Niti-S & ComVi
Esophageal Stent
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MRI Information

MR Conditional
Niti-S & comvi stent was determined to be MR-conditional.
Non-clinical testing demonstrated that the Niti-S & comvi 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 & comvi 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-Wikg 2.7-Wikg
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 & comvi 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
g:gsal Void 7,695-mm? 676-mm? 7,984-mm? 977-mm?
Plane " .
Orientation Parallel Perpendicular Parallel Perpendicular



English

User’s Manual

1. Description

The Niti-S & ComVi Esophageal 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 Esophageal Uncovered Stent
Niti-S Esophageal Covered Stent
ComVi Esophageal Stent

Figure 1. 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 esophagus to establish patency.

The Anti-Reflux type Stent is designed to reduce or prevent reflux post-implantation.
Niti-S Full Covered Esophageal Stents used in benign stricture can be removed; (see
Warnings).

Full Covered Esophageal Stents can be repositioned after deployment; (see Warnings).

A. Distal & Proximal Release Introducer
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Figure 2. Introducer System
(Distal release & Proximal release)

- The introducer system accepts a 0.038” guidewire. The stent introducer system is
passed over the guidewire into the esophagus.

- The stent is positioned appropriately using the X-ray markers for guidance under
fluoroscopy.

B. TTS Introducer
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Figure 3. Introducer System
(TTS Introducer)

- The TTS introducer system has a usable length of 160,180,220 cm
- TTS means Through The endoScope

2. Principle of Operation (Distal Release & Proximal Release)

® For Distal release & TTS Introducer systems, 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 2™ inner catheter towards the hub.
Retraction of the outer sheath releases the stent.

® For Proximal release systems, the distal part of outer sheath is pushed forward by
immobilizing the Connector in one hand, grasping the hub with the other hand, and
gently sliding the hub along the 2" inner catheter towards the Connector. Retraction
of the outer sheath releases the stent

3. Indication for Use

The Niti-S & ComVi Esophageal Stent is intended for maintaining esophageal luminal
patency in malignant strictures.

The Niti-S Fully Covered Esophageal Stent is intended for the use in malignant and/or
benign stricture and tracheoesophageal fistula.

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
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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 & ComVi Esophageal Stent is contraindicated for, but is not limited to:
Placement in polypoid lesions.

Patient with bleeding disorder.

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/bare Stents is
contraindicated. (see Warnings).

Suspected or impending perforation.
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. 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 contains 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 Stent cannot be removed when there is tumor in-growth/over-
growth/occlusion of the Stent lumen.

Full Covered Stent may be repositioned immediately after deployment; see 12.
Instructions for Removal of Full Covered Stents.

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.

Fully covered stents may be removed within 8 weeks. Stent removal shall be
performed by a doctor according to the etiology of the benign stricture and the
patient’s conditions.

The risk of perforation and erosion into adjacent vascular structures or
aortoesophageal and arterioesophageal fistulas may be increased with pre- or post-
operative chemotherapy and radiation, longer implantation times, aberrant anatomy,
and/or mediastinal contamination or inflammation.

Silicone fully covered stents (loaded in an OTW Distal Release Introducer system)
cannot be recaptured if the Y-connector has been pulled beyond the pusher’s
marker. Recapturing the stent in tortuous anatomy may damage the
device. Recapturing more than once may also cause damages to the silicone
membrane and/or the stent wire.

6. Potential complications
Potential complications associated with the use and/or removal of Niti-S & ComVi Stent
may include, but are not limited to:

Procedural Complications
* Bleeding
= Stent misplacement or inadequate expansion
* Pain
* Death (Other than due to normal disease progression)
* Aspiration

Post Stent Placement and/or removal Complications
Bleeding

Pain

Perforation

Stent misplacement or migration

Stent occlusion

Tumor overgrowth

Tumor ingrowth

Fever

Foreign body sensation

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

Acute angulations

Pneumonias

Haematemesis

Airway Compressions

Reflux

Food bolus impaction (lavage and debridement may be necessary on a periodic
basis)

Esophagitis

Dysphagia

Ulcerations



= Aspirations

* Stent fracture

* Mucosal tear

* Unsuccessful first removal attempt

* Esophageal avulsion

= Stridor requiring endotracheal intubation

* Fistula formation

* Esophagorespiratory fistula

* Impossibility to remove the stent

* Dislocation in stomach

* Cover breakdown with ingrowth of the mucosa
= Aorto and arterioesophageal fistula

* Erosion or perforation of stent into adjacent vascular structures

7. Equipment required
® Distal or Proximal Release Introducer
* Fluoroscope and/or endoscope
* 0.038”/ 0.97 mm guidewire
= Introducer sheath appropriately sized for stent and introducer system

® TTS Introducer
* 0.035” (0.89mm) guidewire (preferably jag wire)
* Introducer sheath appropriately sized for stent and introducer system

* Endoscope system appropriately sized for instrument channel (8Fr or larger
uncovered and covered, 3.7mm working channel)

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 & ComVi Stent is supplied sterile. Do not use if the packaging is opened
or damaged.

* The Niti-S & ComVi 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 fluoroscopically and/or endoscopically.
a) Carefully examine both the proximal and distal segment of stricture
fluoroscopically.
b) The Internal luminal diameter should be measured exactly with 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 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 & ComVi Stent can be placed with the aid of fluoroscopy and/or
endoscopy.
- Pass a 0.038” (0.97mm) guidewire to the level of the stricture.
- Pass a 0.035” (0.89 mm) guidewire to the level of the stricture.

a) Under the fluoroscopy guidance, insert a guide wire across the 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.

¢) 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.



@ 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. Distal Release & TTS Introducer System

a) Under the fluoroscopy and/or endoscopy guidance, position the introducer system
to the center of target stricture exactly.

b) Once the introducer system is in the correct position for deployment, unlock the
proximal valve of the Y-connector by turning the valve more than twice in an anti-
clockwise direction. The stent is now ready for deployment

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

d) 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)

PROXIMAL X-RAY CENTER X-RAY DISTAL X-RAY
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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.

B. Proximal Release System

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

b) Once the introducer system is in the correct position for deployment, unlock the
proximal valve of the Connector by turning the valve more than twice in an anti-
clockwise direction. The stent is now ready for deployment

¢) To begin stent deployment, immobilize the Connector in one hand and grasp the
hub with the other hand. Gently slide the hub forward along the 2nd inner catheter
towards the Connector.

d) When the center X-ray marker reaches the center of target stricture, continue
forwarding toward the connector until the stent is fully deployed. (See figure 4, 6)

PROXIMAL X-RAY CENTER X-RAY DISTAL X-RAY
MARKER MARKER MARKER

Figure 6

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

® After Stent Deployment

a) Examine stent fluoroscopically to confirm expansion.

b) Carefully remove the introducer system and the guidewire 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 if the physician deems
necessary.

11. Perform routine post implant procedures.

a) Assess the size and stricture of the Stent lumen. A Stent may require upto 1to 3
days to expand fully.

b) The Doctor should realize their experience and discretion in order to 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.
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12. Instructions for removal of Niti-S Full Covered Stents (see Warnings)

Visually examine the Stent for any tumor in-growth/over-growth 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 (10~40C).

Disposal Requirements: The introducer system of Niti-S & ComVi Esophageal 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 cesophagienne Niti-S & ComVi comprend une prothese métallique
implantable ainsi que son cathéter 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 modéle
Endoprothése cesophagienne non couverte Niti-S
Endoprothése aesophagienne couverte Niti-S
Endoprothése aesophagienne ComVi

Figure 1 : modéle d*endoprothése

Lendoprothése est pré-montée sur un cathéter d’introduction. Au moment du
déploiement, le stent exerce sa force d’expansion sur les parois de 1’cesophage afin d’en
rétablir la lumiére interne.

L’endoprothése de type antireflux vise a diminuer ou empécher les reflux post-
implantation.

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

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

A. Systeme d’introduction : libération distale et proximale
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Figure 2 : systéme d’introduction
(libération distale et libération proximale)

- Le systéme d’introduction accepte un fil guide de 0,038”. Le systéme d'introduction
de I’endoprothése est inséré sur le fil guide, dans I’cesophage.

- L’endoprothése est positionnée correctement a ’aide des marqueurs a rayons X par
un contréle radiologique.

B. Systéme d’introduction TTS

MARQUEUR MARQUEUR MARQUEUR
VSR%%TUO,T&EGE PROXIMAL ~ CENTRAL  DISTAL
A RAYONS X A RAYONS X A RAYONS X
| - j
S N . \
§ i = L = = .
BASE GUIDE CONNECTEUR Y GAINE MARQUEUR STENT EMBOUT

D'INSERTION EXTERNE JAUNE

Figure 3 : systeme d'introduction
(introduction TTS)

- Le systéme d’introduction TTS & une longueur utilisable de 160,180,220 cm.
L’acronyme TTS signifie « Through The endoScope », ¢’est-a-dire, passage par le
canal opérateur de 1’endoscopique.

N

. Principe de fonctionnement (libération distale et libération proximale)

Pour les systémes d’introduction TTS et & libération distale, la gaine extérieure est
retirée en immobilisant la poignée d’une main et en saisissant le connecteur Y de
I’autre main. On fait ensuite doucement glisser le connecteur Y le long du 2™
cathéter interne en direction de la poignée permettant ainsi le retrait de la gaine
externe permet la libération de I’endoprothése sur sa partie distale.

Pour les systémes a libération proximale, la partie distale de la gaine externe est
poussée vers I’avant en immobilisant le connecteur d’une main et en poussant la
poignée de I’autre main, on fait ainsi doucement glisser la poignée le long du 2™
cathéter interne en direction du connecteur. Le retrait de la gaine extérieure libere
I’endoprothése sur sa partie haute.

3. Indications

Les endoprothéses cesophagiennes Niti-S & ComVi ont été congues afin de maintenir la
perméabilité luminale cesophagienne dans le cas de sténoses malignes.

L’endoprothése cesophagienne Niti-S totalement couverte a été congue afin de traiter les
sténoses bénignes et/ou malignes ainsi que les fistules trachéo-oesophagiennes.

GARANTIE

Taewoong Medical Co., LTD. garantit avoir appliqué toutes les mesures et contrdles lors
du 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 et autrement, y compris mais
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sans s’y limiter, toute garantie implicite de qualit¢ marchande ou d’adéquation a un
usage particulier. La manipulation, le stockage, le nettoyage et la stérilisation de cet
instrument ainsi que les autres facteurs liés au patient, au diagnostic, au traitement, aux
procédures chirurgicales et autres points échappant au controle de Taewoong affectent
directement I’instrument et les résultats de son utilisation. L’obligation de Taewoong
dans le cadre de cette garantie se limite au remplacement de cet instrument et Taewoong
ne saurait étre tenu responsable de toute perte, de tout dommage indirect ou consécutif,
ou de toute dépense résultant directement ou indirectement de l’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

res|

sé et ne donne aucune garantie, explicite ou implicite, y compris mais sans s’y

limiter, concernant la qualité marchante ou 1’adéquation & un usage particulier pour de
tels instruments.

4.

Contre-indications

Lendoprothése cesophagienne Niti-S & ComVi est contre-indiquée dans les cas suivants,
sans s’y limiter :

o

6.

Positionnement dans des Iésions polypodes
Patients souffrant d’un trouble de I’hémostase

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’endoprothéses non couvertes/nues entiérement
déployées est contre-indiqué (voir Avertissements).

Suspicion ou risque imminent de perforation

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 entraiher 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 systeme d’introduction a un solvant organique (par ex. : alcool).
N'utilisez pas de milieu de contraste contenant de I'éthiodol ou du lipiodol.
L’endoprothése Niti-S entierement couverte ne peut pas étre retirée en cas de
croissance tumorale/envahissement tumoral/occlusion de la lumiére du stent.

* L’endoprothése entierement couverte peut étre repositionnée immédiatement aprés
son déploiement. Voir section 12 Instructions de retrait d’endoprothéses
entiérement couvertes.

Les endoprothéses non couvertes/nues ne doivent pas étre retirées aprés avoir été
entierement déployées ; voir Contre-indications.

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

Les endoprothéses entiérement couvertes peuvent étre retirées dans les 8 semaines
qui suivent leur déploiement. Le retrait de 1‘endoprothése doit étre effectué par le
docteur et selon la cause de la sténose bénigne ainsi que les conditions du patient.
Le risque de perforation et d'érosion dans les structures vasculaires adjacentes ou
les fistules aorto-cesophagiennes et artério-cesophagiennes peut étre accru par une
radiothérapie et chimiothérapie préopératoire ou postopératoire, des temps
d'implantation plus longs, une anatomie anormale, et/ou une contamination ou
inflammation médiastinale.

Les endoprothéses entierement couvertes de silicone (chargés dans un systéme
d'introduction distale OTW) ne peuvent pas étre recapturées si le connecteur Y a
été tiré au-dela du marqueur du guide d’insertion. Recapturer 1’endoprothése au
sein d’une anatomie tortueuse peut endommager le dispositif. Recapturer plus
d’une fois peut également endommager la membrane de silicone et/ou le fil de
I'endoprothése.

Risques de complications

Les risques de complications associés a Iutilisation et/ou au retrait de 1’endoproth
ese Niti-S & ComVi peuvent inclure, mais sans s’y limiter :

Complications procédurales

* Saignements

* Mauvaise mise en place ou expansion inadéquate de I’endoprothese
* Douleurs

= Mort (non lié & la progression normale de la maladie)

* Aspiration

Complications aprés la mise en place et/ou le retrait de /"endoprothése

Saignements

Douleurs

Perforation

Mauvaise mise en place ou migration de I'endoprothese
Occlusion de 1’endoprothése

Croissance tumorale

Invasion tumorale

Fievre

Sensation de corps étranger



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

Angulations aigués

Pneumonie

Hématémese

Compression des voies respiratoires

Reflux

Obstruction par le bol alimentaire (un lavage et un débridement réguliers peuvent
s’avérer nécessaires)

(Esophagite

Dysphagie

Ulcérations

Aspirations

Fracture de ’endoprothese

Déchirure de la muqueuse

Echec de la premiére tentative de retrait

Avulsion oesophagienne

Stridor nécessitant une intubation endotrachéale
Formation de fistule(s)

Fistule(s) oeso-respiratoire(s)

Retrait impossible de I’endoprothése

Dislocation dans I’estomac

Rupture de la membrane avec invasion dans la muqueuse
fistule aorto et artério-cesophagienne

érosion ou perforation de I’endoprothése dans les structures vasculaires adjacentes

7. Equipement requis
® Systéme d’introduction : libération distale ou proximale
= Sytéme radiologie et/ou endoscope
* Fil guide 0,0387/0,97 mm ou 0,035 rigide/0,89mm
* Gaine d’introduction de taille appropriée pour le stent et systéme d’introduction

® Systéme d’introduction TTS
* Fil guide 0,035 (0,89 mm) (de préférence de type jagwire)
* Gaine d’introduction de taille appropriée pour le stent et systéme d’introduction

* Endoscope avec un canal opérateur de taille appropriée (10,5 Fr — canal opérateur
de 3,7 mm)

8. Précautions

Lisez attentivement le manuel de I’utilisateur dans son intégralité avant d’utiliser ce
dispositif. Il doit uniquement étre utilisé par ou sous la surveillance de médecins formés
4 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 particuliere doit étre exercée lors du retrait du systéme
d’introduction et du fil guide immédiatement aprés le déploiement de
I'endoprothese, car cette action peut mobiliser le stent si ce dernier n'est pas encore
complétement déployé.

Une prudence particuliére doit étre exercée lors de I’exécution d’une dilatation
intra-stent apres son déploiement, car cette action peut entrainer une perforation,
des saignements, le délogement du stent ou sa migration.

Inspectez 1’emballage et le dispositif avant son utilisation.

L'utilisation d’un systéme de radiologie 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.

L’endoprothése Niti-S & ComVi est fournie stérilisée. Ne ['utilisez pas si
I’emballage est ouvert ou endommagé.

* L’endoprothése Niti-S & ComVi 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 systeme a la recherche de tout signe de
dommage. N’UTILISEZ PAS le systéme, s’il présente des signes visibles de dommage.
Tout manquement a cette précaution peut entrainer des lésions chez le patient.

10. Procédure
@ Examinez la sténose par contréle radiologique et/ou par endoscopie.
a) Examiner soigneusement les parties proximale et distale de la sténose par
fluoroscopie.
b) Le diamétre luminal interne doit étre mesuré précisément avec le fluoroscope.

(@ Détermination de la taille de I’endoprothése
a) Mesurez la taille de la sténose.
b) Choisissez une taille de stent de 20 @ 40 mm plus longue que la longueur mesurée
de la sténose afin de pouvoir couvrir en totalité la Iésion.
¢) Mesurer le diameétre de la sténose de référence — Il est nécessaire de choisir une
endoprothese ayant un diamétre de 1 & 4mm plus grand que le plus large diamétre
de référence afin d’assurer un positionnement sir.
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@ Préparation du déploiement de ’endoprothése
- L’endoprothese Niti-S & ComVi peut étre mise en place a 1’aide d’un controle
radiologique et/ou d'une endoscopie.
- Faire passer le fil-guide de taille 0.038” (0.97mm) jusqu’au niveau de la sténose
- Faire passer le fil-guide de taille 0.035” (0.89mm) jusqu’au niveau de la sténose

a) Sous guidage radiologique, insérez un fil guide a travers la sténose et le faire
descendre dans 1’estomac (faire une boucle si possible)

b) Retirez le stylet de 1’extrémité distale de I’introducteur.

c) Assurez-vous que la valve du connecteur Y reliant la gaine interne et la gaine
externe est verrouillée par 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 la lumiére interne du systéme d’introduction.

@ Procédure de déploiement de I’endoprothése
P! P

MARQUEUR MARQUEUR MARQUEUR
PROXIMAL A RAYONS X CENTRAL A RAYONS X DISTAL A RAYONS X

i
EXTREMITE PROXIMALE . EXTREMITE DISTALE
DE LA CONSTRICTION ™ = DE LACONSTRICTION

CENTRE DE LA CONSTRICTION

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 I’endoprothése.

A. Libération distale et systéme d’introduction TTS

a) Sous guidage radiologique et/ou endoscopique, positionnez 1’endoprothése
précisément au centre de la sténose.

b) Une fois bien positionner, déverrouillez la valve proximale du connecteur Y en la
tournant au moins deux fois dans le sens inverse des aiguilles d’une montre. Le
stent est alors prét a étre déployé.

c) Pour commencer le déploiement de I’endoprothése, immobilisez la poignée d’une
main et saisissez le connecteur Y avec 1’autre main. Faites doucement glisser le
connecteur Y le long du guide d’insertion en direction de la poignée.

d) Vérifiez le positionnement au cours du déploiement de I’endoprothése (point de
non retour au niveau du marqueur central radio-opaque) et continuez a tirez sur le
connecteur Y jusqu’a ce que ’endoprothése soit entiérement déployée. (Voir figure
4,5)

MARQUEUR MARQUEUR MARQUEUR
PROXIMAL A RAYONS X CENTRAL A RAYONS X DISTAL A RAYONS X

Figure 5

ATTENTION : ne poussez pas ou ne tirez pas sur la poignée lorsque I'endoprothese est
partiellement déployée. La poignée doit étre maintenue immobilisée. Tout mouvement
de la poignée par inadvertance peut entraier un mauvais positionnement de
I’endoprothése et éventuellement endommager I’cesophage.

B. Systéme a libération proximale

a) Sous guidage radiologique et/ou endoscopique, positionnez le systeme
d'introduction précisément au centre de la sténose.

b) Une fois que I’endoprothése est bien positionnée, déverrouillez la valve proximale
du connecteur en la tournant au moins deux fois dans le sens inverse des aiguilles
d’une montre. Le stent est alors prét a étre déployé.

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

d) Vérifiez le positionnement au cours du déploiement de 1’endoprothése (point de
non retour au niveau du marqueur central radio-opaque) et continuez a tirez sur le
connecteur Y jusqu’a ce que ’endoprothése soit enticrement déployée. (Voir figure

4,6)
MARQUEUR MARQUEUR MARQUEUR
PROXIMAL A RAYONS X CENTRAL A RAYONS X DISTAL A RAYONS X

Figure 6

ATTENTION : Ne poussez pas ou ne tirez pas sur le connecteur alors que
I'endoprothese est partiellement déployée. Le connecteur doit étre maintenu immobilisé.
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Tout mouvement du connecteur par inadvertance peut entraiher un mauvais
positionnement de 1’endoprothese et éventuellement endommager I’ cesophage.

® Aprés le déploiement de I’endoprothése

a) Examinez I’endoprothése par radiologie afin de confirmer son expansion.

b) Retirez prudemment le systéme d’introduction et le fil guide du patient. En cas de
résistance excessive lors du retrait, attendez 3 4 5 minutes que le stent s’ouvre
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.

¢) Une dilatation au ballonnet dans I'endoprothese peut étre réalisée si le médecin
I’estime nécessaire.

11. Suivez les procédures habituelles post-implantation.

a) Vérifiez par contrdle radiologique la bonne expansion de I’endoprothése - 1 a 3
jours peuvent étre nécessaires pour que le stent retrouve sa taille initiale.

b) Le choix du traitement médicamenteux est prescris par le médecin en fonction de
chaque patient.

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

d) Maintenez le patient en observation afin de détecter 1’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 intra-stent. Si la lumiére du stent est libre, retirez
I’endoprothése avec précaution a 1’aide de pince et/ou d’une anse. Saisissez le fil de
retrait et/ou rétractez ’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 une pince ou une anse pour saisir le fil de retrait, et procédez
délicatement a I’ajustement en position correcte.

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

Précautions de réutilisation

Contenu fourni STERILISE (oxyde d’éthyléne (OE)). Ne pas utiliser si la barricre
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 entrainer des
défauts pouvant a leur tour entraer 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 I’autre. La contamination du dispositif peut entrainer des
lésions, des pathologies ou le décés du patient.

Conservation: conserver a température ambiante (10~40C).

Conditions de mise au rebut : I’endoprothése Niti-S & ComVi contient un systéme
d’introduction. Apres son utilisation, ce dispositif doit étre mis au rebut conformément
aux réglementations locales ou aux régles de I’établissement et emballé et sécurisé de
facon appropriée.
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Benutzerhandbuch

1. Beschreibung

Niti-S und ComVi O sophagusstents 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 O sophagusstent
Beschichteter Niti-S 0 sophagusstent
ComVi 0 sophagusstent

Abbildung 1. Stentmodelle

Der Stent befindet sich in einem Einfiihrsystem. Nach der Entfaltung bt er eine nach
auBen gerichtete Radialkraft auf die Lumenoberflache der O sophagus aus, so dass diese
durchgéngig bleibt.

Der Antireflux-Stent dient zur Verringerung oder sogar Vermeidung des Reflux nach der
Implantation.

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

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

A. Einflhrsystem firr distales und proximales Freisetzen

PROXIMALER MITTLERER DISTALER
RONTGEN RONTGEN RONTGEN
VERSCHLUSSVENTIL Y-ADAPTER MARKER MARKER MARKER
T )==
i — - )G S )
I = 0 |
ANSATZ 2. INNEN AUSSENSCHLEUSE GELBER STENT SPITZE
KATHETER MARKER

Abbildung 2. Einfihrsystem
(Distales und proximales Freisetzen)

- Das Einfiihrsystem wird mit einem Fiihrungsdraht von max. 0,97 mm verwendet.
Das Einflihrsystem wird iiber den Fuhrungsdraht in die O sophagus eingeschoben.

- Der Stent wird anhand der mittels Durchleuchtung iiberwachten Rontgenmarker
korrekt positioniert.

B. TTS-Einfuhrsystem

PROXIMALER MITTLERER DISTALER
RONTGEN RONTGEN  RONTGEN
VERSCHLUSSVENTIL MARKER MARKER MARKER

Ve | - e i 7 1 |

ANSATZ SCHIEBER Y-ADAPTER ~ AUSSENSCHLEUSE ~ GELBER STENT SPITZE
MARKER

Abbildung 3. Einfiihrsystem
(TTS-Einfiihrsystem)

- Die Nutzlénge des TTS-Einfihrsystems betragt 160,180,220 cm.
- TTS steht fir Through The endoScope (durch das Endoskop)

2. Funktionsweise (Distales und proximales Freisetzen)

® Systeme fiir distales Freisetzen und TTS-Einfihrsysteme: Die AuBenschleuse wird
zurlickgezogen, indem der Ansatz mit einer Hand fixiert wird; mit der anderen Hand
wird der Y-Adapter gegriffen und vorsichtig entlang des 2. Innenkatheters in
Richtung Ansatz gezogen. Durch das Zuriickziehen der AuRenschleuse wird der Stent
freigesetzt.

® Systeme fiir proximales Freisetzen: Der distale Teil der AuBenschleuse wird
vorwartsgeschoben, indem der Y-Adapter mit einer Hand fixiert wird; mit der
anderen Hand wird der Ansatz gegriffen und vorsichtig auf dem 2. Innenkatheter in
Richtung des Y-Adapters geschoben. Durch das Zuriickziehen der AuRenschleuse
wird der Stent freigesetzt.

3. Indikationen

Niti-S und ComVi 0sophagusstents werden eingesetzt, um die luminale
Durchgéngigkeit bei einer O sophagusverengung zu gewahrleisten, 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 schlieBt alle anderen ausdricklichen oder stillschweigenden
gesetzlichen oder sonstigen Gewahrleistungsrechte bzw. Garantieanspriiche aus, die
nicht ausdriicklich hier genannt werden, einschlieBlich, jedoch nicht ausschlieBlich der
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stillschweigenden Gewéhrleistung 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 beschrénkt, und Taewoong
haftet nicht fiir beilaufig entstandene oder Folgeschéaden, 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 tbernimmt keine Haftung fiir Instrumente, welche
wiederverwendet, wiederaufbereitet oder resterilisiert wurden und macht hinsichtlich
derartiger Instrumente keine ausdriicklichen oder stillschweigenden Zusicherungen,
einschlieflich, jedoch nicht ausschlieflich der Gewahrleistung der allgemeinen
Gebrauchstauglichkeit sowie der Eignung fr einen bestimmten Zweck.

4.

Kontraindikationen

Niti-S und ComVi 0sophagusstents sind unter anderem in folgenden Fallen
kontraindiziert:

(4]

6.

Implantation bei polypoiden Lasionen
Patienten mit Blutungsstérungen
Stenosen, die mit einem Fiihrungsdraht nicht passiert werden konnen

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

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

Vorliegen einer vermuteten oder drohenden Perforation

. 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 anschliefender Stentmigration fiihren.

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

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

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

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

Die Position von beschichteten Stents kann unmittelbar nach der Implantation
korrigiert werden (siehe Abschnitt 12. Anweisungen fiir das Entfernen von
beschichteten Stents).

Unbeschichtete/ Stents dirfen 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.

Komplett gecoverte Stents kdnnen innerhalb von 8 Wochen wieder entfernt werden.
Allerdings sollte die Entfernung nach Ermessen eines Arztes unter
Beriicksichtigung des Zustandes des Patienten und der Atiologie der Stenose
erfolgen.

Das Risiko einer Perforation oder Beschéadigung angrenzender vaskularer Gefdle
oder die Bildung Aorto-dsophagelaer oder Arterio-O sophagelaer Fisteln kann durch
eine pré oder postoperative Chemotherapy und Strahlentherapie, durch l&ngere
Implantationszeiten, ungewéhnliche Anatomie und / oder mediastinale
Kontamination oder Entziindungen erhéht werden.

Vollstandig Silikon beschichtete Stents (in einem OTW, Distal Release - Einfiihr-
System) koénnen nicht zuriickgeholt werden, wenn der Y-Verbinder hinter die
Markierung am Pusher zurlickgezogen wurde. Bei einer komplizierten Anatomie
kann das Riickholen des Stents das System beschadigen. Eine Rickholung, mehr
als Einmal, kann ebenso die Silikon-Membran und/oder den Stent-Draht
beschadigen.

Mogliche Komplikationen

Potentielle Komplikationen im Zusammenhang mit dem Gebrauch und/oder der
Entfernung von Niti-S & ComVi Stents konnen einschlieRen, sind aber nicht darauf
limitiert:

Komplikationen wéhrend des Einsetzens

* Blutung

= Positionierung des Stents an falscher Stelle oder unzureichende Aufweitung
* Schmerzen

* (nicht durch den normalen Krankheitsverlauf bedingter) Tod

= Aspiration

Komplikationen nach der Platzierung und/oder der Entfernung

* Blutung
* Schmerzen
* Perforation
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* Positionierung des Stents an falscher Stelle oder Stentmigration

* Verschluss des Stents

* Tumoreinwachsung

* Tumoriberwachsung

* Fieber

= Fremdkarpergefiihl

* (nicht durch den normalen Krankheitsverlauf bedingter) Tod

* Sepsis

* Winkelbildung (Angulation)

* Lungenentziindung

* Héamatemesis

= Kompression der Atemwege

* Reflux

= “Steakhouse-Syndrom* (moglicherweise sind regelméaBige Spiilungen und
Wundausschneidungen erforderlich)

= 0 sophagitis

* Dysphagie

* Geschwirbildung

* Aspiration

* Stent-Bruch

* Einriss der Mucosa

* Misslingen des ersten Entfernungsversuchs

* AbreiRen des 0 sophagus

= Stridor mit der Notwendigkeit einer endotrachealen Intubation

* Fistelbildung

* 0 sophagorespiratorische Fistel

= Unmoglichkeit der Stent-Entfernung

* Stent-Migration in den Magen

* Funktionsstorung des Stent-Covers mit Einwachsen in die Mucosa

* Aorto- Arterio-osophageale Fistel

* Beschadigung oder Perforation angrenzender vaskularer Gefale durch den Stent.

7. Erforderliches Zubehor
@ Einfiihrsystem fiir distales oder proximales Freisetzen
* Rontgenanlage und/oder Endoskop
* Fuhrungsdraht max. 0,97 mm
* Einfuhrschleuse in geeigneter GroRe fir Stent und Einfuhrsystem

® TTS-Einfihrsystem
* Fiihrungsdraht 0,035 (0,89 mm)
* Einfuhrschleuse in geeigneter GroRe fir Stent und Einfuhrsystem
* Endoskop mit Arbeitskanal von mind. 3,7 mm

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, Grundsétze,
klinischen Anwendungsfélle und mit diesem Verfahren einhergehenden Risiken
erforderlich.

* Beim Herausziehen des Einfiihrsystems und des Fihrungsdrahts unmittelbar nach
der Platzierung des Stents ist vorsichtig vorzugehen, da ein nicht ordnungsgemag
entlassener Stent sonst verrutschen kann.

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

* Verpackung und Produkt miissen vor der Verwendung tiberpriift werden.

* Um eine korrekte Positionierung des Stents sicherzustellen, wird die Verwendung
einer Durchleuchtung empfohlen.

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

= Niti-S und ComVi Stents werden steril geliefert. Bei bereits gedffneter oder
beschédigter Packung durfen die Stents nicht mehr verwendet werden.

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

9. Anweisungen fir den Fall einer Beschadigung

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

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

-15-



@ Bestimmung der StentgréRe

a) Die Lange der zu behandelnden Stenose messen.

b) Einen Stent auswahlen, dessen Lénge die gemessene Léange der Stenose um 20 bis
40 mm Uberschreitet, damit beide Enden der L&sion vollstandig abgedeckt werden.

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

@ Vorbereitung der Implantation
- Niti-S und ComVi Stents kénnen mit Hilfe von Rontgen und/oder Endoskopie
eingesetzt werden.
- Einen Fiihrungsdraht von max. 0,035 (0,89 mm), fiir TTS-Systeme, max. 0,038
(0,97 mm) bei OTW-Systemen bis auf Hohe der Stenose einfithren

a) Unter radiologischer Kontrolle einen Fiihrungsdraht durch die Stenose bis zu der
Stelle einfiihren, an der das Einfilhrsystem des Stents tiber dem Fiihrungsdraht zu
liegen kommen wird.

b) Den Fihrungsstab (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 Einfihrsystems spiilen.

@ Verfahren fiir die Platzierung des Stents

PROXIMALER MITTLERER DISTALER
RO NTGENMARKER RONTGENMARKER  RONTGENMARKER

PROXIMALES ENDE DER o — DIéTALES ENDE DER
STENOSE " —____ STENOSE

MITTE DER STENOSE

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 ordnungsgemafe Funktionieren des Stents auswirken kann.

A. System fiir distales Freisetzen und TTS-Einfiihrsystem

a) Das Einfuhrsystem unter fluoroskopischer bzw. endoskopischer Kontrolle exakt in
der Mitte der zu behandelnden Stenose ausrichten.

b) 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. Der Stent kann nun ge6ffnet werden.

¢) 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 zuriickziehen.

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

PROXIMALER MITTLERER DISTALER
RONTGENMARKER RONTGENMARKER RONTGENMARKER

AR
R
& ‘0‘0‘0‘0‘0’0’0‘0'0'0‘0’0“' - I
2080 %% oot

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 filhren und eine
etwaige Verletzung der zu behandelnden Stenose nach sich ziehen.

B. System fiir proximales Freisetzen

a) Das Einfuhrsystem unter fluoroskopischer bzw. endoskopischer Kontrolle exakt in
der Mitte der zu behandelnden Stenose ausrichten.

b) Wenn sich das Einfiihrsystem in der korrekten Stellung fir die Positionierung
befindet, das proximale Ventil des Adapters 6ffnen. Hierzu das Ventil mehr als
zweimal gegen den Uhrzeigersinn drehen. Der Stent kann nun entfaltet werden.

¢) Um mit dem Entlassen des Stents zu beginnen, den Y-Adapter mit einer Hand
fixieren und den Ansatz mit der anderen Hand greifen. Den Ansatz vorsichtig auf
dem 2. Innenkatheter in Richtung des Y-Adapters schieben.

d) 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 6).
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PROXIMALER MITTLERER DISTALER
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Abbildung 6

VORSICHT: Den Adapter nicht vorwartsschieben oder zurlickziehen, wenn der Stent
erst teilweise gedffnet ist. Der Adapter muss sicher fixiert werden. Eine versehentliche
Bewegung des Adapters kann zu einer falschen Ausrichtung des Stents fiihren und unter
Umstanden die 0 sophagus verletzen.

® Nach der Positionierung des Stents

a) Den Stent mit Rontgen untersuchen, um sicherzustellen, dass er sich entfaltet hat.

b) Vorsichtig das Einfihrsystem und den Fuhrungsdraht aus dem Kérper des
Patienten herausziehen. Wenn beim Herausziehen ein tiberméaRiger Widerstand
festgestellt wird, drei bis fiinf Minuten warten, bis sich der Stent weiter entfaltet
hat. Schieben Sie den inneren Katheter wieder zuriick in den auReren Katheter, so
wie es vor der Freisetzung war.

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

11. RoutinemaRiges Verfahren nach der Implantation

a) GroBe 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 medikamentdse Behandlung fiir den jeweiligen Patienten festlegen.

¢) Nach dem Implantieren des Stents sollte der Patient solange eine weiche Diét
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 -Uberwachsung in das Stentlumen oder auf
Verschluss berpriifen. 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 iiberméBige Kraft aufwenden, da sich sonst
der Riickzugsfaden 16sen kann.

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

Hinweis: Die Positionsveranderung und/oder das Entfernen des Stents dirfen nur in
proximaler Richtung erfolgen.

Warnhinweise zur Wiederverwendung

Das Produkt ist im Auslieferungszustand STERIL (Ethylenoxid, EO). Das Produkt nicht
verwenden, wenn die sterile Verpackung beschédigt ist. Bei einer beschadigten
Verpackung Kontakt mit dem zustandigen Vertreter von Taewoong Medical Co., Ltd.
aufnehmen. Nur fir den Einmalgebrauch. Nicht wiederverwenden, wiederaufbereiten
oder resterilisieren. Durch eine Wiederverwendung, Wiederaufbereitung oder
Resterilisation kann sich die Produktqualitat verschlechtern und/oder es kann zu einer
Funktionsstorung 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 ausschlieBlich 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 (10~40C).
Vorschriften zur Entsorgung: Niti-S und ComVi Stents und deren Einfiihrsysteme
missen nach Gebrauch ordnungsgemaR und sicher verpackt gemaB3 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 esofageo Niti-S & ComVi e composto da uno 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 esofageo scoperto Niti-S
Stent esofageo ricoperto Niti-S
Stent esofageo ComVi

Figura 1. Modello dello stent

Lo stent & precaricato nell’introduttore e al momento del dispiegamento impartisce una
forza radiale verso I’esterno sulla superficie del lume dell’esofago per stabilire la
pervieta.

11 modello con valvola antireflusso e stato progettato per ridurre o prevenire il reflusso
successivo all’impianto dello stent.

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

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

A. Introduttore a rilascio distale e prossimale

MARCATORE MARCATORE MARCATORE
PROSSIMALE CENTRALE DISTALE
SISTEMA DI BLOCCAGGIO RACCORDOAY RADIOPACO RADIOPACO RADIOPACO
(VALVOLA) /
. 1 /
i ! T . N e
I I % )5 s
AR | =l L ) ) ] )
CILINDRO SECONDO GUAINA MARCATORE STENT PUNTA
QATETERE ESTERNA GIALLO
PIU INTERNO

Figura 2. Introduttore
(a rilascio distale e prossimale)

- Lintroduttore si utilizza con un filo guida da 0,038”. L’introduttore viene fatto
passare sul filo guida all’interno dell’esofago.

- Per un posizionamento corretto sotto guida fluoroscopica, utilizzare i markers
radiopachi come riferimento.

B. Introduttore TTS

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

I 1 et
o [] i/ ]
CILINDRO PUSHER RACCORDOAY GUAINA MARCATORE ~ STENT PUNTA
ESTERNA GIALLO

Figura 3. Introduttore TTS

- Lintroduttore TTS ha una lunghezza utile di 160,180,220 cm
- Lasigla TTS & I’acronimo di Through The endoScope (transendoscopico)

2. Principio di funzionamento (rilascio distale e rilascio prossimale)

® Nei sistemi a rilascio distale con introduttore TTS, per arretrare la guaina esterna &
necessario bloccare con una mano il cilindro dello stent, afferrare con I’altra mano il
raccordo a Y e sfilarlo delicatamente lungo il secondo catetere piu interno, verso il
cilindro. L’arretramento della guaina esterna libera lo stent.

® Nei sistemi a rilascio prossimale, la parte distale della guaina esterna & spinta in
avanti bloccando il raccordo con una mano, afferrando il cilindro dello stent con
I’altra mano e sfilandolo delicatamente lungo il secondo catetere piu interno, verso il
raccordo. L’arretramento della guaina esterna libera lo stent.

3. Istruzioni per I’uso

Gli Stent Esofagei Niti-S & ComVi sono indicati per favorire la pervieta del lume nelle
stenosi da tumori maligni.

Gli Stent Esofagei Niti-S completamente ricoperti sono indicati nelle stenosi da tumori
maligni e/o stenosi benigne e nelle fistole tracheo-esofagee

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 nparticolare. La
manipolazione, conservazione, pulizia e sterilizzazione del dispositivo cosi come gli
altri fattori relativi a paziente, diagnosi, trattamento, procedure chirurgiche e altro, non
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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.

4. Controindicazioni

Lo stent esofageo Niti-S & ComVi ¢ controindicato, tra I’altro, in caso di:
posizionamento in lesioni da polipi,

pazienti con disturbi emorragici,

stenosi che non permettono il passaggio di un filo guida,

Qualsiasi uso diverso da quelli specificati nelle istruzioni per 1’uso,

si sconsiglia la rimozione o il riposizionamento di stent scoperti completamente
dispiegati,

perforazione sospetta o imminente (vedi il paragrafo Avvertenze).

4]

. 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).

Lov stent completamente rivestito Niti-S non puo 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 e
in fase avanzata.

Gli stent completamente coperti possono essere rimossi entro 8 settimane. La
rimozione dello stent sara comunque effettuata dal medico secondo 1’eziologia
della stenosi benigna e le condizioni del paziente.

Il rischio di perforazione e di erosione in strutture vascolari adiacenti o di fistole
aortoesofagee arterioesofagee puod essere aumentata con chemioterapia o
radioterapia pre o post-operatoria, tempi pitl lunghi di impianto, anatomia aberrante
e/o contaminazione del mediastino o infiammazione.

Gli stent totalmente coperti in silicone (precaricati su sistema di rilascio OTW
distale) non possono essere recuperati se il connettore a Y € stato retratto oltre il
marker presente sullo stiletto. Recuperare lo stent in presenza di un’anatomia
tortuosa potrebbe danneggiare il dispositivo. Recuperare lo stent piu di una volta
potrebbe danneggiare la copertura in silicone /o il filamento dello stent.

6. Potenziali complicazioni
Le potenziali complicanze associate con l'uso efo la rimozione degli stent Niti-S
& ComVi possono includere , ma non sono limitate a :

complicazioni procedurali

sanguinamenti;

errato posizionamento o inadeguata espansione dello stent;

dolore;

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

Complicazioni dopo posizionamento e/o rimozione dello stent
* sanguinamenti;

dolore;

perforazione;

errato posizionamento o migrazione dello stent;

occlusione dello stent;

crescita esterna di tessuto tumorale

crescita tumorale interna;

febbre;

sensazione di corpo estraneo;

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

sepsi;

angolazioni acute;

polmonite;

ematemesi;

compressione delle vie aeree;

reflusso;
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occlusione da bolo alimentare (periodicamente puo essere necessario effettuare un
lavaggio e uno sbrigliamento);

esofagite;

disfagia;

ulcerazioni;

aspirazioni.

Rottura dello stent

Lacerazione della mucosa

Fallimento del primo tentativo di rimozione

Avulsione esofagea

Stridore respiratorio che richiede intubazione endotracheale
Formazione di fistola

Fistola esofago-tracheale

Impossibilita di rimozione dello stent

Migrazione nello stomaco

Degrado della copertura con infiltrazione interna della mucosa
Fistole aortoesofagee o arterioesofagee

perforazione della protesi in strutture vascolari adiacenti

7. Attrezzatura richiesta
® [ntroduttore a rilascio distale o prossimale
* Fluoroscopio e/o endoscopio
* Filo guida da 0,038/ 0,97 mm
* Guaina dell’introduttore di dimensioni adeguate allo stent e all’introduttore

® [ntroduttore TTS
* Filo guida da 0,035” (0,89 mm) (preferibilmente appuntito)
* Guaina dell’introduttore di dimensioni adeguate allo stent e all’introduttore
* Sistema endoscopico adeguatamente dimensionato per il canale del dispositivo
(uguale o superiore a 8 Fr per stent rivestiti e non rivestiti, canale di lavoro di 3,7
mm)

8. Precauzioni

Prima di utilizzare il dispositivo leggere attentamente il Manuale per l'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 puo 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 & ComVi & fornito in confezione sterile. Non utilizzare in caso di
confezione aperta o danneggiata .

Lo stent Niti-S & ComVi & 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
D Esaminare la stenosi per via endoscopica e fluoroscopica.
a) Esaminare attentamente sia il segmento distale che quello prossimale della stenosi
per via fluoroscopica.
b) Utilizzare 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 biliare Niti-S & ComVi pud essere posizionato con I’aiuto di tecniche di
fluoroscopia e/o endoscopia.
- Passare un filo guida da 0,038” (0,97 mm) fino al livello della stenosi.
- Passare un filo guida da 0,035” (0,89 mm) fino al livello della stenosi.

a) Sotto guida fluoroscopica, inserire un filo guida attraverso la stenosi fin dove
dovra essere posizionato I’introduttore dello stent sul filo guida.
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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.

@ Dispiegamento dello stent

MARCATORE PROSSIMALE ~ MARCATORE CENTRALE MARCATORE DISTALE
RADIOPACO RADIOPACO RADIOPACO

ESTREMITA DISTALE
T DELLASTENOSI

ESTREMITA PROSSIMALE
DELLA STENOSI "

CENTRO DELLA STENOSI

Figura 4

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

A. Sistema a rilascio distale e Introduttore TTS

a) Sotto guida fluoroscopica e/o endoscopica, posizionare I’introduttore esattamente
al centro della stenosi target.

b) Dopo aver posizionato I’introduttore nella posizione corretta per il dispiegamento,
shloccare la valvola prossimale del raccordo a Y facendola ruotare per piu di due
giri in senso antiorario. Lo stent € ora pronto per il dispiegamento

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

d) 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

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.

B. Sistema a rilascio prossimale

a) Sotto guida fluoroscopica e/o endoscopica, posizionare I’introduttore esattamente
al centro della stenosi target.

b) Dopo aver posizionato I’introduttore nella posizione corretta per il dispiegamento,
shloccare la valvola prossimale del raccordo facendola ruotare per piu di due giri
in senso antiorario. Lo stent & ora pronto per il dispiegamento

c) Per dispiegare lo stent immobilizzare il connettore con una mano e afferrare il
cilindro con I’altra mano. Sfilare delicatamente in avanti il cilindro lungo il
secondo catetere piu interno, verso il raccordo.

d) 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 6)

MARCATORE PROSSIMALE ~MARCATORE CENTRALE ~ MARCATORE DISTALE
RADIOPACO RADIOPACO RADIOPACO

Figura 6

ATTENZIONE: non spingere o tirare indietro il raccordo con lo stent parzialmente
dispiegato. Il raccordo deve essere fermamente bloccato. Un movimento involontario
del raccordo pud provocare un disallineamento dello stent con conseguente
danneggiamento dell’esofago.

® Dopo il dispiegamento dello stent

a) Esaminare lo stent fluoroscopicamente per confermare 1’espansione.

b) Rimuovere con cautela I’introduttore e il filo guida 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 lume
utilizzando una sonda a palloncino all’interno dello stent.
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11. Procedure post-impianto di routine.

a) Valutare la dimensione dello stent in base alla stenosi. Uno stent pud richiedere da
1 a 3 giorni per espandersi completamente.

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

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

d) Osservare il paziente per rilevare 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 ’eventuale crescita di tessuto tumorale
all’interno o all’esterno del lume dello stent o I’occlusione dello stesso. Se il lume dello
stent e libero, rimuoverlo con cura utilizzando una pinzetta e/o un cappio. Afferrare il
filo di recupero e/o collassare 1’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. 11
riutilizzo, la ritrasformazione o la risterilizzazione pud compromettere I’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 (10~40C).
Smaltimento: lo stent Niti-S & ComVi 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

Los stents esofagicos Niti-S y ComVi estdn compuestos por el stent metélico
implantable y el sistema de introduccién.

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 esofégico Niti-S no recubierto
Stent esofégico Niti-S recubierto
Stent esofagico ComVi

Figura 1. Modelos de stent

El stent se carga en el sistema de introduccion y luego de su despliegue produce una
fuerza radial hacia afuera en la superficie luminal del es6fago para permitir la apertura.
El stent tipo antireflujo (Anti-Reflux) esta disefiado para reducir o evitar el reflujo
posterior a su colocacion.

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

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

A. Sistema de introduccién de liberacion distal y proximal

MARCADOR MARCADOR MARCADOR
DE RAYOS X DE RAYOS X DE RAYOS X
SISTEMA DE BLOQUEO ~ CONECTOR Y PROXIMAL CENTRAL DISTAL
(VALVULA)
Ay < 1 4
I ;) TR
L 7
|
EJE 2do CATETER VAINA MARCADOR STENT PUNTA
INTERIOR EXTERIOR AMARILLO

Figura 2. Sistema de introduccién
(Liberacién distal y liberacién proximal)

- El sistema de introduccion permite utilizar un cable guia de 0,038” (0,97 mm). El
sistema de introduccion del stent se pasa sobre el cable guia dentro del es6fago.

- El stent se ubica correctamente utilizando como gui los marcadores de rayos X
mediante fluoroscop .

B. Sistema de introduccién TTS

BOUTON DE MARCADOR ~ MARCADOR ~ MARCADOR
VERROUILLAGE DERAYOSX DERAYOSX DERAYOSX
PROXIMAL CENTRAL DISTAL
A S

] / I

EE EMPUJE CONECTOR Y VAINA MARCADOR  STENT PUNTA
EXTERIOR AMARILLO

Figura 3. Sistema de introduccién
(Sistema de introduccién TTS)

- El sistema de introduccién TTS tiene una longitud utilizable de 160,180,220 cm.
- TTS significa a través del endoscopio (Through The endoScope).

2. Principios de funcionamiento (Liberacion distal y liberacion proximal)

® Para los sistemas de introduccion TTS y de liberacién distal, la vaina exterior se tira
hacia atrés inmovilizando el centro con una mano, tomando el conector Y con la otra
mano y deslizando suavemente el conector Y a lo largo del 2° catéter interior, hacia
el centro. La retraccion de la vaina exterior produce la liberacién del stent.

® Para los sistemas de liberacidn proximal, la parte distal de la vaina exterior se empuja
hacia adelante inmovilizando el conector con una mano, tomando el centro con la
otra mano y deslizando suavemente el centro a lo largo del 2° catéter interior hacia el
conector. La retraccién de la vaina exterior produce la liberacion del stent.

3. Indicaciones de uso

Las protesis esofagicas Niti-S y comvi se usan para mantener el tracto esofagico abierto
cuando existe estenosis maligna.

Las protesis esofagicas recubiertas se usan para mantener el tracto esofagico abierto cuando
existe estenosis maligna y / o benigna y fistulas traqueo esofagica.

GARANTIA

Taewoong Medical Co., LTD. garantiza que el disefio y posterior proceso de fabricacién de
este instrumento se han llevado a cabo con los debidos cuidados razonables. Esta garantia
representa y excluye a todas las demés garantiis més alla de las aqui establecidas,
tantoexplicitas como implicitas en virtud de la legislacion o de algin otro elemento,
incluyendo,pero no limitadas a cualquier garant implicita de comercializacion o
adecuacion a un objetivo en particular. La manipulacion, el almacenamiento, la limpieza y
esterilizacion deesteinstrumento, asi como otros factores relacionados con el paciente, el
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diagnéstico, el tratamiento, los procedimientos quirtrgicos y demés situaciones que escapan
al control de parte de Taewoong, afectan directamente al instrumento y a los resultados que
se obtienen delusodel mismo. Las obligaciones de Taewoong bajo esta garantia se limitan a
la reparacion o al reemplazo de este instrumento y Taewoong no serd responsable por
ninglin gasto, dafio o pérdida incidental o consecuencial que directa o indirectamente surja
del uso deeste 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
explita, incluyendo, pero no limitadas a la comercializacién o adecuacién a un objetivo en
particular, enrelacion con tales instrumentos.

4. Contraindicaciones
Los stents esofégicos Niti-S y ComVi estén contraindicados en los siguientes casos, entre
otros:

Colocacion en lesiones polipoides.

Pacientes con trastornos de sangrado.

Estrechamientos que no permiten el paso de un cable gui.

Cualquier otro uso distinto de los especificamente descriptos en las indicaciones de uso.
Esta contraindicada la extraccion o la reubicacion de stents no recubiertos/sin recubrir
completamente desplegados. (consulte las Advertencias).

Perforacion inminente o sospecha de perforacion.

o

. Advertencias

El dispositivo debe usarse con precaucion y Unicamente después de una cuidadosa
evaluacion en pacientes con elevado tiempo de sangrado, coagulopatis o en pacientes
con proctitis o colitis por radiacion.

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

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

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

No utilizar con medios de contraste como Ethiodol o Lipiodol.

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

El stent completamente recubierto se puede reubicar inmediatamente después del
despliegue, consulte la seccién 12. Instrucciones para la extraccion de stents
completamente recubiertos.

Los stents no recubiertos/sin recubrir no se deben extraer unavezque se han
desplegado completamente, consulte las Contraindicaciones.

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

Prétesis totalmente recubiertos pueden ser removidos dentro de 8 semanas. Sin
embargo, extraccion de la protesis debe estar bajo la discrecion del médico y de
acuerdo con la etiolog de la estenosis benigna y las condiciones del paciente.

El riesgo de perforacion y erosion en estructuras vasculares adyacentes o fitulas
aortoesofagicas y arterioesofégicas pueden incrementarse con quimioterapia y
radioterapia preoperatoria o postoperatoria, tiempos mas largos de implantacién,
anatomia andémala y / o contaminacion o inflamacién mediastinica.

Los stents completamente cubiertos de silicona (cargados en un sistema Introductor
de liberacion distal OTW) no pueden recapturarse si el conector Y se ha tirado més
alla del marcador del empujador. Recapturar el stent en una anatom tortuosa
puede dafiar el dispositivo. Recapturar méas de una vez también puede causar dafios
a la membrana de silicona 'y / o el alambre del stent.

6. Posibles complicaciones
Las complicaciones potenciales asociados con el uso y / o la eliminacion de prétesis de
Niti-S & ComVi stent puede incluir, pero no se limitan a:

Complicaciones relacionadas con los procedimientos
* Hemorragia.
* Expansion inadecuada o colocacién incorrecta del stent.
* Dolor.
* Muerte (no relacionada con el avance normal de la enfermedad).
* Aspiracion.

Complicaciones después de colocacion y/o remocién
Hemorragia.

Dolor.

Perforacion.

Movimiento o colocacién incorrecta del stent.
Oclusién del stent.

Crecimiento tumoral excesivo

Crecimiento interno del tumor.

* Fiebre.

= Sensacion de tener un cuerpo extrafio.

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

Angulaciones agudas.

Neumont.

Hematemesis.
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Compresion de las vias respiratorias.

Reflujo.

* Impacto por bolo alimenticio (es posible que se necesiten lavados y
desbridamientos periédicos).

Esofagitis.

Disfagia.

Formacion de ulceras.

Aspiraciones.

Fractura de la prétesis

Desgarro de la mucosa

Fallo al primer intento de eliminacion

Avulsion esofagica

Estridor que requiere intubacion endotraqueal

Formacion de fitula

Fistula esofago-respiratoria

Imposibilidad de remover la protesis

Dislocacion en el estomago

Ruptura de cubierta de la prétesis con el crecimiento tumoral dentro de la prétesis
Aorto y fEtula arterioesofagica

Erosion o perforacion del stent en estructuras vasculares adyacentes

7. Equipos necesarios
® Sistema de introduccion de liberacion distal o proximal
* Fluoroscopio y/o endoscopio.
* Cable guia de 0,038/ 0,97 mm.
" Vaina de introduccién de tamafio adecuado para el stent y el sistema de
introduccion.

® Sistema de introduccion TTS
* Cable guia de 0,035 (0,89 mm) (preferiblemente jag wire).
* Vaina de introduccion de tamafio adecuado para el stent y el sistema de
introduccién.
= Sistema de endoscopio de tamafio adecuado para el canal de instrumentos (8 Fr o
mayor, recubiertos y sin recubrir; 3,7 mm de canal de trabajo).

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

= Se debe tener cuidado al retirar el sistema de introduccién y el cable gu@
inmediatamente después del despliegue del stent, ya que este procedimiento podr& dar
como resultado el desprendimiento del stent si no se ha desplegado adecuadamente.
Se debe tener cuidado al realizar la dilatacién 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 empague y el dispositivo antes de su uso.
Se recomienda el uso de fluoroscopia para asegurar la correcta colocacion del
dispositivo.
Verifique la fecha de vencimiento que se indica en “Utilizar antes de”. No utilice el
dispositivo después de la fecha de vencimiento indicada en la etiqueta (“Utilizar
antes de”).
Los stents Niti-S y ComVi se entregan en condiciones estériles. No los utilice si el
empaque esta abierto o dafiado.
Los stents Niti-S y ComVi estan destinados para ser utilizados 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
D Examen del estrechamiento por via fluoroscépica y/o endoscpica.
a) Examine cuidadosamente tanto el segmento proximal como el distal del
estrechamiento por via fluoroscépica.
b) Mediante 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 més 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 méaximo
didmetro de referencia a tratar, a fin de lograr una colocacion segura.

@ Preparacion para el despliegue del stent.
- El stent Niti-S y el ComVi se pueden colocar con la ayuda de la fluoroscopia y/o la
endoscopi.
- Pase un cable guia de 0,038” (0,97 mm) hasta el nivel del estrechamiento.
- Pase un cable guia de 0,035” (0,89 mm) hasta el nivel del estrechamiento.
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a) Con la ayuda de la fluoroscop, inserte el cable gui a través del estrechamiento hasta
el lugar donde se colocara el sistema de introduccion del stent sobre el cable gui.

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

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.

@ Procedimiento de despliegue del stent.

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

EXTREMO PROXIMAL DEL e EXTREMO DISTAL DEL
ESTRECHAMIENTO " ESTRECHAMIENTO

CENTRO DEL ESTRECHAMIENTO

Figura 4

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

A. Sistema de introduccién TTS y liberacién distal

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

b) Una vez que el sistema de introduccién se encuentre en la posicion correcta para el
despliegue, desbloguee la vélvula proximal del conector Y girando la valvula més de
dos veces en sentido antihorario. El stent ahora est4 listo para el despliegue.

c) 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 atrés a lo
largo del impulsor hacia el centro.

d) Cuando el marcador de rayos X central alcance el centro del estrechamiento a tratar,
continde tirando el conector Y hacia atras 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

Figura 5

PRECAUCIO N: No empuje 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.

B. Sistema de liberacién proximal

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

b) Una vez que el sistema de introduccion se encuentre en la posicion correcta para el
despliegue, desbloquee la véalvula proximal del conector girando la valvula més de dos
veces en sentido antihorario. El stent ahora est listo para el despliegue.

c) Para comenzar con el despliegue del stent, inmovilice el conector con una mano y
tome el centro con la otra mano. Deslice suavemente el centro hacia adelante a lo
largo del 2° catéter interior hacia el conector.

d) Cuando el marcador de rayos X central alcance el centro del estrechamiento a tratar,
continde tirando el conector Y hacia atras hasta que el stent se haya desplegado por
completo. (Observe la figura 4, 6)

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

Figura 6

PRECAUCIO N: No empuje el conector hacia adelante ni lo tire hacia atrés con el stent
parcialmente desplegado. El conector debe estar inmovilizado de manera segura. El
movimiento inadvertido del conector puede hacer que el stent quede desalineado y
cause posibles dafios al eséfago.

® Después del despliegue del stent.
a) Examine el stent mediante fluoroscopa para confirmar la expansion.
b) Con cuidado, retire del paciente el sistema de introduccion y el cable guf. 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
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vaina exterior en lo cual es la posicion original antes de retirarlo.
c) Si el médico lo considera necesario, se puede realizar una dilatacién con globo
dentro del stent.

11. Realice los procedimientos posteriores al implante de rutina

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

b) El médico debe aplicar su experiencia y criterio a fin de determinar el régimen
farmacolégico apropiado para cada paciente.

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

d) Observe al paciente para detectar el desarrollo de cualquier complicacién.

12. Instrucciones para la extraccién 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 estd 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 recuperacion.

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 s6lo se puede reubicar y/o extraer de manera proximal.

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,
llame al representante de Taewoong Medical Co., Ltd. Se debe utilizar en un Unico
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 transmision 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 (10~40C).
Requisitos para la disposicion: Sistema de introduccién incluido con los stents Niti-S
y ComVi. 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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Nederlands

Gebruikershandleiding

1. Beschrijving

De Niti-S & ComVi Esophageal Stent bestaat uit een implanteerbare metalen stent en
een invoersysteem.

De stent is gemaakt van Nitinol-draad. De stent is een flexibele tubulaire prothese van
fijnmazig gaas met radio-opake markers op elk uiteinde en in het midden.

Modelnaam
Niti-S Esophageal Uncovered Stent
Niti-S Esophageal Covered Stent
ComVi Esophageal Stent

Figuur 1. Stentmodel

De stent wordt in het invoersysteem geladen en bij plaatsing zorgt de stent voor een
naar buiten gerichte radiale kracht in de holte van de slokdarm zodat deze open blijft.
De stent van het type 'Anti-reflux’ is speciaal ontworpen om reflux na de implantatie
tegen te gaan.

Niti-S Full Covered Esophageal Stents die zijn gebruikt bij een goedaardige strictuur
kunnen worden verwijderd (zie Waarschuwingen).

Full Covered Esophageal Stents kunnen na plaatsting worden geherpositioneerd (zie
Waarschuwingen).

A. Invoersysteem met distale en proximale expansie

PROXIMALE CENTRALE DISTALE
RADIO-OPAKE RADIO-OPAKE RADIO-OPAKE
SLUITSYSTEEM 'Y-CONNECTOR MARKER MARKER MARKER
(VENTIEL)
A T
K (== , [} ]
HuB 2E BINNENSTE BUITENSTE GELE STENT UITEINDE
KATHETER SCHACHT MARKER

Figuur 2. Invoersysteem
(Distale expansie en proximale expansie)

- Het invoersysteem werkt met een voerdraad van 0,038 inch/0,97 mm. Het stent-
invoersysteem wordt over de voerdraad in de slokdarm gebracht.

- De stent wordt op de juiste plaats gebracht met behulp van fluoroscopie met radio-
opake markers.

B. TTS-invoersysteem

PROXIMALE CENTRALE DISTALE
VERGRENDELKNOP RADIO-OPAKE ~RADIO-OPAKE RADIO-OPAKE

MARKER MARKER MARKER

i} 8 aw By

HUB PLUNJER Y-CONNECTOR BUITENSTE GELE STENT  UITEINDE
SCHACHT MARKER

Figuur 3. Invoersysteem
(TTS-invoersysteem)

- Het TTS-invoersysteem heeft een effectieve lengte van 160,180,220 cm
- TTS staat voor Through The endoScope (door de endoscoop)

2. Werkingsprincipe (distale expansie en proximale expansie)

® \oor distale expansie & TTS-invoersystemen: de buitenste schacht wordt
teruggetrokken door de hub in de ene hand te immobiliseren en met de andere hand
de Y-connector vast te pakken en de Y-connector voorzichtig langs de 2e binnenste
katheter richting de hub te bewegen. Het terugtrekken van de buitenste schacht zorgt
ervoor dat de stent vrijkomt.

® \oor proximale expansiesystemen: het distale deel van de buitenste schacht wordt
naar voren geduwd door de connector in de ene hand te immobiliseren en met de
andere hand de hub vast te pakken en de hub voorzichtig langs de 2e binnenste
katheter richting de connector te bewegen. Het terugtrekken van de buitenste schacht
zorgt ervoor dat de stent vrijkomt.

3. Gebruiksindicatie

De Niti-S & ComVi Esophageal Stent is bedoeld voor het open houden van het lumen
van de slokdarm bij kwaadaardige stricturen.

De Niti-S Fully Covered Esophageal Stent is bedoeld voor gebruik bij kwaadaardige
en/of goedaardige stricturen en fistels tussen luchtpijp en slokdarm.

GARANTIE

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

4.

Contra-indicatie

De Niti-S & ComVi Esophageal Stent heeft de volgende contra-indicaties, maar die zijn
hier niet toe beperkt:

4]

6.

Plaatsing in poliepachtige laesies.

Patiénten met bloedingsziekte.

Stricturen waar geen voerdraad doorheen past.

Elk gebruik anders dan het onder ‘Gebruiksindicatie' specifiek vermelde gebruik.

Verwijdering of herpositionering van volledig geplaatste ongecoate stents is
gecontra-indiceerd (zie Waarschuwingen).

Een vermoedelijke of dreigende perforatie.

. Waarschuwingen

Dit apparaat dient met de grootste zorgvuldigheid te worden gebruikt en uitsluitend
na zorgvuldige overweging bij patiénten met een verhoogde bloedingstijd,
coagulopathieén of bij patiénten met colitis of proctitis door bestraling.
Chemoradiotherapie of radiotherapie alleen kan leiden tot het slinken van de tumor
en het bewegen van de stent.

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

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

Niet gebruiken in combinatie met de contrastmiddelen Ethiodol of Lipiodol.

De Niti-S Full Covered Stent kan niet worden verwijderd als er sprake is van
ingroeiing/overgroeiing/afsluiting van het stent-lumen door de tumor.

Volledig gecoate stents kunnen onmiddellijk na plaatsting worden gerepositioneerd,
zie 12. Instructies voor het verwijderen van volledig gecoate stents.

Ongecoate stents mogen niet worden verwijderd als ze eenmaal zijn geplaatst; zie
Contra-indicaties.

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

Volledig gecoate stents kunnen binnen 8 weken worden verwijderd. Het
verwijderen van een stent wordt gedaan door de arts, al naar gelang de oorzaak van
de goedaardige strictuur en de conditie van de patiént.

Het risico van perforatie en erosie in naastgelegen vasculaire structuren of Aorto
Esophagus en arterieesophagalen fistels zouden verhoogd kunnen worden
Chemotherapie en bestraling voor of na de operatie, langere implantatie tijden,
afwijkende anatomie en /of mediastinale besmetting of ontsteking

Volledig bedekte silicone stents (geladen in een OTW Distal Release Introducer-
systeem) kunnen niet meer in de katheter getrokken worden als de Y-connector
voorbij de marker van de pusher is getrokken. Het terug in de katheter trekken van
de stent in een bochtig anatomische strictuur kan het plaatsingssysteem
beschadigen. Meerdere keren openen en sluiten kan ook schade aan het
siliconenmembraan en / of de stentdraad berokkenen.

Mogelijke complicaties

Mogelijke complicaties die optreden bij gebruik en/of verwijdering van de Niti-S &
ComVi Stent zijn onder andere, maar niet uitsluitend:

Procedurele complicaties

* Bloedingen

= Verkeerde locatie of onvolledige expansie van de stent
* Pijn

* Overlijden (anders dan door het normale ziekteverloop)
* Aspiratie

Complicaties na plaatsing en/of verwijdering van stent

Bloedingen

* Pijn

Perforatie

Verkeerde locatie of migratie van stent

Occlusie van stent

Overgroei van tumor

Ingroei van tumor

* Koorts

De gewaarwording een vreemd voorwerp te voelen
Overlijden (anders dan door het normale ziekteverloop)
= Sepsis

Acute angulatie
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Pneumonie

Bloedbraken

Luchtwegcompressie

Reflux

Voedselbolus-impactie (darmspoelingen en debridement kunnen periodiek nodig
zijn)

Oesofagitis

Dysfagie

Zweervorming

Aspiratie

Breken van de stent

Scheuren in het slijmvlies

Mislukken van de eerste poging tot verwijderen
Scheuring van de slokdarm

Stridor die endotracheale intubatie noodzakelijk maakt
Fistelvorming

Fistel tussen luchtpijp en slokdarm

Stent kan niet worden verwijderd

Verplaatsing naar maag

Afbraak van coating en ingroei in slijmvlies

Aorta en arterie-esophagus fistel

Erosie of perforatie door de stent naast vasculaire structuren

~

. Vereiste uitrusting

@ Invoersysteem met distale of proximale expansie

* Fluoroscoop en/of endoscoop

* 0,038"/0,97 mm voerdraad

* Invoerhuls van het juiste formaat voor stent en invoersysteem

® TTS-invoersysteem
* 0,035" (0,89mm) voerdraad (bij voorkeur gekarteld)
* Invoerhuls van het juiste formaat voor stent en invoersysteem

* Endoscopiesysteem van het juiste formaat voor instrumentenkanaal (8Fr of groter
ongecoat en gecoat, 3,7mm werkkanaal)

8. Voorzorgsmaatregelen

Lees de hele gebruikershandleiding zorgvuldig door voor u dit apparaat gebruikt. Het
dient alleen te worden gebruikt onder toezicht van artsen die uitvoerige ervaring hebben
met het plaatsen van stents.

Een grondig begrip van de technieken, werkingsprincipes, klinische toepassingen en
risico's die verbonden zijn aan deze procedure is nodig voordat het apparaat gebruikt
kan worden.

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

De verpakking en het instrument dienen va6r gebruik eerst te worden ge'ihspecteerd.
Het gebruik van fluoroscopie wordt aangeraden om te zorgen voor de juiste
plaatsing van het instrument.

Controleer de houdbaarheidsdatum “Gebruiken v66r". Gebruik het apparaat niet na
deze datum.

De Niti-S & ComVi Stent wordt steriel geleverd. Gebruik het apparaat niet als de
verpakking geopend of beschadigd is.

De Niti-S & ComVi Stent is bedoeld voor eenmalig gebruik. Steriliseer of gebruik
het apparaat niet opnieuw.

9. Instructies in geval van schade

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

10. Procedure
(D Onderzoek de strictuur met behulp van fluoroscopie en/of endoscopie.
a) Onderzoek zowel het proximale als het distale segment van de strictuur zorgvuldig
met behulp van fluoroscopie.
b) De inwendige diameter van het lumen dient exact te worden opgemeten met
behulp van fluoroscopie.

@ De grootte van de stent bepalen

a) Meet de lengte van de doelstrictuur op.

b) Kies een formaat stent van 20 tot 40mm langer dan de gemeten lengte van de
strictuur, zodat beide uiteinden van de laesie volledig worden bedekt.

c) Meet de diameter van de referentiestrictuur - voor een veilige plaatsing is het
noodzakelijk een stent te kiezen waarvan de diameter in ontspannen toestand
ongeveer 1 tot 4mm groter is dan de grootste referentiediameter van de
doelstrictuur.
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@ Het plaatsen van de stent voorbereiden
- De Niti-S & ComVi Stent kan worden geplaatst met behulp van fluoroscopie en/of
endoscopie.
- Leidt een voerdraad van 0,038" (0,97mm) naar de plek van de strictuur.
- Leidt een voerdraad van 0,035" (0,89mm) naar de plek van de strictuur.

a) Breng onder fluoroscopiegeleiding een voerdraad in bij de strictuur, naar de plek
waar het stent-invoersysteem over de voerdraad zal worden geplaatst.

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

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

d) Spoel het binnenste lumen van het invoersysteem.

@ Procedure voor het plaatsen van de stent

PROXIMALE CENTRALE DISTALE
RADIO-OPAKE MARKER RADIO-OPAKE MARKER  RADIO-OPAKE MARKER

PROXIMALE EINDE VAN DE . DIéTALE EINDE VAN DE
STRICTUUR o - STRICTUUR

MIDDEN VAN DE STRICTUUR

Figuur 4

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

A. Distaal expansiesysteem & TTS-invoersysteem

a) Breng het invoersysteem onder fluoroscopische en/of endoscopische geleiding
precies naar het midden van de doelstrictuur.

b) Als het invoersysteem de juiste positie heeft voor plaatsing, open dan het
proximale ventiel van de Y-connector door het ventiel meer dan twee keer naar
links te draaien. De stent is nu klaar om te worden geplaatst

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

d) Als de centrale radio-opake marker het midden van de doelstrictuur bereikt, trek
dan de Y-connector verder terug totdat de stent volledig is geplaatst. (Zie figuur 4,
5)

PROXIMALE CENTRALE DISTALE
RADIO-OPAKE MARKER RADIO-OPAKE MARKER  RADIO-OPAKE MARKER
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Figuur 5

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

B. Proximaal expansiesysteem

a) Breng het invoersysteem onder fluoroscopische en/of endoscopische geleiding
precies naar het midden van de doelstrictuur.

b) Als het invoersysteem de juiste positie heeft voor plaatsing, open dan het
proximale ventiel van de connector door het ventiel meer dan twee keer naar
links te draaien. De stent is nu klaar om te worden geplaatst

c) Om het plaatsen van de stent te beginnen, immobiliseert u met de ene hand de
connector en houdt u met de andere hand de hub vast. Schuif de hub voorzichtig
verder langs de 2e binnenste katheter richting de connector.

d) Als de centrale radio-opake marker het midden van de doelstrictuur bereikt, trek de
hub dan verder richting de connector totdat de stent volledig is geplaatst. (Zie
figuur 4, 6)

PROXIMALE CENTRALE DISTALE
RADIO-OPAKE MARKER RADIO-OPAKE MARKER RADIO-OPAKE MARKER

Figuur 6

LET OP Duw of trek niet aan de connector terwijl de stent deels geplaatst is. De
connector moet Vveilig geimmobiliseerd zijn. Onbedoelde beweging van de connector
kan leiden tot een verkeerde uitlijning van de stent en mogelijke beschadiging van de
slokdarm.
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® Na plaatsing van de stent

a) Inspecteer de stent fluoroscopisch om het uitvouwen te bevestigen.

b) Verwijder zorgvuldig het invoersysteem en de voerdraad uit de patiént. Indien
hierbij overmatige weerstand gevoeld wordt, wacht dan 3 tot 5 minuten tot de stent
verder is uitgevouwen. (Plaats de binnenste schacht terug in de buitenste schacht
zoals de oorspronkelijke toestand voor de verwijdering.)

¢) Indien de arts het nodig acht, kan in de stent dilatatie met een ballon worden
uitgevoerd.

11. Uitvoeren van standaardprocedures na implantatie.

a) Beoordeel de grootte en de strictuur van het stent-lumen. Het kan 1 tot 3 dagen
duren voor een stent volledig is uitgevouwen.

b) Een arts dient naar eigen inzicht en ervaring te bepalen wat de gepaste medicatie is
voor elke patiént.

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

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

12. Instructies voor het verwijderen van de Niti-S Full Covered Stent (zie
Waarschuwingen)

Controleer de stent visueel op enige ingroei/overgroei van de tumor in het stent-lumen,
en om te zien of de stent is afgesloten. Als het stent-lumen niet is verstopt, verwijder
dan de stent met behulp van een paktang en/of snaar/lis. Pak de terughaaldraad vast
en/of vouw het proximale uiteinde van de stent in en haal de stent vervolgens
voorzichtig terug. Als de stent niet makkelijk kan worden teruggetrokken, verwijder
deze dan niet.

Voorzichtig: Gebruik niet te veel kracht om de stent te verwijderen, want daardoor kan
de terughaaldraad losraken.

Om een Niti-S & ComVi Full Covered Stent te herpositioneren dient u meteen na het
plaatsen met een paktang of snaar/lis de terughaaldraad te pakken en hiermee
voorzichtig de stent op de juiste positie te plaatsen.

Let op: de stent kan uitsluitend proximaal worden geherpositioneerd en/of verwijderd.

Waarschuwing bij hergebruik

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

Bewaren: Bewaren bij kamertemperatuur (10 - 40C).
Afvoereisen: Het invoersysteem van de Niti-S & ComVi Esophageal Stent moet na

gebruik goed worden verzegeld en afgevoerd in overeenstemming met de plaatselijke
regelgeving of de regels van het ziekenhuis.
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Portugués

Manual do Usuério

1. Descricdo

O Stent Esofagico Niti-S e ComVi 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 esofégico descoberto Niti-S
Stent esofégico coberto Niti-S
Stent esofagico ComVi

Figura 1. Modelo do stent

O stent é carregado no sistema introdutor e quando implantado o stent transmite uma
forca radial externa no superficie luminal do eséfago para estabelecer permeabilidade.

O stent do tipo antirrefluxo é destinado a reduzir ou prevenir o refluxo apds o implante.
Os stents esofagicos totalmente cobertos Niti-S utilizados em estreitamento benigno
podem ser removidos; (veja Adverténcias).

Os stents esofégicos totalmente cobertos podem ser reposicionados apés a implantagéo
(veja Adverténcias).

A. Introdutor de liberac&o distal e proximal

MARCADOR MARCADOR MARCADOR
PROXIMAL CENTRAL DISTAL

SISTEMA DE TRAVAMENTO CONECTORY RADIOPACO RADIOPACO RADIOPACO

(VALVULA)
\-.
I — s o e
[} ]
EIXO 2°CATETER REVESTIMENTO MARCADOR STENT PONTA
INTERNO EXTERNO AMARELO

Figura 2. Sistema introdutor
(Liberagéo distal e liberacéo proximal)

- O sistema introdutor aceita um fio guia de 0,038”. O sistema do introdutor do stent é
passado sobre o fio guia no es6fago.

- O stent é posicionado corretamente utilizando os marcadores radiopacos para
orientagéo sob fluoroscopia.

B. Introdutor TTS

MARCADOR MARCADOR MARCADOR
PROXIMAL CENTRAL DISTAL

SISTEMA DE TRAVAMENTO
(VALVULA RADIOPACO  RADIOPACO RADIOPACO

T Rl / 3 |

EIXO EMPURRADOR ~ CONECTORY  REVESTIMENTO MARCADOR STENT PONTA
XTERNO AMARELO

Figura 3. Sistema Introdutor
(Introdutor TTS)

- O sistema introdutor TTS possui um comprimento util zavel de 160cm
- TTS significa Through The endoScope (Através do endoscépio)

2. Principio de operacéo (Liberacéo distal e liberacdo proximal)

® Para a liberacéo distal e sistemas introdutores TTS, O revestimento externo é puxado
imobilizando o eixo em uma méo, segurando o conector Y com a outra méo e
cuidadosamente deslizado o conector Y ao longo do 2°cateter interno no sentido do
eixo. A retragéo do revestimento externo libera o stent.

® Para sistemas de liberacdo proximal, a parte distal d revestimento externo é
empurrado para a frente imobilizando o conector com uma méo, segurando o eixo
com a outra méo, e deslizando cuidadosamente o eixo ao longo do 2°cateter interno
no sentido do conector. A retragdo do revestimento externo libera o stent

3. Indicagéo para Uso
O stent esofagico Niti-S e ComVi é destinado para manter a permeabilidade luminal
esofagica causada por estreitamentos malignos 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 fabricagdo deste instrumento. Esta garantia é
em substituicdo e exclui quaisquer outras garantias ndo expressamente determinadas
aqui, sejam expressas ou implicitas pela operacdo 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 obrigagéo da Taewoong quanto a esta garantia é 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
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assumir por ela, quaisquer outras obrigagdes ou responsabilidades adicionais em
conexd com este instrumento. A Taewoong ndo assume obrigacdes quanto a
instrumentos reutilizados, reprocessados ou reesterilizados e ndo da garantias, expressas
ou impliitas, incluindo mas ndo limitadas a comercializagdo ou adequagdo para uma
finalidade especffica em relacéo a tais instrumentos.

4.

Contra-indicacdo

O stent esofagico Niti-S e ComVi é contra-indicado para, mas néo limitado a:

5.

6.
As complicagdes potenciais associadas ao uso do stent Niti-S e ComVi podem incluir,

Colocacéo em lesdes polipoides.

Paciente com disturbio de sangramento.

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.

Adverténcias

* O dispositivo deve ser utilizado com cautela e somente apés cuidadosa
consideragdo em pacientes coom tempos de coagulacéo elevados, coagulpatias ou
em pacientes com colite ou proctite de radiagao.

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

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

N&o exponha o sistema introdutor a solvente organico (por exemplo, &lcool)

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

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

O stent totalmente coberto pode ser reposicionado imediatamente ap6s o implante;
consulte 12. Instrugdes para remogéo de stents totalmente cobertos.

Stents descobertos ndo devem ser removidos apds totalmente implantados; veja
Contra-indicagdes.

Né&o tente recuperar/reintroduzir um Stent ja colocado.

Os stents totalmente cobertos podem ser removidos dentro de 8 semanas. A
remogéo do stent deve ser realizada por medico conforme a etiologia da estenose
benigna e as condicdes do paciente.

O risco de perfuracdo e erosdo em estruturas vasculares adjacentes ou fktulas
aortoesofagicas e arterioesofagicas pode ser aumentado com quimioterapia e
radiacdo pré ou pos-operatéria, tempos de implantagdo mais longos, anatomia
aberrante e / ou contaminacéo ou inflamac&o do mediastino.

Os stents totalmente revestidos de silicone (carregados num sistema introductor de
liberagéo distal OTW ) ndo podem ser recapturados se 0 conector Y tiver sido
puxado além do marcador do empurrador. Recapturar o stent em anatomia tortuosa
pode danificar o dispositivo. Recapturar mais do que uma vez também pode causar
danos a membrana de silicone e / ou ao fio do stent.

Complicagdes potenciais

mas n&o se limitar a:

Complicagdes do procedimento

* Sangramento

* Colocagéo errada do stent ou expanséo inadequada

* Dor

* Morte (outra que devido a progresséo normal da doenca)
* Aspiracdo

Complicagdes apés a implantacéo do stent

Sangramento

* Dor

Perfuracéo

Posicionamento errado ou migragéo do stent
Oclus&o do stent

Crescimento interno do tecido

crescimento excessivo do tecido

Febre

Sensacéo de corpo estranho

Morte (outra que devido a progresséo normal da doenca)
Sépsis

Angulagdes agudas

Pneumonias

Hematemese

Compressdes das vias respiratorias

Refluxo

Impacto de bolus alimentar (lavagem e debridamento podem ser necessarios
regularmente)

Esofagite
Disfagia
Ulceragdes
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Aspiragdes

Fratura do stent

Rasgo na Mucosa

Primeira tentativa de remoc&o sem sucesso

Avulséo esofagica

Stridor que requer intubagéo endotraqueal

Formagéo de FEtula

Fistula esofagrespiratoria

Impossibilidade de remover o stent

Deslocagao no estdmago

Quebra da tampa com crescimento interno na mucosa
Ftula aorto e arterioesofégica

Erosdo ou perfuragdo de stent em estruturas vasculares adjacentes

7. Equipamento requerido
® Introdutor de liberagdo distal ou proximal
* Fluoroscépio e/ou endoscdpio
* Fios guia de 0,0387/0,97 mm
" Revestimento introdutor de tamanho apropriado para stent e sistema introdutor

@ Introdutor TTS
* Fio guia de 0,035” (0,89mm) (preferencialmente jagwire)
* Revestimento introdutor de tamanho apropriado para stent e sistema introdutor

* Sistema de endoscopia de tamanho apropriado para o canal do instrumento (8FR ou
maior descoberto ou coberto, canal de trabalho de 3,7mm)

8. Precaucdes

Ler todo 0 Manual do Usudrio 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 necessario um entendimento completo das técnicas, principios, aplicagbes
cliicas 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 apés 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.

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 e ComVi é fornecido estéril. N&o utilize se a embalagem estiver
aberta ou danificada

O stent Niti-S e ComVi é indicado para uso Gnico apenas. N&o reesterilize e/ou
reutilize o dispositivo.

9. Instrugdes 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
precaucéo pode resultar em leséo no paciente.

10. Procedimento
D Examine o estreitamento através de fluoroscopia e/ou endoscopia.
a) Examine cuidadosamente tanto o segmento proximal e distal do estreitamento
através de fluoroscopia.
b) O diametro luminal deve ser medido com exatidéo através de fluoroscopio.

@ Determinaggo 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 o comprimento
medido do estreitamento para que seja possivel cobrir totalmente as duas
extremidades da les&o.

¢) Meca o diametro do estreitamento de referéncia — se necessario selecione um stent
que seja de diametro livre cerca de 1 a 4mm maior que a o maior didmetro alvo de
referéncia para alcangar uma colocacdo segura.

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

a) Sob a orientagdo da fluoroscopia, insira um fio guia pelo estreitamento 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 vélvula do conector Y conectando o revestimento interno e
revestimento externo esta travado pela rotacéo da extremidade da vélvula proximal
em direcdo horéria para prevenir o langamento prematuro do stent.

d) Aplique o limen interno do sistema introdutor.
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@ Procedimento de implante do stent

MARCADOR PROXIMAL ~ MARCADOR CENTRAL MARCADOR DISTAL
RADIOPACO RADIOPACO RADIOPACO

EXTREMIDADE PROXIMAL DO e EXTREMIDADE DISTA DO
ESTREITAMENTO el ) —___ ESTREITAMENTO

CENTRO DO ESTREITAMENTO

Figura 4

PRECAUCG A O: N&o gire o sistema introdutor ou aplique um movimento de furagéo
durante a aplicacdo, j& que isto pode afeitar o posicionamento e a funcéo do stent.

A. Liberagcéo distal e Sistema introdutor TTS

a) Sob orientacdo fluoroscépica e/ou endoscépica, posicione o sistema introdutor
exatamente para o centro do estreitamento alvo.

b) Quando o sistema introdutor estiver na posicéo correta para implantagéo, destrave
a valvula proximal do conector Y girando a valvula mais de duas vezes no sentido
anti-horério. O stent agora esté pronto para o implante.

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

d) 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

/

Figura 5

CUIDADO Na&o empurre ou puxe o 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.

B. Sistema de liberagéo proximal

a) Sob orientacdo fluoroscépica e/ou endoscopica, posicione o sistema introdutor
exatamente para o centro do estreitamento alvo.

b) Quando o sistema introdutor estiver na posicéo correta para implantagéo, destrave
a vélvula proximal do conector girando a valvula mais de duas vezes no sentido
anti-horério. O stent agora esta pronto para o implante.

c) Para comecar o implante do stent, imobilize o conector com uma méo e segure o
eixo com a outra m&o. Deslize cuidadosamente o eixo para a frente ao longo do 2°
cateter interno no sentido do conector.

d) 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 6)

MARCADOR PROXIMAL MARCADOR CENTRAL ~ MARCADOR DISTAL
RADIOPACO RADIOPACO RADIOPACO

-_\}-

Figura 6

CUIDADO Nao empurre ou puxe o conector com o stent parcialmente implantado. O
conector deve ser imobilizado de forma segura. O movimento inadvertiso do conector
pode causar desalinhamento do stent e possivel dano ao esdfago.

® Apos a implantagio do stent

a) Examine o stent fluoroscopicamente para confirmar a expanséo.

b) Remova cuidadosamente o sistema introdutor e o fio guia do paciente. Se for
sentida resisténcia excessiva durante a remocéo, 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 remogéo.

c) A dilatagdo do baldo dentro do stent pode ser realizada se o médico achar
necessario.

11. Realize os procedimentos de rotina pés-implantagao.
a) Avalie o tamanho e estreitamento do limen do stent. Um stent pode requeri de 1 a
3 dias para expandir totalmente.
b) O médico deve utilizar sua experiéncia e critério para determinar o regime
adequado de drogas para cada paciente.
c) Apbs a implantagéo, o paciente deve permanecer em uma dieta leve até que seja
determinado o contrario pelo médico responséavel pelo tratamento.
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d) Observe o paciente quanto ao desenvolvimento de quaisquer complicacdes.

12. Instugbes para remogdo 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 laco. Segure o corddo de resgate e/ou
recolha a extremidade proxima do stent e depois resgate cuidadosamente o stent. Se o
stent ndo puder ser retirado facilmente, n&o o remova.

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

Para reposicionar um stent totalmente coberto Niti-S e ComVi imediatamente ap6s o
implante, utilize um férceps ou lago para segurar o corddo de resgate e ajuste
delicadamente para a colocacdo correta.

Por_favor, observe: o stent s pode ser reposicionado e/ou removido logo apés o
implante.

Declaragéo de precaugéo de reutilizagdo

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. N&o reutilize, reprocesse
ou reesterilize. A reutilizagfo, 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 infecgéo no paciente ou infecgéo cruzada, incluindo, mas néo
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 - 40C).
Requisitos para descarte: O sistema introdutor contido no stent Niti-S e ComVi. 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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Kullama Kilavuzu

1. Agiklama

Niti-S ve ComVi 0 zofageal Stent, implante edilebilen metalik stent ve introdiser
sisteminden olusur.

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

Model Ad1
Niti-S Ozofageal Agik Stent
Niti-S Ozofageal Kapali Stent
ComVi 0 zofageal Stent

Sekil 1. Stent Modeli

Stent, introdiiser sisteme yiiklenir ve yerlestirildikten sonra, patensi saglamak iizere
o6zofagusun liiminal yiizeyinde digar1 dogru radyal bir kuvvet uygular.

Anti-Reflii tipi stent, uygulama sonrasi refliiyii azaltmak ya da engellemek igin
tasarlanmusgtir.

Benign daralmada kullamlan Niti-S Tam Kapali Ozofageal Stentler gikarilabilir (bkz.
Uyarilar).

Tam Kapali Ozofageal Stentler yerlestirildikten sonra konumlari degistirilebilir (bkz.
Uyarilar).

A. Distal ve Proksimal Salimli Introdiiser

PROKSIMAL ORTA DISTAL
) RADYOOPAK RADYOOPAK RADYOOPAK
KILITLEME SISTEMI Y KONNEKTO RU ISARETLEYICI ISARETLEYICI ISARETLEYICI
(VALF)
4 |
MERKEZ 2.1¢ KATETER DIS KILIF SARI RENKLI STENT uc
ISARETLEYICI

Sekil 2. introdiiser Sistemi
(Distal salim ve Proksimal salim)

- Introdiiser sistemi 0,038 ing’lik bir kilavuz teli kabul eder. Stent introdiiser sistemi
kilavuz tel {izerinden 6zofagusa gegirilir.

- Stent, floroskopi altinda, kilavuz olarak X-ray markerlerinin kullanimiyla uygun bir
sekilde konumlandirilir.

B. TTS introdiiser

KILITLEME SISTEMI PROKSIMAL ORTA DISTAL
(VALF) RADYOOPAK ~ RADYOOPAK  RADYOOPAK
ISARETLEYICI  ISARETLEYICI iSARETLEYiCI

E1

g T

MERKEZ ITME 'Y KONNEKTO RU DISKILIF  SARIRENKLI ~ STENT ug
ISARETLEYICI

Sekil 3. int.rodiiser Sistemi
(TTS Introdiiser)

- TTS introduser sisteminin kullanilabilir uzunlugu 160,180,220 cm'dir
- TTS (Through The endoScope) 'Endoskop Araciligiyla' demektir.

2. Cahsma ilkeleri (Distal Salim ve Proksimal Salim)

® Distal salim ve TTS Introdiiser sistemlerinde, gdbek tek elle sabitlenirken diger elle
Y-konektorii tutularak ve Y-konektorii 2. i¢ kateter boyunca gobege dogru yavasca
kaydirilarak dis kilif geri ¢ekilir. Dis kilifin geri gekilmesi stentin serbest kalmasini
saglar.

® Proksimal salimli_sistemlerde, konektor tek elle sabitlenirken diger elle gobek
tutularak ve gobek 2. i¢ kateter boyunca konektore dogru yavasca kaydirilarak dig
kilifin distal kismu ileri itilir. Dis kilifin geri ¢ekilmesi stentin serbest kalmasini saglar.

3. Kullamm Endikasyonu

Niti-S ve ComVi Ozofageal Stent, intrinsik ve/veya ekstrinsik malign ve/veya
benigndaralmalarin neden oldugu o&zofageal liiminal patensi korumak amaciyla
tasarlanmustir.

GARANTI

Taewoong Medical Co., LTD., bu cihazin tasarim ve sonraki tiretim siireci boyunca
makul 6zenin gosterildigini garanti eder. Bu garanti geregincedir ve satilabilirlik veya
6zel bir amaca uygunlukla ilgili zimni garantiler dahil, ancak bunlarla da simrl
olmamak kaydiyla, kanun hilkmii uyarinca veya bagka bir sekilde agik veya zimni
olarak belirtilmis olsun ya da olmasin, burada agikga belirtilmemis tim diger garantileri
harig tutar. Bu cihazin taginmasi, depolanmasi, temizlenmesi ve sterilizasyonunun yant
sira hasta, teshis, tedavi, cerrahi prosediirler ile ilgili diger faktorler ve Taewoong’un
denetimi disindaki diger konular, cihaz1 ve cihazin kullanimindan elde edilen sonuglari
dogrudan etkiler. Taewoong’un bu garanti kapsamindaki yiikiimliiliigii bu cihazin tamiri
ya da degistirilmesi ile simirhdir ve bu cihazin kullanimi sonucu dogrudan ya da dolayh
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olarak ortaya ¢ikan herhangi bir kaza veya dolayli kayip, hasar veya harcamalar
nedeniyle Taewoong sorumlu tutulamaz. Taewoong, bu cihaz ile baglantili diger
herhangi veyaek bir yiikiimliilik ya da sorumluluk iistlenmedigi gibi, buyiikiimliliik
veya sorumlulugu iistlenmesi igin bir diger sahsa da yetki vermemektedir. Taewoong,
yeniden kullanilan, yeniden isleme tabi tutulan veya yeniden sterilize edilen
cihazlarlailgili hicbir sorumluluk kabul etmez ve bu tir cihazlarla ilgili
olarak,satilabilirlik veya 6zel bir amaca uygunluk dahil, ancak yalnizca bununla da
siirli olmamak kaydiyla, agik veya zimni higbir garanti vermez.

4.

Kontrendikasyon

Niti-S ve ComVi Ozofageal Stent asagidaki kosullarda kontrendikedir (ancak bunlarla
da sinirh degildir):

o1

6.

Polipoid lezyonlara yerlestirme.
Kanama bozuklugu olan hastalar.

Kilavuz telin gegisine izin vermeyen daralmalar.

Kullanim endikasyonlari altinda 6zellikle belirtilenler diginda her tiirlii kullanim.

Tam olarak yerlestirilmis agik/¢iplak stentlerin ¢ikarilmasi veya konumlarinin
degistirilmesi kontrendikedir.(bkz. Uyarilar).

Siipheli veya olmasi yakin perforasyon.

. Uyarilar

Bu cihaz, kanama siireleri yiksek olan ve koagiilopatileri bulunan hastalarda ya da
radyasyon kolitli veya proktitli hastalarda dikkatle ve ancak &zenli bir
degerlendirme sonrasinda kullamlmalidir.

Tek basina kemoradyasyon tedavisi ya da radyoterapi, tiimor kiigiilmesine ve
sonrasinda stentin yer degistirmesine yol agabilir.

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

introdiiser sistemini organik géziiciilere (6rn. alkol) maruz birakmayin.

Etiodol veya Lipiodol kontrast ortamlar1 ile kullanmayn.

Niti-S Tam Kapali Stent, igten biiyliimiiy timor/agiri biylimis tiimor/stent
limeninin okliizyonu oldugu durumlarda ¢ikarilamaz.

* Tam Kapali Stentin konumu yerlestirildikten hemen sonra degistirilebilir (bkz. 12.

Tam Kapali Stentleri Cikarma Talimatlari).

Agik/Ciplak stentler tam olarak yerlestirildikten sonra kesinlikle ¢ikarilmamalidir

(bkz. Kontrendikasyonlar).

Stentin yerlestirilmesi ilerledikten sonra, stenti tekrar yakalama / yeniden yikleme

girigiminde bulunmayin.

* Tamamen kapli stentler 8 hafta igerisinde ¢ikarilabilir. Ancak stent ¢ikarma islemi
doktorun takdiri altinda ve benign striktiir etiyolojisinde ve hastanin kosullarina
gore olmalidir.

* Komsu vaskiiler yapilara, aortodzofageal ve atriyal 6zofageal fistiillere perforasyon
ve erozyon riski preoperatif veya postoperatif kemoterapi ve radyasyon, uzun
yerlestirme suresi, anormal anatomi ve / veya mediastinal kontaminasyon veya
inflamasyon ile artabilir.

Tamamen silikon kapl stentler (Distalden agilan kilavuz tel iizerinden kayan
(OTW)yerlestirici sisteminde yiiklii), Y-konektorii iticinin isaret¢isinin Gtesinde
cekildiyse tekrar yakalanamaz. Stentin kivrimli anatomide tekrar yakalanmasi
stente zarar verebilir. Birden fazla tekrar yakalama, silikon membran ve / veya stent
telinde hasara neden olabilir.

Potansiyel komplikasyonlar

Niti-S ve ComVi stent kullanimi ve/veya ¢ikarilmasi ile ilgili potansiyel
komplikasyonlar igerebilir ancak bunlarla smnirli degildir:

Prosediirle Ilgili Komplikasyonlar

Stent yerlestirmesi ve/veya ¢ikarilmasi sanrasi k

* Kanama

* Stentin yanhs yerlestirilmesi ya da yetersiz genislemesi

* A

* Oliim (Normal hastalik progresyonuna bagli nedenler disinda)
* Aspirasyon

likasyonlar

* Kanama

* Ac

Perforasyon

Stentin yanlis yerlestirilmesi veya yerinin degismesi
Stent okliizyonu

Asir1 bityliimiis
* Ice dogru biiyiimiis timor
Ates

Yabanci cisim hissi

maoriin

Oliim (Normal hastalik progresyonuna bagli nedenler disinda)

Sepsis

Akut angulasyonlar

Pnoémoni

Hematemez

Hava Yolu Kompresyonlart

Refli

Gida bolus impaksiyonu (diizenli araliklarla lavaj ve debridman gerekebilir)
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0 zofajit

Disfaji

Ulser Olusumlart
Aspirasyonlar
Stent kirilmasi

Mukosal yirtilma
Basarisiz ilk ¢ikarma girisimi

Stent ¢ikarma imkansizhigt

Ozofagus kopmast

Trakeal entlibasyon gereken stridor

Fistiil olusumu

0 zafagosolunum fistula

Mideden ¢ikmak

Mukozada biiyiime ile kaplanmast

Aort ve arteria 6zofageal fistiil;

Bitisik vaskiiler yapilarda stentin aginmasi veya delinmesi;

7. Gereken ekipman )
® Distal veya Proksimal Salimli Introdiiser

* Floroskop ve/veya endoskop
* 0,038 ing / 0,97 mm kilavuz tel
* Stent ve introdiiser sistemi i¢in uygun sekilde boyutlandirilmig introdiiser kilifi

® TTS introdiiser
* 0,035 ing (0,89 mm) kilavuz tel (tercihen sivri tel)
* Stent ve introdiiser sistemi i¢in uygun sekilde boyutlandirilmig introdiiser kilifi

* Cihaz kanali (8Fr ya da daha genis ac¢ik ve kapali, 3,7 mm ¢alisma kanali) igin
uygun bir sekilde boyutlandirilmis endoskop sistemi

8.0 nlemler
Bu cihazi kullanmadan 6nce tiim Kullanici 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 anlagilmasi 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 ¢ikmast ya da stentin yer degistirmesi ile
sonugclanabileceginden, stent yerlestirildikten sonra genisletme uygulanmirken
dikkatli olunmalidir.

Ambalaj ve cihaz kullanmadan 6nce incelenmelidir.
Cihazin dogru yerlestirilmesini saglamak i¢in floroskopi kullanilmasi 6nerilir.

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

Niti-S ve ComVi Stent steril olarak saglamir. Ambalaj agik veya hasarli ise cihazi
kullanmayin.

Niti-S ve ComVi Stent yalnizca bir kez kullanilmak tizere tasarlanmigtir. Bu cihazi
yeniden sterilize etmeyin ve/veya kullanmayin.

9. Hasar halinde yapilmasi gerekenler

UYARI: Sistemde hasar belirtileri olup olmadigimi gozle inceleyin. Sistemde gézle
gorilebilir hasar varsa KULLANMAYIN. Bu o6nleme uyulmamasi hastanin
yaralanmasina neden olabilir.

10. Prosediir
@ Daralmay floroskopik ve/veya endoskopik olarak inceleyin.
a) Daralmanin hem proksimal hem de distal segmentini floroskopik olarak dikkatle
inceleyin.
b) Dahili luminel gap floroskop ile tam olarak dl¢tilmelidir.

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

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

a) Floroskopi rehberligi altinda, stent introdiiser sisteminin kilavuz tel iizerinden
yerlestirilecegi konuma, daralma boyunca bir kilavuz tel yerlestirin.

b) Stileti, introdiiserin distal ucundan g¢ikarin.

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

d) introdiiser sisteminin ig liimenini bosaltin.
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@ Stent Yerlestirme Prosediirii

PROKSIMAL RADYOOPAK ~ ORTA RADYOOPAK DISTAL RADYOOPAK
ISARETLEYICI ISARETLEYIC ISARETLEYICI

K : s
DARALMANIN DARALMANIN

PROKSIMAL UCU - DISTAL UCU

DARALMANIN MERKEZI

Sekil 4

ONLEM: Stentin konumlandinlmasim ve en yiiksek diizeyde g¢alismasint
etkileyebileceginden, yerlestirme sirasinda introdiiser sistemini biikmeyin ya da bir
burgu hareketi yapmayin.

A. Distal Salm ve TTS introdiiser Sistemi

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

b) introdiiser sistemi yerlestirme icin dogru konuma geldiginde, valfi saat yoniiniin
tersine iki kereden fazla déndiirerek Y-konektériiniin proksimal valfinmn kilidini
agn. Stent artik yerlestirme igin hazirdir.

c) Stenti yerlestirmeye baslamak igin, bir elle gobegi sabitleyin ve diger elle de Y-
konektoriini kavraymn. Y-konektoriinii, gdbege dogru itici boyunca yavasca geriye
kaydirin.

d) Merkez X-ray marker hedef daralmanin merkezine ulastiginda, stent tam olarak
yerlesinceye kadar Y-konektoriini geri cekmeye devam edin. (Bkz. Sekil 4, 5)

PROKSIMAL RADYOOPAK ORTA RADYOOPAK DISTAL RADYOOPAK
ISARETLEYICI ISARETLEYICI ISARETLEYICI
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Sekil 5

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

B. Proksimal Salim Sistemi

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

b) introdiiser sistemi yerlestirme i¢in dogru konuma geldiginde, valfi saat ydniiniin
tersine iki kereden fazla dondiirerek konektoriin proksimal valfinin kilidini agin.
Stent artik yerlestirme igin hazirdir.

c) Stenti yerlestirmeye baglamak igin, bir elle konektorii sabitleyin ve diger elle de
gobegi kavraymn. Gobegi, 2. i¢ kateter boyunca konektore dogru yavasca ileri
kaydirim.

d) Merkez X-ray markorii hedef daralmanin merkezine ulastiginda, stent tam olarak
yerlesinceye kadar Y-konektoriinii geri gekmeye devam edin. (Bkz. Sekil 4, 6)

PROKSIMAL RADYOOPAK ~ ORTA RADYOOPAK DISTAL RADYOOPAK
ISARETLEYICI ISARETLEYICI ISARETLEYICI

Sekil 6

DIKKAT Stent kismen yerlestirilmisken, konektérii ileri itip geri gekmeyin. Konektor
giivenli bir sekilde sabitlenmelidir. Konektériin istenmeden hareket etmesi, stentin
yanhs yerlestirilmesine ve kolonda olasi hasara neden olabilir.

® Stent Yerlestirildikten Sonra

a) Genislemeyi dogrulamak igin stenti floroskopik olarak inceleyin.

b) introdiiser sistemini ve kilavuz teli hastadan dikkatli bir sekilde gikarin. Cikarma
sirasinda agir1 bir direng hissedilirse, stentin biraz daha geniglemesine olanak
saglamak {izere 3~5 dakika bekleyin. *i¢ kilifi, dis kilifin igine, gikartimdan 6nceki
orijinal durumuna gelecek sekilde geri yerlestirin.”

c) Doktor gerekli goriirse stent iginde balon dilatasyonu uygulanabilir.

11. implant prosediirleri sonrasi rutin islemleri yapn.

a) Stent liimeninin boyutunu ve yapisini degerlendirin. Bir stentin tam olarak
genislemesi igin 1 ila 3 giin gerekebilir.

b) Doktor, her hasta icin uygun ilag rejimini belirlerken kendi tecriibelerine ve
takdirine gore hareket etmelidir.

c) implantasyon sonrasinda hasta, tedaviyi yapan doktor tarafindan aksi belirtilinceye
kadar hafif bir diyete devam etmelidir.

d) Hastada herhangi bir komplikasyon gelisip gelismedigini gozleyin.
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12. Niti-S Tam Kapali Stentleri Cikarma Talimatlar1 (bkz. Uyarilar)

Stent liimenine dogru herhangi bir ige dogru biyiimiis/asir1 biiyimiis timor olup
olmadigmi ya da stentin tikanip tikanmadigini gorsel olarak inceleyin. Stent limeni
temizse, bir forsep ve/veya kiskag kullanarak dikkatli bir sekilde ¢ikarin. Geri alma ipini
kavrayin ve/veya stentin proksimal ucunu disiiriin, sonra da stenti dikkatli bir sekilde
¢ikarin. Stent kolayca geri ¢ekilemiyorsa, stenti ¢ikarmayin.

Dikkat: Geri alma ipininkopma ihtimaline karsi, stenti ¢ikarmak igin agir1 gii¢
kullanmay1n.

Niti-S Tam Kapali Stenti yerlestirdikten hemen sonra yeniden konumlandirmak igin,
geri alma ipini kavramak iizere forseps ya da bir kiska¢ 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 biitiinligiinii tehlikeye
atabilir ve/veya sonugta hastanin yaralanmasi, hastalanmasi ya da olimi 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 Uzere, hasta
enfeksiyonuna ya da Gapraz enfeksiyona neden olabilir. Cihazin kontaminasyonu
hastanin yaralanmas, hastalanmasi veya dliimiine yol agabilir.

Saklama: Oda sicakhginda saklaym (10~40°C).
Cihazin Elden Cikarilmasiyla ilgili Kurallar: Niti-S ve ComVi Stent ile birlikte
introdiiser sistemi. Kullanmimi sonrasinda cihaz, uygun bir sekilde paketlenmis ve

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

PyKDBO}]CTBO 110 SKCITyaTaluu

1. Onucanue

HHU.IEBO,Elelﬁ CTEHT NItI-S COCTOUT M3 HUMIUIAHTHPYEMOI'O METAJUIMYECKOro CTCHTa
M JIOCTaBOYHOTrO YCTpOICTBA.

Crent usrotoBineH u3 HuruHoioBoil (Nitinol) mposomoku. YerpoiicTBo siBisieTcst TH
OKUM prG‘laTblM IpOTE30M U3 MEJIKOHM CETKH M HMeeT PEHTITC€HOKOHTPACTHBIC MET
KM B CTCHTax C OGEHXCTO[}OH n B LCHTPE.

Hazpanue mogenn

TTumeBoausiii crent Niti-S 6e3 nokpsitus

TlokpsiThiit numesoauslii crent Niti-S

Puc. 1: Tabuuua: lladaon crenra

CTeHT 3arpy’kaercs B CHCTEMY [OCTaBKM M TIPDH BBEJIEHHH CO3/a€T BHENIHEE
pajMaIbHOE YCHIIHE Ha CTEHKH ITHIEBONIA, YTOOBI 06ECIEUHTh IIPOXOTHMOCT.
AHTHPE(IIOKCHBIH ~ THI  CTEHTOB  NpEIHA3HAYEH Ul YMEHbLIEHHs  HIH
MPEOTBPAICHAAPEDITIOKCA MOCTIE MMILTAHTAIIHH.

Hokpertenit  mumesommbiii  crent  Niti-S,  koTopelii  mcmomesyercs — mpn
J0OpOKAYeCTBEHHOM ~ CY)KGHMM  KaHama,  MOXKeT  ObiTh  M3BJeYeH  (cM.
«IIpenynpeskIeHus»).

ITocne BBEICHHS MOXKHO H3MEHUTD MONOKEHUE THIIIEBOJHBIX CTEHTOB C TIOKPBITHEM (CM.
«IIpemynpexaeHus»).

A. HHTpPORYKTOp ISl IMCTAIBHOTO U MPOKCHMAIILHOIO BBEICHUS

TPOKCUMAJIBHASI  LIEHTPAJIBHAST  JINCTAJIBHASI

N PEHTIEHO- PEHTIEHO- PEHTIEHO-
Y-OBPA3HbII KOHTPACTHASL KOHTPACTHASI ~ KOHTPACTHASL
BJIOKHPYIOIIASI CHCTEMA  KOHHEKTOP METKA METKA METKA
(KJIATIAH)
I ! i |
TMOPLIEHD BTOPOI BHELIHSIsI IKEITASL CTEHT HAKOHEYHHK
BHYTPEHHMI1 OBOJIOYKA METKA

KATETEP

Puc. 2: CucreMa HHTPOIYKTOpa
(2151 IMCTAILHOTO H MPOKCHMAJILHOIO BBEJICHHsT)

- B cucreme J0CTaBKM HCIOJIB3YeTCs NPOBOIOUYHBIH mpoBoauuk 0,038  mioiima.
Cucrema JIOCTaBKH BBOJMUTCS B IHIIEBO/L IIOBEPX MTPOBOJIOYHOIO ITPOBOAHHUKA.

- Crenr pasMenacTes HaUIC)Kammnum 06p330M C HCIMOJIb30BAHUEM
PEHTI€HOKOHTPACTHBIX METOK U KOHTPOJISE PEHTI€HOCKOIIHH.

B. Duupockonuyeckoe 1ocTaBodHoe yerpoiictso (TTS)

TMPOKCUMAJIbHASI  LIEHTPAJIBHASL  JIUCTAJIbHAS
BIOKUMPYIOIIAS CHCTEMA PEHTIEHO- PEHTIEHO- PEHTTEHO-
KOHTPACTHAS KOHTPACTHASI KOHTPACTHAS
METKA METKA METKA

I B

I vy i

MOPHIEHL ~ TOJIKATEJH Y-OBPA3HBII BHEILHSISI IKEJITASI CTEHT HAKOHEYHHK
KOHHEKTOP OBOJIOYKA METKA

Puc. 3: Cucrema HHTPOAYKTOPa (3HAOCKONHYecKast TTS)

- Cucrema TTS nmeer pabouyio mmuny 160,180, 220cm;
- AGGpesuarypa TTS o3uayaer Through The endoScope (uepe3 sumockor).

2. MpuHnun aeficTust

® s cucTeM JIMCTAIbHOIO u TTS: Buemnss 000/I04Ka OTBOAMTCA HA3ajl
CIIeyIOIMM 00pa3oM: MOpIIeHb HYKHO (DUKCHPOBATh B OIHOM pyKe; HPH ITOM
JIpyroii pykoii ciemyer nepxath Y-00pa3HBIH COGIMHMTENb, KOTOPBIH HEOOXOAMMO
MEUICHHO NEpEeMeEIIaTh B/I0JbL BTOPOro BHYTPEHHETO KaTe€Tepa MO HalpaBICHUIO K
nopurHo. OTBOJ BHELIHEiT 000JI04KH 0CBOOOXKIAET CTEHT.

[ ) 2 JIsi_CUCTEM TIPOKCHMMAJILHOI'O BBE/ICHMS: JUCTAJIbHAsA 4aCTb BHELIHEW 000JI04YKH
TOJIKAETCS BIIEPE] CIEAYIOIIMM 00pa3soM: COGIMHHMTENb HYKHO (PHKCHPOBaTh B
OJIHOH pykKe, HpU 3TOM JPYrod PpyKOH clielyeT jaepxaTh IOpPIICHb, KOTOPBIH
HEOOXOAMMO MEUICHHO MEPEeMELIaTh BJOIb BTOPOTO BHYTPEHHErO KareTrepa Io
HAIpPaBICHUIO K coequHuTeno. OTBOA BHELIHEH 000I04KH 0CBOOOXKIACT CTCHT.

3. Iokasanust K NPUMEHEHHIO

TIuwesoausiit crent Niti-S npegnasHauen wist obecrneveHns IPOXOAMMOCTH [HUIIEBOAA
IIpU €ro CY’»KCHUH, BbI3BAHHOM BHYTPECHHUMH /v HapyKHbIMHU 3JI0Ka4€CTBECHHbIMH
WIH 100POKaYeCTBCHHBIMU 00Pa30BAHHUSMH U TPAXCONHICBOAHBIMH CBHIIIAMH.

TapanTus

Komnanus Taewoong Medical Co., LTD rapantupyer, 4To pa3paboTka 1 mocieyomui
TIpOIeCC HM3rOTOBJICHHUSA JIAHHOTO yCTpOi/'ICTBa (930171 OCYIIECCTBJIICHBI C paByMHOﬁ
CTCTIICHBIO OCTOPOKHOCTH. ﬂaHHa}l TapaHTHhs 3aMCHACT M MCKIOYacT BCE JIpyrue
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rapaHTHM, HE M3JI0KEHHbIC 3[€Ch SBHO, NPSIMO WM KOCBEHHO BBIPQKEHHbBIC B CHILY
3aKOHA WIM HAa MHBIX OCHOBAHMAX, BKIIOYAs MOMHMMO IIPOYEro Jo0ble KOCBEHHBIC
rapaHTUH TOBAPHOTO Ka4ecTBa IUO0 MPUIOAHOCTH I KOHKPETHO 1en. TeXHH4ecKuit
yXOJl, XpAaHCHHE, YMCTKA M CTCPUIM3ALMS JAHHOTO YCTPOHCTBA, a TAaKkKe M JPYyrue
(akTophl, OTHOCAIIMECH K TAMEHTY, JMAarHOCTHKE,JICYCHHIO, XHPYPTrHYECKOMY
BMEIUATENBCTBY U NPOYHE IEHCTBUA,HAXOAIIMECS BHE KOHTPOIIA KOMIaHuH Taewoong
Medical Co., LTD, Hanpsimyro BO3ACHCTBYIOT Ha YCTPOWCTBO M IOIy4aeMble MpH
9KCILTyaTaluu pesyiasratsl. Obsi3arenscrsa kommanun Taewoong Medical Co., LTD no
JIAHHOW TapaHTHH OrPAHMYMBAIOTCAPEMOHTOM HJIH 3aMEHOIl JaHHOTO YCTpOFCTBa.
Komnanus He HeceT OTBETCTBEHHOCTH 3a OO CONYTCTBYIOIIMHA MIIM KOCBEHHBIH
yuepd, aedexr wian yOBITOK, NMPSMO WM KOCBEHHO BO3HMKIUMH B pe3ylbrare
ucnonb3oBanms ycrpoiicrsa. Komnanns Taewoong Medical Co., LTD ne npunumaer
camMa ¥ He YIOJHOMOYHMBAET J060e Ipyroe IHMIO NPHHATh HAa CeOs Apyrue WiH
JIOTIONIHUTENbHbIE  00513aTeIbCTBA JIMOO OTBETCTBEHHOCTh B OTHOIICHHHM JaHHOTO
ycrpoiicta. Kommanus ne Geper Ha cebsi 00s3aTeNbCTB B OTHOMIGHHH MOBTOPHOTO
HCTIONBb30BaHMs, 00PabOTKH MM CTEPUIN3ALIH YCTpoiicTB. Ha Takue HHCTPYMEHTBI He
PACTPOCTPaHsETCs HUKAaKas TapaHTHs, BBIPOKEHHAs SBHO WM KOCBEHHO, BKIIOYAs
rapaHTHIO Ha TOBAPHOE KAYECTBO MIIM IPHIOJHOCThH JUIA KOHKPETHOH LieiH, HO He
OrPaHHYHBASCH €10.

4. TIpoTHBOMOKA3AHUS
Tumesonusiii  crent  Niti-S  nporuBonokasan B cieaylomux — ciydasx — (He
OrpaHuYHBasACH 3THM)Z

JUTSL TIAUEHTOB C TTOJIMITOUIHBIMH U3MEHEHUSAMU

JUIS TALIMEHTOB C TIOBBIIICHHOH KPOBOTOYHBOCTHIO;

JUISL Y3KMX KaHAJIOB, HE JIONYCKAIOLINX BBEAECHUS IIPOBOJIOYHOIO IPOBOIHUKA;

TpH TH0O0M METOJIe TTPHMEHEHHS, OTINYHOM OT CMELHATBHO TIPUBEICHHBIX B
YKa3zaHMAX K UCIT0JIb30BAHUIO;

TIPOTHBOIIOKA3aHO M3Bﬂeq€H"€/l'lepeMell[€Hlfle YCTAHOBJICHHBIX MOTHOCTBIO
ctenToB 0e3 nmokpsITHs («IIpenynpexaenus»);

TP TIPEANONAraeMOl HITH HeN30eKHO# nepgoparmu;

o

. Ilpexynpesxaenns

y(:TpOﬁCrBO CIIeAyeT HMCMOJB30BaTh C  OCTOPOKHOCTBKO M TOJBKO IOCHE
TIIATEJBHOrO 00C/IeJOBaHKs MAIUEHTOB C ITOBBIICHHOMH KPOBOTOYHMBOCTHIO, C
KOAryJonatueil M y malieHTOB C JIy4eBBIM KOJIHTOM HJIH MPOKTHTOM.

J'Iy'iesaﬂ XUMHOTEpaIus WJIK Jy4yeBas Tepanus OTACIbHO MOIYT IPUBECTH K
COKpAILEHHUIO OIYXOJIH 1 MOCTIEIYIOIEMY TEPEMEIEHNIO CTEHTA H/HITH €ro H3IoMy.

B cocTaB cTeHTa BXOIUT HUKENb, KOTOPBIH MOXET CTaTh MPHYUHOM anjiepruuecKon
PeaKiyH NalKEHTOB C MOBBILIEHHON UYBCTBUTEILHOCTBIO K HUKEJIIO.

He no}:[BcpraﬁTc CHCTEMY JIOCTaBKH BOS}:[CﬁCTBHlO OPraHuveCcKux pacTBOp"TCHCﬁ
(Harpumep, cliupra).

He mcrone3yiite ycTpoiicTBO ¢ KOHTpacTHBIMA BemecTBami: stroxosom (Ethiodol)
i nonosmmnosom (Lipiodol).

Crent Niti-S ¢ TONHEIM TOKPBITHEM HE MOKET OBITh YIaleH, KOLa B MONOCTH
CTEHTa MMEETCs BPACTaHHe/Pa3pacTaHue OMmyXOH.

MOXHO M3MEHHTb IOJIOKEHHE CTEHTa C TOJHBIM IIOKPHITHEM HEIOCPEICTBEHHO
nocne BBeAeHHS (cM. 11.12. MHCTPYKIHH 1O YJAICHHIO MOIHOCTBIO MOKPBITBIX
CTEHTOB).

HenokpeITeie CTEHTHI HENB3sl YAANATh MOCHE HMX TOJHOTO Pa3BEPTHIBAHMA.
(cMOTPHTENPOTHBOMOKA3AHHS).

Heunb3st TIOBTOPHO 3aXBaTbiBaTh CTEHT, 11I0KA €r'0 pa3BEPThIBAHUE IPOJIOJIKACTCS.
TlosnHoCTBIO llOKpbl'fbllZ CTEHT MOXHO YJalUTh B TEYCHHE 8 HEJICNb. Yua.uelme
CTCHTa OCYHICCTBIIACTCA BpayoM B COOTBETCTBUH C ITHOJIOTHEH
JI0OPOKAYECTBEHHOI CTPHKTYPBI H COCTOSTHHEM TalHeHTa.

Puck nepdopaiyi 1 9pO3HH B CMEKHBIE COCYANCTBIE CTPYKTYPbI HIIH B apTEpUO-
l'[mlleBO}'[H'hlﬁ CBHIIl MOXKET YBCIHYMBATBCA W3-3a J10-WIH nocneonepalmor—n—!oﬁ
XUMHOTEpanuu #u Oﬁﬂy‘IEH"S{, 60J'Iee JUIMTEIILHOTO BpeMeHVI HUMIIJIAaHTAlWH,
abeppaHTHOIT aHATOMHH U / WM MENACTHAIBHOIO 3arPsI3HEHUS I BOCHIAJICHHSI.

CVU’[MKOHOBHe TIOJTHOCTBIO TIOKPBITBIC CTCHTBI (3al"py)l{eHHHe B CHCTEMY
aucransHoro packpsitis OTW) He MOryT ObITh IIOBTOPHO 3aXBauyeHbl, eciu Y-
o0pa3HbIi COCMHUTEIb BBIHYT 3a Mapkep HAMEYaHHBII Ha
Tonkatesie. BbiiBIDKeHNE CTeHTa GoJiee OJIHOTO pasa M3 J0CTaBOYHOTO yCTPOHCTBA
BHYTPH TIPOTOKA, B CHJIIYy €r0 HM3BHIMCTOCTH MOXKET TNPHBE3TH K TOBPEKJICHHUIO
CHJIMKOHOBOH ~MeMOpaHbl M/MJIM NIPOBONIOKH CTEHTa @ TaKkke J0CTaABOYHOro
ycTpoiicTBa.

6. Bo3MoKHBIE 0CT0KHEHUST
Bo3MoxHBIE OCIOKHEHNUS], CBA3aHHbIE ¢ HCHoNb30BanHeM crenta Niti-S, nepeunciens
HIDKE (HO HEe OrPaHUYHBAIOTCS IPHBEACHHBIMHU):

IIpoyedypuvie ocnoocnenus:
* KPOBOTEYEHHME;

CMCIICHHUE CTCHTA HUJIK €r0 HECOOTBETCTBYIOIIEE PACTAKCHUE,

6oJ1eBbIE OIIYIIEHHS;

JIeTaNbHBII UCX0/ (HE CBSI3aHHBII ¢ IPOrPECCHPYIOIIM 3a00JICBaHHEM);

acnupanus.

Ocnoodicnenust_nocie VCMAHOBKU _CHeHm
* KpOBOTEUYCHHE;
* GoJieBbIC OLIYIICHHS;
nepoparus;
CMEIIICHUE HIIM MUTPALIMK CTCHTA;
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CMCIICHHUE CTCHTA;

3aKyNOPHBAHHE CTEHTA M3-3a PA3PacTaHMsi OMyXOJIHM Ha KOHLAX CTCHTA;

3aKyNOPHBAHUE CTEHTA H3-3a BPACTAHHS B HETO OIYXOJIH;

JIMXopajika;

OIIYIIEHHE HHOPOIHOTO TeJIa;

JIeTaNbHBII HCXOM (He CBA3AHHBII C IIPOrPeCCHPYIONINM 3200 IeBaHHEM );

CEeIICHC;

OCTpast aHTyJIALHUSA;

TTHEBMOHHUS

KpOBaBasi PBOTA;

KOMIIPECCHSI ABIXATENbHBIX My TCH;

pedutrokc;

CHAAaBJIMBAHUEC IMHUIICBOJA MUIIEBLIMHU KOMKaMHU (MO)KCT nOHﬂﬂDGHTLCﬂ perynspaoe
MpOMbIBaHHE H 00paboTKa MHILIEBOIA);

930¢arut;

jcharus;

HM3bsA3BIICHUE;

acmupanus.

Pa3peiB cTenrta

Pa3spbiB CIM3MCTOI 060M0UKH

TlepBas HeyauHas NONBITKA yIATECHHS
PaspeiB numenoxa

IosBnenne cTpuaopa TpeOYIOMEro SHA0TPaXeanbHOi HHTYOaII

TlostBienne pucTyIibt

Bo3HHKHOBEHHME MUIEBOHOTPAXEATHHOTO CBHILA

HeBo3MOXHOCTB yaaeHus CTCHTa

CMeHa MOJI0YKEeHHs CTEHTa B JKEITy 10K

BpacTanue omyxomu depes CTEHT B CIM3HCTO#H 06oouke

AopTO ¥ apTEpHO-NHUIIEBO/HBIN CBUIIL

Dpo3ust win nepdoparus CTeHTa B CMEKHbIE COCYUCTBIE CTPYKTYbI

7. Heobxoaumoe oGopynoBanune
® CuicreMa JI0CTABKHU JUIS IMCTATBHOTO MM IIPOK CHMAJILHOTO BBEJICHHUS:

. PEHTTCHOCKOIT VI/HJ’H/I SHJIOCKOII;

* [pOBOJIOYHBIH npoBoHuK - 0,038 mroiima/ 0,97 Mm;

" 000/0oYKa CHCTEMBI JIOCTaBKH, TOIXOJAIIAA MO pasMepy JUIA CTEHTAa M CHCTEMBI
JIOCTABKH.

® Dmujockonuyeckas cucrema gocrasku TTS:

MpoBOJIOYHBIH 1poBoHKK 0, 035 mroiima/ 0,89 MM (IIPEANOYTUTENIBHO KECTKHIT);

060]10‘"(& CHCTEMBI JIOCTABKH, MOAXOJAIIAs 10 pasMepy JUid CTCHTa W CHCTEMBbI
JIOCTABKH;

SHJIOCKONIMYECKass CHCTEeMa, TOJXOAAmas Mo pasMepy ms pabodero KaHana
uncTpymenra (0T 8 Fr - ¢ mokpbITHeM n6e3 HOKphITUs, pabounii KaHa - 3,7MM).

8. Mepbl Ipe0CTOPOKHOCTH

[lepen  MCHONB30BaHMEM  JIAHHOTO  yCTpoiicTBa  mpoumTtaiite  «PykoBojaCTBO
1oJib30BaTeNs» MONHOCThI0. CTeHT CJIEAYET HCII0JIb30BaTh TOJBKO I10J KOHTPOJIEM
Bpaueil, 00y4eHHBIX METOMKE €ro BBeISHHsI, WX caMuMu Bpauamu. [lepen oneparmeit
HEO6X0]]VIMO TIOJIHOCTBIO TIOHATH TEXHHUKY, TPHHIUITBI HCIOJIB30BaHMS yCTpOﬁCTBa,
TIpaBuIa €ro MpUMEHECHHS B Me}'[I/IIU/IHCKOﬁ TIPAKTHKE W COOTBE’I‘CTBy}OHIVIﬁ PHCK.

W3Bneuenne CHCTEMBbI MHTPOIYKTOpA M HPOBOJIOYHOIO IPOBOJHHKA Cpa3y ixKe
TocJie BBEJICHUS CTEHTA CJIEYeT BBINOJHATH C MPE/IEIbHOH OCTOPOKHOCTBIO, T.K.
MPU HECOOTBETCTBYIOIIEM PAa3MELIEHHH YCTPOHCTBA BOSMOKHO €r0 CMEleHHe.

Jlunaranuio 1ocie pasMelieH s CTEHTa CIIEYET BBINOJIHATE O4€Hb OCTOPOKHO, T.K.
BO3MO’KHBI Nep(opalns, KPOBOTEUCHHE JTH CMEICHHE YCTPOICTBa.

Tlepen wucnonp3oBaHueM yCTPOICTBA HEOOXOAMMO MHPOBEPUTH LEIOCTHOCTH
YNaKOBKH U KOMIIOHCHTOB.

* Jlns  obecredeHHst KOPPEKTHOrO pa3MEIIECHHs yCTPOMCTBA PEKOMEHIYeTCs
HCIIONB30BATh PEHTTEHOCKOITHIO.

TIposepsTe cpok roaHocT ycrpoiictsa (Haamuck Use by). He ucnons3yiite crent
C UCTEKIIUM CPOKOM TOHOCTH.

Crentsl Niti-S mocrasmsitorest crepunbHbiME. He Hemonb3yiite ycTpoiicTBo, ecian
€ro yrnakoBKa OTKpPbITa WJIH IMIOBPEXKICHA.

Crenrsi Niti-S npexnassadens! juis oxHOKpaTHOro npuMeneHmst. He crepummsyiite
(He UCHOIB3YiiTE) YCTPOMCTBO HOBTOPHO.

9. MIHCTPYKIMH HA C/Tyuaii MOBPeKICHHsI CHCTEMbI

NPEAYNPEX/JIEHUE: BrHuMAaTeIbHO OCMOTPHTE CHCTEMY HAa HPEAMET JHOOBIX
noBpexkaeHuil.  Ecnu  HMeroTcs  BHAMMBIC npusHaky  nospexiaeHus — HE
HUCIIOJIb3YIUTE cuctemy. HecoOmo/ieHne 1aHHOH Mepbl MPEIOCTOPOKHOCTH MOKET
NPUBECTH K TPABMUPOBAHMIO NAIHEHTA.

10. IMpouenypa
@ OcmorpuTe cTpUKTYPY NpH PEHTT HOH :
2) BHUMATE/IbHO OCMOTPUTE IPOKCHMANBHBIA 1 JAHCTAIBHBI CEIMEHTHI CTPUKTYPBI
TPHU TOMOILY PEHTI€HOCKOIIA;
b) mocpezcTBOM peHTreHOCKONa CreyeT TOYHO H3MEPHTh BHYTPCHHHil JHAMETp
pOCBETa.
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@ Onpenenenne pasMepa cTenTa:

@) M3MepbTe JUIMHY CTPHKTYPBI;

b) nopbepure crent Ha 20-40MM Gouble W3MEPEHHOM UIMHBI CTPUKTYPbI, 4TOOBI
TOJTHOCTBIO OXBATHTH 00€ CTOPOHbI MOPAKEHHOT' 0 OPraHa;

C) U3MepbTe JMAMETP HCXOIHOH CTPHKTYPHI — HCOOXOMMMO TOZOOpATh CTEHT,
KOTOPBIH MMeeT CBOH (HE CHAaBICHHBIN) anamerp Ha 1-4MM Gonblue, YeM CaMblil
GOMBIIOH HMCXOAHBIH JAMAMETP CTPUKTYpBI, YTOOBI OOECTEUHTh HANEKHOCTDH
pasMelleHHus yCTPOHcTBa.

@ TMoaroToBKka K BBEEHHIO CTEHTA:

Crentst Niti-S MOXKHO yCTaHaBIMBAaTH NPH MOMOLIM PEHTTCHOCKONMH H/WIIK

9HJIOCKOIHUH.

- Beemute npososounsiii mposoxHuk 0,038 moiima (0,97 MM) 10 MOBEPXHOCTH
CTPUKTYPBI.

- Bseaute npoBonounslit nposoannk 0,035 moiima (0,89 MM) 10 yPOBHSI CTPHKTYpBI.

@) 101 KOHTPOJEM PEHTTCHOCKONA BBEIHTE IPOBOJIOYHBII IPOBOIHHK B CTPHKTYDY
A0 MecCTa, rae cucrema }JOCTBBKH6yﬂET pasMEIICHA TOBEPX IIPOBOAHUKA]

b) CHHMHUTE TOHKHUI 30H/ C JUCTAJIbHOIO KOHIACUCTEMBI JOCTABKH

€) yGeauTeck, uto KianaH Y-0GpasHOro COeMHHTEIs, CBA3BIBAIONIHIA BHY TPEHHIOW H
BHEIITHIO 000JI04KY, 3a0610KHPOBaH (IIOCPEICTBOM BpAIICHHS NPOKCHMANBLHOTO
KOHIIa KJlaraHa 110 4acoBOM CTpCﬂKE), 4TOOBI M30eXkKaTh TIPEKACBPEMEHHOI O
PpasMELICHNUA CTCHTA;

d) mpomoiiTe BHYTPEHHHUIA IPOCBET CHCTEMBI JI0CTABKH.

@ Tpouenypa pa3MeleHus cTeHTa

TIPOKCUMAJIBHAS TEHTPAJIBHAS JIUCTAJIBHAS
PEHTTEHOKOHTPACTHASL ~ PEHTTEHOKOHTPACTHASL =~ PEHTTEHOKOHTPACTHAS
METKA METKA

.

¥
TIPOKCUMAJIBHBIN KOHEL]
CTPUKTYPBI o

JINCTAJIBHBIN KOHEL
CTPUKTYPBI

LEHTP CTPUKTYPbI

Puc. 4

MEPBI IPEJOCTOPOKHOCTH: Bo Bpems pa3MellieHHs CTEHTa HEe CKpyuHBaiiTe
CHCTEMY JIOCTaBKH W HE HPHMCHﬂﬁTC CBEPIANICE MEPEMEIICHHUE, TAK KaK 3TO MOXKET
TIOBJIMATH HA TOYHOCTH PACIIOJIOKEHUS U dJyllKLll/llO CTEHTa.

A. Cucrema dnoopockonnueckoro (OTW) noamn, xoro (TTS)

a) [Toy KOHTpOIEM pPEHTIeHOCKOIMH WM AHIOCKOIHMH PACIOI0KHTE CHCTEMY
JIOCTaBKH TOYHO I10 LIEHTPY CTPUKTYPBI.

b) Iocme Toro kak cHcTeMa JIOCTABKM 3aiiMET MNpPaBHIBHOE ITOJIOXKCHHE,
pas6okupyiiTe MPOKCHMaTbHBINH KiIamaH Y- 006pa3sHOro COeMHHUTENS, MOBEPHYB
kiianan Gosee yeM Ha 2 060pOTa IIPOTHB YAacOBOI CTpenkH. Ternepb CTEHT rOTOB K
BBEJICHUIO0.

C) UtobBI HauaTh pasMeIleHNe CTeHTa, 3aUKCHpyiiTe MOPIIeHs B OJHOH pyKke, a Y-
o0pasHblii coemHMTENE B ApYroi. OCTOpoXHO mepemernaite Y-oOpasHblit
COC/IMHUTE]Ib Ha3a/l B/10JIb TOJIKATE/IS 110 HAIIPABJICHUIO K ITOPIIHIO.

d) Korpa uenrpaibHasi peHTIeHOKOHTPACTHAs METKA JOCTHIHET LEHTPa CTPHKTYPBI,
MPOJIOIKANTE OTTATMBATH Y-00pa3sHblii COCMHUTENb HA3aJl, TIOKA CTEHT He Oyner
TIOJIHOCTBIO YCTAaHOBJIEH (CM. pHc. 4, 5).

TTPOKCUMAJIBHASL LEEHTPAJILHASI JUICTAJIBHAS
PEHTTEHOKOHTPACTHASL ~ PEHTTEHOKOHTPACTHASI ~ PEHTTEHOKOHTPACTHAS
TKA METKA METKA
Puc. 5

BHUMAHMUE! He Tonkaiite nopuieHsb BIepe[ U HEe OTTATMBAWTE HA3aj, KOIAAa CTEHT
YCTAHOBJIEH TOJIBKO YaCTHYHO. HOpI"eHB JOJDKCH GBITL HAJIC)KHO BaCbHKCHPOBaH,
Cﬂy‘!aﬁHOe JIBUKCHHME TMOPIITHA MOXKET NMPUBECTH K CMCIICHHUIO CTEHTAa W BO3MOKHOMY
MOBPEXKJIEHUIO NUIIEBOJA WIIK CTPUKTYPBI.

B. Cucrema npoxkcumaibHoro seexenusi(OWT):

@) Ilox KOHTPOIEM DEHTTCHOCKOIMH WM OSHIOCKONMH PAacCIOIOKHTE CHCTEMY
JIOCTaBKH TOYHO I10 LIEHTPY CTPUKTYPBI.

b) Ilocne Toro kak cucremMa JOCTaBKM 3alfiMeT MPABUJIBHOE IOJOXKCHHUE,
Ppa3GIoKUpyiiTe TPOKCHMANbHBINA KianaH COCIMHHMTENS, Bpallas KianaH Gonee
4eM Ha 2 060pOTa NPOTHB YacoBOi cTpenkH. Terepb CTEHT TOTOB K BBEJCHHUIO.

¢) Urobbl HauaTh pasMeLICHHE CTEHTA, 3aQUKCUPYHTE COCIMHHUTEIb B OIHOH pyKe, a
nopiieHs B Apyroi. OCTOPOKHO NepeMeliaiiTe NOpuIeHb BIEPE] BIOIb BTOPOro
BHYTPEHHEr0 KaTeTepa [0 HalPaBJICHHIO K COSMHHUTEIIO.

d) Korza meHTpaibHasi peHTTCHOKOHTPACTHAS METKA JOCTUTHET LEHTPa CTPUKTYPBI,
MPOJOJIKANTE OTTACMBATH Y-00pa3HbIA COCAMHUTENb HA3al, IOKA CTCHT He Oyaer
MOJIHOCTBIO YCTAHOBIIEH (CM. puc. 4, 6).
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TIPOKCUMAJIbHAS LEHTPAJIbHAS JINCTAJIBHAS
PEHTTEHOKOHTPACTHASI ~ PEHTTEHOKOHTPACTHASI =~ PEHTITEHOKOHTPACTHAS
METKA METKA METKA

Puc. 6

BHUMAHHE! He TonkaiiTe coelMHHTeNb BIepen M He OTTATUBANTE Ha3al, KOTaa
CTEHT YCTAHOBJICH TOJIbBKO YaCTHYHO. COC}ll/lHl/ITCJ’lb HOJKEH OBITH HaJACKHO
3H¢HKCHPDBHH. Cnyqaﬁ]—loe JABMIKCHHC COCAMHUTEIIA MOKET NMPUBECTH K CMCIICHHIO
CTEHTa M BO3MOXKHOMY TTOBPEK/ICHHUIO TTHIIIEBOJIA.

® Iocae yeranosku crenta:

a) OCMOTpHTE CTEHT IpPH IOMOLIM PEHITCHOCKONHH Ul IOATBEP)KICHHS €ro
PacIIHpeHus.

b) OCTDPD)KHO H3BJICKUTEC M3 MaUUCHTA CHUCTEMY [JOCTaBKH M HpDBOHO‘lHLlﬁ
TIPOBOJHUK. Ecinu Bo BpPEMs U3BJICYCHHS OLIYIIACTCA U30BITOYHOE COIIPOTHUBJICHHUE,
MONOKANTE 3—5MHMH., TIOKAa CTEHT HE pacIIMpUICA B OOJbIICH CTENeHH.
TlomecTuTe BHYTPEHHIOIO O00OJOYKY CHCTEMBI JOCTABKM OOpPaTHO B HApYKHOM
060110'“(5 KaK HCXOZHOEC MOI0KECHUE NEPEAyAATICHHEM.

c) Ilpn HEOOXOAMMOCTH MOYKHO BEITONHATH PACUINPEHHE BHYTPH CTEHTA C IOMOIIBIO
GasutoHa.

11. IoCTHMNIAHTAMOHHbIE MPOLETYPHI

a) OueHuTe pasMep M CTPYKTYpy MpocBera cTeHTa. JUIs IMONHOTO paciiMpeHust
CTEHTa MOXKET MOTPeGOBAThCS OT OHOTO 110 TPEX AHeH.

b) Bpau MosKeT ompeneuTh cXeMy JIEKapCTBEHHOTO JIEUEHNs JUIsl KayKI0r0 HalieHTa
Ha CBOE YCMOTpEHHE.

C) IMocne HUMIUTAHTAllMK, TAUUCHT JOJKCH OCTaBaThCA Ha ma}lm.ueﬁ JANCTE, MOKa
MHOE He ONpeIeeHO JIeYalliM BPauoM.

d) OcmoTpHTe NaUKMenTa Ha IPEIMET PA3BUTHS KAKUX-IINO0 OCII0XKHEHHIL.

12. AMCTPYKIMH 1O yAAJEHHI0 TOJIHOCTBLIO TOKphiToro crenta Niti-S  (em.
npeaynpesIenns)

Bu3yalnbHO OCMOTPHTE CTEHT Ha HAJIMYHME BPACTAaHHs/ PAa3pacTaHUs OIyXOJIH B IIPOCBET
CTCHTA WM Ha TNPEAMET 3aKyNoOpHUBaHHUS. Ecmn TIPOCBET CTEHTA HE 3aKylNoOpeH,
OCTOPOKHO  H3BJIICKHTC CTCHT TPH TOMOIIH HIHUIIIOB WK METIH. BozbmuTe HUTH pitiby
M3BJICYCHHS] /WM  CTSHUTE llpOKCKMaJlbllblﬁ KOHEI[ CTE€HTa, 3aTéM OCTOPOKHO
usBiekute ero. Eciau cTenT He MoxeT ObITh ynanendes yCuiuii, He U3BJIeKaiiTe ero.
Octopoxno! Ilpu ynaneHuu CTeHTa He NPUMEHSITE YPE3MEPHBIX YCHIMH, TaK Kak
MOXKET OTCOC/IMHUTBHCA HUTh U1 U3BJICUYCHMS.

Jlis cMewieHust yctpoicTB 1OKpbITHIH Niti-S HerocpeacTBeHHO MOCie YCTaHOBKH
ncuonmyﬁ‘re UMbl WK NETIII0, 4TOObI 3aXBaTHTh HUThH JUIs M3BJICYEHUS U aKKYPaTHO
H3MEHHUTH MECTO PACIIOJIOKCHHA CTCHTA.

l'lpuMm'e K CBEJICHHK: MOXXHO M3MCHHUTBH IMOJIOKCHHUE CTCHTA "/HJ'"/I M3BJICYL €TI0
TOJIBKO [TPOKCUMAJIBHO.

Tpenocrepesenne o 3anpere MOBTOPHOTOUCIIOJIb30BAHMSE

CTeHT W  KOMIMOHEHTHl jns  ycTaHoBkM moctapnsiorcs  CTEPHJIbHBIMU
(CTepUIM30BaHHBIMKM dTWIEHOKcHIOM). He wucnons3yiite ycTpolcTBO, eciu ero
CTepWiIbHAsl YNAKOBKAa MOBpeXieHa. IIpu 0OHApYKEHHH IIOBPEKICHHS YIAKOBKH
ofparutech K mpeacraButento kommanuu Taewoong Medical Co., Ltd. Crenr
NpeIHa3HAYEH TOJIBKO JUTA OHOPA30BOro MCnoNnb30Banus. He moasepraiite ycTpoiicTBo
NMOBTOPHOMY  MCIIOJIb30BaHMIO, oOpaborke wnu  crepwinzauuu.  IloBTopHOE
HCIIONIb30BaHUe, 00paboTKa MM CTEPUIM3ALMS MOTYT HApYLIUTh CTPYKTYPHYIO
IEJIOCTHOCTh yCTpOﬁCTBa /i TIPUBECTH K €ro HEUCIIPABHOCTH, YTO B CBOIO 0YE€pEC/b
MOXET CTaTh ]'lleI"HOﬁ TPpaBMHUPOBAHUSA MMAlMEHTA, €ro OoJe3sHH WM CMEPTH.
TloBropHOE HcHONB30BaHKe, 0OPAOOTKA MM CTEPHIIN3ALMS MOTYT TAKXKE CO3aTh PUCK
3arpsi3HEHHs. yCTPOIMCTBA H/HIIM BbI3BATh HH(EKLIMOHHYIO OOJIC3Hb WIIH NEPEKPECTHYIO
HH(EKINI0, BKIIOYas mnepenady 3aboieBaHHil OT OJHOTO MalMeHTa K APYroMy, He
OrpaHuYHuBasACh 3THM. 3al"p$l3HeHl/Ie yCTpOﬁCTBa MOKET MPUBECTH K TPaBMHPOBAHHIO,
3apaKCHUIO WK CMEPTUTIALIMEHTA.

Xpanenne: XpanuTs Npn KOMHATHOI Temnepatype (10~40C).
TpeboBanust mno yrmamsamuu: [lociae HCMONBb30BaHHMS — CHCTEMAa  JOCTABKH
numesogHoro crenra Niti-S, ee HEOOXOAMMO yTHIM3MPOBaTh JIOKHBIM 00pa3soM B

COOTBETCTBHHM C MECTHBIMH M KIIMHUYCCKHMH TIPABHIIAMH W 06eCﬂe‘{HTB HaJUIeKanyo
6e30MacHyI0 yIIakoBKY OTXOJIOB.
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CeStina
Navod Kk pouZziti

1. Popis

Jicnovy stent Niti-S & ComVi se skladd z implantovatelného kovového stentu a
zavadéciho systému.

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

Nézev modelu
Nezakryty jicnovy stent Niti-S
Zakryty jicnovy stent Niti-S
Jicnovy stent ComVi

Obréazek 1. Model stentu

Stent je vloZen do zavadéciho systému a po vloZeni stent plisobi radialni silou sméfujici
ven na luminalnipovrch jicnu k zajisténi patence.

Typ stentu zabranujici refluxu je navrzen ke snizeni nebo zabranéni refluxu po
implantaci.

Plné zakryté jicnové stenty Niti-S se pouzivaji, aby bylo mozné odstranit benigni ziZeni
(viz varovani).

PIné zakryté jicnové stenty lze premistit po vloZeni (viz varovani).

A. Distalni a proximalni vkladaci zavadé¢

PROXIMA LNT STREDOVA DISTALNT
KONEKTOR RENTGENOVA ~ RENTGENOVA ~ RENTGENOVA
POJISTNY SYSTEM VETVARUY ZNACKA ZNACKA ZNACKA
(VENTIL) \
" =
* ) =2 Vi
STRED 2. VNITRNI VNEISI PLAST ZLUTA STENT HROT
KATETR ZNACKA

Obrazek 2. Zavadéci systém
(distalni vloZeni a proximalni vloZeni)

- Zavadéci systém je kompatibilni s vodicim dratem 0,038”. Zavadéci systém stentu
prochazi pies vodici drat do jicnu.

- Stent je umistén vhodnym zptisobem pomoci rentgenovych znaéek pro vedeni pod
fluoroskopii.

B. Zavadéc TTS

PROXIMALNI  STREDOVA DISTALNT
POJISTNY KNOFLIK RENTGENOVA ~ RENTGENOVA ~RENTGENOVA

ZNACKA ZNACKA ZNACKA

STRED PUSHER KONEKTOR ZLUTA STENT HROT
VETVARU Y PLAST ZNACKA

Obrazek 3. Zavadéci systém
(zavadé¢ TTS)

- Zavadeci systém TTS ma pouzitelnou délku 160, 180, 220 cm
- TTS znamena Through The endoScope (skrz endoskop)

2. Princip ¢innosti (distalni vloZeni a proximalni vloZeni)

® Pro zavadéci systémy s distdlnim vlozeni a TTS se vn&jsi plast’ se stdhne
znehybnénim stfedu jednou rukou, uchopenim konektoru ve tvaru Y druhou rukou a
jemnym posunutim konektoru Y podél 2. vnitiniho katétru ke stfedu. Zatazeni
vngjsiho plasté stent uvolni.

® Pro proximalni zavadéci systémy je distalni ¢ast vn&jsiho plasté zatla¢ena doptedu
znehybnénim konektoru jednou rukou, uchopenim stfedu druhou rukou a jemnym
posunutim stfedu podél 2. vnitiniho katétru smérem ke konektoru. Zatazeni vnéjsiho
plaste stent uvolni.

3. Indikace pouZiti

Jienovy stent Niti-S & ComVi je uréen pro zajisténi lumindlni patence jicnu ve
zhoubnych zuzenich.

PIn¢ zakryty jicnovy stent Niti-S je uréen k pouziti u zhoubnych a/nebo nezhoubnych
z0Zzenich a tracheoezofagealnim pistélu.

ZARUKA

Spole¢nost Taewoong Medical Co., LTD. zaruduje, ze pfi navrhu a nasledné vyrobé
tohoto pristroje byla dbana rozumna péce. Tato zaruka je poskytovana misto viech
dalsich zaruk a vylucuje viechny dalsi zaruky, které zde nejsou vyslovné uvedeny, at’ uz
vyjadfené nebo predpokladané dle zakont nebo jinak, véetné, mimo jiného,
predpokladanych zaruk obchodovatelnosti nebo vhodnosti pro konkrétni ucel.
Manipulace, skladovani, &isténi a sterilizace tohoto pfistroje a také dalsi faktory
souvisejici s pacientem, diagndzou, 1éEbou, chirurgickymi zakroky a dal$imi
zalezitostmi mimo kontrolu spole¢nosti Taewoong piimo ovliviwji pfistroj a vysledky
ziskané z jeho pouzivani. Povinnosti spole¢nosti Taewoong podle této zaruky jsou
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omezeny na opravu nebo vyménu tohoto pfistroje a spolecnost Taewoong nebude
zodpovédna za zadné nahodné nebo nasledné ztraty, skody ¢ vydaje piimo nebo
nepfimo vyplyvajici z pouzivani tohoto pfistroje. Spole¢nost Taewoong nepiebira ani
neopraviuje zadnou dalsi osobu k pfevzeti zadné dalsi nebo dodate¢né odpovédnosti ¢i
zaruky ve spojeni s timto piistrojem. Spole¢nost Taewoong nepiebird Zadnou
odpovédnost vzhledem k opakovanému pouzivani pfistroji, repasovani nebo opétovné a
neposkytuje zadné zaruky, vyslovné nebo vyjadiené, vcetn€, mimo jiného, zaruk
obchodovatelnosti nebo vhodnosti pro konkrétni ucel, s ohledem na tyto pfistroje.

4. Kontraindikace
Jienovy stent Niti-S & ComVi je, mimo jiné, kontraindikovan v piipadech:
* umisténi do polypoidnich 1ézi

pacientt s krvacivou poruchou
* Zhzeni, ktera neumoziuji prichod vodiciho dratu.

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

Kontraindikovano je odstranéni nebo piemisténi zcela nasazenych nezakrytych /
holych stenti. (viz varovani)

Podezieni na perforaci nebo hrozici perforace.

Kontraindikovano je op&tovné zachyceni stentu béhem vloZeni.

4]

. Varovani

Zatizeni je tieba pouZivat s opatrnosti a pouze po pe¢livém zvazeni u pacientl se
zvySenymi dobami krvéaceni, koagulopatiemi nebo u pacientii s radiacni kolitidou
nebo proktitidou.

Chemoradia¢ni 1é¢ba nebo radioterapie samotna mohou vést ke zmenSeni nadoru a
nésledné migraci stentu.

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

* Nevystavujte zavadéci systém plsobeni organickych rozpoustédel (napf. alkoholu).

* Nepouzivejte s kontrastnim médiem ethiodol nebo lipiodol.

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

* PIn& zakryty stent lze premistit okamzit¢ po vloZeni, viz 12. Pokyny pro vyjmuti
plné zakrytych stentd.

Nezakryté/holé stenty nelze po tplném vloZeni vyjmout (viz kontraindikace).
Nepokousejte se stent znovu zachytit/zasunout po zahajeni vlozeni.

Riziko perforace a eroze do pfiléhajicich vaskularnich struktur nebo vznik
arterioesofagealnich pistéli se mize zvysit s pfedbéznou nebo pooperacni
chemoterapii a ozafovanim, del§imi dobami implantace, aberantni anatomii a/nebo
mediastinlnim znecisténim &i zanétem.

PIn¢ zakryté stenty 1ze vyjmout béhem 8 tydny. Vyjmuti stentu musi provést Iékai
podle etiologie nezhoubného zuzeni a stavu pacienta.

Silikonem plné potazné stenty (vlozené do OTW zavadéce s distalnim uvolnénim
stentu) nesmi byt opétovné vtazeny do endoskopického zavadéle, jestlize Y -
konektor byl stazen za znatku na pusheru. Opétovné vtaZeni stentu ve sloZité
anatomii miize poskodit zafizeni Vice neZ 2x opakované vtaZeni stentu zpét do
zavadéciho systému mize zplsobit poskozeni silikonové membrany a/nebo dratii
stentu.

6. Potencialnikomplikace
Potencialni komplikace souvisejici s pouzivanim a/nebo vyjmutim stentu Niti-S &
ComVi mohou, mimo jiné, zahrnovat:

* chybné umisténi stentu nebo neodpovidajici roztazeni

* bolest

* smrt (jinou nez z diivodu bézného postupu onemocnéni)
* aspiraci

Komplikace po vioZeni a/nebo vyjmuti stentu
* krvéaceni
* bolest
* perforaci
chybné umisténi nebo migrace stentu
okluze stentu
narust nadoru

* vrustani nadoru

horecka

pocity cizich téles

smrt (jinou nez z divodu bézného postupu onemocnéni)
sepse

akutniangulace

pneumonie

haematemézu

kompresi dychacich cest

reflux

Zaklinéni bolusu potravy (pravidelné¢ mize byt nutny vyplach a ogisténi)
esofagitida
disfagie
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viedy

aspirace
prasknutistentu
natrzeni sliznice

* netspésny prvni pokus o odstranéni
esofagedlnfavulze
chréeni vyZadujici endotrachealni intubaci

tvorbu pistéla

esofagorespiraéni pistél

nemoznost vyjmuti stentu

dislokace do zaludku

rozpad krytu s vriistem do sliznice
* aortalni a arterioesofagealni pistél
erozi nebo perforaci stentu do sousednich vaskularnich struktur

7. Pozadované vybaveni
® Distalni nebo proximalni vkladaci zavadée

* Fluoroskop a/nebo endoskop
* Vodici drat 0,038/ 0,97 mm
* Plast’ zavadéce o vhodné velikosti pro stent a zavad&ci systém

® Zavadec TTS
* Vodici drat 0,035 (0,89 mm) (idealn& vroubkovany drat)
* Plast’ zavadéce o vhodné velikosti pro stent a zavadéci systém

* Endoskopicky systém o vhodné velikosti pro pfistrojovy kanal (8Fr nebo veétsi
nezakryty a zakryty, pracovnikandl 3,7 mm)

8. Bezpe¢nostni opatieni
Pied pouzitim tohoto zafizeni si peclivé prectéte cely navod k pouziti. Smi ho pouzivat
pouze 1ékai nebo osoby pod jeho dohledem peclivé vyskolené v umistovani stentd.
Pred pouzitim zafizeni je nezbytna dikladna znalost postupu, principt, klinického
pouziti a rizik souvisejicich s timto postupem.
* Pfi vyjimani zavadéciho systému a vodiciho dratu okamzité po vlozeni stentu je
tieba davat velky pozor, jelikoZ tento postup miZe vést k posunuti stentu, pokud
nebyl stent vlozen vhodnym zptisobem.

Pfi provadéni dilatace po vloZeni stentu je tieba davat pozor, jelikoz mize dojit k
perforaci, krvaceni, uvolnéni stentu nebo posunutistentu.

Pied pouzitim je tfeba zkontrolovat obal a zafizeni.

Pro zajisténi spravného umisténi zafizeni doporucujeme pouzit fluoroskopii.

Zkontrolujte datum spotieby ,,Pouzijte do“. Nepouzivejte zafizeni po datu spoteby.

Stent Niti-S & ComVi se dodava sterilni Nepouyivejte ho, pokud byl obal otevien
nebo poskozen.

Stent Niti-S & ComVi je uréen pouze k jednorizovému pouziti. Zafizeni
opakované neresterilizujte ani nepouZivejte.

9. Pokyny v pFipadé poskozeni

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

10. Postup

D Endoskopicky a fluoroskopicky prozkoumejte zazeni.
a) Peclivé prozkoumejte jak proximalni, tak i distalni segment zaZeni fluoroskopicky.
b) Vnitini luminalni primér je tfeba zméfit presné pomoci fluoroskopu.

@ Uré&eni rozméra stentu
a) Zméfte délku cilového ziZeni.
b) Vyberte velikost stentu, ktera je o 20 az 40 mm delsi nez zméfena délka zuzeniza
ucelem tplného zakryti obou konct 1éze.
C) Zméfte pramér referen¢niho ziZeni — to je nutné k vybéru stentu, ktery ma
neomezeny pramér piiblizné o 1 az 4 mm veétsi nez nejvétsi referencni cilovy
pramér pro dosazeni bezpe¢ného vloZeni.

@ Priprava pro vlozeni stentu
- Stent Niti-S & ComVi Ize vlozit s pomoci fluoroskopie a/nebo endoskopie.
- Protahnéte vodici drat 0,038 (0,97mm) na urovei zizeni.
- Protahnéte vodici drat 0,035 (0,89 mm) na Uroven ziuzeni.

a) Pod fluoroskopickym vedenim vkladejte vodici drat pies zaZeni do mista, kam
bude umistén zavadéci systém stentu pres vodici drat.

b) Vyjméte stylet z distalniho konce zavadéce.

c) Zkontrolujte, zda je ventil konektory tvaru Y spojujici vnitini plast’ a vn&jsi plast’
uzaméen otacenim konce proximalniho ventilu po sméru hodinovych rucicek, aby
nedoslo k pred¢asnému vlozeni stentu.

d) Proplachnéte vnitini lumen zavadéciho systému.

-50-



@ Postup vlozeni stentu

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

PROXIMA LNTKONEC ZUZENf ——= DISTALNI KONEC ZUZEN{

STRED ZUZENI{

Obrézek 4

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

A. Zavadéci systém TTS a systém distilniho vloZeni

a) Pod fluoroskopickym a/nebo endoskopickym vedenim umistéte zavadéci systém
presné doprostied cilového zuZeni.

b) Jakmile je zavadéci systém na spravném misté pro nasazeni, odemknéte
proximalni ventil konektoru ve tvaru Y otofenim ventilu vice nez dvakrat proti
sméru hodinovych rucicek. Stent je pfipraven ke vlozeni

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

d) Kdyz stfed rentgenové znacky dosahne stiedu cilového ziZeni, pokraujte ve
vytahovani konektoru ve tvaru Y, dokud neni stent zcela vlozeny. (Viz obrazek 4,
5)

PROXIMA LNT STREDOVA DISTALNT
RENTGENOVA ZNACKA RENTGENOVA ZNACKA RENTGENOVA ZNACKA

/

Obréazek 5

UPOZORN Netlacte stfed dopiedu ani ho netahejte dozadu s ¢astené vlozenym
stentem. Stfed musi byt bezpetné znehybnén. Nechtény pohyb stfedu mize zpisobit
chybné zarovnani stentu a mozné poskozeni do cile nebo zazeni.

B. Systém proximalniho vloZeni

a) Pod fluoroskopickym a/nebo endoskopickym vedenim umistéte zavadéci systém
piesné doprostied cilového zazeni.

b) Jakmile je zavadéci systém na spravném mist® pro nasazeni, odemknéte
proximalni ventil konektoru otocenim ventilu vice nez dvakrat proti sméru
hodinovych rucicek. Stent je pfipraven ke vlozeni

c) Chcete-li zahajit vkladani stentu, znehybnéte konektor jednou rukou a uchopte
stfed druhou rukou. Jemné posuiite stfed smérem podél 2. vnitiniho katétru
smérem ke konektoru.

d) Kdyz stfed rentgenové znacky dosihne stfedu cilového zuzeni, pokracujte v
posouvani vpied smérem ke konektoru, dokud neni stent zcela vlozeny. (Viz
obrézek 4, 6)

PROXIMA LNT STREDOVA DISTALNT
RENTGENOVA ZNACKA ~ RENTGENOVA ZNACKA  RENTGENOVA ZNACKA

Obréazek 6
UPOZORNENI Netlagte konektor dopfedu ani ho netahejte dozadu s &astecné
vlozenym stentem. Konektor musi byt bezpecn& znehybnén. Nechtény pohyb konektoru
muZe zplsobit chybné zarovnani stentu a mozné poranéni jicnu.

® Po vloZeni stentu

a) Prozkoumejte stent fluoroskopicky a potvrd'te roztaZeni.

b) Peclivé vyjméte zavadéci systém a vodici drat z pacienta. V pfipadé nadmé&rmého
odporu pii vyjimani pockejte 3~5 minut a umoznéte dalsi roztaZeni stentu. (Vlozte
vnitini plast zpét na vngjsi plast’ jako v pivodnim stavu pfed vyjmutim.)

¢) Pokud to Iékaf povaZuje za nutné, lze uvnitf stentu provést balonkovou dilataci.

11. Vykonejte rutinni post implantaéni postupy.

a) Zhodnot'te velikost a zizeni lumenu stentu. Uplné roztazeni stentu méze trvat 1 az
3.dny.

b) Lékar musi uplatnit své zkuSenosti a uvazeni, aby ur¢il vhodné Iéky pro jednotlivé
pacienty.

c) Po implantaci musi pacient drzet mirnou dietu, neni-li ureno jinak oSetfujicim
Iékatem.

d) Pacienta sledujte, zda u n&j nedojde ke vzniku komplikaci
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12. Pokyny k vyjmuti pIné zakrytych stentd Niti-S (viz varovani

Vizualné prozkoumejte stent, zda neobsahuje nartist/vrist nadoru do lumenu stentu nebo
zda neni stent zablokovan. Pokud je lumen stentu isty, peclivé stent vyjméte pomoci
klesti a/nebo oc¢ka. Uchopte vytahovaci $itirku a/nebo sbalte proximalni konec stentu a
pak opatrné stent vyjméte. Pokud nelze stent snadno vytahnout, stent nevyjimejte.
Upozornéni: P¥i vyjimani stentu nepouZivejte nadmérnou silu, jelikoZ by mohlo dojit k
odpojeni vytahovaci siitirky.

K premisténi plné zakrytého stentu Niti-S okamzit¢ po vloZeni pouZijte klest¢ nebo
ocko k uchopeni vytahovaci $iiirky a jemné upravte pro spravné umisténi.
Pozndmka: stent lze pfemistit a/nebo vyjmout pouze proximalné.

Prohlaseni o bezpe¢nostnich opatienich p¥i opakovaném pouZiti

Obsah se dodava STERILNI (ethylen oxid (EO)). NepouZivejte, pokud je sterilni
bariéra poskozena. V piipadé poskozeni obalu zavolejte svého zastupce spolecnosti
Taewoong Medical Co., Ltd. Urceno pouze k jednorazovému pouziti. Nepouzivejte
opakovang, nerepasujte ani znovu nesterilizujte. Opakované pouZivani, repasovani ¢i
opétovna sterilizace mize narusit strukturalni integritu zafizeni a/nebo vést k selhani
zafizeni, a nasledné k poranéni, onemocnéni ¢i smrti pacienta. Opakované pouzivani,
repasovani Ci opétovna sterilizace miize také vytvaret riziko zne€isténi zafizeni a/nebo
zpusobovat infekci pacienta nebo pfi¢nou infekei, véetng, mimo jiné¢ho, prenosu
infekénich onemocnéni z jednoho pacienta na druhého. Kontaminace zatizeni mize vést
ke zranéni, nemoci nebo smrti pacienta.

Skladovant: Skladujte za pokojové teploty (10-40T).
Pozadavky na likvidaci: Zavadéci systém jicnového stentu Niti-S & ComVi je tieba po

skongeni pouZitelnosti vhodnym zplisobem utésnit a zlikvidovat v souladu s m#&tnimi
predpisy nebo piedpisy nemocnice.
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Navod na pouZitie

1. Opis

Pazerdkovy stent Niti-S & ComVi sa sklada z implantabilného kovového stentu a
zavédzacieho systému.

Stent je vyrobeny z nitinolového drotu. Ide o pruzni a jemni sietovi tubularnu
protézu vybavenu rontgen kontrastnymi znackami, ktoré sa nachadzaju na kazdom
konci a uprostred.

Ozna&enie modelu
Nepotiahnuty paZerakovy stent Niti-S
Potiahnuty pazerakovy stent Niti-S
Pazerakovy stent ComVi

Obréazok 1. Model stentu

Stent je vloZeny do zavadzacieho systému a po svojom uvolneni v prislusnom mieste
liecby prendsa na lumindlny povrch pazeraka svoju radialnu silu, ¢im dosahuje jeho
spriechodnenie.

Antirefluxny typ stentu je urfeny na zamedzenie alebo obmedzenie spidtného toku
(refluxu) nasledne po zavedeniimplantatu.

Plne potiahnuté pazerakové stenty typu ,Niti-S, pouzivané v benignych zuzenych
usekoch, sa mozu po zavedeni vybrat’; (pozri Varovanie).

Plne potiahnuté pazerakové stenty moZno po ich rozvinuti premiestnit’ (pozri Varovanie).

A. Zavadza¢ s distalnym a proximalnym uvolnenim

PROXIMA LNA PROSTREDNA DISTALNA

RONTGEN RONTGEN RONTGEN
KONTRASTNA KONTRASTNA KONTRASTNA

CHLOPNA Y-SPOJKY Y-SPOIKA ZNACKA ZNACKA ZNACKA

%&ww{“

KONCOVKA  VNU TORNY VONKAJSIE 2LTA STENT HROT
KATETER PUZDRO ZNACKA

Obrazok &. 2. Zavadzaci systém
(distalne a proximalne uvolnenie)

- Zavadzaci systém je kompatibilny s drétom s priemerom .038”. Zavadzaci systém
stentu je zavadzany pomocou vodiaceho drétu do vnutra pazeraka.

- Na presné umiestnenie stentu slizia rontgen kontrastné znacky uréené na navadzanie
néstroja pocas fluoroskopickej kontroly.

B. Zavadza¢ typu TTS

PROXIMALNA ~ PROSTREDNA DISTA LNA

RONTGEN RONTGEN ~ RONTGEN
CHLOPNA Y-SPOJKY KONTRASTNA  KONTRASTNA ~ KONTRASTNA

ZNACKA ZNACKA ZNACKA

KONCOVKA  VNUTORNY Y-SPOJKA VONKAJSIE ZLTA STENT HROT
KATETER PUZDRO ZNACKA

Obrazok &. 3. Zavadzaci system
(zavadza¢ typu TTS)

- Pouzitelna dizka zavadzacieho systému typu TTS je 160, 180 a 220 cm.
- TTS znamena ,,cez endoskop* (Through The endoScope)

2. Princip aplikacie (distalne a proximalne uvolnenie)

® Pre zavadzacie systémy OTW s distalnym uvolnenim a pre zavadzacie systémy TTS:
Vonkajsie puzdro je tahané naspét’ za sicasného znehybnenia koncovky drzanej v
jednej ruke, pricom druha ruka uchopi Y-spojku a jemne ju postiva po vnitornom
katétri smerom ku koncovke. Retrakciou vonkajsicho puzdra potom dochadza k
uvolneniu stentu.

® Pre systémy s proximalnym uvolnenim: Distalna ¢ast’ vonkajsieho puzdra je tahana
vpred za sicasného znehybnenia Y-spojky drzanej v jednej ruke, pricom druh& ruka
uchopikoncovku nastroja jemne ju postiva po vnutornom katétri smerom k Y-spojke.
Retrakciou vonkajsicho puzdra potom dochadza k uvolneniu stentu.

3. Indikacia pre pouZitie

Pazerdkovy stent Niti-S & ComVi je uréeny na udrziavanie luminalnej priechodnosti
pazeraka v malignych zuzenych tsekoch (strikturach).

Plne potiahnuty pazerakovy stent Niti-S je uréeny na aplikaciu v malignych a/alebo
benignych striktarach a v pripade tracheoezofagealnych pistal.

ZARUKA

Spolo¢nost’” Taewoong Medical Co., LTD. ruéi za to, Ze vyvoju a naslednej vyrobe tohto
nastroja bola venovana zodpovedajiica pozornost. Tato zaruka nahradza a vyluGuje vetky
ostatné zaruky, ktoré tu nie st vyslovne uvedené, ¢i uz by boli uvedené priamo alebo
vyvodené na zéklade zakona alebo inym spdsobom, okrem iného aj zaruky vztahujice sa
na obchodovatelnost” tohto produktu alebo jeho vhodnost’ na dany Gcel. Manipulacia,
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skladovanie, Cistenie a sterilizacia tohto nastroja, ako aj ostatné faktory vo vztahu k
pacientovi, diagnoza, liecba, chirurgické postupy a ostatné zalezitosti, nad ktorymi nema
spolo¢nost’ Taewoong kontrolu, priamo ovplyviuji vysledky dosiahnuté pouzitim tohto
nastroja. Zodpovednost” spolo¢nosti Taewoong vyplyvajuca z tejto zaruky sa obmedzuje na
vymenu tohto nastroja, pri¢om spolo¢nost’ Taewoong nezodpoveda za ziadne nahodné ¢&i
nasledne vzniknuté straty, poskodenia & vydavky, ktoré vzniknu priamo alebo nepriamo na
zaklade pouzitia tohto nastroja. Spolocnost’ Taewoong rovnako v savislosti s tymto
nastrojom neprevzala ziadnu daliu zodpovednost alebo zavizok ani na tento Wwcel
nepoverila Zziadnu inii osobu. Spolo¢nost’ Taewoong neprijima Ziadnu zodpovednost’ vo
vztahu k nastrojom, ktoré boli opakovane pouzité, upravené ¢i opitovne sterilizované a na
takéto nastroje tiez neposkytuje ziadne zaruky, ¢i uz vyslovné, alebo odvodené, okrem
iného ani zaruky ich obchodovatelnosti a vhodnosti na konkrétny ticel.

4. Kontraindikéacie
Pazerakovy stent Niti-S & ComVi je okrem iného kontraindikovany v nasledujicich
pripadoch:
* Umiestnenie v polypoidnych Iéziéch.
U pacientov s poruchami krvacavosti.
Ak ziizenie neumoziluje prechod vodiaceho drétu.

Vo vsetkych pripadoch, ktoré nie st vyslovne uvedené v indikaciach na pouZitie.

Vyberanie alebo premiestiiovanie plne rozvinutych nepotiahnutych (bare) stentov je
kontraindikované (pozri Varovanie).
Pri podozrenina perforéciu alebo jej hrozbe.

Spitné stiahnutie stentu do zavadzacieho systému pocas rozvijania stentu je
kontraindikované.

o

. Varovanie

* U pacientov so zvysenou krvacavostou, koagulopatiami, ako aj u pacientov
lieCenych ozarovanim malignych nadorov, trpiacich zapalom hrubého &reva by sa
tento nastroj mal pouZivat’ obozretne a vyhradne po starostlivom zvazeni.

* Samotna chemoradiacna terapia alebo radioterapia mozu viest k zmrstovaniu

nadoru a naslednej migrécii a/alebo prasknutiu stentu.

Stent obsahuje nikel, ktory moze u jedincov s precitlivenostou na tento prvok

sposobit’ alergicku reakciu.

Zavadzaci systém nevystavujte posobeniu organickych rozpustadiel (napr.
alkoholu).
* Nepouzivajte s kontrastnymi latkami etiodolom alebo lipiodolom.

Plne potiahnuty stent Niti-S nie je moZné vybrat' v pripade vrastenia tumoru do
lumina stentu alebo v pripade jeho prekrytia ¢i okluzie.

* Plne potiahnuty stent mozno premiestnit’ ihned’ po jeho rozvinuti; pozri 12. Pokyny
k vyberaniu plne potiahnutych stentov.

Nepotiahnuté (bare) stenty sa nesmi vyberat, ak uz doslo k ich plnému rozvinutiu
v tele pacienta (pozri Kontraindikécie).

* Nepokusajte sa stent stiahnut' spit’ do zavadzacieho systému, ak sa uz zacal
rozvijat.

Plne potiahnuté stenty sa moézu vybrat’ pocas 8 tyzdiiov. Stent musi vybrat’ lekar
na zéklade etioldgie benignej striktiry a stavu pacienta.

Riziko perforacie a erozie do prilichajucich vaskularnych Struktir alebo vzniku
arterioezofagedlnych pistal sa moze zvysit v pripade predoperainej alebo
pooperaénej chemoterapie a oZarovania, aberantnej anatomie al/alebo pri
mediastinalnom znecisteni alebo zapale.

Silikonovy plne pokryty stent (umiestneny v tzv. distalnom po vodi¢i uvol'novacom
zavadzacom systéme) nemdze byt znova vtiahnuty ak Y-konektor uZ bol za
znackou zavadzaca. Znova vtiahnut' stent vo vinutej anatomii moze poskodit’
zdravotnicku pomdcku. Znova vtiahnut' pomécku viac ako 2-krat moze taktiez
poskodt’ silikonovi membranu a/alebo vodi¢ stentu

6. Mozné komplikacie
Medzi potencialne komplikacie spojené s pouZitim a/alebo vybratim Niti-S & ComVi
patria okrem iného:

Proceduralne komplikécie
* Krvéacanie
* Posunutie stentu ¢i jeho neziaduca expanzia
* Bolest’
* Smirt’ (nie v dosledku normalnej progresie ochorenia)
* Aspirécia

Nésledné komplikacie po umiestnenia/alebo vybratistentu
* Krvécanie
* Bolest’
* Perforécia
Posun ¢i migracia stentu
Okluzia stentu
Prerastanie nadoru
Vrastenie nadoru
Horucka
Pocit cudzieho telesa
Smrt’ (nie v dosledku normalnej progresie ochorenia)
Sepsa
Akutna angulécia
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Zapal plic

Hemateméza

Kompresia dychacich ciest

Reflux

Upchatie sustom potravy (moze byt nutné pravidelné vyplachovanie a
odstrafiovanie pevnych zvyskov)

Zapal pazeraka

Porucha prehitania
Vredy

Aspiréacia
Prasknutie stentu
Roztrhnutie sliznice

* Neuspesny prvy pokus o vybratie
Avulzia pazeraka

Stridor vyzadujiici endotrachedlnu intubaciu

Vznik pistaly

Stala

Tracheoezofageélna pi

Nemoznost’ vybratia stentu

Dislokacia do zaludka

Dysfunkcia pot'ahu a jeho vrastenie do sliznice
Aortalna a arterioezofagealna pistala
Erozia alebo perforacia stentu do okolitych vaskularnych §truktar

7. Pozadované vybavenie

® Zavadza¢ s distalnym ¢i proximalnym uvolnenim
* Fluoroskop a/alebo endoskop
* Vodiaci drot s priemerom 0,0387/0,97 mm

* Zavédzacie puzdro zodpovedajuce velkosti vo vztahu k stentu a zavadzaciemu
systému

® Zavéadzacisystém typu TTS
Vodiaci drét s priemerom 0,035” (0,89 mm) (najlepsie vinuty)

Zavadzacie puzdro zodpovedajiice vel'kosti vo vztahu k stentu a zavadzaciemu
systému

Endoskop zodpovedajlce;j velkosti (8 Fr alebo vacsi, potiahnuty a nepotiahnuty, s
pracovnym kanalom s priemerom 3,7mm)

8. Bezpecnostné opatrenia
Pred samotnym pouzitim tohto nastroja si pozorne prestudujte vietky pokyny k jeho
pouzitiu. Tento nastroj smi pouzivat’ len lekari, ktori s naleZite vySkoleni v postupoch
zavadzania prislusnych typov stentov, pripadne ho mozno pouzit' pod ich dohl'adom.
Pred pouzitim nastroja je nevyhnutné dokladne pochopit’ techniky, principy, klinické
aplikacie a rizika spojené s prislusnym operanym zakrokom.
= Je potrebné venovat’ primerani pozornost vyberaniu zavadzacieho systému a
vodiaceho drotu ihned’ po rozvinuti stentu, pretoze takto mozno zamedzit'
neziaducej repozicii stentu v pripade jeho nespravneho zavedenia.

Rovnako je nutné venovat’ naleziti pozornost’ vykonavaniu dilatacie po rozvinuti
stentu, pretoze takto moze dojst’ k perforécii, krvacaniu, pripadne k uvolneniu &i
neziaducemu posunu stentu.

Pred pouzitim nastroj aj jeho balenie skontrolujte.
V zaujme spravneho umiestnenia stentu sa odporaca pouzivat’ fluoroskopiu.

Skontrolujte datum exspiracie nastroja oznaceny ako ,,Pouzite do“. Po uplynuti
uvedeného datumu nastroj nepouzivajte.

Stent Niti-S & ComVi je dodavany v sterilnom stave. V pripade poskodeného alebo
otvoreného obalu ho nepouzivajte.

Stent Niti-S & ComVi je uréeny vyhradne na jednorazové pouZitie. Zariadenie
nepouzivajte opakovane ani ho neresterilizujte.

9. In$trukcie pre pripad poskodenia néstroja

VAROVANIE: Vizuélne skontrolujte, ¢i systém nejavi nejaké znamky poskodenia. Ak
bude vykazovat akékolvek znamky viditelného poskodenia, NEPOUZIVAITE ho.
Nerespektovanie tohto pokynu moze spdsobit’ poranenie pacienta.

10. Postup
D Endoskopické a fluoroskopické vysetrenie striktary
a) Starostlivo endoskopicky a/alebo fluoroskopicky vysetrite tak proximalny, ako aj
distalny segment ziuZeného tseku (striktury).
b) Je nevyhnutné presne zmerat' vnutorny luminalny priemer endoskopom a/alebo
fluoroskopom.

@ Uréenie rozmerov stentu
a) Zmerajte dizku cielovej striktiry.
b) Wherte taky stent, aby bol o 20 az 40 mm dlhsi nez namerand dizka striktary, aby
mohli byt obidva konce lézie iplne pokryté.
c) Zmerajte priemer zodpovedajlcej striktlry — v zaujme bezpe¢ného umiestnenia
stentu je nevyhnutné vybrat' taky stent, ktorého nestlaceny priemer o 1 az 4
milimetre presahuje najvyssi prislusny zodpovedajuci priemer cielovej lézie.
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@ Priprava rozvinutia stentu
- Stent Niti-S & ComVi mozZno umiestnit’ pomocou fluoroskopie a/alebo endoskopie.
- Vodiaci drét s priemerom 0,038 (0,97 mm) pretiahnite na Groven zazeného Gseku.
- Vodiaci drét s priemerom 0,035” (0,89 mm) pretiahnite na troveii ziZeného useku.

a) Za sucasnej fluoroskopickej kontroly zaved'te vodiaci drot naprie¢ zaZenym
Usekom na miesto, kde bude cez vodiaci drot umiestneny zavadzacisystém.

b) Z distalneho hrotu vnatorného katétra vyberte mandrén.

c) Skontrolujte, & chloptia Y-spojky, ktord prepaja vnitorny katéter a vonkajSie
puzdro, bola uzamknutd oto¢enim chlopne v smere hodinovych ruciciek tak, aby
nedoslo k predéasnému rozvinutiu stentu.

d) Prepléachnite vnitorny lumen zavadzacieho systému.

@ Postup pri rozvinuti stentu

PROXIMA LNA PROSTREDNA DISTALNA
RONTGEN KONTRASTNA ~ RONTGEN KONTRASTNA ~ RONTGEN KONTRASTNA
ZNACKA ZNACKA ZNACKA

.
PROXIMA LNY KONIEC — DISTALNY KONIEC
STRIKTORY — =~ T STRIKTURY

STRED STRIKTURY

Obrazok ¢. 4

VAROVANIE: Pocas rozvinutia zavadzaci systém neohybajte ani s nim inak nekrat'te,
pretoze tym moZzete nepriaznivo ovplyvnit’ umiestnenie a celkovu funkciu stentu.

A. Zavadzacie systémy s distalnym uvol’nenim a zavadzacie systémy TTS

a) Pocas stcasného fluoroskopického a/alebo endoskopického pozorovania
umiestnite zavadzaci systém presne do stredu vybratej oblasti cielovej striktary.

b) Hned’ ako sa zavadzaci systém po rozvinuti ocitne v spravnej polohe, odomknite
chlopiiu Y-spojky, a to jej minimédlne dvojnasobnym otodenim proti smeru
hodinovych rugi¢iek.

) Stent zacnite rozvijat’ pridrzanim koncovky jednou rukou, zatial’ ¢o do druhej ruky
uchopte
Y-spojku. Potom jemne posUvajte Y-spojku po vnitornom katétri smerom ku
koncovke.

d) Hned’ ako stredovéa rontgen kontrastna znacka dosiahne stred cielovej striktury,
pokradujte stahovanim Y-spojky spit, pokym sa stent plne nerozvinie. (Pozri

obrazky 4 a 5)
PROXIMA LNA PROSTREDNA DISTALNA
RONTGEN KONTRASTNA ~ RONTGEN KONTRASTNA  RONTGEN KONTRASTNA
ZNACKA ZNACKA ZNACKA

Obrazok ¢&. 5

UPOZORNENIE Ak bude stent rozvinuty len ¢iasto¢ne, nepostvajte koncovku vpred
ani vzad. Musi sa bezpecne udrziavat' v nehybnej polohe. Neamyselny posun koncovky
moze sposobit’ neziaduci posun stentu a mozné poskodenie ciel'ovej lézie.

B. Proximalny systém uvol'nenia

a) Pogas suCasné¢ho fluoroskopického a/alebo  endoskopického  pozorovania
umiestnite zavadzaci systém presne do stredu vybratej oblasti cielovej striktary.

b) Hned ako sa zavadzaci systém po rozvinuti ocitne v spravnej polohe, odomknite
chlopiiu  Y-spojky, a to jej miniméalne dvojnasobnym oto¢enim proti smeru
hodinovych rugi¢iek. Teraz je stent pripraveny na rozvinutie.

c) Stent za¢nite rozvijat’ pridrzanim Y-spojky jednou rukou, zatial' o do druhej ruky
uchopte koncovku. Koncovku potom opatrne postivajte po vnatornom Kkatétri
smerom k Y-spojke.

d) Hned’ ako stredova rontgen kontrastna znacka dosiahne stred cielovej striktary,
pokracujte s postuvanim Y-spojky vpred, pokym sa stent plne nerozvinie. (Pozri

obrézky 4 a 6)
PROXIMALNA PROSTREDNA DISTALNA )
RONTGEN KONTRASTNA ~ RONTGEN KONTRASTNA  RONTGEN KONTRASTNA
ZNACKA ZNACKA ZNACKA

Obrézok &. 6
UPOZORNENIE Ak bude stent rozvinuty len Ciasto¢ne, neposuvajte Y-spojku vpred

ani vzad. Musi sa bezpeéne udrZiavat’ v nehybnej polohe. Neumyselny posun Y-spojky
moze sposobit’ neziaduci posun stentu a mozné poranenie pazeraka.
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® Po rozvinuti stentu

a) Fluoroskopicky overte expanziu stentu.

b) Opatrne vyberte zavadzaci systém, vodiaci drot a endoskop z tela pacienta. Ak
pocas vyberania pocitite nadmerny odpor, pockajte tri az pit’ minat, ¢o umozni
dalsie roztiahnutie stentu. (Vnitorny katéter vsuiite spat’ do vonkajsicho puzdra
tak, ako to bolo pred uvolnenim.)

c) V pripade potreby mozno na zéklade uvazenia lekara vnitri stentu vykonavat
balénikovu dilatéciu.

11. Vykonanie rutinnych pooperaénych postupov
a) Vyhodnotte velkost a zuZenie lumina stentu. Jeho plna expanzia si moze
vyzadovat jeden aZ tri dni.
b) Podévanie liekov zavisi u kazdého pacienta od uvaZenia lekéra a jeho skisenosti
¢) Po implantécii by mal kazdy pacient drzat’ miernu diétu, ak lekar nerozhodne inak.
d) Priebeznym pozorovanim pacienta sa pokiste zabranit' akymkolvek pripadnym
komplikéciam.

12. Pokyny k vyberaniu plne potiahnutych stentov Niti-S (pozri Varovanie)
Vizuélne skontrolujte stent a overte si, ¢i nedoslo k nejakému vrasteniu tumora do jeho
lumenu alebo jeho prekrytiu tumorom &i okluzii. Ak bude lumen stentu Cisty a
priechodny, stent opatrne vyberte pomocou chirurgickych kliesti alebo kI'u¢ky. Uchopte
vytahovaciu nit'" a/alebo zaklapnite proximéalny koniec stentu a potom stent opatrne
vytiahnite. Ak stent nebude mozné Fahko vytiahnut, nevyberajte ho vobec.
Upozornenie: Pri vyberani stentu nepouzivajte nadmern silu, pretoze by mohlo dojst’ k
rozdeleniu vytahovacej nite.

Na premiestnenie plne potiahnutého stentu Niti-S & ComVi ihned” po jeho rozvinuti
pouzite chirurgické kliete alebo kl'ucku, ktorymi/ktorou vytahovaciu nit' uchopite a
jemne upravite polohu implantétu.

Zoberte na vedomie: Stent je mozné premiestiiovat’ a/alebo vyberat vylutne v
proximalnom smere.

Vyhlasenie k opakovanému pouZitiu

Obsah balenia je dodavany v STERILNOM stave, ktory sa dosiahol steriliz&ciou
etylénoxidom (EO). V pripade narusenia sterility produkt nepouzivajte. Ak zistite
akékol'vek poskodenie produktu, obrafte sa na svojho zastupcu spolo¢nosti Taewong
Medical Co., Ltd. Produkt je uréeny vyhradne na jednorazové pouZitie. Nepouzivajte ho
opakovane, neupravujte ho ani nevykonavajte jeho opatovni sterilizéciu. U prava
produktu a jeho opakované pouzitie ¢i resterilizdcia mozu narusit' integritu produktu
a/alebo viest’ k poruseniu jeho funkcie, ¢o moZe spdsobit’ poranenie, ochorenie &i smrt
pacienta. Uprava produktu, jeho opakované pouZitie resterilizacia mozu tiez znamenat
riziko kontaminacie produktu a/alebo zapriinit infekciu pacienta, pripadne krizova
infekciu, okrem in¢ho aj prenos infekéného ochorenia z jedného pacienta na druhého.
Kontaminacia produktu méZe viest’ k poraneniu, ochoreniu alebo smrti pacienta.

Skladovanie: Uchovavajte pri izbovej teplote (10 — 40 °C).
Postup pri likvidacii: Zavadzaci systém paZerakového stentu Niti-S & ComVi sa po

pouziti musi riadne zabalit' a zlikvidovat' v sulade s miestnymi alebo v nemocnici
platnymi predpismi.
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Cpucku

Uputstvo za upotrebu

1. Opis

Niti-S & ComVi ezofagealni 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 ezofagealni nepokriveni stent
Niti-S ezofagealni pokriveni stent
ComVi ezofagealni stent

Slika 1. Model stenta

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

Stent protiv refluksa je dizajniran da smanji ili spreci refluks nakon implantacije.

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

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

A. Uvodnik distalnog i proksimalnog oslobadanja

PROKSIMALNI CENTRALNI DISTALNI
RENDGENSKI RENDGENSKI  RENDGENSKI
SISTEM ZAKLIUCAVANJA  Y-KONEKTOR MARKER MARKER MARKER
(VENTIL)
LV .
I = — ) s
AL == L 1 |
CVORISTE DRUGI SPOLINI ZuTl STENT VRH
UNUTRASNJT OMOTAC MARKER
KATETER

Slika 2. Sistem uvodnika
(Distalno i Proksimalno oslobadanje)

- Sistem uvodnika prihvata .038” vodilicu. Sistem uvodnika stenta prenosi se preko
vodilice u jednjak.

- Stent je pozicioniran na odgovaraju¢i na¢in pomocu rendgenskih markera za
navodenje pod fluoroskopijom.

B. TTS Uvodnik

PROKSIMALNI ~ CENTRALNI  DISTALNI
DUGME ZA ZAKLIUCAVANIE RENDGENSKI ~ RENDGENSKI RENDGENSKI
MARKER MARKER MARKER

- = i ER

CVORISTE GURAC Y-KONEKTOR SPOLINI ZuTl STENT VRH
OMOTAC MARKER

Slika 3. Sistem uvodnika
(TTS Uvodnik)

- TTS uvodnik ima upotrebljivu duzinu od 160, 180, 220 cm.
- TTS oznacava Through The endoScope (kroz endoskop)

2. Princip rada (Distalno i Proksimalno oslobadanje)

® Za Distalno oslobadanje i TTS uvodnik, spoljni omota¢ se povlaci imobilizacijom
¢&vorista u jednoj ruci, hvatanjem Y-konektora duz 2. unutra$njeg katetera ka ¢voristu.
Povlacenjem spoljnog omotaca oslobada se stent.

® Za Proksimalno oslobadanje, distalni deo spoljnog omotaca se gura imobilizacijom
konektora u jednoj ruci, hratanjem ¢vorista drugom rukom, i neznim klizanjem
¢vorista duz 2. unutrasnjeg katetera ka konektoru. Povladenjem spoljnog omotaca
oslobada se stent.

3. Indikacije za upotrebu

Niti-S & ComVi ezofagealni stent namenjen je za odrZavanje ezofagijalne luminalne
otvorenosti u malignim strukturama.

Niti-S potpuno pokriveni ezofagealni stent namenjen je za upotrebu u malignim i / ili
benignim strukturama i traheoezofagealnoj fistuli.

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¢avajuéi se na bilo koje podrazumevane garancije utrZivosti ili podobnosti za
odredenu svrhu. Rukovanje, skladistenje, ¢is¢enje i sterilizacija ovog instrumenta kao i
drugi faktori koji se odnose na pacijenta, dijagnozu, le¢enje, 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 ograni¢ena je na
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zamenu ovog instrumenta, i Taewoong nece biti odgovoran ni za kakav sluajni 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,
ukljucujuéi, ali ne ograniCavaju¢i se na utrzivost, ili pogodnost za odredenu svrhu, u
pogledu takvih instrumenata.

4.

Kontraindikacije

Niti-S & ComVi ezofagealni stent je kontraindikovan, ali bez ograni¢enja na:

o1

6.

* Postavljanje u polipoidne lezije.
Pacijente sa poremecajem krvarenja.
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.

. Upozorenja

Uredaj treba koristiti oprezno i tek nakon pazljivog razmatranja kod pacijenata sa
povi§enim 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 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.

Potpuno pokriveni stent moZe se ukloniti u roku od 8 nedelja. Uklanjanje stenta
izvodi lekar u skladu sa etiologijom benigne strukture i stanja pacijenta.

Rizik od perforacije i erozije u susedne vaskularne strukture ili aortoezofagealne i
arterioezofagealne fistule moze se povecati pre- ili postoperativnom hemoterapijom
i zraGenjem, duzim vremenima implantacije, aborrantnom anatomijom i / ili
kontaminacijom ili upalom medijastina.

Stentovi potpuno prekrivenim silikonom (ubageni u sistem OTV Distal Release
Introducer) se ne mogu ponovo uhvatiti ako je Y-konektor povucen preko markera
gurata. Ponovno hvatanje stenta u uvijenoj anatomiji moZe otetiti uredaj. Ponovno
hvatanje vise od jednog puta moZe takode da osteti silikonsku membranu i / ili Zicu
stenta.

Potencijalne komplikacije

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

Proceduralne komplikacije

* Krvarenje

* Izmestanje ili neadekvatno prosirenje stenta

* Bol

* Smrt (osim one usled uobic¢ajenog napredovanja bolesti)
* Perforacija creva

Komplikacije nakon postavljanja stenta i / ili uklanjanja stenta

Krvarenje

* Bol

Perforacija

* Izmestanje ili pomeranje stenta
Okluzija stenta

Urastanje tumora

Obrastanje tumora

Povisena temperatura

Osecaj stranog tela

Smrt (osim one usled uobi¢ajenog napredovanja bolesti)
Sepsa

Akutne angulacije

Pneumonije

Hematemeza

Kompresije vazdusnih puteva

Refluks

Impakecija bolusa hrane (Moze biti potrebno povremeno ispiranje i uklanjanje)
Ezofagitis

Disfagija

Ulceracije
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Aspiracije

Lom stenta

Cepanje sluzokoze

* Neuspesni prvi pokusaj uklanjanja

Avulzija jednjaka

Stridor koji zahteva endotrahealnu intubaciju
Formiranje fistule

Ezofagorespiratorna fistula

Nemoguénost uklanjanja stenta

Dislokacija u stomaku

Lom poklopca sa urastanjem sluznice

Aorto i arterioezofagealna fistula

Erozija ili perforacija stenta u susedne vaskularne strukture

7. Potrebna oprema
® Uvodnik sa distalnim ili proksimalnim oslobadanjem
* Fluoroskop i/ili endoskop
* 0,038 (0,97 mm) vodilica
* Uvodna navlaka odgovarajuce veli¢ine za stent i sistem uvodnika

® TTS uvodnik
* 0,035” (0,89 mm) vodilica (po moguénosti nazubljena Zica)
* Uvodna navlaka odgovarajuce veli¢ine za stent i sistem uvodnika

* Endoskopski sistem odgovarajuce veli¢ine za kanal instrumenta (8Fr ili veci
nepokriven i pokriven, 3,7 mm radni kanal)

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.
* Pakovanje 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 & ComVi Stent se isporucuje sterilan._Ne Koristite ako je pakovanje
otvoreno ili odteceno.

Niti-S & ComVi 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
oste¢enja. NE KORISTITE ako sistem ima vidljive znakove oSte¢enja. Nepostovanje
ove mere predostroznosti moze dovesti do povrede pacijenta.

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

@ Odredivanje veli¢ine stenta
a) Izmerite 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.
¢) Izmerite pre¢nik referentne strukture - potrebno je odabrati stent koji ima
neograniceni pre¢nik oko 1 do 4 mm veci od najveceg referentnog ciljnog pre¢nika,
za postizanje sigurnog postavljanja.

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

a) Pod fluoroskopskim vodenjem umetnite vodilicu preko strukture 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 unutra$nji i spoljni omota¢
zaklju¢ava okretanjem proksimalnog kraja ventila u smeru kazaljke na satu kako bi
se sprecilo prerano aktiviranje stenta

d) Isperite unutrasnji lumen sistema uvodnika.
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@ Postupak aktiviranja stenta

PROKSIMALNI CENTRALNI DISTALNI
RENDGENSKI MARKER RENDGENSKI MARKER ~ RENDGENSKI MARKER

PROKSIMALNI KRAJ —— DISTALNI KRAJ
STRUKTURE T STRUKTURE

CENTAR STRUKTURE

Slika 4.

OPREZ: Ne uvr¢ite sistem uvodnika i ne upotrebljavajte pokrete buSenja tokom
aktiviranja jer to moZe uticati na pozicioniranje i krajnju funkciju stenta.

A. Sistem uvodnika sa distalnim oslobadanjem i TTS uvodnika

a) Pod fluoroskopom i / ili endoskopskim navodenjem postavite sistem uvodnika
tacno u sredinu ciljne strukture.

b) 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. Stent je sada spreman za aktiviranje.

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

d) Kada sredina rendgenskog markera dode do sredista ciljne strukture, nastavite sa
povlacenjem Y-konektora sve dok se stent u potpunosti ne aktivira. (Vidi sliku 4,
5

PROKSIMALNI CENTRALNI DISTALNI
RENDGENSKI MARKER RENDGENSKI MARKER ~ RENDGENSKI MARKER

i

Slika 5.

OPREZ Nemojte gurati ili povlaciti ¢vorite sa delimi¢no aktiviranim stentom.
CvoriSte mora biti sigurno imobilizovano. Nenamerno kretanje Cvori§ta moze da
prouzrokuje neuskladivanje stenta i moguce ostecenje ciljne strukture.

B. Sistem sa proksimalnim oslobadanjem

a) Pod fluoroskopom i / ili endoskopskim navodenjem postavite sistem uvodnika
tacno u sredinu ciljne strukture.

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

c) Da biste zapoceli aktiviranje stenta, imobilizujte konektor u jednoj ruci i uhvatite
¢voriste drugom rukom. Lagano gurnite ¢voriSte duz 2.unutraSnjeg katetera ka
konektoru.

d) Kada sredina rendgenskog markera dode do srediita ciljne strukture, nastavite sa
povlacenjem ka konektoru sve dok se stent u potpunosti ne aktivira. (Vidi sliku 4,
6)

PROKSIMALNI CENTRALNI DISTALNI
RENDGENSKI MARKER RENDGENSKI MARKER  RENDGENSKI MARKER

Slika 6.

OPREZ Nemojte gurati ili povlagiti konektor sa delimi¢no aktiviranim stentom.
Konektor mora biti sigurno imobilizovan. Nenamerno kretanje konektora moze da
prouzrokuje neuskladivanje stenta i moguce otecenje jednjaka.

® Nakon aktiviranja stenta

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

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

c) Dilatacija balona unutar stenta mozZe 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.
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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 povucéi, 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 izvladenje 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 oste¢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, ukljuujuci, 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 temperature (10~40 °C).
Zahtevi za odlaganje: Sistem uvodnika Niti-S & ComVi ezofagealnog stenta mora biti

pravilno zape€aen i odloZzen u skladu sa lokalnim ili bolni¢kim propisima na kraju
upotrebe.
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Dansk

Brugervejledning

1. Beskrivelse

Niti-S & ComVi gsofageal 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 gsofageal uncovered stent
Niti-S gsofageal covered stent
ComVi gsofageal stent

Figur 1. Stent-model

Stenten er placeret i indferingssystemet, og efter implementering overfarer stenten en
ydre radial kraft p& overfladen af spisergrets lumen for at etablere fri passage.

Stenten af antirefluks-typen er designet til at reducere eller forhindre refluks efter
implantation.

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

Fuld coverede gsofageale stents kan genplaceres efter implementering (se Advarsler).

A. Distal og Proksimal frigivende indfgringsenhed

PROKSIMAL CENTRAL DISTAL
RONTGEN RO NTGEN RONTGEN
LASESYSTEM Y-KONNEKTOR MARK@ R MARK@ R MARK@ R
(VENTIL)
I . - N s
=2 ) ]
HUB INDRE KATETER UDVENDIG  GUL MARK@R STENT TP
SKEDE

Figur 2. Indfgringssystem
(Distal frigivelse & Proksimal frigivelse)

- Der anvendes en guidewire pa .038” til indferingssystemet. Stent indferingssystemet
fores via guidewiren ned i gsofagus.

- Stenten er placeret korrekt ved hjelp af rentgenmarkgrer til vejledning under
fluoroskopi.

B. TTS-indfgringsenhed

PROKSIMAL ~ CENTRAL  DISTAL
LA SEKNAP RONTGEN ~ RONTGEN  R@NTGEN
MARKZ R MARKZR ~ MARKOR

I i /

HuB INDRE Y-KONNEKTOR UDVENDIG GULMARKGR STENT TIP
KATETER

Figur 3. Indfgringssystem
(TTS-indfgringsenhed)

- TTS-indfgringssystemet har en brugbar Iz ngde pa 160, 180 og 220 cm
- TTS betyder gennem endoskopet (Through The endoScope)

2. Funktionsprincip (Distal frigivelse & Proksimal frigivelse)

® \ed Distal frigivelses- & TTS-indfgringssystemer trekkes den udvendige skede
tilbage ved at immobilisere hubben i den ene hénd, og der tages fat i Y-konnektoren
med den anden hand, og forsigtigt trkkes Y-konnektoren langs det indre kateter
mod hubben. Tilbagetrz kning af den udvendige skede friger stenten.

® For Proksimale frigivelsessystemer skubbes den distale del af den udvendige skede
fremad ved at immobilisere konnektoren i den ene hand, og der tages fat i hubben
med den anden hénd, og forsigtigt trekkes hubben langs det indre kateter mod
konnektoren. Tilbagetra kning af den udvendige skede frigar stenten

3. Indikation for brug

Niti-S & ComVi gsofageal stent er beregnet til at opretholde passage i spisergrets lumen
ved maligne strikturer.

Niti-S fuld covered gsofageal stent er beregnet til anvendelse ved maligne og/eller
benigne strikturer og trakeo-gsofageale fistler.

GARANTI

Taewoong Medical Co., LTD. garanterer, at der er anvendt den sterste omhu i designet
og den efterfelgende fremstillingsproces af dette instrument. Denne garanti treder i
stedet for og udelukker alle andre garantier, der ikke udtrykkeligt er angivet heri, uanset
om de er udtrykt eller underforstdet ved lov eller pa anden méade, herunder, men ikke
begra nset til, eventuelle underforstdede garantier for salgbarhed eller egnethed til et
bestemt formal. Handtering, opbevaring, rengering og sterilisering af dette instrument
samt andre faktorer vedrgrende patienten, diagnose, behandling, kirurgiske procedurer
og andre forhold, der ligger uden for Taewoong's kontrol, har direkte indflydelse p&
instrumentet og de resultater, der opnds ved brugen af det. Taewoong's forpligtelse i
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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 opstar som folge 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 pétager sig intet erstatningsansvar for instrumenter, der
genbruges, genbehandles eller gensteriliseres, og giver ingen garantier, udtrykt eller
underforstdet, herunder, men ikke begra nset til salgbarhed eller egnethed til et bestemt
formal med hensyn til s&danne instrumenter.

4. Kontraindikation

Niti-S & ComVi gsofageal stent er kontraindiceret til, men er ikke begra nset til:
Placering i polypoide I sioner.

Patient med bladningsforstyrrelse.

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/bare end stents er
kontraindiceret. (se Advarsler).

Mistanke om eller truende perforation.

4]

. Advarsler

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

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

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

Indferingssystemet m& ikke udszttes for organiske oplgsningsmidler (f.eks.
alkohol).

M4 ikke bruges sammen med ethiodol- eller lipiodol-kontrastmedier.

Niti-S fuld covered stent kan ikke fjernes, nar der er tumorindva kst eller tumoren
vokser ind og lukker lumen i stenten.
* Fuld covered stent kan flyttes umiddelbart efter implementering: Se 12.
Instruktioner til fjernelse af fuldt coverede stents.

Uncoverede/bare end stents ber ikke fjernes, ndr de er helt implementeret; se
Kontraindikationer.

Forsgg ikke at reloade en stent, nér stenten er fremfort.

Fuldt coverede stents kan fjernes inden for 8 uger. Fjernelse af stent skal udferes af
en |z ge i overensstemmelse med @ tiologien af den godartede striktur og patientens
tilstand.

Risikoen for perforation og erosion i tilstedende vaskulzre strukturer eller
aortogsofageale og arterio-gsofageale fistler kan gges ved prz- eller postoperativ
kemoterapi og strdling, lzngere implanteringstider, unormal anatomi og/eller
mediastinal kontaminering eller inflammation.

Fuldcoverede silikonestents (monteret i et OTW distalt frigivende
indfgringssystem) kan ikke reloades, hvis Y-konnektoren er trukket ud over det
indre kateters markar.

Hvis stenten reloades i unormal anatomi, kan det beskadige enheden. Hvis det
forseges at reloade stenten mere end én gang, kan det ogsd beskadige
silikonembranen og/eller stent-traden.

6. Potentielle komplikationer
Potentielle komplikationer i forbindelse med anvendelse og/eller fjernelse af Niti-S &
ComVi stent kan omfatte, men er ikke begra nset til:

Procedureme ssige komplikationer
* Blgdning
* Fejlplacering af stent eller utilstre kkelig dilatation
* Smerter
* Dgdsfald (ud over normal sygdomsprogression)
* Aspiration

Post komplikationer ved stent anle ggelse og/eller fijernelse
Blgdning

Smerter

Perforation

Fejlplacering af stent eller migration
Tilstopning af stent

Tumor vokser ud over stentkanten

Tumorindva kst i stent

Feber

Fornemmelse af fremmedlegeme

Dgdsfald (ud over normal sygdomsprogression)
Sepsis

Akutte vinklinger

Pneumonier

Ha matemese

Kompressioner af luftvejene
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* Refluks

* Tilstopning pga. fedevarer (Skylning og oprensning kan vzre ngdvendigt med
regelme ssige mellemrum)

* Esophagitis

* Dysphagi

* Ulcerationer

* Aspiration

* Revnet stent

* Rifter i slimhinden

* Farste forsgg pa fiernelse mislykkedes

= Overrivning af gsofagus

* Stridor, der kr ver endotrakeal intubering

= Dannelse af fistel

* @ sofagorespiratorisk fistel

* Det er ikke muligt at fjerne stenten

= Dislokation i mavesz kken

* Stentens covering gar i stykker med indve kst i slimhinden

* Aorto- og arterio-gsofageal fistel

* Erosion eller perforering af stent af nz rliggende vaskulz re strukturer

7. Ngdvendigt udstyr
® Distal eller Proksimal frigivende indferingsenhed

* Fluoroskop og/eller endoskop
* 0,038"/0,97 mm guidewire
* Indferingsskede i passende starrelse til stent og indfaringssystem

® TTS-indfgringsenhed
* 0,035" (0,89 mm) guidewire (helst en wire med hydrofil tip)
* Indferingsskede i passende starrelse til stent og indfaringssystem

* Endoskop-system i passende storrelse med instrument-kanal (8Fr eller sterre
uncovered og covered stents, 3,7 mm arbejdskanal)

8. Sikkerhedsforanstaltninger

Les hele brugervejledningen grundigt, for anvendelse af denne enhed. Den mé& kun
anvendes af eller under tilsyn af Iz ger, der er grundigt uddannede i placering af stents.
Det er ngdvendigt at have en grundig forstaelse af de teknikker, principper, kliniske
applikationer og risici, der er forbundet med denne procedure, for anvendelse af
enheden.

* Var forsigtig, nér indfgringssystemet og guidewiren fijernes umiddelbart efter
implementering af stenten, da dette kan resultere i lgsrivelse af stenten, hvis den
ikke er blevet tilstre kkeligt implementeret.

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

* Emballagen og enheden skal kontrolleres for anvendelse.

* Anvendelse af fluoroskopi anbefales for at sikre korrekt placering af enheden.

* Kontrollér udlgbsdatoen "EXP". Anvend ikke enheden efter udlgbsdatoen.

* Niti-S & ComVi stent leveres sterilt. Ma ikke anvendes, hvis emballagen er dbnet
eller beskadiget.

= Niti-S & ComVi stent er kun beregnet til engangsbrug. Enheden mé& ikke
gensteriliseres og/eller genanvendes.

9. Instruktioner i tilfe Ide af beskadigelse

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

10. Procedure
D Undersggelse af striktur med fluoroskop og/eller endoskop.
a) Undersag omhyggeligt b&de det proksimale og distale segment af strikturen med
fluoroskop.
b) Den interne diameter i lumen skal males ngjagtigt med fluoroskopet.

@ Bestemmelse af stent-starrelse
a) Mal lzngden af malstrikturen.
b) Velg en stent-sterrelse, der er 20 til 40 mm lzngere end den malte lzngde af
strikturen, for at de kke Iz sionen i begge ender.
c) Mal diameteren af referencestrikturen - det er ngdvendigt at vaIge en stent, som
har en diameter pa ca. 1 til 4 mm stgrre end den starste referencemaldiameter for
at opna sikker placering.

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

a) Under fluoroskopivejledningen skal der indsz ttes en guidewire hen over strikturen
til det sted, hvor stent indferingssystemet 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 I3st af den proksimale rotationsventil i retning med uret for at
forhindre for tidlig implementering af stenten.
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d) Skyl den indvendige del af indfgringssystemet.

@ Procedure for implementering af stent

PROKSIMAL CENTRAL DISTAL
RINTGENMARKZ R RINTGENMARK@ R R NTGENMARK@R

ﬂ«xmww -

DEN DISTAL ENDE AF
STRIKTUREN

DEN PROKSIMALE ENDE AF
STRIKTUREN -

DEN CENTRALE DEL AF STRIKTUREN

Figur 4.

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

A. Distal frigivelse og TTS-indferingssystem

a) Under fluoroskopi- og/eller endoskopivejledning skal indferingssystemet placeres
ngjagtigt i midten af mélstrikturen.

b) Nér indferingssystemet er i den korrekte position for implementering, Iases den
proksimale ventil pa Y-konnektoren op ved at dreje ventilen mere end to gange
mod uret. Stenten er nu klar til implementering

c) For at starte implementering af stenten, skal du immobilisere hubben i den ene
hand, og tage fat i Y-konnektoren med den anden hand. Trzk forsigtigt Y-
konnektoren tilbage langs det indre kateter mod hubben.

d) N&r den centrale rgntgenmarker 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.

FORSIGTIG. Hubben ma ikke skubbes fremad eller trz kkes tilbage, mens stenten
delvist er implementeret. Hubben skal vare sikkert fastgjort. Utilsigtet beva gelse af
hubben kan forarsage fejlplacering af stenten og mulig beskadigelse af mélet eller
strikturen.

B. Proksimalt frigivelsessystem

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

b) Nar indferingssystemet er i den korrekte position for implementering, l&ses den
proksimale ventil pa konnektoren op ved at dreje ventilen mere end to gange mod
uret. Stenten er nu klar til implementering

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

d) Nér den centrale rgntgenmarker ndr midten af mélstrikturen, skal man fortsz tte
med at overfare mod konnektoren, indtil stenten er fuldt implementeret. (se figur 4
og 6)

PROKSIMAL CENTRAL DISTAL
RO NTGENMARK@ R RINTGENMARKZ R RZNTGENMARKG R

Figur 6.

FORSIGTIG. Konnektoren mé ikke skubbes fremad eller tra kkes tilbage, mens stenten
delvist er implementeret. Konnektoren skal vare sikkert fastgjort. Utilsigtet bevz gelse
af konnektoren kan forarsage fejlplacering af stenten og mulig beskadigelse af gsofagus.

® Efter implementering af stenten

a) Undersgg stenten fluoroskopisk for at bekre fte dilatationen.

b) Fjern forsigtigt indferingssystemet og guidewiren fra patienten. Hvis der ma rkes
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 udfares ballondilatation inde i stenten, hvis lz gen skanner det ngdvendigt.
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11. Udfer rutinema ssige procedurer efter implantatet.

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

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

c) Efter implantation ber patienten forblive p& blgd kost, indtil den behandlende lz 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 tumorindvakst 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 trdden til fjernelse af stenten og/eller pres den
proksimale ende af stenten sammen, og udtag derefter stenten forsigtigt. Hvis stenten
ikke nemt kan tre 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 knz 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 tréden, 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 repra 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 medfere patientskade, sygdom eller ded. Genbrug, genbehandling eller
gensterilisering kan ogs& udgere en risiko for kontaminering af enheden og/eller
forrsage 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 ded for patienten.

Opbevaring: Opbevares ved stuetemperatur (10~40°C).
Krav til bortskaffelse: Indfaringssystemet til Niti-S & ComVi gsofageal stent skal

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

Eyyepidro ypiietn

1. Heprypaei

To Stent owsopdyov Niti-S ko ComVi amoteheitonl amd 10 epQUTEHNGILO HETAAAIKO stent
(evdompdOeon) kot To GHGTNHA ELGAYOYE.

To stent givar katackevacpévo amnd oOppo Nitinol. Eivar pia koAvdpuer gokapmtn
npdBeon amd Aemtod mAypo, M omoin £XEl AKTVOOKIEPG ONUAdIL GE KGOE GKPO KAl GTO
KEVTPO.

Ovopa povtérov
Axdirto stent oigogdyou Niti-S
Katoppévo stent oigogdyov Niti-S
Stent ogo@dyov ComVi

Ewéva 1. Movtého stent

To stent TomobeTETOL GTO GVOTNHO EIGAYOYEN KOt KATG THY EKTTVEN TOL petadidet pua
OKTVIKY SVvopn Tpog Ta €€ GTNV VAIKY] EMPAVELL TOV OIGOPAYOL Yo TV edpainon
™mg Pototrag.

To stent Tomov Anti-Reflux éxet oxedootel yu vo peidver 1) Yol vor amoTpEmet T peta-
EUPVTEVUATIKT) TTOAMVSPOpNOT.

To IIMpwg kolvppéva stent owopdyov Niti-S mov ypnoponowdviar oty kKehondn
GTEVOOT PTopolV va agaipedolv (BA. ITposidomomoerg).

To TANPOG KOADUPEVE O1G0PAYIKE stent pmopovv va emavatomofemBody petd v
gxntoén (BA. Tlpogdonomoeig).

A.  Ewayoyéag anodécpenongs, TepLpepika Kot £yyvg

EITYZ KENTPIKOX TEPI®EPIKOX
AEIKTHZ AEIKTHZ AEIKTHZ
LYITHMA AZOAAIZHE ZYNAEIMOXY AKTINOQN X AKTINOQN X AKTINON X
(BAABIAA) \
i . cm N s
L} ]
OM®AAOX 20X EXQTEPIKO EZQTEPIKH KITPINOZ STENT AKPO
X KAGETHPAXZO OQPAKIZH AEIKTHZ
MOAAOT

Ewédva 2. Toompa sicayoyia
(Meprpeprrii fopevon K eyydg fopcvon)

- To chomnua gloayoyéa déxetor 0dnyd odppa 0,038”. To cvotnua ewoaymyéa stent
TEPVAEL ETAVED amd To 081Y0 GOPLO HEGH GTOV 01GOPHYO.

- To stent tomoBeteiton katdAnio pe t Porden twv dewtdv aktvodv X yu
Kkabodynen vro akTvosKOToN.

B. Ewayoyéag TTS

EITYS KENTPIKOE  [EPIOEPIKOX
KOMBIO ASGAAISHE AEIKTHE AEIKTHE AEIKTHE
AKTINONX  AKTINONX  AKTINON X

OM®AAOL ~ AIQITHPAT TYNAEIMOX Y EZQTEPIKH KITPINOX ~ STENT AKPO
©QPAKIZH AEIKTHE

Ewéva 3. Zoompa sieayoyia
(Ewoaymyéeg TTS)

- To ovomua ewoayoyéa TTS éxet ypnooromotpo unkog 160, 180, 220 cm
- TTS onpaivet Through The endoScope (péom tov evdookomiov)

2. Apyi Aertovpyiag (Meprpgprkn fo) | ko £yy0g § )]

® [0 ZuoTNUOTO TEPLPEPIKNG  OMOJEGUEVONG KAl E0QYMYEN TTS N eéotepikn
OmPAKIoY OTOGVPETAL OV UKIVIITOTOUGETE TOV OUPUAS LE TO £Val YEPL, MACETE TOV
GOV3EGHO Y HE TO GALO YEPL KL GUPETE QmOAd TOV GVUVEGHO Y KaTh UNKOG TOL 200
£60TEPIKOV KabeThpa TPpog Tov opord. H odpmtuén g eotepums Ompdiiong
amodeopeveL To stent.

® [0 Xvotuote  £yyvs  amod£oUEDONG, TO TEPLPEPIKO TUNHO TNG EEMTEPIKNG
Bopariong wbeiton TPOg TOL EUTPOS (v AKIVNTOTOUGETE TOV GUVIEGHO LE TO Eval XEPL,
TAGETE TOV OUPAAO e TO GARO XEPL KO GOPETE AMOAL TOV OUPOAD KATG HKOG TOV
200 gomtepwkol kobetipa mpog Tov cvvdeopo. H ovpmtoén g eémtepucng
Oopdxiong arodeopedet to stent.

3. Evdsigeig ypiiong

To Stent owo@dayov Niti-S kot ComVi mpoopiletar yio ) datiipnon g oleooykig
avAMKiG BatdtnTag o€ Kakon0es oTEVOCELS.

To IIMpwg kodvppévo stent ocopdyov Niti-S mpoopiletar ywr ypfion ot kakondelg
/Kot KahoNO€1G GTEVOGELS KAl TPUYEL-OLG0PAYIKE GUPTYYLOL.

EITYHXZH

H Taewoong Medical Co. LTD gyyvdrtot 611 0 6)ed0610g Kot 1) KATAGKELT avTol) TOVL
opydvov éxet mpaypotomomBel pe ™ déovoa empérew. H mapovoa eyyvmon
avtikadiotd kor anokAeiel omotadnmote GAAn eyyvmon dev opileton pntdg oto mapPoHV,
pnTi 1 oINPT, aLTOdIKAIOG 1| pe ARV TPOTO, cuuTepapuPovopévmY, EVIEIKTIKG,
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OMOV TV EVVOOVUEVOV EYYVGEOV Yl THV EUTOPEVGOTNTO | KaTOAANAOTITO Yo
ouykekpipévo okomd. O yepiopds, n amobikevon, o kabupiopos Kat 1 amocteipmon
outod TOL Opyavov, kuBdG Kar GAlol mapdyovieg mov aPopodv Tov acbevil, ™)
dudyvoon, m Oepaneia, TG xEPovpykeg emepPhoelg kot GAla (nmipate mEpav Tov
eléyyov g Taewoong ennpedlovy GHEGH TO OPYOVO KOL TO ATOTEAEGUATO THG XPHONG
Tov. H vroypéwon g Taewoong duvapel tng mapovcag eyyomong meplopieton oty
£MGKEVT 1) TNV AVTIKATAGTAGY TOV TopovTog opydvov kot n Taewoong dev @épet
£00HVN Yo VYOV BeTikn 1 amoBeTkn npio, BAGPN 1 damaveg OV TPOKLTTOVY ApEGH )
éupeca amd ™ xpnon Tov mopdvtog opydvov. H Taewoong dev avaropfdver ovte
£€ovcrodotel GAho dropo va avordPet avti ekeivng GAAN Tpdcabetn evBOVN oe oyéon pe
70 Tapdv opyavo. H Taewoong dev avolapfaver kapio evOvn avagpopikd pe o opyava,
TO. OTOi0L EMOVOLYPTGLLOTOLE enavenelepyGleote 1 EMAVATOGTEPOVETE Kal dev
TopEyEL ovdepior eyyonon, pnTi N clOTPY, GUUTEPIMAUPAVOUEVIG, EVOEIKTIKG, TNG
£yydnong Yo TV EUTOPEVSIUOTNTO 1| TNV KOTOAANAOTNTA Y1t GUYKEKPIEVO GKOTO
avapopKd pe ta gv A0yw dpyova.

4. Avtevdeiteag
To Stent otco@dyov Niti-S kot ComVi avtevdeikvoTal, EVOEIKTIKG, Yo Tol eENG:

* TomoBémon oe molvmoeideig PAaPeg.
* Acbeveig pe apoppayiky Swtopoyr.
1evAGELS IOV dev EMTPEMOVY TN S1EAEVGT 0810V GOPHOTOC.

Omnowdnmote ypNon TEPAV OCMV TEPIYPAPOVTOL GUYKEKPIUEVO OTIG &VOEiLelg
xPions.

* Avtevdeikvotar 1 agaipeon 1 M emavatomoféon TAPOG  AVOTTUYHEVOL
akdivmtov/yopvo stent. (BA. Ilpogidomomoeig).

ITBovh 1) emkeipevn ddtpnon.

o

. IIpocrdomouiosig
* H ovokevn mpénet var xpnoponotsital Le Tpocoy Kot HOVO KATOTY TPOGEKTIKNG
g&étaong oe acbeveig pe avénpévoug xpovoug atoppayiog, datapayés THENG 1 o
aoBeveis pe axtvikh koAitda 1} TpokTitda.
* H ymuewaktivobepaneion 1| amkdg n aktvobepaneion pmopei vo odnyfioet oe
GLPPIKVAOCT) TOL GYKOL Kot EToKOLOVON peTaTOMON TOV stent.

To stent mepiéyetl VikéMo, o omoio pmopei va Tpokarécel aAhepyiki} avtidpaon ce
dropa pe evoobnoio 6To vikédto.
* Mnv exbétete 10 GOGTNUA EIGAYOYEN GE OPYOVIKOVG SLADTES (TT.). OVOTVEL QL)

No p ypnowonoteite pe to okwypagikd péca Ethiodol 1y Lipiodol.

Agv pmopeite vo apapéoete 10 IMMpwg kokvppévo stent Niti-S otav vrdpyet
avaTTLEN KOPKIVIKOD 16T00 pEGH om0 To. KeEVE TOL TAEYHOTOG/uTEpUVATTLEN
Kapkwikob 16100 (ingrowth/overgrowth)/amoppa&n tov aviob tov stent.

Mropeite va enavotonofeticete 1o TTMpwg kekvppévo Stent apécng HeTd v
gxntoén BA. 12. Odnyieg apaipeong Thnpog kevppévey Stent.

To  oxdAvmto/yopva stent dev mpémet vo agoupodvtar Otav  givar TAPOS
avamtoypéva, Ph. Avievdeitels.

Mny enyepiicste vo avakmoete/enovatonobetioets éva stent pe TPoYPNUEV EKTTVEN.

* Ta mpeg koloppéva stent propodv va agapedovv evtog 8 efdopadov. H
apaipeon Tov stent TpEmeL var ektelsitan amd wTpd avdioya pe ™V wToloyia g
KkahoBovg 6TEVEOONG KL TV KOTAGTHOT TOL aohevn.

* O kivduvog didtpnong kot diifpwong oe Tapakeipeves ayyelokés SOpEG 1 aopto-
0lG0QAYIKG KAl apTNPLO-01G0QayIKG ovpiyywr pmopel vo avénbel pe v
TPOEYYEPNTIKN Kot TN HETEYXEPNTIKH ynpeobeponeia ko aktvobepomneio, ToVg
HEYaAOTEPOLG YPOVOLG EPEOTEVONG, TV 0mOKAiVOLGO avoTopia f/kat T pdivven
1 preypovn Tov pecobmpakiov.

* Ta Thipeg Kaloppéva stent oiAkovng (Tomofetovviat oe £va GO ELC0YOYEN

neppeptkng amodéapevong OTW) dev pmopodv va avaktBovv av o cOvdespog Y

Eyet tpafnytel mépa omd Tov deiktn Tov Stwothpa. Tuxdv avaktnen Tov stent, dtav

vdpyel mepimhokn avatopio, pmopel vo mpokoAfoel b ot cvokevny. Tuyxdv

avakmon mive ond pio @opéc umopel, emiong, vo mpokoAfoet {nuiég ot
pepBpdvn cthikdvng fi/kat to GOppa Tov stent.

6. MOavig emmalokég
TOavég emmhokég mov ovvdéovton pe Tn yprion H/xor v agaipeon tov stent Niti-S kot
ComVi mephapdvouy, evagtcticd:

Emmhioxéc kord ty dradikasio
* Awoppayio
* Eogopévn tomobétnon stent 1} avemapkng enéktoon
* Tlévog
* Odvatog (Yo Adyoug drapopetikods omd ) guotky eEEMEN g vooov)
* Avappdenon

0,

Emimloxéc uetd v romolétnon n/xor my I oD stent

Awoppayio

TI6vog
* Awtpnon

Eopaiuévn tomobétnon 1) petatomion stent
Anoepoén stent

Yrepavantoén kapkvikod 1tod (overgrowth)

Avamtuén kapkivikob 16100 péco amd ta keva Tov Théypatog (ingrowth)
TTvupetdg

Aiobnon Eévov odpatog

Odvatog (Y Adyovg SlapopeTikong amd T puotky) eEEMEN TG VOGOL)
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Zym
Oéeleg yovidoelg
* Ilvevpovieg

* Awortépeon
* Toumieon aepoy@ydv

TTovdpounon
Evopiivoon Bropod tpogng (evdéyeton vo ypeaotel mADON  OTORAXOL Kol
kabapiopdg e mEPLodK Paon)

Owopayitida

Avooayio
* 'Ehkn
* Avoppogricelg

Opavon stent
Pri&n Brevvoydvov

Avemtoyng TpdT) amdmEpa apaipeong

Amoxkom o16opdyov

Zuptypog Tov anottel evooTpayelakt} SlucmAvoon

ZyMUOTIGHOG GUpLYYiov

O16090y0-0vamVEVGTIKO GLPTYYL0

Advvapia apaipeong tov stent

Topektomion ctopdyov

BAGPN koAOppoTOS pE ovamTLEn KOpKWIKOD 16700 péco amd Tte Kevd Tov
TAEYHOTOG GTOV PAevvoydvo

A0pTo-0160(QaYIKE Kl ApTNPLO-01GOPaYIKA GupiyyLa
AwBpoon 1 S1dTpnon Tov stent GE TAPUKEINEVEG ayYELKEG Sopég

7. Anortovpevog eEomhiopidg
® Ewcaymy£ag pe TEPIPEPIKN 1 £YYVG UTOSEGHEVGT
* AKTIVOOKOTIO /Kt EVEOOKOTIO
* Ody6 ovpua 0,0387/0,97 mm
* Oopakion ewoaywyéo pe kotdAlnio péyebog ywr To stent kou TO GVGTHHA
slooyoyia

® Ewayoyéag TTS
* Odyo6 ovppa 0,035 (0,89 mm) (katd Tpotipmen TOTOL jagwire)
* Oopakion ewoaywyéo pe kotdAlnio péyebog ywr To stent kou To GVGTNHA
glooyoyia
Zootnpe evéookonnong katdAkniov peyEboug Yo to kvl tov opydvov (8Fr 1
HEYOADTEPO AKAAUTITO KOl KAAUMHEVO, Kaval epyaciag 3,7 mm)

8. Mpoguraterg

TIpw ypnoiponomcete auTiv 1 cvokevy, duPdoete Tpooektikd 0ho to Eyyepidio
xpiot. TIpEmet va xpnoponoteital Hovo omd 1Tpovg KUTAAANAN EKTABEVIEVOVG GTNV
tomofémon stent 1) vd ™V emiBAeyn Tovg.

TIpw amd m gprion g ovokevng eivon amapoitnty po €g Pabog kotavonon twv
TEYVIKOV, TOV POV, TOV KAVIKOV EQUPHOYOV KOl TOV KIVSOVOV 0L cuvaEovTal pe
otV T drdikacion.

TIpénet va elote mpooekTIKOl KOTE TV 0QPAIPEST] TOV GLUGTNUATOG EICAYMYEN KAt
oV 0dNY0D GUPHATOG OMEGMS HETd TNV ékmtuén Tov stent, kabmdg pmopei vo
npokAnOei petatomion tov stent av dev €xel ekmvybei cwOTA.

Emniong, npénel va giote mpooeKktikol Katd v ekTéheon ™G SUOTOMG HETd TNV
£xntvén Tov stent, kaBmg propei va mpokindei didTpnon, apoppayic 1 petotodmion
ToV stent.

TIpw omd ™ gprion, eAEyEte T CLOKELAGIA KO T GUOKELT).

* Zoviotdtol 1 gp1ioN AKTVOGKOTNONG Yol T dlepdhon g 6motig Tomodémong
NG GUOKEVNG.

EXéy&re v nuepopnvia Anéng "Avaioon £oc". Mnv ypnoylonoteite ™ cuokevn
HETG TO MEPOG OVTIG TG HEPOUNViaG.

To Stent Niti-S ko ComVi mopéyetor anootelpopuévo. Mny 1o ¥pnotponoteite av n
cuokevooio £xet avorytel 1} £xet vrootei {nud.

To Stent Niti-S ot ComVi mpoopiletar poévo ywoo pia  ypfion. Mnv
EMAVOTOGTEPOVETE 1)/KOL UMV ETAVOYPNOOTOIEITE T GLOKELT.

9. Od1yyieg o mepinTmon {nuag

IPOEIAOIIOIHZH: Embewpniote omtikd 10 cOGTNHO Yoo TuxoV onuddia {npudg.
MHN TO XPHZIMOIIOIEITE av vadpyovv opatd onuddio {nudg. Toxév un mipnon
QUTAG TG TPOPLAAENG HTOPEL VO £XEL WG OMOTEREGHO TPOVUATIGHO TOV aGOEVT.

10. Avadikacio
D E&etdote 1 6TEVOON HE GKTIVOGKOTIKG /KAl EVO0GKOTIKG.
a) E&etdote mpooektikd 1060 10 £yY0G 060 KOL TO TEPLPEPIKO TUTHA TNG OTEVOONG
HE OKTIVOGKOTIO.
b) Mpéner vo petpfioete akpiPds ™ SGHETPO TOL E0MTEPIKOD VROV pE TO
OKTIVOGKOTILO.

@ Kabopiopég peyébovg stent
a) Metpnote 10 PNKOG TG 6TEVOOTG GTOXOV.
b) EmiéEre éva puéyebog stent pe prkog 20 £og 40 mm peyoddtepo amd to petpnuévo
KOG TNG 6TEVOONG Yo vaL KahvpBovv Thipmg ko o dVo dkpa g BAGPNG.
€) Metpnote T SIGUETPO TG GTEVOONG OvVapOPAS: TPEMEL VoL eTMEEETE éva stent Tov
vo el didpetpo oe €kmruén peyaAvtepn kotd mepimov 1 éwg 4 mm omd T
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HEYOADTEPT SIGUETPO GYETIKOD GTOXOV, YLt VOL TETUXETE MI0L AGPAA} TOTODETOM.

@ Mpostowpasia ékmTvéng TOL stent
- Mrnopeite vo tomobetioete 1o Stent Niti-S xor ComVi pe ™ Ponbewn
OKTIVOGKOTOL /K0t EVE0GKOTOV.
- Tlepdote éva 0dny6 cvppa 0,038” (0,97 mm) 610 eminedo Mg 6TEVOONG.
- Tlepdote éva 0dny6 cvppa 0,035” (0,89 mm) 610 eminedo Mg 6TéEVLONG.

a) Yno v kafodiynon Tov aKTVOGKOTIO, EIGAYETE £V 0d1Y0 GOpHA 6T 6TEVOON
omov Ba tomoBetbel 10 GHGTHA E1GaywYER stent £TGVH omd To 0dNYO GV

b) Agaipéote Tov 6TEED 0O TO TEPLPEPIKO GKPO TOV EICUYOYED.

c) Befowbeite 6t n PoAPida tov cvvdéopov Y mov Guvdéel TNV €0MTEPIKT
Oopdakion kow v emtepikn Ompdkion aoparilel av TEPOTPEYETE TO Gkpo THG
£yyvg ParPidag SeE106TPoPa MOTE VO ATOTPEYETE TNV TIPOWPY EKTTLEN TOL stent.

d) Exmlbvete Tov €E6OTEPIKO VAO TOV GLGTIHATOG EIGOYMYEQ.

@ Awdikasio fknToéng Tov stent

EITYZ KENTPIKOX TEPI®EPIKOX
AEIKTHE KTINQN X AEIKTHE AKTINQN X AEIKTHZ AKTINOQN X

K )
EITYXZ AKPO —. TEPI®EPIKO AKPO
ITENQEHZ e ITENQIHZ
KENTPO XTENQXHZ
Ewéva 4

MPO®YAAZEH: Mnv GUGTPEQPETE TO GUGTNUG EICOYOYEN KOL UMV XPTGILOTOEITE
KINOELS d1vorEng Katd v Ekmtoln, enedn pmopet va ennpeactei 1) tomobEton ko n
TehK) Aertovpyio Tov stent.

A. Megprgepikn) amodéopcvon kar Zootnpa sweayoyio TTS

a) Yo v xabodiynon tov akTivooKomov f/kat Tov v80oKOTon, TOToDETHOTE TO
choTNHA El6aY®YEN aKpBOS 6TO KEVTPO TG OTEVOOTG GTOXOL.

b) Mohg 10 chompua ewoyoyéa sivar ot owot Oéon yw va  ekmruydei,
Eexhedmote ™V £yyds PodPida tov cuvdiopov Y, mepiotpipoviag ™ PoAPida
TEPL6o0TEPO amd d00 Qopég apiotepdotpoga. To stent givor mAfov £toyo y
gxmroén

¢) T va Eekwvioel 1 ékmtvén Tov stent, aKYNTOTOMGTE TOV OHPUAD LE TO EvaL XEPL
Kot ThoTe Tov cOvOEGHo Y pe To Ao xépt. Zhpete amard tov ovvdeopo Y Eavd
KOTG HAKOG TOV S100TNPA TPOG TOV OUPOAD.

d) Otav o kevipuog deiktng aktvdv X @TaceL 6T0 KEVIPO NG OTEVOONG GTOXOV,
cuveyiote va Tpafdte tov cbvdecpo Y péxpt va ekmtuydei mAnpog to stent. (BA.
gkova 4, 5)

EITYZ KENTPIKOX TIEPI®EPIKOX
AEIKTHE KTINOQN X AEIKTHE AKTINON X AEIKTHXE AKTINON X

=
A RREERAIELS
RRRREEE
B
LK

Ewéva 5

MPOZOXH Mnv wbeite mpog ta epmpdg ko pnv Tpafdte TPog T TG TOV OPPOAD
gvd 1o stent €xel ekmruyfel pepikds. O opeordg mpémer va oxwvnromomndel pe
aopdhren. Toxdv axovold HETOKIVIION TOL OUPAAOD UTOPEl VO TPOKUALCEL KOKN
gvbuypaupen Tov stent ko mOavi {pud 6Tov 6TOX0 N T GTEVOGT).

B. Zoomnpa eyyic amodiopcvong

a) Yo myv kabodynon tov aKkTvooKOmov /Kot ToL vE0oKOTOL, TOToDETHOTE TO
GOOTNHA EIGAYMYEN AKPBOG 6TO KEVTPO TG OTEVOGTG GTOXOV.

b) Mohg 10 chomua ewoyoyée sivar ot ocwot) 0éon oo va ekmruydei,
Eexhewdmote v eyydg PBakPido Tov ovvdéopov mepotpiépovtag Tt Parfido
TEPIOCOTEPO amd dV0 Qopég apotepdotpopa. To stent eivar mhéov €toyo yo
£xntoén

¢) T va Eekviioet 1) EKTTLEN TOL stent, KIVITOTOW|GTE TOV GOVOEGHO UE TO Eva JEpL
KOL THOTE TOV OUPUAS PE TO GAAO ¥EPL. ZVOPETE omald TOV OpPArO TPOG Ta EUTPOG
KOTG (KOG TOV 200 £0MTEPIKOV KUPETIPA TPOG TOV GOVIESHLO.

d) Otav o kevipikdg deiktng aktvdv X QTaceL 6T0 KEVIPO NG GTEVOONG GTOXOV,
ouveyiote va wdeite mpog Tov cVVdEsHo PELPL va ekmTuyOel TAMpwg To stent. (BA.

gikdva 4, 6)
EITYXZ KENTPIKOXZ TIEPI®EPIKOX
AEIKTHZ KTINON X AEIKTHE AKTINQN X AEIKTHE AKTINON X

Ewéva 6
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MMPOZOXH Mnv obeite mpog T Umpos Kot puny Tpafdte Tpog T Tow TOV GOVIEGHO
eved 1o stent éxer exmruybel pepikds. O oOvdeopog mpémet vo akwvnromomOei pe
aopdhreto. Tuxdv akodolo PETOKIVIION TOV GUVIEGHOVL UTOPEl VO TPOKAAESEL KOKT
guhuypdpion tov stent ko TOavy (pud 6Tov 01G0QPAEYO.

® Mera v éxnTogn Tov stent

a) Eetdote 1o stent pe oKTIVOOKOMIO Y10l v eMPEPULOCETE TNV ETEKTAOT).

b) Agaipéote mpooekTikG TO GHoTNUA ElCOYOYER KOl TO 0dNYO VPO OO TOV
ac0eviy. Av vidoete vepPolKky avTioTaon KaTd TV agaipeon, Tepuévete 3~5
hemtd yur va SievkodovBel ) mepotépo eméktaon tov stent. (TomoBetiote v
eomtepikn Bwpdkion Eavd péco oty eEwtepikl] Bopakion, OTwg NTAV apyIKd
TPW omd ™V agaipeon).

c) H dwotorj tov purohoviov péca oto stent pmopet vo ekteheotel av 0 w0Tpdg T0
Kpivel avaykoio.

11. Exteréote Tig 6uvij0£Ig Sradikacicg petd Ty epgvtevon.

a) A&roynote o puéyedog kot T 6TEvmon Tov avAoD Tov stent. To stent propet va
apewotel 1 £og 3 nuépeg Yo va enektabel mApog.

b) O wtpdg mpémer va éxer v epmepion kot v kpion va kabopiler ) kardAinin
POPUAKEVTIKY oy Yot KGOe aoBevT.

€) Metd mv eugutevon, o aobevig tpénet va akohovbficel Ehagpd diorta péypt va
AaPer dhreg 0dnyieg amd Tov BepdmovTa 1Tpod.

d) Mapanprote Tov acbeviy Yo TVYOV EUPAVIOT ETTAOKOV.

12. Odnyies agaipeong Mipms kKedopy stent Niti-S (B2. IIpocidononioeic)
E&etdote omtikd To stent yio Toydv avantuén KapKvikob 16To0 péca omd o Keve Tou
TAEYHOTOGUTEPAVATTUEN KopKvikoD 16ToY (ingrowth/overgrowth) otov awio Tov stent
N av To stent £yel gpael. Av o avhdg Tov stent eivor kabopdc, aPAPESTE TOV
TPooEKTIKG pe po AoPida f/kar évav Ppoyo. IMidote T0 KOPdOVL avdcupong 1/kat
GUUATOETE TO £YYDG GKPO TOV stent Kol PETE OVAGVPETE TPOGEKTIKG TO stent. Av dev
HTOPEITE VOL ATOGVPETE EVKOAX TO Stent Py To apatpeite.

TIpocoyn: Mnv aokeite vaepPoliksy dOvaun ya va apapéoete To stent, kabbg propel
v 0mocLvdEDEL amd To KopdovL avaovpons.

I'o va emavatonofemoete éva TIMpwg kodvppévo stent Niti-S apécwg petd v
£xntuén, gpnoonomote hafida 1 Evav Bpoyo Yo vo mdocete To KopdovL avicupong
KoL TPOcapUOGTE OmuAd 0T owoTh HEon.

Na éyete voyn Ot 0 stent pmopei va emavatomofemOei 1)/kan va apatpebei povo omd
TO £YY0G GKPO.

Ahoon Tpo@viaine KuTd TV enavaypnoponoinon

epieyopeva mov mapéxovton AITOXTEIPQMENA [aibvAevoéeidio (EO)]. Na pmv
APNOOTOIEITOL OV O OMOCTEPMUEVOG PPayHOSg Exel vooTel (nd. e mepintwon mov
&xel vmootel (NG 1 cLoKEVAGIN, EMKOWMOVACTE He TOV ekmpoceno g Taewoong
Medical Co. Ltd. T yprion poévo omd évav aocbevi. Aev emupémeton m
EMAVOLYPNGILOTOINOT), emoveneepyacio | EMOVATOGTEPOO). Tuyov
emavoypnoponoinon, emaveneéepyacio 1 emavamooteipmon pmopei va Béoel oe
Kivduvo TV apTdTTO TG KOTUOKELNG TG OLOKEVLNG /Kot vo. TpokoAéoel PAAPn g
GLOKELNG HE EMOkOAOLOO amoTéreopa Tpavpationd, aobévelo 1 Bavato Tov acbevoie.
Toyov emavaypnoiponoinoy, enavensiepyacio 1 eTavanocteipmen pmopei emiong va
dnpovpynoet kivouvo HOALVGNG NG GLGKELNG /KoL Vo TPOKAAEGEL Aoipmén Tov
acBeviy 1| eteporoin®én, cvumephapPavopévng, evOEIKTIKG, TG HETAS00NG AWMV
voonudtemv peteéd tov acbevov. H poivvon g cvokevig pmopei vo mpokaréoet
Tpavpationd, achévewn 1 Bavato tov acbevn.

AmoOnjkevon: Na |keveTar og Oeppokpacia dopatiov (10~40°C).

Aratiiosig Yo v aréppryn: To cvompa ewcoyoyéo Tov Owopayikov stent Niti-S
kot ComVi mpémel vo oppayiletar Kot Vo omoppintetal 6mOTd HETE TN XPHoN TOL
GOUEOVA PLE TOVG TOMKODG KOVOVIGHOUG 1) TOVG KOVOVIGHOVG TOV VOGOKOUEIOV.
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Lietuviy

Naudotojo instrukcija

1. Aprasymas

Stemplés ,Niti-S* ir ,,ComVi“ stenta sudaro implantuojamas metalinis stentas ir
ivedimo sistema.

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

Modelio pavadinimas
Nedengtas ,,Niti-S* stemplés stentas
Dengtas ,,Niti-S* stemplés stentas
,,ComVi‘ stemplés stentas

1 pav. Stento modelis

Kai stentas patalpinamas | jvedimo sistema, jis sukuria iSoring radialing jéga ant
liuminalinio stemplés pavirsiaus, kad bty uZtikrintas pracinamumas.

Nuo refliukso saugandio tipo stentas sukurtas siekiant sumazinti ar uzkirsti kelig
refliuksui po implantacijos.

Dengtus ,Niti-S* stemplés stentus, naudojamus gerybiniam susiauréjimui, galima
pasalinti (Zr. ,,Jspéjimai®).

Dengty stemplés stenty padétj po jdéjimo galime pakeisti (zr. ,,Jspéjimai®).

A. Distalinio ir proksimalinio perdavimo jvediklis

PROKSIMALINIS CENTRINIS DISTALINIS
RENTGENO RENTGENO RENTGENO
UZRAKTO SISTEMA Y FORMOS JUNGTIS ZYMUO ZYMUO ZYMUO
(VOZTUVAS)
. \_. —
i 2 - ) e |
L == L 4 )
STEBULE  2-ASIS VIDINIS ISORINIS GELTONAS STENTAS ANTGALIS
KATETERIS APVALKALAS ZYMUO

2 pav. Ivedimo sistema
(distalinis ir proksimalinis i§skleidimas)

- Ivedimo sistemoje naudojamas 0,038 kreipiamoji viela. Stento jvedimo sistema per
kreipiamaja viela patenka j stemple.

- Stentas tinkamai nustatomas naudojant rentgeno Zymenis, kad bty galima atlikti
fluoroskopija.

B. TTS jvediklis

PROKSIMALINIS  CENTRINIS  DISTALINIS
FIKSAVIMO RANKENELE RENTGENO ~ RENTGENO RENTGENO
ZYMUO ZYMUO ZYMUO

| T gl / I |
STEBULE ~ STUMIKLIS Y FORMOSJUNGTIS ~ ISORINIS GELTONAS ~STENTAS ~ ANTGALIS
APVALKALAS ZYMUO

3 pav. [vadiné sistema
(TTS jvediklis)

- TTS jvedimo sistemos naudingas ilgis yra 160, 180, 220 cm.
- TTS (Through The endoScope) reiskia ,,per endoskopa“

2. Veikimo principas (distalinis ir proksimalinis i$skleidimas)

® Distalinio i$skleidimo ir TTS jvedimo sistemose iSorinis apvalkalas yra traukiamas
atgal, imobilizuojant stebule vienoje rankoje, o kita ranka paimant Y formos jungtj ir
atsargiai ja stumiant iSilgai 2-ojo vidinio kateterio stebulés link. Patraukus iSorinj
apvalkala, stentas atsilaisvina.

® Proksimalinio iSskleidimo sistemose distaliné iSoriné apvalkalo dalis yra stumiama j
prieki, imobilizuojant jungtj vienoje rankoje, o kita ranka paimant stebulg ir atsargiai
ja stumiant iSilgai 2-ojo vidinio kateterio jungties link. Patraukus iSorinj apvalkala,
stentas atsilaisvina.

3. Naudojimo indikacija

Stemplés Niti-S“ ir ,,ComVi“ stentas yra skirtas palaikyti stemplés spindzio
praeinamuma esant piktybiniam susivar¢jimui (strikttirai).

Visigkai uzdaras ,,\Niti-S* stemplés stentas yra skirtas naudoti esant piktybiniam ir (arba)
gerybiniam susiauréjimui bei tracheoesofaginei fistulei.

GARANTIJA

,,Taewoong Medical Co, LTD.* garantuoja, kad projektuojant ir gaminant buvo pakankamai
laikomasi pakankamai atsargumo priemoniy. Si garantija pakeiGia visas kitas Siame
dokumente aiskiai nenurodytas garantijas, nesvarbu ar jos buvo isreikstos ar numanomos
taikant jstatymus ar kitaip, jskaitant bet neapsiribojant bet kokias numanomas garantijas del
tinkamumo prekiauti ar naudojimo konkreciam tikslui. Sio prietaiso tvarkymas, laikymas,
valymas ir sterilizavimas bei kiti veiksniai, susij¢ su pacientu, diagnoze, gydymu,
chirurginémis procediiromis ir kitais dalykais, nepriklausanéiais nuo ,,Taewoong®, tiesiogiai
veikia prietaisg ir jo naudojimo rezultatus. ,,Taewoong™ jsipareigojimas pagal $ig garantija
apsiriboja $io prietaiso taisymu ar pakeitimu ir ,,Taewoong" neatsako uz jokius atsitiktinius
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ar pasekmiy nuostolius, Zala ar i§laidas, tiesiogiai ar netiesiogiai atsirandancius naudojant §
prietaisa. ,,Taewoong* neprisiima atsakomybés ir nejgalioja kito asmens prisiimti kitos ar
papildomos atsakomybés ar atsakomybeés, susijusios su Siuo prietais ,,Taewoong™
neprisiima atsakomybés uz pakartotinai naudojamus, perdirbtus ar pakartotinai sterilizuotus
prietaisus ir nesuteikia jokiy aiskiy ar numanomy garantijy, jskaitant, bet neapsiribojant
prekyba ar tinkamumu konkrec¢iam tikslui, susijusj su tokiomis priemonémis.

4. Kontraindikacijos
Stemplés ,,Niti-S* ir ,,ComVi“ stentusa naudoti draudziam, taciau neapsiribojama:

Polipoidiniuose dariniuose;

Esant kraujavimo sutrikimams;

Esant striktiiroms, neleidzian¢ioms praeiti kreipiamajai vielai;
Naudojimas, nenurodytas naudojimo instrukcijoje;

* Negalima i$imti ar pakeisti visi$kai jdéty dengty / nedengty stenty padéties (Zr.

4]

LIspéjimai‘).
itariama ar gresianti perforacija.

. Ispéjimai

Prietaisa reikia naudoti atsargiai, ypatingai atsizvelgiant | pacientus, patirian¢ius
ilgesnj kraujavima, koagulopatija ar tuos, kuriems nustatytas radiacinis kolitas ar
proktitas.

Chemoterapija ar radioterapija gali sukelti naviko susitraukima ir stento judéjima.
Stente yra nikelio, galin¢io sukelti alerging reakcijg nikeliui jautriems pacientams.

* [Ivadinie sistemai negalima naudoti organinio tirpiklio (pvz., alkoholio).

Nenaudokite kartu su ,,Ethiodol* ar ,,Lipiodol* kontrastinémis medZiagomis.

Pilnai dengto ,,Niti-S** stento negalima iSimti, kai yra augantis / per didelis auglys /
stento spindZio okliuzija.

Pilnai dengto stento padétj galima pakeisti i3 karto po jdéjimo (zr. 12. Pilnai dengty
stenty isémimo instrukcija.)

nedengty/dengty stenty negalima i8imti, kai jie yra visiSkai jdéti (Zr.
Kontraindikacijos)

1§ naujo nefiksuokite / nedékite stento, jei jau esate pradéje jo isskleidima.

Pilnai dengtus stentus galima iSimti per 8 savaites. Stenta turi iSimti gydytojas,
atsizvelgdamas j gerybinés striktiiros etiologijg ir paciento buklg.

® Perforacijos ir erozijos rizika gretimose kraujagysliy struktiirose arba

aortoezofaginése ir arterioezofaginése fistulése gali padideti prie§ ir po operacijos
atliekant chemoterapija ir radioterapija, taikant ilgesng¢ implantacija ar esant
netipinei anatomijai ir (arba) tarpuplaucio kontaminacijai arba uzdegimui.
Silikoniniai pilnai dengti stentai (jkelti | OTW distalinio i§skleidimo jvedimo
sistema) negali buti pakartotinai uzfiksuoti, jei Y formos jungtis buvo istraukta uz
stimiklio Zymens. Pakartotinai uzfiksavus stenta nelygioje anatomijoje, prietaisas
gali buti sugadintas. Uzfiksave daugiau nei vieng karta, taip pat galite paZeisti
silikono membrang ir (arba) stento vamzdelj.

6. Galimos komplikacijos
Galimos komplikacijos, susijusios su ,,Niti-S“ ir ,,ComVi* stento naudojimu ir (arba)
pasalinimu:

Procediirinés komplikacijos:

Ko

Kraujavimas;

Netinkamas stento jdéjimas arba judéjimas;
Skausmas;

Muirtis (i¥skyrus jprasta ligos progresavima);
Aspiracija;

I <ol

ijos po stento jdéjimo ir (arba) ino.

Kraujavimas;

Skausmas;

Perforacija;

Netinkamas stento jdéjimas arba judéjimas;
Stento okliuzija;

Greitas auglio augimas;

Naviko atauga;

Kars¢iavimas;

Svetimkiinio pojitis;

Mirtis (i§skyrus jprasta ligos progresavima);
Sepsis;

Umi anguliacija;

Pneumonija;

Hematemeze;

Kveépavimo taky suspaudimas;

Refliuksas;

Maisto boliusas (periodiskai gali prireikti praplovimo ir pasalinimo);
Ezofagitas;

Disfagija;

* Opaligg;

Aspiracija;
Stento lazis;
Gleivinés plySimas;
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Pirmas bandymas i§imti nepavyko;

Stemplés avulsija;
Stridoras, kuriam reikalinga endotrach¢jos intubacija;

Fistulés susidarymas;

Stemplés-kvépavimo taky fistule;

Nejmanoma i$imti stento;
Idéjimas j skrandj;

Suskaidymo uzdengimas gleivinés ataugomis;

Atrio-stemplés fistulé;
* Stento erozija arba perforacija j gretimas kraujagysliy struktiiras;

~

. Reikalinga jranga

® Distalinio arba proksimalinio i$skleidimo jvedimo sistema.

* Fluoroskopas ir (arba) endoskopas;

* 0,038/ 0,97 mm kreipiamaji viela;

* Tinkamo dydzio jvediklio apvalkalas stentui ir jvedimo sistemai.

® TTS jvediklis
* 0,035” (0,89 mm) kreipiamoji viela (rekomenduojama dantyta);
* Tinkamo dydzio jvediklio apvalkalas stentui ir jvedimo sistemai;

* Tinkamo dydzio prietaisy kanalui skirta endoskopo sistema (8Fr ar didesné uzdaro
ar atviro tipo, 3,7 mm darbinis kanalas);

8. Atsargumo priemonés
Prie$ naudodami §j prietaisa, atidziai perskaitykite visa naudotojo instrukcija. Prietaisa
gali naudoti tik gydytojai arba asmenys su gydytojy prieziora, tinkamai apmokyti déti
stentus. Prie§ pradedant naudoti prietaisg, biitina gerai suprasti su Sia procediira
susijusias technikas, principus, klinikinj pritaikymag ir rizikas.
* Reikeéty biti atsargiems itraukiant jvedimo sistema ir kreipiamaja viela i§ karto po
stento jdéjimo, nes stentas pasislinks, jei nebus tinkamai jdétas.

Atliekant i$skleidima, kais etntas jau jdétas, reikia biti 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.

LNiti-S“ ir ,,ComVi stentas pristatomas sterilus. Nenaudokite, jei pakuoté atidaryta
ar pazeista.

LNiti-S“ ir ,,ComVi“ stentas yra skirtas tik vienkartiniam naudojimui. Negalima
pakartotinai sterilizuoti ir (arba) naudoti prietaiso.

9. Nurodymai gedimy atvejais

ISPEJIMAS: apzitirekite, ar sistemoje néra paZeidimy pozymiy. NENAUDOKITE, jei
sistemoje yra matomy pazeidimy pozymiy. Nesilaikant $iy atsargumo priemoniy,
pacientas gali susizeisti.

10. Procediira
@ Fluoroskopiskai ir (arba) endoskopiskai istirkite striktara:
a) fluoroskopiskai atidziai iStirkite tiek proksimalinj, tiek distalinj striktiiros
segmenta;
b) vidinis liuminalo skersmuo turéty bati tiksliai iSmatuotas fluoroskopu.

@ Stento dydzio nustatymas:
a) iSmatuokite tikslinés striktairos ilgj;
b) norédami visiskai padengti abu dariniy galus, pasirinkite 20-40 mm ilgesnj stento
dydj uz iSmatuota striktiros ilgj;
pasirinkti tokj, kurio laisvas skersmuo yra apie 1-4 mm didesnis uz didZiausia
orientacinj tikslinj skersmenj.

@ Pasiruosimas jdéti stentg
- LNiti-S* ir ,,ComVi* stentg galima jdéti naudojant fluoroskopija ir (arba) endoskopija.
- Jdékite 0,038 (0,97 mm) kreipiamaja vielg iki striktiiros lygio.
- Idékite 0,035 (0,89 mm) kreipiamaja viela iki striktaros lygio.

a) Naudodami fluoroskopija, per striktira jkiskite kreipiamaja vielg ten, kur stento
ivedimo sistema bus dedama vir§ kreipiamojo vamzdelio.

b) Nuimkite zonda nuo distalinio jvediklio galo.

c¢) Isitikinkite, kad Y formos jungties voZtuvas, jungiantis vidinj ir iforinj apvalkala,
yra uzfiksuotas pasukant proksimalinj voZtuvo gala pagal laikrodzio rodyklg, kad
biity i¥vengta ankstyvo stento i$sikleidimo.

d) Nuplaukite vidinj jvedimo sistemos spindj.
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@ Stento jdéjimo procedira

PROKSIMALINIS CENTRINIS DISTALINIS
RENTGENO ZYMUO RENTGENO ZYMUO RENTGENO ZYMUO

. i w:t o

[ r s o
PROKSIMALINIS STRIKTUROS o DISTALINIS STRIKTUROS
GALAS e GALAS

STRIKTUROS CENTRAS

4 pav.

ATSARGUMO PRIEMONES: dédami stenta, nesusukite jvedimo sistemos ir
nedarykite sukamyjy judesiy, nes tai gali turéti jtakos stento padéciai ir galutiniam
veikimui.

A. Distalinio perdavimo ir TTS jvedimo sistema:

a) Naudodami fluoroskopijos ir (arba) endoskopijos bidus, jvedimo sistema
nukreipkite tiksliai j tikslinés striktiiros centra;

b) Kai jvedimo sistema yra tinkamoje jdéjimo padétyje, atidarykite proksimalinj Y
formos jungties voztuva ji pasukdami daugiau nei du kartus prie§ laikrodzio
rodykle. Stentas paruostas jdéti;

¢) Pradédami déti stenta, imobilizuokite stebulg vienoje rankoje, o kita suimkite Y
formos jungtj. Atsargiai stumkite Y formos jungtj atgal stimikliu stebulés link;

d) Kai centrinis rentgeno Zymuo pasiekia tikslinés striktiiros 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

oo

X

e

RIS
KK

5 pav.

ATSARGIAI Nestumkite stimoklio j priekj ir netempkite jo atgal, kai stebulé su stentu
yra i dalies jdéti. Stebulé turi buti saugiai imobilizuota. Atsitiktinai pajudéjus stebulei,
stentas gali pasislinkti ir sugadinti objekta ar striktuira.

B. Proksimaliné perdavimo sistema

a) Naudodami fluoroskopijos ir (arba) endoskopijos budus, jvedimo sistema
nukreipkite tiksliai j tikslinés striktiiros centra;

b) Kai jvedimo sistema yra tinkamoje jdéjimo padétyje, atidarykite proksimalinj
jungties voztuva, ji pasukdami daugiau nei du kartus prie§ laikrodzio rodykle.
Stentas paruostas jdeti;

c) Pradédami déti stenta, imobilizuokite jungtj vienoje rankoje, o kita suimkite
stebulg. Svelniai stumkite stebulg j priekj palei 2-ajj vidinj kateterj jungties link;

d) Kai centrinis rentgeno Zymuo pasickia tikslinés striktiros centrg, toliau stumkite
jungties link, kol stentas bus visiskai jdétas. (Zr. 4, 6 pav.).

PROKSIMALINIS CENTRINIS DISTALINIS
RENTGENO ZYMUO RENTGENO ZYMUO RENTGENO ZYMUO

6 pav.

ATSARGIAI Nestumkite stimoklio j priekj ir netempkite jo atgal, kai jungtis su stentu
yra i§ dalies jdéti. Jungtis turi buti saugiai imobilizuota. Atsitiktinai pajudéjus jungéiai,
stentas gali pasislinkti ir paZeisti stemple.

® Idéjus stenta:

a) Flentoskopiskai apzitirékite stenta, kad patvirtintumeéte i$plétima;

b) Atsargiai nuimkite jvedimo sistema ir kreipiamaja viela nuo paciento. Jei nuémimo
metu jau¢iamas per didelis pasipriesinimas, palaukite 3 ~ 5 minutes, kad stentas
toliau pléstysi (vidinj apvalkalg jdékite atgal j iSorinj, kaip tai buvo prie§ nuimant);

¢) Baliono iSpletimg stento viduje galima atlikti, jei, gydytojo nuomone, tai yra
biitina.

11. Atlikite jprastas procediras po implantavimo:

a) Ivertinkite stento spindZio dydj ir striktiirag. Visiskam iSsipléetimui stentui gali
prireikti 1-3 dieny;

b) Gydytojas turéty pasinaudoti savo patirtimi ir Ziniomis, kad nustatyty kiekvienam
pacientui tinkamg vaisto vartojimo rezima;

¢) Po implantacijos pacientas turéty laikytis minksto maisto dietos, kol gydytojas
nenurodys Kitaip;

d) Stebekite pacienta, kad neatsirasty komplikacijy.
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12. Pilnai dengty ,,Niti-S* stenty paSalinimo instrukcija (Zr. ,,Ispéjimai®)
Apziurekite stenta, ar néra augancio auglio / per didelio auglio stento spindyje, ir ar
stentas néra uzsikimsgs. Jei stento spindis yra skaidrus, atsargiai nuimkite znyple ir
(arba) kilpas. Suimkite surinkimo vamzdelj ir (arba) suskleiskite proksimalinj stento
gala, tada atsargiai paimkite stenta. Jei stento negalima lengvai iStraukti, jo nenuimkite.
Atsargiai: Nenaudokite per didelés jégos stentui nuimti, nes dél to gali atsijungti
surinkimo vamzdelis.

Norédami i§ karto po jdéjimo pakeisti pilnai dengto ,Niti-S stento padétj, naudokite
znyple ar kilpas, kad suimtumete surinkimo vamzdelj ir atsargiai pritaikytuméte
tinkama padeét;.

Atkreipkite démesj: stento padétj galima pakeisti ir (arba) jj iSimti tik proksimaliai.

PareiSkimas dé¢l pakartotinio jimo atsargumo pri

Turinys pristatomas STERILUS (etileno oksidas (EO)). Nendudoklte jei pazeista sterili
apsauginé sistema. Jei pakuoté pazeista, kreipkités | ,,Taewoong Medical Co.
Ltd.« atstova. Naudoti 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 ar mirtis. Pakartotinis naudojimas, perdirbimas ar
sterilizavimas taip pat gali kelti prietaiso uZterSimo rizika ir (arba) sukelti paciento
infekcija ar kryzming infekcija, jskaitant, bet neapsiribojant infekciniy ligy perdavimu i§
vieno paciento kitam. UZterSus prietaisg, pacientas gali susizaloti, susirgti ar mirti.

Laikymas: laikyti kambario temperatiroje (10~40°C).
Reikalavimai alinimui: pasibaigus ,,Niti-S“ ir ,,ComVi“ stemplés stenty galiojimo

laikui, jvedimo sistema turi biiti tinkamai uzplombuota ir pasalinta, laikantis vietiniy ar
ligoniniy nuostaty.
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Polski

Instrukeja obshugi

1. Opis

Stent do przetykowy Niti-S i ComVi sktada 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 przetykowy Niti-S bez pokrycia
Stent przetykowy Niti-S z pokryciem
Stent przetykowy ComVi

Rysunek 1. Model stentu

Stent jest wprowadzany do zestawu wprowadzajacego i po rozprezeniu stent wywiera
sit¢ skierowang radialnie na zewnatrz od strony $wiatta przetyku, zapewniajac droznos¢.
Stent typu antyrefluksowego zmniejsza ryzyko lub zapobiega refluksowi po
wszczepieniu.

Stenty przetykowe z pelnym pokryciem Niti-S sa stosowane w przypadkach zmian
fagodnych i moga by¢ usunigte (patrz Ostrzezenia).

Potozenie stentow przetykowych z pelnym pokryciem mozna zmienia¢ po zatozeniu
(patrz Ostrzezenia).

A. System wprowadzajacy dystalny i proksymalny

PROKSYMALNY SRODKOWY DYSTALNY
MARKER MARKER MARKER
SYSTEM BLOKOWANIA ZLACZKAY RTG RTG RTG
(ZAKRETKA)
N .
I - — ) s
I == L [ |
NASADKA 2. CEWNIK KOSZULKA ZOLTY STENT ZAKONCZENIE
WEWNETRZNY ZEWNETRZNA MARKER

Rysunek 2. Zestaw wprowadzajacy
(uwalnianie dystalne i proksymalne)

Zestaw wprowadzajacy wspotpracuje z prowadnikiem o $rednicy 0,97 mm (0,038").
Zestaw wprowadzajacy jest wprowadzany po prowadniku do przetyku.

Wiasciwe ustawienie stentu odbywa si¢ z wykorzystaniem markerow RTG pod
kontrola fluoroskopii.

B. Zestaw wprowadzajacy TTS

PROKSYMALNY SRODKOWY DYSTALNY
POKRETLO BLOKUJACE MARKER MARKER  MARKER
RTG RTG RTG

| i

NASADKA  POPYCHACZ ZLACZKAY KOSZULKA ZOLTY STENT ZAKONCZENIE
ZEWNETRZNA MARKER

Rysunek 3. Zestaw wprowadzajacy
(zestaw TTS)

- Zestaw wprowadzajacy TTS ma dhugos$¢ uzyteczng 160, 180, 220 cm.
- TTS to skrét od ang. Through The endoScope (przez endoskop).

2. Zasada dzialania (uwalnianie dystalne i uwalnianie proksymalne)

® W przypadku zestawu wprowadzajacego dystalnego i TTS zewngtrzna koszulka jest
$ciggana przez unieruchamianie nasadki jedng r¢ka, druga reka ujmujemy ztaczke Y,
przesuwajac ja delikatnie wzdtuz drugiego wewngtrznego cewnika w kierunku
nasadki. Cofnigcie zewngtrznej koszulki uwalnia stent.

® W przypadku zestawu wprowadzajacego proksymalnego dystalna czg$¢ zewngtrznej
koszulki jest przesuwana do przodu przez ztacze unieruchamiajgce jedna reka, druga
reka ujmujemy nasadke, przesuwajac ja wzdluz drugiego wewngtrznego cewnika
w kierunku ztacza. Cofnigcie zewngtrznej koszulki uwalnia stent.

3. Wskazania do stosowania

Stent przetykowy Niti-S i ComVi jest przeznaczony do utrzymywania droznosci $wiatta
przetyku w zwezeniach spowodowanych zmianami ztosliwymi.

Stent przetykowy Niti-S z pelnym pokryciem jest przeznaczony do stosowania w
zwezeniach przetyku o podiozu ztosliwym i/lub tagodnym oraz przy przetokach
przetykowo-tchawicznych.

GWARANCJA

Taewoong Medical Co., LTD. gwarantuje zastosowanie nalezytej starannosci podczas
projektowania, a nastgpnic w procesie wytwarzania przyrzadu. Niniejsza gwarancja
zastgpuje i wylacza wszelkie inne gwarancje nieokres$lone wyraznie w niniejszym
dokumencie, zaréwno wyrazne, jak i dorozumiane prawnie lub w inny sposéb, w tym
rowniez, ale nie wylacznie, wszelkie dorozumiane gwarancje dostgpnosci lub
przydatnosci do okreslonego celu. Uzywanie, przechowywanie, czyszczenie i
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sterylizacja tego przyrzadu oraz inne czynniki zwigzane z pacjentem, diagnoza,
leczeniem, zabiegami chirurgicznymi i inne przyczyny niezalezne od Taewoong maja
bezposredni wpltyw 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 wynikte 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 odpowiedzialnosci 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 dostgpnosci lub przydatnosci do okreslonego celu w stosunku do
takich przyrzadow.

4.

Przeciwwskazania

Stosowanie stentu przetykowego Niti-S i ComVi jest przeciwwskazane, migdzy innymi,
W nastgpujacych przypadkach:

[

6.

Zakladanie w zmianach polipowatych.
Pacjent z krwawieniem.
Zwezenia, ktore nie pozwalaja 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 / z nagimi koncami. (Patrz Ostrzezenia).

Podejrzewana lub spodziewana perforacja.

. Ostrzezenia

* Wyréb nalezy stosowa¢ z zachowaniem ostrozno$ci i wylacznie po starannym
rozwazeniu u pacjentow z wydtuzonymi czasami krwawienia, koagulopatiami lub
u pacjentow z zapaleniem jelit lub odbytnicy spowodowanym radioterapia.

Sama chemioterapia lub radioterapia moze prowadzi¢ do zmniejszenia si¢ guza
i nastgpczej migracji stentu.

Stent zawiera nikiel, co moze prowadzi¢ do reakcji alergicznej u 0sob wrazliwych
na ten metal.

Nie wystawia¢ zestawu wprowadzajacego na dziatanie rozpuszczalnikow
organicznych (np. alkoholu).

Nie stosowac¢ ze $rodkami kontrastowymi Ethiodol ani Lipiodol.

Stentu Niti-S z pelnym pokryciem nie mozna wyjmowaé w przypadku
wrastania/przerostu/okluzji §wiatla stentu.

Stent z petnym pokryciem mozna przesuwac¢ bezposrednio po roztozeniu; patrz 12.
Instrukcja wyjmowania stentéw z pelnym pokryciem.

Stentéw bez pokrycia / z nagimi koncami nie nalezy wyjmowa¢ po ich petnym
rozprezeniu; patrz Przeciwwskazania.

Nie probowa¢ ponownie wyjmowaé¢/ ponownie wprowadza¢ stentu po jego
roztozeniu.

Stenty z pelnym pokryciem mozna usunag¢ w okresie do 8 tygodni. Usunigcie stentu
wykonuje lekarz po ocenie zwgzenia o podtozu tagodnym oraz stanu pacjenta.

Ryzyko perforacji i erozji sasiednich struktur naczyniowych lub przetok aortalno-
przetykowych i tetniczo-przetykowych moze wzrosnag¢ po  chemoterapii
przedoperacyjnej i pooperacyjnej oraz po naswietlaniu w przypadku dlugiego czasu
wszczepiania, zaburzen budowy anatomicznej i/lub zakazenia lub zapalenia
$rodpiersia.

Silikonowych stentow z pelnym pokryciem (z zestawem wprowadzajacym OTW
z uwalnianiem dystalnym) nie mozna ponownie repozycjonowaé, jesli ztacze Y
zostalo przesunigte poza marker na popychaczu. Repozycja stentu w przypadku
trudnej anatomii moze uszkodzi¢ wyrob. Repozycja wigcej niz jeden raz moze
rowniez spowodowac uszkodzenia membrany silikonowej i/lub drutu stentu.

Potencjalne powiklania

Potencjalne powikiania zwigzane z uzyciem i/lub usuwaniem stentu Niti-S i ComVi
moga obejmowaé migdzy innymi:

Powikiania zabiegowe

= Krwawienie

* Niewlasciwe umieszczenie lub niedoktadne rozpre¢zenie

* Bol

* Zgon (inny niz spowodowany normalnym postgpem choroby)
* Aspiracja

Powiklania po umieszczeniu i/lub wyjeciu stentu

Krwawienie

* Bal

Perforacja

Nieprawidtowe umieszczenie lub migracja stentu
Okluzja stentu

Przerost nowotworu

Wrastanie nowotworu

Goraczka

Odczucie ciata obcego

Zgon (inny niz spowodowany normalnym postgpem choroby)
Posocznica
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Zagigcie stentu pod katem ostrym
Zapalenia pluc

Krwawe wymioty

Ucisk drég oddechowych

Refluks

Zaklinowanie kg¢sa pokarmowego (okresowo moze wymagac stosowania ptukania
lub usuwania tresci)

Zapalenie przetyku

Zaburzenia potykania (dysfagia)
Owrzodzenia

Zaaspirowanie

Ztamanie stentu

Rozerwanie blony §luzowej
Nieudana pierwsza proba wyjecia

Oderwanie przetyku

Swist krtaniowy wymagajacy intubacji dotchawiczej
* Wytworzenie przetoki

Przetoka przelykowo-oddechowa

Brak mozliwosci usunigcia stentu

Przesunigcie do Zzotadka

Rozdarcie powloki z wrastaniem w blong §luzowa
Przetoka aortalno- i t¢tniczo-przetykowa
Erozja lub perforacja stentu do sgsiednich struktur naczyniowych

7. Wymagany sprzet
® Zestaw wprowadzajacy z uwalnianiem dystalnym lub proksymalnym
* Fluoroskop i/lub endoskop
* Prowadnik 0,97 mm (0,038")
* Ostona zestawu wprowadzajacego o rozmiarze odpowiednio dobranym do stentu
i zestawu wprowadzajacego

® | Zestaw wprowadzajacy TTS
* Prowadnik 0,89 mm (0,035") (najlepiej z metalowym rdzeniem)
* Ostona zestawu wprowadzajacego o odpowiednio dobranym rozmiarze stentu
i zestawu wprowadzajacego
* Endoskop odpowiednio dobrany do rozmiaru wyrobu (8Fr lub wigkszy bez
pokrycia lub z pokryciem, kanat roboczy 3,7 mm)

8. Srodki ostroznosci
Przed uzyciem wyrobu nalezy doktadnie zapozna¢ si¢ z cala instrukcja obstugi. Wyrob
moze by¢ stosowany wylacznie przez lub pod nadzorem lekarzy przeszkolonych
w zakladaniu stentow. Przed uzyciem wyrobu konieczne jest doktadne zrozumienie
technik, zasad, zastosowan klinicznych i ryzyka zwiazanego z zabiegiem.
* Nalezy zachowaé ostrozno$¢ podczas wyjmowania zestawu wprowadzajacego
i prowadnika bezpo$rednio po zalozeniu stentu, poniewaz moze to spowodowaé
przemieszczenie stentu, je$li stent nie rozprezy! si¢ prawidtowo.

Nalezy zachowa¢ ostroznos¢ podczas wykonywania poszerzania po zatozeniu
stentu, poniewaz moze to spowodowaé perforacje, krwawienie, przemieszczenie
lub migracjg stentu.

Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ opakowanie i wyrob.

Do prawidtowego zatoZenia wyrobu zalecane jest zastosowanie fluoroskopii.

Sprawdzi¢ termin waznosci ,,Termin przydatnosci do uzycia”. Nie uzywa¢ wyrobu
po uptywie terminu waznosci.

Stent Niti-S i ComVi jest dostarczany w stanie jalowym. Nie uzywaé, jesli
opakowanie jest otwarte lub uszkodzone.

Stent Niti-S i ComVi jest przeznaczony wylacznie do jednorazowego uzytku. Nie
sterylizowa¢ ponownie i/lub nie uzywa¢ ponownie wyrobu.

9. Instrukcje w razie uszkodzenia

OSTRZEZENIE: Skontrolowaé wzrokowo wyrob pod katem wystepowania
jakichkolwiek oznak uszkodzenia. NIE STOSOWAC, jesli system wykazuje
jakiekolwiek widoczne oznaki uszkodzenia. Nieprzestrzeganie tego $rodka ostroznosci
moze spowodowac uraz pacjenta.

10. Zabieg
@ Zbadanie zwezenia za p 3 fluoroskopu i/lub endoskopu
a) Dokladnie zbada¢ fluoroskopowo zarowno segment proksymalny, jak i dystalny
zZwezenia.

b) Wewngtrzng $rednice $wiatla nalezy dokladnie zmierzy¢ za pomoca fluoroskopu.

@ Wyznaczanie rozmiaru tentu
a) Zmierzy¢ dugo$¢ docelowego zwezenia.
b) Dobra¢ stent dtuzszy o 2040 mm od zmierzonej diugosci zwezenia, aby pokryé
W pehni oba konce zmiany.
¢) Zmierzy¢ $rednicg zwezenia — konieczne jest dobranie stentu o $rednicy o okoto
1-4 mm wigkszej niz najwigksza docelowa S$rednica, aby uzyska¢ pewne
rozprezenie.

@ Przyg ie do zakladania stentu
- Stent Niti-S i ComVi mozna zaktada¢ pod kontrola fluoroskopii i/lub endoskopii.
- Przesung¢ prowadnik 0,97 mm (0,038") na wysoko$¢ zwezenia.

-80-



- Przesung¢ prowadnik 0,89 mm (0,035") na wysoko$¢ zwezenia.

a) Pod kontrolg fluoroskopii wprowadzi¢ prowadnik do zwezenia, do ktorego po
prowadniku wprowadzany jest zestaw wprowadzajacy.

b) Wyja¢ mandryn z konca dystalnego zestawu wprowadzajacego.

c) Dopilnowaé, aby zlacze Y laczace wewnetrzng koszulke i zewngtrzng koszulke
bylo zablokowane przez obrécenie kofica zakretki proksymalnej w kierunku
zgodnym z ruchem wskazoéwek zegara, aby zapobiec przedwczesnemu roztozeniu
stentu.

d) Przepluka¢ wewngtrzne $wiatlo zestawu wprowadzajacego.

@ Procedura zakladania stentu

PROKSYMALNY SRODKOWY DYSTALNY
MARKER RTG MARKER RTG MARKER RTG

L

[ t
PROKSYMALNY KONIEC — DYSTALNY KONIEC
ZWEZENIA -~ ZWEZENIA

SRODEK ZWEZENIA

Rysunek 4.

SRODEK OSTROZNOSCI: nie skreca¢ zestawu wprowadzajacego ani nie stosowaé
ruchu orotowego podczas zakladania, poniewaz moze to wplyna¢ na ustawienie i
koncowe dziatanie stentu.

A. System wprowadzajacy z uwalnianiem dystalnym i TTS

a) Pod kontrolg fluoroskopii i/lub endoskopii ustawi¢ zestaw wprowadzajacy
doktadnie na $rodku docelowego zwezenia.

b) Po ustawieniu zestawu wprowadzajacego w prawidlowym potozeniu do roztozenia
nalezy odblokowa¢ zakretke proksymalng zlacza Y, obracajac ja ponad dwa razy
w kierunku przeciwnym do kierunku ruchu wskazéwek zegara. Stent jest teraz
gotowy do roztozenia.

¢) Aby rozpocza¢ uwalnianie stentu, nalezy unieruchomi¢ nasadke jedna reka, a
druga reka ujac ziacze Y. Delikatnie przesuna¢ ztacze Y w tyt wzdtuz popychacza
w kierunku nasadki.

d) Gdy $rodkowy marker RTG osiagnie $rodek docelowego zwezenia, nalezy
kontynuowac¢ ciagnigcie w tyt zfacza Y do momentu pelnego roztozenia stentu.
(Patrz rysunek 4, 5)

PROKSYMALNY SRODKOWY DYSTALNY
MARKER RTG MARKER RTG MARKER RTG

Rysunek 5.

UWAGA Nie przesuwa¢ do przodu ani nie ciagna¢ w tyt nasadki przy czesciowo
roztozonym stencie. Nasadke nalezy pewnie unieruchomi¢. Niezamierzony ruch nasadki
moze spowodowa¢ nieprawidlowe umiejscowienie stentu i mozliwe uszkodzenie
miejsca docelowego lub zwezenia.

B. Zestaw wprowadzajacy proksymalny

a) Pod kontrolg fluoroskopu i/lub endoskopu ustawi¢ zestaw wprowadzajacy
doktadnie na $rodku docelowego zwezenia.

b) Po ustawieniu zestawu wprowadzajacego w prawidlowym potozeniu do zatozenia
nalezy odblokowa¢ zakretke proksymalng zlacza, obracajac ja ponad dwa razy
w kierunku przeciwnym do kierunku ruchu wskazéwek zegara. Stent jest teraz
gotowy do roztozenia.

¢) Aby rozpocza¢ zakladanie stentu, nalezy unieruchomi¢ zlacze jedna r¢ka, a druga
reka uja¢ nasadke. Delikatnie przesung¢ nasadke wzdhuz drugiego wewngtrznego
cewnika w kierunku ztgcza.

d) Gdy $rodkowy marker RTG osiagnie $rodek docelowego zwezenia, nalezy
kontynuowa¢ przesuwanie w przod w kierunku zlacza do momentu peinego
roztozenia stentu. (Patrz rysunek 4, 6)

PROKSYMALNY SRODKOWY DYSTALNY
MARKER RTG MARKER RTG MARKER RTG

Rysunek 6.

UWAGA Nie przesuwa¢ do przodu ani nie ciagna¢ w tyt zlacza przy cze$ciowo
rozlozonym stencie. Zlacze nalezy pewnie unieruchomi¢. Niezamierzony ruch zlacza
moze spowodowa¢ wyréwnania nieprawidlowe umiejscowienie stentu i mozliwe
uszkodzenie przetyku.
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® Po zalozeniu stentu

a) Zbadac stent fluoroskopowo, aby potwierdzi¢ rozpre¢zenie.

b) Ostroznie wyja¢ zestaw wprowadzajacy i prowadnik z ciala pacjenta. W
przypadku wyczuwania nadmiernego oporu podczas wyjmowania nalezy odczekac¢
3-5 minut, aby umozliwi¢ wigksze rozprezenie stentu. (Umiesci¢ wewngtrzng
koszulke w zewngtrznej koszulce, aby przywrocic¢ pierwotny stan sprzed wyjgcia).

c) Rozszerzanie balonem wewnatrz stentu mozna wykonac, jesli lekarz uzna to za
niezbedne.

11. Wykonanie rutynowej procedury po wszczepieniu

a) Oceni¢ rozmiar i zwezenie $wiatla stentu. Pelne rozprgzenie stentu moze
wymaga¢ od 1 do 3 dni.

b) Lekarz powinien zda¢ si¢ na swoje doswiadczenie i wedtug wilasnego uznania
okresli¢ odpowiedni schemat podawania lekéw dla kazdego pacjenta.

¢) Po wszczepieniu pacjent powinien pozosta¢ na migkkiej diecie, chyba ze lekarz
prowadzacy stwierdzi inaczej.

d) Obserwowac¢ pacjenta pod katem rozwoju jakichkolwiek powiktan.

12. Instrukcje wyjmowania stentow Niti-S z pelnym pokryciem (patrz Ostrzezenia)
Wzrokowo skontrolowa¢ stent pod katem wystepowania jakichkolwiek rozrostow /
przerostow nowotworu w $wietle stentu lub sprawdzi¢, czy $wiatlo stentu nie jest
zamknigte. Jesli $wiato stentu jest wolne od przeszkod, nalezy ostroznie usung¢ stent za
pomocg kleszczy i/lub petli. Uja¢ nitk¢ do wyjmowania i/lub zlozy¢ proksymalny
koniec stentu, a nastgpnie ostroznie usuna¢ stent. Jesli stentu nie daje si¢ tatwo wycofaé,
wyjmowanie nalezy przerwac.

Uwaga: nie wywiera¢ nadmiernej sity, aby usung¢ stent, poniewaz moze to
spowodowac odtgczenie nitki do wyjmowania.

Aby zmieni¢ polozenie stentu Niti-S z pelnym pokryciem bezposrednio po zatozeniu,
nalezy za pomocg kleszczy lub petli ujaé nitkg¢ do wyjmowania i delikatnie dopasowac
potozenie.

Uwaga: zmiang¢ poloZenia i usuwanie stentu mozna dokonywaé¢ jedynie w kierunku
proksymalnym.

Informacja o zakazie ponownego uzycia

Zawarto$¢ jest dostarczana w stanie STERYLNYM (sterylizacja tlenkiem etylenu (EO)).
Nie uzywad, jesli bariera jalowa zostalta uszkodzona. W razie uszkodzenia opakowania
nalezy skontaktowac si¢ telefonicznie z przedstawicielem Taewoong Medical Co., Ltd.
Wylacznie do uzytku u jednego pacjenta. Nie uzywac, nie poddawac reprocessingowi
ani nie sterylizowa¢ ponownie. Ponowne uzycie, reprocessing lub sterylizacja moga
ostabi¢ strukturalng integralno$¢ 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 rowniez, ale nie wylacznie, przeniesienia chorob
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 przetykowego Niti-S

iComVi po zakonczeniu uzytkowania nalezy odpowiednio szczelnie zapakowaé i
poddac¢ utylizacji zgodnie z przepisami lokalnymi lub szpitalnymi.
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Romana

Manual de utilizare

1. Descriere

Stentul esofagial Niti-S & ComVi consta dintr-un stent metalic implantabil i un sistem
de introducere.

Stentul este realizat din fir din Nitinol. Este o proteza flexibild, tubulara din plasa find
care dispune de markeri radio-opaci la fiecare capit si in centru.

Denumirea modelulului
Stent esofagian neacoperit Niti-S
Stent esofagian acoperit Niti-S
Stent esofagian ComVi

Figura 1. Modelul stentului

Stentul este incarcat in sistemul introductor si la momentul instalarii, stentul aplica o
forta radiald de iesire pe suprafata luminald a esofagului pentru a stabili permeabilitate.
Stentul de tip anti-reflux este conceput pentru a reduce sau impiedica post-implantarea
de reflux.

Stenturile esofagiene acoperite Niti-S folosite in stricturile benigne pot fi indepartate; (a
se vedea Avertizari).

Stenturile esofagiene complet acoperite pot fi repozitionate dupa instalare.

A. Dlspozitivul de introducere pentru eliberare distald & proximala

MARKER MARKER MARKER
CONECTOR N PROXIMAL CENTRAL DISTAL
SISTEM DE BLOCARE  FORMA DE Y DE RAZA X DE RAZA X DE RAZA X
(VALVA) \
N\ =
(== | 7 1 |
HUB AL DOILEACATETER INVELIS MARKER STENT VARF
INTERIO EXTERIOR GALBEN

Figura 2. Sistem de introducere
(Eliberare distala & proximali)

- Sistemul de introducere accepta un fir ghid de .038”. Sistemul de introducere al
stentului trece peste firul ghid i esofag.

- Stentul este pozitionat in mod corespunzator folosind markeri cu raze X pentru ghidaj
fluoroscopic.

B. Introductor TTS

MARKER ~ MARKER  MARKER
BUTON DE BLOCARE PROXIMAL ~ CENTRAL  DISTAL
DERAZAX DERAZAX DERAZAX

I i /

HUB ELEMENT DE CONECTOR N INVELIS MARKER STENT VARF
TMPINGERE FORMA DE Y EXTERIOR GALBEN

Figura 3. Sistem de introducere
(Introductor TTS))

- Sistemul de introducere TTS dispune de o lungime utilizabila de 160,180,220 cm
- TTS inseamna Through The endoScope (Prin Endoscop)

2. Principiul de functionare (Eliberare distala & Eliberare proximali)

® Pentru sistemele cu eliberare distald & introductoare TTS, invelisul exterior este
retras prin imobilizarea hub-ului Ttr-o mana, apucarea conectorului in forma de Y cu
cealalti mana, si glisarea usoara a conectorului in forma de Y de-a lungul celui de-al
doilea cateter inspre hub. Retractarea invelisului exterior elibereaza stentul.

® Pentru sistemele cu eliberare proximala, partea distald a invelisului exterior este
impinsa nainte prin imobilizarea conectorului intr-o mana, apucarea hub-ului cu
cealalti mana, si glisarea usoard a hub-ului de-a lungul celui de-al doilea cateter
inspre Conector. Retractarea invelisului exterior elibereaza stentul.

3. Indicatii de utilizare

Stentul esofagian Niti-S & ComVi este conceput pentru mentinerea permeabilitatii
luminale esofagiene T stricturile maligne.

Stentul esofagian cu acoperire completa Niti-S este conceput pentru utilizare T strictura
maligna si/sau benigna si in fistulele traheo-esofagiene.

GARANTIE

Taewoong Medical Co., LTD. garanteaza faptul ca procesul de proiectare si ulterior cel
de fabricare a acestui instrument s-au realizat cu atentie rezonabild. Aceastd garantie
Tlocuieste si exclude toate celelalte garantii care nu au fost stabilite in mod expres aici,
fie exprimate fie implicite prin aplicarea legii sau prin alte mijloace, inclusiv, dar fira 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 afecteaza instrumentul si
rezultatele obtinute din utilizarea sa. Obligatia Taewoong conform acestei garantii se
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limiteazd la repararea sau inlocuirea acestui instrument iar Taewoong nu va fi
responsabild pentru nici o pierdere, deteriorare sau cheltuiala incidenta sau indirecta
rezultatd ca urmare a utilizarii acestui instrument. Taewoong nu isi asuma, si nici nu
autorizeaza nici o altd persoand sa-si asume in numele acesteia, nicio altd raspundere
sau responsabilitate diferita sau supllmemara in legatura cu acest instrument. Taewoong
nu isi asuma nici o raspundere referitor la instrumentele reutilizate, reprelucrate sau
resterilizate i nu ofera nicio garantie, explicita sau implicita, inclusiv dar fard a se
limita la caracterul vandabil sau corespunzitor pentru un anumit scop, T ceea ce
priveste astfel de instrumente.

4. Contraindicatii
Stentul esofagian Niti-S & ComVi este contraindicat pentru, dar nu se limiteaza la:

Introducerea T leziunile polipoide

Pacientii cu afectiuni hemoragice

Stricturile care nu permit trecerea unui fir de ghidare.

Orice utilizari altele decat cele descrise in mod specific in indicatiile de utilizare.

indepartarea sau repozitionarea Stenturilor complet instalate neacoperite /
descoperite este contraindicata. (a se vedea Avertizari).
* Perforatii suspectate sau iminente.

o1

. Avertizari

Dispozitivul trebuie utilizat cu atentie $i numai dupa examinarea cu atentie la
pacientii cu timpi de singerare ridicati, coagulopatii, sau la pacientii cu colitd sau
proctita de tip radiant.

Numai chimioterapia sau radioterapia pot duce la reducerea tumorii i la migrarea
ulterioara a stentului.

Stentul contine nichel, care poate cauza o reactie alergica la persoanele cu
sensibilitate la nichel.

* Nu expuneti sistemul de introducere la solventi organici (de ex. alcool)

Nu folositi cu substante de contrast precum Ethiodol sau Lipiodol.

Stentul cu acoperire completd Niti-S nu poate fi indepartat atunci cand exista o
excrescenta/crestere excesiva/ocluzie tumorala a lumenului stentului.

Stentul cu acoperire completd poate fi repozitionat imediat dupa instalare; a se
vedea punctul 12. Instructiuni pentru indepartarea stenturilor cu acoperire completd.

Stenturile neacoperite/gole nu trebuie indepartate dupa instalare; a se vedea
Contraindicatii.

Nu incercati sa captati din nou/sd reincarcati un stent dupa ce instalarea este
avansata.

Stenturile cu acoperire completa pot fi indepartate in termen de 8 saptimani.
indepirtarea stentului se va realiza de catre un medic conform etiologiei stricturii
benigne si stérilor pacientului.

* Riscul de perforare si eroziune in structurile vasculare adiacente sau fistulele aorto-
esofagiene si artero-esofagiene poate creste in cazul chimioterapiei sau radiatiilor
pre sau post-operatorii, a timpilor mai lungi de implantare, al anatomiei aberante
si/sau al contaminarii sau inflamarii mediastinale.

Stenturile cu acoperire completd de silicon (incarcate intr-un sistem de introducere
cu eliberare distala OTW) nu pot fi recapturate daca conectorul in forma de Y a fost
tras dincolo de markerul impingatorului. Recapturarea stentului T anatomia
sinuoasa poate afecta dispozitivul. Recapturarea de mai multe ori poate afecta de
asemenea membrana din silicon si/sau firul stentului.

6. Posibile complicatii
Posibile complicatii asociate cu utilizarea si/sau indepartarea Stentului Niti-S & ComVi
pot include, dar nu se limiteaza la:

Complicatii procedurale:
* Hemoragie
* Aplicarea gresita a stentului sau expandarea necorespunzatoare
* Dureri
* Deces (Altul decét cel datorat progresei obisnuite a bolii)
* Aspirare

Complicatii Post - A lui si/sau indepartarea
Hemoragie

Dureri

Perforare

Amplasarea gresita sau migrarea stentului

Ocluzia stentului

Dezvoltarea exagerata a tumorii

Excrescenta tumorii

Febra

Senzatia de corp strain

Deces (Altul decat cel datorat progresei obisnuite a bolii)
Septicemie

Angulatii acute

Pneumonii

Hematemeza

Compresii ale cailor respiratorii
Reflux
Impact al bolului alimentar (regulat pot fi necesare lavajul si debridarea)
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Esofagita
Disfagie
* Ulceratii

* Aspiratii
Fractura stentului

Rupturd a mucoasei
incercare nereusita de prima indepartare

Smulgere esofagiana

Stridor care necesita intubare endotraheala
Formarea fistulei

Fistuld esofago-respiratorie
Imposibilitatea de a indeparta stentul
Dislocare T stomac

Rupere a invelisului cu excrescebta a mucoasei
Fistuld aorto- si arterio-esofagiana
Eroziunea sau perforarea stentului  structurile vasculare adiacente

7. Echipament necesar

® Dispozitivul de introducere pentru eliberare distald sau proximald
* Fluoroscop si/sau endoscop
* Fir de ghidare 0.038”/ 0.97 mm

* Teaca introductoare corespunzitor dimensionatd pentru stent si sistemul de
introducere

@ |Introductor TTS
* Fir de ghidare 0.035” (0.89mm) (preferabil fir jag)
* Teaca introductoare corespunzitor dimensionatd pentru stent si sistemul de
introducere

* Sistem endoscopic dimensionat corespunzator pentru canalul instrumentului (caal
de lucru 8Fr sau mai mare neacoperit sau acoperit, 3,7 mm)

8. Precautii
A se citi Manualul de Utilizare T Thtregime Thainte de utilizarea acestui dispozitiv.
Trebuie utilizat doar de catre sau sub supravegherea medicilor instruiti in mod
corespunzitor pentru implantarea stenturilor.
inainte de utlizarea dispozitivului este necesari o buna intelegere a tehnicilor,
principiilor, aplicarilor clinice si a riscurilor asociate cu aceasta procedura.
* Atunci cand se indeparteaza sistemul introductiv si firul de ghidare imediat dupa
instalarea stentului trebuie avutd grija deoarece aceasta poate avea ca rezultat
miscarea stentului daca acesta nu a fost instalat corect.

Atunci cand se realizeaza dilatarea dupa instalarea Stentului trebuie avutd grija
deoarece aceasta poate avea ca rezultat perforarea, hemoragia, dislocarea Stentului
sau migrarea Stentului.

inainte 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 & ComVi este furnizat steril. Nu utilizati daca ambalajul este deschis
sau deteriorat.

Stentul Niti-S & ComVi este conceput ca fiind de unica folosinta. Nu resterilizati
si/sau reutilizati dispozitivul.

9. Instructiuni in eventualitatea deterioririi

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 fluoroscopic si/sau endoscopic.
a) Examinati cu atentie atdt segmentul stricturii proximal cat si pe cel distal
fluoroscopic.
b) Diametrul luminal intern trebuie masurat exact cu fluoroscopul.

@ Determinarea dimensiunii stentului

a) Masurati lungimea stricturii tintei.

b) Selectati o dimensiune a Stentului care este cu 20 pana la 40 mm mai lunga decat
lungimea masurata a stricturii pentru a acoperi complet ambele capete ale leziunii.

€) Masurati diametrul stricturii de referintd - trebuie sa selectati un Stent care are un
diametru nerestrictionat de aproximativ 1 pana la 4 mm mai mare decit diametrul
cel mai mare al tintei de referinta, pentru a obtine o amplasare in conditii de
siguranta.

@ Pregitirea instalirii stentului
- Stentul Niti-S & ComVi Stent poate fi amplasat cu ajutorul fluoroscopiei si/sau
endoscopiei.
- Treceti un fir de ghidare de 0.038” (0.97mm) pana la nivelul stricturii.
- Treceti un fir de ghidare de 0.035” (0.89 mm) péana la nivelul stricturii.

a) Sub ghidaj fluroscopic, introduceti un fir de ghidare peste stricturd acolo unde se
va amplasa sistemul de introducere a stentului peste firul ghid.

b) indepartati stiletul din capitul distal al dispozitivului de introducere.

C) Asigurati-va ca valva conectorului in formd de Y care conecteaza teaca interioara
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si teaca exterioard este blocata prin rotirea capatului proximal al supapei in sens
orar pentru a preveni instalarea prematura a stentului.
d) Aduceti la nivel lumenul interior al sistemului introductor.

@ Procedura de instalare a stentului

MARKER PROXIMAL ~ MARKER CENTRAL MARKER DISTAL
DE RAZA X DE RAZA X DE RAZA X

L i s =
3 s

CAPATUL PROXIMAL AL o CAPATUL DISTAL AL
STRICTURII — - STRICTURII

CENTRUL STRICTURII

Figura 4

PRECAUTII: Nu rasuciti sistemul introductor sau nu utilizati o miscare de gaurire in
timpul instalarii deoarece aceasta poate afecta pozitionarea si functionarea finala a
stentului.

A. Eliberarea distald & Sistemul introductor TTS

a) Sub ghidaj fluroscopic si/sau endoscopic, amplasati sistemul introductor exact in
centrul stricturii tinta.

b) Dupa ce sistemul introductor este in pozitia corectd pentru instalare, deblocati
valva proximala a conectorului in forma de Y prin rotirea valvei de mai mult de
doud ori in sens anti-orar. Stentul este pregitit acum pentru instalare,

c) Pentru a incepe instalarea stentului, imobilizati hub-ul Mtr-o mana si apucati
conectorul in formd de Y cu cealaltd méand. Glisati usor conectorul in forma de Y
Tapoi de-a lungul dispozitivului de Impingere Tspre hub.

d) Atunci cand markerul central de raze X ajunge in centrul stricturii tintd, continuati
sa trageti inapoi conectorul in formd de Y péna 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

Figura 5

ATENTIE Nu impingeti inainte sau nu trageti inapoi de Conector daci stentul este
instalat partial. Conectorul trebuie sa fie imobilizat in conditii de sigurantd. Miscarea
necorespunzatoare a Conectorului poate cauza alinierea gresita a stentului si posibil
deteriorarea esofagului.

B. Sistemul de eliberare proximala

a) Sub ghidare fluroscopica si/sau endoscopica, amplasati sistemul introductor exact
in centrul stricturii tinta.

b) Dupa ce sistemul introductor este in pozitia corectd pentru instalare, deblocati
valva proximala a conectorului prin rotirea valvei de mai mult de doua ori in sens
anti-orar. Stentul este pregatit acum pentru instalare,

c) Pentru a Thcepe instalarea stentului, imobilizati Conectorul intr-o mana si apucati
hub-ul cu cealaltd mana. Glisati usor hub-ul de-a lungul celui de-al doileacateter
interior Bpre Conector.

d) Atunci cand markerul central de raze X ajunge in centrul stricturii tintd, continuati
sa inaintati catre conector pana cand stentul este complet instalat. (A se vedea
figura 4, 6)

MARKER PROXIMAL MARKER CENTRAL MARKER DISTAL
DE RAZA X DE RAZA X DE RAZA X

Figura 6

ATENTIE Nu impingeti inainte sau nu trageti inapoi de Conector dacd stentul este
instalat partial. Conectorul trebuie sa fie imobilizat in conditii de sigurantd. Miscarea
inadvertenta a Conectorului poate cauza alinierca gresitd a stentului si posibil
deteriorarea esofagului.

® Dupi instalarea stentului

a) Examinati stentul fluoroscopic pentru a confirma expansiunea.

b) Scoateti cu grija sistemul introductor si firul de ghidare din pacient. Dacd
intdmpinati o rezistenta excesiva, asteptati 3-5 minute pentru a permite continaurea
expansiunii stentului. (Amplasati teaca interioard fnapoi in teaca exterioard ca in
starea initiala inainte de idepartare.)

c) Dilatarea cu balon in interiorul stentului se poate realiza dacd medicul o considera
necesara.
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11. Realizati procedurile de rutina dupa implantare.

a) Evaluati dimensiunea si strictura lumenului stentului. Un stent poate avea nevoie
de 1 pana a 3 zile pentru a se expanda complet.

b) Medicul trebuie sa utilizeze experienta si discretia acestora pentru a stabili regimul
medicamentos corespunzator pentru fiecare pacient.

c) Dupa implantare, pacientul trebuie si raméand la o dietd usoara pana la alte
recomadari din partea medicului.

d) Observati pacientul dacd dezvoltd complicatii.

12. Instructiuni pentru indepirtarea Stenturilor cu acoperire completa Niti-S (a se
vedea Avertiziri)

Examinati vizual Stentul dacd prezinti orice excrescentd/dezvoltarea exagerati a
tumorii in interiorul lumenului Stentului sau daca Stentul este ocluzionat. Daca lumenul
Stentului este limpede, indepartati cu grija folosind un forceps si/sau un lat. Prindeti
firul de extragere si/sau coborati capatu proximal 1 Stentului apoi scoateti cu atentie
Stentul. Daca 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 indepartare.

Pentru a repozitiona un Stent cu acoperire completa Niti-S dupa instalare, folositi
forcepsul sau un lat pentru a apuca firul de indepartare si reglati usor pana la locatia
corecta.

Vi rugim si retineti: stentul poate fi repozitionat si/sau indepértat numai proximal.

Fraza de precautie pentru reutilizare

Continut furnizat STERIL (oxid de etilend (EO)). Nu utilizati daci folia este deteriorata.
in cazul deteriorarii ambalajului, apelati reprezentantul Taewoong Medical Co., Ltd.
Produsul e destinatdDoar 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 sau, poate avea ca rezultat ranirea, imbolnavirea sau decesul pacientului.
Reutilizarea, reprelucrarea sau resterilizarea pot crea de asemenea riscul de contaminare
a dispozitivului si/sau cauza infectarea paocientului sau infectarea incrucisata, inclusiv,
dar fara a se limita la, transmiterea bolilor infectioase de la un pacient la altul.
Contaminarea dispozitivului poate duce la ranirea, imbolnavirea sau decesul pacientului.

Depozitare: A se depozita la temperatura camerei (10~40°C).
Cerinte pentru eliminare: Sistemul de introducere a stentului esofagian Niti-S &

ComVi trebuie etansat si eliminat corespunzator in conformitate cu regulamentele locale
sau cele spitalicesti la sfarsitul perioadei sale de utilizare.
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Anvéndarhandledning

1. Beskrivning

Niti-S & ComVi Esofagusstent bestdr av den implanterbara metallstenten och
leveranssystemet.

Stenten &r tillverkad av nitinoltrad. Det & en flexibel, finmaskig rorformad protes som
har rontgentéata markérer i varje ande och i mitten.

Modellnamn
Niti-S Esofagusstent, otéckt
Niti-S Esofagusstent, tackt
ComVi Esofagusstent

Figur 1. Stentmodell

Stenten laddas i leveranssystemet och vid placering utgor stenten en utdtriktad radiell
kraft p& matstrupens luminala yta for att skapa en 6ppning.

Stenten av antrirefluxtyp & utformad for att minska eller forhindra aterflode efter
implantation.

Niti-S heltackta esofagusstentar som anvéands vid godartade fortrangningar kan
avlégsnas; (se Varningar).

Heltackta esofagusstentar kan placeras om efter placering; (se Varningar).

A. Distal & Proximal friséttning leveranssystem

PROXIMAL CENTRAL DISTAL
RONTGEN RONTGEN RONTGEN
LASRATT (Vred) Y-KOPPLING MARKOR MARKOR MARKOR
i X L N s
L} ]
GREPP ANDRA INRE YTTRE HO LJE GUL STENT SPETS
KATETER MARKOR

Figur 2. Leveranssystem
(distal frisattning & proximal frisattning)

- Leveranssystemet accepterar en 0,038” ledare. Stentleveranssystemet fors med hjélp
av ledaren in i matstrupen.

- Stenten placeras pa lampligt satt med hjalp av réntgenmarkorer for styrning under
genomlysning.

B. TTS-leveranssystem

PROXIMAL ~ CENTRAL  DISTAL
LASRATT RONTGEN ~ RONTGEN RONTGEN
MARKOR  MARKOR  MARKOR

111} = LN ER

GREPP  PASKIUTARE Y-KOPPLING ~ YTTRE HO LJE GUL STENT SPETS
MARKO R

Figur 3. Leveranssystem (TTS-leveranssystem)

- TTS-leveranssystemet har en anvandbar langd pa 160, 180, 220 cm
- TTS betyder Through The endoScope (Genom endoskopet)

2. Princip for anvandande (distal frisattning & proximal frisattning)

® For distal frisattning & TTS-leveranssystem dras det yttre holjet tillbaka genom att
man haller greppet still med ena handen, tar tag i Y-kopplingen med den andra
handen och forsiktigt skjuter Y-kopplingen langs den andra inre katetern mot greppet.
Genom att det yttre héljet dras tillbaka frigors stenten.

® For System for proximal frisattning skjuts den distala delen av det yttre héljet framéat
genom att man héller kopplingen still med ena handen, tar tag i greppet med den
andra handen och forsiktigt skjuter greppet langs den andra inre katetern mot
kontaktdonet. Tillbakadragande av det yttre holjet frigor stenten

3. Indikation for anvéndning

Niti-S & ComVi Esofagusstent &r avsedd att uppratthalla luminala Gppningar i maligna
fortrangningar i matstrupen.

Niti-S heltéckta esofagusstent ar avsedd for anvandning i malign och/eller godartad
fortrangning och trakeo-esofageal fistel.

GARANTI

Taewoong Medical Co., LTD. garanterar att rimlig forsiktighet har tillampats inom
konstruktion och efterfoljande tillverkningsprocess for detta instrument. Denna garanti
ar istéllet for och utesluter alla andra garantier som inte uttryckligen anges héri, vare sig
de uttrycks eller forutsétts av lagstiftning eller p& annat sitt, inklusive, men inte
begrénsat till, underforstadda garantier for séljbarhet eller 1amplighet for ett visst syfte.
Hantering, forvaring, rengdring och sterilisering av detta instrument liksom andra
faktorer relaterade till patient, diagnos, behandling, kirurgiska ingrepp och annat som
ligger utanfér Taewoongs kontroll pdverkar instrumentet direkt och resultaten som
erhallits frén dess anvandning. Taewoongs skyldighet enligt denna garanti ar begransad
till reparation eller utbyte av detta instrument och Taewoong & inte ansvarigt for
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tillfallig eller efterfoljande forlust, skada eller kostnad direkt eller indirekt som harrér
frén anvandningen av detta instrument. Taewoong varken tar pa sig eller bemyndigar
ndgon annan person att ta pa sig nagot annat eller ytterligare skyldighet eller ansvar i
samband med detta instrument. Taewoong tar inte pa sig n&got ansvar for instrument
som &teranvands, rengéras eller desinficering och ger inga garantier, uttryckta eller
underférstadda, inklusive men inte begransade till séljbarhet eller lamplighet for ett visst
syfte, med avseende pa sédana instrument.

4.

Kontraindikation

Niti-S & ComVi Esofagusstent &r kontraindicerad for, men &r inte begrénsad till:

o1

6.

* Placering i polypoidskador.

Patient med blodningsrubbning.

Fortrangningar som inte till&ter att en ledare passerar.

All annan anvandning & de som specifikt beskrivs under indikationer for
anvandning.

Borttagning eller omplacering av helt placerade otackta/bara stenter &r
kontraindicerad. (se Varningar).

Misstankt eller 6verhangande perforering.

. Varningar

* Instrumentet ska anvéndas med forsiktighet, och endast efter noggrant 6vervagande,
hos patienter med férhojda blédningstider, blédningsrubbningar eller hos patienter
med stralningskolit eller proktit.

Kemoterapi eller strélbehandling enbart kan leda till tumdrkrympning och
efterfoljande stentmigrering.

Stenten innehaller nickel, vilket kan orsaka en allergisk reaktion hos personer med
overkanslighet mot nickel.

Utsétt inte leveranssystemet for organiskt l6sningsmedel (t.ex. alkohol)

Anvénd inte med kontrastmedierna Ethiodol eller Lipiodol.

Niti-S heltackt stent kan inte tas bort nér det finns tumérinvéxt/évervaxt/blockering
av Stent-lumen.

Heltéckt stent kan flyttas omedelbart efter placering; se 12. Instruktioner for
avlagsnande av heltéckta stentar.

Otéckta/bara stenter far inte tas bort nér de &r helt placerade; se Kontraindikationer.
Forsok inte att aterta/ladda om en stent nér dess placering &r gjord.

Heltéckta stentar kan tas bort inom 8 veckor. Avlagsnande av stent ska utféras av en
lakare i enlighet med etiologin for godartad fértrangning och patientens tillstand.
Risken for perforering och erosion i intilliggande karlstrukturer eller aorto-
esofageala och arterio-esofageala fistler kan 6ka med pre- eller postoperativ
kemoterapi och stralning, langre implantationstider, avvikande anatomi och/eller
mediastinal kontaminering eller inflammation.

Heltackta stentar av silikon (laddade i ett OTW leveranssystem for distal
friséttning) kan inte &tertas om Y-kopplingen har dragits bortom tryckkolvens
markér. Att 8terta stenten i en krokt anatomi kan skada instrumentet. A tertagning
mer &n en gang kan ocksa skada silikonmembranet och/eller stenttraden.

Potentiella komplikationer

Potentiella komplikationer férknippade med anvéndning och/eller avlagsnande av Niti-S
& ComVi Stent kan inkludera, men &r inte begrénsade till:

Komplikationer vid insattning

* Blodning

* Felplacering av stenten eller otillrécklig utvidgning

* Smérta

* Dod (annat &n pa grund av normalt sjukdomsfériopp)
* Aspiration

Komplikationer efter placering och/eller borttagning av stent

Blodning

* Smérta

Perforering

Felplacering av stenten eller stentmigration
Stentocklusion

Tumorovervaxt

Tumdrinvaxt

Feber

Kaénsla av frammande kropp

Dad (annat &n pa grund av normalt sjukdomsférlopp)
= Sepsis

Akut ileus

Lunginflammationer

Hematemes

Luftvagskompressioner

Reflux

Komprimering av matbolus (skéljning och debridering kan behévas regelbundet)
Esofagit

Dysfagi

Sérbildningar

Aspirationer
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Stentfraktur

Slemhinnesprickor

Misslyckat forsta borttagningsforsok
Esofageal ruptur

Stridor som kréver endotrakeal intubation
Fistelbildning

Esofagorespiratorisk fistel

Omdjligt att ta bort stenten

Strackning i magen

Skyddsnedbrytning med invaxt i slemhinnan
Aorto- och arterio-esofageal fistel

Erosion eller perforering av stent i intilliggande vaskuléra strukturer

7. Utrustning som behévs
® | everanssystem for distal eller proximal friséttning
* Genomlysning och/eller endoskop
* 0,038/ 0,97 mm ledare
* Leveranssystemhélje i lamplig storlek for stent och leveranssystem

® TTS-leveranssystem
* 0,035” (0,89 mm) ledare (helst jag wire)
* Leveranssystemholje i lamplig storlek fér stent och leveranssystem

* Endoskopsystem i lamplig storlek for instrumentkanal (8Fr eller stérre otackt och
tackt, 3,7 mm arbetskanal)

8. Forsiktighetsatgarder

Lés hela anvéndarhandboken noga innan du bdrjar anvanda instrumentet. Det ska endast
anvéndas av eller under overinseende av lakare som & vélutbildade i placering av
stentar. Goda kunskaper om tekniker, principer, kliniska tillampningar samt risker som
ar associerade med proceduren krdvs innan instrumentet borjar anvéndas.

Forsiktighet bor iakttas vid avldgsnande av leveranssystemet och ledaren
omedelbart efter placering av stenten eftersom detta kan leda till att stenten lossnar
om stenten inte har satts in pa rétt satt.

laktta forsiktighet ndr utvidgning utfors efter att stenten har placerats, da
oaktsamhet kan resultera i perforation, blédning, forflyttning av stenten eller
stentmigration.

Férpackningen och instrumentet bor inspekteras innan anvéndning.

Anvéndning av genomlysning rekommenderas for att sakerstalla korrekt placering
av instrumentet.

Kontrollera utgéingsdatum “Anvédnd senast”. Anvind inte instrumentet efter
utgéngsdatumet.

Niti-S & ComVi Stent levereras sterilt. Anvénd inte om forpackningen & 6ppen
eller skadad.

Niti-S & ComVi Stent & endast avsedd for engangsbruk. Omsterilisera och/eller
ateranvand inte instrumentet.

9. Instruktioner vid skada

VARNING: Kontrollera systemet visuellt och leta efter eventuella tecken pa skador.
ANVAND INTE om systemet har négra synliga tecken pd skador. Om denna
forsiktighets&tgard inte foljs kan det resultera i skador p& patienten.

10. Forfarande
@ Undersok fortrangningen med genomlysning och/eller endoskopiskt.
a) Undersokt noggrant bade det proximala och distala segmentet av fértrangningen
med genomlysning.
b) Den inre luminaldiametern br métas exakt via genomlysning.

@ Bestamning av stentstorlek
a) Mét langden pa méalfortraningen.
b) Valj en stentstorlek som & 20 till 40 mm langre &n den uppmétta langden p&
fortrangningen, for att tacka bada andarna av saret helt.
c) Mét referensfortrangningens diameter - for att uppnd siker placering &r det
ndédvandigt att vélja en stent som har en obegransad diameter som &r cirka 1 till 4
mm storre &n den storsta referensmaldiametern.

@ Forberedelse av stentplacering
- Niti-S & ComVi Stent kan placeras med hjélp av genomlysning och/eller
endoskopi.
- For en ledare pa 0,038 tum (0,97 mm) till fértrangningens niva.
- For en ledare pa 0,035 tum (0,89 mm) till fortrangningens niva.

a) Under genomlysning fér du in ledaren genom fortrangningen dar stent
leveranssystemet kommer att placeras dver ledaren.

b) Ta bort metalltrdden fran leveranssystemets distala dnde.

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.

d) Spola leveranssystemets inre lumen.
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@ Positionera och placera en stent

PROXIMAL CENTRAL DISTAL
RONTGENMARKO R RONTGENMARKOR RONTGENMARKOR

PROXIMAL A NDE PA o DISTAL ANDE PA
FORTRANGNINGEN "~ - FORTRANGNINGEN

FORTRANGNINGENS MITT

Figur 4

FO RSIKTHETSA TGARD: Vrid inte leveranssystemet eller anvand en langdragen
rérelse under placeringen, eftersom detta kan paverka stentens placering och slutliga
funktion

A. Distal frisattning & TTS-leveranssystem

a) Under genomlysning och/eller endoskopivéagledning, placera leveranssystemet
exakt i centrum for fortrangningen.

b) Né&r leveranssystemet & i rétt lage for placering l&ser du upp den proximala
ventilen pd Y-kopplingen genom att vrida ventilen mer &n tva ganger moturs.
Stenten &r nu klar att placeras

c) For att starta stentplaceringen, hall greppet helt stilla i ena handen och ta tag i Y-
kopplingen med den andra handen. Dra forsiktigt Y-kopplingen bakat langs
tryckkolven mot greppet.

d) Né&r den centrala rontgenmarkéren nér mitten av mélfortrangningen fortsatter du
att dra tillbaka Y-kopplingen tills stenten &r helt placerad. (Se figur 4, 5)

PROXIMAL CENTRAL DISTAL
RONTGENMARKO R RONTGENMARKOR RONTGENMARKOR
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Figur 5

FO RSIKTIGT Tryck inte framét eller dra bakét i greppet med stenten delvis placerad.
Greppet maste hdllas absolut stilla. Oavsiktlig forflyttning av greppet kan orsaka
feljustering av stenten och eventuella skador pa malet eller fortrangningen.

B. System for proximal frisattning

a) Under genomlysning och/eller endoskopivégledning, placera leveranssystemet
exakt i centrum for fortréngningen.

b) Nér leveranssystemet &r i rétt 1age for placering, 1&s upp den proximala ventilen p&
kopplingen genom att vrida ventilen mer &n tva ganger moturs. Stenten &r nu klar
att placeras

c) For att paborja stentplaceringen, hall kopplingen helt stilla i ena handen och ta tag
i greppet med den andra handen. Skjut forsiktigt greppet framat langs den andra
inre katetern mot kopplingen.

d) Nér den centrala réntgenmarkdren ndr mitten av malfortrangningen, fortsatt framat
mot kopplingen tills stenten &r helt placerad. (Se figur 4, 6)

PROXIMAL CENTRAL DISTAL
RONTGENMARKOR RONTGENMARKOR RONTGENMARKOR

Figur 6

FO RSIKTIGT Tryck inte framét eller dra bakdt p& kopplingen med stenten delvis
placerad. Kopplingen maste vara helt stilla. Oavsiktlig rérelse av kopplingen kan orsaka
felaktig inriktning av stenten och eventuellt skada p& matstrupen.

® Efter stentplacering

a) Undersok stenten med genomlysning for att bekréfta att utvidgning skett.

b) Ta forsiktigt bort leveranssystemet och ledaren frén patienten. Om overdrivet
motstdnd kanns under borttagandet, vanta 3 ~ 5 minuter for att mojliggora
ytterligare stentutvidgning. (Sétt tillbaka det inre héljet i det yttre holjet som i
ursprungligt tillsténd innan borttagande.)

c) Ballongdilatation inuti stenten kan utféras om lakaren anser det vara nédvandigt.

11. Utfér rutinmassiga procedurer efter implantation.

a) Bedom storleken och fortréngningen hos Stent-lumen. En stent kan ta upp till 1 till
3 dagar for att expandera helt.

b) Lakaren bor anvanda sin erfarenhet och omddme for att bestdmma lamplig
lakemedelsregim for varje patient.

c) Efter implantationen ska patienten fortsatt ata mjuk féda tills annat bestams av den
behandlande lakaren.

d) Observera patienten avseende eventuella komplikationer.
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12. Instruktioner for borttagning av Niti-S heltackta stenter (se Varningar)
Inspektera stenten visuellt och kontrollera att det inte finns ndgon tumérinvaxt/-Gvervéxt
i stentlumen eller om stenten & blockerad. Om Stent-lumen &r klar, ska du forsiktigt ta
bort den med en tang och/eller snara. Ta tag i hdmtningsstrangen och/eller komprimera
den proximala &nden av stenten och hamta forsiktigt stenten. Om stenten inte kan dras
tillbaka latt, ta inte bort stenten.

Forsiktigt: Anvand inte dverdriven kraft for att avlagsna stenten eftersom detta kan leda
till att hamtningsstréngen lossnar.

For att omplacera en Niti-S heltackt stent omedelbart efter placering, anvand en tang
eller en snara for att ta tag i hamtningsstrangen och justera forsiktigt till ratt placering.
Observera: stenten kan bara flyttas om och/eller tas bort proximalt.

Anvisningar om &teranvandning

Materialet i forpackningen & STERILT (etylenoxid (EO)). Anvand inte instrumentet
om den sterila barridren & skadad. | handelse av skadad forpackning, kontakta din
Taewoong Medical Co., Ltd.-representant. Endast for engéngsbruk. Instrumentet far inte
&teranvandas, rengoras och desinficeras. A teranvandning, rengéring/desinficering kan
péverka materialstrukturen pa instrumentet och/eller géra att instrumentet inte fungerar
korrekt, vilket kan orsaka skada, sjukdom eller dodsfall hos patienten. Ateranvéndning,
rengdring/desinficering kan ocksa skapa en risk for kontaminering av instrumentet
och/eller orsaka patientinfektion eller korsinfektion, inklusive, men inte begrénsat till,
overforing av infektionssjukdomar fran en patient till en annan. Kontaminering av
instrumentet kan orsaka skada, sjukdom eller dédsfall hos patienten.

Forvaring: Forvaras vid rumstemperatur (10~40 °C).
Krav pa avfallshantering: Leveranssystemet for Niti-S & ComVi Esofagusstent maste

forseglas ordentligt och avfallshanteras efter anvéndning i enlighet med foreskrifterna
fran lokala myndigheter eller sjukhus.
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Brukerhandbok

1. Beskrivelse

Niti-S & ComVi gsofagusstent bestdr av den implanterbare metallstenten og
innferingssystem.

Stenten er laget av nitinoltr&d. Det er en fleksibel, finmasket protese som har
rgntgentette markarer p& hver ende av midten.

Modellnavn
Niti-S udekket gsofagusstent
Niti-S dekket gsofagusstent
ComVi gsofagusstent

Figur 1. Stentmodell

Stenten lastes i innfgringssystem og ved anvendelse gir stenten en utvendig radiell kraft
pé& den luminale overflaten av spiseraret for & etablere &penhet.

Stenten av typen anti-refluks er konstruert for & redusere eller forhindre refluks etter
implantering.

Niti-S heldekkede gsofagussenter brukt i godartet struktur kan fjernes; (se Advarsler).
Heldekkede gsofagusstenter kan reposisjoneres etter anvendelse; (se Advarsler).

A. Distal og proksimal frigjeringsinnfarer

PROKSIMAL MIDTRE DISTAL

RONTGEN RONTGEN RONTGEN

LASESYSTEM Y-KOBLING MARK@ R MARK@ R MARK@ R
(VENTIL)
i X L N s
£ ) ]
NAV NEST INNERST YTRE HYLSE GUL STENT SPISS
KATETER MARK@ R

Figur 2. Innferingssystem
(Distal frigjering og proksimal frigjering)

Innforingssystemet benytter en .038” guidewire. Stentinnforersystemet tres over
guidewiren i spisergret.
Stenten plasseres ved bruk av rgntgenmarkgrer for veiledning under fluoroskopi.

B. TTS-introducer

PROKSIMAL  MIDTRE DISTAL
LASEKNOTT RONTGEN ~ RONTGEN  RONTGEN
MARKOR ~ MARKOR  MARKOR

NAV PUSHER Y-KOBLING YTRE HYLSE GUL STENT SPISS
MARK@ R

Figur 3. Innfgringssystem
(TTS-innfarer)

- TTS-innfaringssystemet har en anvendbar lengde pa 160,180,220 cm
- TTS betyr Through The endoScope

2. Prinsipp for bruk (distal frigjgring og proksimal frigjgring)

® For distal frigjering og TTS-innfarersystem trekkes den ytre hylsen tilbake ved &
immobilisere navet i en hand, gripe Y-koblingen med den andre handen og forsiktig
skyve Y-koblingen langs det nest innerste kateteret mot navet. Tilbaketrekking av den
ytre kappen frigjer stenten.

® For systemer med proksimal frigjering skyves den distale delen av den ytre hylsen
forover ved & immobilisere koblingen i en hand, gripe navet med en annen hénd og
forsiktig skyve navet langs det nest innerste kateteret mot koblingen. Tilbaketrekking
av den ytre hylsen frigjer stenten

3. Indikasjon for bruk

Niti-S & ComVi gsofagusstent er tiltenkt for vedlikehold av luminal dpning i ondartede
strikturer.

Niti-S heldekket gsofagusstent er ment for bruk i godartet og/eller ondartet striktur og
trakeogsofageal fistel.

GARANTI

Taewoong Medical Co., LTD. garanterer at rimelig aktsomhet er bruk i design- og den
péfolgende 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 p& annen méte, 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 p&virker instrumentet direkte og resultatene oppnédd fra dens
bruk. Taewongs forpliktelse etter denne garantien er begrenset til reparasjon eller
utskifting av dette instrumentet, og Taewong skal ikke va re ansvarlig for noen tilfeldige
eller fglgeskader, tap eller utgift som oppstar direkte eller indirekte fra bruken av dette
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instrumentet. Taewong pétar seg ikke eller godkjenner noen annen person til & gjere det,
noe annet eller ekstra ansvar i forbindelse med dette instrumentet. Taewong pétar seg
ikke noe ansvar med hensyn til instrumenter som gjenbrukes, reprosesseres eller
resteriliseres og gir ingen garantier, uttrykt eller implisert, inkludert men ikke begrenset
til salgbarhet eller egnethet for et spesifikt formal, med hensyn til slike instrumenter.

4. Kontraindikasjon
Niti-S & ComVi gsofagusstent er kontraindisert for, men er ikke begrenset til:
* Plassering i polypoidlesjoner.
* Pasient med blgdningslidelse.
* 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 / nakne stenter er
kontraindisert. (se Advarsler).
* Mistenkt eller ventende perforasjon.

5. Advarsler

* Enheten ber brukes med forsiktighet og kun etter ngye overveielse for pasienter
med gkte blgdningstider, koagulopatier eller for pasienter med stralingskolitt eller
proktitt.

* Strélebehandlingsterapi eller rantgenbehandling alene kan fere til tumorkrymping
og pafalgende stentmigrering.

= Stenten inneholder nikkel, som kan forérsake en allergisk reaksjon hos personer
med nikkelfglsomhet.

* lkke utsett innfaringssystemet for organisk lasemiddel (f.eks. alkohol)

= Skal ikke brukes med kontrastmidler som inneholder etiodol eller lipiodol.

= Niti-S  heldekket stent kan ikke fjernes n& det er tumorvekst
innover/overvekst/okklusjon av stentlumenet.

* Heldekket stent kan reposisjoneres gyeblikkelig etter anvendelse; se 12.
Instruksjoner for fjerning av heldekkede stenter.

* Udekkede/nakne stenter begr ikke fjernes ndr de er fullt anvendt, se
Kontraindikasjoner.

= Ikke forsgk & laste/fange opp en stent nér anvendelsen er i gang.

* Heldekkede stenter kan fjernes innen 8 uker. Stentfjerning skal utferes av en lege i
henhold til etiologien til den godartede strikturen og pasientens tilstand.

* Risikoen for perforasjon og erosjon i tilstatende vaskulzre strukturer eller
psofageale og arteriegsofageale fistler kan gkes med pre-eller post-operativ
strélebehandling og straling, lengre implanteringstider, avvikende anatomi og/eller
mediastinal kontaminering eller inflammasjon.

* Heldekkede stenter av silikon (lastet i et OTW distalt frigjeringsinnferersystem)
kan ikke tas opp igjen hvis Y-koblingen har blitt trukket utover pusherens markar.
Nye tilbaketrekkinger av stenten ved innviklet anatomi kan skade enheten. Ny
tilbaketrekking mer enn en gang kan ogsa fordrsake skade p& silikonmembranen
og/eller stentwiren.

6. Potensielle komplikasjoner
Potensielle komplikasjoner forbundet med bruk og/eller fjerning av Niti-S & ComVi
kan inkludere, men er ikke begrenset til:

Prosedyrekomplikasjoner
* Bladning
* Feilplassering av stent eller utilstrekkelig utvidelse
* Smerte
* Dad (annet enn grunnet normal sykdomsprogresjon)
* Aspirasjon

Post-stentplassering og/eller komplikasjoner ved fjerning
* Blgdning
* Smerte
* Perforasjon
* Feilplassering av stent eller migrering
* Stent okklusjon
* Tumorovervekst
* Tumorinnvekst
* Feber
* Fremmedlegemefglelse
* Dad (annet enn grunnet normal sykdomsprogresjon)
= Sepsis
* Akutte anguleringer
* Lungebetennelser
* Blodig oppkast
* Luftveiskompresjoner
* Refluks
* Matbolussammentrekking (skylling og fjerning av debris kan v re ngdvendig med
jevne mellomrom)
* @ sofagitt
= Dysfagi
* Sérdannelser
* Aspirasjoner
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= Stentfraktur

* Slimhinneskade

* Mislykket farste forsgk pa fierning

* @ sofageal avulsjon

* Stridor som krever endotrakeal intubasjon
* Fisteldannelse

* Trakeogsofageal fistel

* Umulig & fjerne stenten

= Dislokasjon til mage

* Skade pé dekket inn til slimhinnen

* Aorto- og arteriegsofageal fistel

* Erosjon eller perforasjon av stent i tilstatende vaskulz re strukturer

7. Utstyr kreves
@ Distal eller proksimal introducer

* Fluoroskop og/eller endoskop
* 0,038/ 0,97 mm guidewire
* Innfaringshylse av passende starrelse for stent og innfaringssystem

® TTS-introducer
* 0,035” (0,89 mm) guidewire (helst spisstrad)
* Innfaringshylse av passende starrelse for stent og innfaringssystem

* Endoskopsystem av passende sterrelse for instrumentkanal (8Fr eller storre udekket
og dekket, 3,7 mm arbeidskanal)

8. Forholdsregler

Les hele brukerhandboken grundig fer du bruker denne enheten. Den bar kun brukes av
eller under tilsyn av leger med grundig opplering i plassering av stenter. En grundig
forstdelse av teknikkene, prinsippene, kliniske bruksomrader og risiko forbundet med
denne prosedyren er ngdvendig for enheten brukes.

* Det bar utvises aktsomhet ved fjerning av innfaringssystemet og ledetraden
gyeblikkelig etter stentanvendelse siden dette kan resultere i forskyvning hvis
stenten ikke anvendes tilstrekkelig.

* Det ber utvises aktsomhet ved utfgrelse av utvidelse etter at stenten har blitt utlast
ettersom dette kan resultere i perforasjon, blgdning, stentforskyvning eller
stentmigrering.

* Emballasjen og enheten bgr inspiseres far bruk.

* Bruk av fluoroskopi er anbefalt for & sikre korrekt plassering av enheten.

* Sjekk utlepsdatoen “Bruk innen”. Enheten mé ikke brukes etter bruk innen-datoen.

* Niti-S & ComVi-stenten leveres steril. Skal ikke brukes hvis enheten er dpnet eller
skadet.

* Niti-S & ComVi-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 folges,
kan det resultere i pasientskade.

10. Prosedyre
D Undersgk striktur fluoroskopisk og/eller endoskopisk.
a) Underssk ngye bé&de det proksimale og distale segmentet av strikturen
fluoroskopisk.
b) Den innvendige luminaldiameteren bgr males ngyaktig med fluoroskop.

@ Avgjorelse av stentstorrelse
a) Mal lengden p& malstrikturen.
b) Velg en stentstgrrelse som er 20 til 40 mm lengre enn den mélte lengden pé&
strikturen for & dekke begge ender av lesjonen.
c) Mal diameteren til referansestrikturen - det er ngdvendig & velge en stent som har
en uinnskrenket diameter ca. 1 til 4 mm sterre enn den storste
referansemaldiameteren, for & oppna sikker plassering.

@ Kilargjgring for stentanvendelse
- Niti-S & ComVi-stent kan plasseres ved hjelp av fluoroskopi og/eller endoskopi.
- Plasser en 0,038 (0,97 mm) guidewire til strikturnivéet.
- Plasser en 0,035” (0,89 mm) guidewire til strikturnivaet.

a) Under veiledning av fluoroskopi, sett inn en guidewire gjennom strikturen til der
stentinnfaringssystemet vil v re plassert 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 Iast med
rotasjon av proksimal ventil og med klokken for & forhindre prematur anvendelse
av stent.

d) Skyll det innvendige lumenet til introduceren.
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@ stentanvendelsesprosedyre

PROKSIMAL MIDTRE DISTAL
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Figur 4

FORHOLDSREGEL.: lkke vri innferingssystem eller utfer en borende bevegelse
under anvendelsen ettersom dette kan pavirke posisjonering og den endelige funksjonen
til stenten

A. Distal frigjgring og TTS-innfgrersystem

a) Under fluoroskopi- og/eller endoskopiveiledning, posisjoner innfarersystemet
ngyaktig til midten av malstrikturen.

b) N&r innferingssystemet er i korrekt posisjon for anvendelse, I&s opp den
proksimale ventilen til Y-koblingen ved & dreie ventilen mer enn to ganger mot
klokken. Stenten er nd klar for anvendelse

c) For 4 starte stentanvendelse immobiliser navet i en hand og grip Y-koblingen med
den andre handen. Skyv forsiktig Y-koblingen tilbake langs pusheren mot navet.

d) N&r midtre rentgenmarker 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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o

Figur 5

FORSIKTIG Ikke skyv forover eller trekk tilbake pad navet med stenten delvis
anvendt. Navet ma vare sikkert immobilisert. Utilsiktet bevegelse av navet kan
forérsake feiljustering av stenten og mulig skade pa malet eller strikturen.

B. Proksimalt friggringssystem

a) Under fluoroskopi- ogleller endoskopiveiledningen, posisjoner innfgrersystemet
nayaktig til midten av malstrikturen.

b) N&r innfaringssystemet er i korrekt posisjon for anvendelse, I&s opp den
proksimale ventilen til Y-koblingen ved & dreie ventilen mer enn to ganger mot
klokken. Stenten er na klar for anvendelse

c) For & starte stentanvendelse immobiliser koblingen i en hand og grip navet med
den andre handen. Skyv forsiktig navet forover langs neste indre kateter mot
koblingen.

d) Nar midtre rentgenmarker nar midten av malstrikturen, fortsett & trekke forover
mot koblingen til stenten er helt anvendt. (Se figur 4, 6)

PROKSIMAL MIDTRE DISTAL
RGNTGENMARKZ R RINTGENMARKG R RZNTGENMARKG R

Figur 6

FORSIKTIG Ikke skyv forover eller trekk tilbake pa koblingen med stenten delvis
anvendt. Koblingen ma vere trygt immobilisert. Utilsiktet bevegelse av koblingen kan
forérsake feiljustering av stenten og mulig skade p& spisergret.

® Etter stentanvendelse

a) Undersgk stent fluroskopisk for & bekrefte ekspansjon.

b) Fjern forsiktig innferingssystemet og guidewiren 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 fer fjerning.)

c) Ballongutvidelse inne i stenten kan utfares hvis legen anser det som ngdvendig.

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) Legen ber gjere bruk av sin erfaring og skjenn for & fastsld passende
medikamentell behandling for hver pasient.

c) Etter implantering ber pasienten fortsette med skénsom kost til noe annet fastslas
av behandlende lege.

d) Observer pasienten med henblikk pa utvikling av eventuelle komplikasjoner.
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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 uttalt kraft n&r stenten fjernes, ettersom det kan forérsake at
retrieverstrengen ryker.

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.

Erklz ring om forholdsregler for gjenbruk

Innhold leveres STERILT (etylenoksid (EO)). M& ikke brukes hvis steril barriere er
skadet. Ved skadet emballasje, ring din Taewoong Medical Co., Ltd.-representant. Kun
for bruk pé en pasient. Skal ikke gjenbrukes, reprosesseres eller resteriliseres. Gjenbruk,
reprosessering eller resterilisering kan sette den strukturelle integriteten til enheten i fare
og/eller fare til enhetsfeil som, i sin tur, kan fare til pasientskade, sykdom eller ded.
Gjenbruk, reprosessering eller resterilisering kan ogsa skape en risiko for kontaminering
av enheten og/eller forérsake pasientinfeksjon eller kryssinfeksjon, inkludert, men ikke
begrenset til, overfering 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: Innfgringssystemet for Niti-S & ComVi gsofag stent ma forsegles og
avhendes i samsvar med lokale eller sykehusets forskrifter etter endt bruk.
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bbarapcku e3uk

PrKoBoaCcTBO 32 ynorpeda

1. Onucanue

Niti-S & ComVi E3ogaruanen CTeHT ce ChCTOM OT MMIUIAHTHPYEM METAICH CTEHT U
BBBEK/IAIIA CHCTEMA.

CreHThT € M3pabOTEeH OT HUTHHOJNOBA JKHua. IIpencTapisBa I'bBKaBa, TPHOOBHIHA
npore3a ¢ (MHA MPEKOBHIHA CTPYKTYpa, KOATO MMA PajMONPO3PAuYHH MapKepH BbB
BCEKHM Kpaii U B LIEHTBpa.

Hwme na
Niti-S Ezoarnanen Henokput CreHT
Niti-S E3oparnanen [lokput Crent
ComVi Esodarnanes Crent

®urypa 1. Moaen na crenra

CTeHTBT € IOCTaBeH BBHB BbBEKIAIATAa CHCTEMA M IIPH PasrpbllaHe CTEHTHT
ynpaxHsaBa BbHIIIHA pajyalHa Cujia BbpXY JIYMCHHATA IIOBLPXHOCT HaA e30(|)aryca‘ 3a ga
YCTaHOBH MPOXOAUMOCT.

AHTH-peIIyKCHUAT CTEHT € ¢ [M3aifH, KOMTO HaMaslsiBa MIIM MpPeNoTBpatsBa peduryKcHa
MOCT-MMILTAHTALHA.

NItI—S Ham'bJIHO MOKPUTH E'}DCI)QTHGJ'IHI/I CTCHTOBEC, M3IMOJI3BAHU NMpPH HOﬁOpOKa‘]ECTBCHa
CTPHKTYpa Morar ia Obaar orctpanenn (Bik [IpeynpenuTenHn MepkH).

Hamb/iHO MOKpHTHTE €30(h)arHalHi CTEHTOBE MOraT Ja ObIaT Perno3HIHOHUPAHH CIel
pasrbBane (K [TpeynpennTeaHn MepKH).

A. Jucranua & IIpokcnmanHa ocBoOOK/IaBala BbBEK/AIIA CHCTEMA

TIPOKCUMAJIEH LEHTPAJIEH JIUCTAJIEH
3AKITIOYBAILA " . PEHTEHOE PEHTEHOB PEHTEHOB
CHCTEMA Y-KOHEKTOP MAPKEP MAPKEP MAPKEP
(KJTATTA) _
- p— g
) ! [==) ’ i |
TJIABA  2PH BHTPEIIEH BBHIIHA  %BJIT MAPKEP CTEHT BPBX
KATETBP OBBHMBKA
®durypa 2.BpBekaama cucremMa
(Aucranno & Ip JTHO )

- BwBexpamara cuctema npuema 0.038” Bosmau. BeBexamara cucTemMa MpeMHHaBa
Hajl Bojaya B e3odaryca.

- CTeHTHT € NO3MIMOHHPAH MPABIIHO KAaTo e M3Mon3Bar X PEHTIeHOBUTE MapKepH 3a
BOJICTIM TIOZT ()ITyOPOCKOTIHS.

B. TTS BoBexaania cucreMa

3AKJIIOUBAIIIA MPOKCUMAJIE ~ LEHTPAJIEH JTUCTAJIEH
KJIANA HPEHTTEHOB PEHTTEHOB PEHTEHOB

MAPKEP MAPKEP MAPKEP

JIABA M3BYTBAY Y-KOHEKTOP BBHILIHA  KBIT MAPKEP ~ CTEHT BPBX
OBBUBKA

®urypa 3. BbBexkaama cucrema
(TTS BbBexkaama cucrema)

TTS BeBexmamara cucTeMa MMa n3nonsBaema apokrHa ot 160,180,220 cm
TTS o3unauasa [Ipe3 Ennockona (Through The endoscope)

2. Npuanun  ma  geiicreue  (Jucrammo O & Mp JTHO
OcBoGoxnaBaHe)

® 3a Jlucranno ocsobokaaBane U TTS BbBEKIANIM CUCTEMH, BLHIIHATA OOBHMBKA C€
u3TerIs Hasal upe3 oOe3ABIKBAHE Ha IIaBaTa B €HATA pbKa, XBaulapme Ha Y-
KOHEKTOpa C JIpyrara pbKa M BHHMATEJHO TLUTh3TaHE Ha Y-KOHEKTOpa 1o 2-pus
BBTPEIICH KaTeThp KbM IvaBara. [IpuGupaneTo Ha BhHIIHATa 0OBHBKA OCBOOOK1aBa
CcTeHTa.

® 3a [IpokcuManHO 0cBOOOKIABANIMTE CHCTEMM, AMCTAJHATAa YacT HAa BHHIIHATA

oOBuBKa ce M30yTBa Hampej upe3 olesJBHKBaHE Ha KoHekropa B eaHaTa phbKa,
XBalllaHE Ha TJIaBaTa C JIpyrara pbka, 1 BHUMATEJIHO MPHUILTB3BAHE HA [JIABATa 10 2-
pusi BbTpuIeH KareTbp KbM Kooekropa. IlpubupanHero Ha BbHIIHATa OOBHUBKA
0CBODOX/1aBa CTCHTA.

3. Muaukauus 3a ynorpeda

Niti-S & ComVi E3odarnanen creHT e npegHasHaueH 3a NoAIbpiKaHe Ha e3odaruanHa
JIyMEHHA TIPOXOIMMOCT IIPH 3/I0KAYeCTBCHH CTPUKTYPH.

Niti-S Hambnno mokpur EsodaruaneH creHT € mpeiHasHayeH 3a ynorpeba mpu
3JI0KAQ4ECTBEHA 1/ MM JOOPOKAYeCTBEHA CTPHKTYpa U Tpaxeo e3o¢arnanta pucrya.

TAPAHIIMA

Taewoong Medical Co., LTD. rapaHtupa, 4e € M3I0/I3BaHa pasyMHa IPIKa MPH
JAu3aifHa M IOCICABAIMS MPOLEC HAa M3pabOTKa HAa MHCTpyMEHTa. Tasu rapaHuus e
BMECTO M M3K/II0YBA BCHYKH JPYIM FapaHIUM, KOMTO HE Ca M3PHYHO HM3JIOKCHH TYK,
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HE3aBHCHMO JIajli Ca M3Da3eHH MIIM TOAPa3OUpali ce OT 3aKOHAa MM IO IPYT HAuMH,
BIUTIOYHTEITHO, HO HE CaMo, HAKAKBH MOAPa3OMpalIu Ce rapaHiuk 3a Mpojaxta Him
FOIHOCT 3a OmpejeleHa uei. VI3MON3BaHETO, CbXPAHEHMETO, MOYMCTBAHETO M
CTEPUIIN3ALMATA HA TO3H MHCTPYMEHT, KAKTO M JAPYrH (JaKTOPH, CBBP3aHH C MALMCHTA,
JIMarHo3ara, JEUCHNETO, XMPYPrUIHHUTE TIPOLCYPH U IPYTH BBIPOCH M3BBH KOHTPOJA
Ha Taewoong, IpsKo BIHUSAT BbPXY HHCTPYMEHTA U Pe3yJITaTHTe, MOITy4eHH OT Heropara
yncyrpeﬁa. 3ﬂﬂ'bﬂ)KCHHCTO Ha TaeWOOng 110 Ta3y rapaHiys € OrpaHuvYCHO 10 NoAMsAHATA
Ha TO3H HHCTPYMCHT H TaeWOOng HE HOCH OTTOBOPHOCT 3a cnyqaﬁl—m HJIKM nocieaBaliu
3ary6u, IIETH MM Pa3XOMH, NPAKO WM KOCBEHO IPOM3THHYANIM OT M3IOJ3BAHETO Ha
TO3H MHCTPYMEHT. TA@WOONJ HHUTO MOEMa, HHUTO YIbIIHOMOIIABa JPYTO JIHIE 1a HoeMe
OT HErOBO UME KAKBATO W J1a € JIpyra WiIN JOMbJIHUTEIHA OTTOBOPHOCT MJIM OTTOBOPHOCT
BbB BpPB3Ka C TO3H HHCTPYMCHT. TaeWOOng HEC Nno€Ma HHUKaKBa OTIrOBOPHOCT IIO
OTHONIGHHE HA  HMHCTPYMEHTH, W3ION3BaHM  IOBTOPHO, MpPEepaboTeHH  HIIH
PeCTepHIIM3UPaHN M He JaBa HUKAKBH TapaHIMM, W3Pa3eHH HIIM NOApa3bupaim ce,
BKJIIOYUTEIIHO, HO HE CaMO, TbProBCKH CIOroTOM MM M3MOJI3BAHE 3a omnpenaencHa uen,
T10 OTHOIICHHE HA TAKHBA HHCTPYMCHTH.

4. TIpoTHBOMOKA3AHUS
Niti-S & ComVi E3odaruanes CTeHT ¢ MPOTHBOIOKA3CH B CICAHUTE CIIy4au, HO He
camo:

TlocraBsne TIPH TTOJIUTIOU/THU JIE3HH.

TTauuenT ¢ HapyIIeHHs Ha KbPBEHETO.

CTpHKTYpH, KOUTO HE MO3BOMISBAT MPEMHHABAHETO HA BOJAY.

BesikakBa gpyra ynorpeba, KosTO € pasiM4Ha OT Te3H, KOMTO Ca OIMCAHH B
MHMKALMATE 3a yrnoTpeda.

TIpeMaxBaHETO WM NPEMECTBAHETO HA HAITBJIHO PA3r'bHAT HENOKPHT/ OTKPHT CTEHT
¢ npoTnBonokasHo (k. [Ipexynpexnenns).

ITono3upana umm npencTosIna nepdopanms.

Mpenynpexaenus

* VHCTpyMeHTHT TpsAOBa f1a Ce M3MOJI3Ba BHHMATEIHO M CaMO ClieJl BHMMATEIHO
oOMHCIISTHE TIpH TTAIUCHTH C TIOBHIIICHO BPEME HA KBPBCHE, KOAryJIONaTHH HIIH MIPH
TIAIMCHTH C PAJNAIIHOHCH KOJIUT WJIM TIPOKTHT

XumuonbyeBara Tepanus Wik caMo Jib4YeTepanusaTa MoraT Ja J0BeAaT 10 CBUBAaHE
Ha TyMOpa ¥ MOCJIE/IBaIlla MUTPALHs Ha CTCHTA.

CTeHTBT CBHIBPKA HHUKEN, KOETO MOKE Ja IPHYHHH ANEPIUYHH PEaKUHH HpH
HHANWBHH C YYBCTBUTCITHOCT KbM HHUKEII.

He mnomnaraiite BbBeXkJallaTa CHCTEMA HA OPraHUYHU PA3TBOPHUTENH (HAMP.
AJKOXO0T)

He u3non3Baiite ¢ €THOMOM MM THITHOAO KOHTPACTHH BCIICCTBA.

Niti-S Hamb/IHO TIOKPHT CTEHT He MOXe Ja Objie MpeMaxHaT Koraro uMa TyMop B
pactex/ CBpbX-pacTesk/ 3aIlylIBaHe Ha JyMeHa Ha CTEHTa.

Hambiano TIOKPUTHAT CTEHT MOXKE Ja 6'bLle PENO3UIIMOHUPAH  BeAHara cien
pasreBane, Bk 12. UHcTpykimu 3a npemaxsane Ha HambiHo TTokputn CrenToBe.
Henoxpurure/ orkpurute CreHtoBe He TpsOBa 1a ObJAT IMpeMaxBaHH ClIe KaTo ca
HaIBJIHO Ppa3sTbHATH; BHK l'lpm‘usonokasamm,

He ce onurBaiite 1a BbpHETE/ 3apeiiTe OTHOBO CTEHTA CJIEJ KaTO PA3rbBAHETO MY
BEUC € 3anmo4yHalo.

Hamrbiino nokputuTe cTeHTOBE MOraT ja ObJar MaXHATH B PAMKUTE Ha 8 CeAMMIIM.
OTCTpaHﬂBaHCTO Ha CTeHTa e Obae HampaBeHO OT JICKap CIOpEa €THOJIOTHATA Ha
HOﬁpOKa‘lCCTBCHa’Ta CTPHKTYpa U CbCTOSHUETO Ha TMalHCHTA.

Puckbr or nepdopauus M eposus B CbCEIHH CHJOBH CTPYKTYPH WIM a0OpTO-
e3o(arnaiHu 1 aprepo-e3odaruanHu GUCTyIH Moxke Ja Oble YBENMUYCH C Tpen-
WIH  TIOCT-OTepaTHBHA XWMHOTEpamus H OOTbuBaHEe, MO-IBITO BpeMe 3a
HMIUIAaHTHPAHE, aHOPMaJIHA AHATOMUSI, ¥/ WIH MEIMACTHHAIHO 3aMbPCSBAHE I
Bb3IAJICHHE.

* CWIHMKOHOBUTE HAITBJIHO TIOKPUTH cTeHTOBe (3apenenn B OTW jucramna
0cBOOOK/[aBaIlla BHBEXK/AIA CHCTEMA) HE MOrar 1a Objar 3aXBaHATH OTHOBO, aKO
V-KOHEKTOpBT € ApbNHAT Hax u30yBamrus Mapkep. [TOBTOPHOTO 3axBamiae Ha
CTEHTa B M3BHTA aHATOMHSI MOXE JIa TIOBPEIH M3/enero. [TOBTOPHOTO 3axBalllaHe
[oBeYe OT BEIHBK MOKE CbIIO A3 NPHYMHM YBPEXKIAHE HA CHJIMKOHOBATA
MemOpaHa i/ WM Ha JKMLATA HA CTEHTA.

6. "(]TelllllrlaIlH" YCIOKHEHUSA
TloreHumanHy ycIoXHEHHs, CBbP3aHu ¢ yrorpebara u/ nim orcrpanssanero Ha Niti-S &
ComVi creHTOBe MOrar /ia BKIIIOYBAT, HO HE Ce OIPAHHYABAT J10 CIEIHOTO:

IIpoyedypnu ycroocnenus
* Kbpsene

M3mecTBaHe Ha CTEHTA MJIM HEMPABUIIHO PAa3IIMpPABaHE

bonka

Cmbpr (pa3diMuHa OT Tasd B CICACTBUC HAa HOPMAJHAra IPOrpecust Ha
3a60IsBaHETO)

Acnupauus

Venooe cned noci Ha cmenma u/ uiu ome My

Kbpaene

Bonka
Tepdoparms
Henpasunuo TIOCTaBSHE HA CTECHTA UM MUTpaLus

OKJ'IYBPDI Ha CTeHTa

Pacrex Ha TymMOp

CBpPBX PacTex Ha TyMOp
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CuyrnBaHe Ha CTEHTa
Tpecka

UyBCTBHTEIHOCT KbM 4yXK/O0 TSIO

CMbpT (pasinMyHa OT Ta3d B CJIEJACTBHC HAa HOPMaJHara IIPOrpecus Ha
3a00IIsIBAHETO)

Cencuc

OcTpu aHrynanun

TIneBmoHnus

Xemaremesa

Boaayman komnpecnn

Pedumyke

B'bB}]CﬁaTEMC BBPXY XPaHUTCIIHUSA 60nyc (MU)KC Jla C€ HaJOKXH IMEPHOAUYHO
NPOMHBAHE M OTCTPaHsIBAHE)

Esodarutnr

JucoarusDysphagia

PaspausBanns

Acnupanyn

DpakTypa Ha CTEHTa

PaskbcBaHe Ha uraBHIaTa

Heycrelen nbpBoHaYasieH OIHUT 3a IPEMaxBaHe
E3odaruanHo paskbcBaHe

CTpuaop, M3MCKBAIIl CHAOTPEXeanHa HHTyOaIms

O6pasysane Ha GucTyIH

E3sogaropecnuparopua ductyna
HeBB3MOXKHOCT 3a OTCTpaHABAHE HA CTCHTA

* Jlucrnokauus B CTOMaxa
Pazrpax{naﬁe Ha MOKPUTHETO U BPACTBAHC B JIMTaBUIIATa

Aopro u aprepuoesodaruanna pucryna

Eposust miu nepQopaius Ha CTeHTa B ChCEIHH BaCKYIapHH CTPYKTYPH

7. Heodxoaumo obopyaBane

@ JlucranHa WM NPOKCHMaJIHA 0CBOOOK/IABAIlA BhBEK/IAIIA CHCTEMA
* ®myopocKon u/ UM eHI0CKOT
* 0.038”/0.97 Mmm Boau

* BwBexnama BhHIIHA OOBHBKA C MOJAXOJAII pa3Mep 3a CTEHTa M BbBEXNKJAIIaTa
cucrema

® TTS BeBesxk/amia cucremMa
* 0.035” (0.89mm) Boztay (IpernopbYMTENIHO I'HBKAB BOJAY)
. B'bBC)K}Z[aLL[a BBHIIHA OﬁB"BKa C TOAXOIAIIl pasMep 3a CTCHTAa M BbBCXKIallara
cucremMa
* EHJIOCKOIICKA CHCTEMa C MOAXOISII pa3Mep 3a KaHaia Ha WHcrTpymeHTa (8Fr wim
MO-TOJISIMA HEIOKPHTA MM IIOKpUTa, 3.7 MM paboTeH KaHai)

8. TpeanasHu MepKH

IIpoueTeTe 1ATOTO PHKOBOJCTBO 3a ymoTpeba Mpeay 1a M3ron3eare Tosa u3nenue. To
TpsiOBa 1a ObJie U3IOI3BAHO CAMO OT MM 0] KOHTPOJIA HA JIeKap, KOMTO € TPeHUPaH 3a
TOCTaBAHETO Ha CTEHTOBE. l'[pe;.m Jla HM3M0J13Bare yC'l'pOPlCTBOTO, € lleO6X0}.ll/lM0
38}1’51160‘“:“0 pa36npch Ha TEXHUKHUTE, TIPUHUHUIIUTE, KIWHUYHUTC TPHIIOKCHUA H
PWCKOBETE, CBBP3aHH C Ta3H MPOIENypa.

TpsabBa ga Obae OObPHATO BHHMAHHME HPHM OTCTPAHSABAHETO HA BHBEKIAILATA
CHCTeMa M BOJlaya BE/IHATa CJIel Pa3srbBAaHETO HA CTEHTA, Thi KaTo TOBAa MOXe Ja
JIOBEJIE JI0 M3MECTBAHE, aKO CTEHTBT HE € Pa3rbHAT PABHIIHO.

TpsabBa na Obae OObPHATO BHUMAHHE NP MPOBEKJAHETO HA MMJIATALMUS CJIET
Pa3rbBAaHETO HA CTEHTA, Thil KaTO TOBA MOXeE Ja JIoBesie 10 nephopans, KbpBeHe,
U3MECTBAHE HA CTEHTA WJIM MUTpaLIUs.

OnakoBKaTa H H3/eTHETO TPsiOBa 1a ObJAT MPOBEPEHH MPEH YoTpeda.

TIpenopb4uTEIHO € M3MOI3BAHETO Ha (IIyOPOCKOIIHS, 33 JIa C& OCHIYPU MPABUIHO
MOCTaBsHE HA H3/EIHETO.

TIpoBepere cpoka Ha roguoct “ToxHo 10”. He u3nonsBaiite u3gennero cien Tasu
Jiara.

Niti-S & ComVi crent ce nocraest crepunnn. He pecrepuimsnpaiite u/ nin He
U3IO/I3BANTE IOBTOPHO H3IEIHETO.

Niti-S & ComVi creHt ca cb3jgajgeHH caMo 3a emHOKparTHa ymorpebGa. He
pecTepui3upaiite 1/ WM He H3HOI3BANTE IIOBTOPHO H3/IEIUETO.

9. MHCTPYKIMH B CTyuaii HA yBpekaaHe

BHUMAHMUE: IIposepere 3puTEIHO CHCTEMATa 32 BCIKAKBU clieau oT yBpexaane. HE
UBIOJI3BAUTE CUCTEMATA, ako MMa HAKAKBM BHIMMH 3HA4M OT YBpEKIAHE.
TIpormyck OTHOCHO Ta3M NpeJa3Ha MApKa MOXe J1a JIOBeJIe JI0 HapaHsABaHe Ha MallieHTa.

10. IMpouenypa
D Iposepere cTukTyparta en, u u duryop
a) BHEMaTeIHO mpoBepeTe M NPOKCHMAIHIS, U AMCTAIHHMS CCTMEHT HA CTPHKTYpaTa
CHJIOCKOIICKH H/ W (pIyOPOCKOIICKH.
b) JluamerspbT Ha BHTpELIHMs TyMeH TpsiOBa 1@ Obje U3MEPeH TOUHO ¢ CHAOCKOI 1/
i GIyopocKort.
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@ Onpeneasne Ha pasMepa Ha CTeHTa

a) V3mepere Jb/KHHATA HA TAPIETHATA CTUKPYPA.

b) Usbepere pasmep Ha crenta, Koito € ¢ 20 10 40 MM NO-ABIBI OT M3MepeHaTa
JIbJUKMHA Ha CTPMKTYpara, 3a Jla MOKE f1a TOKPMETE HabIHO JBaTa Kpas Ha
JIe3uATa.

c) Vsmepere anamersbpa Ha pedpepeHTHaTa CTPHKTYpa — HEOOXOAMMO € Ja u3bepere
CTEHT, KOIMTO HMa HEOrPAHHYEH AUAMETBP C OKOJIO | 10 4 MM I0-FOJIsIM OTKOJIKOTO
Hali-TolleMHsl TapreTeH pedepeHTeH IMaMeThp, 3a Ja OCHTYpHTe Oe3lacHo
MOCTaBsHE.

@ MonoroToska 3a pasrLBane Ha CTEHTa
Niti-S & ComVi crent Moxe 1a Gble MOCTABEH C MOMOIITA Ha (NIyOPOCKOIHS 1/ HIIX
CHIOCKOMHUA.

- Ipokapaiire 0.038” (0.97Mm) Boza4 Ha HUBOTO Ha CTPUKTYpaTa.

- Tlpokapaiite 0.035” (0.89MM) Bogad Ha HUBOTO HA CTPHKTYpaTa.

a) ITox pbKOBOACTBOTO Ha (MIyOpPOCKONMS, MOCTABETE METAIHMS BOJAY Ipe3
CTPUKTypaTa 10 MSCTOTO, KBIETO BBBEXKIALIaTa CHCTEMa Ha CTeHTa uie Obae
TI0CTaBE€HA Ype3 METAIHUA BOJAAY.

b) MaxHeTte CTHJIeTa OT AUCTAITHUS l(paﬁ Ha BbBEK/IalllaTa CHCTEMA.

C) YBepere ce, Ye 3aK/IOYBAILATA KiIAla HA Y-KOHEKTOPA, CBBP3BALL BHTPEIUHATA U
BBHIIHA OOBHMBKa, € 3aK/IIOYCHA YPE3 3aBBPTAHE HA Kiamara Ha MPOKCHMATHHS
Kpaﬁ T10 ITOCOKA HA YaCOBHHUKOBATA CTPEJIKa, 3a J1a C€ NPeJ0TBPATH IPEABAPUTEIIHO
pasrbBaHe Ha CTEHTA.

d) Vi3mbiHeTe ¢ Boa BBTPEIIHHUS JIyMEH Ha BbBEKAAILATA CHCTEMA.

@ Tpouenypa Ha pa3srbBaHe Ha CTeHTa

TIPOKCUMAJIEH UEHTPAJIEH JIUCTAJIEH
PEHTTEHOB MAPKEP PEHTTEHOB MAPKEP PEHTTEHOB MAPKEP

L

.
TTPOKCHMAJIEH KPAT HA
CTPUKTYPATA _

&
JIUCTAJIEH KPAT HA
CTPHUKTYPATA

HEHTBP HA CTPUKTYPATA

®urypa 4

MPEJAIMA3ZHUA MEPKHU: He orbBaiite BbBEK/IAIATa CHCTEMA H HE TIPaBeTe HEBOIHO
JIBUKEHHE T10 BpPEME€ Ha pasrbBaHETO, Thil KaTO TOBa MOXKeE Jla TOBIMA€ Ha
TIO3UIIHOHUPAHETO U (])yukunouupanero Ha CTeHTAa.

A. lucraiaHo uTTS Bsl cHCTeMa

a) Ilox pbKOBOACTBOTO Ha (IyOpPOCKONA 1/ WIH €HIOCKOIIA, IOCTABETE BbBEXK/ALIATA
CHCTeMa TOYHO B LICHTbPA Ha TapreTHaTa CTPHKTYpA.

b) Cmex xato BBBeXkTamaTa CHCTEMa € B TPABHIHA TO3MINS 33 pasrbBaHE,
OTKJTIOYeTe MPOKCHMAIIHATA KJIana Ha Y-KOHEKTOpa upe3 3aBbpTaHe Ha Kiamara
IOBeYe OT J1Ba [IBTH B I0COKA, 00paTHA HA YaCOBHUKOBATA CTPEJIKA.

) 3a 1a 3anmo4YHeTe PasrbBAHETO HA CTEHTA, XBAHETE [JIABATA HA CTEHTA C elHA PbKa 1
XBaHeTe Y-KOHEKTOpa C pyrara prka. BHuMaTeHo mirs3HeTe Y-KOHEKTOpa Hazax
1o u30yTBaya KbM I7IaBaTa Ha CTEHTA.

d) Koraro weHTpaIHHST PEHTICHOB MapKep JOCTHTHE IO LEHTbPa Ha TapreTHara
CTPHKTYpa, IPOAbIDKETe Ja AbpIare Hasazy Y-KOHEKTOpa JOKATO CTCHTBT Ce
pasrbHe HambaHO. (Bik ¢urypa 4, 5)

TIPOKCUMAJIEH LEHTPAJIEH JUCTAJIEH
PEHTTEHOB MAPKEP PEHTTEHOB MAPKEP ~ PEHTTEHOB MAPKEP

®urypa 5

BHUMAHME He GyraiiTe Hanpen WM IbpHaiiTe Ha3aJl KbM I7IaBaTa KOTraTo CTEHTBT €
4aCTH4HO pasrbHar. [J1aBara TpsiOBa fa € CUrypHO HenojBkHa. HeBoHO nBMKeHHE HA
rJ1aBaTa MOXe J1a IPMYMHN Pa3sMHUHABAHE HA CTEHTA M BB3MOKHO YBPEXKJIaHE HA Taprera
MITM CTPUKTYpa.

B. Ip JIHA cucremMa

a) ITox pbpKOBOACTBOTO Ha (IyOpOCKONA 1/ MM €HIOCKOIIA, [I0CTABETE BbBEXKAAIIATA
CHCTeMa TOYHO B LICHThPA Ha TapreTHaTa CTPUKTYpa.

b) Cnex xato BBBekamiaTa CHCTEMa ¢ B INPABHIHA IO3MIMS 3a pasrbBaHe,
OTKJIIOYETE MPOKCHMAIHATA KJIala Ha Y-KOHEKTOpa 4pe3 3aBbpTaHe HA KIlarara
IOBEYEC OT JIBa I'bTU B MOCOKA, 06pa‘ma Ha 4aCOBHMKOBAaTa CTpEJIKa. CTeHTsT €
TOTOB 3a PasrbBaHe.

C) 3a j1a 3aI0YHCHTE PasrbBAHETO HA CTEHTA, MMOOMIM3Kpaiite KoHekTopa B eHaTa
pbKa M XBaHETE IVIaBaTa C JApyrara pbka. BHMMATENHO IIIb3HETE IIaBaTa Hampes
10 2-pHsi BETPEIICH KaTeThp KbM Konekropa.

d) Korato UEHTPaJHHAT PEHTTEHOB MapKep MOCTHIHE LEHThPAa HA TapreTHara
CTPHUKTYpa, NPOJb/DKETE Hampe] KbM KOHEKTOpA, JIOKaTO CTEHTHT € HalbIHO
pasrbHar. (Bux ¢urypa 4, 6)
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TIPOKCUMAJIEH HEHTPAJIEH JINCTAJIEH
PEHTITEHOB MAPKEP PEHTTEHOB MAPKEP ~ PEHTTEHOB MAPKEP

®urypa 6

BHUMAHME He Oyraiite Hanpen uim JbpHaiiTe Ha3al KbM IJ1aBaTa Koraro CTEHTBT €
HaCTH4YHO pasrbHaT. TnaBara TpﬂGBa Jla € OCHUI'ypE€HO HCIOJBHIKHA. Hesonuo JABUKCHUEC
Ha riaBata MOXKE Ja NMPUYMHH PasMHUHABAHC HA CTCHTA M BB3MOXKHO YBPCKIAHC HaA
HKITbYHUA KaHAIL.

® Cien pasrbBane Ha cTeHTa

a) IIpoBepere cTeHTa €HAOCKONCKH 1/ WK (IIyOPOCKOICKH, 32 1a IOTBBPANTE
DAsTBBAHETO My.

b) Buumarenno OTCTPAHETE BBBCKAALIATA CUCTEMA, BOAa4Ya U €HA0CKONA OT
MnanyueHTa. Axo ce ycema A0NbJIHUTE/IHO CHIIPOTUBJICHUE 10 BPEME HA
OTCTpaHSBAHETO, H3uaKaiiTe 3~5 MHHYTH, 3a J1a [103BOJIUTE AOMBIHUTEIHO
PpasrbBaHe HA CTEHTA (IIOCTABETE BHTPENIHATA OOBUBKA BbB BHHIIHATA OOBUBKA B
TIbPBOHAYAJIHA MO3HUIHA KAKTO MPEAN OCTCTPAHABAHE HA CTEHTa).

C) bamonna JnnaTanysa BbTPE B CTCHTA MOKE J1a 6'bﬂe HanpaBeHa NpH HYXKIa.

11. M3BBbpIeTe PyTHHHH NOCT-HMILIAHTHH NPOLEIYPH

a) OHCHETE pasMepa u CTPHKTypaTa Ha JIyMCHA Ha CTCHTa. CTCHT‘ET MOXKE 1a
H3HUCKBA MCKIY lu 3 JIHH, 3a 11a CC Pa3sUIHPH HAITBIIHO.

b) OnureT M Npenenkara Ha JeKapsi MOTaT 1A ONPENENAT MOIXOIAIIMS JIEKapCTBEH
PEKUM 32 BCEKH MALIHEHT.

C) CJ'IE}Z[ TOCTAaBAHETO HA CTCHTA, MAlMCHTHT Tp;{65a aa 6’5}18 Ha JICKa JueTa J0KaTto
JpyTro HE 6'[:[[5 Ha3HAYCHO OT JICKYBAaIlus JICKap.

d) HaGnrozaBaiite narnenTa 3a pasBUTHETO Ha KAKBHTO H JIa € YCIIOKHEHHS.

12. Aucrpykuun 3a orcrpansisane Ha Niti-S Hambiano mokpuTu crentoBe (BHiK
IpeaynpeauTe Hu MepKH)

TIpoBepere Bu3ynano CTeHTa 3a TYMOp B pacTex/ CBPBX-PacTeXk B JyMeHa HA CTEHTa
KaKTO M JaJli MMa 3allylIBaHe Ha CTEHTA. AKO JIyMEHbT Ha CTEHTA € 4HCT, BHUMATEIIHO
OTCTPAHETE KAaTO M3IOI3BATC CbOp].[el'lC u/ v TIpUMKa. XBaHete 0c5060mnasama'ra
Npy’KHHA K/ WM 0CBOOOJIETE TIPOKCHMAITHUSA Kpal Ha CTEHTa, ClIe/l KOCTO BHUMATEITHO
ocBobozere crenTa. Ako CTEHTBT He MOXe 1a Objie M3Teriesl JIeCHO, He mpeMaxBaiiTe
Crenra.

Buumanue: He npunaraiite usnuuina cuia, 3a Ja OTCTPaHMTE CTEHTa, 3aIOTO TOBa
MOKE J1a MPUYUHH OTKa9aHe OT 0CBO60)K}1833'1(3T3 TIpyKHUHA.

3a penosuumonnpane Ha Niti-S Hambiano ITokpur CreHT BenHara ciei pasrbBaHe,
u3nonsBaiite (opuenc wiM GpuMKa, 3a Ja XBaHETe OCBOOOXKIABallaTa TpYXKHHA H
BHHUMATECJTHO J1a HAIJIACHUTE 3a MPABHITHO MOCTABAHE.

Mouisi 3abenexere: CTEHTHT MOKe Ja Objie Pero3HUMOHUPAH W/ WM HPEMECTEH caMo
TIPOKCUMAITHO.

MpeaynpeanTeino cTaHOBHLIE 32 NOBTOPHO M3N0JI3BaHe

Coabpikannero e gocraBeHo karo CTEPUJIHO (¢ ermwren okxcun (EO)). He
u3non3Baiite, ako crepuiHata Gapuepa ¢ HapymieHa. B ciyvaii Ha HapymaBaHe Ha
onakoBKata, ce obajere Ha Bauns npexcrasuten Ha Taewoong Medical Co., Ltd. Camo
3a eIHOKpaTHa ynoTpeba npy nauuentd. He usnonssaiite NoBTopHO, He npepaboTBaiite
M He crepwmsupaiite nosropHo.IloBropHOTO M3MON3BaHe, mpepadoTKara U
PecTepHIN3aMATa MOXKe J1a HapyIIIN 1IeIOCTTa Ha CTPUKTYpaTa Ha W3/IeNINeTO 1/ HilH 1a
JIOBEJIC /10 YBPEKIAHETO MY, KOETO OT CBOs CTpaHa Ja NPUYAHHA HapaHsABaHC Ha
nauuenTa, 3abonsBaHe uiM cMbpT. IloBTOpHOTO M3MON3BaHe, npepaboTkara W
pecrepuin3auuaTa  MOKE ChIIO Jia JOBEIE 0 PUCK OT KOHTAMHMHALMS Ha M3JEIHETO
I/I/ WA J1a TpUYAHA "Hq)eKTleaHe Ha TanMeHTa WIH KpbhCTOCAaHA "Hq)el(ll"ﬂ,
BKJIFOYBAIIla, HO HE OrpaHW4YaBania ce 10 npeiaBaHe Ha I/IHCPCKII"O'SH" 6OJTECTH OT €IMH
MAlMeHT Ha Jpyr. 3aMbpCABAHETO HA M3JEIMETO MOXKE Ja JOBEJIe /O HapaHsBaHe,
3a00JIsIBAHE WITH CMBPT HA MALMEHTA.

Cuxpanenne: Cbxp fiteHa T parypa (10~40°C).
M3uckBaHusi 3a M3XBbpJasine: Bopexamara cucrema Ha Niti-S & ComVi

E3oparnansm creHToBe TpAGBa jga Obe MPABHIIHO 3ameyaTaHa M W3XBBPICHA CIE
ynorpebara i B ChOTBETCTBHE C JIOKAIHUTE PEry/ialliy Wi Te3u Ha 60
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Niti-S & ComVi £ i 3 42 &l v # N\ & J8 32 %2 (Implantable metallic

stent) Mk £#% (Introducer system) 4.

AL R & S LR
ER A, AR, AN AL B B SR .

BS2H

Niti-S Esophageal Uncovered Stent

Niti-S Esophageal Covered Stent

ComVi Esophageal Stent

<BEHE 1

SCHLRAERIE R G R AR, RERUS A T8 IR P R T AL A AR e Bk
71, BRFFEIEIEY . The Anti-Reflux U328t T BEARERPL LA 5 10 £
Jifte Niti-S Full Coveredfrifi w22 B AKMN G, AL, (B%5. EE
HI) Full Covered AUEFFLUE i AT FHEEMLE (%5, ERHFI)

A. Distal & Proximal Release Introducer

PROXIMAL CENTER DISTAL
X-RAY X-RAY X-RAY
LOCKING SYSTEM  Y-CONNECTOR MARKER MARKER MARKER
(VALVE) /
it N
I 7 1
HUB 2ND INNER OUTER YELLOW STENT TIP
CATHETER SHEATH MARKER

(BEE 2> BERSR

(Distal Release & Proximal Release)

ik RGHES20. 0387 /0. 9TREK G 22 o SCURMIA R YTl S NTIE . (EX-4T
&, SCAEIEENL

B. TTS Introducer

PROXIMAL CENTER DISTAL
X-RAY X-RAY X-RAY
MARKER MARKER MARKER

LOCKING KNOB
o . ..I-- ‘ )
i l[[=‘(% i E — 5 i

HUB PUSHER Y-CONNECTOR OUTER YELLOW STENT i
SHEATH MARKER

T

(BEE D> BWERK
(TTS Introducer)

- TTSHik R H160, 180, 220cm.
- TTS#/R~Through The endoScope.

2. BEsEE

® Distal Release & TTSHIXRG e —RFFEEHETW, H—RFEEVMERE
AR AN S B 1 TR T RS, RSN, O AR

® Proximal Releaseffilik #GR— R FEEIMEVRERESE L, IS HFEET
Y AN A 0 28 110 Y TR % 1) 7 I A AT SR S 22 o

3. AR
ANiCi=S & Comvi il 3¢ 22 E LRI T R A% 2 sl ok ag 45 i R i i ) £ 1
B, HBAERAE HL RSB -

BRiE

Taewoong Medical Co., LTD. fHFEA BB B AEIEHS L R 2IHE R Al
PHRA U S MABETERIE. AESMIEIL RAE. AR LEE. &
Wi 3697 TR RS 1 Taewoong Medical Co., LTD. %S FEE Bl A4 HoAt 1
B, T BRI SR S A R . Taewoong Medical Co., LTD. ASfi St diti
IR AE e, LA TR K . $IK 828 5 52 i Taewoong Medical Co.,
LTD. AR 574, Taewoong Medical Co., LTD. % A &AM G BT S 55 ANk
AN . Taewoong Medical Co., LTD. T EEMEH, FINL, FHHEHELL
JE A SO BR 7= S AR BT

- 103 -



4. BB
TFHUEBL EAMCPR Tix 8 548 b i o 42
© HISKIEE .
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 RREMI R .
- B SRS LT REL I L.
* AEFIAEE R 2 A AT AE -
© AR A B AL L e e A R T () 0 B MR B () A B IR S 2 (2
.

* BRI T RS AL B

5. W&

RSB I TR, T U g s S i A I O M ¢ R
T

ST BUBCHEIR T SR IR 1 45 N AT S BCCR IR AL .

* N TRUBI R, SRR IO AT e & 5 R R .

* AR ARG S AN R (Hln 2 82)

* BRI 2 s s R R

© MG NSRRI 2 )G, A R SO AN T

* GBS O AT LB A RO . GRPR 12, A R SO (M4
)

* OB S AR P TE B R SO AR SE AR JR AR T U s 2 AR RIE

© BT AR BRI L

* ARSI AEAT RE R S A LA I o (ELAR I SO ZRN oF EARE R A ¥ T,
B A s DR RS 1 S AR

* SRS ARR AN A R £ el ¢ L R S AN 3 T ) Mk B £ ) Ik g
H AR EOR 5 (AL T AUERSHG ST, IR ], S R, TS
RN FEAETT 2 o

* IR G 4 B IR S 4R (OTWA B B JECR 12 2R 498) 1Y 2R3 2 i o B ik s b
FIBREZ AN, SRS RERE I, 1525 h i AR 5 A e el S S mT 42
B IIE ARG A 1 R[] SC SRt 2 S0 A i B S 2 4 G 22 38 P A3
o

6. WERFERIE
AR SEUH Niti-S & ComVi SCAEA KA LER A AR T -

AH LA
s i
" SR A EARR B A T2 L .
R
e
Tl

AT B B A
i

R

=N

t SR E A BB R
T RRIEE
PR UE S S
R A K
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* RMEIREE %
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R
R
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* E T NG U N AR

- TERE

T REAEE

- BURH SR

- A E R

RN AR SR B
 EAKA G SR .

* SCHORT AT A I ()12 ksl 5 AL

7. Rt

® Distal or Proximal Release Introducer
= XFEBEA/ BN B
= 0.038” (0.97mm) F:42.
* SCHRARIE RGO ANE L.

® TTS Introducer
*0.035” (0.89mm) F£2, F/450CmK. (Rl jag wire)
SRR RGN NG .
t AEIEER/ANE Y. (SFrERUA B — R, BEAR, 3. Tn TAESLIE AR

8. ¥i®
{5 P A b BTSRRI, ARG RIE AN B FREAR. FARMER
ZITLRA BT RIS AR . JREL WA F % SE e «

© U EREUG RS AT, B S R % R G BN O, 8

R L

* IRRTT RE% AL RN OB S RGNS 22, TRy S A T

TP, SSEERBE.

© NIRRT, FEANG, DR FEIL. i, LR,

= ROZLERE AT A BRI

© HUAEXE TR, DARIA SR e /e IEROALE
NG B, S AR

C ARPERRR T KL, P EETIT R, WA

PR YA o AN KT A/ SO B

9. HERS

i W LKA RGBGHITARE. WRRGH MG R G E
ANEAE o B R GEIR TS A4 e VE 5 80w A 524

10. #fEidE
O AFEROLERE TSR
a) {8 F P08 R/ BIOXOl B AT 0 ke A B A AL I I 3 (Distal ) LI
(Proximal) #B4).
b) A5 PR B/ O B 1 D P s 1 AR

© BEIEMR
a) P FE T AR FAL KK
b) T 8 5 7843 7 a5 A8 T W U A S AR (AR LR AR S AL K 2920
40mm)
) W 5E A A= AL AR AR () I B4R, N T IR B AR, IR SR I B R
LA AR 8 i B AR KK 20 Tmm—4mm o

® 4L
- Niti=S & ComVi SZAHEFENEIBLA/BOLH AL FHIN
- {#0.038”  (0.97 mm) LI PR HRAL
- f0.035”  (0.89 mm) FLLIEILHATHAL

a) EHOR BRI LS LM B RN, ISR A L
b) BRZAiik RLEHTAINE
o) MBI F RSB Bl VELE B0 3 BT S5 AN ) B e AR

JINS b £ 77 1) BT o
d) WhEEARIE RGP
@ STHRBERUTE
PROXIMAL X-RAY  CENTER X-RAY DISTAL X-RAY
MARKER MARKER MARKER
- T

. \ e -

: s

PROXIMAL END OF — DISTAL END OF
STRICTURE ™=~ - STRICTURE
CENTER OF STRICTURE

<SEE O
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REGHER:  7ESCR I IR AN 2L M kA S ik R g, X YRR SO AR A
A DI RE -

A. Distal Release & TTS Introducer
a) MEXEHLIBMA/ SN BT I0TE SR, IERHUKE ik 3% REUR AP
b) — EAA R G EAEIERIALE S, 10 S YR R SR v K BUR I, 4T
iR LR
o) XBTFHRRTT, — WFMHETM, 75— R FIUEYRLE RS 18 1l ik
A TR S A Y R RS o
d) 2 R EOEFRIC EIE H AR IR AL R, CAEE e RIT. (3% K4, 5)

PROXIMAL X-RAY CENTER X-RAY DISTAL X-RAY
MARKER MARKER MARKER

LT

BT

ASERRRANXS
RRRRARS T

<BEE 5

AEE: FESCHORETRNT , ANEL [ B A S B B TR AL B . TR A% 42
SE o BRSBTS I S S ANHE BT 5 A I 5 7 B

B. Proximal Release #itZR4iHf
a) FEXOCHLIBMINTE ST, IERHUKRI% 28 R GUR IR PAE AL
b) — ELfNE RGUNE A IEMALE G, W S S YR R B v 1 B K IR, 4T
THE 3 E .
o) IHIFIGRETF,  — R TFMEEYRERER b, 54— T35 TWRIE A%
AR B 10 Y TR TR AR 10 7 T A AT S 4
d) 2 R EOEFRIC EIE B AR IR AL R, AL RIT. (BE K4, 6)

PROXIMAL X-RAY CENTER X-RAY DISTAL X-RAY
MARKER MARKER MARKER

<B%EHE 6

A VERE: PESCHURRON, AN TS AR R A TR IALE . TR A
SE o B R Bl TS £ 08 S S (AN R 4500 A U B

© BRRBIFUE
a) XOUBAI/ A BB A SRR TT .
b) NOFEERIE ARG FAMMNBE . ERERIIE, WA IR, 51535
S SCAERRIT. P U ISR SR A R
o) WURBEIMHON A EE, 183 BRYE SR T LAEAT »

11. BEFRUE
a) WSO R, SO — k&t 1~ 3R e kIt .
b) BRI 456 AN NOR 8 1 42 J 3 IR FE M 254
o) NG, B PRSI BR a, FTHE iy AR YOE .
d) ME BB EHRIE.

12. WTRABREMINiti-S Full CoveredZ2Efi 8. (5. SEERHIM)

WL TR 28 S o R SR s S TR M), A e R, D
HUH S PAEANAR, BRT O SC S, RGN OB S S IR AN AT R 5
U SR, g R HC .

et AR Jyid B T S AN SR

Niti-S Full Covered BYSCHRREMUZ R UIRALE A 2, T LU S50 4 ol el 52
L EREE S E N HIhATS
RS SR TR R AL

HFEHAE

AP (B0 gas) KA. K GREBIAE ARG . R
FARIRAG HLIF K FR Taewoong Medical Co., Ltd. FARIEA . A7 i JUfiE— X HEAE
B, O ESASR, P00 S R 4
FEEARG S S A A 32 e BE R/ BT AR ) B8 B B 2 5 e B 5 5 S L 22
Too FRAE P ACER NPT T R 2 4 AR A R A T e () S A/ BRIl A e el
BEXAE Y. AW TS Yoo BB ARG T PRI,

g BEFRETHRE (107407T).

BRABEREM: KTNiti-S & ComVisgHA4IA RS, FARGHMEER. R4
JRHA P AL L F AL
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Authorized representative in Europe
Représentant autorisé en Europe
Autorisierter Vertreter in Europa
Rappresentante autorizzato in Europa
Representante autorizado en Europa
Geautoriseerde vertegenwoordiger in Europa
Representante autorizado na Europa
Avrupa'da yetkili temsilci
OduunanbHblii npescrasutens 8 Espone

Zplnomocnény zastupce v Evropé
Splnomocneny zastuﬁca pre Eurépu
Ovlaséeni predstavnik u Evropi
Autoriseret repre sentant i Europa
E&ovctodotnuévog exknpoconog oty Evpdmn
Igaliotas atstovas Europoje
Autoryzowany przedstawiciel w Europie

||J(rezentant autorizat T Europa

toriserad representant i Europa

Autonsen representant i Europa

Oropusupan npezcrasuren B Espona

W B

C14]

Consult instructions for use
Consulter les instructions d'utilisation
Lesen Sie die Gebrauchsanweisung
Consultare le istruzioni per I'uso
Consultar instrucciones de uso
Raadpleeg de gebruiksaanwijzing
Consulte as instrucges de uso
Kullanim talimatlara bakm
03 eCh C COOTBETCT
HMHCTPYKIHAMH 110 HDHMCHSHHIO
Prectéte si pokyny k pouZiti
Precitajte si navod na pouZitie
Pogledajte uputstva za upotrebu
Se brugerveijledningen
TopPovisvteite Tig 0dnyieg ypiong
Zr. naudotojo instrukcija
Zapozna¢ si¢ z instrukcja uzytkowania
Consultati instructiunile de utilizare
Se bruksanvisningen
Se hruksanwsnmq
IITH awrc cec

Kone:
el i

Catalogue No.
No de reference
Katalog N

No. di catalogo
Nuamero de catdlogo
Catalogus nr.
No. do Catalogo
Katalog No.

Ne o Karajory
Katalogové &islo
Katalogové ¢islo
Kataloski br.
Katalognr.

Ap. Katahdyou
Katalogas Nr.
Nr katalogowy
Nr. Catalog.
Katalognummer
Katalognr.
Karanoxen No
P

MHCTPYKIMHTE 3a yrTopeba

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.
Let op, raadpleeg de gebruiksaanwijzing
Atencéo, consulte as instrucdes de uso

Dikkat, kullanim talimatlarina bakin
BHHMQHHS, oépamrecb K HHCTPYKLIHH 110
TIPHMEHEHIIO.

Pozor, prectéte si pokyny k pouziti

Pozor, pozri ndvod na pouzitie

Paznja, pogledajte uputstva za upotrebu
Opma rksomhed: Se brugervejledningen
TIpocoy, gupPoviguteite Tig 0dnyieg ypfiong
Démesio! Zr. naudojimo instrukeija

Uwaga: zapozna¢ si¢ z instrukcja uzytkowania
Atentie, consultati instructiunile de utilizare
Obs, se bruksanvisningen

Se hruksanwsnmq

BuuManue, KOHCYITHPAITE Ce ¢ HHCTPYKITHHATE 32

ynorpeda
VERE, VB B

[sN]

Serial No.

No de série
Seriennummer.
Numero di serie.
Numero de serie.
Serienummer.
Nimero de série.
Seri numarasi.
CepuitHptit Homep.
Sériové gislo
Sériové &islo.
Serijski broj
Serienr.

Zepokog aptbudg
SEI’Ip]a Nr.

Nr seryjny

Numar serial

Serienummer

Serienr.

CepueH No.
Fols
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Temperature limitation
Limites de température
Temperaturbegrenzung
Limiti di temperatura
Limitacién de temperatura
Temperatuurbeperking
Limite de temperatura
Sicaklik siirlamasi
rpaHHYCHHE [10 TeMIIepaType
Teplotniomezent
Teplotné obmedzenia
Ogranicenje temperature
Temperaturbegra nsning
Tepropionde Oeprokpaciog
Temperatiiros apribojimas
Ograniczenia temperatury
Limita de temperatura
Temperaturbegransning
Temperaturbegrensning
TemmneparypHu orpaHH4YeHHs.

i 2 B

d

Manufacturer
Fabricant
Hersteller
Produttore
Fabricante
Fabrikant
Fabricante

U retici firma
TIponssozurens

Proizvoda¢
Producent
Kataokevaotig
Gamintojas
Producent
Producator
Tillverkare
Produsent
TIpou 3BOJMTE
EI I

g ethylene oxide

ide d’oxyde d'éthyléne
Stenllsnert mit Ethylenoxld
Sterilizzato con ossido di etilene
Esterilizado con oxido de etileno.
Gesteriliseerd met ethyleenoxide
Esterilizado com 6xido de etileno
Etilen oksit kullanilarak sterilize edilmistir
LTEDHJ’H/BOE&I!O OI(CHI.(OM ITUIICHA
Sterilizovano za pouziti ethylenoxidu
Sterilizované etylénoxidom
Sterilizovano pomocu etilen oksida
Steriliseret med ethylenoxid
AnoctepdOnke pe abvievoteidio
Sterilizuojamas etileno oksidu
Sterylizowano tlenkiem etylenu
Sterilizat folosind oxid de etilena
Steriliserad med etylenoxid
Sterilisert med etylenoksid
LTEDHJ’IHSHD&HO C CTHUJICH OKCHIL
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Use by(Expiration Date)

A utiliser avant (date d'expiration)
Verwendung bis (Ablaufdatum

Utilizzare entro (data di scadenza)

Usar antes de (fecha de vencimiento)

Te gebruiken voor (vervaldatum)

Use até (data de expiracao)

Son Kullanma Tarihi (Son Kullanma Tarihi)
Henons3sosars 10 (Cpok roaHocTn)
Pouzitelné do (Datum expi mce)

Pouzite do (datum exsp:
Upotrebljivo do (rok trajan]a)
Anvendes inden (Udlﬂbsdato)
Avimon £og (uepoumvia M&nc)
Naudoti iki (galiojimo pabaigos data)

Termin przydatnosci do uzycia (Termin waznosci)

A'se utiliza pana la (data expirarii)
Anvand fore (utgangsdatum)
Bruk innen (utlgpsdato)
U3nomssait no CDOI( Ha TOJIHOCT)

FEFIIR ()
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Do not reuse
Ne pas réutiliser
Nicht wiederverwenden
Non riutilizzare
No reutilizar
Niet hergebrulken
Néo reutilize
tekrar kullanmayin
He ncnone3osats TIOBTOPHO
Nepouzivejte opakované
NepouZivajte opakovane
Ne koristite ponovo
Ma ikke genanvendes
No. pmv emovaypnoiponoiton
Pakartotinai nenaudoti
Nie uzywac onownie
Anu se reutiliza
teranvand ej
Mé ikke gjenbrukes
J_la HE C€ M3I0J13Ba IOBTOPHO

AEEGEH
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Date of Manufacture
Date de fabrication
Herstellungsdatum
Data di produzione
Fecha de fabricacién
Datum van fabricage:
Data de fabricacao

U retim tarihi

[ara nponssozncTsa
Datum vyroby

Datum vyroby

Datum ?roizvodnje
Fremstillingsdato
Huepopmvia kotackeong
Gamybos data_

Data produkcji

Data fabricatiei
Tillverkningsdatum
Produksjonsdato
Jata Ha npou3BoACTBO
A E

®

Do not use if package is damaged

Ne pas utiliser si I'emballage estabimé
Nicht verwenden, wenn das Paket beschadigt ist
Non utilizzare se la confezione & danneggiata

No usar si el paquete esta dafiado

Niet gebruiken als de verpakking beschadigd is!
Naéo use se a embalagem estiver danificado
Paket hasarliysa kullanmayin

He HCII0/Ib30BaTh, €CJIH YIIAKOBKA [1OBPEkKIEHA
Nepouzivejte, pokud je obal poskozen
Nepouzivajte, ak je obal poskodeny

Ne koristite ako je pakovanje osteceno

Mé ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget
Mnv 10 %pne fte av 1 i éxst
vrootel Qpud

Nenaudoti, jei pakuoté pazeista

Nie uzywaé, jesli opakowanie jest uszkodzone

A nu se utiliza daca ambalajul este deteriorat
Anvénd inte om forpackningen &r skadad

Skal ikke brukes hvis pakken er skadet

Lla HE C€ M3I03J13Ba, aKO € HapylleHa LEeI0CTTa Ha
OIAKOBI

Kata
WEREETUR, H2

Medical device
Dispositif médical
Medizinprodukt :
Nome del dispositivo medico
Dispositivo médico
Naam medisch hulpmiddel
Dispositivo médico
Tibbi Cihaz
Has3Bamme MEJIMIIMHCKOTO H3/ICIHs
Zdravotnicky prostiedek
Zdravotnicka pomocka
Medicinski uredaj
Medicinsk udstyr
ToTpiky Gvokeun
Medicinos priemon¢

rob medyczny
Dispozitiv medical
Medicinteknisk produkt
Medisinsk utstyr
MennnHexo n3enue

BRF T
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Single sterile barrier system

Systeme a barriére stérile unique
Einzelnes Sterilbarrieresystem

Sistema di barriera sterile singola
Sistema de barrera estéril simple

Enkel steriel barriéresysteem

Sistema de barreira estéril simples

Tek steril bariyer sistemi

Enmnas crepuiibHas GapbepHas cHcTeMa
Jednoslozkovy systém sterilni bariéry
Jednozlozkovy sterilny bariérovy systém
Pojedinacni icrilni sistem barijera
Enkelt sterilt barrieresystem

Movo anosTElp®UEVO GHCTNHO PPOYHOD
Vienkartin¢ sterili barjeriné Sistema
System pojedynczej bariery sterylnej
Sistem unic de bariera sterila

Enkel sterilt barriérsystem

Enkelt sterilt barrierésystem

EJinisna cTepuna 0apHepha cHeTema

EA L e
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Non risterilizzare

No reesterilizar

Niet opnieuw steriliseren
Néo resterilize

tekrar sterilize etmeyin

He CTEPUIM30BATh MOBTOPHO
Nesterilizujte opakované

e opakovane

Ne sterilisite ponovo

Mé ikke gensteriliseres

No iy ETavonocTepdVeToL
Nesterilizuoti pakartotinai
Nie sterylizowa¢ ponownie
Anu se Testeriliza
Atersterilisera e]

Skal ikke resteriliseres

Ja e ce CTepHIM3Hpa OBTOPHO

ANEEHHUK R

MR Conditional
RM conditionnelle
Bedingt MR-sicher -

A compatibilita RM condizionata
RM Condicional

MR voorwaardelijk

RM Condicional

MR Kosullu

MR VcnoBHbli

MR piipustné za uritych podminek
MR En’pusmé za uréitych podmienok
MR kompatibilno

MR-betinget
Zopfotd  pe
GUVTOVIGHOG)
MR salyginis . .
Warunkowo bezpieczne w badaniu rezonansem
magnetycznym

MR Conditional

MR-villkorad

MR-betinget

VCII0BHO CHBMECTHMA C MATHHTHO JTb4eHHE

MR

O

Double sterile barrier system
Systeme a double barriére stérile
Doppeltes Sterilbarrieresystem
Sistema di doppia barriera sterile
Sistema de doble barrera estéril
Dubbel steriel barrieresysteem
Sistema de barreira estéril dupla
E{m steril bariyer sistemi

BOIHas CTEPHIIbHAs GAPbEpHAs CHCTEMA
Dvouslozkoyy systém sterilni bariéry
Systém dvojitej sterilnej bariéry
Dvostruki sterilni sistem barijera
Dobbelt sterilt barrieresystem
AT GTOGTEPOUEVO GOGTIHA GPOYHOD
Dviguba stcrilfl(fa_rjcrinc Sistema
System podwajnej sterylnej bariery
Sistem dublu de bariere sterile
Dubbelt sterilt barriérsystem
Dobbelt sterilt barrieresystem
Jlpoiilia cTepia Gapuepia cnetema

XU 1 Bk 2 5

™ Swevépysile MR (poyvnrikog
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