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MRI Information

MR Conditional
The Niti-S & ComVi Biliary Stent is MR conditional. Non-clinical testing demonstrated
that the Niti-S & ComVi Biliary Stent is MR Conditional. A patient with this device can
be scanned safely, immediately after placement under the following conditions:
« Static magnetic field of 1.5-Tesla or 3-Tesla, only
* Maximum spatial gradient magnetic field of 9,000-Gauss/cm (extrapolated) or less
* Maximum MR system reported, whole body averaged specific absorption rate (SAR)
of 2-W/kg for 15 minutes of scanning (i.e., per pulse sequence)
* Normal Operating Mode of operation for the MR system

MRI-Related Heating

In non-clinical testing, the Niti-S & ComVi Biliary 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
;:Vaeli)argi!r:detsryAgeasured values, whole body 2.1-Wikg 2.7-Wikg
Highest temperature change 2.49C 5.7°C
\S/\ilallzd to whole body averaged SAR of 2.0- 77°¢C 3.9°C

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 of the Niti-S & ComVi Biliary 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.
The lumen could not be visualized using these pulse sequences.

Pulse

Sequence T1-SE T1-SE GRE GRE
Sgnal Void 1 s76-mm? 195-mm?  1,758-mm? 316-mm?
Plane . .
Orientation Parallel Perpendicular Parallel Perpendicular



English

User’s Manual

1. Description

The Niti-S & ComVi Biliary 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 Biliary Uncovered Stent
Niti-S Biliary Covered Stent
ComVi Biliary 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 bile duct to establish patency.

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

Full Covered Biliary Stents can be repositioned after deployment (see Warnings).
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Figure 2. Introducer System
(Percutaneous & Endoscopic)
* Some products do not have a Y-Port and/or Center x-ray marker
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Figure 3. Introducer System
(Short-wire)

- The percutaneous introducer system has a usable length of 50cm
- The endoscopic introducer system has a usable length of 180cm

Percutaneous Type is recommended

- When approached percutaneously
Endoscopic Type is recommended

- When approached endoscopically

2. Principle of Operation

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

3. Indication for Use

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

The Niti-S Fully Covered Biliary Stent is intended for maintaining biliary luminal
patency in malignant and/or benign strictures.

The Bumpy Stent is intended for use in malignant and/or benign biliary strictures and
benign pancreatic ductal strictures.

WARRANTY

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

4., Contraindication

The Niti-S & ComVi Biliary Stent is contraindicated for, but are not limited to:
* Patient with ascites.
* Placement in polypoid lesions.
= Patient with bleeding disorder.



Intra-abdominal abscess.

Patients with coagulopathy

Strictures that do not allow passage of a guidewire.

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

Removal or repositioning of fully deployed uncovered / bare Stents is
contraindicated (see Warnings).

Suspected or impending perforation.
Patients for whom endoscopic techniques are contraindicated.
Biliary obstruction preventing either endoscopic or percutaneous.
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. Warnings

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

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

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

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

* Do not expose the introducer system to organic solvent (e.g. Alcohol)

Do not use with Ethiodol or Lipiodol contrast media.

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

Full Covered Stent can be repositioned immediately after deployment.
Uncovered/bare Stents should not be removed once fully deployed; see
Contraindications.

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

Fully covered stent may be removed within 6 months. Stent removal shall be
performed by doctor according to the etiology of the benign stricture and the
patient’s conditions.

Niti-S Biliary Uncovered Stent and Niti-S Biliary Covered Stent cannot be
recaptured if the connector has been pulled beyond the pusher’s marker.
Recapturing the stent in tortuous anatomy may damage the device. Recapturing
more than twice 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 that due to normal disease progression)
* Intestinal perforation

Post Stent Placement and/or removal Complications
Bleedings

* Pain

Perforation

* Bowel impaction

Stent misplacement or migration
Stent occlusion

Tumor in-growth

Tumor over-growth

Stent fracture

* Fever

Foreign body sensation
Death (other than that due to normal disease progression)
* Sepsis

Acute cholecystitis
Pancreatitis
Cholangitis/Cholestasis
Constipation

Diarrhea

Infection

Liver abscess

Peritonitis

Sludge occlusion

* Ulcerations

Biliary leak

Cholelithiasis

Pancreatic cyst

Increased bilirubin level

Bile duct obstruction
Proximal dislocation

Stent cover breakdown
Impossibility to remove stent



7. Equipment required
® Percutaneous Placement

= 0.025” (0.635mm) / 0.035” (0.89mm) guidewire at least 180cm long (preferably
stiff or extra stiff)

* Introducer sheath appropriately sized for stent and introducer system (7 Fr or
larger-uncovered 8Fr-covered)

® Endoscopic Placement
= 0.025” (0.635mm) / 0.035” (0.89mm) guidewire at least 450cm long (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)

® Short-wire introducer system
= Short-wire locking device
* Endoscope with Minimum 3.2mm working channel.
* 0.0357(0.89mm) stiff guidewire

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

- (50cm introducer usable length)

Percutaneous transhepatic cholangiography (PTC) should be performed prior to
placement of the Niti-S & ComVi Stent to characterize the biliary tract morphology and
extent of the malignant disease.

- (180cm introducer usable length)

Endoscopic retrograde cholangiopancreatography (ERCP) should be performed prior to
placement of the Niti-S & ComVi Stent to characterize the biliary tract morphology and
extent of the malignant disease.

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

@ Stent Size Determination
a) Measure the length of the target stricture.
b) Select a stent size that is 20 to 40mm longer than the measured length of the
stricture in order to cover fully both ends of the lesion.
¢) 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.
- Passa0.025” (0.635mm) / 0.035” (0.89mm) guidewire to the level of the stricture.

A. Fluoroscopy Procedure

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.

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

d) Flush the inner lumen of introducer system.

B. Endoscopy Procedure

a) Under the endoscopic guidance, insert an endoscope to the level of the obstruction,
then introduce the guide wire through the working channel of the endoscopy.
Advance until the guide wire across the target stricture to where the stent
introducer system will be placed over the guide wire.

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

¢) Ensure that the valve of 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.



C. Short-wire procedure

a) Ensue that the Short-wire locking device (supplied separately) is firmed seated on
the endoscope against the side of the working channel port as outlined in its
direction for use.

b) Place the 0.035 in (0.89mm) guidewire through the endoscope, into the ampula
and across the biliary stricture.

c) A sphincterotomy and predilatation of the biliary stricture may be performed prior
to stent implantation at the discretion of the physician.

d) Remove safety cylinder and stylet before loading guidewire.

e) Insert the trailing end of the guidewire through the tip of the delivery system and
advance in short strokes until it exits the guidewire access port. The guidewire
access port allows the guidewire to exit the delivery system approximately 30cm
from the tip of the device. The guidewire then lies along the side of the delivery
system.

f) Advance the system over the guidewire. Unlock the wire to pass the stent into the
scope.

g) Lock the guidewire into place and continue advancing the system through the
scope until the stent is in the desired location.

@ 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) Under the fluoroscope and/or endoscopic guidance, position the introducer system
to the center of the 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.

c) To begin stent deployment, immobilize the hub in one hand and grasp the
connector with the other hand. Gently slide the 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 connector until the stent is fully deployed. (See figure 4, 5)
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Figure 5

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

The Y and T-Type stents may be deployed under fluoroscope or endoscopically,
however, the T & Y-Type stents have larger interstices within the central mesh which are
detailed by larger radiopaque markers. A second stent may be placed within these larger
interstices in order to ensure coverage and drainage of two or more ducts. The central
radiopaque marker should ideally be placed at the point of the bifurcation.

® After Stent Deployment
a) Examine the stent fluoroscopically and/or endoscopically to confirm expansion.
b) Carefully remove the introducer system, guidewire and endoscope from the patient.
If excessive resistance is felt during removal, wait 3~5 minutes to allow further
stent expansion. (Place the inner sheath back into the outer sheath as the original
state prior to removal.)
c) Balloon dilatation inside the stent can be performed on demand.

11. Perform routine post implant procedures

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

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

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

d) Observe the patient for development of any complications.

12. Instructions for removal of Niti-S Full Covered Stents (see Warnings)

Visually examine the Stent for any tumor 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.

Handling and Storage: Store in a dry and cool place. Keep away from sunlight.
Disposal Requirements: The introducer system of Niti-S & ComVi Biliary 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 Putilisateur

1. Description

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

L’endoprothése 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 biliaire non couverte Niti-S
Endoprothése biliaire couverte Niti-S
Endoprothése biliaire ComVi

Figure 1 : modéle d’endoprothése

L’endoprothése est pré-montée sur un cathéter d’introduction. Au moment du
déploiement, le stent exerce sa force d’expansion sur les parois du canal biliaire afin
d’en rétablir la lumiére interne.

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

Les endoprotheses biliaires entierement couvertes peuvent étre repositionnées aprés leur
déploiement (voir Avertissements).
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Figure 2 : systéme d'introduction
(par voie percutanée et endoscopique)
* Certains produits n'ont pas de marqueur de rayons X central et / ou central
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Figure 3 : systeme d'introduction
(Fil guide court)

- Le cathéter d’introduction par voie percutanée a une longueur utilisable de 50 cm.
- Le cathéter d’introduction par voie endoscopique a une longueur utilisable de 180 cm.

La voie percutanée est recommandée

- En cas d’approche percutanée (radiologie)
La voie endoscopique est recommandée

- En cas d’approche endoscopique

2. Principe de fonctionnement

Afin de réaliser le déploiement de I’endoprothése, on immobilise la poignée (point fixe)
tout en amenant le connecteur le long du guide d’insertion vers la poignée. Le retrait de
la gaine externe libére le stent.

3. Indications

Les endoprotheses biliaires Niti-S & ComVi ont été congues afin de maintenir la
perméabilité luminale des voies biliaires dans le cas de sténoses malignes.
Lendoprothése biliaire Niti-S totalement couverte a été congue afin de maintenir la
perméabilité luminale des voies biliaires dans le cas de sténoses malignes et/ou bénignes.
L’endoprothése doublement couverte Bumpy a été congue afin de traiter des sténoses
malignes et/ou bénignes des voies biliaires ainsi que les sténoses bénignes du canal
pancréatique.

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
sans s’y limiter, toute garantie implicite de qualité marchande ou d’adéquation a un
usage particulier. La manipulation, le stockage, le nettoyage et la stérilisation de cet
instrument ainsi que les autres facteurs liés au patient, au diagnostic, au traitement, aux
procédures chirurgicales et autres points échappant au contrdle de Taewoong affectent
directement I’instrument et les résultats de son utilisation. L’obligation de Taewoong
dans le cadre de cette garantie se limite au remplacement de cet instrument et Taewoong
ne saurait étre tenu responsable de toute perte, de tout dommage indirect ou consécutif,
ou de toute dépense résultant directement ou indirectement de 'utilisation de cet
instrument. Taewoong n’assume aucune responsabilité en lien avec cet instrument autre
que celles stipulées dans les présentes et n’autorise aucune autre personne a le faire.
Taewoong rejette toute responsabilité en cas d’instrument réutilisé, retransformé ou
restérilisé et ne donne aucune garantie, explicite ou implicite, y compris mais sans s’y
limiter, concernant la qualit¢é marchante ou I’adéquation a un usage particulier pour de
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tels instruments.

4. Contre-indications
L’endoprothése biliaire Niti-S & ComVi est contre-indiquée dans les cas suivants, sans
s’y limiter :

&

Patients souffrant d’ascite

Positionnement dans des Iésions polypoides

Patients souffrant d’un trouble de I’hémostase

Abces intra-abdominal

Patients souffrant de coagulopathie

Constrictions ne permettant pas le passage d’un fil guide

Toute utilisation autre que celles spécifiquement détaillées dans les indications

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

Suspicion ou risque imminent de perforation
Patients chez qui les techniques endoscopiques sont contre-indiquées
Obstruction biliaire empéchant I’approche endoscopique ou percutanée

. Avertissements

La sécurité et I’efficacité de ce dispositif n’ont pas été établies pour une utilisation
dans le systéme vasculaire.

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 entraier une migration et/ou une fracture du stent.

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

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

L’endoprothése entiérement couverte peut étre repositionnée immédiatement apres
son déploiement.

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

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

Les endoprothéses entiérement couvertes peuvent étre retirées dans les 6 mois qui
suivent leur déploiement. Le retrait de l‘endoprothése doit étre effectué par le
docteur et selon la cause de la sténose bénigne ainsi que les conditions du patient.
Les endoprotheses biliaires non couvertes Niti-S et couvertes Niti-S ne peuvent pas
étre recapturés si le connecteur a été tiré au-dela du marqueur du guide d’insertion.
Recapturer I’endoprothése au sein d’une anatomie tortueuse peut endommager le
dispositif. Recapturer plus de deux fois peut également endommager la membrane
de silicone et/ou le fil de I'endoprothese.

6. Risques de complications
Les risques de complications associés a I’utilisation et/ou au retrait de I’endoprothése Niti-
S & ComVi peuvent inclure, mais sans s’y limiter :

Complications procédurales

Saignements

Mauvaise mise en place ou expansion inadéquate de I’endoprothése
Douleurs

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

Perforation intestinale

Complications a l'issue de la mise en place et/ou du retrait de I 'endoprothése

Saignements

Douleurs

Perforation

Occlusion intestinale

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

Croissance tumorale

Invasion tumorale

Fracture de I'endoprothese

Fievre

Sensation de corps étranger

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

Cholécystite aigué

Pancréatite

Angiocholite/cholestase

Constipation

Diarrhée



* Infection
Abcés hépatique
Péritonite

Obstruction due a la formation de boue biliaire
* Ulcérations

Fuite biliaire

Cholécystite

Kyste pancréatique

Augmentation du niveau de la bilirubine

* Obstruction des voies biliaires

* Dislocation de I’endoprothese

* Rupture de la membrane recouvrant I’endoprothése

Retrait impossible de I’endoprothése

7. Equipement requis
® Mise en place par voie percutanée
* Fil guide de 0.025” (0.635mm) / 0.035” (0.89mm) d’au moins 180 cm de long (de
préférence rigide ou ultra rigide)
* Gaine d’introduction de taille appropriée pour le stent et systéme d’introduction
(7 Fr ou supérieur-non couvert 8 Fr-couvert)

® Mise en place par voie endoscopique
* Fil guide de 0.025” (0.635mm) / 0.035” (0.89mm) d’au moins 450 cm de long (de
préférence de type jagwire).
* Gaine d’introduction de taille appropriée pour le stent et systeme d’introduction.
* Endoscope avec un canal opérateur d’au moins 2,8 mm (cathéter de 8 Fr - non
couvert et couvert)

@ Systeme d'introduction sur fil guide court
= Dispositif de verrouillage sur fil guide court
* Endoscope (canal opérateur de 3,2 mm minimum)
* Fil guide rigide de 0,035 ” (0,89 mm) et de 260 cm de long

8. Précautions

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

* Une prudence particuliere doit étre exercée lors du retrait du systéme
d’introduction et du fil guide immédiatement aprés le déploiement de
I'endoprothése, car cette action peut mobiliser le stent si ce dernier n’est pas encore
correctement déployé.

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

Inspectez I’emballage et le dispositif avant son utilisation.

Lutilisation 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.

Lendoprothése Niti-S & ComVi est fournie stérilisée. Ne [lutilisez pas si
I’emballage est ouvert ou endommaggé.

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 entraier des lésions chez le patient.

10. Procédure

- (systéme d’introduction d’une longueur utilisable de 50 cm)

Une cholangiographie transhépatique percutanée doit étre effectuée avant la mise en
place de I’endoprothése Niti-S & ComVi afin de visualiser 1’arbre biliaire et le cas
échéant la pathologie maligne.

- (systeme d’introduction d’une longueur utilisable de 180 cm)

Une cholangiographie rétrograde endoscopique doit étre effectuée avant la mise en
place de I’endoprothése Niti-S & ComVi afin de visualiser 1’arbre biliaire et le cas
échéant la pathologie maligne.

D Examen par endoscopie et radiologie de la sténose
a) Examinez attentivement le segment proximal et distal de la sténose par endoscopie
et/ou par radiologie.
b) Le diamétre luminal interne de la voie biliaire doit étre estimé a 1’aide de
I’endoscope et/ou du contrdle radiologique.
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(2 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 les deux extrémités de la lésion.
c) Mesurer le diamétre de la sténose de référence — Il est nécessaire de choisir une
endoprothése ayant un diameétre de 1 a 4mm plus grand que le plus large diamétre
de référence afin d’assurer un positionnement sir.

@ Préparation du déploiement de ’endoprothése
- L’endoprothése Niti-S & ComVi peut étre mise en place sous contrdle radiologique
et/ou d'une endoscopie.
- Faites passer un fil guide de 0.025” (0.635mm) / 0.035” (0.89mm) au niveau de la
sténose.

A. Procédure par radiologie

a) Sous controle radiologique, insérez un fil guide a travers la sténose et le faire
remonter dans les voies intra-hépatiques.

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

c) Assurez-vous que la valve du connecteur est bien verrouillée (rotation de
I’extrémité de la valve proximale dans le sens des aiguilles d’une montre) afin
d’éviter tout déploiement prématuré de I’endoprothése.

d) Purgez la lumiére interne du cathéter d’introduction.

B. Procédure par endoscopie

a) Sous contrdle endoscopique, amenez 1’endoscope au niveau de la papille puis
introduisez le fil guide a travers le opérateur de I'endoscopie. Avancez jusqu’a ce
que le fil guide traverse la sténose et le faire remonter dans les voies intra-
hépatiques.

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

c) Assurez-vous que la valve du connecteur est bien verrouillée (rotation de
I’extrémité de la valve proximale dans le sens des aiguilles d’'une montre) afin
d’éviter tout déploiement prématuré de I’endoprothése.

d) Purgez la lumiére interne du cathéter d’introduction.

C. Procédure pose - fil guide court

a) Assurez-vous que le dispositif de verrouillage du fil guide court (fourni
séparément) est correctement installé sur I'endoscope proche du bouchon du canal
opérateur, tel qu'indiqué dans le mode d'emploi.

b) Grace a I'endoscope, faites progresser le fil guide de 0,035 pouces (0,89 mm) au
niveau  de la papille puis dans les voies biliaires. Verrouillez le fil guide
lorsqu’il est bien positionné.

c) Il est possible de procéder a une sphinctérotomie et/ou a la prédilatation des voies
biliaires avant d'implanter I'endoprothese, si le médecin le juge nécessaire.

d) Retirez le stylet et le cylindre de sécurité avant de monter le cathéter sur le fil
guide.

e) Insérez I'extrémité du fil guide dans I'embout du systéme de pose et faites avancer
le fil par petits mouvements jusqu'a ce qu'il sorte en lattéral. La sortie latérale se
situe & environ 30 cm de I'embout distal du dispositif. Le fil guide est alors situé le
long du systéme de pose.

f) Avancez le catéther par rapport au fil guide. Déverrouillez le fil pour introduire la
prothése dans I'endoscope.

g) Re-verrouillez le fil guide en position et continuez a avancer le systéme dans
I'endoscope jusqu'a ce que I'endoprothése soit a I'emplacement souhaité.

@ Procédure de déploiement de I’endoprothése
P! P!

MARQUEUR MARQUEUR MARQUEUR
PROXIMALA RAYONS X CENTRALA RAYONS X DISTALA RAYONS X

EXTREMITE PROXIMALE T EXTREMITE DISTALE
DE LA CONSTRICTION e b - DE LA CONSTRICTION

CENTRE DE LA CONSTRICTION

Figure 4

PRECAUTION : ne tordez pas le systtme 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) Sous controle radiologique et/ou endoscopique, positionnez le systéme
d'introduction précisément au centre de la sténose.

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

¢) Pour commencer le déploiement de I’endoprothése, immobilisez la poignée d’une
main et saisissez le connecteur avec ’autre main. Faites doucement glisser le
connecteur 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 jusqu’a ce que ’endoprothése soit entierement déployée. (Voir figure 4,
5)
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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 entrainer un mauvais alignement de I’endoprothése
et éventuellement endommager la voie biliaire.

Les endoprothéses de type Y et T peuvent étre déployées sous contrdle radiologique
ou endoscopie ; toutefois, ces types d’endoprothése disposent d’un maillage central aux
interstices plus larges précisées par des marqueurs radio-opaques plus grands. Un
second stent peut étre inséré dans ces interstices afin d’assurer la couverture et le
drainage de deux voies ou plus. Dans 1’idéal, le marqueur central radio-opaque doit étre
placé au niveau de la bifurcation.

® Aprés le déploiement de ’endoprothése

a) Examinez I'endoprothése sous controle radiologique et/ou endoscopie afin de
confirmer son expansion et son positionnement

b) Retirez prudemment le systéme d’introduction, le fil guide et 1’endoscope du
patient. En cas de résistance excessive lors du retrait, attendez 3 a 5 minutes que
I’endoprothése s’ouvre davantage. Veillez a bien replacer la gaine intérieure dans
la gaine extérieure, comme & son état initial, avant de procéder au retrait de la
gaine d’introduction.

c) Ladilatation au ballonnet intra- stent peut étre réalisée si le médecin le souhaite.

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 approprié 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 entierement couvertes (voir
Avertissements)

Examinez visuellement I’endoprothése a la recherche de toute croissance tumorale,
envahissement tumoral ou occlusion de la lumiere de 1’endoprothése. La prothése
dépassant de la papille, on va pouvoir la retirer avec précaution a 1’aide d’une pince
et/ou d’une anse. Saisissez le fil de retrait et/ou rétractez 1’extrémité proximale du stent
avant de le retirez délicatement. En cas de difficultés, ne pas retirez 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 1’ajustement pour la placer en bonne position.

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 le double
emballage stérile est endommagé. 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 [’intégrité structurelle du
dispositif et/ou entraer des défauts pouvant a leur tour entraher des lésions, des
pathologies ou le déces du patient. Toute réutilisation, retransformation ou
restérilisation peut également entrater 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 l'autre. La
contamination du dispositif peut entraiher des lésions, des pathologies ou le déces du
patient.

Manipulation et stockage: Conservez dans un endroit sec et frais. Conservez a
I'abri de la lumiére.

Conditions de mise au rebut : I’endoprothése Niti-S & ComVi contient un systéme
d’introduction. Aprés 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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Deutsch

Benutzerhandbuch

1. Beschreibung

Biliare Niti-S und ComVi Stents bestehen aus dem implantierbaren Metallstent und dem
Einfuhrsystem.

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

Modellbezeichnung
Unbeschichteter biliérer Niti-S Stent
Beschichteter bilirer Niti-S Stent
Bilidrer ComVi Stent

Abbildung 1. Stentmodelle

Der Stent befindet sich in einem Einfiihrsystem. Nach der Freisetzung (bt er eine nach
auBen gerichtete Radialkraft auf die Lumenoberflache des Gallengangs aus, so dass
dieser durchgéngig bleibt.

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

Bei beschichteten bilidren Stents kann nach der Freisetzung die Position korrigiert
werden (siehe Warnhinweise).

PROXIMALER ~ MITTLERER ~DISTALER
VERSCHLUSSVENTIL RONTGEN RONTGEN ~ RONTGEN
MARKER MARKER ~ MARKER

k- N -pe— | — el

N v I

ANSATZ SCHIEBER ADAPTER AUSSENSCHLEUSE GELBER STENT SPITZE
MARKER

Abbildung 2. Einfiihrsystem
(perkutan und endoskopisch)

* Einige Produkte haben keinen Y-Port- und/oder Center-Rontgenmarker

OFFNUNGFUR  PROXIMALER MITTLERER DISTALER
VERSCHLUSSVENTIL DEN KURZEN RONTGEN RONTGEN ~ RONTGEN
FUHRUNGSDRAHT ~ MARKER MARKER MARKER

! - /
e T ke

ANSATZ SCHIEBER ADAPTER AUSSENSCHLEUSE ~ GELBER STENT SPITZE
MARKER

Abbildung 3. Einfiihrsystem
(kurzen fihrungsdraht)

- Die Nutzlénge des perkutanen Einfiihrsystems betragt 50 cm.
- Die Nutzlénge des endoskopischen Einfiihrsystems betragt 180 cm.

Verwendung des perkutanen Systems:

- Bei perkutanen Eingriffen
Verwendung des endoskopischen Systems:

- Bei endoskopischen Eingriffen

2. Funktionsweise

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

3. Indikationen

Bilidre Niti-S und ComVi Stents werden eingesetzt, um die luminale Durchgéngigkeit
der Gallengénge bei malignen Stenosen zu gewéhrleisten.

Vollstandig beschichtete bilidre Niti-S Stents werden eingesetzt, um die luminale
Durchgéngigkeit der Gallengange bei malignen und/oder benignen Stenosen zu
gewahrleisten.

Bumpy Stents werden bei malignen und/oder benignen Stenosen der Gallengénge sowie
bei benignen Stenosen des Bauchspeicheldriisengangs eingesetzt.

GARANTIE

Taewoong Medical Co., LTD. garantiert, dass die Entwicklung und anschlieBende
Fertigung dieses Instruments mit angemessener Sorgfalt erfolgte. Die vorliegende
Garantie ersetzt und schlieft alle anderen ausdriicklichen oder stillschweigenden
gesetzlichen oder sonstigen Gewahrleistungsrechte bzw. Garantieanspriiche aus, die
nicht ausdriicklich hier genannt werden, einschlieBlich, jedoch nicht ausschlieBlich der
stillschweigenden Gewahrleistung der allgemeinen Gebrauchstauglichkeit sowie der
Eignung fir einen bestimmten Zweck. Handhabung, Lagerung, Reinigung und
Sterilisation dieses Instruments sowie andere Faktoren, welche den Patienten, die
Diagnose, die Behandlung, den chirurgischen Eingriff und sonstige Angelegenheiten
betreffen, auf die Taewoong keinen Einfluss hat, haben eine unmittelbare Auswirkung
auf das Instrument und die bei seiner Verwendung erzielten Ergebnisse. Die
Verantwortung bzw. die Verpflichtungen von Taewoong im Rahmen dieser Garantie
sind auf den Ersatz dieses Instruments beschrankt, und Taewoong haftet nicht fur
beiléufig entstandene oder Folgeschéaden, Verluste oder Kosten, welche mittelbar oder
unmittelbar durch die Verwendung dieses Instruments entstehen. Taewoong tbernimmt
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keine sonstige oder zusatzliche Haftung oder Verantwortung in Verbindung mit diesem
Instrument noch gestattet es anderen Personen, diese in seinem Namen zu tibernehmen.
Taewoong Ubernimmt keine Haftung fir Instrumente, welche wiederverwendet,
wiederaufbereitet oder resterilisiert wurden und macht hinsichtlich derartiger
Instrumente keine ausdriicklichen oder stillschweigenden Zusicherungen, einschlieBlich,
jedoch nicht ausschlieBlich der Gewahrleistung der allgemeinen Gebrauchstauglichkeit
sowie der Eignung fiir einen bestimmten Zweck.

4. Kontraindikationen
Biliare Niti-S und ComVi Stents sind unter anderem in folgenden Fallen kontraindiziert:
* Patienten mit Aszites
* Implantation bei polypoiden Lésionen
* Patienten mit Blutungsstérungen
* Patienten mit intraabdominalem Abszess
* Patienten mit Koagulopathie
* Stenosen, die mit einem Fiihrungsdraht nicht passiert werden kdnnen

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

- Das Entfernen oder Umplatzieren vollstandig entlassener unbeschichteter/nackter
Stents ist kontraindiziert (siehe Warnhinweise).

* Vorliegen einer vermuteten oder drohenden Perforation

* Patienten, bei denen Kontraindikationen fiir endoskopische Eingriffe bestehen.

= Gallenkrampfe, die endoskopische oder perkutane Eingriffe unmdglich machen.

5. Warnhinweise

* Die Sicherheit und Wirksamkeit dieses Geréts wurde fiir die Verwendung im
GeféRsystem noch nicht ermittelt.

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

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

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

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

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

* Die Entscheidung Uber das Entfernen des Stents bzw. den Zeitpunkt des Entfernens
sollte nach sorgféltiger Abwégung erfolgen.

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

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

* Unbeschichtete/ Stents durfen 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 konnen innerhalb von 6 Monaten wieder entfernt
werden. Allerdings sollte die Entfernung nach Ermessen eines Arztes unter
Beriicksichtigung des Zustandes des Patienten und der Atiologie der Stenose
erfolgen.

* Unbeschichteter biliérer Niti-S Stent und Beschichteter biliarer Niti-S Stent konnen
nicht zurtickgeholt werden, wenn der Verbinder hinter die Markierung am Pusher
zuriickgezogen wurde. Bei einer komplizierten Anatomie kann das Riickholen des
Stents das System beschédigen. Eine Rickholung, mehr als zweimal, kann ebenso
die Silikon-Membran und/oder den Stent-Draht beschédigen.

6. Mogliche Komplikationen
Potentielle Komplikationen im Zusammenhang mit dem Gebrauch und/oder der
Entfernung von Niti-S & ComVi Stents kénnen einschlieBen, sind aber nicht darauf
limitiert:
Komplikationen wéahrend des Einsetzens

* Blutung

* Positionierung des Stents an falscher Stelle oder unzureichende Aufweitung

* Schmerzen

* (nicht durch den normalen Krankheitsverlauf bedingter) Tod

* Darmperforation

Komplikationen nach der Platzierung und/oder der Entfernung
* Blutungen
* Schmerzen
* Perforation
* Positionierung des Stents an falscher Stelle oder Stentmigration
* Verschluss des Stents
* Tumoreinwachsung
* Tumoriiberwachsung
= Stent Bruch
* Fieber
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= Fremdkarpergefiihl

* (nicht durch den normalen Krankheitsverlauf bedingter) Tod
" Sepsis

* Akute Cholezystitis

* Pankreatitis

* Cholangitis/Cholestase

* Verstopfung

* Durchfall

* Infektion

* Leberabszess

= Bauchfellentziindung

* Sludge-Okklusion

= Geschwiirbildung

* Leck im Gallengang

* Choledocholithiasis

* Pankreas-Zyste

= Erhohung des Bilirubin-Spiegels

* Obstruktion des Gallenganges

= Dislokation nach proximal

= Stérung der Funktion des Stent-Covers
* Unmaglichkeit der Stent-Entfernung

7. Erforderliches Zubehor
® Perkutanes
* Fihrungsdraht 0.025” (0.635mm) / 0.035” (0.89mm), mindestens 180 cm L&nge
(vorzugsweise steif oder extrasteif)
* Einfilhrschleuse in geeigneter GroRe fir Stent und Einfiihrsystem (mindestens 7 F
fiir unbeschichtete Stents; 8 F fiir beschichtete Stents)

@ Endoskopisches Verfahren
* Fihrungsdraht 0.025 (0.635mm) / 0.035” (0.89mm), mindestens 450 cm L&nge
* Einfilhrschleuse in geeigneter GroBe fiir Stent und Einfiihrsystem

* Endoskop mit einem Arbeitskanal von mindestens 3,7 mm (bei Einfuhrsystemen ab
8F, z.B. beschichteter Stent)

® Einfiihrsystem mit kurzem Fiihrungsdraht
= Arretiervorrichtung fiir Kurzdraht
* Endoskop mit einem Arbeitskanal von mindestens 3,2 mm.
* 0,89 mm Fiihrungsdraht (steif)

8. Vorsichtsmanahmen

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

* Beim Herausziehen des Einfiihrsystems und des Fiihrungsdrahts unmittelbar nach
der Positionierung des Stents ist vorsichtig vorzugehen, da ein nicht
ordnungsgemal entfalteter Stent sonst verrutschen kann.

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

* Verpackung und Produkt missen vor der Verwendung tberprift werden.

= Um eine korrekte Positionierung des Stents sicherzustellen, wird die Verwendung
einer Rontgenanlage empfohlen.

* Das angegebene Verfallsdatum ist zu prifen. 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
beschadigter Packung diirfen die Stents nicht mehr verwendet werden.

* Niti-S und ComVi Stents sind fiir den Einmalgebrauch vorgesehen. Es ist
unzuléssig, sie zu resterilisieren und/oder wiederzuverwenden.

9. Anweisungen fiir den Fall einer Beschadigung

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

10. Verfahren

- (Einfihrsystem mit 50 cm Nutzlange)

Vor dem Einsetzen von Niti-S und ComVi Stents sollte eine perkutane transhepatische
Cholangiographie (PTC) durchgefiihrt werden, um die Morphologie des Gallengangs
und das Ausmaf der malignen Erkrankung zu ermitteln.

- (Einfihrsystem mit 180 cm Nutzlange)

Vor dem Einsetzen von Niti-S und ComVi Stents sollte eine endoskopische retrograde
Cholangiopankreatographie (ERCP) durchgefiihrt werden, um die Morphologie des
Gallengangs und das Ausmal der malignen Erkrankung zu ermitteln.
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@ Untersuchung der Stenose mittels Endoskop und Réntgen
a) Sowohl das proximale als auch das distale Segment der Stenose sorgfaltig mittels
Endoskop und/oder Rontgen uberpriifen.
b) Der innere Lumendurchmesser sollte mit dem Endoskop und/oder Rontgen exakt
ermittelt werden.

@® Bestimmung der StentgroRe

a) Die Lange der zu behandelnden Stenose messen.

b) EinenV Stent auswahlen, dessen Lange die gemessene Léange der Stenose um 20
bis 40 mm Uberschreitet, damit beide Enden der Lasion 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 ungeféhr 1 bis 4 mm gréRer ist als der groBte zu behandelnde
Referenzdurchmesser.

@ Vorbereitung der Implantation
- Niti-S und ComVi Stents konnen mit Hilfe von Rontgen und/oder Endoskopie
eingesetzt werden.
- Einen Fihrungsdraht von 0.025” (0.635mm) / 0.035” (0.89mm) bis auf Héhe der
Stenose einfiihren

A. Verfahren mittels Réntgendurchleuchtung

a) Unter fluoroskopischer Kontrolle einen Fithrungsdraht durch die Stenose bis zu
der Stelle einfithren, an der das Einfilhrsystem des Stents iber dem Fiihrungsdraht
zu liegen kommen wird.

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

¢) Um eine vorzeitige O finung des Stents zu verhindern, sicherstellen, dass das Ventil
des 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.

B. Verfahren mittels Endoskopie

a) Unter endoskopischer Kontrolle ein Endoskop bis auf die Hohe der Verengung
einfiihren. AnschlieBend den Fiihrungsdraht durch den Arbeitskanal des Endoskops
einschieben. Den Fihrungsdraht durch die zu behandelnde Stenose bis an die
Stelle schieben, an der das Stenteinfiihrsystem auf dem Fihrungsdraht zu liegen
kommen wird.

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

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

d) Das innere Lumen des Einfiihrsystems spiilen.

C. Verfahren mittels kurzem Fithrungsdraht

a) Sicherstellen, dass die Arretiervorrichtung fur den kurzen Fihrungsdraht (separat
geliefert) entsprechend der dazugehorigen Gebrauchsanweisung fest auf dem
Endoskop am Arbeitskanalanschluss sitzt.

b) Den kurzen, 0,89mm Fiihrungsdraht durch das Endoskop in die Papille und durch
die Gallengangstriktur schieben.

c) Nach Ermessen des behandelnden Arztes kann vor der Stentimplantation eine
Sphinkterotomie und Vordehnung der Gallengangstriktur durchgefiihrt werden.

d) Vor dem Einsetzen des Fihrungsdrahts Sicherheitszylinder und Fihrungsstab
(Stilett) entfernen.

e) Hinteres Ende des Fihrungsdrahts durch das Einfihrsystem einfiihren und
schrittweise vorsichtig weiterschieben, bis der Draht wieder aus dem
Fiihrungsdrahteingang austritt. Durch diesen Fihrungsdrahteingang kann der
Fithrungsdraht ca. 30 cm von der Spitze entfernt aus dem Einfuhrsystem austreten.
Der Fiihrungsdraht liegt nun parallel zum Einfilhrsystem.

f) Schieben Sie das System auf den Fuhrungsdraht. Lésen Sie die Arretierung des
Fihrungsdrahts, um den Stent in die Zielregion vorzuschieben.

g) Den Fihrungsdraht in der gewiinschten Position arretieren und das System durch
die Zielregion vorschieben, bis der Stent die gew(inschten Position erreicht hat.

@ Verfahren fiir das Entlassen des Stents

PROXIMALER MITTLERER DISTALER
RONTGENMARKER RONTGENMARKER  RONTGENMARKER

p2RoRoRneoee ooroeror: U Y
PROXIMALES ENDE DER T DISTALES ENDE DER
STENOSE ) __ STENOSE

MITTE DER STENOSE

Abbildung 4

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

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

b) Wenn sich das Einfihrsystem in der korrekten Stellung fiir die Entlassung befindet,
das proximale Ventil des Adapters dffnen. Hierzu das Ventil mehr als zweimal
gegen den Uhrzeigersinn drehen.

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

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

PROXIMALER MITTLERER DISTALER
RONTGENMARKER RONTGENMARKER RONTGENMARKER

Abbildung 5

VORSICHT: Den Ansatz nicht vorwartsschieben oder zuriickziehen, wenn der Stent
erst teilweise entfaltet ist. Der Ansatz muss sicher fixiert werden. Eine versehentliche
Bewegung des Ansatzes kann zu einer falschen Ausrichtung des Stents fithren und unter
Umstéanden den Gallengang verletzen.

Y- und T-Stents kénnen unter radiologischer Kontrolle oder endoskopisch eingesetzt
werden. Das Gitternetz der T- und Y-Stents weist jedoch groRere Zwischenrdaume auf,
die durch réntgendichte Marker sichtbar gemacht werden. In diese Zwischenrdume kann
ein zweiter Stent eingesetzt werden, um Abdeckung und Abfluss von zwei oder mehr
Gallengéngen zu gewéhrleisten. Der mittlere rontgendichte Marker sollte im Idealfall
direkt an der Bifurkation positioniert werden.

® Nach der Platzierung des Stents

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

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

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

11. RoutinemaRiges Verfahren nach der Implantation

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

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

c) 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 tiberpriifen. Ist keine dieser Bedingungen gegeben, den Stent vorsichtig mit
einer Zange und/oder Schlinge entfernen. Hierzu den Riickzugsfaden greifen und/oder
das proximale Ende des Stents einschniiren und anschlieRend den Stent vorsichtig
herausziehen. Wenn sich der Stent nicht problemlos herausziehen lasst, den Stent nicht
entfernen.

Vorsicht: Zum Entfernen des Stents keine GbermaBige Kraft aufwenden, da sich sonst
der Ruickzugsfaden ldsen kann.

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

Hinweis: Die Positionsveranderung und/oder das Entfernen des Stents durfen 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 beschédigten
Verpackung Kontakt mit dem zusténdigen 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 Produktqualitét verschlechtern und/oder es kann zu einer
Funktionsstérung des Produkts kommen, was wiederum eine Verletzung, Krankheit
oder den Tod des Patienten nach sich ziehen kann. Wiederverwendung,
Wiederaufbereitung oder Resterilisation kénnen auch das Risiko einer Verunreinigung
des Produkts in sich bergen und/oder zu einer Infektion oder Kreuzinfektion des
Patienten fiihren, einschlieBlich, jedoch nicht ausschlieRlich der U bertragung von
Infektionskrankheiten von einem Patienten auf den anderen. Eine Verunreinigung des
Produkts kann eine Verletzung, Krankheit oder den Tod des Patienten nach sich ziehen.

Lagerung: Kihl und trocken lagern. Von direkter Sonneneinstrahlung fernhalten.

Vorschriften zur Entsorgung: Niti-S und ComVi Stents und deren Einfiihrsysteme
miissen nach Gebrauch ordnungsgemal und sicher verpackt gemaB den geltenden
gesetzlichen Bestimmungen und den Vorschriften des jeweiligen Krankenhauses
entsorgt werden.
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Italiano

Manuale per ’utente

1. Descrizione

Lo stent biliare Niti-S & ComVi e composto dallo stent metallico impiantabile e da un
introduttore.

Lo stent e 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 biliare scoperto Niti-S
Stent biliare ricoperto Niti-S
Stent biliare ComVi

Figura 1. Modello dello stent

Lo stent & pre-caricato nell’introduttore e al momento del dispiegamento impartisce una
forza radiale verso I’esterno sulla superficie luminale del dotto biliare per stabilire la
pervieta.

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

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

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

CILINDRO PUSHER RACCORDO GUAINA MARCATORE ~ STENT PUNTA
ESTERNA GIALLO

Figura 2. Introduttore
(percutaneo e endoscopico)

* Alcuni prodotti non hanno un porto y e/o Marcatore a raggi X centrale

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

AN L £

[ ’ [] [

CILINDRO PUSHER RACCORDO GUAINA MARCATORE ~ STENT PUNTA
ESTERNA GIALLO

Figura 3. Introduttore
(guida corta)

- Lintroduttore percutaneo ha una lunghezza utile di 50 cm
- Lintroduttore endoscopico ha una lunghezza utile di 180 cm

Il tipo percutaneo é consigliato

- quando si intende seguire un approccio percutaneo.
1l tipo endoscopico €& consigliato

- quando si intende seguire un approccio endoscopico.

2. Principio di funzionamento

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

3. Istruzioni per I’'uso

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

Gli Stent Biliari Niti-S completamente ricoperti sono indicati nelle stenosi da tumori
maligni e/o stenosi benigne.

Gli Stent Bumpy sono indicati nelle stenosi da tumori maligni e/o stenosi benigne e
nelle stenosi benigne del dotto pancreatico.

GARANZIA

Taewoong Medical Co., LTD. garantisce di aver progettato e successivamente prodotto
questo dispositivo con ragionevole cura. La presente garanzia ¢ in luogo di ed esclude
tutte le altre garanzie non espressamente indicate in questa sede, esplicite o implicite
secondo la legge vigente o in altro modo, compresa, ma non limitate a, qualunque
garanzia implicita di commerciabilita e idoneita a uno scopo particolare. La
manipolazione, conservazione, pulizia e sterilizzazione del dispositivo cosi come gli
altri fattori relativi a paziente, diagnosi, trattamento, procedure chirurgiche e altro, non
direttamente controllabili da Taewoong, influenzano il funzionamento del dispositivo e i
relativi risultati ottenuti. La garanzia fornita da Taewoong si limita unicamente alla
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.
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4,

Controindicazioni

Lo stent biliare Niti-S & ComVi ¢ controindicato, tra I’altro, in caso di:

(4l

6.

* Pazienti con asciti,

* Posizionamento in lesioni da polipi,

* Pazienti con disturbi emorragici,

= Ascessi intraddominali,

* Pazienti con coagulopatie,

= Stenosi che non permettono il passaggio di un filo guida,

* Qualsiasi uso diverso da quelli specificati nelle istruzioni per I’uso,

* Rimozione o riposizionamento di stent scoperti completamente dispiegati (vedi il
paragrafo Avvertenze),

Perforazione sospetta o imminente,

= Pazienti per i quali sono controindicate le tecniche endoscopiche,
Ostruzione biliare che impedisce I” approccio endoscopico e percutaneo.

. Avvertenze

* La sicurezza e I’efficacia di questo dispositivo non sono state ancora verificate per
I’uso nel sistema vascolare.

= Il 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).

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

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

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

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

* Gli stents completamente coperti possono essere rimossi entro 6 mesi. La
rimozione dello stent sara comunque effettuata dal medico secondo I’eziologia
della stenosi benigna e le condizioni del paziente”.

* Stent biliare scoperto Niti-S e Stent biliare ricoperto Niti-S non possono essere
recuperati se il connettore a € 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 due volte potrebbe danneggiare la copertura
in silicone e/o il filamento dello stent.

Potenziali complicazioni

Le potenziali complicanze associate con I'uso e/o 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);
* Perforazione intestinale;

Complicazioni dopo posizionamento e/o rimozione dello stent

* Sanguinamenti;

* Dolore;

* Perforazione;

* Occlusione intestinale;

* Errato posizionamento o migrazione dello stent;
* Occlusione dello stent;

* Crescita esterna di tessuto tumorale
* Crescita tumorale interna;

* Frattura dello stent

* Febbre;

* Sensazione di corpo estraneo;

* Decesso (per cause diverse dalla normale progressione della malattia);
* Sepsi;

* Colecistite acuta;

* Pancreatite;

* Colangite/colestasi;

* Stitichezza;

* Diarrea;

* Infezione;

= Ascesso epatico;

* Peritonite;

= Occlusione da residui;

* Ulcerazioni.
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Spandimenti biliari

Colelitiasi

Cisti pancreatica

Aumento del livello di bilirubina

* Ostruzione del dotto biliare
Dislocazione prossimale

Degrado della copertura dello stent
Impossibilita di rimozione dello stent

7. Attrezzatura richiesta
® Posizionamento percutaneo
* Filo guida da 0.025” (0.635mm) / 0.035” (0.89mm) lungo non meno di 180 cm
(preferibilmente rigido o extra rigido)
* Guaina dell’introduttore di dimensioni adeguate allo stent e all’introduttore (uguale
o superiore a 7 Fr per gli stent scoperti e 8 Fr per gli stent ricoperti)

® Posizionamento endoscopico
* Filo guida da 0.025” (0.635mm) / 0.035” (0.89mm) lungo non meno di 450 cm
(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 ricoperti e scoperti, canale di lavoro di 3,7 mm)

® L’introduttore con guida corta
= Dispositivo di bloccaggio del filo corto
= Diametro minimo del canale operativo dell’endoscopio 3,2 mm.
* Diametro del filo guida rigido 0,89 mm (0,035 inc).

8. Precauzioni

Prima di utilizzare il dispositivo leggere attentamente il Manuale per I’utente. Il
dispositivo pud essere utilizzato solo da personale medico o sotto la supervisione di un
medico accuratamente istruito sul posizionamento degli stent. Prima di utilizzare il
dispositivo ¢ 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 potrebbe 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 0 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

- (Introduttore con lunghezza utilizzabile di 50 cm)

Prima di posizionare lo stent Niti-S & ComVi eseguire la colangiografia transepatica
percutanea (PTC) per caratterizzare la morfologia del tratto biliare e I’estensione della
patologia.

- (Introduttore con lunghezza utilizzabile di 180 cm)

Prima di posizionare lo stent Niti-S & ComVi eseguire la colangiografia retrograda
endoscopica (ERCP) per caratterizzare la morfologia del tratto biliare e ’estensione
della patologia.

(D Esaminare la stenosi per via endoscopica e fluoroscopica
a) Esaminare attentamente sia il segmento distale che quello prossimale della stenosi
per via endoscopica e/o fluoroscopica.
b) Utilizzare I’endoscopio o il fluoroscopio per misurare in modo preciso il diametro
luminale interno.

@ Determinazione della dimensione dello stent

a) Misurare la lunghezza della stenosi su cui intervenire.

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

¢) 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.
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@ Dispiegamento dello stent
- Lo stent biliare Niti-S & ComVi puo essere posizionato con I’aiuto di tecniche di
fluoroscopia e/o endoscopia.
- Passare un filo guida da 0.025” (0.635mm) / 0.035” (0.89mm) fino al livello della
stenosi.

A. Procedura fluoroscopica

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

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

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

d) Lavare il lume interno dell’introduttore.

B. Procedura endoscopica

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

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

c) Per evitare un dispiegamento anticipato dello stent, controllare che la valvola del
raccordo a 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.

C. Procedura con guida corta

a) Controllare che il dispositivo di bloccaggio del filo guidacorto (fornito
separatamente) sia saldamente fissato all’endoscopio, lateralmente alla porta del
canale operativo, cosi come indicato nelle relative istruzioni per I’uso.

b) Posizionare il filo guidada 0,89 mm (0,035inc) nell’endoscopio, all’interno
della papilla e attraverso la stenosi biliare.

) Prima dell’impianto dello stent, e a discrezione del medico, & possibile effettuare
una sfinterectomia e una predilatazione della stenosi biliare.

d) Rimuovere il cilindro di sicurezza e lo stiletto prima di caricare il filo guida.

e) Far passare I'estremita terminale del filo guida attraverso la punta
dell’introduttore e avanzare a piccoli passi fino a che il filo guida non esce
dall’apposita porta di accesso. La porta di accesso del filo guida permette a
quest’ultimo di uscire dall’introduttore a circa 30 cm dalla punta del dispositivo. A
questo punto il filo guida giace lateralmente all’introduttore.

f) Spostare il sistema lungo il filo guida. Shloccare il filo e far entrare lo stent
nell’endoscopio.

g) Bloccare il filo guida e continuare ad avanzare il sistema attraverso |I’endoscopio
fino a che lo stent non raggiunge la posizione desiderata.

@ Dispiegamento dello stent

MARCATORE PROSSIMALE ~ MARCATORE CENTRALE MARCATORE DISTALE
RADIOPACO RADIOPACO RADIOPACO

ESTREMITA PROSSIMALE . ESTREMITA DISTALE
DELLASTENOSI — T DELLASTENOSI

CENTRO DELLA STENOSI

Figura 4

PRECAUZIONE: durante il dispiegamento non torcere I’introduttore 0 muoverlo con
un movimento orario per evitare di compromettere il posizionamento e il funzionamento
dello stent.

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,
sbloccare la valvola prossimale del raccordo a facendola ruotare per pit di due giri
in senso antiorario.

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

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

MARCATORE PROSSIMALE MARCATORE CENTRALE MARCATORE DISTALE
RADIOPACO RADIOPACO RADIOPACO

Figura 5
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ATTENZIONE: non spingere o tirare il cilindro con lo stent parzialmente dispiegato. Il
cilindro deve essere fermamente bloccato. Un movimento involontario del cilindro puo
provocare un disallineamento dello stent con conseguente danneggiamento del dotto
biliare.

Gli stent di tipo Y e T possono essere dispiegati sotto guida fluoroscopica o
endoscopica; tuttavia la maglia centrale di questi stent & dotata di interstizi di maggiori
dimensioni caratterizzati da marker radiopachi di dimensioni maggiori. Un secondo
stent puo essere posizionato all’interno di questi interstizi per assicurare la copertura e il
drenaggio di due o piu dotti. 1l marker centrale radiopaco deve essere posizionato
idealmente al livello della biforcazione.

® Dopo il dispiegamento dello stent

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

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

c) Se il medico lo ritiene necessario, & possibile dilatare ulteriormente il lume
utilizzando una sonda a palloncino all’interno dello stent.

11. Procedure post-impianto di routine

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

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

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

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

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

Esaminare visivamente lo stent per identificare I’eventuale crescita di tessuto tumorale
all’interno o all’esterno del lume dello stent o I’occlusione dello stesso. Se il lume dello
stent ¢ libero, rimuoverlo con cura utilizzando una pinzetta e/o un cappio. Afferrare il
filo di recupero e/o collassare 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 di Taewoong Medical Co., Ltd. Il dispositivo & stato progettato
per essere utilizzato in un singolo paziente. Non riutilizzare, ritrasformare o
risterilizzare. Il riutilizzo, la ritrasformazione o la risterilizzazione pud compromettere
Iintegrita 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 pud portare a lesioni, malattie o anche al decesso del
paziente.

Manipolazione e conservazione: Conservare in ambiente fresco e asciutto. Tenere
al riparo dalla luce solare.

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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Espairiol
Manual del usuario

1. Descripcion

Los stents biliares Niti-S y ComVi estan compuestos por el stent metélico implantable y el
sistema de introduccion.

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

Nombre del modelo
Stent biliar Niti-S no recubierto
Stent biliar Niti-S recubierto
Stent biliar ComVi

Figura 1. Modelos de stent

El stent se carga en el sistema de introduccion y luego de su despliegue el stent produce
una fuerza radial hacia afuera en la superficie luminal del conducto biliar para permitir
la apertura.

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

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

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

— LY ri
: T

I )

EE EMPUJE CONECTOR VAINA MARCADOR  STENT PUNTA
EXTERIOR AMARILLO

Figura 2. Sistema de introduccion
(Percutaneo y Endoscépico)
* Algunos productos no tienen un marcador de rayos X de Y-Port y/o Centro

BOUTON DE APERTURAPARA MARCADOR MARCADOR MARCADOR
VERROUILLAGE ELSISTEMADE DERAYOSX DERAYOSX DERAYOS X
GUIACORTA  PROXIMAL ~ CENTRAL  DISTAL

\ A 1 /

[l ’ ] [l

VAINA MARCADOR STENT PUNTA
EXTERIOR AMARILLO

Figura 3. Sistema de introduccién
(Percutaneo y Endoscépico)

- El sistema de introduccién percutaneo tiene una longitud utilizable de 50 cm.
- El sistema de introduccién endoscépico tiene una longitud utilizable de 180 cm.

El tipo percutaneo se recomienda:

- Cuando se realiza un abordaje por v percuténea.
El tipo endoscdpico se recomienda:

- Cuando se realiza un abordaje por via endoscopica.

2. Principios de funcionamiento

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

3. Indicaciones de uso

Las protesis Biliares Niti-s & Comvi se usan para mantener el tracto biliar abierto
cuando existe estenosis maligna.

Las protesis Biliares recubiertas se usan para mantener el tracto biliar abierto cuando
existe estenosis maligna y / o benigna.

La protesis Bumpy se usan cuando existe estenosis maligna y o benigna y en casos de
estenosis pancreatica ductal benigna.

GARANTIA

Taewoong Medical Co., LTD. garantiza que el disefio y posterior proceso de fabricacion de
este instrumento se han llevado a cabo con los debidos cuidados razonables. Esta garantia
representa y excluye a todas las demés garantias més alla de las aqui establecidas, tanto
expl icitas como impl titas en virtud de la legislacion o de alglin otro elemento, incluyendo,
pero no limitadas a cualquier garantia implicita de comercializacion o adecuacion a un
objetivo en particular. La manipulacion, el almacenamiento, la limpieza y esterilizacién de
este instrumento, asi como otros factores relacionados con el paciente, el diagndstico, el
tratamiento, los procedimientos quirtirgicos y demés situaciones que escapan al control de
parte de Taewoong, afectan directamente al instrumento y a los resultados que se obtienen
del uso del mismo. Las obligaciones de Taewoong bajo esta garanti se limitan 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 de este instrumento.
Taewoong no asume, ni autoriza a ninguna otra persona a asumir en su nombre, ninguna
responsabilidad u obligacion adicional en relacion 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 adecuacion a un objetivo en particular, en relacién con
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tales instrumentos.

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

&

Pacientes con ascitis.

Colocacion en lesiones polipoides.

Pacientes con trastomos de sangrado.

Absceso intra-abdominal.

Pacientes con coagulopatis.

Estrechamientos que no permiten el paso de un cable gui.

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

Est4 contraindicada la extraccion o la reubicacion de stents no recubiertos/sin
recubrir completamente desplegados. (consulte las Advertencias).

Perforacién inminente o sospecha de perforacion.
Pacientes en los cuales estan contraindicadas las técnicas endoscopicas.
Obstruccién biliar que impide realizar practicas endoscépicas o percutaneas.

. Advertencias

No se ha establecido la seguridad y la eficacia de este dispositivo para su uso en el
sistema vascular.

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

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

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

El sistema de introduccion no debe exponerse a solventes orgénicos (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
oclusién por crecimiento tumoral interno o excesivo en el lumen del stent.

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

Los stents no recubiertos/sin recubrir no se deben extraer unavez que 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 6 meses. Sin
embargo, extraccion de la prétesis debe estar bajo la discrecion del médico y de
acuerdo con la etiologia de la estenosis benigna y las condiciones del paciente.
Stent biliar Niti-S sin recubierto y Stent biliar Niti-S recubierto no pueden
recapturarse si el conector se ha tirado mas alla del marcador del empujador.
Recapturar el stent en una anatom#a tortuosa puede dafiar el dispositivo. Recapturar
més de dos veces también puede causar dafios a la membrana de siliconay / o el
alambre del stent.

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

Complicaciones relacionadas con los procedimientos

Hemorragia.

Expansion inadecuada o colocacion incorrecta del stent.

Dolor.

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

Complicaciones después de colocacién y/o remocién

Hemorragias.
Dolor.
Perforacion.
Impacto intestinal.
Movimiento o colocacién incorrecta del stent.
Oclusioén del stent.
Crecimiento tumoral excesivo
El crecimiento interno del tumor.
Fractura de stent
Fiebre.
Sensacion de tener un cuerpo extrafio.
Muerte (no relacionada con el avance normal de la enfermedad).
Septicemia.
Colesistitis aguda.
Pancreatitis.
Colangitis/colestasis.
Estrefiimiento.
Diarrea.
Infeccion.
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= Abscesos en el higado.

Peritonitis.

Oclusién por sedimentos.
Formacion de Ulceras.

Fuga biliar

La colelitiasis

Quiste pancreético

Aumento de los niveles de bilirrubina
Obstruccién del conducto biliar
Luxacién proximal

Ruptura de cubierta de la protesis
Imposibilidad de remover la protesis

7. Equipos necesarios
® Colocacion percuténea
* Cable guiade 0.025” (0.635mm) / 0.035” (0.89mm) de 180 cm de longitud minima
(preferiblemente rigido o extra rigido).
* Vaina de introduccién de tamafio adecuado para el stent y el sistema de
introduccion (7 Fr o mayor para stent sin recubrir y 8 Fr para stents cubiertos).

® Colocacion endoscépica
= Cable guiade 0.025” (0.635mm) / 0.035” (0.89mm) de 450 cm de longitud miima
(preferiblemente jag wire).
* Vaina de introduccién de tamafio adecuado para el stent y el sistema de
introduccioén.
* 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).

@ Sistema de introduccion de guia corta
* Dispositivo de cierre de la guia corta
* Endoscopio con canal de trabajo de 3,2 mm miimo.
= cable guia rigido de 0,035”(0,89 mm)

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
colocacion de stents. Antes de utilizar el dispositivo, es necesario contar con un
conocimiento amplio de las técnicas, los principios, las aplicaciones clhicas y los riesgos
asociados con este procedimiento.

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

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

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

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

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

Los stents Niti-S y ComVi se entregan en condiciones estériles. No los utilice si el
empagque est 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

- (50 cm de longitud utilizable del sistema de introduccion)

Antes de la colocacion de los stents Niti-S y ComVi se debe realizar una colangiografia
transhepética percutédnea (Percutaneous transhepatic cholangiography, PTC) para
determinar las caracterfticas de la morfologia del tracto biliar y la magnitud de la
enfermedad maligna.

- (180 cm de longitud utilizable del sistema de introduccién)

Antes de la colocacion de los stents Niti-S y ComVi se debe realizar una
colangiopancreatografia retrégrada endoscopica (Endoscopic retrograde
cholangiopancreatography, ERCP) para determinar las caracteriticas de la morfologia
del tracto biliar y la magnitud de la enfermedad maligna.

(D Examen del estrechamiento por via endoscépica y fluoroscopica.
a) Examine cuidadosamente tanto el segmento proximal como el distal del
estrechamiento por v & endoscépica y/o fluoroscopica.
b) Mediante un endoscopio y/o un fluoroscopio, se debe medir exactamente el diametro
luminal interno.
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@ 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 maés largo que la longitud
medida del estrechamiento a fin de cubrir completamente ambos extremos de la
lesion.

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

@ Preparacion para el despliegue del stent.
- El stent Niti-S y el ComVi se pueden colocar con la ayuda de la fluoroscop y/o la
endoscop .
- Pase un cable guia de 0.025” (0.635mm) / 0.035” (0.89mm) hasta el nivel
del estrechamiento.

A. Procedimiento con fluoroscop

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

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

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

d) Enjuague el lumen interior del sistema de introduccion.

B. Procedimiento con endoscop &

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

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

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

d) Enjuague el lumen interior del sistema de introduccién.

C. Procedimiento con gut corta

a) Compruebe que el dispositivo de cierre de la guia corta (suministrado por
separado) esté firmemente asentado en el endoscopio contra la parte lateral del
puerto del canal de trabajo como se describe en sus instrucciones de uso.

b) Coloque el cable guia de 0,035 pulg (0,89 mm) a través del endoscopio, en la
ampollay a través del estrechamiento biliar.

c) Se puede realizar una esfinterectomi y dilatacién previa del estrechamiento biliar
antes de la implantacién del stent a discrecion del médico.

d) Retire el cilindro de seguridad y el estilete antes de colocar el cable guta.

e) Inserte el extremo que marca el camino a través de la punta del sistema de
implantacion y avance de a poco hasta salir del puerto de acceso del cable gua. El
puerto de acceso del cable guia permite al cable gu salir del sistema de
implantacion a aproximadamente 30 cm de la punta del dispositivo. El cable guia
entonces queda extendido a lo largo de la parte lateral del sistema de implantacién.

f) Avance por el sistema sobre el cable gufa. Abra el cable para pasar el stent a todo
lo largo.

g) Cierre el cable gufa en el lugar y continle avanzando a todo lo largo del sistema
hasta que el stent esté en la ubicacion deseada.

@ Procedimiento de despliegue del stent.

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

P R
EXTREMO PROXIMAL DEL J— EXTREMO DISTAL DEL
ESTRECHAMIENTO —— - ESTRECHAMIENTO

CENTRO DEL ESTRECHAMIENTO

Figura 4

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

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 introduccién se encuentre en la posicion correcta para el
despliegue, desbloquee la valvula proximal del conector girando la valvula més de
dos veces en sentido antihorario.

c) Para comenzar con el despliegue del stent, inmovilice el centro con una mano y
tome el conector con la otra mano. Deslice suavemente el conector 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 hacia atrds hasta que el stent se haya
desplegado por completo. (Observe la figura 4, 5)
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Figura 5

PRECAUCIO N: No empuije el centro hacia adelante ni lo tire hacia atras con el stent
parcialmente desplegado. El centro debe estar inmovilizado de manera segura. El
movimiento inadvertido del centro puede hacer que el stent quede desalineado y cause
posibles dafios al conducto biliar.

Los stents tipo Y y T pueden desplegarse bajo fluoroscopia o endoscop &; no obstante,
los stents tipo T e Y tienen intersticios méas grandes dentro de la malla central que se
detallan mediante marcadores radiopacos de mayor tamafio. Dentro de estos intersticios
més grandes se puede colocar un segundo stent a fin de garantizar la cobertura y el
drenaje de dos o més ductos. EI marcador radiopaco central idealmente deberia
colocarse en el punto de bifurcacion.

® Después del despliegue del stent.

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

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

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

11. Realice los procedimientos posteriores al implante de rutina

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

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

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

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

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

Precaucion: No ejerza excesiva fuerza para extraer el stent ya que podri 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 sélo se puede reubicar y/o extraer de manera proximal.

Declaracién de precauciones sobre reutilizacion

El contenido se suministra ESTERILIZADO con 6xido de etileno (ethylene oxide, EO).
No lo utilice si la barrera estéril esta dafiada. En caso de que el empaque esté dafiado,
Ilame al representante de Taewoong Medical Co., Ltd. Se debe utilizar en un Gnico
paciente. No se debe reutilizar, reprocesar ni volver a esterilizar. El reutilizar, reprocesar
o volver a esterilizar el dispositivo puede comprometer la integridad estructural del
mismo y/o conducir a fallas en el dispositivo que, a su vez, pueden dar como resultado
lesiones, enfermedades o la muerte del paciente. El reutilizar, reprocesar o volver a
esterilizar el dispositivo puede también implicar riesgos de contaminacion del
dispositivo y/o causar infecciones en el paciente o infecciones cruzadas, incluso puede
conducir, aunque sin limitarse a la transmisién de enfermedades infecciosas de un
paciente a otro. La contaminacién del dispositivo puede conducir a lesiones,
enfermedades o la muerte del paciente.

Manipulacién y almacenamiento: Almacene el dispositivo en un lugar fresco y seco.
Manténgalo alejado de la luz solar.

Requisitos para la disposicion: Sistema de introduccion 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 Biliary 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 Biliary Uncovered Stent
Niti-S Biliary Covered Stent
ComVi Biliary 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 het galkanaal zodat het open blijft.
Niti-S Full Covered Biliary Stents die zijn gebruikt bij een goedaardige strictuur kunnen
worden verwijderd (zie Waarschuwingen).

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

PROXIMALE CENTRALE DISTALE
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Figuur 2. Invoersysteem
(percutaan en endoscopisch)

* Sommige producten hebben geen y-poort en/of centrum rontgenmarker
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Figuur 3. Invoersysteem
(Korte-draad)

- Het percutane invoersysteem heeft een effectieve lengte van 50cm.
- Het endoscopische invoersysteem heeft een effectieve lengte van 180cm.

Percutane type wordt aanbevolen

- Bij percutane benadering
Endoscopische type wordt aanbevolen

- Bij endoscopische benadering

2. Werkingsprincipe

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

3. Gebruiksindicatie

De Niti-S & ComVi Biliary Stent is bedoeld voor het open houden van het galkanaal bij
kwaadaardige stricturen.

De Niti-S Fully Covered Biliary Stent is bedoeld voor het open houden van het
galkanaal bij kwaadaardige en/of goedaardige stricturen.

De Bumpy Stent is bedoeld voor het gebruik bij kwaadaardige en/of goedaardige
stricturen van het galkanaal en goedaardige stricturen van de afvoergang van de
alvleesklier.

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
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
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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 Biliary Stent heeft de volgende contra-indicaties, maar die zijn hier
niet toe beperkt:

* Patiénten met ascites.

* Plaatsing in poliepachtige laesies.

* Patiénten met bloedingsziekte.

* Intra-abdominaal abces.

* Patiénten met coagulopathie.

= 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.

* Patiénten voor wie endoscopische technieken zijn gecontra-indiceerd.

* Bij obstructie van het galkanaal is endoscopische noch percutane benadering
mogelijk.

5. Waarschuwingen

- De veiligheid en doelmatigheid van dit apparaat voor gebruik in het vasculaire
stelsel is niet aangetoond.

- Dit apparaat dient met de grootste zorgvuldigheid te worden gebruikt en uitsluitend
na zorgvuldige overweging bij patiénten met een verhoogde bloedingstijd,
coagulopathieén of bij patiénten met colitis of proctitis door bestraling.

* Chemoradiotherapie of radiotherapie alleen kan leiden tot het slinken van de tumor
en het bewegen en/of breken 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.

* 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.

* \olledig gecoate stents kunnen binnen 6 maanden 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.

* Niti-S niet-gecoverde galwegstent en Niti-S gecoverde galwegstent kunnen niet
meer in de katheter getrokken worden als de 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. Meer dan twee keer
openen en sluiten kan ook schade aan het siliconenmembraan en / of de stentdraad
berokkenen.

6. 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)
* Intestinale perforatie

Complicaties na plaatsing en/of verwijdering van stent
* Bloedingen
* Pijn
* Perforatie
= Samendrukking van de darmen
* Verkeerde locatie of migratie van stent
* Occlusie van stent
* Ingroei van tumor
* Overgroei van tumor
* Breken van de stent
* Koorts
* De gewaarwording een vreemd voorwerp te voelen
* Overlijden (anders dan door het normale ziekteverloop)
* Sepsis
* Acute cholecystitis
* Pancreatitis
* Cholangitis/Cholestase
* Obstipatie
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* Diarree

* Infectie

* Leverabces

* Peritonitis

* Occlusie door klontering

= Zweervorming

* Lekken van gal

* Galstenen

* Cyste in de alvleesklier

= Verhoogde bilirubinespiegel

* Obstructie van de galwegen

* Proximale dislocatie

- Afbraak van de coating van de stent
= Stent kan niet worden verwijderd

7. Vereiste uitrusting
® Percutane plaatsing
* 0.025” (0.635mm) / 0.035” (0.89mm) voerdraad van tenminste 180cm lang (bij
voorkeur stevig of extra stevig)
* Invoerhuls van het juiste formaat voor stent en invoersysteem (7 Fr of groter-
ongecoat 8Fr-gecoat)

® Endoscopische plaatsing
* 0.025” (0.635mm) / 0.035” (0.89mm) voerdraad van tenminste 450cm lang (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)

@ Korte-draad invoersysteem
* Korte-draad sluitapparaat
* Endoscoop met minimaal 3,2mm werkkanaal.
= 0,035" (0,89mm) stevige voerdraad minimaal 260cm lang

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'hspecteerd.

* 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

- (invoersysteem met 50cm effectieve lengte)

Er dient een percutane transhepatische cholangiografie (PTC) te worden uitgevoerd
voor plaatsing van de Niti-S & ComVi Stent om de morfologie van het galkanaal en de
omvang van de kwaadaardige aandoening te bepalen.

- (invoersysteem met 180cm effectieve lengte)

Er dient een endoscopische retrograde cholangiopancreatografie (ERCP) te worden
uitgevoerd voor plaatsing van de Niti-S & ComVi Stent om de morfologie van het
galkanaal en de omvang van de kwaadaardige aandoening te bepalen.

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

@ 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
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noodzakelijk een stent te kiezen waarvan de diameter in ontspannen toestand
ongeveer 1 tot 4mm groter is dan de grootste referentiediameter van de
doelstrictuur.

@ Het plaatsen van de stent voorbereiden
- De Niti-S & ComVi Stent kan worden geplaatst met behulp van fluoroscopie en/of
endoscopie.
- Leid een voerdraad van 0.025” (0.635mm) / 0.035” (0.89mm) naar de plek van de
strictuur.

A. Fluoroscopische procedure

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 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.

B. Endoscopische procedure

a) Breng onder endoscopiegeleiding een endoscoop in naar de plek van de obstructie,
en breng vervolgens de voerdraad in via het werkkanaal van de endoscoop. Ga
door totdat de voerdraad de doelstrictuur bereikt, 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 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.

C. Korte-draad procedure

a) Zorg dat het (apart bijgeleverde) Korte-draad sluitapparaat stevig is bevestigd op
de endoscoop tegen de zijkant van de werkkanaalpoort, zoals aangegeven in de
betreffende gebruikshandleiding.

b) Plaats de 0,035" (0,89mm) voerdraad via de endoscoop in de ampulla tot voorbij
de biliaire strictuur.

c) Voorafgaand aan de implantatie van de stent kan de arts ervoor kiezen een
sfincterotomie en predilatatie van de biliaire strictuur uit te voeren.

d) Verwijder voor het invoeren van het voerdraad de veiligheidscilinder en het stilet.

e) Breng het achterste einde van de voerdraad in via het uiteinde van het
afgiftesysteem en beweeg dit met kleine stukjes vooruit tot het uit de
toegangspoort van de voerdraad komt. Door de toegangspoort van de voerdraad
komt de voerdraad ongeveer 30cm vanaf het uiteinde van het apparaat uit het
afgiftesysteem. De voerdraad ligt dan langs de zijkant van het afgiftesysteem.

f) Schuif het systeem over de voerdraad naar voren. Maak de draad los om de stent in
de endoscoop te brengen.

g) Zet de voerdraad vast op zijn plaats en schuif het systeem verder door de
endoscoop tot de stent op de gewenste locatie is aangekomen.

@ Procedure voor het plaatsen van de stent

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

r
PROXIMALE EINDE VAN DE — DISTALE EINDE VAN DE
STRICTUUR — —~ 7 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) 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.
¢) Om het plaatsen van de stent te beginnen, immobiliseert u met de ene hand de hub
en houdt u met de andere hand de connector vast. Schuif de 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 connector verder terug totdat de stent volledig is geplaatst. (Zie figuur 4, 5)
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Figuur 5
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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 galkanaal.

De Y- en T-Typen stent kunnen worden geplaatst met fluoroscoop of endoscoop, maar
die typen stent hebben grotere tussenruimten in het centrale gaas, die door grotere radio-
opake markers worden beschreven. Er kan een tweede stent worden geplaatst in deze
grotere tussenruimten voor dekking en drainage van twee of meer kanalen. De centrale
radio-opake marker wordt idealiter geplaatst bij de plek van de vertakking.

® Na plaatsing van de stent

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

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

c) Indien nodig, 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 kan naar eigen inzicht en ervaring 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 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
barriere 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.

Behandeling en opslag: Op een koele, droge plaats bewaren. Buiten bereik van
zonlicht houden.

Afvoereisen: Het invoersysteem van de Niti-S & ComVi Biliary 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. Descrigdo

O Stent Biliar Niti-S e ComVi consiste em um Stent metélico implantével e um sistema
de introdugéo.

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 biliar descoberto Niti-S
Stent biliar coberto Niti-S
Stent biliar 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 duto biliar para estabelecer permeabilidade.
Os stents biliares totalmente cobertos Niti-S utilizados em estreitamento benigno podem
ser removidos; (veja Adverténcias).

Os stents biliares totalmente cobertos podem ser reposicionados apés a implantagéo
(veja Adverténcias).
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Figura 2. Sistema Introdutor
(Percutaneo e Endoscopico)
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Figura 3. Sistema Introdutor
(fio curto)

- O sistema introdutor percutaneo possui um comprimento util zavel de 50cm
- O sistema introdutor endoscépico possui um comprimento util zével de 180cm

O tipo percutaneo é recomendado

- Quando utilizado percutaneamente
O tipo endoscdpico é recomendado

- Quando utilizado endoscopicamente

2. Principio de operacéo

O revestimento externo é puxado imobilizando o eixo em uma mao, segurando o
conector com a outra mdo e cuidadosamente deslizado o conector ao longo do
empurrador no sentido do eixo. A retragdo do revestimento externo libera o stent.

3. Indicagéo para Uso

O stent biliar Niti-S & ComVi foi desenvolvido para manter a permeabilidade de
luminal em estenoses biliares malignas.

O Stent biliar Niti-S totalmente coberto foi desenvolvido para manter a permeabilidade
de luminal em estenoses biliares malignas e/ou estenoses biliares benignas.

O stent Bumpy foi desenvolvido a ser uso em estenoses biliares malignas e/ou benignas
e estenoses ductais pancreéticas benignas.

GARANTIA

A Taewoong Medical Co., LTD. garante que foram aplicados os cuidados adequados
com o desenho e subsequente processo de fabricacdo deste instrumento. Esta garantia é
em substituicdio 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 adequagéo
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 obrigagdo da Taewoong quanto a esta garantia é limitada a
substituicdo deste instrumento e a Taewoong nédo deve ser responsabilizada por qualquer
subsquente perda, dano ou despesa que surja direta ou indiretamente do uso deste
instrumento. A Taewoong n&o assume nem autoriza qualquer outra pessoa a assumir por
ela, quaisquer outras obrigacdes ou responsabilidades adicionais em conexdo com este
instrumento. A Taewoong ndo assume obrigacdes quanto a instrumentos reutilizados,
reprocessados ou reesterilizados e ndo déa garantias, expressas ou impliitas, incluindo
mas ndo limitadas a comercializagdo ou adequagdo para uma finalidade especifica em
relagdo a tais instrumentos.

-33-



4,

Contra-indicacéo

O stent biliar Niti-S e ComVi é contra-indicado para, mas n&o limitado a:

(4l

6.

* Paciente com ascite.

= Colocagéo em lesdes polipoides.

Paciente com distdrbio de sangramento.

Abscesso intra-abdominal.

Pacientes com coagulopatia.

Estreitamentos que néo permitem passagem de um fio guia.

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

* A remog&o ou reposicionamento de um stent totalmente descoberto é contra-
indicado. (veja Adverténcias).

* Perfurac&o suspeita ou iminente.

Pacientes com contra-indicag&o para técnicas endoscopicas.

Obstrugdes biliares prevenindo endoscépico ou percutaneo.

. Adverténcias

= A seguranca e eficacia desde dispositivo para uso no sistema vascular ndo foi
estabelecida.

= O dispositivo deve ser utilizado com cautela e somente apds cuidadosa

consideragéo em pacientes coom tempos de coagulagéo elevados, coagulpatias ou

em pacientes com colite ou proctite de radiac&o.

A terapia de quimiorradiacdo ou radioterapia sozinha pode levar & reducédo do

tumor e subseqiiente migragéo e/ou fratura do stent.

O stent contém niuel, que pode causar uma reacdo alérgica em individus com

sensibilidade ao niquel.

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

Néo utilize com meio de contraste Etiodol ou Lipiodol.

O stent Niti-S totalmente coberto n&o pode ser removido quando houver um tumor

em crescimento/crescido/oclus&o no lGmen do stent.

O stent totalmente coberto pode ser reposicionado imediatamente ap6s a

implantagéo.

Stents descobertos n& devem ser removidos apds totalmente implantados; veja

Contra-indicagdes.

Néo tente recuperar/reintroduzir um Stent j& colocado.

O stent totalmente coberto pode ser removido dentro de 6 meses. A remocéo do

stent deve ser realizada por médico de acordo com a etiologia da estenose benigna

e as condigdes do paciente.

Stent biliar descoberto Niti-S e Stent biliar coberto Niti-S nédo podem ser

recapturados se o conector tiver sido puxado além do marcador do empurrador.

Recapturar o stent em anatomia tortuosa pode danificar o dispositivo. Recapturar

mais do que duas vezes também pode causar danos & membrana de silicone e / ou

ao fio do stent.

Complicagdes potenciais

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

Complicagdes do procedimento

* Sangramento

* Colocagéo errada do stent ou expanséo inadequada

* Dor

* Morte (outra que devido & progresséo normal da doenca)
* Perfuracéo intestinal

Complicacdes apés a implantacéo do stent

* Sangramentos

* Dor

* Perfuracéo

* Impactac&o do intestino
Posicionamento errado ou migracéo do stent
Ocluséo do stent

Crescimento interno do tecido
Crescimento excessivo do tecido
Fratura do stent

* Febre

Sensagéo de corpo estranho
Morte (outra que devido a progresséo normal da doenca)
" Sépsis

Colecistite aguda

Pancreatite

Colangite/Colestase
Constipagéo

Diarréia

* Infecgéo

Abscesso hepético

* Peritonite

Ocluséo por lama biliar
Ulceracdes
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Vazamento biliar

Cholelitiasis

Cisto pancreético

Aumento do nivel de bilirrubina
Obstrugéo do ducto biliar
Deslocamento proximal
Rasgamento de coberto do stent
Impossibilidade de remover stent

7. Equipamento requerido
® Colocagéo percutanea
- fio guia 0.025” (0.635mm) / 0.035” (0.89mm) com pelo menos 180cm de
comprimento (preferivelmente rigido ou extra-rigido)
* Revestimento introdutor de tamanho apropriado para stent e sistema introdutor (7
Fr ou maior — descoberto 8FR — descoberto)

® Colocagéo endoscopica
- fio guia 0.025” (0.635mm) / 0.035” (0.89mm) com pelo menos 450cm de
comprimento (preferivelmente 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)

® Sistema de introdutor de fio-guia curto
- Dispositivo de travamento de fio-guia curto
* Endoscépio com canal de trabalho miimo de 3,2 mm.
* Fio-guia rigido de 0,035 " (0,89 mm)

8. Precaucdes

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

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

Cuidado deve ser tomado ao realizar dilatagdo ap6s o stent ter sido implantado,
pois isto pode resultar em perfuracdo, sangramento, deslocamento do stent ou
migragéo 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. Nao utilize se a embalagem estiver
aberta ou danificada

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

9. Instrucdes em caso de dano

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

10. Procedimento

- (introdutor de comprimento utilizavel de 50cm)

A colangiografia transhepética percutdnea (PTC) deve ser realizado antes da
implantagdo do stent Niti-S e ComVi para caracterizar a morfologia do trato biliar e
extenséo da doenga maligna.

- (introdutor de comprimento utilizavel de 180cm)

A colangiografia retrégrada endoscopica (ERCP) deve ser realizado antes da
implantagdo do stent Niti-S e ComVi para caracterizar a morfologia do trato biliar e
extenséo da doenga maligna.

@ Examine endoscopicamente e por fluoroscopia o estreitamento
a) Examine cuidadosamente tanto o segmento proximal e distal do estreitamento
através de endoscopia e/ou fluoroscopia.
b) O diametro luminal deve ser medido com exatiddo através de endoscdpico ou
fluoroscopico.

@ Determinagio do tamanho do stent

a) Mecga o comprimento do estreitamento alvo.

b) Selecione um tamanho de stent que seja de 20 a 40mm maior que 0 comprimento
medido do estreitamento para que seja possivel cobrir totalmente as duas
extremidades da les&o.

¢) Meca o didmetro do estreitamento de referéncia — se necessério selecione um stent
que seja de diametro livre cerca de 1 a 4mm maior que a o maior didmetro alvo de
referéncia para alcancar uma colocago segura.
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@ Preparagio de implantagéo do stent
- O stent Niti-S e ComVi pode ser colocado com a ajuda de fluoroscopia e/ou
endoscopia.
- Passe um fio guia de 0.025” (0.635mm) / 0.035” (0.89mm) para o nivel do
estreitamento.

A. Procedimento de fluoroscopia

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 conectando o revestimento interno e
revestimento externo esté travado pela rotacéo da extremidade da valvula proximal
em direcéo hordria para prevenir o lancamento prematuro do stent.

d) Aplique o limen interno do sistema introdutor.

B. Procedimento de endoscopia

a) Sob a orientagdo endoscopica, insira um endoscépio para o nivel da obstrugéo,
depois introduza o fio guia através do canal de trabalho da endoscopia. Avance até
o fio guia através do estreitamento alvo para onde o sistema introdutor do stent
sera colocado sobre o fio guia.

b) Remova o cateter da extremidade distal do introdutor.

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

d) Aplique o limen interno do sistema introdutor.

C. Procedimento de fio curto

a) Confirme se o dispositivo de bloqueio de fio curto (fornecido separadamente) esta
firmado no endoscépio contra o lado da porta do canal de trabalho conforme
descrito em sua diregao para uso.

b) Coloque o fio-guia de 0,035 pol. (0,89mm) através do endoscopio, dentro da
ampola e através da estenose biliar.

c) Uma esfincterotomia e predilatacéo da estenose biliar podem ser realizadas antes
da implantagdo do stent depende de critério do médico.

d) Remova o cilindro de seguranga e o estilete antes de carregar o fio-guia.

e) Insira a extremidade traseira do fio-guia através da ponta do sistema de entrega e
avance em curtos golpes até que ele saia da porta de acesso do fio-guia. A porta de
acesso o fio-guia permite que o fio guia saia do sistema de entrega
aproximadamente 30 cm da ponta do dispositivo. O fio-guia fica ao longo do lado
do sistema de entrega.

f) Avance o sistema através do fio guia. Desbloqueie o fio para passar o stent no
€scopo.

g) Bloqueie o fio guia no lugar e continue avangando o sistema através do escopo até
que o stent esteja no local desejado.

@ Procedimento de implante do stent

MARCADOR PROXIMAL ~ MARCADOR CENTRAL MARCADOR DISTAL
RADIOPACO RADIOPACO RADIOPACO

EXTREMIDADE PROXIMAL DO . EXTREMIDADE DISTA DO
ESTREITAMENTO =~ T ESTREITAMENTO

CENTRO DO ESTREITAMENTO

Figura 4

PRECAUG A O: Néo gire o sistema introdutor ou aplique um movimento de furagio
durante a aplicacéo, ja que isto pode afeitar o posicionamento e a fungéo do stent.

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

b) Quando o sistema introdutor estiver na posigao correta para implantagéo, destrave
a valvula proximal do conector girando a valvula mais de duas vezes no sentido
anti-horério.

c) Para comecar o implante do stent, imobilize o eixo com uma mé&o e segure o
conector com a outra méo. Deslize cuidadosamente o conector 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 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 Néo empurre ou puxe 0 eixo com o stent parcialmente implantado. O eixo

deve ser imobilizado de forma segura. O movimento inadvertiso do eixo pode causar
desalinhamento do stent e possivel dano ao duto biliar.
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Os stents Tipo Y e T podem ser implantados sob fluroscopia ou endoscopicamente,
entretanto, os stents Tipo T e Y possuem intertices maiores dentro da malha central que
sdo detalhados por marcadores radiopacos maiores. Um segundo stent pode ser
colocado dentro destes intertices maiores para garantir cobertura e drenagem de dois ou
mais dutos. O marcador central radiopaco deve ser idealmente colocado no ponto da
bifurcacdo.

® Apbs a implantagio do stent

a) Examine o stent através de fluoroscopia e/ou endoscopicamente para confirmar a
expansao.

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

c) Adilatacéo do baléo dentro do stent pode ser realizado se 0 médico desejar.

11. Realize os procedimentos de rotina pés-implantacdo

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

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

c) Apos a implantagéo, o paciente deve permanecer em uma dieta leve até que seja
determinado o contrério pelo médico responsével pelo tratamento.

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

12. Instucdes para remocgdo 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 efou lago. Segure o corddo de resgate e/ou
recolha a extremidade préxima do stent e depois resgate cuidadosamente o stent. Se o
stent ndo puder ser retirado facilmente, néo o remova.

Cuidado: N&o aplique forca excessiva para remover o stent j& que isto pode causar a
desconexao do cordéo de resgate.

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

Por favor, observe: o stent s6 pode ser reposicionado efou removido logo ap6s o
implante.

Declaragao de precaucéo de reutilizagio

Conteldos 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 reutilizacéo, 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, doenga ou morte. A reutilizagdo,
reprocessamento ou reesterilizacdo também podem criar um risco de contaminagéo do
dispositivo e/ou causar infeccdo no paciente ou infecgdo cruzada, incluindo, mas n&o
limitando-se a transmissédo de doengas infecciosas de um paciente para outro. A
contaminac&o do dispositivo pode levar a dano, doenga ou morte do paciente.

Manuseio e armazenamento: Armazene em local seco e arejado. Mantenha longe
da luz solar.

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 seguranga.
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Turkee

1. Agiklama

Niti-S ve ComVi Biliyer Stent, implante edilebilen metalik stent ve introdiser
sisteminden olusur. Stent, Nitinol (Nikel-Titanyum alagimi) telinden yapilmistir. Bu her
ucunda ve merkezde radyoopak isaretleri var esnek, ince 6rgii boru seklindeki bir protez.

Model Adi
Niti-S Biliyer Agik Stent
Niti-S Biliyer Kapal Stent
ComVi Biliyer Stent

Sekil 1. Stent Modeli

Stent, introdiiser sisteme yiiklenir ve yerlestirildikten sonra, patensi saglamak iizere
safra kesesinin liiminal yiizeyinde disan dogru radyal bir kuvvet uygular.

Benign daralmada kullanilan Niti-S Tam Kapah Biliyer Stentler ¢ikanlabilir (bkz.
Uyarilar).

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

RADYOOPAK ~ RADYOOPAK  RADYOOPAK

KILITLEME SISTEMi PROKSIMAL ORTA DISTAL
(VALF)
ISARETLEYICI  ISARETLEYICI ISARETLEYICI
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Sekil 2. introdiiser Sistemi
(Perkiitandz ve Endoskopik)
* Bazi tiriinlerin bir y port ve/veya merkez X-1sin1 isaretleyicisi yok
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Sekil 3. Introdiiser Sistemi
(Kasa tel)

- Perkiitan introdiiser sisteminin kullanilabilir uzunlugu 50 cm'dir
- Endoskopik introdtser sisteminin kullanilabilir uzunlugu 180 cm'dir

Perkutan Tipin énerildigi durumlar:

- Perkiitan yolla yaklasildiginda
Endoskopik Tipin onerildigi durumlar:

- Endoskopik yolla yaklasildiginda

2. Cahisma ilkeleri

Gobek tek elle sabitlenirken diger elle konektorl tutularak ve konektord itici boyunca
gobege dogru yavagga kaydirilarak dig kilif geri gekilir. Dis kilifin geri gekilmesi stentin
serbest kalmasini saglar.

3. Kullanim Endikasyonu

Niti-S & ComVi Biliary Stent, malign striktiirlerde biliyer limen agikliginin
korunmasina yoneliktir.

Niti-S Tam Kapali Biliyer Stent, malign ve / veya iyi huylu striktiirlerde biliyer luminal
agikligin korunmasina yoneliktir.

Bumpy Stent malign ve / veya benign biliyer darliklarda ve iyi huylu pankreatik duktal
striktiirlerde kullanilmak tizere tasarlanmisgtir.

GARANTI

Taewoong Medical Co., LTD., bu cihazin tasarim ve sonraki iiretim siireci boyunca
makul 6zenin gosterildigini garanti eder. Bu garanti geregincedir ve satilabilirlik veya
Ozel bir amaca uygunlukla ilgili zzmni garantiler dahil, ancak bunlarla da smirl
olmamak kaydiyla, kanun hitkmii uyarinca veya baska bir sekilde agik veya zimni
olarak belirtilmis olsun ya da olmasin, burada agik¢a belirtilmemis tim diger garantileri
harig tutar. Bu cihazin tagmmasi, depolanmasi, temizlenmesi ve sterilizasyonunun yani
sira hasta, teshis, tedavi, cerrahi prosediirler ile ilgili diger faktorler ve Taewoong un
denetimi digindaki diger konular, cihazi ve cihazin kullanimindan elde edilen sonuglart
dogrudan etkiler. Taewoong’un bu garanti kapsamindaki yiikiimliliigii bu cihazin
degistirilmesi ile siirlidir ve bu cihazin kullanimi sonucu dogrudan ya da dolayli olarak
ortaya ¢ikan herhangi bir kaza veya dolayli kayip, hasar veya harcamalar nedeniyle
Taewoong sorumlu tutulamaz. Taewoong, bu cihaz ile baglantil diger herhangi veya ek
bir yiikiimliiliik ya da sorumluluk tstlenmedigi gibi, bu yiikiimliilik veya sorumlulugu
iistlenmesi i¢in bir diger sahsa da yetki vermemektedir. Taewoong, yeniden kullanilan,
yeniden igleme tabi tutulan veya yeniden sterilize edilen cihazlarla ilgili higbir
sorumluluk kabul etmez ve bu tiir cihazlarla ilgili olarak, satilabilirlik veya 6zel bir
amaca uygunluk dahil, ancak yalnizca bununla da sinirli olmamak kaydiyla, agik veya
zimni higbir garanti vermez.
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Kontrendikasyon

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

[

6.

* Assit hastalar.

* Polipoid lezyonlara yerlestirme.
* Kanama bozuklugu olan hastalar.
* intraabdominal apse.

= Koagiilopati olan hastalar.

Kilavuz telin gegisine izin vermeyen daralmalar.

Kullanim endikasyonlari altinda 6zellikle belirtilenler diginda her tiirlii kullanim.
* Tam olarak yerlestirilmis agik/ciplak stentlerin ¢ikarilmasi veya konumlariin
degistirilmesi kontrendikedir. (bkz. Uyarilar).

Stipheli veya olmasi yakmn perforasyon.

Endoskopik tekniklerin kontrendike oldugu hastalar.
Endoskopik veya perkiitan teknikleri engelleyen safra obstriiksiyonu.

. Uyarnlar

* Bu cihazin vaskiiler sistemde kullanim igin giivenligi ve etkinligi kanitlanmamistir.

* Bu cihaz, kanama stireleri yiiksek olan ve koagiilopatileri bulunan hastalarda ya da
radyasyon kolitli veya proktitli hastalarda dikkatle ve ancak 6zenli bir
degerlendirme sonrasinda kullaniimalidir.

* Tek basina kemoradyasyon tedavisi ya da radyoterapi, timor kii¢ilmesine ve
sonrasinda stentin yer degistirmesine ve/veya fraktiire yol agabilir.

Stent, nikel duyarhligi olan kisilerde alerjik reaksiyona neden olabilecek nikel
maddesini icermektedir.
Introdiiser sistemini organik géziiciilere (6rn. alkol) maruz birakmayn.

Etiodol veya Lipiodol kontrast ortamlari ile kullanmaymn.

Niti-S Tam Kapali Stent, igten biiyiimiis tiimor/agirt biiyiimiis timdr/stent
liimeninin okliizyonu oldugu durumlarda gikarilamaz.

Tam Kapali Stentin konumu, stent yerlestirildikten hemen sonra degistirilebilir.

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

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

* Tam kapl stentler 6 ay igerisinde ¢ikarilabilir. Ancak stent ¢ikarma islemi doktorun
takdiri altinda ve benign striktiir etiyolojisinde ve hastanin kosullarina gore
olmalidir.

Niti-S Biliyer A¢ik Stent ve Niti-S Biliyer Kapali Stent, konektorii iticinin
isaretgisinin otesinde gekildiyse tekrar yakalanamaz. Stentin kivrimli anatomide
tekrar yakalanmast stente zarar verebilir. ikiden 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 sinirl degildir:

Prosediirle Ilgili Komplikasyonlar

* Kanama

* Stentin yanlis yerlestirilmesi ya da yetersiz genislemesi

" Aa

* Oliim (Normal hastalik progresyonuna bagli nedenler diginda)
* Intestinal perforasyon

Stent yerlestirmesi ve/veya ¢ikarilmast sanrast komplikasyonlar

* Kanamalar

" Aa

* Perforasyon

* Bagrsak impaksiyonu
Stentin yanhs yerlestirilmesi veya yerinin degismesi
= Stent okliizyonu

* Asiri bilylimiis timoriin
ige dogru biiyiimiis timor
* Stent catlag:

= Ates

* Yabanci cisim hissi

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

* Akut Kolesistit

* Pankreatit

* Kolanjit/Kolestaz
* Kabizlik

* Diyare

* Enfeksiyon

* Karaciger apsesi
Peritonit

= Tortu okliizyonu
* Ulser olusumlari
Biliyer kacak
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Kolotiasis
Pankreatik kist

Biluribin seviyesi artist

Safra kanal tikanmasi
* Yakin taraftan ¢ikmasi

Stentin kaplanmasi hatasi

Stent ¢ikarma imkansizhigt

7. Gereken ekipman
® Perkiitan Yerlestirme
* En az 180 cm uzunlugunda 0.025” (0.635mm) / 0.035” (0.89mm) kilavuz tel
(tercihen sert veya ekstra sert)
* Stent ve introdiiser sistemi i¢in uygun sekilde boyutlandinlmis introdiiser kilifi (7
Fr veya daha biiyiik [agik], 8 Fr [kapali])

® Endoskopik Yerlestirme
* En az 450 cm uzunlugunda 0.025” (0.635mm) / 0.035” (0.89mm) kilavuz tel
(tercihen sivri tel)
* Stent ve introdiiser sistemi i¢in uygun sekilde boyutlandirilms introdiiser kilifi
* Cihaz kanali (8Fr ya da daha genis agik ve kapali, 3,7 mm ¢alisma kanali) i¢in
uygun bir sekilde boyutlandirilmis endoskop sistemi

® Kisa tel introdiiser sistemi
" Kisa tel kilitleme cihazi
* Minimum 3,2 mm ¢aligma kanalina sahip endoskop
* 0,035 ing (0,89 mm) sert kilavuz tel

8.0 nlemler

Bu cihazi kullanmadan once tiim Kullanict Kilavuzu'nu okuyun. Cihaz yalnizca,
stentlerin yerlestirilmesi konusunda egitimli doktorlar tarafindan veya onlarin gézetimi
altinda kullanilmalidir. Bu cihazi kullanmadan once, bu prosediir ile iliskili teknikler,
prensipler, klinik uygulamalar ve risklerin tam olarak anlasilmasi gerekir.

= Stent gerektigi gibi yerlestiriimemigse stentin  yerinden ¢ikmas1 ile
sonuglanabileceginden, stent yerlestirildikten hemen sonra introdiiser sisteminin ve
kilavuz telin ¢ikarilmasi sirasinda ¢ok dikkatli olunmalidir.

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

= Ambalaj ve cihaz kullanmadan énce incelenmelidir.

* Cihazin dogru yerlestirilmesini saglamak igin floroskopi kullanilmasi onerilir.

“Son kullanma tarihi”ni kontrol edin. Etiketin {izerinde yazan son kullanim
tarihinden sonra cihazi kullanmayn.

* Niti-S ve ComVi Stent steril olarak saglanir. Ambalaj agik veya hasarli ise cihazi
kullanmayn.

Niti-S ve ComVi Stent yalnizca bir kez kullanilmak iizere tasarlanmustir. Bu cihazi
yeniden sterilize etmeyin ve/veya kullanmaymn.

9. Hasar halinde yapilmasi gerekenler

UYARI: Sistemde hasar belirtileri olup olmadigini gdzle inceleyin. Sistemde gozle
gorlebilir hasar varsa KULLANMAYIN. Bu &nleme uyulmamasi hastanin
yaralanmasina neden olabilir.

10. Prosediir

- (50 cm kullanilabilir introdiiser uzunlugu)

Safra kanali morfolojisini ve malign hastaligin derecesini karakterize etmek igin, Niti-S
ve ComVi Stent yerlestirilmesinden 6nce perkiitan transhepatik kolanjiyografi (PTC)
gergeklestirilmelidir.

- (180 cm kullanilabilir introdiiser uzunlugu)

Safra kanali morfolojisini ve malign hastaligin derecesini karakterize etmek igin, Niti-S
ve ComVi Stent yerlestirilmesinden 6nce endoskopik retrograd kolanjiyopankreatografi
(ERCP) gergeklestirilmelidir.

D Daralmayi floroskopik ve endoskopik olarak inceleyin
a) Daralmanin hem proksimal hem de distal segmentini endoskopik ve/veya
floroskopik olarak dikkatle inceleyin.
b) Dahili luminel ¢ap endoskop ve/veya floroskop ile tam olarak dlgulmelidir.

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

@ Stent Yerlestirmeye Hazirlanma
- Niti-S ve ComVi Stent, floroskopi ve/veya endoskopi yardimu ile yerlestirilebilir.
- Daralmanin seviyesine kadar 0.025” (0.635mm) / 0.035” (0.89mm) bir kilavuz tel
gegirin.
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A. Floroskopi Prosediiri

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

b) Stileti, introdiiserin distal ucundan ¢ikarin.

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

d) introdiiser sisteminin ig liimenini bogaltin.

B. Endoskopi Prosediiri

a) Endoskopik rehberlik altinda, obstriiksiyon seviyesine kadar bir endoskop
yerlestirin, sonra da kilavuz teli endoskopinin ¢alisma kanalinin i¢inden gegirerek
sokun. Stent introdiiser sisteminin kilavuz tel iizerinden yerlestirilecegi konumda,
hedef daralma boyunca kilavuz telini ilerletin.

b) Stileti, introdiiserin distal ucundan ¢ikarin.

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

d) introdiiser sisteminin ig liimenini bosaltin.

C. Kisa tel kullanim prosediirii

a) Kisa tel kilitleme cihazinin (ayrica saglanir), kullanim talimatlarinda belirtildigi
gibi, calisma kanali portunun kars: tarafindan siki bir sekilde endoskoba
oturtuldugundan emin olun.

b) 0,035 ing'lik (0,89 mm) kilavuz teli endoskop aracihigiyla ampulla igine ve biliyer
darlik boyunca yerlestirin.

c) Stent implantasyonu 6ncesinde hekimin takdirine bagh olarak sfinkterotomi ve
biliyer darlikta predilatasyon yapilabilir.

d) Kilavuz teli yiiklemeden énce giivenlik silindirini ve stileti ¢ikartin.

e) Kilavuz telin arka ucunu uygulama sisteminin ucuna takin ve kilavuz tel erigim
portundan disari ¢ikana kadar kisa vuruslarla ilerletin. Kilavuz tel erigsim portu,
kilavuz telin cihaz ucuna yaklasik 30 cm kala uygulama sisteminden gikabilmesini
miimkiin kilar. Ardindan kilavuz tel uygulama sistemi boyunca kalir.

f) Sistemi kilavuz tel iizerinden ilerletin. Stenti endoskoptan gegirmek igin telin
kilidini agin.

g) Kilavuz teli yerine kilitleyin ve stent istenen konuma gelene kadar endoskop
araciligiyla sistemi ilerletmeye devam edin.

@ Stent Yerlestirme Prosediirii

PROKSIMALRADYOOPAK ~ ORTARADYOOPAK DISTALRADYOOPAK
ISARETLEYICI ISARETLEYICI ISARETLEYICI
! /-'7/
DARALMANIN DARALMANIN
PROKSIMAL UCU = T DISTALUCU

DARALMANIN MERKEZI

Sekil 4

ONLEM: Stentin konumlandirilmasint  ve en yiiksek diizeyde c¢aligmasini
etkileyebileceginden, yerlestirme sirasinda introdiiser sistemini biikmeyin ya da bir
burgu hareketi yapmaymn.

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

b) introdiiser sistemi yerlestirme igin dogru konuma geldiginde, valfi saat yoniiniin
tersine iki kereden fazla dondiirerek konektoriiniin proksimal valfinin kilidini agin.

c) Stenti yerlestirmeye baslamak igin, bir elle gobegi sabitleyin ve diger elle de
konektoriinii kavraym. konektoriinii, gobege dogru itici boyunca yavasca geriye
kaydirm.

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

PROKSIMAL RADYOOPAK ORTARADYOOPAK DISTAL RADYOOPAK
ISARETLEYICI ISARETLEYICI ISARETLEYICI

Sekil 5

DIKKAT Stent kismen yerlestirilmisken, gobegi ileri itip geri gekmeyin. Gobek giivenli
bir sekilde sabitlenmelidir. Gobegin istenmeden hareket etmesi, stentin yanhs
yerlestirilmesine ve safra kanalinda olasi hasara neden olabilir.

Y ve T-Tip stentler, floroskopik ya da endoskopik olarak yerlestirilebilir. Bununla
birlikte, T ve Y Tipi stentler, daha biiyiik radyopak markerler ile ayrintisina inilen
merkez doku iginde daha genis intertislere sahiptirler. iki ya da daha fazla kanalin
kapsanmasini ve bosaltilmasini saglamak igin, bu genis intertisler igine ikinci bir stent
yerlestirilebilir. Merkez radyopak marker ideal olarak bifikasyon noktasina
yerlestirilmelidir.
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® Stent Yerlestirildikten Sonra

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

b) introdiiser sistemini, kilavuz teli ve endoskopu hastadan dikkatli bir sekilde ¢ikarm.
Cikarma sirasinda asin bir direng hissedilirse, stentin biraz daha genislemesine
olanak saglamak iizere 3~5 dakika bekleyin. 'i¢ kilifi, dis kilifin igine,
¢ikartimdan 6nceki orijinal durumuna gelecek sekilde geri yerlestirin.

c) Doktor gerekli goriirse stent i¢inde balon dilatasyonu uygulanabilir.

11. implant prosediirleri sonras: rutin iglemleri yapin
a) Stent lumeninin boyutunu ve striktiiriinii degerlendirin. Bir stentin tam olarak
genislemesi igin 1 ila 3 giin gerekebilir.
b) Her hasta igin uygun ilag rejimini doktorun tecrtibeleri ve takdiri belirleyebilir.
¢) Implantasyon sonrasinda hasta, tedaviyi yapan doktor tarafindan aksi belirtilinceye
kadar hafif bir diyete devam etmelidir.
d) Hastada herhangi bir komplikasyon gelisip gelismedigini gozleyin.

12. Niti-S Tam Kapah Stentleri Cikarma Talimatlar: (bkz. Uyarilar)

Stent liimenine dogru herhangi bir i¢e dogru biiylimiis/asin biiylimiis timér olup
olmadigini ya da stentin tikanip tikanmadigimi gorsel olarak inceleyin. Stent limeni
temizse, bir forseps ve/veya kiskag kullanarak dikkatli bir sekilde ¢ikarmn. Geri alma
ipini kavraym ve/veya stentin proksimal ucunu diisiiriin, sonra da stenti dikkatli bir
sekilde ¢ikarn. Stent kolayca geri ¢ekilemiyorsa, stenti ¢ikarmayin.

Dikkat: Geri alma ipinin kopma olasiligina karsi, stenti ¢ikarmak igin asir gii¢
kullanmayin.

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

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

Yeniden Kullanim Onlemi Bildirimi

Saglanan igerik STERIL'dir (etilen oksit (EO)). Steril ambalaj hasar gdrmiisse
kullanmaym. Ambalajin hasarli olmasi durumunda Taewoong Medical Co., Ltd.
temsilcinizle goriigiin. Yalmizca tek hastada kullanim igin tasarlanmustir. Yeniden
kullanmayin, yeniden isleme tabi tutmayin veya yeniden sterilize etmeyin. Yeniden
kullanim, isleme tabi tutma veya sterilizasyon, cihazin yapisal biitiinligiini tehlikeye
atabilir ve/veya sonugta hastanin yaralanmasi, hastalanmast 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 {izere, hasta
enfeksiyonuna ya da gapraz enfeksiyona neden olabilir. Cihazin kontaminasyonu
hastanin yaralanmasi, hastalanmasi veya dliimiine yol agabilir.

Tasima ve Depolama: Kuru ve serin bir yerde muhafaza edin. Giines 1513indan
uzak tutun.

Cihazin Elden Cikarilmasiyla ilgili Kurallar: Niti-S ve ComVi Stent ile birlikte
introdiiser sistemi. Kullanimi sonrasinda cihaz, uygun bir sekilde paketlenmis ve
glivenligi saglanmis bir bigimde, yerel yonetmeliklere ya da hastane yonetmeliklerine
uygun olarak atilmalidir.
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Cestina
Néavod k pouziti

1. Popis

ZluGovy stent Niti-S & ComVi se sklada z implantovatelného kovového stentu a
zavadéciho systému.

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

Nézev modelu
Nezakryty zlu¢ovy stent Niti-S
Zakryty zlu¢ovy stent Niti-S
Zluovy stent ComVi

Obrazek 1. Model stentu

Stent je vlozen do zavadéciho systému a po vloZeni stent piisobi radidlni silou sméfujici
ven na luminalni povrch Zlu¢ovodu k zajisténi patence.

PIn¢ zakryté ZluCové stenty Niti-S se pouzivaji, aby bylo mozné odstranit benigni
z0zeni (viz varovani).

PIn¢ zakryté zlucové stenty Ize piemistit po vlozeni (viz varovani).

PROXIMA LNT STREDOVA DISTALNT
POJISTNY KNOFLIK RENTGENOVA ~ RENTGENOVA RENTGENOVA
ZNACKA ZNACKA ZNACKA
1 s — o — Pessd o)
STRED PUSHER KONEKTOR wF{ij ZLUTA STENT HROT
PLAST ZNACKA

Obrazek 2. Zavadéci systém (perkutianni a endoskopicky)
* Nékteré produkty nemaji rentgenovy znacka Y-Port a/nebo Center

PROXIMALNT ~ STREDOVA DISTALNT

POJISTNY KNOFLIK RENTGENOVA RENTGENOVA RENTGENOVA

ZNACKA ZNACKA ZNACKA
OTVOR \
— A NN T
L e E -
i = e B el
STRED PUSHER KONEKTOR VNEIS| ZLUTA STENT HROT

PLAST ZNACKA

Obréazek 3. Zavadéci systém (kratkym dratem)

- Perkutannni zavadéci systém ma pouzitelnou délku 50 cm
- Endoskopicky zavadéci systém ma pouzitelnou délku 180 cm

Doporucen je perkutannityp

- P pfistupu perkutanné
Doporucen je endoskopicky typ

- Pii endoskopickém piistupu

2. Princip ¢innosti

Vnégjsi plast se stdhne znehybnénim stfedu jednou rukou, uchopenim konektoru druhou
rukou a jemnym posunutim konektoru podél pusheru ke stiedu. Zatazeni vngjsiho plaste
stent uvolni.

3. Indikace pouZiti

Zlucovy stent Niti-S & ComVi je uréen pro zajidténi luminalni patence Zlu¢ovodu ve
zhoubnych zZenich.

Plné zakryty ZluCovy stent Niti-S je uréen pro zaji$téni luminalni patence Zlu¢ovodu ve
zhoubnych a/nebo nezhoubnych ziZenich.

Stent Bumpy je uren k pouzZiti ve zhoubnych a/nebo nezhoubnych Zlucovych ziZenich
a nezhoubnych pankreatickych duktalnich zaZenich.

ZARUKA

Spolecnost Taewoong Medical Co., LTD. zaruduje, ze pfi navrhu a nasledné vyrobé
tohoto pfistroje 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 zdkoni nebo jinak, véetn€, mimo jiného,
predpokladanych zaruk obchodovatelnosti nebo vhodnosti pro konkrétni tcel.
Manipulace, skladovani, ¢i§téni a sterilizace tohoto piistroje a také dalsi faktory
souvisejici s pacientem, diagndzou, 1ébou, chirurgickymi zakroky a dal$imi
zéleZitostmi mimo kontrolu spole¢nosti Taewoong pfimo ovliviluji pfistroj a vysledky
ziskané z jeho pouZivéani. Povinnosti spoletnosti Taewoong podle této zaruky jsou
omezeny na vyménu tohoto piistroje a spole¢nost Taewoong nebude zodpovédna za
zadné ndhodné nebo nasledné ztraty, Skody ¢i vydaje p¥imo nebo nepfimo vyplyvajici z
pouzivani tohoto pfistroje. Spolenost Taewoong nepfebird ani neopraviiuje zadnou
dalsi osobu k pfevzeti zadné dalsi nebo dodatecné odpovédnosti ¢i zaruky ve spojeni s
timto pfistrojem. Spolecnost Taewoong nepfebira Zadnou odpovédnost vzhledem k
opakovanému pouzivani pfistroji, repasovani nebo opétovné sterilizaci a neposkytuje
zadné zéaruky, vyslovné nebo vyjadiené, véetn&, mimo jiného, zaruk obchodovatelnosti
nebo vhodnosti pro konkrétni t¢el, s ohledem na tyto pfistroje.
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4,

Kontraindikace

Zlucovy stent Niti-S & ComVi je, mimo jing, kontraindikovan v piipadech:

[

6.

* pacientl s ascites

* umisténi do polypoidnich lézi

* pacientt s krvacivou poruchou

* intraabdomindlnim abscesem

" pacienti s koagulopatii

" Zuzeni, ktera neumoziuji priichod vodiciho dréatu.

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

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

* Podezieni na perforaci nebo hrozici perforace.

* Pacienti, pro které jsou endoskopické postupy kontraindikovany.

Zablokovani zlu¢ovodu zabrafujici endoskopickému nebo perkutannimu vySetieni.

. Varovani

" Bezpecnost a ucinnost tohoto pfistroje k pouziti ve vaskularnim systému nebyla
urcena.

" Zafizeni je tfeba pouzivat s opatrnosti a pouze po peclivém zvazeni u pacientl se

zvySenymi dobami krvéaceni, koagulopatiemi nebo u pacientti s radiacni kolitidou

nebo proktitidou.

Chemoradiaéni 1é¢ba nebo radioterapie samotna mohou vést ke zmenseni nadoru a

nésledné migraci stentu a/nebo jeho prasknuti.

Stent obsahuje nikl, ktery miize zpiisobovat alergickou reakci u 0sob s citlivostina

nikl.

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

* Nepouzivejte s kontrastnim médiem ethiodol nebo lipiodol.

* PIn¢ zakryty stent Niti-S nelze vyjmout v piipadé, kdy se v lumenu stentu nachazi
narust/vrist/okluze nadoru.

* PIng zakryty stent Ize pfemistit okamzZité po vloZeni.

Nezakryté/holé stenty nelze po iplném vloZeni vyjmout (viz kontraindikace).

* Nepokousejte se stent znovu zachytit/zasunout po zahajeni vloZeni.

* PIn¢ zakryty stent Ize vyjmout béhem 6 mésicti. Vyjmuti stentu musi provést lé¢kai
podle etiologie nezhoubného zaZeni a stavu pacienta.

Niti-S Biliary Uncovered Stent a Niti-S Biliary Covered Stent nesmi byt opétovné
vtazeny do endoskopického zavadéce, jestlize konektor byl stazen za znacku na
pusheru. Opétovné vtazeni stentu ve sloZité anatomii mize poskodit zafizeni. Vice
nez 2x opakované vtaZeni stentu zpét do zavadéciho systému muze zplsobit
poskozeni silikonové membrany a/nebo drat stentu.

Potencialnikomplikace

Potencialni komplikace souvisejici s pouzitim a/nebo vyjmutim stentu Niti-S & ComVi
mohou mimo jiné zahrnovat:

ProceduréInikomplikace

* krvéceni

* chybné umisténi stentu nebo neodpovidajici roztazeni

* bolest

* smrt (jinou nez z divodu béZného postupu onemocnéni)
* perforace stfev

Komplikace po vioZeni a/nebo vyjmuti stentu

* krvéceni

* bolest

= perforaci

" ucpani stiev

* chybné umisténi nebo migrace stentu
* okluze stentu

* vrist nadoru

* zarstani nadoru

* prasknutistentu

* horecka

* pocity cizich téles

* smrt (jinou nez z divodu béZného postupu onemocnéni)
" sepse

= akutnicholecystitida

* pakreatitida

* cholangitida/cholestaza
* konstipace

* prijem

* infekci

= absces jater

* peritonitida

* okluze kalu

* viedy

* netésnost zlu¢i
cholelithiaza
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pankreaticka cysta
zvy$ena hladina bilirubinu

zablokovani zluovodu
proximalnidislokace
rozpad krytu stentu
nemoznost vyjmuti stentu

7. Pozadované vybaveni
@ Perkutanni umisténi
* Vodicidrét 0.025” (0.635mm) / 0.035” (0.89mm) alespofi 180 cm dlouhy (idealng
tuhy ¢i velmi tuhy)
* Zavadéci pouzdro musi mit vhodnou velikost pro dany stent a zavadéci systém (7 Fr nebo
VEtSi pro nezakryté a 8Fr pro zakryté)

® Endoskopické umisténi
* 0.025” (0.635mm) / 0.035” (0.89mm) vodici drat o délce alespoii 450 cm (idealng
vroubkovany drét)
* Plast’ zavadéce o vhodné velikosti pro stent a zavadéci systém
= Endoskopicky systtm ve vhodné velikosti pro pfistrojovy kanal (8Fr nebo vétsi
nezakryty a zakryty, 3,7mm pracovnikanal)

® Zavadéci systém s kratkym dratem
* Pojistné zafizeni s kratkym dratem
* Endoskop s minimalnidélkou pracovnio kanalu 3,2 mm.
* Tuhy vodici drat 0,035 (0,89 mm)

8. Bezpecnostni opatieni
Pied pouzitim tohoto zafizeni si peclivé piectéte cely navod k pouziti. Smi ho pouzivat
pouze Iékat nebo osoby pod jeho dohledem peclivé vyskolené v umistovani stentl. Pied
pouzitim zafizeni je nezbytna dikladna znalost postupi, principi, klinického pouziti a
rizik souvisejcich 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 zpiisobem.

Pfi provadéni dilatace po vloZeni stentu je tieba davat pozor, jelikoz mize dojit k
perforaci, krvaceni, uvolnéni stentu nebo posunuti stentu.
* Pted pouzitim je tieba zkontrolovat obal a zafizeni.

Pro zajisténi spravného umisténi zatizeni doporucujeme pouzit fluoroskopii.
Zkontrolujte datum spotieby ,,Pouzijte do*“. Nepouzivejte zatizeni po datu spotieby.
Stent Niti-S & ComVi se dodava sterilni. NepouZivejte ho, pokud byl obal otevien
nebo poskozen.

Stent Niti-S & ComVi je urCen pouze k jednorazovému pouziti. Zafizeni
opakované¢ neresterilizujte ani nepouZivejte.

9. Pokyny v piipadé poskozeni

VAROVANI: Vizualng zkontrolujte systém, zda nejevi znamky poskozeni.
NEPOUZIVEITE HO, pokud obsahuje viditelné znamky poskozeni. NedodrZeni tohoto
opatieni miZze vést ke zranéni pacienta.

10. Postup

- (vyuZitelna délka nastroje pro zavadéni 50 cm)

Pred vloZenim stentu Niti-S & ComVi je tfeba provést perkutanni transhepatickou
cholangiografii (PTC) a zjistit morfologii Zlu¢ovodu a rozsah zhoubného onemocnéni.

- (vyuzitelna délka nastroje pro zavadéni 180cm)

Pred vloZenim stentu Niti-S & ComVi je tfeba provést endoskopickou retrogradni
cholangiopankreatografii (ERCP) a zjistit morfologii Zzlu¢ovodu a rozsah zhoubného
onemocnéni.

D Endoskopicky a fluoroskopicky prozkoumejte ziiZeni
a) Peclivé prozkoumejte jak proximalni, tak i distalni segment ziZeni endoskopicky
a/nebo fluoroskopicky.
b) Vnitini luminalni primér je tfeba zméfit pfesnd pomoci endoskopu a/nebo
fluoroskopu.

@ Uréeni rozméri stentu
a) Zméite délku cilového zizeni.
b) Vyberte velikost stentu, ktera je o 20 az 40 mm del$i nez zméfena délka ziZeni za
Gcelem uplného zakryti obou konci léze.
€) Zméite pramér referen¢niho ziZeni — to je nutné k vybéru stentu, ktery ma
neomezeny pramér piiblizné o 1 aZ 4 mm v&tsi neZ nejveési referencni cilovy
pramér pro dosazeni bezpe¢ného vlozeni.

@ Priprava pro vloZeni stentu
- Stent Niti-S & ComVi lze vlozit s pomoci fluoroskopie a/nebo endoskopie.
- Protahnéte vodici drat 0.025” (0.635mm) / 0.035” (0.89mm) na trovei zuzeni.

A. Postup fluoroskopie
a) Pod fluoroskopickym vedenim vkladejte vodici drat pfes zuZeni do mista, kam
bude umistén zavadéci systém stentu pies vodici drat.
b) Vyjméte stylet z distalniho konce zavad&ce.
¢) Zkontrolujte, zda je ventil konektory tvaru spojujici vnitini plast’ a vn&jsi plast’
uzamcen otacenim konce proximalniho ventilu po sméru hodinovych rucic¢ek, aby
nedoslo k pfedéasnému vlozeni stentu.
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d) Proplachnéte vnitini lumen zavadéciho systému.

B. Endoskopicky postup

a) Pod endoskopickym vedenim vloZte endoskop na troven blokady a pak zaved'te
vodici drat pracovnim kanalem endoskopu. Posunujte vodici drat pies cilové
zhzeni do mista, kam bude umistén zavadéci systém stentu pfes vodici drat.

b) Vyjméte stylet z distalniho konce zavadéce.

) Zkontrolujte, zda je ventil konektory tvaru spojujici vnitini plast a vné&jsi plast’
uzamcen otac¢enim konce proximalniho ventilu po sméru hodinovych ru¢ic¢ek, aby
nedoslo k pfedéasnému vloZeni stentu.

d) Proplachnéte vnitini lumen zavadéciho systému.

C. Postup s kratkym dratem

a) Zkontrolujte, zda je pojistné zafizeni s kratkym dratem (dodava se samostatng) pevné
usazeno na endoskopu proti sténé portu pracovniho kanalu, jak je uvedeno v pokynech k
jeho pouziti.

b) Umistéte vodici drét 0,035 (0,89 mm) skrz endoskop do ampuly a pfes zazeni
zlu¢ovodu.

c) Sfinkterotomie a pfedb&na dilatace zluGové struktury miize byt provedena pied
vlozenim stentu dle uvazeni Iékate.

d) Vyjméte bezpecnostni valec a stylet ped vloZzenim vodiciho dratu.

e) Vlozte volny konec vodiciho dratu skrz hrot dodavaciho systému a posunujte ho
kratkymi tahy, dokud nevyjde z pfistupového portu vodiciho dratu. Pfistupovy port
vodiciho dratu umoziuje vystup vodiciho dratu do podavaciho systému pfiblizné
30 cm od hrotu zafizeni. Vodici drat nasledné lezi podél strany podéavaciho
systému.

) Posuiite systém pied vodici drat. Uvolnéte drat tak, aby protahl stent do endoskopu.

g) Zajistéte vodici drat na svém misté a pokradujte v posunovani systému
endoskopem, dokud se stent nenachézi v pozadovaném umisténi.

@ Postup vloZeni stentu

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

PROXIMALNI KONEC ZUZENi ——=— - .. ———DISTALN[ KONEC ZUZENi

STRED ZUZEN{

Obréazek 4

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

a) Pod fluoroskopickym a/nebo endoskopickym vedenim umistéte zavadéci systém
ptesné doprostied cilového zuzeni.

b) Jakmile je zavadéci systém na spravném misté pro nasazeni, odemknéte
proximalni ventil konektoru ve tvaru otoenim ventilu vice nez dvakrat proti
sméru hodinovych ru¢icek.

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

d) KdyZ stied rentgenové znacky dosahne stfedu cilového ziZzeni, pokradujte ve
vytahovani konektoru ve tvaru, dokud neni stent zcela vloZeny. (Viz obrazek 4, 5)

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

Obrézek 5

UPOZORNENI Netladte stied dopredu ani ho netahejte dozadu s astecné vlozenym
stentem. Stfed musi byt bezpetn& znehybnén. Nechtény pohyb stfedu mize zpusobit
chybné zarovnani stentu a mozné poranéni Zlu¢ovodu.

Stenty typu Y a T mohou byt vloZeny endoskopicky nebo fluoroskopicky, ale stenty
typu T a Y maji v&tsi meziprostory ve stiedni miiZce, kterd obsahuje v&tsi radiologicky
neprisvitné znacky. Druhy stent je mozné umistit do t&chto vétSich meziprostor za
ucelem zajisténi zakryti a vypusténi dvou nebo vice kanalii. Stiedova radiologicky
neprisvitna znacka musi byt idealn& umisténa v misté bifurkace.

® Po vioZeni stentu

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

b) Peclivé vyjméte zavadéci systém, vodici drat a endoskop z pacienta. V piipadé
nadmérného odporu pfi vyjimani pockejte 3~5 minut a umoznéte dalsi roztazeni
stentu. (Vlozte vnitini plast’ zpét na vn&jsi plast’ jako v pavodnim stavu pied
vyjmutim.)

¢) V piipadé potieby lze uvnitf stentu provést balonkovou dilataci.
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11. Vykonejte rutinni post implanta¢ni postupy
a) Zhodnot'te velikost a zizeni lumenu stentu. Uplné roztaZeni stentu mize trvat 1 az
3dny.
b) ZkuSenosti a usudek lékate uréi vhodné podavani 1éki pro kazdého pacienta.
) Po implantaci musi pacient drzet mirnou dietu, neni-li ur€eno jinak oSetiujicim
lékafem.
d) Pacienta sledujte, zda u n&j nedojde ke vzniku komplikaci.

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

Vizuélné prozkoumejte stent, zda neobsahuje narist/vrist nadoru do lumenu stentu nebo
zda neni stent zablokovan. Pokud je lumen stentu Cisty, peclivé stent vyjméte pomoci
klesti a/nebo oc¢ka. Uchopte vytahovaci $iitirku a/nebo sbalte proximalni konec stentu a
pak opatrné stent vyjméte. Pokud nelze stent snadno vytahnout, stent nevyjimejte.
Upozoméni: Pfi vyjiméani stentu nepouzivejte nadmérnou silu, jelikoz by mohlo dojit k
odpojeni vytahovaci $nurky.

K pfemisténi pIné zakrytého stentu Niti-S okamzité po vlozeni pouzijte klesté nebo

ocko k uchopeni vytahovaci $iiiirky a jemné upravte pro spravné umisténi.
Poznéamka: stent lze premistit a/nebo vyjmout pouze proximalng.

Prohlaseni o bezpe¢nostnich opatienich pfi opakovaném pouZiti

Obsah se dodava STERILNI (ethylen oxid (EO)). NepouZivejte, pokud je sterilni
bariéra poskozena. V pfipadé poskozeni obalu zavolejte svého zastupce spolecnosti
Taewoong Medical Co., Ltd. Uréeno 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 ¢i opétovna sterilizace mize také vytvaret riziko znecisténi zafizeni a/nebo
zplsobovat infekci pacienta nebo pfi¢nou infekci, véetné, mimo jiného, pfenosu
infekénich onemocnéni z jednoho pacienta na druhého. Kontaminace zatizeni mize vést
ke zranéni, nemoci nebo smrti pacienta.

Manipulace a skladovani: Uchovejte v suchu a chladu. Chraiite pied slune¢nim
zafenim.

Pozadavky na likvidaci: Zavadéci systém zlucového stentu Niti-S & ComVi je tieba
po skonceni pouzitelnosti vhodnym zpisobem utésnit a zlikvidovat v souladu s
mistnimi predpisy nebo piedpisy nemocnice.
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Slovensky

Navod na pouZitie

1. Opis

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

Stent je vyrobeny z nitinolového drétu. Ide o pruzni a jemnt sietovi tubularu protézu
vybavenu réntgen kontrastnymi znaCkami, ktoré sa nachadzaji na kazdom konci a
uprostred.

Tal

Nazov modeluOznaé
Nepotiahnuty bilidrny stent Niti-S
Potiahnuty bilidrny stent Niti-S
Biliérny stent ComVi

Obréazok 1. Model stentu

Stent je vlozeny do zavadzacieho systému a po svojom uvolneni v prislusnom mieste
liecby prenasa na luminalny povrch zl¢ovodu svoju radialnu silu, ¢im dosahuje jeho
spriechodnenie.

Plne potiahnuté biliarne stenty Niti-S, pouZivané v benignych stendzach, sa mozu po
zavedeni vybrat’; (pozri Varovanie).

Plne potiahnuté bilidrne stenty mozno po ich rozvinuti premiestnit’ (pozri Varovanie).

PROXIMALNA ~ PROSTREDNA DISTALNA
X RONTGEN RONTGEN RONTGEN
HLOPNA Y-SPOJKY . . .
CHLO SPO) KONTRASTNA  KONTRASTNA  KONTRASTNA
ZNACKA ZNACKA ZNACKA
I T 1
N 7 I
KONCOVKA  VNUTORNY SPOJKA VONKAJSIE ZLTA STENT HROT
KATETER PUZDRO ZNACKA

Obréazok 2. Zavadzacisystém
(perkutanny, endoskopicky)
* Niektoré vyrobky nemaji rontgenovy znackovaé Y-Port a/alebo Center

PROXIMALNA  PROSTREDNA DISTALNA

RONTGEN . RONTGEN . RONTGEN .
CHLOPNA Y-SPOJKY KONTRASTNA KONTR/}STNA KONTRASTNA
OTVOR NAKRATKY ZNACKA ZNACKA ZNACKA
i VODIACI DROT - N
,_,31,_%%I =y e §1—o S
KONCOVKA  VNUTORNY SPOJKA 'VONKAJSIE ZLTA STENT HROT
KATETER PUZDRO ZNACKA

Obréazok 3. Zavadzacisystém
(kratky vodiaci drot)

- pouzitelna dizka perkutanneho zavadzacieho systému je 50 cm
- pouzitelna dizka endoskopického zavadzacieho systému je 180 cm

Perkutanny typ sa odporuca

- v pripade perkutdnneho pritupu
Endoskopicky typ sa odporaca

- v pripade endoskopického pristupu

2. Princip aplikécie

Zatial’ ¢o jednou rukou fixujeme koncovku, vonkajsie puzdro stiahneme naspét’; druhou
rukou uchopime spojku a opatrne postivame po vnitornom katétri smerom ku koncovke.
Stahovanim vonkaj$ieho puzdra dochadza k uvolneniu stentu.

3. Indikacie na pouZzitie

Bilidrny stent Niti-S & ComVi je ureny na udrZiavanie bilidrnej luminalnej
priechodnosti v malignych zaZenych usekoch.

Plne potiahnuty biliamy stent Niti-S sltzi na udrZiavanie bilidrnej luminalnej
priechodnosti v malignych a/alebo benignych zaZenych usekoch.

Bumpy stent je uréeny na pouzitie v malignych a/alebo benignych biliarnych ziZenych
tsekoch a v benignych pankreatickych duktalnych ziZenych tsekoch.

ZARUKA

Spolo¢nost” Taewoong Medical Co., LTD. rudi za to, Ze vyvoju a naslednej vyrobe tohto
nastroja bola venovana zodpovedajuca pozomost. Tato zaruka nahradza a vylucuje vietky
ostatné zaruky, ktoré tu nie st vyslovne uvedené, ¢i uz by boli uvedené priamo alebo
vyvodené na zaklade zakona alebo inym spdsobom, okrem iného aj zaruky vztahujuce sa
na obchodovatelnost’ tohto produktu alebo jeho vhodnost’ na dany Ggel. Manipulacia,
skladovanie, Cistenie a sterilizcia tohto nastroja, ako aj ostatné faktory vo vztahu k
pacientovi, diagndza, liecba, chirurgické postupy a ostatné zéleZitosti, nad ktorymi nema
spolo¢nost’” Taewoong kontrolu, priamo ovplyviiuju vysledky dosiahnuté pouZitim tohto
nastroja. Zodpovednost” spolo¢nosti Taewoong vyplyvajica z tejto zaruky sa obmedzuje na
vymenu tohto néstroja, priom spolo¢nost Taewoong nezodpoveda za Ziadne nahodné ¢&i
nasledne vzniknuté straty, poskodenia ¢i vydavky, ktoré vznikna priamo alebo nepriamo na
zéklade pouzitia tohto néstroja. Spolo¢nost Taewoong rovnako v stvislosti s tymto
nastrojom neprevzala ziadnu dalSiu zodpovednost’ alebo zévizok ani na tento ucel
nepoverila ziadnu in osobu. Spolo¢nost’ Taewoong neprijima ziadnu zodpovednost’ vo
vzt'ahu k nastrojom, ktoré boli opakovane pouzité, upravené ¢i opétovne sterilizované a na
takéto nastroje tieZ neposkytuje Ziadne zaruky, ¢ uZ vyslovné, alebo odvodené, okrem
iné¢ho ani zaruky ich obchodovatelnosti a vhodnosti na konkrétny ucel.
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4. Kontraindikéacie
Biliarny stent Niti-S & ComVi je okrem iného kontraindikovany v nasledujicich
pripadoch:

[

6.

* U pacientov s ascitom.

Umiestnenie v polypoidnych Iéziach.

U pacientov s poruchami krvacavosti.

Intraabdominalny absces.

U pacientov s koagulopatiou.

Ak zizenie neumoziuje prechod vodiaceho drétu.

Vo vsetkych pripadoch, ktoré nie s vyslovne uvedené v indikaciach na pouzitie.

" Vyberanie alebo premiestiovanie plne rozvinutych nepotiahnutych stentov je

kontraindikované (pozri Varovanie).

Pri podozrenina perforéciu alebo jej hrozbe.

U pacientov, u ktorych st kontraindikované endoskopické techniky.

Pri biliarmych obstrukcidch znemoziujucich endoskopicky ¢i perkutanny postup.

. Varovanie

* Bezpecnost’ a G¢innost’ tohto nastroja pri pouziti vo vaskularnom systéme zatial’
nebola preukézana.

U pacientov so zvySenou krvacavostou, koagulopatiami, ako aj u pacientov
liecenych ozarovanim malignych nadorov, trpiacich zapalom hrubého ¢reva alebo
konecnika by sa tento nastroj mal pouzivat’ obozretne a vyhradne po starostlivom
zvazeni.

* Samotna chemoradiatna terapia alebo radioterapia moézu viest' k zmrtovaniu

nédoru a naslednej migrécii a/alebo prasknutiu stentu.

Stent obsahuje nikel, ktory moze u jedincov s precitlivenost'ou na tento prvok

sposobit’ alergicku reakciu.

* Zavadzaci systém nevystavujte pdsobeniu 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’ jedine ihned’ po jeho rozvinuti v tele

pacienta.

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

* Nepokusajte sa stent stiahnut' spdt’ do zavadzacieho systému, ak sa uz zacal

rozvijat.

Plne potiahnuté stenty sa mézu vybrat’ pocas 6 mesiacov. Stent musi vybrat’ lekar

na zéklade etioldgie benignej striktlry a stavu pacienta.

* Niti-S biliamy nepovleceny stent a Niti-S bilidrny povleceny stent nemdze byt
znova vtiahnuty ak konektor uz bol za zna¢kou zavadzaga. Znova vtiahnut’ stent vo
vinutej anatomii moze poskodit’ zdravotnicku pomécku. Znova vtiahnut’ pomocku
viac ako 2-krat moze taktiez poskodt silikdnova membranu a/alebo vodi¢ stentu.

Mozné komplikacie

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

Procedurélne komplikacie

* krvécanie

* posunutie stentu ¢i jeho neZiaduca expanzia

* bolest’

* smrt’ (nie v dosledku normalnej progresie ochorenia)
* intestinalna perforacia

Nasledné komplikécie po umiestnen ia/alebo vybratistentu

* krvécanie

* bolest’

= perforécia

* upchatie ¢riev

* posun ¢i migrécia stentu
* okluzia stentu

* vrastenie nadoru

* prerastanie nadoru

* prasknutie stentu

* horucka

* pocit cudzieho telesa

* smrt’ (nie v dosledku normalnej progresie ochorenia)
" sepsa

= akutna cholecystitida

* zépal pankreasu

* cholangitda/cholestaza
* zépcha

* hnacka

* infekcia

* absces pecene

* zapal pobrusnice
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oklazia v dosledku zrazeniny
vredy
unik Zl¢e

cholelitidza
pankreaticka cysta
zvy$ena hladina bilirubinu

obstrukcia zl€ovodu
proximalna dislokécia
dysfunkcia pot'ahu stentu
" nemoznost vybratia stentu

7. Pozadované vybavenie
® Perkutanne umiestnenie
= vodiaci drot s priemerom 0.025” (0.635mm) / 0.035” (0.89mm), minimélne 180 cm
dlhy (najlepsie tuhy alebo extra tuhy)
* zavédzacie puzdro zodpovedajiice velkosti vo vztahu k stentu a zavadzaciemu
systému (pri nepotiahnutych stentoch: 7 Fr alebo vécsie, pri potiahnutych stentoch
8 Fra vicsie)

® Endoskopické umiestnenie

= vodiaci drot s priemerom 0.025” (0.635mm) / 0.035” (0.89mm), minimélne 450 cm
dlhy (najlepsie vinutého typu)

* zavadzacie puzdro zodpovedajice velkosti vo vztahu k stentu a zavadzaciemu
systému

* endoskopicky systém velkosti zodpovedajicej rozmeru lumina nastroja (pri
nepotiahnutych a potiahnutych stentoch s priemerom 8 Fr a viac s pracovnym
kanélom s priemerom 3,7 mm)

® zavéadzacisystém pre krétky vodiaci drot
= zémok na krétky vodiaci drot
= endoskop s pracovnym kandlom s minimalnym priemerom 3,2 mm
* 0,035 (0,89 mm) tuhy vodiaci drot

8. Bezpecnostné opatrenia

Pred samotnym pouZitim tohto néstroja si pozome prestudujte vietky pokyny k jeho pouZitiu.
Tento nastroj sma pouzivat’ len lekari, ktori si naleZite vyskoleni v postupoch zavadzania
prislusnych typov stentov, pripadne ho moZzno pouzit' pod ich dohl'adom. Pred pouZitim
néstroja je nevyhnutné dokladne pochopit’ techniky, principy, klinické aplikacie a rizika
spojené s prislusnym operacnym zakrokom.

* Je potrebné venovat’ primerant pozormost’ vyberaniu zavadzacieho systému a vodiaceho
drotu ihned’ po rozvinuti stentu, pretoZe takto mozno zamedzit’ nezZiaducej repozicii stentu
v pripade jeho nespravneho zavedenia.

Rovnako je nutné venovat’ naleziti pozomost’ vykonavaniu dilatacie po rozvinuti stentu,
pretoZe takto mdze dojst’ k perforacii, krvacaniu, pripadne k uvolneniu & neZiaducemu
posunu stentu.

Pred pouzitim nastroj aj jeho balenie skontrolujte.

* V zaujme spravneho umiestnenia stentu sa odporica pouzivat’ fluoroskopiu.

Skontrolujte datum exspiracie nastroja oznaceny ako ,,PouZite do. Po uplynuti uvedeného
datumu nastroj nepouZivajte.

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

Stent Niti-S & ComVi je urfeny vyhradne na jednorazové pouzitie. Zariadenie
nepouZivajte opakovane ani ho neresterilizujte.

9. In$trukcie pre pripad po$kodenia nastroja

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

10. Postup

- (pri pouzitePnej dizke zavadzacieho systému 50 cm)

Pred samotnym umiestnenim stentu Niti-S & ComVi je potrebné vykonat' perkutannu
transhepatalnu cholangiografiu (PTC), a to kvdli zisteniu morfologickych charakteristik
biliarneho traktu a stavu rozsirenia maligneho ochorenia.

- (pri pouZitePnej dizke zavadzacieho systému 180cm)

Pred umiestnenim stentu Niti-S & ComVi je potrebné vykonat endoskopickl
retrogradnu  cholangiopankreatografiu (ERCP), a to kvéli zisteniu morfologickych
charakteristik biliarneho traktu a stavu rozsirenia maligneho ochorenia.

D Endoskopické a fluoroskopické vysetrenie ziZeného tiseku
a) Starostlivo endoskopicky a/alebo fluoroskopicky vySetrite tak proximalny, ako aj
distalny segment zazeného useku (striktiry).
b) Je nevyhnutné presne zmerat' vnutorny luminalny priemer endoskopom a/alebo
fluoroskopom.

@ Ur&enie rozmerov stentu
a) Zmerajte dizku cielovej striktary.
b) Vyberte taky stent, aby bol 0 20 a% 40 mm dlhsi nez namerana dizka striktary, aby
mohli byt’ obidva konce lézie uplne pokryté.
c) Zmerajte priemer zodpovedajlcej striktry — v zaujme bezpe¢ného umiestnenia
stentu je nevyhnutné vybrat' taky stent, ktorého nestlaceny priemer o 1 az 4
milimetre presahuje najvacsi prislusny zodpovedajuci priemer ciel'ovej 1ézie.
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@ Priprava rozvinutia stentu
- Stent Niti-S & ComVi mozno umiestnit’ pomocou fluoroskopie a/alebo endoskopie.
- Vodiaci drot velkosti 0.025” (0.635mm) / 0.035” (0.89mm) pretiahnite na Groven
zzeného useku.

A. Postup pri vykonavanifluoroskopie

a) Pocas sucasného fluoroskopického pozorovania zaved'te vodiaci drdt cez stendzu
na miesto, kde bude cez vodiaci drot umiestneny zavadzacisystém.

b) Z distalneho hrotu vnatorného katétra vyberte mandrén.

c) Skontrolujte, ¢i chlopnia spojky, ktora prepaja vniitorny katéter a vonkajsie puzdro,
bola uzamknuta oto¢enim chlopne v smere hodinovych ruciciek tak, aby nedoslo k
predéasnému rozvinutiu stentu.

d) Prepléchnite vnitorny lumen zavadzacieho systému.

B. Postup pri vykonavaniendoskopie

a) Pocas stcasného endoskopického pozorovania zaved'te endoskop na uroven
obstrukcie a potom cez pracovny kanal endoskopu zaved'te vodiaci drot.
Postupujte vpred, pokym vodiaci drét neprejde cielovou strikturou az k miestu,
kde sa cez vodiaci drot umiestni zavadzacisystém.

b) Z distalneho hrotu vnitorného katétra vyberte mandrén.

c) Skontrolujte, ¢i chlopfia spojky, ktora prepaja vniitorny katéter a vonkajsie puzdro,
bola uzamknuta oto¢enim chlopne v smere hodinovych ruciciek tak, aby nedoslo k
pred¢asnému rozvinutiu stentu.

d) Prepléchnite vnitorny lumen zavadzacieho systému.

C. Postup pri pouziti kritkeho vodiaceho drotu

a) Ubezpecte sa, ze zamok na kratky vodiaci drot (dodavany zvlast) je pevne
nasadeny na endoskope oproti strane portu pracovného kanéla tak, ako je uvedené
v jeho navode na pouzitie.

b) Vodiaci drot vel'kosti 0,035 (0,89 mm) umiestnite cez endoskop do ampuly a cez
bilidrnu sten6zu.

c) Pred implantovanim stentu sa podl’a uvaZenia lekara moZe vykonat’ sfinkterotomia
a predilatacia bilidrnej stendzy.

d) Pred zavedenim vodica odstraiite bezpe¢nostny cylinder a mandrén z vnitorného
katétra.

e) Zaved'te proximalny koniec vodiaceho drotu cez distalny koniec zavadzacieho
systému a postvajte ho kratkymi pohybmi, pokym sa nevysunie z otvoru pre
kratky vodiaci drot. Vdaka otvoru bude méct’ vodiaci drot opustit’ zavadzaci
systém priblizne 30 cm od distalneho konca zariadenia. Vodiaci drot potom volne
prechadza pozdiz zavadzacieho systému.

f) Zaved'te systém po vodicovi. Odomknite vodiaci drdt, aby bolo mozné pretiahnut’
stent do endoskopu.

g) Zamknite vodiaci drot namieste a pokracujte v posuvani systému cez endoskop,
pokym stent nebude v pozadovanej pozicii.

@ Postup pri rozvinutistentu

PROXIMALNA PROSTREDNA DISTALNA )
RONTGEN KONTRASTNA ~ RONTGEN KONTRASTNA  RONTGEN KONTRASTNA
ZNACKA ZNACKA ZNACKA

PROXIMA LNY KONIEC DISTALNY KONIEC
STRIKTURY — -~ T STRIKTURY

STRED STRIKTURY

Obréazok ¢. 4

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

a) Po¢as stcasného fluoroskopického a/alebo endoskopického pozorovania
umiestnite zavadzaci systém presne do stredu vybratej oblasti cielovej striktury.

b) Hned’ ako sa zavadzaci systém po rozvinuti ocitne v spravnej polohe, odomknite
chloptiu spojky, a to jej minimélne dvojnasobnym otoenim proti smeru
hodinovych rugigiek.

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

d) Hned’ ako stredova rontgen kontrastna znacka dosiahne stred cielovej striktiry,
pokracujte stahovanim spojky spét, pokym sa stent plne nerozvinie. (Pozri
obréazky 4 a 5)
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PROXIMA LNA PROSTREDNA DISTALNA
RONTGEN KONTRASTNA ~ RONTGEN KONTRASTNA  RONTGEN KONTRASTNA
ZNACKA ZNACKA ZNACKA

Obrazok &. 5

UPOZORNENIE: Ak bude stent rozvinuty len Ciastocne, nepostvajte koncovku vpred ani
vzad. Musi sa bezpe¢ne udrziavat’ v nehybnej polohe. Neimyselny posun koncovky moze
sposobit’ neziaduci posun stentu a mozné poskodenie ZI¢ovodu.

Stenty typov Y a T sa mozu rozvinit’ pocas fluoroskopickej ¢i endoskopickej kontroly,
tieto typy stentov vSak maju vicsie medzery v stredovej sietke a vicSie rontgen
kontrastné znacky. Na pokrytie a drendzovanie dvoch alebo viacerych zI¢
aplikovat’ druhy stent, ktory mozno na tento ucel umiestnit’ medzi tieto v:
Stredova rontgen kontrastna znacka sa mala umiestnit’ najlepSie v mieste bifurkacie.

® Po rozvinutistentu

a) Fluoroskopicky a/alebo endoskopicky overte expanziu stentu.

b) Opatrne vyberte zavadzaci systém, vodiaci drot a endoskop z tela pacienta. Ak
pocas vyberania pocitite nadmerny odpor, pockajte tri az pat’ mintt, ¢o umozni
d'alsie roztiahnutie stentu. (Vnutorny katéter vsuiite spat’ do vonkajSieho puzdra
tak, ako to bolo pred uvolnenim.)

c) V pripade potreby mozno vnutri stentu vykonavat balonikovi dilataciu.

11. Vykonanie rutinnych pooperaénych postupov
a) Vyhodnot'te velkost' a zuZenie lumina stentu. Jeho plnd expanzia si méze
vyzadovat’ jeden az tri dni.
b) Podavanie liekov zavisi u kazdého pacienta od uvazenia lekara a jeho skusenosti.
c) Po implantacii by mal kazdy pacient drzat’ miernu diétu, ak lekar nerozhodne inak.
d) Priebeznym pozorovanim pacienta sa pokuste zabranit' akymkol'vek pripadnym
komplikéaciam.

12. Pokyny k vyberaniu plne potiahnutych stentov Niti-S (pozri VVarovanie)
Vizualne 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 kl'ucky. Uchopte
vytahovaciu nit’ a/alebo zaklapnite proximalny koniec stentu a potom stent opatrne
vytiahnite. Ak stent nebude mozné 'ahko vytiahnut', nevyberajte ho vobec.
Upozomenie: Pri vyberanistentu nepouZivajte nadmernu silu, pretoze by mohlo déjst’ k
rozdeleniu vytahovacej nite.

Na premiestnenie plne potiahnutého stentu Niti-S & ComVi ihned’ po jeho rozvinuti
pouzite chirurgické klieste alebo kl'u¢ku, ktorymi/ktorou vytahovaciu nit' uchopite a
jemne uprav ite polohu implantatu.

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

Vyhlasenie k opakovanému pouZitiu

Obsah balenia je dodavany v STERILNOM stave, ktory sa dosiahol sterilizaciou
etylénoxidom (EO). V pripade naruienia sterility produkt nepouzivajte. Ak zistite
akékolvek poskodenie produktu, obrat'te 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 opatovnd sterilizaciu. U prava
produktu a jeho opakované pouzitie ¢i resterilizacia moéZu narusit’ integritu produktu
a/alebo viest’ k poruseniu jeho funkcie, ¢o mdZe spdsobit’ poranenie, ochorenie &i smrt’
pacienta. Uprava produktu, jeho opakované pouZitie resterilizicia moZu tiez znamenat
riziko kontaminécie produktu a/alebo zapri¢init' infekciu pacienta, pripadne krizova
infekciu, okrem iného aj prenos infekéného ochorenia z jedného pacienta na druhého.
Kontaminacia produktu méZe viest' k poraneniu, ochoreniu alebo smrti pacienta.

Manipulacia a skladovanie: Skladujte v suchu a chlade. Chriiite pred slneénym
Ziarenim.

Postup pri likvidacii: Zavadzaci systém bilidmeho stentu Niti-S & ComVi sa po pouziti
musi riadne zabalit' a zlikvidovat' v stlade s miestnymi alebo v nemocnici platnymi
predpismi.
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Cpucku

Uputstvo za upotrebu

1. Opis

Niti-S & ComVi bilijarni 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 Biliarni nepokriveni stent
Niti-S bilijarni pokriveni stent
ComVi Bilijarni stent

Slika 1. Model stenta

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

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

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

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

CVORISTE GURAC KONEKTOR SPOLINI ZuTl STENT VRH
OMOTAC MARKER

Slika 2. Sistem uvodnika (Perkutani i endoskopski)
* Heku npoussoan nemajy H-TTopt n / umu Lienrep Ke-Pan mapkep

PROKSIMALNI  CENTRALNI  DISTALNI

DUGME ZA ZAKLJUCAVANJE RENDGENSKI ~ RENDGENSKI RENDGENSKI
MARKER MARKER MARKER
| OTVOR.-._ : l
H— = A £
-k J = ;
CVORISTE GURAC KONEKTOR SPOLINI ZUTI STENT VRH

OMOTAC MARKER

Slika 3. Sistem uvodnika (kratke Zice)

- Perkutani uvodni sistem ima upotrebljivu duzinu od 50cm
- Endoskopski uvodni sistem ima upotrebljivu duZinu od 180cm

Perkutani tip se preporuuje

- Kad se prilazi perkutano
Endoskopski tip se preporucuje

- Kad se prilazi endoskopski

2. Princip rada

Spoljni omota¢ se povlagi imobilizacijom ¢vorista u jednoj ruci, hvatanjem konektora
drugom rukom i laganim klizanjem konektora duz gura¢a prema ¢voristu. Povlaenjem
spoljnog omotaca oslobada se stent.

3. Indikacije za upotrebu

Niti-S & ComVi bilijarni stent namenjen je za odrzavanje bilijarne luminalne
otvorenosti u malignim strukturama.

Niti-S potpuno pokriveni bilijarni stent namenjen je odrzavanju bilijame luminalne
otvorenosti kod malignih i / ili benignih struktura.

Bumpy Stent namenjen je za upotrebu kod malignih i/ ili benignih bilijarnih struktura i
benignih struktura pankreasnog kanala.

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, ukljucujudi, ali ne
ograni¢avaju¢i 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, leCenje, hirurSke zahvate i druga
pitanja van kontrole Taewoong-a direktno utiu na instrument i rezultate dobijene
njegovom upotrebom. Obaveza Taewoong-a pod ovom garancijom ogranifena je na
zamenu ovog instrumenta, i Taewoong nece biti odgovoran ni za kakav slucajni ili
posledi¢ni gubitak, Stetu ili troSak, direktno ili indirektno proisteklih iz upotrebe ovog
instrumenta. Taewoong ne preuzima, niti ovla$¢uje nijedno drugo lice da preuzme za
njega, bilo koju drugu ili dodatnu odgovornost ili obavezu u vezi sa ovim instrumentom.
Taewoong ne preuzima nikakvu odgovornost u pogledu instrumenata koji se ponovo
koriste, preraduju ili steriliSu i ne daje nikakve garancije, izraZene ili podrazumevane,
ukljucujudi, ali ne ograni¢avajuéi se na utrzivost, ili pogodnost za odredenu svrhu, u
pogledu takvih instrumenata.
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4,

Kontraindikacije

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

[

6.

* Pacijente s ascitesom.

Postavljanje u polipoidne lezije.

Pacijente sa poremecajem krvarenja.

Intraabdominalni apsces.

Pacijente sa koagulopatijom

Strukture koje ne dozvoljavaju prolazak vodilice.

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

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

Sumnja na ili predstojeca perforacija.

Pacijenti sa kojima su endoskopske tehnike kontraindikovane.

* Bilijarna opstrukcija koja sprecava ili endoskopsku ili perkutanu primenu.

. Upozorenja

* Bezbednost i efikasnost ovog uredaja za upotrebu u vaskularnom sistemu nije

ustanovljena.

Uredaj treba koristiti oprezno i tek nakon pazljivog razmatranja kod pacijenata sa

povisenim vremenima krvarenja, koagulopatijom ili pacijenata sa kolitisom ili

proktitisom usled zracenja.

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

* Stent sadrzi nikl koji moze izazvati alergijsku reakciju kod osoba osetljivih na nikl

* Ne izlazite sistem uvodnika organskom rastvaracu (npr. alkoholu)

* Nemojte koristiti kontrastna sredstva Ethiodol ili Lipiodol.

* Niti-S potpuno pokriveni 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 6 meseci. Uklanjanje stenta

izvodi lekar u skladu sa etiologijom benigne strukture i stanja pacijenta.

Niti-S bilijarni nepokriveni stent i Niti-S bilijarni pokriveni stent ne moZe se

ponovo uhvatiti ako je konektor izvugen preko oznake guraca. Ponovno hvatanje

stenta u vijugavoj anatomiji moZe ostetiti uredaj. Ponovno hvatanje vise od dva

puta takode moZe naneti Stetu Steti silikonskoj membrani i/ ili Zici stenta.

Potencijalne komplikacije

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

Proceduralne komplikacije

* Krvarenje

* Izmestanje ili neadekvatno prosirenje stenta

* Bol

* Smrt (osim one usled uobicajenog napredovanja bolesti)
* Perforacija creva

Komplikacije nakon postavljanja stenta i / ili uklanjanja stenta

* Krvarenje

* Bol

* Perforacija

* Opstrukcija creva
Izmestanje ili pomeranje stenta
Okluzija stenta

* Urastanje tumora
Obrastanje tumora

* Lom stenta

* PoviSena temperatura
* Osecaj stranog tela

* Smrt (osim one usled uobicajenog napredovanja bolesti)
* Sepsa

* Akutni holecistitis

* Pankreatitis

* Kolangitis / Kolestaza
* Zatvor

* Dijareja

* Infekcija

* Apsces jetre

* Peritonitis

* Okluzija muljem

* Ulceracije

* Bilijarno curenje
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Kolelitijaza
Cista u pankreasu
Povecani nivo bilirubina

Zacepljenje zucnih kanala
Proksimalna dislokacija

Lom poklopca stenta

* Nemoguénost uklanjanja stenta

7. Potrebna oprema
® Perkutano postavljanje
= 0.025” (0.635mm) / 0.035” (0.89mm) vodilica duzine najmanje 180 cm (po
mogucénosti ¢vrsta ili ekstra ¢vrsta)
* Uvodna navlaka odgovarajuce veli¢ine za stent i sistem uvodnika (7 Fr ili veci
nepokriveni 8Fr pokriveni)

® Endoskopsko postavljanje
= 0.025” (0.635mm) / 0.035” (0.89mm) vodilica duzine najmanje 450 cm (po
mogucnosti nazubljena zica)
* Uvodna navlaka odgovarajuée veli¢ine za stent i sistem uvodnika
* Endoskopski sistem odgovarajuce veli¢ine za kanal instrumenta (8Fr ili vedi
nepokriven i pokriven, 3,7 mm radni kanal)

® Uvodni sistem kratke Zice
* Uredaj za blokiranje kratke zice
* Endoskop sa radnim kanalom od najmanje 3,2 mm.
* 0,035” (0,89 mm) ¢vrsta vodilica

8. Mere predostroznosti

Pre upotrebe ovog uredaja pazljivo procitajte cello 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 ratuna 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 osteceno.

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

9. Uputstva u sluéaju oSteéenja

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

10. Postupak

- (upotrebljiva duZina uvodnika 50cm)

Pre postavljanja Niti-S & ComVi stenta treba obaviti perkutanu transhepaticku
kolangiografiju (PTC) za karakterizaciju morfologije bilijarnog trakta i obima maligne
bolesti.

- (upotrebljiva duZina uvodnika 180cm)

Pre postavljanja Niti-S & ComVi stenta treba obaviti endoskopsku retrogradnu
holangiopankreatografiju (ERCP) za karakterizaciju morfologije bilijarnog trakta i
obima maligne bolesti.

@ Ispitajte strukturu endoskopski i fluoroskopski
a) Pazljivo pregledajte i proksimalni i distalni segment strukture endoskopski i / ili
fluoroskopski.
b) Unutrasnji luminalni pre¢nik treba tatno 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.
c) Izmerite pre¢nik referentne strukture - potrebno je odabrati stent koji ima
neograniceni pre¢nik oko 1 do 4 mm veéi 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 0.025” (0.635mm) / 0.035” (0.89mm) do nivoa strukture.

A. Postupak fluoroskopije
a) Pod fluoroskopskim vodenjem umetnite vodilicu preko strukture do mesta gde ¢e
sistem za uvodenje stenta biti postavljen preko vodilice.
b) 1zvadite malu sondu sa distalnog kraja uvodnika.
c) Osigurajte da se ventil konektora koji povezuje unutra$nji i spoljni omotad
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zaklju¢ava okretanjem proksimalnog kraja ventila u smeru kazaljke na satu kako bi
se sprecilo prerano aktiviranje stenta
d) Isperite unutrasnji lumen sistema uvodnika.

B. Postupak endoskopije

a) Pod endoskopskim vodenjem umetnite endoskop do nivoa opstrukcije, zatim
ubacite vodilicu kroz radni kanal endoskopije. Gurajte sve dok vodilica ne dode do
ciljane strukture do mesta gde ¢e sistem uvodnika stenta biti postavljen preko
vodilice.

b) 1zvadite malu sondu sa distalnog kraja uvodnika.

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

d) Isperite unutrasnji lumen sistema uvodnika.

C. Postupak sa kratkom Zicom

a) Proverite da li je uredaj za zakljuCavanje kratkih Zica (isporucuje se zasebno)
ucvriéen na svom endoskopu nasuprot strane prikljucka radnog kanala kako je
predvideno u njegovom uputstvu za upotrebu.

b) Postavite 0,035 in (0,89 mm) vodilicu kroz endoskop u ampulu i preko bilijarne
strukture.

c) Sfinkterotomija i predilatacija bilijarne strukture mogu se izvrsiti pre postavljanja
stenta po nahodenju lekara.

d) Izvadite sigurnosni cilindar i malu sondu pre stavljanja vodilice.

e) Ubacite zadnji kraj vodilice kroz vrh dovodnog sistema i kratkim potezima
ubacujte dok ne izade iz otvora za pristup vodilice. Otvor za pristup vodilice
omogucava vodilici da izade iz dovodnog sistema otprilike 30 cm od vrha uredaja.
Tada se vodilica nalazi uz stranu dovodnog sistema.

f) Ubacite sistem preko vodilice. Otkljucajte Zicu kako bi stent ubacila u polje.

g) Zakljucajte vodilicu i nastavite da ubacujete sistem kroz polje sve dok stent nije na
zeljenoj lokaciji.

@ 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) 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 konektora okretanjem ventila vise od dva puta u smeru
suprotnom od smera kretanja kazaljke na satu.

c) Da biste zapodeli aktiviranje stenta, imobilizujte EvoriSte u jednoj ruci i uhvatite
konektor drugom rukom. Lagano gurnite konektor nazad duZz guraca prema
CvoriStu

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

PROKSIMALNI CENTRALNI DISTALNI
RENDGENSKI MARKER RENDGENSKI MARKER RENDGENSKI MARKER

RRRAARKIL,
R
I osatesess

XX

Slika 5

OPREZ Nemojte gurati ili povladiti ¢vorite sa delimi¢no aktiviranim stentom.
CvoriSte mora biti sigurno imobilizovano. Nenamerno kretanje &voriSta moze da
prouzrokuje neuskladivanje stenta i moguce ostecenje zu¢nog kanala.

Stentovi Y i T tipa se mogu aktivirati pod fluoroskopom ili endoskopski, medutim,
stentovi T i Y tipa imaju veée meduprostore unutar centralne mreze koji su odredeni
vecim rendgen nepropusnim markerima. Drugi stent se moZe postaviti unutar ovih veéih
meduprostora kako bi se osiguralo pokrivanje i drenaza dva ili vi$e kanala. Centralni
rendgen nepropusni marker idealno bi trebalo da se postavi na mesto bifurkacije.

® 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 omotac natrag u spoljni omotac kao u
prvobitnom stanju pre uklanjanja.)

c) Dilatacija balona unutar stenta moZe se izvi3iti na zahtev.
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11. Izvrsite rutinske procedure nakon implantacije

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

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

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

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

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

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

Da biste ponovo pozicionirali Niti-S potpuno pokriveni stent odmah nakon aktiviranja,
koristite pincetu ili hvataljku da uhvatite Zicu za izvlaCenje 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 isporu¢uje STERILAN (etilen oksid (EO)). Ne koristite ako je ostecena
sterilna barijera. U slu¢aju oSte¢enja ambalaze pozovite svog predstavnika kompanije
Taewoong Medical Co., Ltd. Samo za jednog pacijenta. Nemojte ponovo Kkoristiti,
ponovo obradivati ili sterilizovati. Ponovna upotreba, ponovna obrada ili ponovna
sterilizacija mogu ugroziti strukturni integritet uredaja i / ili dovesti do kvara uredaja Sto
zauzvrat moze rezultirati povredama pacijenta, bole$¢u ili smréu. Ponovna upotreba,
ponovna obrada ili ponovna sterilizacija takode moze stvoriti rizik od kontaminacije
uredaja i / ili izazvati infekcije ili unakrsne infekcije, ukljucujuéi, ali ne ogranic¢avajuéi
se na, prenos infektivne bolesti sa jednog pacijenta na drugog. Kontaminacija uredaja
moze dovesti do povrede, bolesti ili smrti pacijenta.

Skladistenje: Cuvati na suvom, hladnom mestu. Drzati podalje od sun&eve svetlosti.
Zahtevi za odlaganje: Sistem uvodnika Niti-S & ComVi bilijarnog stenta mora biti

pravilno zapecacen i odlozen u skladu sa lokalnim ili bolnickim propisima na kraju
upotrebe.
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Dansk

Brugervejledning

1. Beskrivelse

Niti-S & ComVi Bilier Stent bestdr af en implantérbar metallisk stent og et
indfaringssystem.

Stenten er fremstillet af nitinoltrad. Det er en fleksibel rgrformet protese med fint net,
som har rgntgenfaste markarer i hver ende og i centrum.

Modelnavn
Niti-S Biliz r uncovered Stent
Niti-S Biliz r covered Stent
ComVi Biligr Stent

Figur 1. Stent-model

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

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

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

PROKSIMAL ~ CENTRAL  pISTAL

LA SEKNAP RONTGEN ~ RONTGEN  RgNTGEN
MARKSZ R MARKER  MARKZR
. T o [ / i
HUB INDRE KONNEKTOR UDVENDIG ~ GULMARKGR  STENT TP

KATETER SKEDE

Figur 2. Indfgringssystem
(Perkutant og endoskopisk)
* Nogle produkter har ikke en Y-port og/eller center rentgenmarker

PROKSIMAL ~ CENTRAL  DISTAL
LASEKNAP RONTGEN ~ RONTGEN RONTGEN
HUL  MARKZR MARKER  MARKOR

;lm%%- B S p— ‘

HuB INDRE KONNEKTOR UDVENDIG ~ GUL MARK@R STENT TIP
KATETER SKEDE

Figur 3. Indfgringssystem
(kort wire)

- TTS perkutant indfaringssystem har en brugbar Iz ngde p& 50 cm
- TTS endoskopisk indfaringssystem har en brugbar Iz ngde pa 180 cm

Perkutan type anbefales

- Ved perkutan fremgangsméade
Endoskopisk type anbefales

- Ved endoskopisk fremgangsméde

2. Funktionsprincip

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

3. Indikation for brug

Niti-S & ComVi Bilizr Stent er beregnet til at opretholde passage i det biliz re lumen
ved maligne strikturer.

Niti-S fuld covered Biliz r Stent er beregnet til at opretholde passage i det bilia re lumen
ved maligne og/eller benigne strikturer.

Bumpy Stent er beregnet til brug ved maligne og/eller benigne bilizre strikturer og
benigne pankreatiske duktalsstrikturer.

GARANTI

Taewoong Medical Co., Ltd. garanterer, at der er anvendt den starste omhu i designet og
den efterfalgende fremstillingsproces af dette instrument. Denne garanti tre der i stedet
for og udelukker alle andre garantier, der ikke udtrykkeligt er angivet heri, uanset om de
er udtrykt eller underforstdet ved lov eller pad anden méde, herunder, men ikke
begra nset til, eventuelle underforstede garantier for salgbarhed eller egnethed til et
bestemt formal. Handtering, opbevaring, rengaring og sterilisering af dette instrument
samt andre faktorer vedrgrende patienten, diagnose, behandling, kirurgiske procedurer
og andre forhold, der ligger uden for Taewoong's kontrol, har direkte indflydelse p&
instrumentet og de resultater, der opnds ved brugen af det. Taewoong's forpligtelse i
henhold til denne garanti er begra nset til udskiftning af dette instrument, og Taewoong
er ikke ansvarlig for nogen ha ndelige skader eller fglgeskader, skader eller udgifter, der
direkte eller indirekte opstér som falge af brugen af dette instrument. Taewoong hverken
patager sig eller bemyndiger nogen anden person til at patage sig noget andet eller
yderligere erstatningsansvar eller ansvar i forbindelse med dette instrument. Taewoong
patager sig intet erstatningsansvar for instrumenter, der genbruges, genbehandles eller
gensteriliseres, og giver ingen garantier, udtrykt eller underforstaet, herunder, men ikke
begra nset til salgbarhed eller egnethed til et bestemt formal med hensyn til sadanne
instrumenter.
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4. Kontraindikation
Niti-S & ComVi Biliz r Stent er kontraindiceret til, men er ikke begra nset til:
* Patient med ascites.
* Placering i polypoide lzsioner.
* Patient med blgdningsforstyrrelse.
* Intraabdominal absces.
= Patienter med koagulopati
= Strikturer, der ikke tillader passage af en guidewire.

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

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

* Mistanke om eller truende perforation.

= Patienter, hvor endoskopiske teknikker er kontraindiceret.

* Biliz r blokering, der forhindrer b&de endoskopisk eller perkutan fremgangsméde.

5. Advarsler

- Sikkerheden og effekten af denne enhed til anvendelse i det vaskulz re system er
ikke fastlagt.

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

* Kemoradiationsterapi eller strélebehandling alene kan medfare svind i tumoren og
efterfalgende migration af stenten eller/og brud pé stenten.

* Stenten indeholder nikkel, hvilket kan fordrsage en allergisk reaktion hos personer
med overfglsomhed over for nikkel

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

* Maikke bruges sammen med ethiodol- eller lipiodol-kontrastmedier.

* Niti-S fuld covered Stent kan ikke fjernes, ndr der er tumorindvakst eller tumoren
vokser ind og lukker lumen i stenten

* Fuld covered Stent kan flyttes umiddelbart efter implementering.

* Uncoverede / Bare end Stents ber ikke fjernes, n&r de er helt implementeret; se
Kontraindikationer.

* Forsag ikke at reloade en stent, ndr stenten er fremfart.

* Fuld covered stent skal fjernes inden for 6 méneder. Fjernelse af stent skal udfares
af en lz ge i overensstemmelse med & tiologien af den benigne striktur og patientens
tilstand.

* Niti-S Bilizr uncovered Stent og Niti-S Bilizr covered Stent kan ikke reloades,
hvis konnektoren er trukket forbi det indre kateters markegr. Hvis stenten reloades i
unormal anatomi, kan det beskadige enheden. Hvis det forsgges at reloade stenten
mere end to gange, kan det ogsé beskadige silikonembranen og/eller stent-tréden.

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
* Blodning
* Fejlplacering af stent eller utilstre kkelig dilatation
" Smerter
* Dadsfald (ud over normal sygdomsprogression)
* Perforation i tarmkanalen

Post komplikationer ved stent indlz ggelse og/eller fiernelse
* Blagdninger
* Smerter
* Perforation
* Pavirket tarmfunktion
* Fejlplacering af stent eller migration
* Tilstopning af stent
* Tumorindve kst i stent
* Tumor vokser ud over stentkanten
* Revnet stent
* Feber
* Fornemmelse af fremmedlegeme
* Dagdsfald (ud over normal sygdomsprogression)
* Sepsis
* Akut cholecystitis
* Pankreatitis
* Cholangitis/kolestase
* Konstipation
* Diarré
* Infektion
* Leverabsces
* Peritonitis
= Tilstopning af galdesten
* Ulcerationer
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* Bilizr utz thed

* Cholelithiasis

* Pankreatisk cyste

* Forhgjet bilirubinniveau

* Blokering af galdegange

* Proksimal dislokation

* Stentens covering gar i stykker

* Det er ikke muligt at fjerne stenten

7. Ngdvendigt udstyr
® Perkutan placering
* 0.025” (0.635mm) / 0.035” (0.89mm) guidewire, der er mindst 180 cm lang (helst
stiv eller ekstra stiv)
* Indferingsskede i passende starrelse til stent og indferingssystem (7Fr eller starre —
uncovered, 8Fr — covered)

® Endoskopisk placering
* 0.025” (0.635mm) / 0.035” (0.89mm) guidewire, der er mindst 450 cm lang (helst en
guidewire med hydrofil tip)
* Indfgringsskede i passende starrelse til stent og indfaringssystem
* Endoskop-system i passende stgrrelse med instrument-kanal (8Fr eller starre
uncovered og covered, 3,7 mm kanal)

@ Indfgringssystem med kort wire
* Léseenhed til kort wire
* Endoskop med minimum 3,2 mm arbejdskanal.
* 0,035" (0,89 mm) stiv guidewire

8. Sikkerhedsforanstaltninger

Les hele brugervejledningen grundigt, fer anvendelse af denne enhed. Den bar kun
anvendes af eller under tilsyn af lz 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.

* Ver forsigtig, ndr indfaringssystemet og guidewiren fiernes umiddelbart efter
implementering af stenten, da dette kan resultere i lgsrivelse af stenten, hvis den
ikke er blevet tilstre kkeligt implementeret.

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

* Emballagen og enheden bar kontrolleres fgr anvendelse.

= Anvendelse af fluoroskopi anbefales for at sikre korrekt placering af enheden.

= Kontrollér udlgbsdatoen "Anvendes inden". Anvend ikke enheden efter
udlgbsdatoen.

* Niti-S & ComVi Stent leveres sterilt. M ikke anvendes, hvis emballagen er dbnet
eller beskadiget.

* Niti-S & ComVi Stent er kun beregnet til engangsbrug. Enheden md ikke
gensteriliseres og/eller genanvendes.

9. Instruktioner i tilfz Ide af beskadigelse

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

10. Procedure

- (Indfgringsenhed pa 50 cm)

Der skal udfgres perkutan transhepatisk cholangiografi (PTC) far placering af Niti-S &
ComVi Stent for at bestemme den bilizre morfologi og omfanget af den maligne
sygdom.

- (Indfgringsenhed pa 180 cm)

Der skal udfgres endoskopisk retrograd cholangiopankreatografi (ERCP) far placering
af Niti-S & ComVi Stent for at bestemme den biliz re morfologi og omfanget af den
maligne sygdom.

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

@ Bestemmelse af stent-storrelse
a) Mal lz ngden af malstrikturen.
b) Vzlg en stent-starrelse, der er 20 til 40 mm lzngere end den malte lzngde af
strikturen, for at dz kke |z sionen i begge ender.
c) Mal diameteren af referencestrikturen — det er ngdvendigt at v Ige en stent, som
har en diameter pé ca. 1 til 4 mm stgrre end den starste referencemaldiameter for
at opné sikker placering.
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@ Forberedelse af implementering af stent
- Niti-S & ComVi Stent skal placeres ved hja Ip af fluoroskopi og/eller endoskopi.
- Foren 0.025” (0.635mm) / 0.035” (0.89mm) guidewire til strikturens niveau.

A. Procedure ved fluoroskopi

a) Under fluoroskopivejledning skal der indsz ttes en guidewire hen over strikturen til
det sted, hvor stent indfgringssystemet skal placeres over guidewiren.

b) Fjern stiletten fra den distale ende af indfgringsenheden.

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

d) Skyl den indvendige del af indferingssystemet.

B. Procedure ved endoskopi

a) Under endoskopivejledning indsettes et endoskop i niveau med obstruktionen,
hvorefter guidewiren fares gennem endoskopets kanal. Fortsz t, indtil guidewiren
er over strikturen til det sted, hvor stent indfgringssystemet skal placeres over
guidewiren.

b) Fjern stiletten fra den distale ende af indfaringsenheden.

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

d) Skyl den indvendige del af indferingssystemet.

C. Procedure ved kort wire

a) Var sikker pd, at laseenheden til den korte wire (leveres separat) er fastmonteret
péendoskopets arbejdskanal, som beskrevet i brugervejledningen.

b) Anbring 0,035" (0,89 mm) guidewire gennem endoskopet, ind i ampullen og hen
over den bilie re striktur.

c) Der kan efter |z gens sken udfgres en sphincterotomi og pra dilatation af den
biliz re striktur, far der foretages en implantation af stenten.

d) Fjern sikkerhedscylinderen og stiletten, for guidewiren s ttes i.

e) Far den bageste ende af guidewiren gennem spidsen af leveringssystemet, og
fortszt i korte stgd, indtil den forlader adgangsporten til guidewiren. Nér
guidewiren fares ind i adgangsporten, kommer guidewiren ud af leveringssystemet
ca. 30 cm fra enhedens spids. Guidewiren ligger derefter langs siden af
leveringssystemet.

f) Far systemet over guidewiren. Lé&s wiren op for at fere stenten ind i endoskopet.

g) L&s guidewiren p& plads, og fortset med at fare systemet gennem endoskopet,
indtil stenten er pa den gnskede placering.

@ Procedure for implementering af stent

PROKSIMAL CENTRAL DISTAL
RONTGENMARK@ R RONTGENMARKG R RO NTGENMARK@R

DEN PROKSIMALE ENDE AF J— DEN DISTAL ENDE AF
STRIKTUREN = T STRIKTUREN

DEN CENTRALE DEL AF STRIKTUREN

Figur 4

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

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

b) Nar indfaringssystemet er i den korrekte position for implementering, lases den
proksimale ventil pa konnektoren op ved at dreje ventilen mere end to gange mod
uret.

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

d) Nér den centrale rantgenmarker n&r midten af malstrikturen, fortsettes med at
tre kke tilbage i konnektoren, indtil stenten er helt implementeret. (se figur 4 og 5)

PROKSIMAL CENTRAL DISTAL
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Figur 5

FORSIGTIGHED. Hubben ma ikke skubbes fremad eller trzkkes tilbage, mens
stenten delvist er implementeret. Hubben skal vare sikkert fastgjort. Utilsigtet
beve gelse af hubben kan forérsage fejlplacering af stenten og mulig beskadigelse af
galdegangen.
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Y- og T-type stents skal implementeres ved anvendelse af fluoroskop eller endoskop,
men T- og Y-type stents har starre mellemrum i de centrale masker, som er beskrevet
ved starre rontgenfaste markerer. Der kan anbringes endnu en stent i disse starre
mellemrum for at sikre dekning og drznage af to eller flere kanaler. Den centrale
rentgenfaste marker skal ideelt placeres ved bifurkationspunktet.

® Efter implementering af stenten
a) Undersag stenten fluoroskopisk og/eller endoskopisk for at bekre fte dilatationen.
b) Fjern forsigtigt indferingssystemet, guidewiren og endoskopet fra patienten. Hvis
der markes for stor modstand under afmonteringen, skal der ventes 3-5 minutter
for at tillade yderligere dilatation af stenten. (Szt den indvendige skede tilbage i
den udvendige skede i den oprindelige tilstand, far den fjernes.)
c) Der kan udfares ballondilatation inde i stenten efter behov.

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 for hver enkelt patient.

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

d) Observér patienten for udvikling af eventuelle komplikationer.

12. Instruktioner til fjernelse af Niti-S fuldt coverede Stents (se Advarsler)
Undersag 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 traden til fiernelse af stenten og/eller pres den
proksimale ende af stenten sammen, og udtag derefter stenten forsigtigt. Hvis stenten
ikke nemt kan tra kkes tilbage, ma den ikke fjernes.

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

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

Beme rk: Stenten kan kun genplaceres og/eller fjernes proksimalt.

Erklz ring om sikkerhedsforanstaltninger ved genbrug

Indholdet leveres STERILT (ethylenoxid (EO)). M4 ikke anvendes, hvis den sterile
barriere er beskadiget. | tilfz Ide af beskadiget emballage kontaktes repra sentanten for
Taewoong Medical Co., Ltd. M& kun anvendes pd én patient. M& ikke genbruges,
genbehandles eller gensteriliseres. Genbrug, genbehandling eller gensterilisering kan
kompromittere enhedens strukturelle integritet og/eller fare til svigt af enheden, som
igen kan medfare patlentskade sygdom eller dgd. Genbrug, genbehandling eller
gensterilisering kan ogsd udgere en risiko for kontaminering af enheden og/eller
forérsage patientinfektion eller krydsinfektion, herunder, men ikke kun begra nset til,
overfarsel af infektionssygdomme fra en patient til en anden. Kontaminering af enheden
kan medfare personskade, sygdom eller ded for patienten.

Handtering og opbevaring: Opbevares tart og keligt. M& ikke uds ttes for sollys.
Krav til bortskaffelse: Indferingssystemet til Niti-S & ComVi Bilizr Stent skal

forsegles og bortskaffes korrekt i overensstemmelse med lokale bestemmelser eller
hospitalets bestemmelser, nér systemet ikke anvendes mere.
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EAnvika
Eyyepido ypiiotn

1. Heprypagi

To Stent xoAn@opwv Niti-S ko ComVi amoteleitan omd 10 EPPLTEVCIHO PETAAAIKS Stent
(evdompdbeon) Kal TO GVOTNUA ELGAYOYEA.

To stent givon kataokevaopévo amd odpua Nitinol. Eivenr e kvhvdpikn evkapmtn
Tpdbeon amd Aentd mAEypa, 1 omoio £XEl AKTIVOOKLIEPG onpuadia o€ kGbe dkpo Kot 6To
KEVTPO.

‘Ovopo povrérov
Axdlvnto stent yoAnedpwv Niti-S
Kalvppévo stent yoanedpwv Niti-S
Stent yoAneopwv ComVi

Ewéva 1. Movrédo stent

To stent tomofeteiton 610 GVOTNHO EIGAYOYEN KoL KATA TNV EKTTLEN TOV peTadidet puo
oakTvikh dbvapn pog tar £E0 GTNY AVAIKY EMPAVELR TOV YOANPOPOL TOPOL Yo Vo
edpardoet ™ PatdmTon.

To ITANpwg koivppévo stent yokng Niti-S mov ypnoomoodvion oty Kahondn
oTéveon propodv va apatpedodv (BA. Ipogidomooeg).

Mropeite vo emavatonodemoete ta [TApwg kahvppéva stent xoAig petd v ékmtuén
(BA. TTpogidomomoeig).

EITYS ~ KENTPIKOS TIEPIGEPIKOX
KOMBIO ASGAAISHE AEIKTHE ~ AEIKTHE AEIKTHE
AKTINON  AKTINON X AKTINON X

 —
7/ )

OM®AAOEL  AIQETHPAT TYNAEIMOZ EZQTEPIKH KITPINOS STENT AKPO
OQPAKIZH AEIKTHE

Ewéva 2. Zoetnpa sicayoyia
( PUIKO KL 0
* Opiopéva Tpoiovto dev Stadétovy deiiktn aktivev X Kou/f KEVIPIKOD YapaKTipa

EITYZ KENTPIKOZ  [TEPI®EPIKOZ

KOMBIO ASGAAISHE AEIKTHE  AEIKTHE AEIKTHE
AKTINON ~ AKTINONX  AKTINON X
OIH \ /
1 E ~— \ /
¥ I

_J ] ]

OM®AAOZ AIQITHPAZ IYNAEIMOZ EZQTEPIKH KITPINOS STENT AKPO
OQPAKIZH AEIKTHZ

Ewoéva 3. Zhomnpa swsayoyia
(kovt6 cvppa)

- To dadeppikd GUOTHA ElGaYOYEN EXEL OPERUO KOG 50 cm
- To ev300KOTIKO GVOTNHO EIGAYOYEN £XEL OPEMHO ko 180 cm

Zoviotdral 0 dradeppuikdg THTOG
- Kotd ™ dwdeppukn mposéyyion
ZUVIGTATOL O EVEOOKOTIKOG TOTOG
Katd v evdookoniki mpocéyyion

2. Apyij Aerrovpyiag

H e€otepicn] BopaKion amocpeTol av oKIVITOTOWOETE TOV OUPOAO HE TO £val YEPL,
TUGETE TOV GOVOEGHO HE TO GARO YEPL KO GUPETE AMAAG TOV GVVEEGHO KATH MIKOG TOV
Swwotpa Tpog Tov opeord. H odumtuén g eéwtepikng dopdakiong omodecpedel to
stent.

3. Evdsieig ypiiong

To Stent yoAn@dpov Niti-S ko ComVi mpoopiletar yio T Sweripnon g yohtkig
kKNG BatdTTOG 08 KUKOTOELS OTEVOGELS.

To ITApes karvppévo stent yorfg Niti-S mpoopileton yia ) dweripnon g xoAkig
avhikng Batdtog og Kakondeg /Kot karoBelg 6TEVHOOELS.

To Stent pe e€oykdpato Tpoopiletat yio yprion oe KakoBelg /o kohonOelg yohkeg
GTEVAOELS KOl KOAOTOELS GTEVDOELS TOV TUYKPEUTIKOD 0y®YOD.

EITYHIH

H Taewoong Medical Co. LTD gyyvdrar 6Tt 0 o)edloopdg Kot 1) KATAOKELT avTol Tov
opyavov €xet mpaypotomownei pe m Séovoa empérele. H mapodoa eyydnon
avTikaOoTd Kot amokheiel omowadnmote GAAN eyydmomn dev opiletar pntdg 610 TOPOHV,
pnT N oloaNpY, autodikaimg 1| pe GAlov Tpdmo, cuumeptAapuPavopuévmy, EVOEIKTIKG,
OAMV TOV EVVOOLUEVMV EYYVHCEMV Y0 TNV EUTOPEVLCIHOTNTO 1) KotalnAdTnTa Yo
ovykekpipévo okomd. O yepiopdc, n anobikevon, o kobopopdg Kot 1 anosTeipmon
outo) TOV opyhvov, Kobdg Kkar GAlol maphyovieg mov aPopovV TOV acOevi), T
dubyvoon, ™ Oepaneia, TG xepovpykés emepfaoetg ko dika ntipata Tépav tov
eléyyov g Taewoong ennpedlovv dueca T0 OpyOvVo Kat T0 ATOTEAEGHOTO TG XPNONG
ov. H vroygpémwon g Taewoong duvdpet g mopovcag £yydmong nepopiletar oty
QVTIKATACTAOT TOV TapdvTog opydvov kot 1| Taewoong dev @épet evbvivn i TVyOV
Oetikny N omoBetucry {pia, PAGPN 1 domdveg mov mpokvITOVY Gueca 1 Eppeca and T
xpfion tov mapdvtog opydvov. H Taewoong dev avarapPaver ovte eéovcrodotei GAho
Gropo vo avordfet avti ekeivng GAAN mpdobetn gvBOVN oe oYfon pe TO TAPOV OpyOVO.
H Taewoong dev averapPdver kopio €000V ovagopikd pe ta Opyova, ta omoin
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emavoypnoonoteite, enaveneEepyGlecTte 1 EMOVATOOTEIPAOVETE KOl OEV TOPEXEL
ovdepion yyvnon, pnmi M GLOTNPY, CUUTEPIAAUPAVOUEVNG, EVOEIKTIKG, TNG £YYUNONG
Y10 TNV EPTOPEVGIUOTNTA 1] TNV KOTEAANAOTNTA Y10 GUYKEKPIUEVO GKOTIO AVOPOPIKEL [IE
0 v AOY® Opyava.

4. Avtevdeileg
To Stent xoAnedpwv Niti-S kar ComVi avtevdeikvouta, eveIKTIKE, yio o £iG:

" Aofeveig pe aokim.

Tomobéon oe mohvmoerdeig PAaPes.
AocBeveig pe aupoppayikiy Stotopay.
Evdokothiokd andotnua.

" AoBeveig pe Sratapayés TEng

* XTEVOGEIG TOV dEV EMTPETOVY T HEAEVGT) 0810V GVPUOTOC.

&

OnowadMmote ¥piion TEPAY OGOV TEPLYPAPOVTAL GUYKEKPLUEVH GTIG EVIEILELS pTioNG.
Avtevdeikvoton M ogaipeon M 1 emavatomofion TANP®G  avVATTUYHEVOD
akdAvrTov/yopvoo stent (BA. Ilpogidomomoeis).

IMBavi 1 emkeipevn didTpnon.

AcBeveis Y10 TOVG 0T010VG AVTEVIEIKVOVTAL O1 EVOOGKOTIKES TEYVIKEG.

Amoppagn xoAnedpov mopov mov epmodiel v evéookomky 1 T dadeppkn
TPOGEYYION.

. TMpogrdomouiosig

* H aopdieio kou 1 OmOTEAECHATIKOTNTO OVTNG TNG GLOKELTG Yl XPNoTN GTO

ayyelako cvoTnuo dev Exst emiPefortmbe.

H cvokeun mpEmet var ypNGIHOTOLEITAL e TPOGOYT KOl HOVO KATOTLY TPOGEKTIKNG
e&étaong oe acbeveig pe avénpévoug xpovoug atpoppayiag, Stotapayés TEng 1 oe
acBeveis pe aktvikn kohitda 1| TpokTiTd.

H ynuewoaktivoBeponeio 1 amhdg n oktvobepaneio pmopei vo odnynoet oe
GLUPPikVOOT TOL OYKOL Kot ETaKOAOVON peTOTOTION 1i/Kon Opaven Tov stent.

To stent mepiéyel vikélo, T0 0moio PmOpEi VoL TPOKAAEGEL OAREPYIKT avTidpaon oe
dropa pe evacOnoio 6o vikédto.

Mny ekBETETE TO GVOTNO EIGAYOYEN GE OPYAVIKOVG SIOAVTEG (TT.). OWVOTVELHXL)
Mnyv 1o ypnoponoteite pe ta okloypopikd péca Ethiodol 1 Lipiodol.

Agv pmopeite vo agopéoete 10 ITMpog kodvppévo stent Niti-S otav vedpyet
AvVOmTUEN KOPKIVIKOD 16TOV péEGH amd TO KEVE TOL TAEYHOTOG/vmepavamTLén
Kapkvikov 161ov (ingrowth/overgrowth)/amégpagn tov avrov Tov stent.

Mropeite va enavatonofemioete 10 TIMpwg KEALPPEVO stent OPECOG METG TNV
£kmTud.

To akdlomta/yopvd stent dev mpémer va agopovviar Otav givon TApmg
avomuypéva, BA. Avtevdeifets.

Mnv ETLEPNOETE VO AVOKTIGETE/ETAVATOTOOETHCETE £vaL stent e TPOYOPMUEVN
£KmTUE.

To mANpOS KoAvppéva stent propovv va apaipedovv eviog 6 unvav. H apaipeon
TOV stent TPEMEL vaL EKTEAEITON 07T 10TPO avaloya pe TV cuttohoyia Thg Kahoroug
GTEVOONG KL TV KOTAGTAOT TOL aG0EVT.

To Akdrvrto stent yoAnedpwv Niti-S ko o Kadvppévo stent yonedpwv Niti-S
dev pmopei vo avaktnOei av 0 oOvdecpog £xel Tpafnytel mépa amd Tov deikt OV
Siwotpa. Tuxdv avaktnon Tov stent, dtav vrdpyel tepimhokn avatopia, propel vo
mpokoAéoel (b otn cvokevy. Tuyxov avdkmon mhve arnd 300 @opég pmopei
emiong vo Tpokarécel (g ot pepBpavn crhkdvng 1i/kat o Ghpua Tov stent.

6. IMBavég emmhokés
IMbavég emmhokég mov cuvdéovtat pe T ypron fH/kol v apaipeon tov Stent Niti-S
ko ComVi mepthapBévovy, evOetKTikG:

Emimiokéc katd 1) dradikaoia

Awoppayio

* Eogaiuévn tomof<mon stent 1 avemopkng eméxtoon

TIovog
Odvartog (Yo Adyovg dopopetikovg amd ) uotkh eEEMEN g vOoov)
AdTpnon Tov eviépov

Emimioréc uetd v tomolétnon 1i/kor v agaipeon tov stent

Auoppayieg

TIovog

Adtpnon

Amdepain eviépov

Eopakuévn tonobémon 1 petatomion stent

Amdepaén stent

Avantoén KopKvikov 16100 péoa omd o Keva Tov ThEypatog (ingrowth)

* Yrepavimtoén kapkvikod 16tov (overgrowth)

Opavon stent

TTvpetodg

Alobnon &évov cdpatog

BOdvarog (Yo Adyoug SloopeTikovg amd T QLOIKY e&EMEN TG VOGOV)
Inym

Oé&eia yohokvotitdo

Toykpeatinda

Xorayyeutda/xordotaon
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* AvokotmotnTa

Agppora
Aoipwén
Hroto andotnpa

* Ieprrovinda

Amo@pagn Aoym GVGGOPEVETG COUATISIMV
* "EAkn

Awppon xog

Xohohbiaon

Kvot naykpéatog
Avénpévo eminedo orepvdpivng

Amdpagn xoAn@oépov Topov
Eyy0¢ napektomion
Brapn kedoppatog stent

Advvapio apaipeong Tov stent

7. Arartodpevog sEomhopidg
® Awdeppukii tomohémon
= Odnyo odppa 0.025” (0.635mm) / 0.035” (0.89mm) prikovg Tovidyiotov 180 cm
(kotd Tpotipmon dxapnto 1) ToAd drapnto)
* Oowpdkion ewooyoyéo pe kotdAAnlo péyebog yur To stent kou TO GVGTHHA
swoayoyéa (7 Fr peyokvtepo axdivnto, 8Fr kohvppévo)

® Evdookomiki} Tomofitnon
= Odnyo ovpua 0.025” (0.635mm) / 0.035” (0.89mm) prkovg ToVAdKGTOV 450 cm
(ko mpotipmon jagwire)
* Owpdkion ewooyoyéo pe kotdAAnlo péyebog ywr To stent kot TO GUGTHMA
gloaymyin
* Zootpa ev80oKOTNoNg KatdAAniov peyédovg yia to kavait ov opydvov (8Fr
HEYOADTEPO OKAAVTTO KoL KOAVppEVO, KavaAl epyaciag 3,7 mm)

® JUoTNHO EIGAYOYER [E KOVTO GUpHa
* Adtaén ac@aiiong pe Kovtd Oppo
* Evdookomio pe edyioto kavit epyaciog 3,2 mm.
* Axopmto 0dMy6 cvpua 0,0357(0,89 mm)

8. Ipoguraterg

TIpwv xpnoomoMoETe VTV T GLOKELY, daPdoete TpooekTikd 6Ao 10 Eyyepidio
xpnom. IIpénet va xpnotpomoteital povo amd 1Tpovg KUTEAANAN EKTASEVIEVOVG GTHV
tonobémon stent 1} vd v enifreyn tovg. Ipwv amd ™ XPHOM TG GLGKELNG Eivar
amopoitntn o €1G PAO0g KATAVONON TOV TEXVIKOV, TOV pYdV, TOV KAWVIKOV
EQPAPHOYMV KL TOV KIVOVV®V OV GLUVIEOVTAL PE oLTHY TN Stodikacia.

* Ilpénetl vo gioTe TPOCEKTIKOL KATE TNV ALPAIPEST) TOV GLGTHHATOS EICUYMYEN KO
0V 08NYoV GUPHATOG apESmG HeTd TV ékmtvén Tov stent, Kabdg pmopei va
mpokAnOel petatdmion Tov stent av dev éxel ekntuydel 6OOTA.

* Emiong, mpéner va giote mpooekTikol Kotd TV €KTEAEGT TNG SLOGTOAYG HETG TNV
£kmTuén Tov stent, kabdg pmopei var TpokAnlet didrpnon, arpoppayio M petatémon
Tov stent.

TIpw am6 ™ gprion, eréyEre T GLOKELOGIN KOL TN GUGKEVT.

ZUVIoTATOL 1] (POT) BKTIVOGKOTNGNG Yo T S1o(AAion TG GWOTHG TomobéTnong
TNG GUGKEVNG.

E)éy&re v nuepopmvio Anéng "Aviroon oc¢". My ypnoIHOTOLETE T GVOKELT
HeTd TO TEPAG VTG TS NUEPOUNVIOG.

To Stent Niti-S ko ComVi mopéxeton anoctelp®pévo. Mny 10 ¥pneIHOToIEITE oV 1|
cuckevooia £xet avorytel 1] £xet vrootel {nuid.

To Stent Niti-S kot ComVi mpoopiletar poévo 7y pio yprion. Mnv
EMOVOTOCTELPMVETE 1)/KOL UV ETOVOYPT|GLUOTOIEITE TI) GUGKEVT.

9. 0d1yieg o mepintwon (nuag

MTPOEIAOIIOIHZH: Emfewpfiote onTiké 10 cVOTHHE Yo TUXOV onpddio udg.
MHN TO XPHEIMOIIOIEITE av vrdpyovv opatd onuddio inude. Toxdv pn thpnon
OVTAG TNG TPOPOAUENG HOPEL VEL £XEL OG OMOTEAECHOL TPAVHATIOHO TOV aGOEVT.

10. Awedikaoio

- (0@éhpo pkog soayoyia 50 cm)

H Swdeppuxiy dummatikyy yorayyeoypapio (PTC) mpémer va extedeitan mpv amd v
tomoBétnon tov Stent Niti-S ko ComVi yw vo wpocdopiler ™ popeoroyio g
FOANPOPOL 080V Kat TOV Babpd g kakonBovg vocov.

- (0@éhpo pkog sroayoyio 180cm)

H makivdpopn evdookomikn yohayyetomaykpeatoypopia (ERCP) mpéner va exteheiton
mpwv and v tomoBétnon tov Stent Niti-S ket ComVi yw va mpocdiopiler ™
Hopeoroyia ™G xoANPOpov 0800 Kot Tov Babpd g kakonbovg vosov.

D Etetdote T otévoon pe & OO0 KOl OKTLV om0
a) E&etdote mpooektikd 1060 10 £7Y0G OG0 KOL TO TEPLPEPIKO TUHNA TNG OTEVOONG
£VO0OKOMIKA 1/KAL AKTIVOGTKOTIKEL.
b) Mpéner va petpioete akpPdg ™ SGUETPO TOVL E0MTEPIKOD OLAOD HE TO
£V00KOMO 1/KaL TO OKTIVOGKOTLO.
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@ KaBopiopog peyéoug stent

a) Metpnote 10 WiKoG TG OTEVOGTG GTOYOV.

b) Emiié&te éva péyebog stent pe prkog 20 £mg 40 mm peyoddTepo omd 1o pETPNUEVO
UNKOG TNG GTEVOGS Y10l Var KoAvpBovy TApeg Kot Tar 300 dkpa g BAGPNS.

€) Metpnote ) SIGHETPO TG GYETIKNAG GTEVOONG: TpEMeEL var emAéEeTe éva stent mov
v €xel SANETPO ot EKMTVEN, peyodTEpN Katd mepimov 1 €wg 4 mm amd ™
UEYOADTEPT] SLAUETPO TOV GYETIKOD GTOXOV, YO VO TETOXETE [0 ACQUAT
tomobétnon.

@ Tpostopasio ékatving Tov stent
- Mrmnopeite va tomoBetioete to Stent Niti-S kou ComVi pe ™ Porifewa
OKTIVOGKOTIOV 1)/KaiL EVOOGKOTIOV.
- Iephote £va odnyd ovpua 0.0257 (0.635mm) / 0.035” (0.89mm) o0 eminedo g
GTEVOOTG.

A. Awedikacio aKTIVOOKOTNONG

a) Y76 v kafodiynon 10v akTvooKOTow, E6GYETE Eva 081Y0 GUPHO 6T GTEVOST
omov B TonoBetnBel To GUGTHO E1GaY®YEN Sstent ETAVOD Amd TO 0d1YO GVPUAL.

b) Apaipéote Tov 6TEED UTO TO TEPIPEPIKS (KPO TOL EIGAYOYE.

c) Befawwbeite 6Tt 1 BurBido Tov cuvdsopov mov cuvdéel Ty ecwtepikn Bwpakion
ko v e&otepikn Bwpdakion acporilel av TEPICTPEWETE TO GKPO NG £YYLG
BarBidag de&106TPOPa MOTE VoL ATOTPEYETE TNV TPOMPT £KTTLEN TOL Stent.

d) ExmAdvete Tov e60TEPIKO VA TOV GUOTAKOTOG EICUYMYEX.

B. Awndwkacia evdookomnong

a) Y7o evdookomikn kabodiynon, e16ayeTe 10 EVO0OKOTIO 6T0 VYOG TNG amdPPaENG,
KOTOTY E6GYETE £vaL 03NYO GOPHO HEG® TOV KAVAALOD EPYAGING TOV EVOOGKOTIOV.
ITpowbnoTE TO, PEYPL TO 03NYO GUPHA Vo SIERBEL TN GTOYEVHEVT GTEVWOT), OOV Oat
tonobetnBel To GHoTHHA EIGay®YER stent TAVO 6o TO 0d1Y0 GUPUAL.

b) Agaipéote Tov 6TENEd 0O TO TEPLPEPIKO GKPO TOV EIGAYOYEQ.

c) BeBawwbeite 6Tt n BurBido Tov cuvdéopov mov cuvdéel v ecwtepikn Bwphkion
ko Vv e&otepikn Bwpdkion aceoAilel av TEPIGTPEYETE TO GKPO NG £YYUG
BarBidag de&100TPOPX MOTE VoL ATOTPEYETE TNV TPO®PN EKTTLEN TOV stent.

d) ExmAdvete Tov E60TEPIKO VA TOV GUOTAKOTOG EICUYMYEQ.

C. Awedikasio pg kKovré coppa

a) Awocgakiote OTL 1| GLoKEVH AOPIAONG HE KOVTIO GUppa (TapéyxeTal EExmPLoTH)
£lvon KoAd GTEPEMEVI GTO EVOOOKOTIO GTHY TAEVPE TG BVpag KavaAiol epyaciag,
OMmG TEPLYPAPETAL GTIG 0dNYiES XPTONG.

b) Torobetiote 0 08nY6 cdppa 0,035 in (0,89 mm) oto evdookdmo, HEGE TNV
QUTOVAN Kait EYKAPGLOL GTI GTEVOGT] TOV JOANPOP®V.

c) Ipw omd ™V eppidtevon Tov stent puropei vo eKTEAESTEL GOLYKTNPOTON Kot TTPo-
S106TOM] TG GTEVMONS YOANPOP®Y KaTd TNV Kpion Tov 1aTpoD.

d) Ipw tomobetoete 10 0dNYd cUpuHo 0PUIPECTE TOV KOAVIPO ao@alreiog Kor TV
GTEED.

e) Ewsdyete 10 micw Gkpo t0v 081y00 cUPROTOS HEGH ad TO GKPO TOV GUGTAKATOG
TOpoyNG Kot TPOYWPNOTE HE MKPEG KvNoels péxpt va e&€MBel amd ™ Ovpa
npdcPoong tov odnyov cvppatog. H B0pa mpoécPacng tov odnyod cvppatog
emTpénel 610 0dNY0 oOppa Vo eEEpyETaL amd T0 GVOTHA TaPOYNG TEpimov 30 cm
ond 10 Gkpo G cvokevhg. Tote T0 0dNYd ovpua Ppicketor 6TV TAEVPE TOL
GUGTHHATOS TAPOYNG.

f) Mpoywpficte 10 cVopL ThVE amd T0 0dNYO cVPuHe. ATaceoAioTe To cOpuA Yo
VoL TEPAGETE TO Stent 6T0 EVO0GKOTLO0.

g) Ac@ulriote T0 05MY0 6Uppa 6T BEoN TOL Kot cuveyioTe va Tpowbeite To hoTNHA
pEoa amd T EVOOGKOTIO HEYPL VoL PTAGEL TO stent oty emtbupmt 0o,

@ Awdikacio xnToéng Tov stent

EITYZ KENTPIKOZ TIEPIOEPIKOX
AEIKTHZ AKTINQN X AEIKTHZ AKTINON X AEIKTHEZ AKTINQN X

-

EITYZ AKPO — TIEPI®EPIKO AKPO

STENQZHE T STENQSHE

KENTPO XTENQEHZ

Ewoéva 4

TIIPO®YAAZH: Mnv GUGTPEQETE TO GUOTNUN EICOYOYEC KOl UV YPNOULOTOLELTE
KIWNGELS SLAvOENG Katd TV £KTVén, emeldn pmopet va emnpeaotel n tomobétnon kow n
TeMKN Agrtovpyia Tov stent.

a) Yno v kabodiynon Tov OKTVOOKOTIOL /KoL ToV EVE0OKOTOV, TomoBEToTE TO
ovoma elayoyéa akpBOg 6T0 KEVIPO NG OTEVMOTIS GTOXOV.

b) Mok 0 clompa ewayeyin givar o oot Béon ya vo exmtuybel, Eexdeddote
™mv &yy0g PodPida ov cuvdéopov, mepotpéovtog Tn PorBida tepiocdTepo amd dvo
POPES APIOTEPOSTPOPQL.

¢) TN va Eekvnioet 1 ékntvén ToL stent, OKIVNTOTOWOTE TOV OUPOAD pE TO EVaL ¥EPL KoL
THGTE TOV GUVOEGHO HE TO GARO ¥EPL. ZUpeTE amohd TOV GVVOEGHO EvE KaTd PiKkog
TOV SLWOTNPA TPOG TOV OUPAAD.

d) Otav o kevipwdsg deikmg axtivov X @Tloel 610 KEVIPO TG 6TEVMONG OTOYOV,
ovveyiote va Tpafdre Tov ovvdespo pégpt va ekmtuydel mApwg To stent. (BA. eudva
4,5)
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EITYZ KENTPIKOZ TIEPIOEPIKOX
AEIKTHEZ AKTINON X AEIKTHZ AKTINON X AEIKTHZ AKTINON X

Ewéva 5

MPOXOXH Mnv 0feite Tpog To ePmpOg Kot pnv TpaPdte mpog o Tew ToV Opearo,
£V 10 stent xet ekmruyBei pepikdg. O opgardg Tpémet vo akvnTomomOei e acaAeto.
Toxov akovolo peTaKivien Tov opearod pmopel vo mpokaAécet Kokt evbvypaupon
Tov stent Kot mBaviy (pud 6Tov yokndoxo mopo.

To stent TOov Y ko T pumopodv v ekmtuyfovy oKTIVOGKOTIKG 1] EVOOGKOTIKG, (0GTOGO,
ta stent Tomov T ko Y £€yovv peyodvtepo Siikevo 6To KeVIPIKO TAEYpO, Ta omoin
VTOSEVOOVTOL [E MEYOAVTEPO OKTIVOOKIEPG onuadia. Mmopel va tomobemBel ko
3e0TEPO stent 6e ALTA ToL PEYOAVTEPQ StdKeva Yol Vo SGQOAIGTED 1) KAAvym Kon 1
ATOGTPAYYIET 300 1 TEPIGGOTEPMV TOPWV. TO KEVIPIKO GKTIVOGKIEPO GIUASL 13aVIKd
npénet vo tomobeteital 6To onpeio g drakradwong.

® Mera Ty éxmToén Tov stent

a) Egetdote 1o stent pe oxtvookdmo f/kon evdookomo y vo emPefordoete v
EMEKTOON).

b) Apaipéote TPOGEKTIKG TO GVGTNHA ELGAYMYEX, TO 03NV GOPHO KoL TO EVOOKOTO
and tov ocbev. Av viboete vmepPfolky avtictaon Kotd TV opaipeom,
mepévete 3~5 Aemtd y vo Sievkolvvbel M mEpoutEpw EMEKTOGN TOL stent.
(Tomobethote v eowtepikn Bopdkion Eava péca oty eémtepikn Ompdkion,
OTMG NTAV APYIKA TPV amd TV apaipeo)).

) H dieot0A1 Tov urokoviod pEGH 6To stent Popel Vo EKTEAESTEL KATOMY ATHATOG.

11. Extékeon ouvijfwv Srad1kacidv petd tnv ep@ivTeven

a) A&oroynote o puéyebog kot T 6TEvV@oT Tov ovhov Tov stent. To stent pmopel vo
xpewotel 1 €mg 3 NuEPES Yo va emekTadel TANPOG.

b) O wrtpdg mpémet va Exer v epmelpio. kor ™V kpion va kabopilet v kardAinin
POPUAKEVTIKY oy Yot KGOe aoBev.

€) Metd v epgitevon, o aoevic tpémet vo okohovdfoet ehagpd Sionta péypt va
AaPet diheg odnyieg and Tov Bepdmovra Tpo.

d) Moapampriote Tov acOevi Y10 TUXOV EPPAVIOT ETTTAOKOV.

12. Odnyieg agpaipeong ITpwg kodopps stent Niti-S (BA. ITposidomorioeic)
E&etdote ontikd o stent yior ToydvV ovOmTUEN KPKIVIKOD 16TO0 pEGH 00 TOL KEVE TOL
TAEYHOTOGUTEPAVAITUEN KaPKIVIKOV 1670V (ingrowth/overgrowth) 6tov owhd tov stent 1 av 0
stent éxel ppaéet. Av o awhdg Tov stent eivon KaBapag, aPoupESTE TOV TPOGEKTIKG. e e Aofida
Wion évav Bpdyo. TTdote 10 kopdovi avaoupons kot cupITHETE T0 £YYG Gikpo ToV stent kot
HETA AVOGUPETE TPOGEKTIKG. TO stent. Av eV MTOPEITE VoL 0mOGUPETE EOKOA TO Stent v To
OpoIpELTe.

TIpocoyn: Mnyv aokeite vepPodikn) dvvopm yio vor apopéceTe 10 stent, kaddg pmopet vo
amocuvdEdEl amd 1o KopdOVL avicupoNG.

T va enavatonofetoete Eva IIApg kedvppévo stent Niti-S apéomg petd v ékmtuén,
ypnopononiote Aafido 1 évav Ppodyo Yoo vo MACETE TO KOPSOVL OVAGUPONG KoL
TPOGAPUOGTE AmOA( 6T 6o Béom.

No €rete vroyn 6t 1o stent pmopei va emavaromofetndei N/kon vo apapedel povo omd
KOVT.

ANAoon TPoPOAUENG KUTA TNV ETAVAYPOLIOTOINOT

Tepieyopevo mov mapéyovior AITOZTEIPOMENA  [aibvievoeidio (EO)]. Na pnv
APNOHOTOIEITON (v O MOGTEPMUEVOG PPaLYHOG Exet Voo Tel (ud. Ze mepinton mov £xel
vrooTel Niud 1 GuokKevasio, EMKOWOVAGTE Pe ToV ektpdoeno Tng Taewoong Medical Co.
Ltd. Tw ypfion povo omd €vov acbevi. Aev emtpémetar 1 emovoypnotponoinom,
enavene&epyooio 1 emavamooteipoon. Tuydv emavaypnoiponoinon, enaveneepyoosio 1
enavomooteipmon propel va BceL 6 Kivuvo TV apTIdTNTO TG KOTAGKEVTG THG GLOKEVNG
/Ko vo pokodécel BAGBN ™G cvokevng pe €MOKOAOVOO ATOTEAECHO TPOVHOTIOHO,
acbévelr 1 OGvato tov aoBevi. Tuydv emavoypnotponoinom, emovene&epyaoio 1
EMAVOMOOTEIPMON UIOpEL £MioNg Vo SNOVPYHOEL KiVOLVO HOALVETG TG GLOKEVNG f/Kat
v TpoKoAéoeL A0ipmén Tov acbevn 1 £teporoip®n, cvpmEPIMANBOVOEVIG, EVOEIKTIKG,
mg HETadoong AOH®3hV voonudtev petal&d tov aobevav. H poivven g cvokeuvng
uropel vo Tpokaécer pavpatiopd, acbévelo 1 Bavarto v acbevi.

Xeipiopds kar amobnkevon: No arodnkedetmr o 6teyvo Ko dpocepd ydpo. Na
QUAAGOETUL POKPLE 06 TO NAOKO QG

Anartijogrg Yo v andppryn: To ovomuo gloayoyéa tov Stent yokneodpwv Niti-S

ko ComVi mpénet va oepayiletar Kot vo amoppintetal 6OOTE HETA T XPNOT TOV
GUUQMV [1E TOVG TOTIKOVG KOVOVIGHOVG 1} TOVG KAVOVIGHOVG TOV VOGOKOUEIOV.
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Lietuviy

Naudotojo instrukcija

1. ApraSymas

Tulzies lataky stenty ,,Niti-S” ir ,,ComVi“ sudaro implantuojamas metalinis stentas ir
ivedimo sistema.

Stentas pagamintas i nitinolio vielos. Tai lankstus, smulkus tinklinis stentas, kurio
abiejuose galuose ir centre yra rengenokontrastiniai zZymekliai.

Modelio pavadinimas
Nedengtas ,,Niti-S* tulZies lataky stentas
Dengtas ,,Niti-S* tulzies lataky stentas
,,ComVi“ tulzies lataky stentas

1 pav. Stento modelis

Stentas jdedamas | jvedimo sistema, kur sukuria iSoring radialing jéga ant liuminalinio
tulzies latako pavirSiaus, kad bty uztikrintas pracinamumas.

Visiskai dengtus tulzies latako stentus ,,Niti-S, naudojamus gerybinei striktiirai, galima
isimti (zr. ,,Jspéjimai*).

Visiskai dengty tulzies latako stenty padétj jdéjus galima pakeisti (Zr. ,,Jspéjimai‘).

PROKSIMALINIS CENTRINIS DISTALINIS

FIKSAVIMO RANKENELE RENTGENO ~ RENTGENO RENTGENO
ZYMUO ZYMUO ZYMUO
; 4 ]
STEBULE ~ STUMIKLIS ~ FORMOS JUNGTIS ISORINIS GELTONAS STENTAS ~ ANTGALIS

APVALKALAS ZYMUO

2 pav. Jvedimo sistema
(perkutaniné ir endoskopiné)
* Kai kurie produktai neturi ,,Y-Port* ir (arba) centrinio rentgeno zZymeklio

PROKSIMALINIS CENTRINIS DISTALINIS

RENTGENO ~ RENTGENO RENTGENO
FIKSAVIMO RANKENELE ANGA  ZYMUO ZYMUO ZYMUO
— I \ "\ 1 i'.
£ T =]
l l Iy li—‘=§_ M= I 7/ ] ]
STEBULE ~ STOMIKLIS ~ FORMOSJUNGTIS 1SORINIS GELTONAS STENTAS ANTGALIS
APVALKALAS ZYMUO

3 pav. Ivedimo sistema
(Trumpojo vamzdelio)

- Perkutaninés jvedimo sistemos naudingasis ilgis yra 50 cm.
- Endoskopinés jvedimo sistemos naudingasis ilgis yra 180 cm.

Perkutaninis Rekomenduojamas tipas

- naudojant perkutaniskai
Endoskopinis Rekomenduojamas tipas

- naudojant endoskopiskai

2. Veikimo principas

I3orinis apvalkalas traukiamas atgal, imobilizuojant stebulg vienoje rankoje, o kita ranka
paimant formos jungt] ir atsargiai stumiant ja iSilgai stimiklio, stebulés link. Patraukus
iorinj apvalkala, stentas atsilaisvina.

3. Naudojimo indikacija

Tulzies latako stentas “Niti-S” ir ,,ComVi“ skirtas palaikyti tulzies latako spindZio
praeinamuma esant piktybinei striktirai.

Visigkai dengtas tulZies latako stentas ,,Niti-S* skirtas palaikyti tulZies latako spindZio
praeinamuma esant piktybinei ir (arba) gerybinei striktiirai.

Nelygus stentas skirtas piktybinéms ir (arba) gerybinéms tulzies striktiroms bei
gerybinéms kasos lataky striktiroms.

GARANTIJA

,Taewoong Medical Co. LTD.“ garantuoja, kad kirimo ir tolesniuose §io prietaiso
gamybos procesuose buvo laikomasi pakankamai atsargumo priemoniy. Si garantija
pakeicia visas kitas §iame dokumente aiskiai nenurodytas garantijas, iSreikStas ar
numanomas pagal jstatyma ar Kitaip, jskaitant, bet neapsiribojant bet kokiomis
numatomomis garantijomis dél tinkamumo prekiauti ar naudojimo konkre&iu tikslu. Sio
prietaiso tvarkymas, laikymas, valymas ir sterilizavimas bei kiti veiksniai, susij¢ su
pacientu, diagnoze, gydymu, chirurginémis procediromis ir Kkitais dalykais,
nepriklausanéiais nuo ,,Taewoong*, turi tiesioginj poveikj prietaisui ir jo naudojimo
rezultatams. ,,Taewoong* jsipareigojimai pagal $ig garantija apsiriboja tik $io prietaiso
keitimu. ,,Taewoong neatsako uZ jokius atsitiktinius ar pasekminius nuostolius, Zalg ar
iSlaidas, tiesiogiai ar netiesiogiai atsirandan¢ius naudojant §j prietaisa.
,, Taewoong* neprisiima atsakomybés ir nejgalioja jokio kito asmens prisiimti kitos ar
papildomos atsakomybés arba atsakomybés, susijusios su §iuo prietaisu.
,Taewoong® neprisiima atsakomybés uZ pakartotinai naudojamus, perdirbtus ar
pakartotinai sterilizuotus prietaisus ir nesuteikia jokiy aiSkiy ar numanomy garantijy,
iskaitant, bet neapsiribojant tinkamumu prekiauti tokiais prietaisais ar jy naudojimu
konkreciu tikslu.
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4,

Kontraindikacijos

Tulzies latako stento “Niti-S” ir ,,ComVi“ negalima naudoti kaip nurodyta zemiau, bet
neapsiribojama:

[

6.

* esant ascitui;

= polipoidiniuose dariniuose;

* esant kraujavimo sutrikimams;

= esant intraabdominaliniam abscesui;

= sergant koagulopatija;

esant striktiroms, neleidzian¢ioms patekti kreipiamajam vamzdeliui;
* naudojant kitaip nei nenurodyta naudojimo instrukcijoje;

negalima isimti ar pakeisti visiskai jdéty nedengty / neuzdary stenty padéties (Zr.
LIspéjimai‘);

* jei jtariama ar gresia perforacija;

pacientams, kuriems negalima taikyti endoskopijos;

esant tulzies lataky obstrukcijai, dél kurios negalima taikyti endoskopinio ar
perkutaninio stentavimo;

. Ispéjimai

* Sio prietaiso saugumas ir veiksmingumas naudojant kraujagysliy sistemai nebuvo
nustatytas.

* Prietaisg reikia naudoti atsargiai, ypa¢ pacientams, patiriantiems ilgesnj kraujavima,
koagulopatijg ar tiems, kuriems nustatytas radiacinis kolitas ar proktitas.

= Dél chemoterapijos ar radioterapijos navikas gali susitraukti, todel stentas gali

pasislinkti ir (arba) lazti.

Stente yra nikelio, todél nikeliui jautriems pacientams gali kilti alerginé reakcija.

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

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

* Visigkai dengto stento Niti-S* negalima i§imti, kai yra augantis / per didelis navikas

/ stento spindzio okliuzija.

Visiskai dengto stento padétj galima pakeisti i$ karto jdéjus.

Nedengty / neuzdary stenty negalima iimti, kai jie yra visiSkai jdéti (Zr.

,.Kontraindikacijos®).

I8 naujo nefiksuokite / nedékite stento jj dedami.

Visiskai dengtus stentus galima i§imti per 6 ménesius. Stenta turi i§imti gydytojas,

atsizvelgdamas j gerybinés striktiiros etiologijg ir paciento bukle.

* Nedengty tulzies lataky stentas ,\Niti-S“ ir dengtas tulzies lataky stentas ,Niti-
S*“ negali buti uzfiksuoti, jei formos jungtis buvo istraukta uz stimiko Zymeklio.
Pakartotinai uzfiksavus stenta nelygioje anatomijoje, prietaisas gali buti sugadintas.
Uzfiksave daugiau nei du kartus, taip pat galite paZeisti silikono membrang ir
(arba) stento vamzdelj.

Galimos komplikacijos

Galimos komplikacijos, susijusios su stento “Niti-S” ir ,,ComVi* naudojimu ir (arba)
iSémimu.

Procediirinés komplikacijos

Komplikacijos po stento jdéjimo ir (arba) iSémimo

= kraujavimas;

* netinkamas stento jdéjimas arba i§plétimas;
skausmas;

mirtis (i§skyrus jprastg ligos progresavima);
zarnyno perforacija;

= kraujavimas;

* skausmas;

= perforacija;

* poveikis Zarnynui;

* netinkamas stento jdéjimas arba judéjimas;
= stento okliuzija;

* naviko augimas;

* greitas naviko augimas;

* stento luZis;

* kar§¢iavimas;

* svetimkanio pojutis;

* mirtis (i8skyrus jprasta ligos progresavima);
* sepsis;

* Uminis cholecistitas;

* pankreatitas;

cholangitas / cholestaze;
viduriy uzkietéjimas;
viduriavimas;

* infekcija;

* kepeny abscesas;

* peritonitas;

nuosédy okliuzija;

" opaligé;

tulZies nutekéjimas;
cholelitiaze;

* kasos cista;;

padidéjes bilirubino kiekis

* tulzies lataky obstrukcija;

* proksimaliné dislokacija;
stento dangos paskirstymas;
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* negal¢jimas iSimti stento.

7. Reikalinga jranga
e Perkutaninis jdéjimas
* 0.025” (0.635mm) / 0.035” (0.89mm) kreipiamoji viela turéty buti ne trumpesnis
kaip 180 cm (rekomenduojamas standus arba ypa¢ standus vamzdelis).
* stento ir jvedimo sistemai tinkamo dydzio jvediklio apvalkalas (7 Fr arba didesnis —
nedengtas, 8 Fr — dengtas).

e Endoskopinis jdéjimas
* 0.025” (0.635mm) / 0.035” (0.89mm) kreipiamoji viela turéty buti ne trumpesnis
kaip 450 cm (rekomenduojamas dantytas vamzdelis).
* tinkamo dydzio jvediklio apvalkalas stentui ir jvedimo sistemai.
* tinkamo dydzio prietaisy kanalui skirta endoskopo sistema (8 Fr ar didesné
dengtam arba nedengtam, 3,7 mm darbinis kanalas).

e Trumpojo vamzdelio jvedimo sistema.
* trumpojo vamzdelio fiksavimo jtaisas.
* endoskopas su ne mazesniu kaip 3,2 mm darbiniu kanalu.
* 0,0357(0,89 mm) standus kreipiamoji viela.

8. Atsargumo priemonés
Prie§ naudodami §j prietaisg atidziai perskaitykite visa naudotojo instrukcija. Prietaisg
gali naudoti tik gydytojai arba asmenys, prizitirimi gydytojuy, tinkamai apmokyti jdéti
stentus. Prie§ pradedant naudoti prietaisa, butina gerai suprasti su $ia procediira
susijusias technikas, principus, klinikinj pritaikymg ir rizikas.

* Reikéty buti atsargiems iStraukiant jvedimo sistemg ir kreipiamajg vielg i karto
idéjus stenta, nes jis pasislinks, jei nebus tinkamai jdétas.
Atliekant i§pletimg jdéjus stenta, reikia buti atsargiems, nes gali jvykti perforacija,
kraujavimas, stentas gali pasislinkti arba judéti.
* Prie$ naudojimg reikia patikrinti pakuote ir prietaisa.
Norint uztikrinti teisinga prietaiso padétj, reckomenduojama naudoti fluoroskopija.
Patikrinkite galiojimo laika ,,Naudoti iki“. Nenaudokite prietaiso pasibaigus jo
galiojimo laikui.
“Niti-S” ir ,,ComVi* stentas pristatomas sterilus. Nenaudokite, jei pakuoté¢ atidaryta
ar pazeista.
WNiti-S“ ir ,,ComVi“ stentas yra skirtas tik vienkartiniam naudojimui. Negalima
pakartotinai sterilizuoti ir (arba) naudoti prietaiso.

9. Nurodymai gedimy atvejais

ISPEJIMAS: apzitrékite, ar sistema nepazeista. NENAUDOKITE, jei sistema turi
matomy pazeidimy poZymiy. Nesilaikant §iy atsargumo priemoniy, pacientas gali
susizeisti.

10. Procediira

- (50 cm naudingojo ilgio jvedimo sistema)

Norint apibudinti tulZies lataky morfologija ir piktybinés ligos masta, prie§ jdedant
LNiti-S & ComVi“ stenta, reikia atlikti perkutaning transhepating cholangiografija (angl.
PTC).

- (180 cm naudingojo ilgio jvedimo sistema)

Prie§ dedant “Niti-S” ir ,,ComVi* stenta, reikia atlikti endoskoping retrograding
cholangiopankreatografija (ERCP), norint apibudinti tulzies lataky morfologija ir
piktybinés ligos masta.

@ Atlikite endoskopini ir fluoroskopini striktiiros tyrimus
a) Fluoroskopiskai ir (arba) endoskopiskai atidZiai iStirkite tiek proksimalinj, tiek
distalinj striktiiros segmenta.
b) Vidinis liuminalo skersmuo turéty buti tiksliai i¥matuotas endoskopu ir (arba)
fluoroskopu.

@ Stento dydZio nustatymas
a) ISmatuokite tikslinés striktiros ilgj.
b) Pasirinkite 20-40 mm ilgesn;j stenta uZ imatuota striktiros ilgj, norédami apimti
abu pazeidimo galus.
¢) ISmatuokite orientacinés striktiiros skersmenj — norint saugiai jdéti stenta, butina
pasirinkti tokj, kurio laisvas skersmuo yra apie 1-4 mm didesnis uz didziausia
orientacinj tikslinj skersmenj.

@ Pasiruosimas jdéti stenta
- Stentg “Niti-S” ir ,,ComVi“ galima jdéti naudojant fluoroskopija ir (arba) endoskopija.
- ]dekite 0.025” (0.635mm) / 0.035” (0.89mm) kreipiamaja viela iki striktaros lygio.

A. Fluoroskopijos procediira

a) Naudodami fluoroskopija, per striktira jkiskite kreipiamaja viela ten, kur bus
dedama stento jvedimo sistema vir§ kreipiamojo vamzdelio.

b) Nuimkite zonda nuo distalinio jvediklio galo.

c) Isitikinkite, kad formos jungties voZtuvas, jungiantis vidinj ir iSorinj apvalkala,
uzfiksuotas pasukant proksimalinj voztuvo gala pagal laikrodzio rodykle, kad
stentas nebiity per anksti jdétas.

d) Nuplaukite vidinj jvedimo sistemos spindj.

B. Endoskopijos procediira
a) Naudodami endoskopija, jkiskite endoskopa iki obstrukcijos lygio, tada per
endoskopijos darbinj kanala jkiskite kreipiamaja viela. Traukite kreipiamaja viela
per tiksling striktlira, kur stento perdavimo sistema bus uzdéta vir§ kreipiamojo
vamzdelio.
b) Nuimkite zonda nuo distalinio jvediklio galo.
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c) Isitikinkite, kad formos jungties voZtuvas, jungiantis vidinj ir iSorinj apvalkala,
uzfiksuotas pasukant proksimalinj voztuvo galg pagal laikrodzio rodykle, kad
stentas nebiity per anksti jdétas.

d) Nuplaukite vidinj jvedimo sistemos spindj.

C. Trumpojo laido procediira

a) Isitikinkite, kad trumpojo vamzdelio fiksavimo
pritvirtintas prie endoskopo darbinio kanalo angos
naudojimo kryptyje.

b) Idékite 0,035 (0,89 mm) kreipiamaja viela per endoskopa | ampulg, per tulzies
lataky striktiirg.

c) Gydytojo nuozitira prie§ implantuojant stenta gali bati atlickama sfinkterotomija ir
tulzies lataky striktiiros i§plétimas.

d) Prie§ dédami kreipiamaja viela nuimkite apsauginj cilindra ir zonda.

e) [kiskite kreipiamosios vielos gala per perdavimo sistemos antgalj ir pamazu
stumkite, kol jis iSeis i§ kreipiamojo vamzdelio prieigos prievado. Kreipiamojo
vamzdelio prieigos prievadas leidzia kreipiamajam vamzdeliui iSeiti i§ perdavimo
sistemos mazdaug 30 cm atstumu nuo prietaiso galiuko. Tada kreipiamoji viela
atsiduria perdavimo sistemos Sone.

f) Perkelkite sistema per kreipiamaja viela. Atblokuokite vamzdelj, kad stentas
patekty j endoskopag.

g) Uzfiksuokite kreipiamaja viela vietoje ir toliau stumkite sistemg per endoskopa,
kol stentas atsidurs norimoje padétyje.

isas (tiekiamas atskirai)
Sone, kaip nurodyta jo

@ Stento jdéjimo procediira

PROKSIMALINIS CENTRINIS DISTALINIS
RENTGENO ZYMUO RENTGENO ZYMUO RENTGENO ZYMUO
- -~
| =
PROKSIMALINIS STRIKTOROS o DISTALINIS STRIKTUROS
GALAS — —~ T GALAS
STRIKTUROS CENTRAS
4 pav.

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

a) naudodami fluoroskopija ir (arba) endoskopija, jvedimo sistema nukreipkite
tiksliai j tikslinés striktiiros centra;

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

c) pradédami déti stenta imobilizuokite stebul¢ vienoje rankoje, o kita suimkite
formos jungtj. Atsargiai stumkite formos jungtj atgal stimikliu link stebulés;

d) kai centrinis rentgeno Zymuo pasieks tikslinés striktiros centra, toliau traukite
atgal ant formos jungties, kol stentas bus visiskai jdétas (Zr. 4, 5 pav.).

PROKSIMALINIS CENTRINIS DISTALINIS
RENTGENO ZYMUO RENTGENO ZYMUO RENTGENO ZYMUO

5 pav.

ATSARGIALI. Nestumkite j priekj ir netempkite ant stebulés, kai stentas yra i§ dalies
idétas. Stebulé turi bati saugiai imobilizuota. Atsitiktinai pajudéjus stebulei, stentas gali
pasislinkti ir paZeisti tulZies lataka.

Y ir T tipo stentai gali buti dedami fluoroskopu arba endoskopiskai, taciau §io tipo
stentai turi didesnius tarpelius centriniame tinklelyje, kuriuos detalizuoja didesni
rentgeno spindulivose matomi Zymekliai. Siuose didesniuose tarpeliuose gali bt
dedamas antrasis stentas, kad buty uztikrintas dviejy ar daugiau kanaly aprépimas ir
nutekéjimas. Rekomenduojama, kad centrinis rentgeno spinduliuose matomas Zymeklis
baty dedamas j bifurkacijos vieta.

® Idéjus stenta:

a) flentoskopiskai ir (arba) endoskopiskai istirkite stenta, kad patvirtintuméte
i§siplétima;

b) atsargiai nuimkite jvedimo sistema, kreipiamaja vielg ir endoskopa nuo paciento.
Jei nuimant jauciamas per didelis pasiprieSinimas, palaukite 3-5 minutes, kad
stentas toliau pléstysi. (Vidinj apvalkalg jdekite atgal | iSorinj, kaip buvo prie§
nuimant.);

¢) baliono iplétima stento viduje galima atlikti, jei tai butina.

11. Atlikite jprastas procediiras po implantavimo:
a) jvertinkite stento spindzio dydj ir striktira. Kad stentas visiskai issiplésty, gali
prireikti 1-3 dieny;
b) gydytojas turéty pasinaudoti savo patirtimi ir Ziniomis, kad nustatyty kiekvienam
pacientui tinkamg vaisto vartojimo rezima;
c) po implantacijos pacientas turéty laikytis minksto maisto dietos, kol gydytojas
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nenurodys Kitaip;
d) stebekite pacienta, kad neatsirasty komplikacijy.

12. VisiSkai dengty stenty ,,Niti-S“ nuémimo instrukcija (Zr. ,,Jspéjimai)
Apzitrékite stenty, ar néra augancio naviko / per didelio naviko stento spindyje ir ar
stentas neuzsikim3gs. Jei stento spindis skaidrus, atsargiai nuimkite Zznyple ir (arba)
kilpas. Suimkite surinkimo vamzdelj ir (arba) suskleiskite proksimalinj stento galg, tada
atsargiai paimkite stentg. Jei stento negalima lengvai istraukti, jo nenuimkite.

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

Norédami i§ karto po jdéjimo pakeisti visiskai dengto stento ,,Niti-S* padétj, naudokite
znyple arba kilpas, kad suimtuméte surinkimo vamzdelj ir atsargiai pritaikytuméte
tinkamoje padétyje.

Parei$kimas dél pakartotinio naudojimo atsargumo pri

Turinys pristatomas STERILUS (etileno oksidas (EO)). Nenaudokite, jei pazeista sterili
apsauginé sistema. Jei pakuoté pazeista, kreipkités | ,,Taewoong Medical Co.
Ltd.” atstova. Naudokite tik vienam pacientui. Pakartotinai nenaudokite, neperdirbkite ir
nesterilizuokite. Pakartotinis naudojimas, perdirbimas ar sterilizavimas gali pakenkti
prietaiso konstrukciniam vientisumui ir (arba) sukelti jo gedima, dél kurio gali bati
suzalotas pacientas, sukelta liga arba mirtis. Pakartotinis naudojimas, perdirbimas ar
sterilizavimas taip pat gali sukelti prietaiso uzterSimo rizikg ir (arba) pacientui infekcija
ar kryzming infekcijg, jskaitant, bet neapsiribojant infekciniy ligy perdavimu i§ vieno
paciento kitam. UZterSus prietaisg, pacientas gali susizaloti, susirgti arba mirti.

Tvarkymas ir laikymas: Laikyti sausoje, vésioje vietoje. Laikyti atokiau nuo saulés
spinduliy.

Salinimo reikalavimai. Pasibaigus tulZies puslés stento ,,Niti-S” ir ,,ComVi* jvedimo

sistemos naudojimo laikui, ji turi bati tinkamai uzplombuota ir pasalinta, laikantis
vietiniy ar ligoniniy nuostaty.
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Polski

Instrukeja obstugi

1. Opis

Stent do drég zolciowych Niti-S i ComVi sklada 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 do drog zétciowych Niti-S bez pokrycia
Stent do drog zélciowych Niti-S z pokryciem
Stent drog zélciowych ComVi

Rysunek 1. Model stentu

Stent jest wprowadzany do zestawu wprowadzajacego i po rozprezeniu stent wywiera
sitg skierowang radialnie na zewnatrz od strony $wiatla drog zoiciowych, zapewniajac
droznosc¢.

Stenty drdg zolciowych z pelnym pokryciem Niti-S sg stosowane w przypadkach, gdy
spowodowane tagodnymi zmianami zwe¢zenie mozna usungé (patrz Ostrzezenia).
Polozenie stentow drog zolciowych z pelnym pokryciem mozna zmienia¢ po zatozeniu
(patrz Ostrzezenia).

PROKSYMALNY ~ SRODKOWY DYSTALNY
MARKEI MARKER ~ MARKER

POKRETLO BLOKUJACE
RTG RTG RTG

}\ﬁﬁ';

[ T ;lrﬂ'.‘.:l%'. ;

NASADKA ~ POPYCHACZ ZLACZKA KOSZULKA ZOLTY STENT  ZAKONCZENIE
ZEWNETRZNA MARKER

Rysunek 2. Zestaw wprowadzajacy
(przezskorny i endoskopowy)
* Niektore produkty nie maja markera rentgenowskiego Y-Port i/lub

PROKSYMALNY ~ SRODKOWY DYSTALNY
POKRETLO BLOKUJACE MARKER MARKER  MARKER
OTWOR RTG G

u [ imls—{;ﬁ .mlu_'..' Er— 1 \ ": ‘I ”.; )

NASADKA POPYCHACZ ZLACZKA KOSZULKA ZOLTY STENT  ZAKONCZENIE
ZEWNETRZNA MARKER

Rysunek 3. Zestaw wprowadzajacy
(krétkim drutem)

- Zestaw wprowadzajacy przezskornego ma dlugo$¢ robocza 50 cm
- Zestaw wprowadzajacy endoskopowego ma dlugos¢ roboczg 180 cm

Zalecamy stosowanie metody przezskdrnej

- Przy metodzie przezskérnej
Zalecamy stosowanie metody endoskopowej

- Przy metodzie endoskopowej

2. Zasada dzialania

Zewngtrzna koszulka jest $ciggana przez unieruchamianie nasadki jedng reka, druga
reka ujmujemy zlaczke, przesuwajac ja delikatnie wzdluz popychacza w kierunku
nasadki. Cofnigcie zewnetrznej koszulki uwalnia stent.

3. Wskazania do stosowania

Stent drog zolciowych Niti-S i ComVi jest przeznaczony do utrzymywania droznosci
$wiatla drog zotciowych w zwezeniach spowodowanych zmianami ztosliwymi.

Stent drog zolciowych Niti-S z pelnym pokryciem jest przeznaczony do utrzymywania
droznosci $wiatla drog zolciowych w zwezeniach spowodowanych zmianami
zto$liwymi i/lub fagodnymi.

Stent Bumpy jest przeznaczony do stosowania przy zwezeniach drog Zzolciowych
spowodowanych zmianami zlo$liwymi i/lub lagodnymi i zlo$liwych zwezeniach
przewodu trzustkowego.

GWARANCJA

Taewoong Medical Co., Ltd. gwarantuje zastosowanie nalezytej staranno$ci podczas
projektowania, a nastgpnie w procesie wytwarzania przyrzadu. Niniejsza gwarancja
zastepuje i wylacza wszelkie inne gwarancje nieokre$lone wyraznie w niniejszym
dokumencie, zarowno wyrazne, jak i dorozumiane prawnie lub w inny sposob, w tym
rowniez, ale nie wylacznie, wszelkie dorozumiane gwarancje dostgpnoscei lub
przydatnosci do okreslonego celu. Uzywanie, przechowywanie, czyszczenie i
sterylizacja tego przyrzadu oraz inne czynniki zwigzane z pacjentem, diagnoza,
leczeniem, zabiegami chirurgicznymi i inne przyczyny niezalezne od Taewoong maja
bezposredni wplyw na dzialanie przyrzadu i wyniki jego stosowania. Zobowigzanie
firmy Taewoong w ramach niniejszej gwarancji ogranicza si¢ do wymiany niniejszego
przyrzadu, a firma Taewoong nie begdzie ponosi¢ odpowiedzialno$ci za zadne straty
uboczne lub wynikowe, szkody lub koszty wynikie bezposrednio lub posrednio z uzycia
niniejszego przyrzadu. Taewoong nie przyjmuje ani nie upowaznia zadnej innej osoby
do przyjmowania jakiejkolwiek innej odpowiedzialno$ci prawnej zwiazanej z
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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 rowniez, ale nie wylacznie, gwarancji
dostgpnosci lub przydatnoéci do okreslonego celu w stosunku do takich przyrzadow.

4. Przeciwwskazania
Stosowanie stentu drog zoétciowych Niti-S i ComVi jest przeciwwskazane, migdzy
innymi, w nastgpujacych przypadkach:

* Pacjent z wodobrzuszem.

* Zakladanie w zmianach polipowatych.

* Pacjent z krwawieniem.

* Ropien wewnatrzbrzuszny.

" Pacjenci z koagulopatig.

Zwezenia, ktore nie pozwalajg na przeprowadzenie prowadnika.

Wszelkie uzycie inne niz przedstawione konkretnie w punkcie wskazania do
stosowania.
* Przeciwwskazane jest wyjmowanie lub zmiana potozenia (repozycjonowanie)

W pehni roztozonych stentow bez pokrycia / z nagimi koncami (patrz Ostrzezenia).
* Podejrzewana lub spodziewana perforacja.
* Pacjenci, u ktorych techniki endoskopowe sg przeciwwskazane.

Blokada drog zolciowych uniemozliwiajaca endoskopig lub dostgp przezskormy.

&

. Ostrzezenia

* Bezpieczenstwo i skutecznos¢ dziatania wyrobu w ukfadzie naczyniowym nie
zostaly ustalone.

* 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 zmniejszenie si¢ guza i
nastgpczej migracji stentu i/lub ztamania.

Stent zawiera nikiel, co moze prowadzi¢ do reakcji alergicznej u osob wrazliwych

na ten metal.

* Nie wystawia¢ zestawu wprowadzajacego na dzialanie rozpuszczalnikow
organicznych (np. alkoholu).

* Nie stosowa¢ ze srodkami kontrastowymi Ethiodol ani Lipiodol.

* Stentu Niti-S z pelnym pokryciem nie mozna wyjmowa¢ w przypadku
wrastania/przerostu/okluzji §wiatla stentu.

* Stent z pelnym pokryciem mozna przesuwac bezposrednio po roztozeniu.

" Stentdw bez pokrycia/ z nagimi koncami nie nalezy wyjmowaé po ich pelnym

rozlozeniu; patrz Przeciwwskazania.

Nie probowa¢ ponownie wyjmowac¢/ ponownie wprowadza¢ stentu po jego
rozlozeniu.

* Stent z pelnym pokryciem mozna usunaé¢ w okresie do 6 miesigcy. Usunigcie stentu
wykonuje lekarz po ocenie etiologii zwezenia o podtozu zlo§liwym oraz stanu
pacjenta.

Stent drog zolciowych Niti-S bez pokrycia i stent drog zolciowych Niti-S z
pokryciem nie moze by¢ ponownie wychwycony, jesli ztacze zostato wyciagnigte
poza marker popychacza. Repozycja stentu w przypadku trudnej anatomii moze
uszkodzi¢ wyrob. Repozycja wigcej niz dwa razy moze rowniez spowodowaé
uszkodzenia membrany silikonowej i/lub drutu stentu.

6. Potencjalne powiklania
Potencjalne powiklania zwiazane z uzyciem i/lub wyjmowaniem stentu Niti-S i ComVi
moga obejmowac migdzy innymi:

Powiklania zabiegowe
* Krwawienie
* Niewlasciwe umieszczenie lub niedokladne rozprezenie
= Bol
* Zgon (inny niz spowodowany normalnym postgpem choroby)
* Perforacja jelita

Powiklania po umieszczeniu i/lub wyjeciu stentu
* Krwawienia
- Bol
* Perforacja
Udar jelita
* Nieprawidlowe umieszczenie lub migracja stentu
Okluzja stentu
* Wrastanie nowotworu
* Przerost nowotworu
" Zlamanie stentu

* Goraczka

* Odczucie ciata obcego

* Zgon (inny niz spowodowany normalnym postgpem choroby)
* Posocznica

* Ostre zapalenia pecherzyka zolciowego

Zapalenie trzustki

Zapalenie drog zolciowych / zastoj z6lci
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" Zaparcia
Biegunka
Zakazenie

Ropien watroby

Zapalenie otrzewnej
Okluzja osadem zoiciowym
Owrzodzenia

Wyciek zotci

Kamienie zolciowe
Torbiel trzustki
Podwyzszony poziom bilirubiny

Blokada drog zoiciowych
Przemieszczenie proksymalne
Uszkodzenie pokrycia stentu

* Brak mozliwosci wyjgcia stentu

7. Wymagany sprzet
® Wszczepianie przezskorme
* Prowadnik 0.025” (0.635mm) / 0.035” (0.89mm) o dlugosci przynajmniej 180 cm
(najlepiej sztywny lub ekstra sztywny)
* Koszulka zestawu wprowadzajacego o rozmiarze odpowiednio dobranym do stentu
i zestawu wprowadzajacego (7Fr lub wigksza bez pokrycia, 8Fr z pokryciem)

® Wszczepianie endoskopowe
* Prowadnik 0.025” (0.635mm) / 0.035” (0.89mm) o dlugosci przynajmniej 450 cm
(najlepiej z metalowym rdzeniem)
* Oslona zestawu wprowadzajacego odpowiednio dobranym rozmiarze do stentu i
zestawu wprowadzajacego
* Endoskop odpowiednio dobrany do rozmiaru wyrobu (8Fr lub wigkszy bez
pokrycia lub z pokryciem, kanat roboczy 3,7 mm)

® Zestaw wprowadzajacy z krotkim drutem
* Urzadzenie blokujgce z krotkim drutem
* Endoskop o kanale roboczym minimum 3,2 mm.
= Sztywny prowadnik 0,89 mm (0,035")

8. Srodki ostroznosci

Przed uzyciem wyrobu nalezy doktadnie zapoznac¢ si¢ z caly instrukcja obstugi. Wyrob
moze by¢ stosowany wylacznie przez lub pod nadzorem lekarzy przeszkolonych w
zakladaniu stentow. Przed uzyciem wyrobu konieczne jest dokladne zrozumienie
technik, zasad, zastosowan klinicznych i ryzyka zwigzanego z zabiegiem.

* Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ podczas wyjmowania zestawu wprowadzajacego i
prowadnika bezposrednio po zaloZeniu stentu, poniewaz moze to spowodowac
przemieszczenie stentu, jesli stent rozprezyt si¢ prawidlowo.

Nalezy zachowaé ostrozno$¢ podczas wykonywania rozszerzania po zalozeniu
stentu, poniewaz moze to spowodowac perforacje, krwawienie, przemieszczenie
lub migracje stentu.

Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ opakowanie i wyrdb.

Do prawidlowego zalozenia wyrobu zalecane jest zastosowanie fluoroskopii.

" Sprawdzi¢ termin waznosci ,, Termin przydatnosci do uzycia”. Nie uzywa¢ wyrobu
po uplywie terminu waznosci.

Stent Niti-S i ComVi jest dostarczany w stanie jalowym. Nie uzywac, 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: Skontrolowa¢ wzrokowo wyréb pod katem wystepowania
jakichkolwiek oznak uszkodzenia. NIE STOSOWAC, jesli system wykazuje
jakiekolwiek widoczne oznaki uszkodzenia. Nieprzestrzeganie tego $rodka ostroznosci
moze spowodowaé uraz pacjenta.

10. Zabieg

- (dlugos¢ uzyteczna zestawu wprowadzajacego 50 cm)

Przezskorng cholangiografi¢ przezwatrobowa (PTC) nalezy wykona¢ przed
wszczepieniem stentu Niti-S i ComVi, aby scharakteryzowa¢ morfologi¢ drog
z6kciowych i rozmiar choroby nowotworowe;.

- (dlugos¢ uzyteczna zestawu wprowadzajacego 180 cm)

Endoskopowa cholangiopankreatografi¢ wsteczna (ERCP) nalezy wykona¢ przed
wszczepieniem stentu Niti-S i ComVi, aby scharakteryzowa¢ morfologie drog
z0kciowych i rozmiar choroby nowotworowe;.

@ Zbadanie zwezenia endoskopowo i fluoroskopowo
a) Dokladnie zbada¢ segment proksymalny, jak i dystalny zwezenia endoskopowo
i/lub fluoroskopowo.
b) Wewnetrzna $rednicg $wiatla nalezy dokladnie zmierzy¢ za pomoca endoskopu
i/lub fluoroskopu.
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@ Wyznaczanie rozmiaru tentu
a) Zmierzy¢ dlugos¢ docelowego zwezenia.
b) Dobra¢ stent dtuzszy o 20-40 mm od zmierzonej dlugo$ci zwezenia, aby w pehni
pokry¢ oba konce zmiany.
€) Zmierzy¢ $rednice zwezenia — konieczne jest dobranie stentu o $rednicy o okolo
1-4 mm wigkszej niz najwigksza docelowa $rednica, aby uzyska¢ pewne
rozprezenie.

@ Przyg ie do zakladania stentu
- Stent Niti-S i ComVi mozna zaklada¢ pod kontrola fluoroskopii i/lub endoskopii.
- Przesung¢ prowadnik 0.025” (0.635mm) / 0.035” (0.89mm) na wysokos¢ zwezenia.

A. Procedura fluoroskopii

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) Dopilnowa¢, aby zlacze taczace wewnetrzng koszulke i zewngtrzng koszulkg bylo
zablokowane przez obrocenie kofica zakretki proksymalnej w Kierunku zgodnym z
ruchem wskazowek zegara, aby zapobiec przedwczesnemu rozlozeniu stentu.

d) Przepluka¢ wewngtrzne $wiatlo zestawu wprowadzajacego.

B. Procedura endoskopii

a) Pod kontrola endoskopii wprowadzi¢ endoskop na wysoko$¢ przeszkody, a
nastgpnie wprowadzi¢ prowadnik przez kanal roboczy endoskopu. Wprowadzi¢
prowadnik do docelowego zwezenia, do ktorego po prowadniku wprowadzony
zostanie zestaw wprowadzajacy.

b) Wyja¢ mandryn z kofica dystalnego zestawu wprowadzajacego.

c) Dopilnowa¢, aby zlacze taczace wewnetrzng koszulke i zewngtrzna koszulkg bylo
zablokowane przez obrocenie koica zakretki proksymalnej w kierunku zgodnym z
ruchem wskazowek zegara, aby zapobiec przedwczesnemu roztozeniu stentu.

d) Przepluka¢ wewnetrzne $wiatlo zestawu wprowadzajacego.

C. Procedura krotkiego drutu

a) Dopilnowa¢, aby urzadzenie blokujace z krotkim drutem (dostarczane osobno)
bylo pewnie osadzone na endoskopie z boku portu kanatu roboczego wedtug opisu
z jego instrukcji uzycia.

b) Przeprowadzi¢ prowadnik 0,89 mm (0,035") przez endoskop do banki watrobowo-
trzustkowej i przez zwezenie drog zotciowych.

c) Wedlug uznania lekarza przed wszczepieniem stentu mozna wykonaé
sfinkterotomi¢ i wstgpne rozszerzenie.

d) Przed wprowadzeniem prowadnika nalezy wyja¢ cylinder zabezpieczajacy i
mandryn.

e) Przeprowadzi¢ tylny koniec prowadnika przez koncowke systemu dostarczania i
przesuwaé krotkimi skokami, az wyjdzie z portu dostgpowego prowadnika. Port
dostgpowy prowadnika pozwala na wyjscie prowadnika z systemu dostarczania na
okolo 30 cm z konca wyrobu. Prowadnik jest ustawiony wowczas wzdtuz boku
systemu dostarczania.

f) Przesuna¢ system po prowadniku. Odblokowa¢ drut, aby przemie$ci¢ stent do
endoskopu.

g) Zablokowa¢ prowadnik na swoim miejscu i kontynuowa¢ przesuwanie w przod
systemu przez endoskop, az stent znajdzie si¢ w zadanym miejscu.

@ Procedura zakladania stentu

PROKSYMALNY SRODKOWY DYSTALNY
MARKER RTG MARKER RTG MARKER RTG

PROKSYMALNY KONIEC — DYSTALNY KONIEC
ZWEZENIA— =~ T ZWEZENIA

SRODEK ZWEZENIA

Rysunek 4.

SRODEK OSTROZNOSCI: nie skrecaé zestawu wprowadzajacego ani nie stosowaé
ruchu orotowego podczas zakladania, poniewaz moze to wplyna¢ na ustawienie i
koncowe dzialanie stentu.

a) Pod kontrola fluoroskopu i/lub endoskopu ustawi¢ zestaw wprowadzajacy
dokladnie na $rodku docelowego zwezenia.

b) Po ustawieniu zestawu wprowadzajacego w prawidlowym poloZeniu do roztozenia
nalezy odblokowa¢ nakrgtke proksymalng zlacza, obracajac ja ponad dwa razy w
kierunku przeciwnym do kierunku ruchu wskazowek zegara.

c) Aby rozpocza¢ uwalnianie stentu, nalezy unieruchomi¢ nasadk¢ jedna reka, a
druga reka ujac zlacze. Delikatnie przesunaé zlacze w tyt wzdhuz popychacza w
kierunku nasadki.

d) Gdy $rodkowy marker RTG osiagnie $rodek docelowego zwezenia, nalezy
kontynuowa¢ ciagnigcie w tyt zlacza do momentu pelnego rozlozenia stentu.
(Patrz rysunek 4, 5)
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PROKSYMALNY SRODKOWY DYSTALNY
MARKER RTG MARKER RTG MARKER RTG

Rysunek 5.

UWAGA ! Nie przesuwa¢ do przodu ani nie ciaggna¢ w tyt nasadki przy czgsciowo
rozlozonym stencie. Nasadke nalezy pewnie unieruchomi¢. Niezamierzony ruch nasadki
moze spowodowac nieprawidiowe umiejscowienie stentu i mozliwe uszkodzenie drog
ZOkciowych.

Stenty typu Y i T mozna zaklada¢ pod kontrola fluoroskopii lub endoskopowo, jednak
stenty typu T i Y majg wigksze szczeliny w obrebie siatki srodkowej, ktore zawierajg
wigksze markery RTG. Drugi stent mozna zatozy¢ w obrebie tych duzych szczelin, aby
zapewnié¢ pokrycie i drenaz dwoch lub wigcej przewodow. Srodkowy marker RTG
optymalnie nalezy umiesci¢ w punkcie rozwidlenia.

® Po zalozeniu stentu
a) Zbada¢ stent fluoroskopowo i/lub endoskopowo, aby potwierdzi¢ rozprezenie.
b) Ostroznie wyjac¢ zestaw wprowadzajacy, prowadnik i endoskop z ciala pacjenta. W
przypadku wyczuwania nadmiernego oporu podczas wyjmowania nalezy odczekac¢
3-5 minut, aby umozliwi¢ wigksze rozprezenie stentu. (Umiesci¢ wewngtrzng
koszulkg w zewngtrznej koszulce, aby przywroci¢ pierwotny stan sprzed wyjegcia).
c) Rozszerzanie balonem wewnatrz stentu mozna wykonaé w razie potrzeby.

11. Wykona¢ rutynowe procedury po wszczepieniu

a) Oceni¢ rozmiar i zwezenie $wiatla stentu. Pelne rozprezenie stentu moze wymagaé
od 1 do 3dni.

b) Lekarz wyznacza odpowiedni schemat leczenia dla kazdego pacjenta w oparciu o
doswiadczenie i wedlug wlasnego uznania.

c) Po wszczepieniu pacjent powinien pozosta¢ na lekkiej diecie, chyba ze lekarz
prowadzacy stwierdzi inaczej.

d) Obserwowac pacjenta pod katem rozwoju jakichkolwiek powiklan.

12. Instrukcje wyjmowania stentéw Niti-S z pelnym pokryciem (patrz Ostrzezenia)
Wzrokowo  skontrolowaé¢ stent pod katem  wystgpowania  jakichkolwiek
rozrostow/przerostow nowotworu w $wietle stentu lub sprawdzi¢, czy $wiatlo stentu nie
jest zamknigte. Jesli $wiatlo stentu jest wolne od przeszkod, nalezy ostroznie usunaé
stent za pomoca kleszczy i/lub petli. Uja¢ nitkg do wyjmowania i/lub zlozy¢
proksymalny koniec stentu, a nastgpnie ostroznie usung¢ stent. Jesli stentu nie daje si¢
tatwo wycofaé, usuwanie nalezy przerwac.

UWAGA: nie wywiera¢ nadmiernej sily, aby usuna¢ stent, poniewaz moze to
spowodowa¢ odlgczenie nitki do wyjmowania.

Aby zmieni¢ polozenie stentu Niti-S z pelnym pokryciem bezpoérednio po zaloZeniu,
nalezy za pomoca kleszczy lub petli uja¢ nitk¢ do wyjmowania i delikatnie dopasowaé
polozenie.

UWAGA: zmiang potozenia i usuwanie stentu mozna dokonywac jedynie w kierunku
proksymalnym.

Informacja o zakazie ponownego uzycia

Zawarto$¢ jest dostarczana w stanie STERYLNYM (sterylizacja tlenkiem etylenu (EO)).
Nie uzywac, jesli bariera jalowa zostata uszkodzona. W razie uszkodzenia opakowania
nalezy skontaktowa¢ si¢ telefonicznie z przedstawicielem Taewoong Medical Co., Ltd.
Wylacznie do uzytku u jednego pacjenta. Nie uzywa¢, nie poddawaé reprocessingowi
ani nie sterylizowaé ponownie. Ponowne uzycie, reprocessing lub sterylizacja moga
oslabi¢ strukturalng integralno$¢ wyrobu i/lub prowadzi¢ do jego awarii, ktora, z kolei
moze spowodowaé uraz, chorobg lub zgon pacjenta. Ponowne uzycie, obrobka lub
sterylizacja moga rowniez stwarza¢ ryzyko skazenia wyrobu i/lub zakazenia pacjenta
lub zakazenia krzyzowego, w tym réwniez, ale nie wylacznie, przeniesienia chorob
zakaznych z jednego pacjenta na drugiego. Skazenie wyrobu moze prowadzi¢ do urazu,
choroby lub zgonu pacjenta.

Postepowanie i przechowywanie: Przechowywa¢ w suchym, chlodnym miejscu.
Chroni¢ przed naslonecznieniem.

Wymagania dotyczace utylizacji: Zestaw wprowadzajacy stentu drog zolciowych

Niti-S i ComVi po zakonczeniu uzytkowania nalezy odpowiednio szczelnie zapakowa¢ i
poddaé utylizacji zgodnie z przepisami lokalnymi lub szpitalnymi.
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Romana

Manual de utilizare

1. Descriere
Stentul biliar Niti-S & ComVi consta dintr-un stent metalic implantabil si un sistem de
introducere.
Stentul este realizat din fir din Nitinol. Este o proteza flexibila, tubulard din plasa find

care dispune de markeri radioopaci la fiecare capat si in centru.

Denumirea modelului
Stent biliar neacoperit Niti-S
Stent biliar acoperit Niti-S
Stent biliar ComVi

Figura 1. Modelul stentului

Stentul este incarcat in sistemul de introducere si la momentul instalarii stentul aplica o
forta radiala de iesire pe suprafata luminala a ductului biliar pentru a stabili
permeabilitatea.

Stenturile biliare cu acoperire completa Niti-S folosite T stricturi benigne pot fi
indepartate; (a se vedea Avertizari).

Stenturile biliare cu acoperire completa pot fi repozitionate dupa instalare (a se vedea
Avertizari).

MARKER ~ MARKER  MARKER
BUTON DE BLOCARE PROXIMAL ~ CENTRAL  DISTAL
DERAZAX DERAZAX DERAZAX

A !
HUB ELEMENT DE CONECTOR NVELIS MARKER ~ STENT VARF
IMPINGERE EXTERIOR GALBEN

Figura 2. Sistem de introducere
(Percutanat si endoscopic)

* Unele produse nu au un marker de raze X-port si/sau centru

MARKER ~ MARKER  MARKER
BUTON DE BLOCARE PROXIMAL ~ CENTRAL  DISTAL
DERAZAX DERAZAX DERAZAX
ORIFICIU \ ;
i L \ N 1 {
£] ) g = ) — iy
I ; i!ﬂ!'—[%ﬁ. B T
HUB ELEMENT DE CONECTOR NVELI§ MARKER ~ STENT VARF
MPINGERE EXTERIOR GALBEN

Figura 3. Sistem de introducere
(Fir scurt)

- Sistemul de introducere percutanat dispune de o lungime utilizabila de 50 cm
- Sistemul de introducere endoscopic dispune de o lungime utilizabila de 180 cm

Tipul percutanat este recomandat

- La abordarea percutanata
Tipul endoscopic este recomandat

- La abordarea endoscopica

2. Principiul de functionare

invelisul exterior este retras prin imobilizarea hub-ului Titr-o méana, apucarea conectorului
cu cealaltd ména, si glisarea usoard a conectorului de-a lungul elementului de Tmpingere
inspre hub. Retractarea invelisului exterior elibereaza stentul.

3. Indicatii de utilizare

Stentul biliar Niti-S & ComVi este conceput pentru mentinerea permeabilitatii luminale
biliare T stricturile maligne.

Stentul biliar cu acoperire completd Niti-S este conceput pentru mentinerea
permeabilitatii luminale biliare in stricturile maligne si/sau benigne.

Stentul cu suprafata neuniforma este conceput pentru stricturi maligne si/sau benigne si
stricturi benigne ale ductului pancreatic.

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
inlocuieste si exclude toate celelalte garantii care nu au fost stabilite in mod expres aici,
fie exprimate fie implicite prin aplicarea legii sau prin alte mijloace, inclusiv, dar fard a
se limita la, orice garantii implicite ale caracterului vandabil sau corespunzator pentru
un anumit scop. Manipularea, depozitarea, curatarea si sterilizarea acestui instrument
precum si alti factori referitori la pacient, diagnostic, procedurile chirurgicale, si alte
aspecte care nu depind de controlul direct al Taewoong afecteaza instrumentul si
rezultatele obtinute din utilizarea sa. Obligatia Taewoong conform acestei garantii se
limiteaza la inlocuirea acestui instrument iar Taewoong nu va fi responsabild pentru nici
o pierdere, deteriorare, sau cheltuiald incidentd sau indirecta rezultatd ca urmare a
utilizdrii acestui instrument. Taewoong nu isi asuma si nici nu autorizeaza nici o alta
persoana sa-si asume in numele acesteia, nici o alta rdspundere sau responsabilitate
diferita sau suplimentara in legatura cu acest instrument. Taewoong nu isi asuma nici o
raspundere referitor la instrumentele reutilizate, reprocesate sau resterilizate si nu ofera
nici o garantie, explicita sau implicita, inclusiv dar fara a se limita la caracterul vandabil
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sau corespunzator pentru un anumit scop, in ceea ce priveste astfel de instrumente.

4.

Contraindicatii

Stentul biliar Niti-S & ComVi este contraindicat pentru, dar nu se limiteaza la:

&

6.

* Pacienti cu ascita.

* Introducerea  leziunile polipoide.

* Pacientii cu afectiuni hemoragice.

* Abcese intraabdominale.

* Pacienti cu coagulopatie.

= Stricturile care nu permit trecerea unui fir ghid.

* Orice utilizari altele decat cele descrise in mod specific in indicatiile de utilizare.

* Indepartarea sau repozitionarea stenturilor complet instalate neacoperite/goale este
contraindicata (a se vedea Avertizari).
* Perforatii suspectate sau iminente.

* Pacienti la care tehnicile endoscopice sunt contraindicate.

Prevenirea obstructiei biliare fie endoscopic, fie percutanat.

. Avertiziri

* Nu a fost stabilitd siguranta si eficacitatea acestui dispozitiv pentru utilizarea in
sistemul vascular.

* Dispozitivul trebuie utilizat cu atentie si numai dupa examinarea cu atentie la
pacientii cu timpi de sdngerare ridicati, coagulopatii, sau la pacientii cu colita sau
proctita de tip radiant.

* Numai chimioterapia sau radioterapia pot duce la reducerea tumorii si la migrarea
si/sau fractura 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
excrescentd/crestere excesivd/ocluzie tumorala a lumenului stentului.

Stentul cu acoperire completa poate fi repozitionat imediat dupa instalare.
Stenturile neacoperite/goale nu trebuie indepartate dupa instalare; a se vedea
Contraindicati.

* Nu fincercati sd captati din nou/sa reincarcati un stent dupa ce instalarea este
avansatd.

* Stentul cu acoperire completd poate fi indepartat in termen de 6 luni. indepartarea
stentului se va realiza de catre un medic conform etiologiei stricturii benigne si
starilor pacientului.

Stentul biliar neacoperit Niti-S si stentul biliar acoperit Niti-S nu poate fi recapturat,
daca conectorul in forma de a fost tras dincolo de markerul elementului de
impingere. Recapturarea stentului in anatomia sinuoasd poate afecta dispozitivul.
Recapturarea de mai mult de doud ori poate afecta de asemenea membrana din
silicon si/sau firul stentului.

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 gresitd a stentului sau expandarea necorespunzitoare
* Dureri

= Deces (Altul decét cel datorat progresiei obisnuite a bolii)

* Perforatie intestinald

Complicatii Post— Amplasarea stentului si/sau indepartarea stentului

* Hemoragii

* Dureri

* Perforare

* Blocaj intestinal

* Amplasarea gresitd sau migrarea stentului
* Ocluzia stentului

* Excrescenta tumorala

* Crestere excesiva tumorala
* Fractura stentului

* Febra

* Senzatia de corp strain

* Deces (Altul decat cel datorat progresiei obisnuite a bolii)
* Septicemie

* Colecistita acutd

* Pancreatita

* Colangitad/colestaza

* Constipatie

* Diaree

* Infectie

= Abces hepatic

* Peritonita
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* Ocluzie noroioasd

Ulceratii

Scurgere biliara

Colelitiaza
= Chist pancreatic
Nivel crescut de bilirubina

Obstructia canalului biliar

a

Dislocare proxim:

Ruperea invelisului stentului

Imposibilitatea de a indeparta stentul

7. Echipament necesar
® Amplasare percutanata
* Fir ghid 0.025” (0.635mm) / 0.035” (0.89mm) cu o lungime de cel putin 180 cm
(preferabil rigid sau extra-rigid)
* Teaca introductoare corespunzitor dimensionatd pentru stent si sistemul de
introducere (7 Fr sau mai mare — neacoperit si 8 Fr — acoperit)

® Amplasare endoscopica
* Fir ghid 0.025” (0.635mm) / 0.035” (0.89mm) cu o lungime de cel putin 450 cm
(preferabil fir jag)
* Teaca introductoare corespunzitor dimensionatd pentru stent si sistemul de
introducere
* Sistem endoscopic dimensionat corespunzator pentru canalul instrumentar (canal
de lucru 8 Fr sau mai mare neacoperit sau acoperit, 3,7 mm)

@ Sistem de introducere de fir scurt
* Dispozitiv de blocare pentru fir scurt
* Endoscop cu un canal de lucru de cel putin 3,2 mm.
* Fir ghid rigid de 0,035”(0,89 mm)

8. Precautii
A se citi Manualul de Utilizare Th Ttregime Tainte de utilizarea acestui dispozitiv. Trebuie
utilizat doar de cétre sau sub supravegherea medicilor instruiti in mod corespunzator pentru
implantarea stenturilor. inainte de utilizarea dispozitivului este necesard o buna intelegere a
tehnicilor, principiilor, aplicarilor clinice si a riscurilor asociate cu aceastd procedura.
* Atunci cind se indeparteaza sistemul de introducere si firul ghid imediat dupa
instalarea stentului trebuie avutd grija deoarece aceasta poate avea ca rezultat
miscarea stentului dacd 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 recomandatd pentru a asigura amplasarea corecta a
dispozitivului.

Verificati data expirdrii ,,A se utiliza inainte de”. Nu utilizati dispozitivul dupa data
expirdrii.

Stentul Niti-S & ComVi este fumnizat steril. Nu utilizati dacd ambalajul este deschis
sau deteriorat.

Stentul Niti-S & ComVi este conceput ca fiind de unica folosintd. Nu resterilizati
si/sau reutilizati dispozitivul.

9. Instructiuni in eventualitatea deteriorarii

AVERTIZARE: Inspectati vizual sistemul pentru a nu prezenta semne de deteriorare.
NU UTILIZATI daca sistemul prezintd semne vizibile de deteriorare. Nerespectarea
acestei precautii poate avea ca rezultat ranirea pacientului.

10. Procedura

- (lungimea utilizabili a introducitorului este de 50 cm)

Tnainte de amplasarea stentului Niti-S & ComVi trebuie efectuata o colangiografie
transhepaticd percutanatd (PTC) pentru descrierea morfologiei tractului biliar si a
gravitatii bolii maligne.

- (lungimea utilizabila a introducitorului este de 180 cm)

Inainte de amplasarea stentului Niti-S & ComVi trebuie efectuatd o colangiopancreatografie
retrograda endoscopicd (ERCP) pentru descrierea morfologiei tractului biliar si a gravitatii bolii
maligne.

DE inati strictura end pic si fluoroscopi
a) Examinati cu atentie atdt segmentul stricturii proximal cat si pe cel distal
endoscopic si/sau fluoroscopic.
b) Diametrul luminal intern trebuie mésurat exact cu endoscopul si/sau 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 decét
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 decét diametrul cel
mai mare al tintei de referinta, pentru a obtine o amplasare in conditii de siguranta.
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) Pregitirea instalarii stentului
- Stentul Niti-S & ComVi poate fi amplasat cu ajutorul fluoroscopiei si/sau endoscopiei.
- Treceti un fir ghid de 0.025” (0.635mm) / 0.035” (0.89mm) péna la nivelul stricturii.

A. Procedura fluoroscopica

a) Sub ghidaj fluoroscopic, introduceti un fir ghid peste stricturd acolo unde se va
amplasa sistemul de introducere al stentului peste firul ghid.

b) Indepirtati stiletul din capatul distal al dispozitivului de introducere.

) Asigurati-va ca supapa conectorului in forma de care conecteaza teaca interioara si
teaca exterioara este blocatd prin rotirea capatului proximal al supapei in sens orar
pentru a preveni instalarea prematura a stentului.

d) Spalati lumenul interior al sistemului de introducere.

B. Proceduri endoscopica

a) Sub ghidaj endoscopic, introduceti un endoscop pana la nivelul obstructiei, dupa
care introduceti firul ghid prin canalul de lucru al endoscopului. Avansati firul ghid
peste strictura tintd, acolo unde sistemul de introducere al stentului se va amplasa
peste firul ghid.

b) Indepartati stiletul din capatul distal al dispozitivului de introducere.

) Asigurati-va ca supapa conectorului in forma de care conecteaza teaca interioara si
teaca exterioara este blocata prin rotirea capatului proximal al supapei in sens orar
pentru a preveni instalarea prematura a stentului.

d) Spalati lumenul interior al sistemului de introducere.

C. Procedura pentru firul scurt

a) Asigurati-va ca dispozitivul de blocare pentru firul scurt (furnizat separat) este
bine ancorat pe endoscop rezemat pe latura portului canalului de lucru conform
descrierii in instructiunile sale de utilizare.

b) Amplasati firul ghid de 0,035 in (0,89 mm) prin endoscop in ampula si peste
strictura biliara.

c) Thainte de implantarea stentului, conform deciziei medicului, se poate efectua o
sfincterectomie si o predilatare a stricturii biliare.

d) fnainte de incarcarea firului ghid indepartati cilindrul si stiletul.

e) Introduceti capatul posterior al firului ghid prin vérful sistemului de pozitionare si
avansati prin rasuciri scurte pana cand aceasta iese din portul de acces al firului
ghid. Portul de acces al firului ghid permite firului ghid sa iasa din sistemul de
pozitionare cu circa 30 de cm fata de capatul dispozitivului. Dupa aceea, firul ghid
se afla de-a lungul laturii sistemului de pozitionare.

f) Avansati sistemul peste firul ghid. Deblocati firul pentru a trece stentul in endoscop.

g) Fixati firul ghid in pozitie si continuati avansarea sistemului prin endoscop pana
cand stentul ajunge la locul dorit.

@ Procedura de instalare a stentului

MARKER PROXIMAL ~ MARKER CENTRAL MARKER DISTAL
DE RAZA X DE RAZA X DE RAZA X

gt .
CAPATUL PROXIMAL AL . CAPATULDISTALAL
STRICTURII o - STRICTURII

CENTRUL STRICTURII

Figura 4

PRECAUTII: Nu résuciti sistemul de introducere sau nu utilizati o migcare de gaurire in
timpul instalarii deoarece aceasta poate afecta pozitionarea si functionarea finald a stentului.

a) Sub ghidaj fluoroscopic si/sau endoscopic amplasati sistemul de introducere exact
in centrul stricturii tinta.

b) Dupa ce sistemul de introducere este in pozitia corectd pentru instalare, deblocati
supapa proximald a conectorului in forma de prin rotirea supapei de mai mult de
doua ori in sens anti-orar.

c) Pentru a incepe instalarea stentului, imobilizati hub-ul Ttr-o méni si apucati
conectorul in forma de cu cealaltd mana. Glisati usor conectorul in forma de inapoi
de-a lungul dispozitivului de Tmpingere Tspre hub.

d) Atunci cand markerul central de raze X ajunge in centrul stricturii tintd, continuati
sa trageti inapoi conectorul in forma de pand 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 hub daca stentul este instalat

partial. Hub-ul trebuie sa fie imobilizat in conditii de siguranta. Miscarea inadvertenta a
hub-ului poate cauza alinierea gresita a stentului si posibil deteriorarea canalului biliar.
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Stenturile de tip Y si T pot fi instalate sub ghidaj fluoroscopic sau endoscopic, totusi,
stenturile de tip T §i Y au interstitii mai mari in interiorul plasei centrale, care sunt
detaliate prin markere radioopace mai mari. Intre aceste interstitii mai mari poate fi
amplasat un al doilea stent pentru a asigura acoperirea si drenajul celor doud sau mai
multe canale. Markerul radioopac central trebuie amplasat de preferinta in punctul de
bifurcare.

® Dupi instalarea stentului

a) Examinati stentul fluoroscopic si/sau endoscopic pentru a confirma expandarea.

b) Scoateti cu grija sistemul de introducere, firul ghid si endoscopul din pacient. Daca
intampinati o rezistenta excesiva, asteptati 3-5 minute pentru a permite continuarea
expandarii stentului. (Amplasati teaca interioara inapoi in teaca exterioara ca in
starea initiala inainte de indepartare.)

c) Dilatarea cu balon T interiorul stentului se poate realiza la solicitare.

11. Realizati procedurile de rutini dupi implantare

a) Evaluati dimensiunea si strictura lumenului stentului. Un stent poate avea nevoie
de 1 pana la 3 zile pentru a se expanda complet.

b) Experienta si discretia medicului poate stabili regimul medicamentos potrivit
pentru fiecare pacient.

) Dupéd implantare, pacientul trebuie si riméana la o dietd usoard pand la alte
recomandari din partea medicului.

d) Observati pacientul daca dezvolta complicatii.

12. Instructiuni pentru indepirtarea stenturilor cu acoperire completi Niti-S (a se
vedea Avertiziri)

Examinati vizual Stentul daca prezintd orice excrescentd/dezvoltarea exagerata a

tumorii in interiorul lumenului stentului sau daca stentul este ocluzat. Daca lumenul

stentului este clar, indepartati cu grija folosind un forceps si/sau o ansa. Prindeti firul de

extragere si/sau coborati capatul proximal al stentului apoi scoateti cu atentie stentul.

Daci stentul nu poate fi scos cu usurinta, nu scoateti stentul.

Atentie: Nu folositi forta excesiva pentru a scoate stentul deoarece poate provoca

deconectarea firului de extragere.

Pentru a repozitiona un Stent cu acoperire completa Niti-S dupa instalare, folositi
forcepsul sau o ansa pentru a apuca firul de extragere si reglati usor pana la locatia
corecta.

Vi rugdm sa retineti: stentul poate fi repozitionat si/sau indepartat numai proximal.

Frazi de precautie pentru reutilizare

Continut furnizat STERIL (oxid de etilend (EO)). Nu utilizati daca bariera sterila este
deterioratd. In cazul deteriorarii ambalajului, apelati reprezentantul Taewoong Medical
Co., Ltd. Doar pentru utilizare pe un singur pacient. A nu se reutiliza, reprocesa sau
resteriliza. Reutilizarea, repocesarea sau resterilizarea pot compromite integritatea
structurala a dispozitivului si/sau pot duce la defectarea dispozitivului care, la randul
sdu, poate avea ca rezultat ranirea, imbolnavirea sau decesul pacientului. Reutilizarea,
reprocesarea sau resterilizarea pot crea de asemenea riscul de contaminare a
dispozitivului si/sau cauza infectarea pacientului sau infectarea incrucisata, inclusiv, dar
fard a se limita la, transmiterea bolilor infectioase de la un pacient la altul.
Contaminarea dispozitivului poate duce la ranirea, imbolnavirea sau decesul pacientului.

Manipulare si depozitare: A se pastra intr-un loc uscat, rece. A se feri de lumina
soarelui.

Cerinte pentru eliminare: Sistemul de introducere al stentului biliar Niti-S & ComVi

trebuie etansat si eliminat corespunzator in conformitate cu regulamentele locale sau
cele spitalicesti.
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Svenska

Bruksanvisning

1. Beskrivning

Niti-S & ComVi gallstent bestdr av den implanterbara metallstentet och
leveranssystemet.

Stentet &r tillverkad av nitinoltrad. Det &r en flexibel, finmaskig rérformad protes som
har rontgentéata markorer i varje &nde och i mitten.

Modellnamn
Niti-S otéckt gallstent
Niti-S téckt gallstent
ComVi gallstent

Figur 1. Stentmodell

Stentet laddas i leveranssystemet och vid placering utgor stenten en utétriktad radiell
kraft p& gallkanalens luminala yta for att skapa en oppning.

Niti-S heltéckta gallstent som anvénds vid godartade fortréngningar kan avlégsnas; (se
Varningar).

Helltéckta gallstent kan flyttas om efter placering (se Varningar).

PROXIMAL ~ CENTRAL  DISTAL
LA SRATT RONTGEN ~ RONTGEN RONTGEN
S MARKOR MARKOR  MARKOR

L ) )
GREPP PASKIUTARE KOPPLING YTTRE HO LJE GUL STENT SPETS
MARKOR

Figur 2. Leveranssystem
(perkutant & endoskopiskt)

* Vissa produkter har inte en y-port och/eller mitt réntgenmarkor

PROXIMAL CENTRAL DISTAL
LASRATT RONTGEN ~ RONTGEN ~RONTGEN
HAL  MARKOR  MARKOR MARKOR

\_ Ay 1 ,.

i / ] |

GREPP PASKIUTARE KOPPLING YTTRE HO LJE GUL STENT SPETS
MARKOR

Figur 3. Leveranssystem
(kort kabel)

- Det perkutana leveranssystemet har en anvandbar langd p& 50 cm
- Det endoskopiska leveranssystemet har en anvéandbar langd pa 180 cm

Perkutan typ rekommenderas

- Vid perkutant narmande
Endoskopisk typ rekommenderas

- Vid endoskopiskt narmande

2. Driftprincip

Det yttre holjet dras tillbaka genom att man haller greppet helt stilla med ena handen, tar
tag i kopplingen med den andra handen och forsiktigt skjuter kopplingen léngs
paskjutaren mot greppet. Tillbakadragande av det yttre héljet friger stenten.

3. Indikation for anvéndning

Niti-S & ComVi gallstent & avsedd att upprétthalla luminala 6ppningar i maligna
fortrangningar i gallan.

Niti-S heltackta gallstent & avsedd att upprétthdlla luminala Gppningar i maligna
och/eller godartade fortrangningar.

Bumpy-stenten & avsedd for anvéndning vid maligna och/eller godartade
gallfortrangningar och godartade bukspottkortelfortréngningar.

GARANTI

Taewoong Medical Co., Ltd. garanterar att rimlig forsiktighet har tillampats inom
design och efterféljande tillverkningsprocess for detta instrument. Denna garanti &r
istéllet for och utesluter alla andra garantier som inte uttryckligen anges hari, vare sig de
uttrycks eller forutsétts av lagstiftning eller pa annat sétt, inklusive, men inte begransat
till, underférstadda garantier for saljbarhet eller 1amplighet for ett visst syfte. Hantering,
forvaring, rengdring och sterilisering av detta instrument liksom andra faktorer
relaterade till patient, diagnos, behandling, kirurgiska ingrepp och annat som ligger
utanfor Taewoongs kontroll paverkar instrumentet direkt och resultaten som erhallits
frén dess anvéndning. Taewoongs skyldighet enligt denna garanti & begransad till
ersattning av detta instrument och Taewoong &r inte ansvarigt for tillfallig eller
efterfoljande forlust, skada eller kostnad som direkt eller indirekt harrdr fran
anvéandningen av detta instrument. Taewoong varken tar pa sig eller bemyndigar négon
annan person att ta pa sig nagot annat eller ytterligare skyldighet eller ansvar i samband
med detta instrument. Taewoong tar inte pa& sig ndgot ansvar for instrument som
&eranvénds, rengors eller desinficeras och ger inga garantier, uttryckta eller
underforstadda, inklusive men inte begransade till séljbarhet eller lamplighet for ett visst
syfte, med avseende pa sddana instrument.
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4. Kontraindikation
Niti-S & ComVi gallstent &r kontraindicerad for, men inte begransad till:
* Patient med ascites.
* Placering i polypoidskador.
* Patient med blddningsrubbning.
* Intraabdominell abscess.
* Patienter med blédningsrubbningar.
* Fortrangningar som inte till&ter att en ledare passerar.
= All annan anvéandning an de som specifikt beskrivs under indikationer for
anvéndning.
* Borttagande eller omplacering av helt placerade otéckta/bara stentar &r
kontraindicerad (se Varningar).
* Misstéankt eller dverh&ngande perforering.
= Patienter for vilka endoskopiska tekniker &r kontraindicerade.
= Gallobstruktion som férhindrar antingen endoskopisk eller perkutan.

5. Varningar
- Sékerheten hos och effekten av detta instrument for anvéndning i kérlsystemet har
inte faststallts.

* Instrumentet ska anvandas med forsiktighet och endast efter noggrant 6vervégande,
hos patienter med forhéjda blddningstider, blédningsrubbningar eller hos patienter
med strélningskolit eller proktit.

* Kemoterapi eller stralbehandling enbart kan leda till tumérkrympning och
efterféljande stentmigration och/eller fraktur.

* Stenten innehaller nickel, vilket kan orsaka en allergisk reaktion hos personer som
ar overkansliga mot nickel.

* L& inte leveranssystemet komma i kontakt med organiskt Idsningsmedel
(t.ex. alkohol).

* Anvénd inte med kontrastmedierna Ethiodol eller Lipiodol.

* Niti-S helt&ckt stent kan inte tas bort om det finns tumdrinvaxt/-6vervaxt/ocklusion
av stentlumen.

* Heltéackt stent kan omplaceras omedelbart efter placeringen.
* Otéckta/bara stentar fér inte tas bort nér de &r helt placerade; se Kontraindikationer.
* Forsok inte att aterta/ladda om en stent nar dess placering ar gjord.

* Heltéckt stent kan tas bort inom 6 manader. Avlagsnande av stent ska utféras av en
lakare i enlighet med etiologin for godartad fértrangning och patientens tillsténd.

* Niti-S otéckt gallstent och Niti-S téckt gallstent, kan inte &tertas om kopplingen har
dragits bortom péskjutarens markor. Atenagnlng av stenten i en krokt anatomi kan
skada instrumentet. A tertagning mer &n tva génger kan ocks& orsaka skador pa
silikonmembranet och/eller stenttraden.

6. Potentiella komplikationer
Potentiella komplikationer forknippade med anvéndning och/eller avlagsnande av Niti-S
& ComVi stent kan inkludera, men &r inte begrénsade till:

Komplikationer vid insattning
* Blédning
* Felplacering av stenten eller otillracklig utvidgning
* Smérta
* Dodsfall (annat &n pa grund av normalt sjukdomsférlopp)
= Tarmperforering

Komplikationer efter placering och/eller borttagande av stent
* Blddningar
* Smérta
* Perforering
* Tarmpaverkan
* Felplacering av stenten eller stentmigration
* Stentocklusion
* Tumdrinvéxt
= Tumorovervaxt
* Stentfraktur
* Feber
* Frammandekroppskénsla
* Dodsfall (annat an pa grund av normalt sjukdomsférlopp)
* Sepsis
* Akut kolecystit
* Bukspottkortelinflammation
* Kolangit/gallstas
* Forstoppning
* Diarré
* Infektion
* Leverabscess
* Bukhinneinflammation
* Slamocklusion
* Sarbildningar
= Gallackage
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* Kolelitiasis

* Bukspottskortelcyst

* 0 kade bilirubinnivéer

* Gallgangsfortrangning

* Proximal forskjutning

* Nedbrytning av stentskydd
= Omojligt att ta bort stent

7. Utrustning som behévs
® Perkutan placering
* 0.025” (0.635mm) / 0.035” (0.89mm) ledare minst 180 cm Iang (helst styv eller
extra styv)
= Inféringsholje i 1amplig storlek for stent och leveranssystem (7 Fr eller storre-
otéckt 8Fr-tackt)

® Endoskopisk placering
* 0.025” (0.635mm) / 0.035” (0.89mm) ledare minst 450 cm lang (helst jagwire)
* Inforingshélje i 1amplig storlek for stent och leveranssystem
* Endoskopsystem i lamplig storlek for instrumentkanal (8Fr eller stérre otéckt och
téckt, 3,7 mm arbetskanal)

® Leveranssystem med kort kabel
* Lasanordning med kort kabel
* Endoskop med minsta 3,2 mm arbetskanal
* 0,035 (0,89 mm) styv ledare

8. Forsiktighetsatgarder
Lé&s hela bruksanvisningen noga innan du borjar anvénda instrumentet. Det ska endast
anvéndas av eller under éverinseende av lakare som &r vélutbildade i placering av
stentar. Goda kunskaper om tekniker, principer, kliniska tillampningar samt risker som
&r associerade med proceduren krévs innan instrumentet borjar anvéndas.
= Var forsiktig vid borttagande av leveranssystemet och ledaren omedelbart efter
placering av stenten eftersom detta kan leda till att stenten lossnar om stenten inte
har satts in pa rétt sétt.
= Var forsiktig nar dilation utfors efter att stenten har placerats ut, eftersom
oaktsamhet kan resultera i perforering, blddning, forflyttning av stenten eller
stentmigration.
= Forpackningen och instrumentet ska inspekteras innan anvéndning.
= Anvéandning av genomlysning rekommenderas for att sakerstélla korrekt placering
av instrumentet.
* Kontrollera utgéngsdatum “Anvind senast”. Anvind inte instrumentet efter
utgéngsdatum.
* Niti-S & ComVi stent levereras sterilt. Anvand inte om férpackningen & éppen
eller skadad.
* Niti-S & ComVi stent & endast avsedd for engéngsbruk. A tersterilisera och/eller
&teranvand inte instrumentet.

9. Instruktioner vid skada

VARNING: Kontrollera systemet visuellt och leta efter eventuella tecken p& skador.
ANVAND INTE om systemet har synliga tecken pa skador. Om denna
forsiktighetsatgard inte f6ljs kan det leda till skador pé patienten.

10. Procedur

- (50 cm inforare anvandbar langd)

Percutan Transhepatisk Cholangiografi (PTC) ska utforas innan placering av Niti-S &
ComVi stent for att karakterisera gallvagarnas morfologi och omfattningen av den
maligna sjukdomen.

- (180 cm inférare anvandbar langd)

Endoskopisk retrograd kolangiopankreatografi (ERCP) ska utféras innan placering av
Niti-S & ComVi stent for att karakterisera gallvégarnas morfologi och omfattningen av
den maligna sjukdomen.

@ Undersok fortrangningen endoskopiskt och med genomlysning
a) Undersok noggrant bade det proximala och distala segmentet av strikturen
endoskopiskt och/eller med genomlysning.
b) Den inre luminaldiametern ska métas exakt med endoskop och/eller genomlysning.

@ Bestamning av stentstorlek
a) Mat langden pa malfértrangningen
b) Vélj en stentstorlek som &r 20 till 40 mm langre &n den uppmétta langden pa
fortrangningen for att tcka bada dndarna av lesionen helt.
c) Mét referensfortrangningens diameter - man maste vélja en stent som har en
obegransad diameter som & cirka 1 till 4 mm storre an den storsta
referensmaldiametern, for att uppna séker placering.

@ Forberedelse av stentplacering
- Niti-S & ComVi stent kan placeras med hjalp av genomlysning och/eller endoskopi.
- Forinen 0.025” (0.635mm) / 0.035” (0.89mm) ledare till fértrangningens niva.

A. Genomlysnings-procedur
a) Under genomlysningsstyrningen for du in en ledare Over strikturen dar
stentleveranssystemet kommer att placeras dver ledaren.
b) Ta bort metalltréden fran inforarens distala &nde.
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c) Se till att ventilen p& kopplingen som férbinder det inre héljet och det yttre holjet
&r 1&st genom att rotera den proximala ventilanden medurs for att forhindra fortida
stentplacering.

d) Spola leveranssystemets inre lumen.

B. Endoskopiprocedur

a) Under endoskopistyrningen, st in ett endoskop till hindrets niva och for sedan in
ledaren genom endoskopins arbetskanal. Fortsétt till ledaren & Over
malfértrangningen dar stentleveranssystemet kommer att placeras éver ledaren.

b) Ta bort metalltraden frén inférarens distala &dnde.

c) Se till att ventilen pa kopplingen som forbinder det inre holjet och det yttre héljet
&r 18st genom att rotera den proximala ventilanden medurs for att forhindra fortida
stentplacering.

d) Spola leveranssystemets inre lumen.

C. Procedur med kort kabel

a) Se till att lasanordningen med kort kabel (levereras separat) & ordentligt fastsatt pa
endoskopet mot sidan av arbetskanalsporten sdsom anges i dess bruksanvisning.

b) Placera 0,035 i (0,89 mm) ledare genom endoskopet, in i ampullen och tvérs dver
gallfortrangningen.

c) En sfinkterotomi och fordilation av gallstrikturen kan utforas fore
stentimplantation enligt l&karens eget gottfinnande.

d) Ta bort sékerhetscylindern och metalltr&den innan du laddar ledaren.

e) Forin den bakre &nden av ledaren genom spetsen pa leveranssystemet och ga fram
i korta tag tills den kommer ut fran ledarens &komstport. Ledarens &tkomstport
gor det mojligt for ledaren att lamna leveranssystemet cirka 30 cm fran
instrumentets spets. Ledaren ligger sedan langs sidan av leveranssystemet.

f) For systemet dver ledaren. Las upp traden for att Gverfora stenten till endoskopet.

g) Lés ledaren pé plats och fortsétt fora systemet genom endoskopet tills stenten &r pa
onskad plats.

@ Positionera och placera en stent

PROXIMAL CENTRAL DISTAL
RONTGENMARKOR RONTGENMARKOR RONTGENMARKOR

PROXIMAL A NDE PA o DISTAL ANDE PA
FORTRANGNINGEN — - FORTRANGNINGEN

FO RTRANGNINGENS MITT

Figur 4

FO RSIKTIGHETSA TGA RD: Vrid inte leveranssystemet eller anvénd en langdragen
rorelse under placeringen, eftersom detta kan péverka stentens placering och slutliga
funktion.

a) Under genomlysning och/eller endoskopisk styrning, placera leveranssystemet
exakt i mitten av mélstrikturen.

b) N&r leveranssystemet & i rétt lage for placering I&ser du upp den proximala
ventilen p& kopplingen genom att vrida ventilen mer &n tva ganger moturs.

c) For att starta stentplaceringen, hall greppet helt stilla i ena handen och ta tag i
kopplingen med den andra handen. Skjut férsiktigt kopplingen bakét langs
péskjutaren mot greppet.

d) Né&r den centrala rontgenmarkdren nér mitten av malfortrangningen fortsatter du
att dra tillbaka kopplingen tills stenten &r helt placerad (se figur 4, 5).

PROXIMAL . CENTRAL DISTAL
RONTGENMARKOR RONTGENMARKOR RONTGENMARKOR
AR oS /
ORI oo
s S £

Figur 5

FO RSIKTIGT Tryck inte framét eller dra bakat pa greppet med stenten delvis placerad.
Greppet maste hallas absolut stilla. Oavsiktlig forflyttning av greppet kan orsaka
felaktig inriktning av stenten och eventuella skador pa gallgangen.

Stentar av Y- och T-typ kan placeras under genomlysning eller endoskopiskt, stentar av
T- & Y-typ har storre mellanrum inom det centrala natet som specificeras av storre
rontgentata markorer. En andra stent kan placeras i dessa storre mellanrum for att
sakerstélla tackning och dréanering av tva eller flera kanaler. Den centrala rontgentéta
markdren ska helst placeras vid forgreningspunkten.

® Efter stentplacering

a) Undersok stenten med genomlysning och/eller endoskopiskt for att bekréfta
utvidgningen.

b) Ta forsiktigt bort leveranssystemet, ledaren och endoskopet fran patienten. Om
Gverdrivet motstdnd kanns under borttagandet, vénta 3~5 minuter for att
mojliggora ytterligare stentutvidgning. (Satt tillbaka det inre héljet i det yttre héljet
som i ursprungligt tillstdnd innan borttagande.)

¢) Ballongdilation inuti stenten kan utfgras p& begéran.
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11. Utfora rutinprocedurer efter implantation
a) Bedom storleken och fortrangningen hos stentlumen. Det kan ta upp till 1 till 3
dagar for en stent att utvidgas helt.
b) Lékarens erfarenhet och omddme avgor lamplig lakemedelsregim for varje patient.
c) Efter implantationen ska patienten fortsatt ata mjuk foda tills annat bestams av den
behandlande lakaren.
d) Observera om patienten utvecklar eventuella komplikationer.

12. Instruktioner for borttagandeav Niti-S heltackta stentar (se VVarningar)
Inspektera stenten visuellt och kontrollera att det inte finns n&gon tumérinvéxt/-Gvervéxt
i stentlumen eller om stenten &r blockerad. Om stentlumen &r klar ska du forsiktigt ta
bort den med en pincett och/eller snara. Ta tag i hé&mtningsstréngen och/eller
komprimera den proximala anden av stenten och hémta forsiktigt stenten. Om stenten
inte kan dras tillbaka l4tt, ta inte bort stenten.

Forsiktigt: Anvénd inte dverdriven kraft for att avlagsna stenten eftersom detta kan leda
till att h&mtningsstrangen lossnar.

For att omplacera en Niti-S heltéckt stent omedelbart efter placering, anvéand en tdng
eller en snara for att ta tag i hamtningsstrangen och justera forsiktigt till korrekt
placering.

Observera: Stenten kan bara flyttas om och/eller tas bort proximalt.

Anvisningar om &teranvandning

Materialet i forpackningen & STERILT (etylenoxid (EO)). Anvénd inte instrumentet
om den sterila barridren &r skadad. | héndelse av skadad forpackning, kontakta din
Taewoong Medical Co., Ltd.-representant. Endast for engangsbruk. Instrumentet far inte
ateranvandas, rengoras eller desinficeras. A teranvandning, rengdring eller desinficering
kan paverka materialstrukturen pa instrumentet och/eller gora att instrumentet inte
fungerar korrekt, vilket kan orsaka skada, sjukdom eller dodsfall hos patienten.
Ateranvéndning, rengéring eller desinficering kan ocksd skapa en risk for
kontaminering av instrumentet och/eller orsaka patientinfektion eller korsinfektion,
inklusive, men inte begrénsat till, dverforing av infektionssjukdomar fran en patient till
en annan. Kontaminering av instrumentet kan orsaka skada, sjukdom eller dédsfall hos
patienten.

Hantering och lagring: Férvaras torrt, svalt. Hall borta frén solljus.
Krav pa avfallshantering: Leveranssystemet for Niti-S & ComVi gallstent maste

forseglas ordentligt och avfallshanteras efter anvandning i enlighet med foreskrifterna
frén lokala myndigheter eller sjukhus.
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Norsk

Brukerhéndbok

1. Beskrivelse

Niti-S & ComVi gallestent bestdr av den implanterbare metallstenten og
innfaringssystem.

Stenten er laget av nitinoltrdd. Det er en fleksibel, finmasket protese som har
rgntgentette markarer p& hver ende av midten.

Modellnavn
Niti-S udekket gallestent
Niti-S dekket gallestent
ComVi gallestent

Figur 1. Stentmodell

Stenten lastes i innfgringssystem og ved anvendelse gir stenten en utvendig radiell kraft
pé&den luminale overflaten av gallekanalen for & etablere &penhet.

Niti-S heldekkede gallestenter brukt i godartet struktur kan fjernes (se Advarsler).
Heldekkede gallestenter kan reposisjoneres etter anvendelse (se Advarsler).

PROKSIMAL MIDTRE DISTAL

LA SEKNOTT RONTGEN RONTGEN  RONTGEN
MARK@ R MARK@ R MARK@ R
/ [} |
PUSHER KOBLING YTRE HYLSE GUL STENT SPISS
MARK@ R

Figur 2. Innfgringssystem
(perkutant og endoskopisk)
* Noen produkter har ikke en y-port og/eller senter rantgenmarkar

PROKSIMAL  MIDTRE DISTAL
LA SEKNOTT RONTGEN ~ RONTGEN RONTGEN
APNING  MARKOR ~ MARKOR  MARKOR

= L kY /
I Er—= £
T i - / 1
NAV PUSHER KOBLING YTRE HYLSE GUL STENT SPISS
MARK@ R

Figur 3. Innfgringssystem
(kort wire)

- Det perkutane innferingssystemet har en egnet lengde p& 50 cm
- Det endoskopiske innfaringssystemet har en egnet lengde pa 180 cm

Perkutan type er anbefalt

- Ved perkutan tilnz rming
Endoskopisk type er anbefalt

- Ved endoskopisk tilnz rming

2. Prinsipp for bruk

Den ytre hylsen trekkes tilbake ved & immobilisere navet i en hand, gripe koblingen
med den andre handen og forsiktig skyve koblingen langs pusheren mot navet.
Tilbaketrekking av den ytre hylsen frigjer stenten.

3. Indikasjon for bruk

Niti-S & ComVi gallestent er tiltenkt for vedlikehold av luminal &pning i godartede
strikturer.

Niti-S heldekket gallestent er ment for vedlikehold av luminal pning i godartede
ogleller ondartede strikturer.

Den ujevne stenten er ment for bruk i ondartede og/eller godartede gallestrikturer og
strikturer i bukspyttkjertelens utfgrselsgang.

GARANTI

Taewoong Medical Co., LTD. garanterer at rimelig aktsomhet er brukt i design og den
pafalgende produksjonsprosessen for dette instrumentet. Denne garantien erstatter og
utelukker alle andre garantier som ikke uttrykkelig er fremlagt heri, enten uttrykt eller
implisert gjennom lov eller pd annen mate, inkludert, men ikke begrenset til, noen
impliserte garantier om salgbarhet eller egnethet for et spesifikt formal. Handtering,
lagring, rengjering og sterilisering av dette instrumentet sa vel som andre faktorer
relatert til pasienten, diagnosen, behandling, kirurgiske prosedyrer og andre saker
utenfor Taewongs kontroll pavirker instrumentet direkte og resultatene oppnédd fra dens
bruk. Taewongs forpliktelse etter denne garantien er begrenset til utskifting av dette
instrumentet, og Taewong skal ikke v re ansvarlig for noen tilfeldige eller falgeskader,
tap eller utgift som oppstér direkte eller indirekte fra bruken av dette instrumentet.
Taewong pétar seg ikke eller godkjenner noen annen person til & gjare det, noe annet
eller ekstra ansvar i forbindelse med dette instrumentet. Taewong péatar 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.
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4. Kontraindikasjon
Niti-S & ComVi gallestent er kontraindisert for, men er ikke begrenset til:
* Pasient med ascites.
* Plassering i polypoidlesjoner.
* Pasient med blgdningslidelse.
* Intraabdominal byll.
* Pasienter med koagulopati.
* Striktur som ikke tillater passasje av en ledetrad.
* 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.
* Pasienter hvor endoskopiske teknikker er kontraindisert.
* Galleobstruksjon forhindrer enten endoskop eller perkutan.

5. Advarsler
= Sikkerheten og effektiviteten til denne enheten for bruk i det vaskulzre systemet
har ikke blitt fastslatt.

* Enheten bar brukes med forsiktighet og kun etter ngye overveielse for pasienter
med gkte bladningstider, koagulopatier eller for pasienter med stralingskolitt eller
proktitt.

* Stralebehandlingsterapi eller rgntgenbehandling alene kan fgre til tumorkrymping
og pafalgende stentmigrering og/eller fraktur.

* Stenten inneholder nikkel, som kan forérsake en allergisk reaksjon hos personer
med nikkelfalsomhet.

= Ikke utsett innfaringssystemet for organisk Izsemiddel (f.eks. alkohol).

= Skal ikke brukes med kontrastmidler som inneholder etiodol eller lipiodol.

* Niti-S heldekket stent kan ikke fjernes nar det er tumorvekst innover / overvekst /
okklusjon av stentlumenet.

= Heldekket stent kan reposisjoneres gyeblikkelig etter anvendelse.

* Udekkede/nakne stenter bgr ikke fijernes ndr de er fullt anvendt, se
Kontraindikasjoner.

* Ikke forsgk 4 laste/fange opp en stent nér anvendelsen er i gang.

* Heldekket stent kan fiernes innen 6 maneder. Stentfjerning skal utfares av lege i
henhold til etiologien til den ondartede strikturen og pasientens tilstand.

* Niti-S udekket gallestent og Niti-S udekket gallestent kan ikke tas pa nytt hvis
koblingen har blitt trukket utover pusherens markar. Ny tilbaketrekking av stenten
ved avvikende anatomi kan skade enheten. Nye tilbaketrekkinger mer enn to
ganger kan ogsa fordrsake skade pa silikonmembranen og/eller stenttraden.

6. Potensielle komplikasjoner
Potensielle komplikasjoner forbundet med bruk og/eller fierning 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)
* Perforasjon i tarmen

Post-stentplassering og/eller komplikasjoner ved fierning
* Bladninger
* Smerte
* Perforasjon
* Tarmpressing
* Feilplassering av stent eller migrering
= Stent okklusjon
* Tumorvekst innover
* Tumorovervekst
* Stentfraktur
* Feber
* Fremmedlegemefalelse
* Dad (annet enn grunnet normal sykdomsprogresjon)
* Sepsis
* Akutt galleblz rebetennelse
* Pankreatitt
* Gallegangsbetennelse
* Forstoppelse
* Diare
* Infeksjon
* Leverbyll
* Bukhinnebetennelse
* Slamokklusjon
* Sérdannelser
* Gallelekkasje
* Gallestenslidelse
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* Pankreascyste

* @kt bilirubinniva

* Obstruksjon i gallegang

* Proksimal dislokasjon

* Sammenbrudd av stentcover
* Umulig & fjerne stent

7. Utstyr kreves
® Perkutan plassering
* 0.025” (0.635mm) / 0.035” (0.89mm) guidewire minst 180 cm lang (helst stiv eller
ekstra stiv)
* Innferinghylse av passende starrelse for stent og innfaringssystem (7 Fr eller
starre-udekket 8Fr-udekket)

® Endoskopisk plassering
* 0.025” (0.635mm) / 0.035” (0.89mm) guidewire minst 450 cm lang (helst
spisswire)
* Innfaringshylse av passende starrelse for stent og innfaringssystem
* Endoskopsystem av passende starrelse for instrumentkanal (8Fr eller starre udekket
og dekket, 3,7 mm arbeidskanal)

@ Innfgringssystem med kort wire
Laseenhet med kort wire
Endoskop med minimum 3,2 mm arbeidskanal.
= 0,035" (0,89 mm) stiv guidewire

8. Forholdsregler

Les hele brukerhdndboken 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
forstaelse av teknikkene, prinsippene, kliniske bruksomrader og risiko forbundet med
denne prosedyren er ngdvendig fgr enheten brukes.

* Det bgr utvises aktsomhet ved fjemning av innfaringssystemet og guidewiren
oyeblikkelig etter stentanvendelse siden dette kan resultere i forskyvning hvis
stenten ikke anvendes tilstrekkelig.

* Det bar utvises aktsomhet ved utfgrelse av utvidelse etter at stenten har blitt
anvendt ettersom dette kan resultere i perforasjon, bledning, stentforskyvning eller
stentmigrering.

* Emballasjen og enheten ber inspiseres far bruk.

* Bruk av fluoroskopi er anbefalt for & sikre korrekt plassering av enheten.

* Sjekk utlapsdatoen «Bruk innen». Enheten ma ikke brukes etter bruk innen-datoen.

* Niti-S & ComVi-stenten leveres steril. Skal ikke brukes hvis enheten er &pnet 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 falges,
kan det resultere i pasientskade.

10. Prosedyre

- (50 cm innfering brukbar lengde)

Perkutan transhepatisk kolangiografi (PTC) ber utfares far plassering av udekket Niti-S
& ComVi-stent for & karakterisere gallekanalmorfologien og graden av den ondartede
sykdommen.

- (180 cm innfgring brukbar lengde)

Endoskopisk retrograd kolangiopankeatografi (ERCP) bar utfares far plassering av Niti-
S & ComVi-stent for & karakterisere gallekanalmorfologien og graden av den ondartede
sykdommen.

D Undersgk striktur endoskopisk og fluoroskopisk
a) Underssk ngye bade det proksimale og distale segmentet av strikturen
endoskopisk og/eller fluoroskopisk.
b) Den innvendige luminaldiameteren bgr males ngyaktig med endoskop ogleller
fluoroskop.

@ Avgjerelse av stentstarrelse
a) Mal lengden pa malstrikturen.
b) \Velg en stentstarrelse som er 20 til 40 mm lengre enn den mélte lengden pa
strikturen for & dekke begge sider 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.

@ Klargjgring for stentanvendelse
- Niti-S & ComVi-stent kan plasseres ved hjelp av fluoroskopi og/eller endoskopi.
- Plasser en 0.025” (0.635mm) / 0.035” (0.89mm) guidewire til nivéet til
strikturnivaet

A. Fluoroskopiprosedyre
a) Under fluoroskopiveiledningen, sett inn en guidewire pa gjennom strikturen der
stentinnfaringssystemet vil va re plassert over guidewiren.
b) Fjern stiletten fra den distale enden av introduceren.
c) Serg for at ventilen til koblingen som kobler den indre og ytre hylsen er last med
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rotasjon av proksimal ventil og med klokken for & forhindre prematur anvendelse
av stent.
d) Skyll det innvendige lumenet til introduceren.

B. Endoskopiprosedyre

a) Under endoskopisk veiledning, sett inn et endoskop til nivaet pa obstruksjonen,
introduser deretter guidewiren gjennom arbeidskanalen til endoskopien. Far til
ledetraden p& tvers av malstrikturen til der stentinnfaringssystemet skal plasseres
over guidewiren.

b) Fjern stiletten fra den distale enden av introduceren.

c) Sarg for at ventilen til 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.

C. Prosedyre med kort wire

a) Sarg for at Iaseenheten med kort wire (leveres separat) sitter godt pa endoskopet
mot siden av arbeidskanaldelen som skissert i bruksretningen.

b) Plasser 0,035 in (0,89 mm) guidewire gjennom endoskopet, i ampullen og
gjennom gallestrikturen.

c) En sfinteretomi og predilatasjon av gallestrikturen kan utfgres for
stentimplantering etter legens skjgnn.

d) Fjern sikkerhetssylinder og stilett for lasting av guidewire.

e) Sett inn den bakerste enden av guidewiren gjennom spissen av leveringssystemet
og fer i korte stgt til den kommer ut av guidewirens tilgangsport. Guidewirens
tilgangsport gjar at guidewiren kan g& ut av leveringssystemet ca. 30 cm fra
spissen av enheten. Guidewiren ligger da langs siden av leveringssystemet.

f) Far systemet over guidewiren. Las opp wiren for & plassere stenten i endoskopet.

g) Lés guidewiren pa plass, og fortsett & fare systemet gjennom endoskopet til stenten
er pa gnsket sted.

@ stentanvendelsesprosedyre

PROKSIMAL MIDTRE DISTAL
RENTGENMARK@ R RO NTGENMARK® R RO NTGENMARK@ R

PROKSIMAL ENDE AV _ - DISTAL ENDE AV
STRIKTUR ™~ T STRIKTUR

MIDTEN AV STRIKTUR

Figur 4

FORHOLDSREGEL: Ikke vri innferingssystemet eller utfare en borende bevegelse
under anvendelsen ettersom dette kan pavirke posisjonering og den endelige funksjonen
til stenten.

a) Under fluoroskopi og/eller endoskopiveiledningen, posisjoner innfarersystemet til
midten av malstrikturen ngyaktig.

b) N& innfaringssystemet er i korrekt posisjon for anvendelse, I8 opp den
proksimale ventilen til koblingen ved & dreie ventilen mer enn to ganger mot
klokken.

c) For & starte stentanvendelse immobiliser navet i en hand og grip koblingen med
den andre handen. Skyv forsiktig koblingen tilbake langs pusheren mot navet.

d) N&r midtre rentgenmarker n&r midten av méalstrikturen, fortsett & trekke tilbake p&
koblingen til stenten er helt anvendt (se figur 4, 5).

PROKSIMAL MIDTRE DISTAL
RO NTGENMARK@ R R NTGENMARK@ R RO NTGENMARK@ R
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Figur 5

FORSIKTIG Ikke skyv forover eller trekk tilbake p& navet med stenten delvis anvendt.
Navet ma vare sikkert immobilisert. Utilsiktet bevegelse av navet kan forérsake
feiljustering av stenten og mulig skade pa gallekanalen.

Stenter av Y- og T-type kan anvendes under fluoroskop eller endoskopisk, men stenter
av type T og Y har stgrre hulrom i det midterste nettet som markeres av starre
rgntgentette markgrer. En annen stent kan vare plassert innenfor disse starre
hulrommene for & sikre dekning og drenering av to eller flere kanaler. Den midtre
rgntgentette markgren bar ideelt sett v re plassert pa delingspunktet.

® Etter stentanvendelse

a) Undersgk stenten fluoroskopisk og/eller endoskopisk for & bekrefte ekspansjon.

b) Fjern forsiktig innfaringssystemet, guidewiren og endoskopet fra pasienten. Hvis
uttalt motstand fales under fjeming, vent i 3-5 minutter for 4 tillate ytterligere
stentutvidelse (plasser den indre hylsen tilbake i den ytre hylsen som
originaltilstanden far fjerning).

c) Ballongutvidelse inne i stenten kan utfgres hvis det er ngdvendig.
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11. Utfgr rutinemessige prosedyrer etter implantering

a) Vurder starrelsen og strikturen til stentlumenet. En stent kan trenge 1 til 3 dager
for & utvides helt.

b) Legens ber gjere bruk av sin erfaring og skjenn for & fastsld passende
medikamentell behandling for hver pasient.

c) Etter implantering bgr pasienten fortsette med skansom kost til noe annet fastslas
av behandlende lege.

d) Observer pasienten for utvikling av eventuelle komplikasjoner.

12. Instruksjoner for fjerning av Niti-S heldekkede stenter (se Advarsler)

Undersgk stenten visuelt for tumorvekst innover/overvekst i stentlumenet eller om
stenten er okkludert. Hvis stentlumenet er temt, fjern forsikrtig med en tang og/eller
snare. Grip strengen og/eller skjul den proksimale enden av stenten og trekk forsiktig
tilbake stenten. Ikke fjern stenten dersom den ikke enkelt kan trekkes ut.

Obs: Ikke bruk overdreven kraft for & fjerne stenten ettersom det kan forarsake
frakobling til strengen.

For & reposisjonere en Niti-S heldekket stent gyeblikkelig etter anvendelse bruk tang
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)). Mé ikke brukes hvis steril barriere er
skadet. Ved skadet emballasje, ring din Taewoong Medical Co., Ltd.-representant. Kun
for bruk paen pasient. Skal ikke gjenbrukes, reprosesseres eller resteriliseres. Gjenbruk,
reprosessering eller resterilisering kan sette den strukturelle integriteten til enheten i fare
ogleller fare til enhetsfeil som, i sin tur, kan fare til pasientskade, sykdom eller dad.
Gjenbruk, reprosessering eller resterilisering kan ogs skape en risiko for kontaminering
av enheten ogleller forarsake pasientinfeksjon eller kryssinfeksjon, inkludert, men ikke
begrenset til, overfgring av smittsomme sykdommer fra en pasient til en annen.
Kontaminering av enheten kan fare til skade, sykdom eller dgd hos pasienten.

Handtering og lagring: Oppbevares p4 et tert og kjelig sted. Skal holdes unna
sollys.

Avhendingskrav: Innferingssystemet for Niti-S & ComVi gallestent mé forsegles og
avhendes i samsvar med lokale eller sykehusets forskrifter etter endt bruk.
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bbarapcku e3uk

PoK0BO/ICTBO 32 ynoTpeda

1. Onucanne

Niti-S & Com Vi Bunuapsu CTEHTOBE Ce ChCTOST OT UMIUIAHTHPYEM METAJICH CTCHT H
BBBEK/IAILA CHCTEMA.

CrentsT € m3paboTeH OT HUTHMHOIOBA skmua. IlpeicraBnsBa rpBKaBa, TPHOOBHIHA
mpoTe3a ¢ (pHHA MPEKOBHIHA CTPYKTYPa, KOSATO MM PaJHOYyBCTBHTEIHH MapKepH BbB
BCEKH Kpaif U B IEHTHPA.

Hme na monesa
Niti-S bunnapeH HeMmoKpHT CTEHT
Niti-S briapen mokpuT cTeHT
ComVi bunnapen creHT

®urypa 1. Mojes Ha cTeHTa

CTEHTBT € MOCTAaBEH BbB BHBEK/IAIIATA CHCTEMA U TIPH Pa3TThBAHE CTCHTHT YNPaXKHsABA
BBHIIIHA paJIMaHA CWJIa BbPXY JyMEGHHATAa TOBBPXHOCT HA JKI'BYHMA KaHasl, 3a Ja
YCTaHOBH MPOXOMMOCT.

Niti-S Hamb1HO MOKPHTH OWIHAPHM CTEHTOBE, H3IMOI3BAHH B J0OPOKAYECTBEHA
CTPHKTYpa, Morar ia ObJat npemaxHary; (smkTe [pexynpeskneHns).

HarmrbiHO IOKpUTHTE GMIMApHE CTEHTOBE MOTAT Jia Ob/IaT MPEMECTCHHU ClIe/l Pa3TbBaHe
(Bx. TIpenynpexaenns).

JAKITIOUBALLIA TIPOKCUMAJIEH ~ LIEHTPAJIEH JIMCTAJTEH
KITATIA PEHTTEHOB PEHTTEHOB PEHTTEHOB
J MAPKEP MAPKEP MAPKEP
U HUY l E = 5 i/ ]
TJIABA M3BYTBAY KOHEKTOP BBHIIHA  JKBJITMAPKEP CTEHT BPBX

OBBHBKA

®@urypa 2. BeBekaama cucrema
(Mepxyranna n Engockoncka)
* HKOM NPOJYKTH HAMAT Y-TIOPT M/MJIH IIEHTPaJICH PEHTIEHOB MapKep

3AKJIIOYBAIIIA MPOKCUMAJIEH UEHTPAJIEH JMCTAJIEH
KITATIA PEHTI'EHOB PEHTTEHOB PEHTIEHOB
JIVIIKA ~ MAPKEP MAPKEP MAPKEP
— — \_ N\ ' /
TN T
m ,[ ‘—'""T‘?E- =B . e :
TTIABA M3BYTBAY KOHEKTOP BBHIIIHA JKBJITMAPKEP ~ CTEHT BPBX
OBBUBKA

®urypa 3. BeBe:kaama cucrema
(Kbc Bogay)

- ITlepkyTaHHara BbBEX/allla CHCTEMa HMa U3M0JI13BaeMa JIb/KUHA 0T 50 cM
- Enjockornckara BpBekalla CHCTEMa HMa U3MI0J13BaeMa IbJkHHa oT 180 cm

TepKyTaHHHAT THI CE NPETNOPBHYBA

- Koraro 0CTBITBT € nepKyTaHeH
EHI0CKONCKHSAT THII Ce NPeropbyuBa

- Koraro I0CTBITBT € €IHOCKOTICKH

2. TIpuHumMn Ha JeiicTBHe

BpHIHaTa 00BHBKA Ce M3TEINIs Hasall 4ype3 oOe3/IBIKBAHEe HA IVIaBaTa B €IHATA PbKa,
XBalllaHe Ha KOHEKTOpa C Jpyrara pbKa M BHHMATEIHO IUTB3raHe Ha KOHEKTOpa Io
n30yTBaYa KbM IIaBara. [IpubupaneTo Ha BhHIIHATA 0OBHBKA 0CBOGOXK/ABA CTEHTA.

3. MHuauKanus 3a ynorpeba

Niti-S & Com Vi Guiuapen CTeHT e NpeiHasHA4YeH 3a MOIbPKAHE HA JIyMEHHATa
TIPOXOJAMMOCT Ha KJIbYKara IIPH 3J10Ka4€CTBEHU CTPUKTYPH.

Niti-S HambaHO NOKPUT OWIMApeH CTEHT e MpelHa3HayeH 3a [MOJUIbP)KaHe Ha
TNPOXOJAMMOCTTA Ha KJIbYHATA JIYyMHUHA IPU 3JI0Ka4Y€CTBEHU w/ wn uoﬁpoxaqecmeun
CTPUKTYPH.

Bumpy crenr e mpeaHasHadeH 3a ynotpe0a IPH  3JI0KaYEeCTBEHH W/ MM
J100poKa4YeCTBEHH OWIMAPHU CTPUKTYPHU M JJOOPOKAYECTBEHH NMAHKPEATUTHU J1yKTaIHU
CTPUKTYPH.

TAPAHIIMSA

Taewoong Medical Co., LTD. rapantupa, 4e € M3MO/I3BaHAa pasyMHa Ipuka INpH
JAu3aiiHa U mociejBamys Ipouec Ha u3paboTka Ha MHCTpYMeHTa. Tasu rapaHuus e
BMECTO M M3KJIIOYBA BCHYKU JPYTU TapaHIUM, KOUTO HE Ca M3PHUYHO H3JIOKEHH TYK,
HE3aBUCHMO JaJIU Ca U3PA3CHH WIH IOAPA30Hpally ce OT 3aKOHA WM 10 JPYT HAYMH,
BKJIIOYHMTENIHO, HO HE CaMO, HSKAKBU IOAPa30OHpaliy ce rapaHiuy 3a mpogaxoda win
TOIHOCT 3a ompexeneHa uen. PaGorara, CbXpaHeHHMETO, IIOYMCTBAHETO U
CTEPIWIN3ALMATA HA TO3U HHCTPYMEHT, KAKTO M APYru (akTopH, CBbP3aHH C MALUCHTA,
JMAarHo3ara, JISYEHHETO, XUPYPTUYHHUTE NPOLEAYPH U JAPYTH BbIIPOCH U3BBH KOHTPOJIA
na Taewoong, IpsIKO BIUSSAT BbPXY HHCTPYMEHTA H PE3yJITaTUTE, OJIy4eHH OT HeroBara
ynorpeba. 3anbmkeHueto Ha Taewoong 1o Ta3u rapaHIyis € OrPaHUYCHO 10 MOAMSHATA
Ha TO3M MHCTPYMEHT U Taewoong He HOCH OTTOBOPHOCT 3a CIIy4aifHU WIM IOCJIEABALIN
3ary6u, LWETU WU Pa3Xxoau, MPsKO WIKW KOCBEHO MPOM3THYAIINM OT H3IO0JI3BAHETO HA
TO3M HHCTPyMeHT. Taewoong HUTO 1OEMa, HUTO YIBIHOMOLIABA JPYTO JIHIE A MOeME

-03-



OT HETOBO UME KAaKBaToO U J1a € Apyra Win JOMbJIHUTEIHA OTTOBOPHOCT UIM OTTOBOPHOCT
BbB BPB3KA C TO3M MHCTPyMeHT. Taewoong He moeMa HHMKAaKBa OTTOBOPHOCT IO
OTHOIIGHHE HAa  MHCTPYMEHTH, H3MON3BAaHM TOBTOPHO, NpepaboTeHH  HIH
pecTepHIN3UpaHd M HE NaBa HUKAKBH TapaHLNH, M3Pa3eHH N MoapasOupamy ce,
BKJIIOYHUTEIIHO, HO HE CaMO, ThPTOBCKU CIIOTOTOM MIIM M3IIOJI3BAHE 3a OMPEACICHA LI,
10 OTHOLIEHHE HA TAKMBA UHCTPYMEHTH

4. TIpoTHBONOKA3aAHUS
Niti-S & Com Vi GuinapeH CTEHT e NPOTHBOIOKA3EH 3a CIICAHUTE CIIy4an, HO HEe CaMo:

* TlaumenTu ¢ acuut.

* TlocraBsiHe NpH MOJTUMONIHH JIC3HH

* TlaupeHTH ¢ HapyIICHHS HA KbPBEHETO.

* UWurpa abnomuHaieH abeuec.

* TlaumeHTH ¢ KOarynIonarus.
CTPUKTYpH, KOHTO HE MO3BOJIABAT MPEMHUHABAHE HA METATHHS BOJAY.

* BesikakBa gpyra ynoTpeba, KOATO € pasiudHa OT Te3H, KOMTO Ca ONHCaHH B
MHIMKALMHTE 33 yrnoTpeba.

* IlpemaxBaHeTo WIM TNpPEMECTBAHETO HA HANBJIHO PAa3rbHAT HEMOKPHT €
TpOTHBOMOKAa3HO (BxK. [Tpexynpexaenns).

* Tlono3npana Wi npeacTosia nephoparms.

* TlaryeHTH, NpH KOUTO CHJI0CKOTICKMTE TEXHUKH 33 TIPOTHBOTIOKA3HH.

* bunmapsa oGCTpyKuMs, TpeOTBpaTABAIIA MM CHIOOCKOTICKH, MIIH TIepKyTaHEH
JIOCTBII.

o

Mpenynpexaenns

* BesomacHocTTa i ehHKACHOCTTA HA TO3W WHCTPYMEHT 3a M3IOJI3BAHE B CHIOBATA
CHCTEMa He ¢ yCTAaHOBEHaA
MHCTPYMEHTBT TpsiOBa Ja Ce M3MON3BA BHAMATEIHO H CAaMO CJel BHHMATEIHO
06MHCJTS{HE TIPH TIAIMEHTH C MOBUIIEHO BPEME HA KBPBCHE, KOAryJIoTiaTHh WA TIpH
TIAIMEHTH C PaJIMAIIMOHCH KOJIUT WIH TIPOKTUT
XumuorbyeBara Tepanus WId caMo JIbYETEpanusATa Morar Jia 10Be/iaT J10 CBUBaHE
Ha TyMOpa | Tocie/iBaiiia MUrparus Ha CTEHTa Wi / n (bpaKTypa

. CTEH’I’E)T CB/Ibp’KAa HHKEJI, KOCTO MOXKEC Ja NPUYHHHU AJICPrHYHH PEAKIMUHA TIpH
HHJIMBUIH C YYBCTBUTEIITHOCT KbM HUKEJT

" He nO}'[]Tal"aﬁTe BBBCK/IAllaTa CHUCTEMa Ha OPTaHWYHHU PasTBOPHTEIH (Ha"p,
Aunkoxon)

* He n3non3BaiiTe ¢ €THOAMOI WITH JIMITHOIOJ KOHTPACTHH BEIIECTBA.

* Niti-S mbIHO MOKPUTHAT CTEHT HE MOXe J1a Ob/Ie PEMaXHaT, KOTaTo HMa TyMOp B
pacTex / CBPBX pacTesk / 3alyliBaHEe Ha IyMEHA Ha CTCHTA.

* Hamb1HO MOKPHTHAT CTEHT MosKe 11a ObJie IPEMECTEH Be/IHATa CJIe/l Pa3rbBaHETo.

* Henokpurure / OrojieHHTE CTEHTOBE HE TPAOBA Jia ce NpeMaxBart, cle/l Karo Obuar
HaITbJIHO Pa3TbPHATH; (BIKTE NPOTHBONOKA3AHHMS).

* He ce onuTBaiite 1a Bb3CTaHOBHTE / IPE3apeIUTe CTEHT, ClieJ| KaTo Pa3srbBaHETO My
€ 3aMoYHaIo.

* HambJTHO MOKPHTHAT CTEHT MOXe Ja ObJe OTCTpAaHEH B paMKHTe Ha 6 Mecela.
OTCTpaHABAHETO Ha CTEHTA Ce M3BBPIIBA OT JIeKap B ChOTBETCTBHE C eTHOJNOTUATA
Ha JI0OpOKa4eCTBEHATa CTPHKTYPa M ChCTOSHUETO Ha TAllMeHTa.

* Niti-S Guinapen Henokpur creHT U Niti-S GHIHApeH MOKPUT CTEHT He MOXe Ja
ObJie MPEeMecTeH, ako KOHEKTOPHT € H3TEIIeH OTBBJ Mapkepa Ha H30yTBada.
Bb3CTaHOBSABAHETO HA CTEHTA B AHATOMMS C H3BMBKH MOJKE J[a IOBPE/IN H3IEIHETO.
TIpemecTBaHeTO Ha MOBede OT JBAa IBTH MOXE CBIIO Ja NPUYHHHM IIETH Ha
CHJIMKOHOBaTa MeMOpaHa ¥ / HJIM JKUIIaTa Ha CTEHTA.

6. TIoTeHUHATHH YC/IOKHEHHSI
TloTeHIMaNTHH YCIOKHEH)s, CBbP3aHN ¢ yroTpebara i/ mimu orctpansBanero Ha Niti-S &
Com Vi cTeHTOBe MOTar Ja BKJIIOYBAT, HO HE C& OrPaHMYaBAT 10 CIEAHOTO:

IIpoyedypuu ycnodicnenus
* Kopsene

M3MecTBaHe Ha CTEHTA HIIM HEIPABUIHO PasIIUpsBaHE
* Bonka

CM'pr (pa3umma OT Tasu B CIEACTBUE HA HOpMalnHara I[IpOrpecust Ha
3a00JIBaHETO)

WurecTunanna neppoparus

Venoorcnenusi cned no aesiHe Ha cmeHma u/ U OMempanAsaHeni Vv
* Kopsene
* Boska
* Tlepdoparms

Vmnakuus Ha yepBara

Henpasnnﬂo TIOCTaBsIHE HA CTEHTA WK MUIpaLlus

Ox1y3ust Ha CTEHTa

BpacrBane Ha Tymopa

CBpBX pacTek Ha TyMoOpa

CuymnBaHe Ha CTEHTa

* Tpecka

UyBCTBUTEIHOCT KBbM YYIXKJIO TSIIO

® Cmbpr (pasnuyHa OT Tasd B CIHGACTBHE HA HOPManHaTa IPOrpecHs Ha
3a00/1BaHETO)

* Cencuc
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* OCTBp XOJICUUCTUT

Ilankpearur

Xonaurut/ Xonecrasa
" 3Banek

* PascrpoiictBo

* Undexkuns

Yeprozapoben abeuec

Iepuronut

3anymBane ¢ yTaiika

PaspausBanus

* IlpoTHyane Ha XIBYHUTE MHTHIIA

" Xonenurtnaza

* IlaHkpearnyHa KncTa

* IloBuienne Ha HUBaTa Ha GUIMPYOHH

* OO6CTpyKIHS Ha KITBYHATE MBTHINA

[IpoxcumanHa AUCTOKALMS

ToBpena Ha IOKPUTHETO HA CTCHTA

HeBB3MOKHOCT 3a OTCTpaHABAaHE HA CTCHTA

HeoGxoaumo obopysane

ITepkyTaHHO MOCTaBsHE

* 0.025” (0.635mm) / 0.035” (0.89mm) Bomad c moHe 180 oM gBIKMHA
(MPENOPBYHTENTHO TBBPI WK €KCTPA TBBP/T)

. OGB"BKa Ha BBBCKAIIATa CHCTEMa C OPHUCHTHPOBBYCH pasMep, MOAXOAAMNL 3a
CTCHTA W BbBEXK/1all[ara CHCTEMa (7 Fr wiu mo-ronsima HEMOKpHUTa SFI' HOKp"Ta)

o

® EHI0CKOIICKO MOCTaBsIHE
* 0.025” (0.635mm) / 0.035” (0.89mm) Bomad c moHe 450 cM JBIKMHA
(lTpel'[Op'h‘{Wl‘e]THO T'bBKaB BO}'[a‘{)
. BT:BE)K}'[&HI& BBHIIIHA 06BVIBK3 C MOAXOAsANl pasMep 3a CTEHTa W BBbBEKallara
cucTeMa
* EHJ0CKOICKa CHCTEMa C MOAXOSIL pasMep 3a KaHana Ha MHCTpyMeHTa (8Fr mmun
TO-TOJIIMA HEMOKPHUTA M TIOKPHTa, 3,7 MM paboTeH KaHa

©® Cucrema 3a BbBEK/AHE Ha KbCH BOJaY
* 3akuIr04BaIlo YCTPOICTBO € Kbca BOJaY
* Ennockon ¢ MuHIMYM 3,2 MM paGoTeH KaHal.
= 0,035 " (0,89 MM) TBBp1a BOJCIIA KULA

8. IpeanasHu MepKH

TIpoyereTe 1AIOTO PHKOBOACTBO 3a yroTpeda Mpe/n Jia u3nosi3pare Topa uszenue. To
TpsA6Ba 1a Gbjic M3MON3BAHO CAMO OT WIIH TOJl KOHTPOJIa Ha JieKap, KOHTO € TpEeHHpaH 3a
MOCTAaBAHETO HA CTEHTOBE. IIpelm Ja W3Mon3Bare yCTPOMCTBOTO, € HEOOXOIMMO
3a1b1004eHO pa3bupaHe Ha TEXHHKWTE, NPUHLUMINTE, KIMHAYHHTE NPUIOKEHHA H
PHCKOBETE, CBbP3aHH C Ta3U POLEypa.

* Tpsabpa ma Obne oObpHATO BHHMAaHHE NpPHM OTCTPAHABAHETO Ha BHBEXKJIAIaTa
CHCTEMa M BOJaua BeJIHAra cjejl pa3srbBaHETO Ha CTEHTa, Thil KaTo TOBa MOXe Ja
JIOBEJIE 10 H3MECTBAHE, aKO CTEHTHT HE € PasTbHAT NPABUITHO.

TpsabBa na ObJe 0OBPHATO BHMMAHHME NPU NPOBEKIAHETO HA PA3IIMPABAHE CIEN
Pa3srbBAaHETO HA CTEHTA, Thil KaTO TOBa MOXeE J1a JoBeJe 10 nepopalus, KbpBEHe,
M3MECTBaHE Ha CTEHTA HIIH MHTPALIH.

OnakoBKaTa U H3JIe/IHeTo TpsibBa 1a GbJaT MPOBEPEHH NPEH yroTpeda.
TIpenophYHTEIHO € H3MOJI3BaHeTO Ha (IYOPOCKOIHS, 32 []a C& OCHIYPH MPABHIHO
MOCTABSIHE HA U3/IEITHETO.

* Tlposepere cpoka Ha roguoct “TonHo n0”. He u3nonspaiite msnenuero crex tasu
Jiara.

Niti-S & Com Vi crenroBe ce nocraBst crepwind. He wusnonspaiite, ako
OIIAKOBKATa € OTBOPEHA HIIH HAPYIIeHa.

Niti-S & Com Vi creHToBe ca ch3iazeHH caMo 3a eIHOKpaTHa ymotpeba. He
VECTECPUIIU3H] gaifn‘e l/l/ WIH He U3I0JI3BaiTe TIOBTOPHO U3/IEJIHETO.

9. MIHCTPYKIHMH B CJIy4aii Ha yBpeKIaHe

BHUMAHHE: [IpoBepere 3puTeHO CHCTEMAara 3a BCIKAKBHU clIeau oT yBpexaane. HE
MBIIOI3BAUTE CHUCTEMATA, ako uMa HSKAKBM BHIMMH 3HA4M OT YBPEXKIAHE.
HpOllyCK OTHOCHO Ta3H Ipe/liasHa MsipKa MOKe /la J0BE/I€ /10 HapaHsBaHE Ha NalMeHTa.

10. IMpouenypa

- (BbBexaama cucrema ¢ 50 cM H3M0/13BaeMa IbJIKHHA)

Tlepkyranna Tpancxenaranna xonauruorpapus (ITTX) tpsOsa na Obae HanpaseHa
npexu nocrassinero Ha Niti-S & Com Vi crenroBe, 3a Ja ce Xapakrepusupa
Mopdoorusita Ha OHINAPHUS TPAKT U CTENEHTA HA 3I0KAYECTBEHOTO 3a00IIsBaHe.

- (BbBexnama cucrema ¢ 180 cm u3no/3BaemMa IbJIKHHA)

Enpockorncka perporpaana xomaxruomnankpearorpadust (EPXII) tpsbsa na 6bae
Harpasena npeau nocrassiaero Ha Niti-S & Com Vi crenrose 3a 1a ce xapakrepusupa
Mopdoiorusita Ha GUINAPHUS TPAKT U CTEIEHTA HA 3I0Ka4eCTBEHOTO 3a00IsABaHe.
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D Iposepere cTykTypara e, u ¢uryop:
a) BHuMarenHo npoBepeTe U MPOKCHMAIHUS, U AMCTAIIHAS CETMEHT Ha CTPUKTYpara
€HJI0 CKOTICKH 1/ WJIH (ITyOPOCKOTICKH.
b) BbrpemnusT guaMeTbp Ha ryMeHa TpsioBa Ja GbJie H3MEPEH TOYHO C SHI0CKOM H/
wiH (IyopocKor.

@ Onpepensine na pasmepa Ha cTenTa

a) M3aMepeTe ABIKMHATA HA TAPreTHATA CTHKTYPA.

b) U3sbepere pasmep Ha crenta, Koiito € ¢ 20 10 40 MM MO-ABIBI OT U3MepeHara
JIBIDKMHA HA CTPUKTYpaTa, 3a Ja MOXKE 1a MOKPHETE HAIBIHO 1BATa Kpas Ha
ne3uATa.

c) U3mepere anamerspa Ha pepepeHTHATa CTPUKTYpa — HEOOXOAMMO € Ja u3bepere
CTEHT, KOHTO HMa HEOTPAHHYCH JHAMETBP € OKOMO 1 10 4 MM MO-TOISIM OTKOJIKOTO
Haji-ronemMusi TapreteH pedepeHTeH AMaMeThp, 3a Ja OCHTypUTe O0e30MacHoO
MOCTaBSHE.

@ MonoroToka 32 pasrbBaHe HA CTEHTA
- Niti-S & Com Vi crentoBeTe Morar na ObaaT MOCTABEHM € TMOMOLITA Ha
¢iryopocKomHst 1/ HITH €HTO0 CKOTIHSI.
- Ilocrasere 0.025” (0.635mm)/ 0.035” (0.89mm) Bogad Ha HHBOTO HA CTPHUKTYpATa.

A. ®iyopockoncka npoueaypa

a) [lox pBKOBOACTBOTO Ha (NIyOPOCKOMHS, MOCTABETE METATHHS BOZad Mpe3
CTpUKTypara a0 MACTOTO, KBJCTO BbBCKAllara CUCTEMa Ha CTCHTa IIC 61:»;[0
MOCTABCHA IPe3 MCTAHHS BOJaY.

b) Maxmere cTisieTa OT AHCTATHIS Kpaii Ha BBBEKAIIATa CHCTEMA.

C) YBepere ce, We 3aKTIOYBANIATA KIalla HA KOHEKTOPA, CBBP3BAIl BHTPEINHATA W
BBHIIIHA OGB"BKa, € 3aK/TIOYCHA Ype3 3aBbpPTAHC HA Kjlarara Ha NPOKCHMAITHHA
Kpaii 110 I0COKa Ha YACOBHUKOBATA CTPEIKA, 33 1a C NPEIOTBPATH MPEABAPHUTEITHO
PpasrbBaHe Ha CTEHTA.

d) H3mbaHeTe ¢ BOJla BETPEUIHMA JIYMCH Ha BbBCK/1alllaTa CUCTEMA.

B. Enockoncka npoueaypa

a) Ilozt pHKOBOICTBOTO HA EHIOCKOIICKATA CHCTEMA, BKApaiiTe eHI0CKONaA JJ0 HUBOTO
Ha OOCTpyKIMATa, CNEI KOETO BhbBeleTe Boxauya Tpe3 pabOTHUA KaHan Ha
enfockoma. Hampenpaiite, J0kato BOJaYbT TPEMHHaBa TIpe3 TapreTHaTa
CTYpKTypa 10 MSACTOTO, KBJETO BBBEKJAllaTa CHCTEMa HAa CTEHTa e Obae
MOCTaBeHa upe3 BoJaua.

b) Maxsere cTiera ot AuCTaNHUA Kpaii Ha BbBEXKIAIIATA CHCTEMA.

C) YBepere ce, 4e 3aKII0YBANIATA KJIAlla HA KOHGKTOPA, CBBP3BAIl BHTPCINHATA W
BBHIIHA OOBHMBKA, € 3aKJIIOUEHA 4pe3 3aBbPTaHE HA KJarara Ha NPOKCHMalHHsS
Kpaif 110 OCOKa Ha YaCOBHMKOBATA CTPEJIKA, 3a J1a CE NPE0TBPaTH NPEIBapUTEITHO
pa3srbBaHe Ha CTCHTA.

d) MsmbiseTe ¢ Boa BETPEIIHIS JTyMCH Ha BBBEXKIAIIATA CHCTEMA

C. IIpouenypa 3a Kbc Boga4y

a) YBepere ce, e 3aKIIOYBAIOTO YCTPOICTBO C KBCO XKMIA (JOCTaBs CE OTACIHO) €
3aKpENeHO B CHIOCKONA CPellly CTpaHaTa Ha MopTa Ha paGOTHHMA KaHall, KaKTo €
MOCOYEHO B HETOBATa TI0COKA 3a YNoTpeda.

b) Mocrasere 0,035 B (0,89 MM) Bogad mIpes eHIOCKONA, B aMIylara W Ipe3
HIIbYHATA CTPHKTYPA.

¢) CouHKTEpOTOMIS U MpeAuIaTanus Ha OHINapHaTa CTPUKTYpa Morar xa Obaar
M3BBPIICHH NP/ UMIUVIAHTHPAHETO Ha CTEHT IO MPELeHKA Ha JIeKapsl.

d) Orcrpasere npeanasHust WTHHABD M CTIIECTA IIPE/IH 3apexk/IaHe Ha BOJAYa.

e) IocraBere 3ajHus Kpail HA BOJada mpe3 BbPXa HA CHCTEMara 3a JOCTaBKa H
HamnpesBaiiTe ¢ KpaTku JBIKEHHS, I0KaTO M3J€3€ OT IOpTa 3a JOCTHI Ha Bolaya.
TTopThT 3a HOCTBII HAa BOJA4a IO3BONSABA HA BOJA4Ya Jla M3lie3e OT CHCTEMara 3a
JlocTaBka Ha okosio 30 ¢M OT BbpXa Ha ycTpoiicTBoTo. Clie/l ToBa BOJAYBT JIEKH
OTCTPAHH Ha CHCTEMATa 3a JI0CTaBKa.

f) IIpemecrere cucremara no Bojada. OTK/IIOYETE XKHLATA, 32 1a MPEMUHE CTEHTA B
€HJIOCKOIIA.

g) 3akiiodere BOJa4a Ha MACTO M NPOXBIKETE HANPEIBAHETO HA CHCTEMATa Ipe3
©HJI0CKOII, TOKATO I0CTABHTE CTEHTA Ha JKeJIAHOTO MSACTO.

@ Tipouenypa 3a pa3rbBaHe Ha CTEHTA

TIPOKCUMAJIEH LEHTPAJIEH JIACTAJIEH
PEHTIEHOB MAPKEP PEHTTEHOB MAPKEP PEHTTEHOB MAPKEP

TIPOKCUMAJIEH KPAU HA o JIMCTAJIEH KPAW HA
CTPUKTYPATA T b N CTPUKTYPATA
HEHTBHP HA CTPUKTYPATA
®urypa 4

TIPEJAITA3BHU MEPKMU: He orbBaiite BpBexkaamara CHCTEMa U HE [PABETE HEBOJIHO
JIBUZKCHHE 110 BpPEME Ha pasrbBaHETO, Thil Karto TOBa MOKe Jla noBIusi€ Ha
MO3ULMOHUPAHETO M (PyHKLIHOHUPAHETO HA CTEHTA.

a) ITox pbKOBOACTBOTO Ha (IyOPOCKOIIA i/ MM €HIOCKOIIA, I0CTABETE BbBEXK/ALATa
CHCTEMa TOYHO B LICHTHPA HA TAPTEeTHATA CTPHKTYPA.

b) Cien karo BbBekiamaTa cHCTEMAa € B INPABWIHA [O3MLMS 3a pasrbBaHE,
OTKIIIOYETE MPOKCHMAIHATA KJIana Ha KOHEKTOPA 4pe3 3aBbpTaHe Ha Kiamnara
[OBEYE OT JIBA [IBTH B II0COKA, 00PAaTHA HA YACOBHUKOBATA CTPEJIKA.

) 3a ja 3am04HETE PAa3rbBAaHETO HA CTCHTA, XBAHETE IV1ABATA HA CTCHTA C €J1HA PbKA U
XBaHETe KOHEKTOpa C JApyrara pbKka. BHHUMarenHO IIb3HETe KOHEKTOpA HA3aj 1o
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130y TBa4a KbM IJ1aBaTa Ha CTCHTA.

d) Koraro LEeHTpajHHAT PEHTTEHOB Mapkep NOCTUTHE JO LEHTbPA HA TapreTHara
CTPHKTYpa, IPONABIDKETE J1a AbPIIATe Ha3al KOHEKTOPA J0KATO CTEHTBT CE Pa3rbHE
HambJIHO (BIK (urypa 4,5)

TIPOKCUMAJIEH LEHTPAJIEH JUCTAJIEH
PEHTTEHOB MAPKEP PEHTTEHOB MAPKEP PEHTTEHOB MAPKEP

®urypa 5

BHUMAHMUE He GyTaiite Hanmpen iy abpriaiTe Ha3aa KbM IV1aBaTa KOraTo CTEHTBT €
YaCTHYHO pasrbHar. [71aBara TpsAGBa 1a € ocurypeHo HenoasmkHa. HeponHo aBmkeHne
Ha I71aBaTa MOKE 1a NPUYMHU Pa3MHHABaHE Ha CTEHTA U Bb3MOXKHO YBPEXKIaHE HA
ATBUHHUS KaHal.

CrenroBere Y wu T-Tunm morar na Obaar mocTaBeHM MOX (TyOPOCKOT HITH
€HJI0CKOTICKH, HO cTeHToBeTe T & Y-THI MMar 1o-roneMn WHTePCTHIH B LEHTpaIHaTa
Mpexka, KOWTO ca JeTaiIM3MpaHu C TO-TOJEMH paJHodyBCTBHTECIHM Mapkepu. B
PaMKHTE Ha TE3M T0-TOJIEMH MHTEPCTHIIM MOXE JIa Ce TIOCTaBHM BTOPH CTEHT, 3a Jia ce
OCHTYypH TIOKPHTHE M OTBOJHABAaHE Ha JBAa WM ToOBedye KaHana. LleHTpamnusat
PajMOUYBCTBUTENICH MapKep B MICATHHsA Ciydaii TpsaGBa ma GbJe NMOCTaBEH B TOYKATa
Ha Pa3/IBOCHUETO.

® Caen pasrbBane Ha cTeHTa

a) IIpoBepere CTEHTa EHIOCKONCKH #/ WiIH (IyOPOCKONCKH, 33 13 MOTBBPIHTE
PasrbBaHETO My.

b) Buumarenso oTcTpaHeTe BBBEKAANATA CHCTEMa, BOJada M CHIOCKONA OT
manueHTa. AKO ce ycellld JOMBIHATENHO CBIPOTHBICHHE IO BpeMe Ha
OTCTpaHsBaHETO, M39YaKaiiTe 3~5 MHHYTH, 3a Ja IO3BOJIHTC IOMBIHATEIHO
pasrbBaHE Ha CTEHTa (nOCTaBETe BBTpECITHATA 00BUBKa BbB BbHIIIHATa 0OBMBKA B
TIbPBOHAYATHA MMO3UIHA KaKTO NMPEAN OCTCTPaHABaHE Ha CTeHTa).

C) banonna Jiunaranus BbTpE B CTEHTa MOXKE J1a 6'5]'(3 HampaBeHa Ipy HyX/1a.

11. M3BBpuIeTe pyTHHHH NOCT-HMILIAHTHH NPOLEAYPH

a) OmeHere pasMepa M CTPHKTyparta Ha JyMeHa Ha creHTa. CTGHTBT MOXe 1a
M3MCKBA MeALy 1 M 3 1HH, 3 J1a ce pa3lmIMpy HAIIBITHO.

b) OnurhT M mpeleHKaTa Ha Jekapsi MOTaT Ja ONPENENAT HOAXOIAIIMS eKapCTBEH
PEKHM 32 BCCKH TAIUCHT.

) Ciiest OCTAaBSHETO HA CTEHTA, MALMEHTHT TPs6Ba Ja ObJe Ha JIeKa AueTa 10KaTo
JIpyro He ObJie Ha3HAYCHO OT JIKYBAILHs JIeKap.

d) HaGnrozaBaiite marpienTa 3a pasBUTHE Ha KAKBHTO U 1a € YCIOKHCHUS.

12. Mucrpykunn 3a npemaxsane Ha Niti-S HambiHO NOKPHTH cTeHTOBe (BIK.
Tpenynpexaenus)

BusyaiHo u3cle/BaiiTe CTEHTBT 32 TYMOP B PacTeXk / CBPBX PACTEK B IyMEHA Ha CTEHTa
WIM Jald CTEHTHT € 3amylleH. AKO JyMEHbT Ha CTEHTa € YHCT, BHHMATEIHO IO
OTCTpaHeTe ¢ moMomTa Ha Qoprenc u / WM NpuMKa. XBaHeTe 0CBOGOXKIaBallara
IpyXKHHA M / WIH OTbHETe MPOKCHMANHUS Kpail Ha CTEHTA, CIeJ KOETO BHHMATEIHO
ocBobonHUTe CTEHTa. AKO CTEHTBT HE MOXE JIECHO Ja ObJie M3TerVIeH, He peMaxBaiite
CTeHTa.

Buumanune: He mosBoinsBaiite npekoMepHa CHIa Ja OTCTPaHM CTEHTA, Thil Karo ToBa
MOXKe Jia IOBeJie 10 MPEKbCBAHE ¢ 0CBOGOKABAILATA [IPYIKUHA.

3a na npemecrure Niti-S HaITBJIHO OKPHT CTEHT BEJHATA CIIEM PAsrbBaHe, H3MOJI3BalTe
(oplrierc WIx NPUMKa, 3a Ja XBaHeTe 0CBOOOXK/IaBallaTa NPY>KHHA ¥ BHUMATEIHO J1a IO
HACTPOUTE KbM MPABHIHO MOCTABSHE.

Moust, 00bpHETE BHHMAHHME: CTEHTHT MOXE 1a ObJe PElO3HLUMOHHpaH W / HIH
OTCTPAHEH CaMO MPOKCHMAITHO.

HpezlynpemlTeJmo CTAaHOBHILE 32 MOBTOPHO U3MOJI3BaHe

Coabpxanuero e pocraeno karo CTEPWUJIHO (¢ erunen oxcny (EO)). He
M3I0JI3BAlTE, ako crepuwiHata Oapuepa e HapyiueHa. B ciydwail Ha HapymaBane Ha
oraKoBKata, ce o0ajere Ha Bamus npeacrasuren na Taewoong Medical Co., Ltd. Camo
3a eJIHOKpaTHa yrotpeba npu naunentd. He nnosnssaiite 1oBTopHO, He npepaboTsaiite
M He crepwiusHpaiite noBTopHo.IloBTOpHOTO W3mON3BaHe, IpepaboTKaTa M
pecTepHIH3aLMATa MOXKE Jia HAPYIIH LEIOCTTa Ha CTPUKTYPATa Ha M3JIEIMeTO 1/ MM Ja
JIOBEE JI0 YBPEKIAHETO My, KOETO OT CBOs CTpaHa Ja INPUYMHH HapaHsBaHE Ha
TanueHTa, 3?160“5{33.“6 WA CMBPT. HOBTO]JUOTO M3I10JI3BaHEe, upepaﬁorxal‘a H
pecTepuiiM3anuATa  MOXKE ChLIO Jia J0BEIE [0 PUCK OT KOHTAMUHALMS HA MU3JEIUETO
W Wi ja UpuYMHA MH(EKTHpaHe Ha [ALUMEHTa WIH KpbCTocaHa MH(EKuus,
BKJIIOYBAIL[A, HO HE OIP ce 10 np Ha MH(EKUHO3HN OOJIECTH OT SAUH
MAlMEeHT Ha JPYT. 3aMbpCABAHETO HA M3JEIHMETO MOXE Ja JoBeJe 10 HapaHsBaHe,
3a00JIs1BaHe WK CMBPT Ha IAUEHTA.

Cobxpanenne u ynorpeéa: CpxpansiBaiite Ha cyxo u xuaamo. Jla ce masm or
CIbHYEBA CBETJIHHA.

W3uckBanus 3a u3XBbpusine: Breexnamara cucrema Ha Niti-S & ComVi 6unapen

cTeHT Tps0Ba Ja ObJe HPABHIHO 3aledyaraHa M M3XBbpJICHA clie] ynorpedara i B
CBOTBETCTBUE C JIOKAJTHUTE PEryjaluy Wik TE3U HA 6OHHHLlaTa.
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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

Zplnomocnény zastupce v Evropé
Splnomocneny zéstupca pre Eurépu
Ovlasceni predstavnik u Evropi

Autoriseret repra sentant i Europa
E&ovotodotpuévog exnpécsenog oty Evpdm
Igaliotas atstovas Europoje | :
Autoryzowany przedstawiciel w Europie
Reprezentant autorizat T Europa
Auktoriserad representant i Europa
Autorisert representant i Europa
Oropwusupan npeacraguten B EBpona

BEY

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 instrugdes de uso
Kullamm talimatlarma bakin
Prettéte si pokyny k pouZiti

ajte s1 navod na pouZitic
Po%ledjajle uputstva za upotrebu
Se brugervejledningen
Toppovievteite Tig 0d1yisg xpriong
Zr. naudotojo instrukci
Zapoznac sig z instrukcja uzytkowania
Consultati instructiunile de utilizare
Se bruksanvisningen
Se bruksanvisning
KoucynTupaiite ce ¢ HHCTPYKIIHHTE 3a ynTopeba

Catalogue No.
No de référence
Katalog Nr.

No. di catalogo
Numero de catdlogo
Catalogus nr.
No. do Catalogo
Katalog No.
Katalogové ¢&islo
Katalogové ¢&islo
Kataloski br.
Katalognr.

Ap. KaToAOYOL
ha‘flo as Nr.

r katalogowy
Nr. Catalog.
Katalognummer
Katalognr.
Karanoxen No

Attention, consult instructions for use
Attention, consulter les instructions d’utilisation
Achtung, Gebrauchsanweisung beachten
Attenzione, consultare le istruzioni per I'uso
Atencion, consulte las instrucciones de uso.

Let op, raadpleeg de gebruiksaanwijzing
Atencéo, consulte as instrugdes de uso

Dikkat, kullanim talimatlarina bakin

Pozor, pfeététe si pokyny k pouZiti

Pozor, pozri navod na pouzitie

Paznja, pogledajte uputstva za upotrebu

Opmeri somhed: Se brugervejledningen
IIpocoyn, gupovievteite Tig 0dnyies ypong
Démesio! Zr. naudojimo instrukcija

Uwaga: zapoznac si¢ z instrukcjg uzytkowania
Atentie, consultati instructiunile de utilizare

Obs, se bruksanvisningen

Se bruksanvisning

BHrManue, KOHCYNITHPAJITE Ce ¢ HHCTPYKITHHTE 38
ynotpeba

[SN]

Serial No.

No de série
Seriennummer.
Numero di serie.
Numero de serie.
Serienummer.
Numero de série.
Seri numaras.
Sériové &islo
Sériové ¢islo.
Serijski broj
Serienr. 0
Telprokodg apbpdg
Serﬁa Nr.

Nr seryjny
Numar serial
Serienummer
Serienr.

Cepuen No.
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Unique Device Identifier

Identification unique du dispositif médical
Produktide:
Codice ide

Identificador Gnico do dispositivo
Benzersiz Cihaz Tammlayici
Jedinetny identifikator prostfedku
Jedinetny identifikator pomocky
Jedinstveni identifikator uredaja
Unik udstyrsidentifikation
Movadikd avayvopioTiKo Tpoidviog
Unikalusis prietaiso identifikatorius
Unikatowy identyfikator urzadzenia
Identificafor unic de dispozitiv

Unik enhetsidentifiering

Unik enhetsidentifikator

‘VHuKa/IeH HACHTHDUKATOP HA H3/CTHETO

wd

Manufacturer
Fabricant
Hersteller
Produttore
Fabricante
Fabrikant
Fabricante

U retici firma
Vyrobce
Vyrobca
Proizvoda¢
Producent
Kotookgvaotig
Gamintojas
Producent
Producitor
Tillverkare
Produsent
TpowsBomuTen

STERILE

terilized using ethylene oxide

térilis¢ a I’aide d’oxyde d'éthyléne
Sterilisiert mit Ethylenoxid
Sterilizzato con ossido di etilene
Esterilizado con 6xido de etileno.
Gesteriliseerd met ethyleenoxide
Esterilizado com 6xido de etileno
Etilen oksit kullanilarak sterilize edilmistir
Sterilizovano za pouziti ethylenoxidu
Sterilizované etylénoxidom™
Sterilizovano pomocu etilen oksida
Steriliseret med ethylenoxid
Amocteipdinke pe mbulevoteidio
Sterilizuojamas etileno oksidu
Sterylizowano tlenkiem etylenu
Sterilizat folosind oxid de etilena
Steriliserad med etylenoxid
Sterilisert med etylenoksid
CTEDHHH’}HDZIHO C €THJIEH OKCHIL

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 Sdata de ex| gragao) -
Son Kullanma Tarihi (Son Kullanma Tarihi)
Pouzitelné do (Datum expirace)

Pouzite do (datum exspiracie

Upotrebljivo do (rok trajanja;

Anvendes inden UdIubsdatg)é )

Wikoom £mc (NHepopmyia Anén
Naudotclmlkl Eigaﬁqlmﬁno pabaigos éata
Termin przydatnosci do uzycia (Termin waznosci)
A se utiliza pana la (data expirarii)

Anvand fore (utgangsdatum;
Bruk innen (utlgpsdato)
Msnon3saii 10 (Cpok HA rOAHOCT)

Do not reuse

Ne pas réutiliser

Nicht wiederverwenden

Non riutilizzare

No reutilizar

Niet hergebruiken

Néo reutilize

tekrar kullanmayin
Nepouzivejte opakované
Nepouzivajte opakovane

Ne koristite ponovo

Ma ikke genanvendes

N V ETAVOYPNOLHOTIOLETAL
Pakartotinai nenaudoti

Nie uzywac ponownie

Anu se reutiliza

Ateranvand e

Maikke gjenbrukes

Ha HE €€ U3I10JI3Ba [IOBTOPHO
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Date of Manufacture
Date de fabrication
Herstellungsdatum
Data di produzione
Fecha de fabricacion
Datum van fabricage:
Data de fabricacdo

U retim tarihi

Datum vyroby

Datum vyroby

Datum proizvodnje
Fremstillingsdato
Hpgpopmvia kotackeung
Gamybos data

Data produkcji

Data fabricatiei
Tillverkningsdatum
Produksjonsdato

Jlara Ha IPOM3BOJACTBO

®

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 o
Niet gebruiken als de verpakking beschadigd is!
Né&o use se a embalagem estiver danificado
Paket hasarliysa kullanmaym
Nepouzivejte, pokud je obal
Nepouzivajte, ak je obal poskodeny
Ne koristite ako je pakovanje osteceno .
Ma ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget
Mny 10 pPNOIHOTTOIEITE OV 1) GLEKEVAGTN EXEL
womsi’éﬂ wé
Nenaudoti, akuoté paz
Nie uzywad, jesli opakowanie jest uszkodzone
A nu se utiliza daca ambalajul este deteriorat
Anvand inte om forpackningen dr skadad
Skal ikke brukes hvis pakken er skadet

[a He ce M3M0313Ba, aKO © HAPYIIIEHa 1IEN0CTTA Ha
onakoBKaTa

a

Medical device

Dispositif médical
Medizinprodukt .
Nome del dispositivo medico
Dispositivo médico
Naam medisch hulpmiddel
Dispositivo médico

Tibbi Cihaz Ad1
Zdravotnicky prostredek
Zdravotn icka pomdcka
Medicinski uredaj
Medicinsk udstyr

Totpikn cuokevn
Medicinos priemoné
Wyréb medyczny
Dispozitiv medical
Medicinteknisk produkt
Medisinsk utstyr
Mennuuscko usnenue
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0L LY ETAVATOGTEPOVETAL
Nesterilizuoti pakartotinai
Nie sterylizowa¢ ponownie
Anu se resteriliza
Atersterilisera ]
Skal ikke resteriliseres

Jla He ce CTepuIn3Hpa IOBTOPHO

MR Conditional

cher
A compatibilita RM condizionata

RM Condicional

MR voorwaardelijk

RM Condicional

MR Kosullu

MR pfipustné za uréitych podminek

MR pripustni za ur&itych podmienok

MR Eon_wpatibilnu

MR-betinget

Soppato pe m dtevépyeia MR (payviaikog
GUVTOVIOHGE)

MR sglyginis .

Warunkowo bezpieczne w badaniu rezonansem
mf}xgnetycznym

MR Conditional

MR-villkorad

MR-betinget

VCIOBHO CBBMECTHMA C MArHHTHO TbYCHHE
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Double sterile barrier system
Systéme a double barriére stérile
Doppeltes Sterilbarrieresystem
Sistema di doppia barriera sterile
Sistema de doble barrera estéril
Dubbel steriel barriéresysteem
Sistema de barreira estéril dupla

Cift steril bariyer sistemi
Dvouslozkovy systém sterilni bariéry
Systém dvojitej sterilnej bariéry
Dvostruki sterilni sistem barijera
Dobbelt sterilt barrieresystem

AAS 0MOGTEPOUEVO GO PPAYHOD
Dviguba sterili barjeriné Sistema
System podwojnej sterylnej bariery
Sistem dublu de bariere sterile
Dubbelt sterilt barriarsystem

Dobbelt sterilt barrieresystem
JIBoiiHa crepuiHa GapuepHa cucremMa
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Taewoong Medical Co., Ltd.
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