

ﬁas utiliser si I'emballage est abiné
NIC it verwenden, wenn das Paket beschadigt ist
Non utilizzare se la confezione & danneggiata
No usar si el pa%uete esta dafiado
Nao use se a embalagem estiver danificado
Paket hasarllysa kullanmaym
He
Nepouzivejte pokud e obal poskozen
Ne koristite ak 0 je pakovan, {]c odteceno N
Ma ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget
Mnv 10 ypnowomoteite av n cvokevasia £xel
vmoctel (npud.
Nenaudoti, jei pakuoté pazeista
Nie uzywat, 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
ﬂﬂ HE C€ M3M03J13Ba, aKO € HapylleHa LEenoCcTTa Ha
OnaKkoBKaTa

WREEAIR, W

Medical device

Dispositif médical
Medizinprodukt

Nome del dispositivo medico
Disposi

Ha3sBanme ME/IMIMHCKOTO M3/ICMs
Zdravotnicky prostiedek
Medicinski uredaj
Medicinsk udstyr
Totpucr} ovokevn
Medicinos priemon¢

rob medyczny
Dispozitiv medical
Medicinteknisk produkt
Medisinsk utstyr
MC‘]VH[VIHLK() u3nenue

PBRIT Ak
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Do not resterilize

Ne pas restériliser

Nicht resterilisieren

Non risterilizzare

No reesterilizar

Néo resteriliz

tekrar sterilize etmeyin

He cn.{)mmzoualb MOBTOPHO
Nesterilizujte opakované

Ne sterilisite ponovo

Ma ikke gensteriliseres

No iy EnavonocTepdveToL
Nesterilizuoti pakartotinai
Nie sterylizowa¢ ponownie
Anu se resteriliza
Atersterilisera e]

Skal ikke resteriliseres
%La He ce CILEVLIWJHPH TOBTOPHO

MR Conditional
RM conditionnelle

icher
Ina RM condizionata
cional
cional
MR Kosullu
MR Vesosublit

Enpustnc za ur¢itych podminek

ompatibilno
MR -betinget
Zopfotd pe m  devépyern MR (nayvnrikog

U\Jvmvmpog)

MR salyginis

Warunkowo bezpieczne w badaniu rezonansem
magnetycznym

MR Conditional

MR-villkorad

MR-betinget

VesosHo cnwcu—uma C MarHUTHO JILYCHHE

HAKFHIMR

O

Double sterile barrier system
Systéme a double barriére stérile
Doppeltes Sterilbarrieresystem
Sistema di doppia barriera sterile
Sistema de doble barrera estéril
Sistema de barreira estéril dupla
E{m steril bariyer sistemi

Boiitia CTCPWIIbHAA OAPLEPHAs CHCTEMA
Dvouslozkovy systém sterilni bariéry
Dvostruki sterilni sistem barijera
Dobbelt sterilt barrieresystem
AUTLO GMOGTEPOHEVO GOTTIHA PPOYHOD
Dviguba sterili barjeriné Sistema
System podwajnej sterylnej bariery
Sistem dublu de bariere sterile
Dubbelt sterilt barriérsystem
Dobbelt sterilt barrieresystem

JBoiina crepua GaprcpHa cucTeMa

W H b RS0
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Taewoong Medical Co., Ltd.
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