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MRI Information

MR Conditional
Non-clinical testing demonstrated that the Taewoong Medical Niti-S & ComVi Enteral
Colonic Stent is MR Conditional. A patient with this device can be scanned safely in an
MR system immediately after placement under the following conditions:

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

- Maximum spatial gradient magnetic field of 3000 Gauss/cm or less

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

- Under the scan conditions defined, the Taewoong Medical

Niti-S & ComVi Enteral Colonic Stent is expected to produce a maximum temperature
rise of 2.2 °C after 15-minutes of continuous scanning.

Artifact Information

In non-clinical testing, the image artifact caused by the Taewoong Medical Niti-S &
ComVi Enteral Colonic Stent extends approximately 5 mm from this implant when
imaged using a gradient echo pulse sequence and a 3-Tesla MR system.



English

User’s Manual

1. Description

The Niti-S & ComVi Enteral Colonic 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 Enteral Colonic Uncovered Stent
Niti-S Enteral Colonic Covered Stent
ComVi Enteral Colonic Stent

Figurel. Stent Model

The Stent is loaded into an introducer system and upon deployment the stent imparts an
outward radial force on the luminal surface of the colorectum to establish patency.
There are two types of introducer; TTS and OTW. (See figure 2, 3)

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

Full Covered Enteral Colonic stents can be repositioned after deployment (see

Warnings).

A. TTS Type Introducer
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Figure 2. TTS Type Introducer System
* Some products have a Y-Port

B. OTW Type Introducer
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Figure 3.0TW Type Introducer System (Distal release & Proximal release)

TTS means Through The endoScope, and OTW means Over The Wire. The TTS type
may be utilised for endoscopic delivery as the profile of the introducer system is
compatible with a minimum 3.7mm working channel. The OTW type is not compatible
with the endoscope due to the shorter length of the introducer system.

TTS type is recommended
- Where the target stricture region is narrow
- Where long-distance deploying is required
- Where exact and precise deployment is required

OTW is recommended
- Where fluoroscope is used

2. Principle of Operation

® For OTW Type: Distal release & TTS Type Introducer systems, 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.

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

3. Indication for Use

The Niti-S & ComVi Enteral Colonic Stent is intended for maintaining colon luminal
patency in colon stricture caused by intrinsic and/or extrinsic malignant and/or benign
stricture.

WARRANTY

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

4. Contraindication
The Niti-S & ComVi Enteral Colonic Stent is contraindicated for, but 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.
Enteral ischemia.
Recapturing a stent during its deployment is contraindicated.

5. Warnings

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

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

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

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

Do not use with Ethiodol or Lipiodol contrast media.

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

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

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.

Niti-S Enteral Colonic Uncovered Stent and Niti-S Enteral Colonic 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 of the colon 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 Complications
Bleeding

Pain

Perforation

Bowel impaction

Stent misplacement or migration
Stent occlusion

Tumor overgrowth

Tumor ingrowth

Stent fracture

Fever

Foreign body sensation

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

Constipation

Diarrhea

Infection



* Peritonitis
* Ulceration
* Symptoms of tenesmus or urgency/incontinence

7. Equipment required
* Fluoroscope and/or Endoscope (with a channel size of 3.7 mm or greater)
* 0.035 in/ 0.89 mm guidewire (TTS)
* 0.038 in/ 0.97 mm guidewire (OTW; Distal & Proximal release)
* Introducer sheath appropriately sized for stent and introducer system

8. Precautions

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

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

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

* The packaging and the device should be inspected prior to use.

* Use of fluoroscopy is recommended to ensure correct placement of the device.

* Check the expiration date “Use by”. Do not use the device beyond the use by date.

* The Niti-S & ComVi Stent is supplied sterile. Do not use if the packaging is opened
or damaged.

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

9. Instructions in the event of Damage

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

10. Procedure
@ Examine stricture 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.
c) Measure the diameter of the reference stricture - it is necessary to select a stent
which has an unconstrained diameter about 1 to 4mm larger than the largest
reference target diameter, to achieve secure placement.

@ Stent Deployment Preparation
- The Niti-S & ComVi Stent can be placed with the aid of fluoroscopy, and/or
endoscopy.
- Pass a 0.035” (0.89 mm) guidewire to the level of the stricture. (TTS)
- Pass a 0.038” (0.97 mm) guidewire to the level of the stricture. (OTW)

A. TTS 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.

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. OTW procedure
a) Remove the stylet from the distal end of the introducer.
b) Under the fluoroscopy guidance, insert a guide wire across the stricture to where
the stent introducer system will be placed over the guide wire.
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.

@ Stent Deployment Procedure

PROXIMAL X-RAY CENTER X-RAY DISTAL X-RAY
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Figure 4
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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. OTW (Distal Release System) & TTS Introducer System

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)

PROXIMAL X-RAY CENTER X-RAY DISTAL X-RAY
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Figure 5

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

B. OTW (Proximal Release System)

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

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

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

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

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

® 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 if on demand.

11. Perform routine post implant procedure

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

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

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

d) Observe the patient for development of any complications.

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

Visually examine the Stent for any tumor 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 Enteral Colonic

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



Francais

Manuel de I’utilisateur

1. Description

L’endoprothése colique entérale Niti-S & ComVi comprend une prothése métallique
implantable ainsi qu’un systéme d’introduction.

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

Nom du modele
Endoprothese colique entérale non couverte Niti-S
Endoprothése colique entérale couverte Niti-S
Endoprothése colique entérale ComVi

Figure 1 : modéle d’endoprothése

L’endoprothése est pré-montée dans un systeme d’introduction. Au moment du
déploiement, le stent exerce une force radiale externe vers la muqueuse du colon afin
d’en rouvrir la lumiére. 1l existe deux types de systeme d’introduction : TTS et OTW.
(Voir figure 2, 3)

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

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

A. Systeme d’introduction de type TTS
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Figure 2 : systéme d’introduction de type TTS
* Certains produits ont un port Y

B. Systéme d’introduction de type OTW
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Figure 3 : systeme d’introduction de type OTW (libération distale)

Lacronyme TTS signifie « Through The endoScope » (par voie endoscopique) tandis
que l'acronyme OTW signifie Over The Wire (sur fil guide). Le type TTS peut étre
utilisé par le canal opérateur de I’endoscope car le profil du systéme d'introduction est
compatible avec un canal opérateur de 3,7 mm minimum. Le type OTW ne peut pas
passer par le canal opérateur de I’endoscope.

Le type TTS est recommandé :
- Si larégion cible est trés sténosée.
- Si la Iésion est situé loin du bas colon
- Si un déploiement exact et précis est requis

Le type OTW est recommandé :
- Lorsqu'un systéme de radiologie est utilisée.

2. Principe de fonctionnement

® Pour les systémes & libération distale et systemes d’introduction TTS, la gaine
extérieure est retirée en immobilisant la poignée d’une main et en saisissant le
connecteur de 1’autre main. Faites ensuite glisser doucement le connecteur le long du
2¢ cathéter interne en direction de la poignée pour permettre le retrait de la gaine
externe et ainsi libérer la partie distale de I’endoprothése.

® Pour les systémes a libération proximale, la partie distale de la gaine extérieure est
poussée vers I’avant en immobilisant le connecteur d’une main et en maintenant la
poignée de ’autre main. Faites ensuite glisser doucement la poignée le long du 2¢
cathéter interne en direction du connecteur. Le retrait de la gaine extérieure libére
I’endoprotheése.

3. Indications

L’endoprotheése colique entérale Niti-S & ComVi vise a maintenir la perméabilité
luminale du cdlon en cas de constriction du cdlon provoquée par une sténose maligne ou
bénigne, intrinséque et/ou extrinseque.




GARANTIE

Taewoong Medical Co., LTD. garantit avoir appliqué toutes lesmesures et controles 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 laloi 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 controle de Taewoong
affectentdirectement 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 I’utilisation de
cet instrument. Taewoong n’assume aucune responsabilité en lien avec cet instrument
autre que celles stipulées dans les présentes et n’autorise aucune autre personne a le
faire. Taewoong rejette toute responsabilité en cas d’instrument réutilisé, retransformé
ou restérilisé et ne donne aucune garantie, explicite ou implicite, y compris mais sans
s’ylimiter, concernant la qualité marchante ou I’adéquation a un usage particulier pour
de tels instruments.

4. Contre-indications
Lendoprothése colique entérale Niti-S & ComVi est contre-indiquée dans les cas
suivants. "y limiter :

Patients souffrant d’ascite

Positionnement dans des lésions 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
Ischémie entérale
La recapture de I’endoprothése pendant son déploiement est contrindiqué.
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. Avertissements

Le dispositif doit étre utilisé avec précaution et uniquement apres considération
chez les patients dont les temps de saignement sont élevés, chez les patients
souffrant de coagulopathies ou chez les patients souffrant de colite ou de proctite de
radiation.

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

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

N’exposez pas le systéme d’introduction a un solvant organique (par ex. : alcool).

N’utilisez pas de milieu de contraste contenant de I'é¢thiodol ou du lipiodol.

Les endoprotheses Niti-S entiérement couvertes peuvent étre retirées lorsque le
médecin lors de son évaluation cliniqgue et endoscopique indique que
I’endoprothése peut étre retirée en toute sécurité. La prise de décision de retrait de
I’endoprothése et la procédure de retrait de 1’endoprothése doivent faire 1’objet
d’une prudence particuliére.

Lendoprothése Niti-S entiérement couverte ne peut étre retirée en cas de
croissance tumorale/envahissement tumoral/occlusion dans la lumiére du stent.
L’endoprothése entierement couverte peut étre repositionnée immédiatement apres
son déploiement.

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

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

Les Endoprothese colique entérale non couverte Niti-S et Endoprothése colique
entérale couverte 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'endoprothése.

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

Complications procédurales
* Saignements
* Mauvaise mise en place ou expansion inadéquate de I’endoprothese
* Douleurs
* Mort (non liée & la progression normale de la maladie)
* Perforation intestinale

Complications apres la mise en place de I'endoprothése
* Saignements
* Douleurs
* Perforation



Occlusion intestinale

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

Croissance tumorale

Invasion tumorale

Fievre

Fracture de I'endoprothése

Sensation de corps étranger

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

Constipation

Diarrhée

Infection

Péritonite

Ulcération

Symptdmes de ténesme ou urgence/incontinence

7. Equipement requis
* Systeme de radioogie et/ou endoscope (avec une taille de canal opérateur
d’aumoins 3,7 mm)
* Fil guide 0,035 pouces/0,89 mm (TTS ou OTW)
* Fil guide 0,038 pouces/0,97 mm (OTW)

8. Précautions

Lisez attentivement le manuel de I’utilisateur dans son intégralité avant d’utiliser ce
dispositif. Il doit uniquement étre utilisé par ou sous la surveillance de médecins formés
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'endoprothese, car cette action peut déloger le stent si ce dernier n'a pas été
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.

L'utilisation d’un systéme de radiologie est recommandée pour assurer la bonne
mise en place du dispositif.

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

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

* L’endoprothése Niti-S & ComVi est exclusivement réservée & un usage unique. Ne
restérilisez pas et/ou ne réutilisez pas le dispositif.

9. Instructions en cas de dommage

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

10. Procédure
@ Examinez la constriction par voie endoscopique et radiologique.
a) Examiner soigneusement les parties proximale et distale de la sténose par
fluoroscopie.
b) Le diamétre luminal interne doit &tre mesuré précisément avec le fluoroscope.

@ Détermination de la taille de ’endoprothése
a) Estimez la taille de la sténose.
b) Choisissez une taille de stent de 20 a 40 mm plus longue que la longueur mesurée
de la sténose afin de pouvoir couvrir en totalité la lésion.
c) Mesurer le diamétre de la sténose de référence — Il est nécessaire de choisir une
endoprothése ayant un diamétre de 1 & 4mm plus grand que le plus large diamétre
de référence afin d’assurer un positionnement sir.

@ Préparation du déploiement de I’endoprothése

L’endoprothése Niti-S & ComVi peut étre mise en placea ’aide d’un systéme de
radiologie et/ou d'un endoscop

Faites passer un fil guide de 0,035 (0,89 mm) au niveau de la sténose. (TTS)
Faites passer un fil guide de 0,038 (0,97 mm) ou 0,035 (0,89 mm) au niveau de la
sténose. (OTW)

A. Procédure TTS

a) Sous contréle endoscopique et radiologique, insérez le fil guide a travers le canal
opérateur de I'endoscope. Avancez celui-ci jusqu’a ce que le fil guide traverse la
sténose et passe dans le duodénum d’aval a la 1ésion.

b) Assurez-vous que la valve du connecteur reliant la gaine interne et la gaineexterne
est verrouillée par la rotation de I’extrémité de la valve proximale dans le sens des
aiguilles d’une montre afin d’éviter tout déploiement prématurédu stent.

¢) Purgez la lumiére interne du cathéter d’introduction.
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B. Procédure OTW
a) Retirez le stylet de I’extrémité distale de I’introducteur.
b) Sous contrdle radiologique, insérez un fil guide a travers la sténose.
c) Assurez-vous que la valve du connecteur reliant la gaine interne et la gaineexterne
est verrouillée par la rotation de I’extrémité de la valve proximale dans le sens des
aiguilles d’une montre afin d’éviter tout déploiement prématurédu stent.

@ Procédure de déploiement de I’endoprothése
P! P

MARQUEUR MARQUEUR MARQUEUR
PROXIMAL A RAYONS X  CENTRALA RAYONS X DISTAL A RAYONS X

EXTREMITE PROXIMALE J— EXTREMITE DISTALE
DE LA CONSTRICTION " DELACONSTRICTION

CENTRE DE LA CONSTRICTION

Figure 4

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

A. OTW (systéme a libération distale) et systéme d’introduction TTS

a) Sous guidage radiologique et/ou endoscopique, positionnez 1’endoprothése au
niveau 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 lavalve
au moins deux fois dans le sens inverse des aiguilles d’une montre.

c) Pour commencer le déploiement de I’endoprothése, immobilisez la poignée d’une
main et saisissez le connecteur avec 1’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 1’endoprothése soit entierement déployée. (Voir figure 4,

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

Figure 5

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

B. OTW (Systeme a libération proximale)

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

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

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

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 1’endoprothése soit entierement déployée. (Voir figure 4,
6)

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

Figure 6

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

a) Examinez l'endoprothése sous contrdle radiologique et/ou endoscopie afin de
confirmer son expansion et son positionnement.

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

¢) Une dilatation au ballonnet dans le stent peut étre réalisée si le médecin le souhaite.

11. Suivez les procédures habituelles post-implantation

a) Vérifiez par controle 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 chague patient.

c) Aprés I'implantation, il est recommandé au patient de suivre un régime de
consistance molle selon 1’avis du médecin traitant.

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

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

Examinez visuellement le stent a la recherche de toute croissance tumorale,
envahissement tumoral ou occlusion du lumen du stent. Si la lumiere du stent est
dégagg, retirez avec précaution a I’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 retirez pas le stent.

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

Pour repositionner une endoprothése Niti-S entiérement couverte immédiatement aprés
le déploiement, utilisez une pince ou une anse pour saisir le fil de retrait, et procédez
délicatement a 1’ajustement en position correcte.

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

Précautions de réutilisation

Contenu fourni STERILISE (oxyde d’éthyléne (OE)). Ne pas utiliser si la barriére
stérile est endommagée. En cas d’emballage endommagé, appelez votre représentant
Taewoong Medical Co. Ltd. Destiné exclusivement a un usage pour patient unique. Ne
pas réutiliser, retransformer ou restériliser. Toute réutilisation, retransformation ou
restérilisation peut compromettre 1'intégrité structurelle du dispositif et/ou entrainer des
défauts pouvant & leur tour entrainer des Iésions, des pathologies ou le décés du patient.
Toute réutilisation, retransformation ou restérilisation peut également entraiher un
risque de contamination du dispositif et/ou provoquer une infection chez le patient ou
une infection croisée, y compris, mais sans s’y limiter, la transmission de maladies
infectieuses d’un patient a I’autre. La contamination du dispositif peut entrainer des
lésions, des pathologies ou le décés du patient.

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

Enterale Niti-S und ComVi Kolonstents bestehen aus dem implantierbaren Metallstent
und dem Einfiihrsystem. Der aus Nitinoldraht gefertigte Stent. Es ist eine flexible,
feinmaschige, rohrenférmige Prothese mit Rontgen sichtbaren Markierungen auf jeder
Seite und in der Mitte.

Modellbezeichnung
Unbeschichteter enteraler Niti-S Kolonstent
Beschichteter enteraler Niti-S Kolonstent
Enteraler ComVi Kolonstent

Abbildung 1. Stentmodelle

Der Stent befindet sich in einem Einfihrsystem. Nach der Entfaltung Gbt er eine nach
auBen gerichtete Radialkraft auf die Lumenoberflache des Kolorektums aus, so dass
dieses durchgéngig bleibt. Es gibt zwei Arten von Einfihrsystemen: TTS und OTW
(siehe Abbildungen 2 und 3).

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

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

A. Einflhrsystem vom Typ TTS

PROXIMALER ~ MITTIGER  DISTALER
RONTGEN RONTGEN RONTGEN

VERSCHLUSSVENTIL MARKER MARKER  MARKER
— ! - e 1 ri
M- Eilf—— @ E1—1 S
;= 7 St 7 f i i
ANSATZ SCHIEBER ADAPTER AUSSENSCHLEUSE GELBER STENT SPITZE
MARKER

Abbildung 2. Einfihrsystem vom Typ TTS
* Einige Produkte haben einen Y-Port

B. Einfiihrsystem vom Typ OTW

PROXIMALER MITTLERER DISTALER

RONTGEN RONTGEN RONTGEN

VERSCHLUSSVENTIL ADAPTER MARKER MARKER MARKER

— o , ATRSI [
W OFEL, e
P— ‘ " - - Fi [ 1
| ¢
ANSATZ ~ SCHIEBER AUSSENSCHLEUSE ~ GELBER STENT  SPITZE
MARKER

Abbildung 3. Einfiihrsystem vom Typ OTW (distales und proximales Freisetzen)

TTS steht fir Through The endoScope (durch das Endoskop), wahrend OTW fiir Over
The Wire (tiber den Draht) steht. Beim Typ TTS kann das Einsetzen mittels Endoskop
erfolgen, da das Profil des Einfiihrsystems mit einem Arbeitskanal von mindestens
3,7mm kompatibel ist. Der Typ OTW ist aufgrund der geringeren L&nge des
Einfuhrsystems nicht fur endoskopische Verfahren geeignet.

Die Verwendung des Typs TTS wird empfohlen:
- wenn die zu behandelnde Stenose eng ist,
- bei einer tief innen liegenden Stenose,
- wenn eine exakte, auRerst prézise Positionierung erforderlich ist.

Die Verwendung des Typs OTW wird empfohlen:
- wenn nur eine Rontgenanlage verwendet wird.

2. Funktionsweise

® Typ OTW, Systeme fiir distales Freisetzen und Einfiihrsystem Typ TTS: Die
AuBenschleuse wird zuriickgezogen, 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 AuRenschleuse wird der Stent
freigesetzt.

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

3. Indikationen

Enterale Niti-S und ComVi Kolonstents werden eingesetzt, umdie luminale
Durchgéngigkeit bei einer Kolonverengung zu gewahrleisten, welche durch eine in- bzw.
extrinsische maligne bzw. benigne Stenose verursacht wird.
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GARANTIE

Taewoong Medical Co., LTD. garantiert, dass die Entwicklung und anschliefende
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 ausschlieRlich der
stillschweigenden Gewahrleistung der allgemeinen Gebrauchstauglichkeit sowie der
Eignung fiir einen bestimmten Zweck. Handhabung, Lagerung, Reinigung und
Sterilisation dieses Instruments sowie andere Faktoren, welche den Patienten, die
Diagnose, die Behandlung, den chirurgischen Eingriff und sonstige Angelegenheiten
betreffen, auf die Taewoong keinen Einfluss hat, haben eine unmittelbare Auswirkung
auf das Instrument und die bei seiner Verwendung erzielten Ergebnisse. Die
Verantwortung bzw. die Verpflichtungen von Taewoong im Rahmen dieser Garantie
sind auf die Reparatur bzw. den Ersatz dieses Instruments beschrénkt, und Taewoong
haftet nicht fiir beilaufig entstandene oder Folgeschéden, Verluste oder Kosten, welche
mittelbar oder unmittelbar durch die Verwendung dieses Instruments entstehen.
Taewoong tibernimmt keine sonstige oder zusétzliche Haftung oder Verantwortung in
Verbindung mit diesem Instrument noch gestattet es anderen Personen, diese in seinem
Namen zu tibernehmen. Taewoong iibernimmt keine Haftung fiir Instrumente, welche
wiederverwendet, wiederaufbereitet oder resterilisiert wurden und macht hinsichtlich
derartiger Instrumente keine ausdriicklichen oder stillschweigenden Zusicherungen,
einschlieRlich, jedoch nicht ausschlieBlich der Gewahrleistung der allgemeinen
Gebrauchstauglichkeit sowie der Eignung fiir einen bestimmten Zweck.

4. Kontraindikationen
Enterale Niti-S und ComVi Kolonstents sind unter anderem in folgenden Féllen
kontraindiziert:

Patienten mit Aszites

Implantation bei polypoiden L&sionen

Patienten mit Blutungsstérungen

Patienten mit intraabdominalem Abszess

Patienten mit Koagulopathie

Stenosen, die mit einem Fiihrungsdraht nicht passiert werden kénnen

Alle sonstigen Anwendungsfalle, die nicht konkret unter den Indikationen fur die
Verwendung genannt werden

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

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

4]

. Warnhinweise

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

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

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

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

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

Beschichtete Niti-S Stents kénnen entfernt werden, wenn die klinische Bewertung
der mit dem Stent versehenen Stenose durch den behandelnden Arzt ergibt, dass ein
sicheres Entfernen moglich ist. Die Entscheidung Uber das Entfernen des Stents
bzw. den Zeitpunkt des Entfernens sollte nach sorgfaltiger Abwégung erfolgen.
Beschichtete Niti-S Stents kdnnen bei Tumorein- oder -liberwachsungen oder bei
einer Okklusion des Stentlumens nicht entfernt werden.

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

Unbeschichtete/ Stents dirfen nach der vollsténdigen Entfaltung nicht mehr
entfernt werden (siehe Kontraindikationen).

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

Unbeschichteter enteraler Niti-S Kolonstent und Beschichteter enteraler Niti-S
Kolonstent konnen nicht zuriickgeholt werden, wenn der Verbinder hinter die
Markierung am Pusher zurlickgezogen wurde. Bei einer komplizierten Anatomie
kann das Riickholen des Stents das System beschadigen. Eine Riickholung, mehr
als zweimal, kann ebenso die Silikon-Membran und/oder den Stent-Draht
beschadigen.

6. Mdgliche Komplikationen
Bei der Verwendung von Kolonstents kann es unter anderem zu folgenden
Komplikationen kommen:

Komplikationen wahrend des Einsetzens
* Blutung
* Positionierung des Stents an falscher Stelle oder unzureichende Aufweitung
* Schmerzen
* (nicht durch den normalen Krankheitsverlauf bedingter) Tod
= Darmperforation
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Komplikationen nach dem Einsetzen des Stents
* Blutung
* Schmerzen
* Perforation
* Impaktion des Darms
* Positionierung des Stents an falscher Stelle oder Stentmigration
* Verschluss des Stents
* Tumoreinwachsung
* Tumoriberwachsung
* Fieber
* Stent Bruch
* Fremdkorpergefihl
* (nicht durch den normalen Krankheitsverlauf bedingter) Tod
= Sepsis
* Verstopfung
* Durchfall
* Infektion
* Bauchfellentziindung
= Geschwirbildung
* Symptome von Tenesmus oder Stuhldrang/Inkontinenz

7. Erforderliches Zubehoér
* Rontgen und/oder Endoskop (mit einer Kanalgroe von mindestens 3,7 mm)
* Fuhrungsdraht 0,89 mm (TTS)
* Fihrungsdraht 0,97 mm (OTW, distales und proximales Freisetzen)

8. VorsichtsmaBnahmen

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

* Beim Herausziehen des Einfiihrsystems und des Fiihrungsdrahts unmittelbar nach
der Positionierung des Stents ist vorsichtig vorzugehen, da ein nicht
ordnungsgemaR 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 fiihren kann.

* Verpackung und Produkt miissen vor der Verwendung tiberprift werden.

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

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

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

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

9. Anweisungen fiir den Fall einer Beschadigung

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

10. Verfahren
@ Untersuchung der Stenose mittels Endoskop und Réntgen
a) Sowohl das proximale als auch das distale Segment der Stenose sorgféltig mittels
Endoskop und/oder Réntgen tberpriifen.
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) Einen Stent auswahlen, dessen Lénge die gemessene Lénge der Stenose um 20 bis
40 mm tiberschreitet, damit beide Enden der Lasion vollsténdig abgedeckt werden.

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

@ Vorbereitung der Implantation
- Niti-S und ComVi Stents konnen mit Hilfe von Rontgen und/oder Endoskopie
eingesetzt werden.
- Einen Fithrungsdraht von 0,89 mm bis auf Hohe der Stenose einfiihren (TTS)
- Einen Fihrungsdraht von 0,97 mm bis auf Hohe der Stenose einfiihren (OTW)

A. TTS-Verfahren
a) Unter endoskopischer Kontrolle ein Endoskop bis auf die Hohe der Verengung
einfilhren. AnschlieRend den Fuhrungsdraht durch den Arbeitskanal des Endoskops
einschieben. Den Fihrungsdraht durch die zu behandelnde Stenose bis an die
Stelle schieben, an der das Stenteinfiihrsystem auf dem Fiihrungsdraht zu liegen

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

c) Um eine vorzeitige Entfaltung 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.

B. OTW-Verfahren

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

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

c) Um eine vorzeitige Entfaltung 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.

@ Verfahren fir die Platzierung des Stents

PROXIMALER MITTLERER DISTALER
RONTGENMARKER RONTGENMARKER RO NTGENMARKER

PROXIMALES ENDE DER e DISTALES ENDE DER
STENOSE — — T STENOSE

MITTE DER STENOSE

Abbildung 4

WARNHINWEIS: Das Einfuhrsystem nicht verdrehen und wéhrend der Stent6ffnung
keine bohrende Bewegung ausfiihren, da sich dies auf die Positionierung und
letztendlich auf das ordnungsgeméaRe Funktionieren des Stents auswirken kann.

A. OTW (System fur distales Freisetzen) und TTS-Einfithrsystem

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

b) Wenn sich das Einfihrsystem in der korrekten Stellung fur die Entfaltung befindet,
das proximale Ventil des Adapters offnen. 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
Schieber in Richtung Ansatz zuriickziehen.

d) Wenn sich der mittlere Rontgenmarker 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 fiihren und eine
etwaige Verletzung der zu behandelnden Stenose nach sich ziehen.

B. OTW (System fiir proximales Freisetzen)

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

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

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

d) Wenn sich der mittlere Rontgenmarker in der Mitte der zu behandelnden Stenose
befindet, den Adapter weiter zuriickziehen, bis der Stent vollstandig gedffnet ist
(siehe Abbildungen 4 und 6).

PROXIMALER MITTLERER DISTALER
RONTGENMARKER  RONTGENMARKER RONTGENMARKER

Abbildung 6
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VORSICHT: Den Adapter nicht vorwértsschieben oder zurtickziehen, wenn der Stent
erst teilweise entfaltet ist. Der Adapter muss sicher fixiert werden. Eine versehentliche
Bewegung des Adapters kann zu einer falschen Ausrichtung des Stents fiihren und unter
Umsténden den Darm verletzen.

® Nach der Positionierung des Stents

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

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

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

11. RoutinemaRiges Verfahren nach der Implantation

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

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

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 tberpriifen. Ist keine dieser Bedingungen gegeben, den Stent vorsichtig mit
einer Zange und/oder Schlinge entfernen. Hierzu den Riickzugsfaden greifen und/oder
das proximale Ende des Stents einschniiren und anschlieBend den Stent vorsichtig
herausziehen. Wenn sich der Stent nicht problemlos herausziehen l&sst, den Stent nicht
entfernen.

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

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

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

Warnhinweise zur Wiederverwendung

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

Lagerung: Kithl und trocken lagern. Von direkter Sonneneinstrahlung fernhalten.
Vorschriften zur Entsorgung: Niti-S und ComVi Stents und deren Einfiihrsysteme
miissen nach Gebrauch ordnungsgemaR und sicher verpackt gem&3 den geltenden

gesetzlichen Bestimmungen und den Vorschriften des jeweiligen Krankenhauses
entsorgt werden.
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Italiano

Manuale per I’utente

1. Descrizione

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

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

Nome del modello
Stent enterale del colon scoperto Niti-S
Stent enterale del colon ricoperto Niti-S
Stent enterale del colon ComVi

Figura 1. Modello dello stent

Lo stent & precaricato nell’introduttore e al momento del dispiegamento impartisce una
forza radiale verso 1’esterno sulla superficie del lume del colon retto per stabilire la
pervieta. Esistono due tipi di introduttori: TTS e OTW. (Vedi Figure 2 e 3)

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

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

A. Introduttore TTS

MARCATORE ~ MARCATORE  MARCATORE
POMELLO DI BLOCCAGGIO PROSSIMALEA ~ CENTRALEA  DISTALEA
RAGGI X RAGGI X RAGGI X

1
I ; dil—3 L = i—— : T

CILINDRO SPINTORE CONNETTORE GUAINA MARCATORE STENT PUNTALE
ESTERNA GIALLO

Figura 2. Introduttore TTS
* Alcuni prodotti hanno un porto y

B. Introduttore OTW

MARCATORE MARCATORE MARCATORE
PROSSIMALE CENTRALE DISTALE
SISTEMADI BLOCCAGGIO ~ RACCORDO RADIOPACO RADIOPACO RADIOPACO
(VALVOLA)
— e —'
. ~ L
f R
S &=l - - 7
I M
CILINDRO PUSHER GUAINA  MARCATORE STENT ~ PUNTA
ESTERNA GIALLO

Figura 3. Introduttore OTW (Rilascio distale e rilascio prossimale)

La sigla TTS ¢ I’acronimo di Through The endoScope (transendoscopico) mentre la
sigla OTW & I’acronimo di Over The Wire (veicolabili su guida). Il modello TTS pud
essere utilizzato per il posizionamento di stent per via endoscopica grazie al profilo
dell’introduttore compatibile con un canale di lavoro minimo di 3,7 mm. Il modello
OTW non ¢ compatibile con I’endoscopio per la minore lunghezza dell’introduttore.

Il tipo TTS & consigliato
- Quando la regione in cui si trova la stenosi target e stretta
- Quando é richiesto un dispiegamento lungo
- Quando é richiesto un dispiegamento esatto e preciso

11 modello OTW é consigliato
- Quando si usa un fluoroscopio

2. Principio di funzionamento

©® Negli introduttori di tipo OTW, a rilascio distale e TTS, per arretrare la guaina
esterna € necessario bloccare con una mano il cilindro dello stent, afferrare con Ialtra
mano il raccordo a e sfilarlo delicatamente lungo il puscher verso il cilindro.
L arretramento della guaina esterna libera lo stent.

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

3. Istruzioni per I’'uso
Lo stent enterale del colon Niti-S & ComVi € stato progettato per preservare la pervieta
del lume del colon nelle stenosiintrinseche e/o estrinseche, maligne o benigne.

GARANZIA

Taewoong Medical Co., LTD. garantisce di aver progettato esuccessivamente prodotto
questo dispositivo con ragionevole cura. La presente garanzia € in luogo di, ed esclude
tutte lealtre 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 dicommerciabilita e idoneita a uno scopo particolare. La

-18 -




manipolazione, conservazione, pulizia e sterilizzazione del dispositivo cosi come gli
altri fattori relativi a paziente, diagnosi, trattamento, procedure chirurgiche e altro, non
direttamente controllabili da Taewoong, influenzano il funzionamento del dispositivo e i
relativi risultati ottenuti. La garanzia fornita da Taewoong si limita unicamente alla
riparazione o sostituzione del dispositivo. Taewoong non pud essere ritenuto
responsabile per qualsiasi incidente o conseguente perdita, danno o spesa derivante
direttamente o indirettamente dall’'uso di questo dispositivo. Inoltre, Taewoong non si
assume, ne autorizza altri ad assumere in sua vece, alcuna responsabilita correlata al
dispositivo. Taewoong non si assume alcuna responsabilita relativamente a dispositivi
riutilizzati, trasformati o risterilizzati e non fornisce a questi strumenti alcuna garanzia,
esplicitao implicita, inclusa ma non limitata alla commerciabilita e idoneita ad uno
scopo particolare.

4. Controindicazioni
Lo stent enterale colonico Niti-S & ComVi ¢ controindicato, tra I’altro, in caso di:

pazienti con asciti,

posizionamento in lesioni da polipi,

pazienti con disturbi emorragici,

ascessi intraddominali,

pazienti con coagulopatia,

stenosi che non permettono il passaggio di un filo guida,
quals
rimozione o riposizionamento di stent scoperti completamente dispiegati (vedi
ilparagrafo Avvertenze),

perforazione sospetta o imminente,

ischemia enterale.

e controindicato recuperare lo stent durante il suo dispiegamento

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

o

Avvertenze

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

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

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

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

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

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 & in
fase avanzata.

Stent enterale del colon scoperto Niti-S e Stent enterale del colon 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.

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

complicazioni procedurali:
* sanguinamenti;
* errato posizionamento o inadeguata espansione dello stent;
= dolore;
= eccesso (per cause diverse dalla normale progressione della malattia);
* perforazione intestinale;

complicazioni post posizionamento 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;
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stitichezza;

diarrea;

infezione;

peritonite;

ulcerazione;

sintomi di tenesmo o urgenza/incontinenza.

-

. Attrezzatura richiesta
* Fluoroscopio e/o endoscopio (con un canale uguale o superiore a 3,7 mm)
* Filo guida da 0,035 poll. / 0,89 mm (TTS)
* Filo guida da 0,038 poll. / 0,97 mm (OTW; rilascio distalee prossimale)
* Guaina dell’introduttore di dimensioni adeguate allo stent eall’introduttore

8. Precauzioni

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

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

Prima dell’utilizzo controllare la confezione e il dispositivo.

Per un posizionamento corretto del dispositivo si consiglia ’'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 questaprecauzione puo causare lesioni personali al paziente.

10. Procedura
@ 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 ’endoscopio o il fluoroscopio per misurare in modo preciso il diametro
del lume interno.

@ Determinazione della dimensione dello stent

a) Misurare la lunghezza della stenosi su cui intervenire.

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

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

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

A. Procedura con introduttore TTS

a) Sotto guida endoscopica, inserire un endoscopio fino all’ostruzione e introdurre il
filo guida attraverso il canale di lavoro dell’endoscopio. Avanzare fino al punto in
cuidovra essere posizionato 1’introduttore dello stent sul filoguida 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.

B. Procedura con introduttore OTW
a) Rimuovere il mandrino dall’estremita distale dell’introduttore.
b) Sotto guida fluoroscopica, inserire un filo guida attraverso la stenosi fin dove
dovra essere posizionato I’introduttore dello stent sul filo guida.
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.
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@ Dispiegamento dello stent

MARCATORE PROSSIMALE ~ MARCATORE CENTRALE MARCATORE DISTALE
RADIOPACO RADIOPACO RADIOPACO

- T

ESTREMITA PROSSIMALE e, ESTREMITA DISTALE

DELLA STENOSI - =T DELLASTENOSI

CENTRO DELLA STENOSI

Figura 4

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

A. Introduttore OTW (sistema a rilascio distale) e Introduttore TTS

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

b) Dopo aver posizionato 1’introduttore nella posizione corretta per il dispiegamento,
shloccare la valvola prossimale del raccordo a facendola ruotare per piu 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

ATTENZIONE: non spingere o tirare il cilindro con lo stent parzialmente dispiegato. 1
cilindro deve essere fermamente bloccato. Un movimento involontario del cilindro puo
provocare un disallineamento dello stent con conseguente danneggiamento del target o
della stenosi.

B. OTW (Sistema a rilascio prossimale)

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

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

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

d) Quando il marcatore centrale per i raggi X raggiunge il centro della stenosi target
ritirare il raccordo a fino al completo dispiegamento dello stent. (Vedi Figure 4 e 6)

MARCATORE PROSSIMALE ~MARCATORE CENTRALE ~ MARCATORE DISTALE
RADIOPACO RADIOPACO RADIOPACO

Figura 6

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

® Dopo il dispiegamento dello stent

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

b) Rimuovere con cautela I’introduttore, il filo guida e 1’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 vaso
utilizzando una sonda a palloncino all’interno dello stent.
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11. Eseguire la procedura di routine post-impianto

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

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

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

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

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

Esaminare visivamente lo stent per identificare 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 e libero, rimuoverlo con cura utilizzando una pinzetta e/o un cappio. Afferrare il
filo di recupero e/o collassare 1’estremita prossimale dello stent e recuperare lo stesso
con cautela. Se si avverte resistenza non rimuovere lo stent.

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

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

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

Precauzioni per il riutilizzo

| materiali sono forniti STERILI (sterilizzati con ossido di etilene (EO)). Non utilizzare
il dispositivo se la barriera sterile appare danneggiata. Se la confezione appare
danneggiata, contattare il rappresentante locale Taewoong Medical Co., Ltd. Il
dispositivo € stato progettato per essere utilizzato in un singolo paziente. Non
riutilizzare, ritrasformare o risterilizzare. 1l riutilizzo, la ritrasformazione o la
risterilizzazione puo compromettere I’integrita strutturale del dispositivo e/o
comprometterne la funzionalita con conseguente rischio di lesioni, malattia o decesso
del paziente. Il riutilizzo, la ritrasformazione o la risterilizzazione fa aumentare il rischio
di contaminazione del dispositivo che potrebbe causare infezioni al paziente o infezioni
incrociate, 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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Espaiiol
Manual del usuario

1. Descripcién

El stent colénico enteral Niti-S y el ComVi estdn compuestos por el stent metdlico
implantable y el sistema de introduccién.

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

Nombre del modelo
Stent coldnico enteral Niti-S no recubierto
Stent colénico enteral Niti-S recubierto
Stent colénico enteral ComVi

Figura 1. Modelos de stent

El stent se carga en un sistema de introduccion y luego de su despliegue el stent produce
una fuerza radial hacia afuera en la superficie luminal de la zona colorectal para permitir la
apertura. Hay dos tipos de sistemas de introduccién: TTS y OTW. (Observe la figura 2, 3).
Los stents tipo colénico enteral Niti-S completamente recubiertos que se utilizan en
estrechamientos benignos se pueden extraer (consulte las Advertencias).

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

A. Sistema de introduccién tipo TTS

MARCADOR ~ MARCADOR MARCADOR
PERILLA DE DERAYOSX ~DERAYOSX ~DERAYOSX

1
il e B ; : T

CENTROB IMPULSORGUI  CONECTORCONNE VAINA MARCADOR STENT  EXTREMOE

Figura 2. Sistema de introduccién tipo TTS
* Algunos productos tienen un puerto Y

B. Sistema de introduccion tipo OTW

MARCADOR MARCADOR ~ MARCADOR
DE RAYOS X DERAYOSX  DERAYOSX
SISTEMADE BLOQUEO ~ CONECTOR PROXIMAL CENTRAL DISTAL
(VALVULA)
— e S I—
R, T
S =l o i
| ¢
EJE EMPUJE VAINA  MARCADOR STENT  PUNTA
EXTERIOR AMARILLO

Figura 3. Sistema de introduccion tipo OTW (Liberacién distal y liberacién
proximal)

TTS significa a través del endoscopio (Through The endoScope), y OTW significa sobre el
cable (Over The Wire). El tipo TTS se puede utilizar para la préctica endoscépica ya que el
perfil del sistema de introduccion es compatible con un canal de trabajo mihimo de 3,7 mm.
El tipo OTW no es compatible con el endoscopio debido a la menor longitud del sistema de
introduccioén.

El tipo TTS se recomienda:
- Donde la region de estrechamiento a tratar es angosta.
- Donde se requiere un despliegue de larga distancia.
- Donde se requiere un despliegue preciso y exacto.

El tipo OTW se recomienda:
- Donde se utiliza un fluoroscopio.

2. Principios de funcionamiento

® Para los sistemas de introduccion tipo TTS, de liberacion distal y tipo OTW, la vaina
exterior se tira hacia atrds 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.

® Para los sistemas de liberacion proximal; tipo OTW, la parte distal de la vaina
exterior se empuja hacia adelante inmovilizando el conector con una mano, tomando

el centro con la otra mano y deslizando suavemente el centro a lo largo del 2° catéter
interior hacia el conector. La retraccion de la vaina exterior produce la liberacion del
stent.

3. Indicaciones de uso

El stent coldnico enteral Niti-S y el ComVi tienen como funcién mantener la apertura
luminal del colon en estrechamientos del colon causados por enfermedades malignas
intrinsecas y/o extrinsecas o bien en estrechamientos benignos.

-23-




GARANTIA

Taewoong Medical Co., LTD. garantiza que el disefio y posterior proceso de fabricacion
de este instrumento se han llevado acabo con los debidos cuidados razonables. Esta
garantia representa y excluye a todas las demés garantias més alla de las
aquiestablecidas, tanto explicitas como implicitas en virtud de la legislacién o de algin
otro elemento, incluyendo, pero no limitadas a cualquier garantia implicita de
comercializacién o adecuacion a un objetivo en particular. La manipulacion, el
almacenamiento, la limpieza y esterilizacion de este instrumento, asi como otros
factores relacionados con el paciente, el diagnéstico,el tratamiento, los procedimientos
quirdrgicos y demés situaciones que escapan al control de parte de Taewoong, afectan
directamente al instrumento y a los resultados que se obtienen deluso del mismo. Las
obligaciones de Taewoong bajo esta garantia se limitan a la reparacion o al reemplazo
de este instrumento y Taewoong no sera 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 obligacién 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
oexplicita, incluyendo, pero no limitadas a la comercializacién o adecuacién a un
objetivo en particular, en relacion con tales instrumentos.

4. Contraindicaciones
Los stents de tipo colénico enteral Niti-S y ComVi estdn contraindicados en los
siguientes casos, entre otros:

Pacientes con ascitis.

Colocacion en lesiones polipoides.

Pacientes con trastornos de sangrado.

Absceso intra-abdominal.

Pacientes con coagulopats.

Estrechamientos que no permiten el paso de un cable gua.

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

Esta contraindicada la extraccion o la reubicacién de stents no recubiertos/sin
recubrir completamente desplegados. (Consulte las Advertencias).

Perforacion inminente o sospecha de perforacion.
Isquemia enteral.

Retornar el stent durante durante su despliegue es
Contraindicado

4]

. Advertencias

El dispositivo debe usarse con precaucion y tnicamente 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 un posterior movimiento del stent.

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

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

No utilizar con medios de contraste como Ethiodol o Lipiodol.

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

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

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

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

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

Stent colénico enteral Niti-S no recubierto y Stent colénico enteral Niti-S
recubierto no pueden recapturarse si el conector se ha tirado méas alla del marcador
del empujador. Recapturar el stent en una anatomi tortuosa puede dafiar el
dispositivo. Recapturar méas de dos veces también puede causar dafios a la
membrana de silicona y / o el alambre del stent.

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

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

Complicaciones posteriores a la colocacion del stent
* Hemorragia.
* Dolor.
* Perforacion.
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Impacto intestinal.

Movimiento o colocacion incorrecta del stent.
Oclusion del stent.

Crecimiento tumoral excesivo

Crecimiento tumoral interno.

Fractura de stent

Fiebre.

Sensacion de tener un cuerpo extrafio.

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

Estrefiimiento.

Diarrea.

Infeccion.

Peritonitis.

Formacio6n de dlceras.

Sintomas de tenesmo o urgencia/incontinencia.

7. Equipos necesarios
* Fluoroscopio y/o endoscopio (con un tamafio de canal de 3,7 mm o mayor).
* Cable gufa de 0,035 pulg./ 0,89 mm (TTS).
* Cable guia de 0,038 pulg./ 0.97 mm (OTW,; liberacidn distal y proximal).

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

8. Precauciones

Lea detenidamente todo el Manual del Usuario antes de utilizar este dispositivo. Sélo
debe ser utilizado por o bajo la supervisién de médicos ampliamente capacitados para la
colocacion de stents. Antes de utilizar el dispositivo, es necesario contar con un
conocimiento amplio de las técnicas, los principios, las aplicaciones clinicas 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 podr & dar
como resultado el desprendimiento del stent si no se ha desplegado adecuadamente.

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

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

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

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

Los stents Niti-S y ComVi se entregan en condiciones estériles. No los utilice si el
empague est4 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 algin signo visible de dafio, NO LO UTILICE. La falta de
cumplimiento de estas precauciones puede dar como resultado lesiones al paciente.

10. Procedimiento
@ Examen del estrechamiento por via endoscopica y fluoroscopica.
a) Examine cuidadosamente tanto el segmento proximal como el distal del
estrechamiento por via endoscépica y/o fluoroscdpica.
b) Mediante un endoscopio y/o un fluoroscopio, se debe medir exactamente el
didametro luminal interno.

@ Determinacion del tamaiio del stent.

a) Mida la longitud del estrechamiento a tratar.

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

c) Mida el diametro del estrechamiento de referencia. Es necesario seleccionar un
stent que tenga un didmetro libre de aproximadamente 1 a 4 mm maés 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
endoscopi.
- Pase un cable guia de 0,035 (0,89 mm) hasta el nivel del estrechamiento. (TTS)
- Pase un cable guia de 0,038” (0,97 mm) hasta el nivel del estrechamiento. (OTW)

A. Procedimiento TTS

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

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

c) Asegurese de que la vélvula 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.
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d) Enjuague el lumen interior del sistema de introduccién.

B. Procedimiento OTW

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

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

c) Aseglrese de que la vélvula 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.

@ Procedimiento de despliegue del stent.

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

EXTREMO PROXIMAL DEL o — EXTREMO DISTAL DEL
ESTRECHAMIENTO — " ESTRECHAMIENTO

CENTRO DEL ESTRECHAMIENTO

Figura 4

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

A. Sistema de introduccién TTS y OTW (sistema de liberacion distal)

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

b) Una vez que el sistema de introduccion se encuentre en la posicion correcta para el
despliegue, desbloquee la vélvula 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 atréas a lo
largo del impulsor hacia el centro.

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

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

Figura 5

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

B. OTW (Sistema de liberacion proximal)

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

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

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

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

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

Figura 6

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

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

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

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

11. Realice el procedimiento posterior al implante de rutina

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

b) 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 estd ocluido. Si el lumen del stent esta
despejado, retire cuidadosamente utilizando un fércep y/o snare. Tome la cuerda de
recuperacion y/o repliegue el extremo proximal del stent, luego retire el stent con
cuidado. Si el stent no se puede extraer facilmente, no lo retire.

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

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

Tenga en cuenta que: el stent s6lo se puede reubicar y/o extraer de manera proximal.

Declaracion de precauciones sobre reutilizacion

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

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

Requisitos para la disposicién: Sistema de introduccién incluido con los stents Niti-S
y ComVi. Una vez finalizado su uso, el dispositivo debe desecharse adecuadamente
respetando las normativas hospitalarias o locales, empacado y asegurado de manera
apropiada.
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Nederlands

Gebruikershandleiding

1. Beschrijving

De Niti-S & ComVi Enteral Colonic 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 Enteral Colonic Uncovered Stent
Niti-S Enteral Colonic Covered Stent
ComVi Enteral Colonic Stent

Figuur 1. Stent Model

De stent wordt in het invoersysteem geladen en bij plaatsing zorgt de stent voor een
naar buiten gerichte radiale kracht in het colorectale lumen zodat dit open blijft. Er
zijn twee typen invoersysteem: TTS en OTW. (Zie figuur 2, 3)

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

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

A. TTS-type invoersysteem

PROXIMALE MIDDELSTE DISTALE

RONTGEN RONTGEN RONTGEN
VERGRENDELKNOP MARKER MARKER MARKER
TRaer r CY 1 ri
T I -
Ll ] j‘“’“ -1 E ] / i i
HUB DUWER CONNECTOR BUITEN- GELE STENT TIP
MANTEL MARKER
Figuur 2. TTS-type invoersysteem
* Sommige producten hebben een Y-poort
B. OTW-type invoersysteem

PROXIMALE CENTRALE DISTALE

RADIO-OPAKE RADIO-OPAKE RADIO-OPAKE
SLUITSYSTEEM CONNECTOR MARKER MARKER MARKER

(VENTIEL)
— Y . T
— S |
(= T
— " 5 > Fi [
l “
HuB PLUNJER BUITENSTE GELE STENT  UITEINDE
SCHACHT MARKER

Figuur 3. OTW-type invoersysteem (Distale expansie en proximale expansie)

TTS staat voor Through The endoScope (door de endoscoop) en OTW voor Over The
Wire (over de draad). Het TTS-type kan worden toegepast bij endoscopische toediening
omdat het profiel van het invoersysteem compatibel is met een werkkanaal van
minimaal 3,7mm. Het OTW-type is niet compatibel met een endoscoop, door de
geringere lengte van het invoersysteem.

Het TTS-type wordt aanbevolen
- Als het gebied bij de doelstrictuur nauw is
- Als plaatsVing op afstand is vereist
- Als heel nauwkeurige en precieze plaatsing is vereist

Het OTW-type wordt aanbevolen
- Als fluoroscopie wordt toegepast

2. Werkingsprincipe

® \oor het OTW-type; distale expansie & TTS-type invoersystemen: 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.

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

3. Gebruiksindicatie

De Niti-S & ComVi Enteral Colonic Stent is bedoeld voor het open houden van het
colon in gevallen van vernauwing van het colon door intrinsieke en/of extrinsieke
kwaadaardige en/of goedaardige stricturen.
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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
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 Enteral Colonic 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.
Enterale ischemie.
Het weer terugnemen van een stent tijdens de plaatsing is gecontra-indiceerd.

5. Waarschuwingen

* Dit apparaat dient met de grootste zorgvuldigheid te worden gebruikt en uitsluitend
na zorgvuldige overweging bij patiénten met een verhoogde bloedingstijd,
coagulopathieén of bij patiénten met colitis of proctitis door bestraling.
Chemoradiotherapie of radiotherapie alleen kan leiden tot het slinken van de tumor
en het bewegen van de stent.
De stent bevat nikkel, dit kan een allergische reactie veroorzaken bij personen die
overgevoelig zijn voor nikkel.
Stel het invoersysteem niet bloot aan organische oplosmiddelen (bijv. alcohol).
Niet gebruiken in combinatie met de contrastmiddelen Ethiodol of Lipiodol.
Niti-S Full Covered Stents kunnen worden verwijderd als de behandelend arts op
basis van klinisch onderzoek van de strictuur waarin de stent is geplaatst, van
oordeel is dat de stent veilig kan worden verwijderd. Bij de beslissing een stent te
verwijderen en wanneer, dient grote voorzichtigheid te worden betracht.
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.
Niti-S Enteral Colonic Uncovered Stent en Niti-S Enteral Colonic Covered Stent
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 van de colon-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 van stent
* Bloedingen
* Pijn
* Perforatie
= Samendrukking van de darmen
* Verkeerde locatie of migratie van stent
* Occlusie van stent
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Overgroei van tumor

Ingroei van tumor

Breken van de stent

Koorts

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

Obstipatie

Diarree

Infectie

Peritonitis

Zweren

Symptomen van tenesmus of aandrang/incontinentie

-

. Vereiste uitrusting
* Fluoroscoop en/of endoscoop (met een kanaal van 3,7 mm doorsnee of meer)
* 0,035 in/ 0,89 mm voerdraad (TTS)
= 0,038 in/ 0,97 mm voerdraad (OTW; distale en proximale expansie)
* Invoerhuls van het juiste formaat voor stent en invoersysteem

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 vo6r gebruik eerst te worden ge'ihspecteerd.
Het gebruik van fluoroscopie wordt aangeraden om te zorgen voor de juiste
plaatsing van het instrument.

Controleer de houdbaarheidsdatum "Gebruiken v6or". Gebruik het apparaat niet na
deze datum.

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

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

9. Instructies in geval van schade

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

10. Procedure
@D Onderzoek de strictuur met behulp van 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
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.
- Leidt een voerdraad van 0,035" (0,89mm) naar de plek van de strictuur. (TTS)
- Leidt een voerdraad van 0,038" (0,97mm) naar de plek van de strictuur. (OTW)

A. TTS-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.

¢) 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.
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B. OTW-procedure
a) Verwijder het stilet van het distale uiteinde van het invoersysteem.
b) Breng onder fluoroscopiegeleiding een voerdraad in bij de strictuur, naar de plek
waar het stent-invoersysteem over de voerdraad zal worden geplaatst.
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.

@ Procedure voor het plaatsen van de stent

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

PROXIMALE EINDE VAN DE o DISTALE EINDE VAN DE
STRICTUUR — T STRICTUUR

MIDDEN VAN DE STRICTUUR

Figuur 4

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

A. OTW (distaal expansiesysteem) & TTS Invoersysteem

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

b) Als het invoersysteem de juiste positie heeft voor plaatsing, open dan het
proximale ventiel van de 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)

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

Figuur 5

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

B. OTW (Proximaal expansiesysteem)

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

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

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

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

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

Figuur 6

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

® 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 vo6r de verwijdering.)
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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 eventuele
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
barriére beschadigd is. In het geval van een beschadigde verpakking dient u contact op
te nemen met uw vertegenwoordiger van Taewoong Medical Co., Ltd. Voor éénmalig
patiéntgebruik. Niet opnieuw gebruiken, verwerken of steriliseren. Hergebruik, opnieuw
verwerken of steriliseren kan de integriteit van het instrument aantasten en/of leiden tot
defecten die weer kunnen leiden tot letsel, ziekte of overlijden van de patiént.
Hergebruik, opnieuw verwerken of steriliseren kan ook een besmettingsrisico opleveren
van het apparaat en/of infectie of kruishesmetting 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 Enteral ColonicStent 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 Usuario

1. Descricgdo

O Stent Coldnico Enteral Niti-S e ComVi consiste do stent metalico implantavel e
sistema introdutor.

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

Nome do modelo
Stent colonico enteral descoberto Niti-S
Stent coldnico enteral coberto Niti-S
Stent col6nico enteral ComVi

Figural. Modelo do stent

O stent é carregado em um sistema introdutor e quando implantado o stent transmite uma
forga radial externa no superficie luminal do colo-reto para estabelecer permeabilidade.
Existem dois tipos de introdutor, TTS e OTW. (Veja as figuras 2 e 3)

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

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

A. Introdutor tipo TTS

MARCADOR  MARCADOR  MARCADOR
BOTAO DE BLOQUEIO DERAIOS-X ~ DERAIOSX  DERAIOSX
PROXIMAL CENTRAL DISTAL

1
il e B ; : T

HUB EMPURRADOR CONECTOR BAINHA MARCADOR ~ EXTREMIDADE
EXTERIOR ~ AMARELO ENDOPRO TESE

Figura 2. Sistema introdutor tipo TTS
* Alguns produtos tém um port y

B. Introutor tipo OTW

MARCADOR MARCADOR MARCADOR
PROXIMAL CENTRAL DISTAL
SISTEMA DE TRAVAMENTO ~ CONECTOR RADIOPACO RADIOPACO RADIOPACO
(VALVULA)
— o , DT [
T
— =l - 7
| “
EIXO EMPURRADOR REVESTIMENTO MARCADOR STENT ~ PONTA
EXTERNO  AMARELO

Figura 3. Sistema introdutor tipo OTW (Liberac&o distal e liberacéo proximal)

TTS significa Through The endoScope (Através do endoscdpio), e OTW significa Over
The Wire (Sobre o fio). O tipo TTS pode ser utilizado para aplicacdo endoscépica ja
que o perfil do sistema introdutor é compativel com um canal de trabalho minimo de
3,7mm. O tipo OTW nao é compativel com o endoscdpio devido ao comprimento mais
curto do sistema introdutor.

O tipo TTS é recomendado
- Quando a regido do estreitamento alvo é estreita
- Quando o implante de longa distancia é necessério
- Onde o implante exato e preciso é requerido

O OTW é recomendado
- Quando o fluoroscépio é utilizado

2. Principio de operacéo

® Para o tipo OTW. liberacdo distal e sistemas introdutores TTS. O revestimento
externo é puxado imobilizando o eixo em uma méo, segurando o conector com a
outra m&o e cuidadosamente deslizado o conector ao longo do no sentido do eixo. A
retragdo do revestimento externo libera o stent.

® Para o tipo OTW, sistemas de liberacdo proximal, a parte distal d revestimento
externo € empurrado para a frente imobilizando o conector com uma méo, segurando
0 eixo com a outra mao, e deslizando cuidadosamente o eixo ao longo do sentido do
conector. A retragdo do revestimento externo libera o stent

3. Indicagéo para Uso

O stent coldnico enteral Niti-S e ComVi é destinado para manter a permeabilidade
luminal no célon causada por estreitamentos malignos e/ou benignos intrinsecos e/ou
extrinsecos.
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GARANTIA

A Taewoong Medical Co., LTD. garante que foram aplicados os cuidados adequados
com o desenho e subsequente processo de fabricagdo deste instrumento. Esta garantia é
em substituicdo e exclui quaisquer outras garantias ndo expressamente determinadas
aqui, sejam expressas ou implicitas pela operacdo da lei ou de outra forma, incluindo,
mas ndo limitado a, quaisquer garantias implicitas de comercializacdo ou adequacdo
para uma finalidade especifica. 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 ao reparo
ou substituicdo deste instrumento e a Taewoong n&o deve ser responsabilizada por
qualquer subsquente perda, dano ou despesa que surja direta ou indiretamente do uso
deste instrumento. A Taewoong ndo assume nem autoriza qualquer outra pessoa a
assumir por ela, quaisquer outras obrigagdes ou responsabilidades adicionais em
conexd com este instrumento. A Taewoong ndo assume obrigacdes quanto a
instrumentos reutilizados, reprocessados ou reesterilizados e ndo da garantias, expressas
ou impliitas, incluindo mas ndo limitadas a comercializagdo ou adequagdo para uma
finalidade especifica em relago a tais instrumentos.

4.

Contra-indicacdo

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

4]

6.

Paciente com ascite.

Colocacdo em lesdes polipdides.

Paciente com disturbio de sangramento.

Abscesso intra-abdominal.

Pacientes com coagulopatia.

Estreitamentos que ndo permitem passagem de um fio guia.

Qualquer uso que n&o esteja especificamente destacado nas indicagdes de uso.

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

Perfurac&o suspeita ou iminente.
Isquemia enteral
A recuperacéo de um Sent ap6s sua colocagdo é contraindicada.

. Adverténcias

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

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

O stent contém niquel, que pode causar uma reagéo alérgica em individuos com
sensibilidade ao niquel.

Né&o exponha o sistema introdutor a solvente orgénico (por exemplo, alcool)

Néo utilize com meio de contraste Etiodol ou Lipiodol.

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

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

O stent totalmente coberto pode ser reposicionado imediatamente apds a
implantag&o.

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

Néo tente recuperar/reintroduzir um Stent ja colocado.

Stent colonico enteral descoberto Niti-S e Stent colonico enteral coberto Niti-S néo
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 de célon podem incluir, mas ndo
se limitar a:

Complicagdes do procedimento

* Sangramento

* Colocagéo errada do stent ou expanséo inadequada

* Dor

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

Complicagdes apés a implantacéo do stent

Sangramento

* Dor

Perfuracéo

Impactacéo do intestino

Posicionamento errado ou migragéo do stent
Ocluséo do stent

crescimento interno do tecido

crescimento excessivo do tecido

Fratura do stent

-34-



Febre

Sensacéo de corpo estranho

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

Constipacdo

Diarréia

Infeccéo

Peritonite

Ulceracéo

Sintomas de Tenesmus ou urgéncia/incontinéncia

-

. Equipamento requerido
* Fluoroscépio e/ou endoscdpio (com um canal de tamanho 3,7mm ou maior)
* Fio guia (TTS) de 0,035”/0,89 mm
* Fio guia (OTW; liberagdo distal e proximal) 0,038/ 0.97 mm
* Revestimento introdutor de tamanho apropriado para stent e sistema introdutor

8. Precaucdes

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

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

Cuidado deve ser tomado ao realizar dilatacdo apés o stent ter sido implantado,
pois isto pode resultar em perfuracdo, sangramento, deslocamento do stent ou
migracéo 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 at¢”. N&o utilize o dispositivo além da data e
validade indicada.

O stent Niti-S e ComVi é fornecido estéril. N&o utilize se a embalagem estiver
aberta ou danificada

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

9. Instrugdes em caso de dano

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

10. Procedimento
@ Examine o estreitamento através de fluoroscopia e endoscopia.
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 exatidéo através de endoscopico ou fluoroscopico.

@ Determinaggo do tamanho do stent

a) Meca o comprimento do estreitamento alvo.

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

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

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

A. Procedimento TTS

a) Sob a orientagdo endoscépica, 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 valvula do conector conectando o revestimento interno e
revestimento externo esta travado pela rotacéo da extremidade da vélvula proximal
em direcéo horéria para prevenir o langamento prematuro do stent.

d) Aplique o limen interno do sistema introdutor.

B. Procedimento OTW
a) Remova o cateter da extremidade distal do introdutor.
b) Sob a orientacdo da fluoroscopia, insira um fio guia pelo estreitamento para onde o
sistema introdutor do stent seré colocado sobre o fio guia.
c) Certifique-se que a vélvula do conector conectando o revestimento interno e
revestimento externo esta travado pela rotacéo da extremidade da vélvula proximal
em direcdo horéria para prevenir o langamento prematuro do stent.
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@ Procedimento de implante do stent

MARCADOR PROXIMAL ~ MARCADOR CENTRAL MARCADOR DISTAL
RADIOPACO RADIOPACO RADIOPACO

R |

EXTREMIDADE DISTA DO
- ESTREITAMENTO

P
EXTREMIDADE PROXIMAL DO ]
ESTREITAMENTO —~

CENTRO DO ESTREITAMENTO

Figura 4

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

A. OTW (Sistema de liberagéo distal ) e Sistema introdutor TTS

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

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

c) Para comecar o implante do stent, imobilize 0 eixo com uma mé&o e segure o
conector com a outra m&o. 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 Nao empurre ou puxe o eixo com o stent parcialmente implantado. O eixo
deve ser imobilizado de forma segura. O movimento inadvertiso do eixo pode causar
desalinhamento do stent e possivel dano ao alvo ou estreitamento.

B. OTW (Sistema de liberacéo proximal)

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

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

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

d) Quando o marcador central radiopaco alcancar o centro do estreitamento alvo,
continue puxando o conector Y até que o stent esteja totalmente implantado. (Veja
as figuras 4 e 6)

MARCADOR PROXIMAL MARCADOR CENTRAL ~ MARCADOR DISTAL
RADIOPACO RADIOPACO RADIOPACO

Figura 6

CUIDADO N&o empurre ou puxe 0 conector com o stent parcialmente implantado. O
conector deve ser imobilizado de forma segura. O movimento inadvertiso do conector
pode causar desalinhamento do stent e possivel dano ao colo-reto.

® Apds a implantagdo do stent

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

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

c) Adilatagdo do bal&o dentro do stent pode ser realizado se 0 médico desejar.

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

12. Instugbes para remogdo dos stents totalmente cobertos Niti-S (veja
Adverténcias)

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

Cuidado: Néo aplique forca excessiva para remover o stent j& que isto pode causar a
desconexdo do corddo de resgate.

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

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

Declaracéo de precaugao de reutilizagio

Conteudos fornecidos ESTEREIS (6xido de etileno). No 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 reutilizagéo, reprocessamento ou reesterilizagdo pode compremeter a
integridade estrutural do dispositivo e/ou levar a falha do dispositivo que pode, por sua
vez, pode resultar em dano ao paciente, doenca ou morte. A reutilizagdo,
reprocessamento ou reesterilizacdo também podem criar um risco de contaminagéo do
dispositivo e/ou causar infeccdo no paciente ou infecgdo cruzada, incluindo, mas néo
limitando-se a transmissdo de doencas infecciosas de um paciente para outro. A
contaminagéo 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 seguranca.
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Turkee

1. Agiklama

Niti-S ve ComVi Enteral Kolonik Stent, implante edilebilen metalik stent ve introdiiser
sisteminden olusur.

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

Model Ad1
Niti-S Enteral Kolonik A¢ik Stent
Niti-S Enteral Kolonik Kapali Stent
ComVi Enteral Kolonik Stent

Sekil 1. Stent Modeli

Stent, introdiiser sisteme yiiklenir ve yerlestirildikten sonra, patensi saglamak iizere
kolorektumun liiminal yiizeyinde disar1 dogru radyal bir kuvvet uygular. iki tip
introdiiser vardir: TTS ve OTW. (Bkz. Sekil 2, 3)

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

Tam Kapali Enteral Kolonik stentler yerlestirildikten sonra konumlari degistirilebilir
(bkz. Uyarilar).

A. TTS Tipi Introdiiser

PROKSIMAL ORTA  DISTAL
KILITLEME BUTONU X-ISINT XISINI -+ X-ISINT
ISARET ISARET  ISARETI

R T 3
T il ———] e B pe :

GO BEK irici KONEKTOR DIS SARI STENT uc
KILIF ISARET

Sekil 2. TTS Tipi introdiiser Sistemi
* Bazi irtinlerin bir y portu var

B. OTW Tipi introdiiser

PROKSIMAL ORTA DISTAL
RADYOOPAK ~ RADYOOPAK  RADYOOPAK
KILITLEME SISTEMI  KONNEKTO RU ISARETLEYICI  ISARETLEYICI  ISARETLEYiCQ

tf II[II):EI o [t [ -

MERKEZ ITME DISKILIF  SARIRENKLI STENT ue
ISARETLEYiCI

Sekil 3. OTW Tipi introdiiser Sistemi (Distal salim ve Proksimal salim)

TTS (Through The endoScope) ‘Endoskop Araciligiyla’ ve OTW (Over The Wire) ise
“Tel Uzerinden” anlamina gelir. introdiiser sisteminin profili minimum 3,7 mm calisma
kanali ile uyumlu oldugundan, endoskopik uygulamada TTS tipinden yararlanilabilir.
OTW tipi, introdiiser sisteminin daha kisa olmasi nedeniyle endoskopi ile uyumlu
degildir.

TTS tipinin 6nerildigi durumlar:
- Hedef daralma bolgesi dar oldugunda
- Uzun mesafeli yerlestirme gerektiginde
- Tam ve hassas bir yerlestirme gerektiginde

OTW tipinin 6nerildigi durumlar:
- Floroskop kullanildiginda

2. Cahsma ilkeleri

® OTW Tipi; Distal sahm ve TTS Tipi introdiiser sistemleri. Gébek tek elle
sabitlenirken diger elle konektorii tutularak ve konektorii itici boyunca gobege dogru
yavasca kaydirilarak dis kilif geri gekilir. Dis kilifin geri ¢ekilmesi stentin serbest
kalmasini saglar.

® OTW Tipi: Proksimal salimli sistemlerde, konektor tek elle sabitlenirken diger elle
gobek tutularak ve gobek 2. i¢ kateter boyunca konektore dogru yavasca kaydirilarak
dig kilifin distal kismu ileri itilir. Dig kilifin geri gekilmesi stentin serbest kalmasini
saglar.

3. Kullanim Endikasyonu

Niti-S ve ComVi Enteral Kolonik Stent, kolon striktiriinde intrinsik ve/veya ekstrinsik
malign ve/veya benign daralmaninneden oldugu kolonik liiminal patensi korumak
amaciyla tasarlanmustir.
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GARANTI

Taewoong Medical Co., LTD., bu cihazin tasarim ve sonrakiiiretim siireci boyunca
makul 6zenin gosterildigini garanti eder. Bu garanti geregincedir ve satilabilirlikveya
Ozel bir amaca uygunlukla ilgili zimni garantiler dahil, ancak bunlarla da smirh
olmamak kaydiyla, kanun hilkmii uyarinca veya baska bir sekilde agik veya zimni
olarak belirtilmis olsun ya da olmasin, burada agike¢a belirtilmemis tiim diger garantileri
harigtutar. Bu cihazin tasinmasi, depolanmasi, temizlenmesi ve sterilizasyonunun yani
sira hasta, teshis, tedavi, cerrahi prosediirler ile ilgili diger faktorler ve Taewoong’un
denetimi digindaki diger konular, cihazi ve cihazin kullanimindan elde edilensonuglart

dogrudan etkiler. Taewoong’un bu garanti kapsamindakiyiikiimlii

i bu cihazin tamiri

ya da degistirilmesi ilesirlidir ve bu cihazin kullanimi sonucu dogrudan ya da dolayl
olarak ortaya ¢ikan herhangi bir kaza veyadolayll kayip,hasar veya harcamalar
nedeniyle Taewoong sorumlu tutulamaz. Taewoong, bu cihaz ile baglantili diger
herhangi veyaek bir yiikiimliiliik ya da sorumluluk iistlenmedigi gibi, bu yiikiimliiliik
veya sorumlulugu {istlenmesi igin bir diger sahsa da yetki vermemektedir. Taewoong,
yeniden kullanilan, yeniden isleme tabi tutulan veya yeniden sterilize edilen
cihazlarlailgilihicbir sorumluluk kabul etmez ve bu tir cihazlarla ilgili olarak,
satilabilirlik veya 6zel bir amaca uygunluk dahil, ancak yalnizca bununla da sirl
olmamak kaydiyla, agik veyazimnihigbir garanti vermez.

4.

Kontrendikasyon

Niti-S ve ComVi Enteral Kolonik Stent agagidaki kosullarda kontrendikedir (ancak
bunlarla da smirh degildir):

o

6.

* Asitesi olan hastalar.
Polipoid lezyonlara yerlestirme.

Kanama bozuklugu olan hastalar.

intraabdominal apse.

Koagiilopati olan hastalar.

Kilavuz telin gegisine izin vermeyen daralmalar.

Kullanim endikasyonlari altinda 6zellikle belirtilenler disinda her tiirli kullanim.

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

Stipheli veya olmasi yakin perforasyon.
Enteral iskemi.
Bir stentin yerlestirilmesi sirasinda yeniden yakalanmasi kontrendikedir.

. Uyarilar

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

* Tek basmna kemoradyasyon tedavisi ya da radyoterapi, tiimér kiigiilmesine ve
sonrasinda stentin yer degistirmesine yol agabilir.

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

* Introdiiser sistemini organik géziiciilere (6rn. alkol) maruz birakmayin.

* Etiodol veya Lipiodol kontrast ortamlart ile kullanmayin.

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

* Niti-S Tam Kapali Stent, igten biiylimiig tiimor/agiri biylimis tiimor/stent
liimeninin okliizyonu oldugu durumlarda ¢ikarilamaz.

* 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 yikleme
girigiminde bulunmayin.

* Niti-S Enteral Kolonik Agik Stent ve Niti-S Enteral Kolonik Kapali Stent,
konektorii iticinin igaret¢isinin otesinde gekildiyse tekrar yakalanamaz. Stentin
kivrimli anatomide tekrar yakalanmasi stente zarar verebilir. ikiden fazla tekrar
yakalama, silikon membran ve / veya stent telinde hasara neden olabilir.

Potansiyel komplikasyonlar

Kolon stentinin kullanimi ile iligkili potansiyel komplikasyonlar sunlardir (ancak
bunlarla da simirli degildir):

Prosediirle Ilgili Komplikasyonlar

Stent Yerlestirme Sonrast K

* Kanama

* Stentin yanlis yerlestirilmesi ya da yetersiz geniglemesi

* Act

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

likasyonlar

* Kanama

* Act

Perforasyon

Bagirsak impaksiyonu

Stentin yanlis yerlestirilmesi veya yerinin degismesi
Stent okltizyonu
Asir bitylimil timdriin
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ice dogru biiyiimiis timor
Stent catlagt

" Ates

Yabanci cisim hissi

Oliim (Normal hastalik progresyonuna bagh nedenler diginda)
Sepsis

Kabizlik

Diyare

Enfeksiyon

Peritonit

Ulser olusumu
Tenesmus ya da baski/idrar tutamama belirtileri

-

. Gereken ekipman
* Floroskop ve/veya Endoskop (kanal boyutu 3,7 mm ya da daha buyik)
* 0,035 ing / 0,89 mm kilavuz tel (TTS)
* 0,038 ing / 0,97 mm kilavuz tel (OTW; Distal ve Proksimal salim)
* Stent ve introdiiser sistemi i¢in uygun sekilde boyutlandirilmig introdiiser kilifi

8. 0 nlemler
Bu cihazi kullanmadan 6nce tiim Kullanict Kilavuzu'nu okuyun. Cihaz yalnizca,
stentlerin yerlestirilmesi konusunda egitimli doktorlar tarafindan veya onlarin gozetimi
altinda kullanilmalidir. Bu cihazi kullanmadan once, bu prosediir ile iliskili teknikler,
prensipler, klinik uygulamalar ve risklerin tam olarak anlasilmas1 gerekir.
* Stent gerektigi gibi yerlestirilmemigse stentin  yerinden g¢ikmasi ile
sonuglanabileceginden, stent yerlestirildikten hemen sonra introdiiser sisteminin ve
kilavuz telin ¢ikarilmasi sirasinda gok dikkatli olunmalidir.

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

Ambalaj ve cihaz kullanmadan 6nce incelenmelidir.

Cihazin dogru yerlestirilmesini saglamak i¢in floroskopi kullanilmasi 6nerilir.

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

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

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

9. Hasar halinde yapilmasi gerekenler

UYARI: Sistemde hasar belirtileri olup olmadigimi gozle inceleyin. Sistemde gozle
gordlebilir hasar varsa KULLANMAYIN. Bu onleme uyulmamasi hastanin
yaralanmasina neden olabilir.

10. Prosediir
@ Daralmay floroskopik ve endoskopik olarak inceleyin.
a) Daralmanin hem proksimal hem de distal segmentini endoskopik ve/veya
floroskopik olarak dikkatle inceleyin.
b) Dahili liminel cap endoskop ve/veya floroskop ile tam olarak dlgiilmelidir.

@ Stent Boyutunu Belirleme
a) Hedef daralmanim uzunlugunu 6lgiin.
b) Lezyonun her iki ucunu da tam olarak igine almak igin, daralmanin olgiilen
uzunlugundan 20-40 mm daha uzun bir stent boyutu secin.
c) Referans daralmanin ¢apini dlgiin - glivenli bir sekilde yerlestirebilmek igin, en
genis referans hedef ¢apindan yaklagik 1-4 mm daha biylk serbest capta bir stent
segilmesi gerekir.

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

A. TTS prosediri

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

b) Stileti, introduserin distal ucundan gikarin.

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

d) introdiiser sisteminin ig liimenini bosaltin.

B. OTW prosediirii
a) Stileti, introdiiserin distal ucundan ¢ikarin.
b) Floroskopi rehberligi altinda, stent introdiiser sisteminin kilavuz tel {izerinden
yerlestirilecegi konuma, daralma boyunca bir kilavuz tel yerlestirin.
c) Stentin zamansiz yerlestirilmesini engellemek igin, proksimal valf ucunu
saatyoninde dondiirerek i¢ ve dis kilifibaglayan Y-konektorii valfinin
kilitlendiginden emin olun.
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@ Stent Yerlestirme Prosediirii

PROKSIMAL RADYOOPAK ORTA RADYOOPAK DISTAL RADYOOPAK
ISARETLEYICI ISARETLEYICI ISARETLEYICI

| WWWW I
DARALMANIN o DARALMANIN

PROKSIMAL UCU ~— "~ T DISTALUCU

DARALMANIN MERKEZ{

Sekil 4

ONLEM: Stentin konumlandinlmasmi ve en yiiksek diizeyde g¢alismasint
etkileyebileceginden, yerlestirme sirasinda introdiiser sistemini bilkkmeyin ya da bir
burgu hareketi yapmayn.

A. OTW (Distal Sahm Sistemi) ve TTS introdiiser Sistemi

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

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

) Stenti yerlestirmeye baglamak igin, bir elle gobegi sabitleyin ve diger elle de
konektoriinii kavrayin. konektoriinii, gébege dogru itici boyunca yavasca geriye
kaydirin.

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

PROKSIMAL RADYOOPAK ORTA RADYOOPAK DISTAL RADYOOPAK
ISARETLEYICI ISARETLEYICI ISARETLEYICI
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Sekil 5

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

B. OTW (Proksimal Salim Sistemi)

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

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

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

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

PROKSIMAL RADYOOPAK ORTA RADYOOPAK DISTAL RADYOOPAK
ISARETLEYICI ISARETLEYICI ISARETLEYICI

Sekil 6

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

® 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 gikarim.
Cikarma sirasinda agir1 bir direng hissedilirse, stentin biraz daha genislemesine
olanak saglamak tizere 3~5 dakika bekleyin.

c) Doktor gerekli goriirse stent iginde balon dilatasyonu uygulanabilir.

11. implant prosediirii sonras rutin islemleri yapin
a) Stent liimeninin boyutunu ve yapisini degerlendirin. Bir stentin tam olarak
genislemesi igin 1 ila 3 giin gerekebilir.
b) Her hasta icin uygun ilag rejimini doktorun tecriibeleri 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.
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12. Niti-S Tam Kapah Stentleri Cikarma Talimatlar1 (bkz. Uyarilar)

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

Dikkat: Geri alma ipinin kopma olasihgmna karsi, stenti ¢ikarmak igin asir giic
kullanmayn.

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

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

Yeniden Kullanim Onlemi Bildirimi

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

Tasima ve Depolama: Kuru ve serin bir yerde muhafaza edin. Giines 151gindan
uzak tutun.

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

_42-



Cestina
Navod k poufZiti

1. Popis

EnteréInfstent Niti-S & ComVi do tlustého stieva se sklada z implantovatelného kovového
stentu a zavadéciho systému.

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

Nézev modelu
Enterélninezakryty stent Niti-S do tlustého stieva
Enterdlnizakryty stent Niti-S do tlustého stieva
Enteralni stent ComVi do tlustého stieva

Obrézek 1. Model stentu

Stent je vlozen do zavadéciho systému a po vlozeni stent ptisobi radialni silou sméfujici
ven na lumindlnipovrch kolorekta k zajisténi patence. Existuji dva typy zavad&ci; TTS
a OTW. (Viz obrézek 2, 3)

PIn¢ zakryté enteralni stenty Niti-S do tlust¢ho stfeva se pouzivaji, aby bylo mozné
odstranit benigni zazeni (viz varovani).

Plné zakryté enteralni stenty do tlustého stfeva lze pfemistit po vloZeni (viz varovani).

A.  Zavadec typu TTS

ROXIMA LNT PROSTREDNI DISTA
N . . RENTGENKONTRASTNI  RENTGENKONTRASTNI RENTGENKONTRAST!
ZANSTOVACE KNOFLIK NACKA ZNACKA ZNACKA

!
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NABOJ PUSHER KONEKTOR VNEISE ZLUTA STENT HROT
PLAST ZNACKA

Obrazek 2. Zavadéci systém typu TTS
* Nékteré produkty maji y-port

B. Zavad& typu OTW

PROXIMA LNT STREDOVA - DISTA LNT
KONEKTOR RENTGENOVA  RENTGENOVA  RENTGENOVA
POJISTNY SYSTEM ZNACKA ZNACKA ZNACKA
(VENTIL)

- Y N [y

. ~ L
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I M
STRED PUSHER VNEJS| PLAST ZLUTA STENT HROT
ZNACKA

Obrézek 3. Zavadéci systém typu OTW (distalni vloZeni a proximalni vloZeni)

TTS znamena Through The endoScope (skrz endoskop) a OTW znamena Over The
Wire (po dratu). Typ TTS lze vyuzit pro endoskopické doruceni, jelikoz profil
zavadéciho systému je kompatibilni s minimalnim pracovnim kanalem 3,7 mm. Typ
OTW nenikompatibilni s endoskopem z diivodu kratsi délky zavadéciho systému.

TTS je doporucenym typem v situaci:
- kde je cilova oblast zizeni uzka
- kde je nutné vlozeni na dlouhou vzdalenost
- kde je nutné piesné a precizni vloZeni

OTW je doporuceno
- v piipadé pouziti fluoroskopu

2. Princip ¢innosti

® Pro zavadéci systém typu OTW, distalni vloZeni a typu TTS: Vngjsi plast’ se stdhne
znehybnénim stfedu jednou rukou, uchopenim konektoru ve tvaru druhou rukou a
jemnym posunutim konektoru podél pusheru ke stiedu. Zatazeni vn&jsiho plaste stent
uvolni

® Pro proximalni zavadéci systémy typu OTW je distalni ¢ast vnéjsiho plasteé zatlacena
dopfedu znehybnénim konektoru jednou rukou, uchopenim stiedu druhou rukou a
jemnym posunutim stfedu podél 2. vnitiniho katétru smérem ke konektoru. Zatazeni
vngjsiho plasté stent uvolni.

3. Indikace pouziti

Enteralnistent Niti-S & ComVi do tlustého stfeva je uréen k zajisténi luminalni patence
tlustého stieva ve zhZeni zptisobeném pfirozenymi a/nebo vnéj§imi zhoubnymi a/nebo
nezhoubnymi zizenimi.

ZARUKA

Spole¢nost Taewoong Medical Co., LTD. zaru€uje, ze pii navrhu a nasledné vyrobé
tohoto pristroje byla dbana rozumna péce. Tato zaruka je poskytovana misto vSech
dalsich zaruk a vylucuje vSechny dalsi zaruky, které zde nejsou vyslovné uvedeny, at’ uz
vyjadfené nebo piedpokladané dle zakonii nebo jinak, véetné, mimo jiného,
predpokladanych zaruk obchodovatelnosti nebo vhodnosti pro konkrétni ucel.
Manipulace, skladovani, ¢isténi a sterilizace tohoto pfistroje a také dalsi faktory
souvisejici s pacientem, diagnézou, 1ébou, chirurgickymi zakroky a dalSimi
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zalezitostmi mimo kontrolu spoleénosti Taewoong primo ovliviluji pfistroj a vysledky
ziskané z jeho pouzivani. Povinnosti spole¢nosti Taewoong podle této zaruky jsou
omezeny na opravu nebo vyménu tohoto pfistroje a spole¢nost Taewoong nebude
zodpovédna za zadné nahodné nebo nasledné ztraty, skody ¢i vydaje pfimo nebo
neptimo vyplyvajici z pouzivani tohoto pfistroje. Spole¢nost Taewoong nepiebira ani
neopraviiuje zadnou dalsi osobu k prevzeti Zadné dalsi nebo dodate¢né odpovédnosti &i
zéruky ve spojeni s timto piistrojem. Spolecnost Taewoong nepiebira Zzadnou
odpovédnost vzhledem k opakovanému pouzivani pfistroji, repasovani nebo opétovné
sterilizaci a neposkytuje zadné zaruky, vyslovné nebo vyjadiené, véetné, mimo jiného,
zaruk obchodovatelnosti nebo vhodnosti pro konkrétni ucel, s ohledem na tyto piistroje.

4. Kontraindikace
Enterdlni stent Niti-S & ComVi do tlustého stieva je, mimo jiné, kontraindikovan v
pripadech:

pacientli s ascites

umisténi do polypoidnich 1ézi
pacientt s krvacivou poruchou
intraabdominalnim abscesem

* pacientd s koagulopatii

Zzeni, ktera neumoziuji priichod vodiciho dratu.

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

Kontraindikovano  je  odstranéni nebo pfemisténi zcela nasazenych
nezakrytych/holych stentii. (Viz varovani).

Podezieni na perforaci nebo hrozici perforace.
Enteréniischemii.
Kontraindikovano je opétovné zachyceni stentu béhem vloZeni.

o

Varovani

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

Chemoradiacni lécba nebo radioterapie samotna mohou vést ke zmenseni nadoru a
néasledné migraci stentu.

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

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

PIn¢ zakryté stenty Niti-S Ize vyjmout, kdyz klinické zhodnoceni oSetiujiciho 1¢kare
z0Zeni se stentem naznacuje, Ze lze stent bezpe¢n& vyjmout. Pfi rozhodovani zda a kdy
vyjmout stent je tfeba byt velmi obezietny.

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

PIn¢ zakryty stent Ize pfemistit okamzité po vlozeni.

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

Enteralni nezakryty stent Niti-S do tlust¢ho stieva a Enteralni zakryty stent Niti-S
do tlustého stieva nesmi byt opétovné vtazeny do endoskopického zavadéce,
jestlize konektor byl stazen za znalku na pusheru. Opétovné vtaZeni stentu ve
slozité anatomii mize poskodit zafizeni. Vice nez 2x opakované vtazeni stentu zpét
do zavadéciho systému mize zpusobit poskozeni silikonové membrany a/nebo
dratd stentu.

6. Potencialnikomplikace
Potencialni komplikace souvisejici s pouzitim stentu do tlustého stieva mohou mimo
jiné zahrnovat:

Proceduralnikomplikace

* krvéaceni
* chybné umisténi stentu nebo neodpovidajici roztazeni
* bolest

* smrt (jinou nez z diivodu bézného postupu onemocnéni)
* perforace stiev

Komplikace po umisténi stentu
* krvéaceni
* bolest
perforaci
* ucpani stiev
chybné umisténi nebo migrace stentu
okluze stentu
nardst nadoru

vrustani nadoru
prasknutistentu
horecka

pocity cizich téles

smrt (jinou nez z davodu b&Zného postupu onemocnéni)
sepse

konstipace

prujem

infekci
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* peritonitida

viedy
* Symptomy tenesmu nebo urgence/inkontinence

-

. PoZadované vybaveni
* Fluoroskop a/nebo endoskop (s velikosti kanalu 3,7 mm nebo v&tsi)
* Vodicidrat 0,035/ 0,89 mm (TTS)
* Vodicidrat 0,038 /0,97 mm (OTW; distalni a proximélni uvoln&ni)
* Plast’ zavadéce o vhodné velikosti pro stent a zavadéci system

8. Bezpe¢nostni opatieni
Pred pouzitim tohoto zafizeni si peclivé prectéte cely navod k pouziti. Smi ho pouzivat
pouze lékar nebo osoby pod jeho dohledem peclivé vyskolené v umistovani stenti. Pred
pouzitim zafizeni je nezbytna dukladna znalost postuptl, principd, klinického pouZiti a
rizik souvisejicich s timto postupem.
* Pfi vyjiméani zavadéciho systému a vodiciho dratu okamzité po vlozeni stentu je
tieba davat velky pozor, jelikoZ tento postup muZe vést k posunuti stentu, pokud
nebyl stent vlozen vhodnym zptsobem.

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

Pred pouzitim je tfeba zkontrolovat obal a zafizeni.

Pro zajisténi spravného umisténi zafizeni doporucujeme pouZit fluoroskopii.

Zkontrolujte datum spotieby ,,Pouzijte do*. Nepouzivejte zafizeni po datu spotfeby.
Stent Niti-S & ComVi se dodava sterilni. NepouZivejte ho, pokud byl obal otevien
nebo poskozen.

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

9. Pokyny v piipadé poskozeni

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

10. Postup
@ Endoskopicky a fluore picky prozk zhZeni
a) Peclivé prozkoumejte jak proximalni, tak i distalni segment zazeni endoskopicky
a/nebo fluoroskopicky.
b) Vnitini luminalni primér je tieba zméfit pfesné pomoci endoskopu a/nebo
fluoroskopu.

1

@ Uré&eni rozméri stentu
a) Zmefte délku cilového ziizeni.
b) Vyberte velikost stentu, ktera je o 20 az 40 mm del3i nez zméfena délka ziizeni za GiGelem
Uplného zakryti obou konct léze.
€) Zméfte pramér referenéniho zaZeni — to je nutné k vybéru stentu, ktery ma neomezeny
pramér piiblizné o 1 aZ 4 mm vétsi nez nejvetsi 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 0,035” (0,89 mm) na aroven ziZeni. (TTS)
- Protahnéte vodici drat 0,038” (0,97 mm) na troven ziZeni. (OTW)

A. Postup TTS

a) Pod endoskopickym vedenim vloZte endoskop na Groven blokady a pak zaved'te
vodici drat pracovnim kanalem endoskopu. Posunujte vodici drat pres cilové
z0zeni do mista, kam bude umistén zavadéci systém stentu pies vodici drat.

b) Vyjméte stylet z distalniho konce zavadéce.

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

d) Proplachnéte vnitini lumen zavadéciho systému.

B. Postup OTW
a) Vyjméte stylet z distalniho konce zavadéce.
b) Pod fluoroskopickym vedenim vkladejte vodici drat pfes zazeni do mista, kam
bude umistén zavadéci systém stentu pres vodici drat.
c) Zkontrolujte, zda je ventil konektory tvaru spojujici vnitini plast’ a vn&jsi plast’
uzaméen otacenim konce proximalniho ventilu po sméru hodinovych rugicek, aby
nedoslo k pred¢asnému vlozeni stentu.

@ Postup vlozeni stentu

PROXIMALNT STREDOVA DISTALNT
RENTGENOVA ZNACKA ~ RENTGENOVA ZNACKA ~ RENTGENOVA ZNACKA

PROXIMALNI KONEC ZUZENf ——= " | """~ =——DISTALNI KONEC ZUZENi

STRED ZUZENI

Obrazek 4
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BEZPECNOSTNI OPATRENI: Zavadécim systémem nekrutte ani nepouZivejte
pohyby vrtani pfi nasazovani, jelikoz miZze dojit k ovlivnéni polohy a koneéné funkce
stentu.

A. Zavadéci systém OTW (systém distalniho vloZeni) a TTS

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

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) Cheete-li zahajit vkladani stentu, znehybnéte stied 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 doséhne stfedu cilového ziZeni, pokracujte ve vytahovani
konektoru ve tvaru, dokud neni stent zcela vlozeny. (Viz obrézek 4, 5)

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

R Vetstetet

Obrézek 5

UPOZORNENI Netlatte stied dopredu ani ho netahejte dozadu s &astetnd vlozenym
stentem. Stfed musi byt bezpetné znehybnén. Nechtény pohyb stfedu mize zpisobit
chybné zarovnani stentu a mozné poskozeni do cile nebo zuZeni.

B. OTW (systém proximalniho vloZeni)

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

b) Jakmile je zavadéci systém na spravném misté pro nasazeni, odemknéte
proximalni ventil konektoru otoCenim ventilu vice nez dvakrat proti sméru
hodinovych ruicek. Stent je pfipraven ke vloZeni

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

d) Kdyz stfed rentgenové znatky dosahne stfedu cilového ziZeni, pokradujte v
posouvani vpied smérem ke konektoru, dokud neni stent zcela vloZeny. (Viz obrazek
4,6)

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

Obréazek 6

UPOZORNENI Netlatte konektor dopiedu ani ho netahejte dozadu s &astednd
vlozenym stentem. Konektor musi byt bezpetné& znehybnén. Nechtény pohyb konektoru
miize zplsobit chybné zarovnani stentu a mozné poranéni kolorekta.

® Po vloZeni stentu

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

b) Peglivé vyjméte zavadéci systém, vodici drat a endoskop z pacienta. Pokud pfi vyjimani
citite nadmémy odpor, pockejte 3-5 minut a dovolte dalsi roztazeni stentu (umistéte
vnitini plast zpét do vngjsiho plaste jako v piivodnim stavu pred vyjmutim.)

) V piipadé potfeby 1ze uvniti stentu provést balonkovou dilataci.

11. Vykonejte rutinni post implanta&ni postupy
a) Zhodnot'te velikost a zazeni lumenu stentu. Uplné roztazeni stentu miize trvat 1 az
3dny.
b) Zkusenosti a tsudek lékate ur¢i vhodné podavani léki pro kazdého pacienta.
¢) Po implantaci musi pacient drzet mirnou dietu, neni-li ur¢eno jinak oSetfujicim
lékafem.
d) Pacienta sledujte, zda u n&j nedojde ke vzniku komplikaci.

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

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

K piemisténi pln¢ zakrytého stentu Niti-S okamzit¢ po vlozeni pouzijte klesté nebo
ocko k uchopeni vytahovaci $iarky a jemné upravte pro spravné umisténi.
Poznamka: stent lze pfemistit a/nebo vyjmout pouze proximalnég.

Prohlaseni o bezpecnostnich opatfenich p¥i opakovaném pouZiti
Obsah se dodava STERILNI (ethylen oxid (EO)). Nepouzivejte, pokud je sterilni
bariéra poskozena. V ptipadé poskozeni obalu zavolejte svého zastupce spoleénosti
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Taewoong Medical Co., Ltd. Uréeno pouze k jednorazovému pouziti. NepouZivejte
opakované, nerepasujte ani znovu nesterilizujte. Opakované pouZivani, repasovani ¢i
opétovna sterilizace maze narusit strukturalni integritu zafizeni a/nebo vést k selhani
zafizeni, a nasledné k poranéni, onemocnéni ¢i smrti pacienta. Opakované pouzivani,
repasovani ¢i opétovna sterilizace muize také vytvaret riziko znecisténi zatizeni a/nebo
zpusobovat infekci pacienta nebo pfiénou infekci, véetng, mimo jiného, pfenosu
infekénich onemocnéni z jednoho pacienta na druhého. Kontaminace zafizeni 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 enteralniho stentu Niti-S & ComVi do
tlustého stfeva je tfeba po skonceni pouZitelnosti vhodnym zpisobem utdsnit a
zlikvidovat v souladu s mistnimi pfedpisy nebo predpisy nemocnice.
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Slovensky

Navod na pouzitie

1. Opis

Kolorektdlny stent Niti-S & ComVi sa skladd z implantabilného kovového stentu a
zavédzacieho systému.

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

0 . ol
Nepotiahnuty kolorektalny stent Niti-S
Potiahnuty kolorektéalny stent Niti-S
Kolorektélny stent ComVi

Obrézok 1. Model stentu

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

Existuji dva typy zavadzacov; TTS a OTW. (Pozri obrazky ¢. 2 a 3)

Plne potiahnuté kolorektalne stenty typu ,,Niti-S*, pouzivané v benignych stenézach, sa
moZu po zavedeni vybrat’; (pozri Varovanie).

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

A. Zavadzag typu TTS

PROXIMA LNA STREDOVA STREDOVA

N . . RONTGEN 0 N
ZAISTOVACI GOMBIK OKONTRASTNA  OKONTRASTNA ~ OKONTRASTNA
CKA ZNACKA NACKA
. !

I ]I][['Z% P T 3 = &
M | e [ ¢ i i
HRDLO POSUNOVAC KONEKTOR VONKAJSIE ZLTA STENT HROT

PUZDRO ZNACKA

Obrazok &. 2. Zavadzaci systém typu TTS
* Niektoré vyrobky maju y-port

B. Zavadza¢ typu OTW

PROXIMA LNA PROSTREDNA DISTALNA

RONTGEN RONTGEN RONTGEN
KONTRASTNA KONTRASTNA ~ KONTRASTNA
CHLOPNA Y-SPOJKY  SPOJKA ZNACKA ZNACKA ZNACKA

i ]I,Hﬂm - )TE] <1[ :"':M\':Tm.ﬁ“

KONCOVKA  Tlagenie VONKAJSIE ZLTA STENT HROT
PUZDRO ZNACKA

Obrizok ¢&. 3. Zavadzacisystém typu OTW (Distalne a proximalne uvolnenie)

TTS znamena ,cez endoskop“ (Through The endoScope), a OTW znamena ,,po
vodicovi“ (Over The Wire). Typ TTS sa médZe vyuzit' na endoskopicku implantaciu,
ked’ze profil zavadzacicho systému je kompatibilny s pracovnym kandlom s priemerom
miniméalne 3,7 mm. Typ OTW nie je s endoskopom kompatibilny kvoli kratSiemu
zavédzaciemu systému.

Typ TTS sa odportica
- Ak je usek cielovej striktury velmi uzky
- Ak sa pozaduje rozvinutie vo vzdialenych Usekoch
- Ak sa pozaduje presné a precizne rozvinutie stentu

OTW sa odporuca
- Ak sa aplikuje fluoroskop

2. Princip aplikacie

® Pre zavadzacie systtmy OTW s distdlnym uvolnenim a zavadzacie systémy TTS:
Vonkajsie puzdro je tahané naspit’ za su¢asného znehybnenia koncovky drzanej v
jednej ruke, pricom druha ruka uchopi spojku a jemne ju posiva po vnutornom
katétri smerom ku koncovke. Retrakciou vonkajSicho puzdra potom dochadza k
uvolneniu stentu.

® Pre zavadzacie systémy OTW s proximalnym uvolnenim: Distalna ¢ast’ vonkajsieho
puzdra je tahana vpred za suCasn¢ho znehybnenia spojky drzanej v jednej ruke,
pri¢om druha ruka uchopi koncovku nastroja jemne ju posiiva po vnatornom katétri
smerom k spojke. Retrakciou vonkajSicho puzdra potom dochadza k uvolneniu
stentu.

3. IndikAcie na pouzitie

Kolorektalne stenty Niti-S & ComVi st urfené na udrziavanie luminalnej priechodnosti
hrubého ¢reva, komplikovanej vnutornymi a/alebo vonkaj$imi malignymi alebo
benignymi zizenymi Gsekmi (striktirami).
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ZARUKA

Spolo¢nost” Taewoong Medical Co., LTD. ru¢i za to, Ze vyvoju a naslednej vyrobe tohto
nastroja bola venovana zodpovedajuca pozornost’. Tato zaruka nahradza a vyluCuje vsetky
ostatné zaruky, ktoré tu nie su vyslovne uvedené, ¢i uz by boli uvedené priamo alebo vyvodené
na zaklade zakona alebo inym sposobom, okrem in¢ho aj zaruky vztahujuce sa na
obchodovatel'nost’ tohto produktu alebo jeho vhodnost’ na dany ti¢el. Manipulacia, skladovanie,
Cistenie a sterilizacia tohto nastroja, ako aj ostatné faktory vo vztahu k pacientovi, diagnéza,
liecba, chirurgické postupy a ostatné zileZitosti, nad ktorymi nema spolo¢nost’ Taewoong
kontrolu, priamo ovplyviju vysledky dosiahnuté pouZitim tohto néstroja. Zodpovednost
spolo¢nosti Taewoong vyplyvajica z tejto zaruky sa obmedzuje na vymenu tohto nastroja,
pricom spolo¢nost’ Taewoong nezodpoveda za ziadne néhodné ¢i nasledne vzniknuté straty,
poskodenia ¢i vydavky, ktoré vznikni priamo alebo nepriamo na zaklade pouzitia tohto nastroja.
Spolo¢nost’” Taewoong rovnako v savislosti s tymto nastrojom neprevzala Ziadnu dal$iu
zodpovednost’ alebo zavizok ani na tento ucel nepoverila Ziadnu inti osobu. Spolo¢nost
Taewoong neprijima Ziadnu zodpovednost’ vo vztahu k nastrojom, ktoré boli opakovane
pouzité, upravené Ci opitovne sterilizované a na takéto néstroje tiez neposkytuje Ziadne zaruky,
¢i uz vyslovné, alebo odvodené, okrem iného ani zaruky ich obchodovatelnosti a vhodnosti na
konkrétny ucel.

4. Kontraindikacie
Kolorektélny stent Niti-S & ComVi je okrem iného kontraindikovany v nasledujdcich
pripadoch:
* U pacientov s ascitom.
Umiestnenie v polypoidnych léziach.
U pacientov s poruchami krvacavosti.
Intraabdominélny absces.
U pacientov s koagulopatiou.
Ak zazenie neumoziuje prechod vodiaceho drotu.

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

* Vyberanie alebo premiestiiovanie plne rozvinutych nepotiahnutych (bare) stentov je
kontraindikované (pozri Varovanie).

Pri podozrenina perforéciu alebo jej hrozbe.
Enterélna ischémia.

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

o

. Varovania
* U pacientov so zvysenou krvacavostou, koagulopatiami, ako aj u pacientov lie¢enych
ozarovanim malignych nadorov, trpiacich zapalom hrubého &reva by sa tento nastroj
mal pouzivat’ obozretne a vyhradne po starostlivom zvéazeni.

Samotna chemoradiacna terapia alebo radioterapia mézu viest k zmrstovaniu
nadoru a naslednej migrécii a/alebo prasknutiu stentu.

Stent obsahuje nikel, ktory moéze u jedincov s precitlivenost'ou na tento prvok
sposobit’ alergicku reakciu.

Zavadzaci systém nevystavujte posobeniu organickych rozpustadiel (napr.
alkoholu).

Nepouzivajte s kontrastnymi latkami etiodolom alebo lipiodolom.

Plne potiahnuté stenty Niti-S mozno vybrat, ak z klinického vyhodnotenia
z0zeného useku oSetrujucim lekarom vyplynie, Ze vybratie stentu bude bezpeéné.
Pri rozhodovani o zavedeni alebo vybrati stentu je potrebna zvysena opatrnost’.

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 nesmu vyberat, ak uz doslo k ich plnému rozvinutiu
v tele pacienta (pozri Kontraindikécie).

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

Nepotiahnuty kolorektélny stent Niti-S a Potiahnuty kolorektalny stent Niti-S
nemdze byt znova vtiahnuty ak konektor uz bol za znatkou zavadzada. Znova
vtiahnut stent vo vinutej anatomii moze poskodit’ zdravotnicku pomdcku. Znova
vtiahnut' pomocku viac ako 2-krat moze taktiez poskodt silikonovi membranu
a/alebo vodi€ stentu.

6. Potencialne komplikéacie
Medzi potencialne komplikacie spojené s pouzitim kolorektalneho stentu patria okrem
iného:

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

Nésledné komplikacie po umiestnenistentu
Krvécanie

Bolest’

Perforécia

Upchatie ¢riev

Posun ¢i migracia stentu

Oklazia stentu
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Prerastanie nadoru

Vrastenie nadoru

prasknutie stentu

* Horucka

Pocit cudzieho telesa

Smrt’ (nie v ddsledku normélnej progresie ochorenia)
Sepsa

Zépcha

* Hnacka

Infekcia

Zapal pobrusnice
Vredy
Priznaky tenezmu alebo urgencie/inkontinencie

-

. PoZzadované vybavenie

Vodiaci drot (TTS) s priemerom 0,0357/0,89 mm

Vodiaci drot (OTW; s distallnym a proximalnym uvolnenim) s priemerom
0,0387/0,97 mm

zavadzacie puzdro zodpovedajuce velkosti vo vztahu k stentu a zavadzaciemu
systému

8. Bezpe¢nostné opatrenia

Pred samotnym pouZitim tohto nastroja si pozorne prestudujte vietky pokyny k jeho
pouzitiu. Tento nastroj smi pouzivat’ len lekari, ktori su nalezite vyskoleni v postupoch
zavadzania prislusnych typov stentov, pripadne ho mozno pouzit' pod ich dohFadom.
Pred pouzitim néstroja je nevyhnutné dokladne pochopit’ techniky, principy, klinické
aplikécie a rizika spojené s prislugnym operaénym zakrokom.

* Je potrebné venovat' primeranii pozornost vyberaniu zavadzacieho systému a
vodiaceho drétu ihned’ po rozvinuti stentu, pretoze takto mozno zamedzit' neZiaducej
repozii stentu v pripade jeho nespravneho zavedenia.

Rovnako je nutné venovat’ nalezita pozornost' vykonavaniu dilatacie po rozvinuti
stentu, pretoZe takto moZe dojst k perforécii, krvacaniu, pripadne k uvolneniu ¢i
neziaducemu posunu stentu.

Pred pouzitim nastroj aj jeho balenie skontrolujte.

V zaujme spravneho umiestnenia stentu sa odporaca pouzivat’ fluoroskopiu.

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

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

Stent Niti-S & ComVi je ur€eny vyhradne na jednorazové pouzitie. Zariadenie
nepouzivajte opakovane ani ho neresterilizujte.

9. Instrukcie pre pripad poskodenia nastroja

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

10. Postup
@ Endoskopické a fluoroskopické vySetrenie striktary
a) Starostlivo endoskopicky a/alebo fluoroskopicky vysetrite tak proximalny, ako aj
distalny segment zuZeného tseku (striktary).
b) Je nevyhnutné presne zmerat' vnitorny luminalny priemer endoskopom a/alebo
fluoroskopom.

@ Uréenie rozmerov stentu
a) Zmerajte dizku cielovej striktury.
b) Vyberte taky stent, aby bol o 20 az 40 mm dIhsi ne% namerand dika striktary, aby
mohli byt’ obidva konce lézie uplne pokryté.
c) Zmerajte priemer zodpovedajlcej striktiry — v z&ujme bezpe¢ného umiestnenia
stentu je nevyhnutné vybrat' taky stent, ktorého nestlaeny priemer o 1 az 4
milimetre presahuje najvyssi prislusny zodpovedajuci priemer cielovej 1ézie.

@ Priprava rozvinutia stentu
- Stent Niti-S & ComVi moZno umiestnit’ pomocou fluoroskopie a/alebo endoskopie.
- Vodiaci drét s priemerom 0,035” (0,89 mm) pretiahnite na Groveii zizeného Gseku.
(TTS)
- Vodiaci drdt s priemerom 0,038 (0,97 mm) pretiahnite na Groveti ziZeného Gseku.
(OTW)

A. Postup pre TTS

a) Pocas sucasnej endoskopickej kontroly zaved'te endoskop na uroveii obstrukcie a
potom cez pracovny kanal endoskopu zaved'te vodiaci drot. Vodiacim drétom
postupujte cez cielovu striktiru vpred, kym nedosiahnete na miesto, kde bude cez
vodiaci drot umiestneny zavadzacisystém.

b) Z distalneho hrotu vnitorného katétra vyberte mandrén.

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

d) Prepléachnite vnatorny lumen zavéadzacieho systému.
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B. Postup pre OTW
a) Z distalneho hrotu vnitorného katétra vyberte mandrén.
b) Za sacasnej fluoroskopickej kontroly zaved'te vodiaci drot naprie¢ zazenym
Usekom na miesto, kde bude cez vodiaci drot umiestneny zavadzacisystém.
c) Skontrolujte, ¢i chlophia spojky, ktora prepaja vnutorny katéter a vonkajsie puzdro,
bola uzamknuta oto¢enim chlopne v smere hodinovych ruéi¢iek tak, aby nedoslo k
predéasnému rozvinutiu stentu.

@ Postup pri rozvinutistentu

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

DISTALNY KONIEC

PROXIMA LNY KONIEC .
T STRIKTURY

STRIKTURY — =~

STRED STRIKTURY

Obrazok ¢. 4

VAROVANIE: Pocas rozvinutia zavadzaci systém neohybajte ani s nim inak nekrutte,
pretoze tym mdZete nepriaznivo ovplyvnit’ umiestnenie a celkovt funkciu stentu.

A. Zaviadzacie systémy OTW s distadlnym uvol’nenim a zavadzacie systémy TTS

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

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

c) Stent za¢nite rozvijat’ pridrzanim koncovky jednou rukou, zatial' o do druhej ruky
uchopte spojku. Potom jemne poslvajte spojku po vndtornom katétri smerom ku
koncovke.

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

obréazky 4 a 5)
PROXIMALNA PROSTREDNA DISTALNA i
RONTGEN KONTRASTNA ~ RONTGEN KONTRASTNA  RONTGEN KONTRASTNA
ZNACKA ZNACKA ZNACKA

Obrazok ¢. 5

UPOZORNENIE Ak bude stent rozvinuty len ¢iasto¢ne, neposuvajte koncovku vpred
ani vzad. Musi sa bezpe¢ne udrZiavat’ v nehybnej polohe. Netimyselny posun koncovky
moze spdsobit’ neZiaduci posun stentu a mozné poskodenie cielovej lézie.

B. Zavidzacie systémy OTW s proximalnym uvol'nenim

a) Pocas 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 chlopiiu
spojky, a to jej minimalne dvojnasobnym otocenim proti smeru hodinovych ruciciek.
Teraz je stent pripraveny na rozvinutie.

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

d) Hned’ ako stredova rontgen kontrastnd znacka dosiahne stred cielovej striktary,
pokracujte s postivanim spojky vpred, pokym sa stent plne nerozvinie. (Pozri
obrézky 4 a 6)

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

Petetetotetetate
e %% v
RN

LRSS

Obrézok ¢&. 6

UPOZORNENIE Ak bude stent rozvinuty len Ciastoéne, neposivajte spojku vpred ani
vzad. Musi sa bezpecne udrziavat’ v nehybnej polohe. Netimyselny posun spojky méoze
sposobit’ neziaduci posun stentu a mozné poranenie hrubého ¢reva.

® 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 mindt, ¢o umozni dalSie
roztiahnutie stentu. (Vnutorny katéter vsutite spat’ do vonkajsicho puzdra tak, ako to bolo
pred uvolnenim.)
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c) V pripade potreby moZno vnutri stentu vykonéavat' balénikovu dilataciu.

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

12. Pokyny k vyberaniu plne potiahnutych stentov Niti-S (pozri Varovanie)
Vizuélne skontrolujte stent a overte si, ¢i nedoslo k nejakému vrasteniu tumora do jeho
lumenu alebo jeho prekrytiu tumorom &i okluzii. Ak bude lumen stentu Cisty a
priechodny, stent opatrne vyberte pomocou chirurgickych kliesti alebo kl'u¢ky. Uchopte
vytahovaciu nit’ a/alebo zaklapnite proximalny koniec stentu a potom stent opatrne
vytiahnite. Ak stent nebude mozné I'ahko vytiahnut’, nevyberajte ho vobec.
Upozornenie: Pri vyberani stentu nepouZivajte nadmernt 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 upravite
polohu implantétu.

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

‘Vyhlasenie k opakovanému pouZitiu

Obsah balenia je dodavany v STERILNOM stave, ktory sa dosiahol steriliz&ciou
etylénoxidom (EO). V pripade narusenia sterility produkt nepouzivajte. Ak zistite
akékol'vek poskodenie produktu, obratte sa na svojho zastupcu spolo¢nosti Taewong
Medical Co., Ltd. Produkt je uréeny vyhradne na jednorazové pouZitie. NepouZivajte ho
opakovane, neupravujte ho ani nevykonavajte jeho opatovni sterilizéciu. U prava
produktu a jeho opakované pouzitie ¢i resterilizacia mézu narusit’ integritu produktu
a/alebo viest’ k poruseniu jeho funkcie, ¢o moZe spdsobit’ poranenie, ochorenie &i smrt
pacienta. Uprava produktu, jeho opakované pouZitie resterilizacia mozu tie znamenat
riziko kontaminacie 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.

Manipulicia a skladovanie: Skladujte v suchu a chlade. Chriiite pred slne¢nym
Ziarenim.

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

Uputstvo za upotrebu
1. Opis
Niti-S & ComVi enteralni/kolonalni 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 enteralni/kolonalni nepokriveni stent
Niti-S enteralni/kolonalni pokriveni stent
ComVi enteralni/kolonalni 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. Postoje dva
tipa uvodnika: TTS i OTW (Vidi slike 2, 3)

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

Potpuno pokriveni enteralni/kolonalni stentovi se mogu pomeriti nakon aktiviranja (vidi
Upozorenja).

A. TTS uvodnik
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Slika 2. TTS uvodnik
* Hexn nponssoau umajy M-mopr

B. OTW uvodnik
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Slika 3. OTW uvodnik (Distalno i proksimal lobadanj

TTS oznacava Through The endoScope (kroz endoskop), a OTW oznacava Over The
Wire (preko Zice). TTS tip se moZe koristiti za endoskopsku isporuku, jer je profil
uvodnog sistema kompatibilan sa radnim kanalom od najmanje 3,7 mm. OTW tip nije
kompatibilan sa endoskopom zbog kraée duzine uvodnog sistema.

TTS tip se preporucuje
- Tamo gde je ciljna oblast strukture uska
- Tamo gde je potrebno aktiviranje na duza rastojanja
- Tamo gde je potrebno ta¢no i precizno aktiviranje

OTW tip se preporuduje
- Gde se koristi fluoroskop

2. Princip rada

® Za OTW tip; Distalno oslobadanje i TTS uvodnik, spoljni omota¢ se povlaci
imobilizacijom ¢vorista u jednoj ruci, hvatanjem konektora drugom rukom i neznim
klizanjem konektora duz guraca ka Cvoristu. Povlacenjem spoljnog omotaca
oslobada se stent.

Za OTW tip; Proksimalno oslobadanje, distalni deo spoljnog omotaca se gura
imobilizacijom konektora u jednoj ruci, hratanjem ¢vorista drugom rukom, i neznim
klizanjem ¢Evorista duz 2. unutra$njeg katetera ka konektoru. PovlaGenjem spoljnog
omotaca oslobada se stent.

3. Indikacije za upotrebu

Niti-S & ComVi enteralni/kolonalni stent namenjen je za odrzavanje luminalne
otvorenosti debelog creva uzrokovane unutra$njim i/ili spoljasnjim malignim ili
benignim strukturama.

GARANCIJA

Taewoong Medical Co., LTD. garantuje da je u okviru dizajna i naknadnog proizvodnog
postupka ovog instrumenta primenjena razumna briga. Ova garancija je umesto i
iskljucuje sve druge garancije koje ovde nisu izri¢ito navedene, bilo da su izrazene ili se
podrazumevaju primenom zakona ili na neki drugi nacin, ukljucujuéi, ali ne
ograni¢avajuci se na bilo koje podrazumevane garancije utrzivosti ili podobnosti za

odredenu svrhu. Rukovanje, skladistenje, ¢is¢enje i sterilizacija ovog instrumenta kao i
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drugi faktori koji se odnose na pacijenta, dijagnozu, le¢enje, hirurske zahvate i druga
pitanja van kontrole Taewoong-a direktno utiu na instrument i rezultate dobijene
njegovom upotrebom. Obaveza Taewoong-a pod ovom garancijom ograni¢ena je na
zamenu ovog instrumenta, i Taewoong 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 ovlas¢uje nijedno drugo lice da preuzme za
njega, bilo koju drugu ili dodatnu odgovornost ili obavezu u vezi sa ovim instrumentom.
Taewoong ne preuzima nikakvu odgovornost u pogledu instrumenata koji se ponovo
koriste, preraduju ili steriliSu i ne daje nikakve garancije, izraZene ili podrazumevane,
ukljucujuéi, ali ne ograni¢avajuci se na utrzivost, ili pogodnost za odredenu svrhu, u
pogledu takvih instrumenata.

4. Kontraindikacije
Niti-S & ComVi enteralni/kolonalni stent je kontraindikovan, ali bez ograni¢enja na:

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

Enteralna ishemija.

Ponovno hvatanje stenta tokom njegovog aktiviranja je kontraindikovano.

o

Upozorenja

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

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

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

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

Nemojte Koristiti kontrastna sredstva Ethiodol ili Lipiodol.

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

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

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

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

Niti-S enteralni/kolonalni nepokriveni stent i Niti-S enteralni/kolonalni pokriveni
stent ne moze se ponovo uhvatiti ako je konektor izvucen preko oznake guraca.
Ponovno hvatanje stenta u vijugavoj anatomiji moze oStetiti uredaj. Ponovno
hvatanje vise od dva puta takode moZe naneti $tetu Steti silikonskoj membrani i/ ili
Zici stenta.

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

Proceduralne komplikacije
* Krvarenje
* Izmestanje ili neadekvatno prosirenje stenta
* Bol
* Smrt (osim one usled uobic¢ajenog napredovanja bolesti)
* Perforacija creva

Komplikacije nakon postavljanja stenta i / ili uklanjanja stenta
Krvarenje

* Bol

Perforacija

Opstrukcija creva

Izmestanje ili pomeranje stenta

Okluzija stenta

Urastanje tumora

Obrastanje tumora

PoviSena temperatura

Osecaj stranog tela

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

Zatvor

Dijareja

Infekcija
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* Peritonitis

* Ulceracije

* Simptomi tenesmusa ili inkontinencije
= Stenoza jejunum

~

Potrebna oprema

* Fluoroskop i/ ili endoskop (sa veli¢inom kanala od 3,7 mm ili ve¢im)
* 0,035 (0,89 mm) vodilica (TTS)

* 0,038 (0,97 mm) vodilica (OTW)

* Uvodna navlaka odgovarajuce velic¢ine za stent i sistem uvodnika

8. Mere predostroZnosti
Pre upotrebe ovog uredaja pazljivo procitajte celo Uputstvo za upotrebu. Treba ga
koristiti samo lekar ili pod nadzorom lekara koji je temeljno obucen za postavljanje
stenta. Detaljno razumevanje tehnika, principa, klinicke primene i rizika povezanih sa
ovim postupkom neophodno je pre upotrebe uredaja.
* Treba obratiti paznju prilikom uklanjanja sistema uvodnika i vodilice odmah nakon
aktiviranja stenta jer to moze rezultirati pomeranjem stenta ako stent nije adekvatno
aktivira.

Treba voditi raduna o izvodenju dilatacije nakon $to je stent aktiviran jer ovo moZe
rezultirati perforacijom, krvarenjem, pomeranjem stenta ili migracijom stenta.

Pakovanije i uredaj treba pregledati pre upotrebe.

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

Proverite rok trajanja ,,Upotrebljivo do*. Ne koristite uredaj nakon roka trajanja.
Niti-S & 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 slu¢aju osteéenja

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

10. Postupak
@ Ispitajte strukturu endoskopski i fluoroskopski
a) Pazljivo pregledajte i proksimalni i distalni segment strukture endoskopski i / ili
fluoroskopski.
b) Unutra3nji luminalni pre¢nik treba ta¢no izmeriti endoskopom i / ili fluoroskopom.

® Odredivanje velifine 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 veci od najveceg referentnog ciljnog pre¢nika,
za postizanje sigurnog postavljanja.

@ Priprema za aktiviranje stenta
- Niti-S & ComVi Stent se moZe postaviti uz pomo¢ fluoroskopije i / ili endoskopije.
- Provucite vodilicu od 0,035 (0,89 mm) do nivoa strukture. (TTS)
- Provucite vodilicu od 0,0385 (0,97 mm) do nivoa strukture. (OTW)

A. TTS postupak

a) Pod endoskopskim vodenjem umetnite endoskop do nivoa opstrukcije, a zatim
uvedite vodilicu kroz radni kanal endoskopije. Nastavite sve dok vodilica ne prede
ciljnu strikturu do mesta gde ¢e sistem za uvodenje stenta biti postavljen preko
vodilice.

b) Izvadite malu sondu sa distalnog kraja uvodnika.

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

d) Isperite unutrasnji lumen sistema uvodnika.

B. OTW postupak
a) lzvadite malu sondu sa distalnog kraja uvodnika.
b) Pod fluoroskopskim vodenjem umetnite vodilicu preko strukture do mesta gde ¢e
sistem za uvodenje stenta biti postavljen preko vodilice.
c) Osigurajte da se ventil konektora koji povezuje unutra$nji i spoljni omotad
zakljucava okretanjem proksimalnog kraja ventila u smeru kazaljke na satu kako bi
se sprecilo prerano aktiviranje stenta

@ Postupak aktiviranja stenta
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Slika 4.
_55-



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

A. OTW (distalno oslobadanje) i TTS sistem

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

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

c) Da biste zapoceli aktiviranje stenta, imobilizujte &voriSte u jednoj ruci i uhvatite
konektor drugom rukom. Lagano gurnite konektor nazad duz guraca prema
Evoristu

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

PROKSIMALNI CENTRALNI DISTALNI
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Slika 5.

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

B. OTW (proksimalno oslobadanje) sistem

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.

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

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

OPREZ Nemojte gurati ili povlaciti konekotr sa delimi¢no aktiviranim stentom.
Konektor mora biti sigurno imobilizovan. Nenamerno kretanje konektora moze da
prouzrokuje neuskladivanje stenta i moguce ostecenje kolorektuma.

® 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, saéekajte 3 do 5 minuta da biste omogucili
dalju ekspanziju stenta. (Postavite unutra$nji omota¢ natrag u spoljni omotac¢ kao u
prvobitnom stanju pre uklanjanja.)

¢) Dilatacija balona unutar stenta moZe se izvrsiti ako lekar smatra da je neophodno.

11. Izvrsite rutinske procedure nakon implantacije

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

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

¢) 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 Cist, pazljivo uklonite pincetom i / ili
hvataljkom. Uhvatite Zicu za izvladenje i / ili oborite proksimalni kraj Stenta a zatim
pazljivo izvucite Stent. Ako se stent ne moze lako povudi, 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.
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Izjava o predostroznosti za ponovnu upotrebu

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

SkladiStenje: Cuvati na suvom, hladnom mestu. Driati podalje od sunéeve svetlosti.
Zahtevi za odlaganje: Sistem uvodnika Niti-S & ComVi enteralnog stenta mora biti

pravilno zapecacen i odlozen u skladu sa lokalnim ili bolni¢kim propisima na kraju
upotrebe.
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Dansk

Brugervejledning

1. Beskrivelse

Niti-S & ComVi Kolon Stent bestdr af en implantérbar metallisk stent og et
indferingssystem.

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

Modelnavn
Niti-S Kolon uncovered Stent
Niti-S Kolon covered Stent,
ComVi Kolon Stent

Figur 1. Stent-model

Stenten er placeret i indferingssystemet, og efter implementering overfarer stenten en
ydre radial kraft p& overfladen af kolorektums lumen for at etablere fri passage. Der
findes to typer af indferingsenheder: TTS og OTW. (se figur 2 og 3)

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

Fuld coverede Kolon Stents kan genplaceres efter implementering (se Advarsler).

A. TTS indfgringsenhed
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Figur 2. TTS indfaringssystem
* Nogle produkter har en Y-port

B. OTW indfgringsenhed
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Figur 3. OTW indfgringssystem (Distal frigivelse og Proksimal frigivelse)

TTS betyder gennem endoskopet (Through The endoScope), og OTW betyder over
wiren (Over the Wire). TTS kan anvendes ved endoskopisk indfgring, da profilen for
indfaringssystemet er kompatibel med en kanal pa mindst 3,7 mm. OTW er ikke
kompatibel med endoskopet pa grund af indferingssystemets kortere |l ngde.

TTS anbefales
- Hvor malstrikturomradet er smalt
- Hvor der er behov for implementering over lange afstande
- Hvor der er behov for pra cis implementering

OTW anbefales
- Hvor der anvendes fluoroskop

2. Funktionsprincip

® \ed OTW (Distal frigivelses- og TTS-indfaringssystemer) tre kkes den udvendige
skede tilbage ved at immobilisere hubben i den ene hénd, og der tages fat i
konnektoren med den anden hénd, og forsigtigt trekkes konnektoren langs
nedstopperen mod hubben. Tilbagetra kning af den udvendige skede frigar stenten.

® \ed OTW (Proksimale frigivelsessystemer) skubbes den distale del af den udvendige
skede fremad ved at immobilisere konnektoren i den ene hand, og der tages fat i
hubben med den anden hénd, og forsigtigt skubbes hubben langs indre kateter mod
konnektoren. Fremskubningen af den udvendige skede friger stenten

3. Indikation for brug
Niti-S & ComVi Kolon Stent er beregnet til at opretholde passage i kolons lumen ved
tyktarmstriktur forérsaget af en indre og/eller ydre malign og/eller benign striktur.

GARANTI

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

4, Kontraindikation

Niti-S & ComVi Kolon Stent er kontraindiceret til, men er ikke begra nset til;
Patient med ascites.

Placering i polypoide I sioner.

Patient med bladningsforstyrrelse.

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.
Enteral iske mi.
Reloading af en stent under implementeringen er kontraindiceret.

5. Advarsler

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

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

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

Indferingssystemet m& ikke udszttes for organiske oplgsningsmidler (f.eks.
alkohol).

M4 ikke bruges sammen med ethiodol- eller lipiodol-kontrastmedier.

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

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

Fuld covered Stent kan flyttes umiddelbart efter implementering.

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

Forsgg ikke at reloade en stent, nar stenten er fremfart.

Niti-S Kolon uncovered Stent og Niti-S Kolon 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 ogsa beskadige silikonembranen og/eller stent-traden.

6. Potentielle komplikationer
Potentielle komplikationer i forbindelse med anvendelse af kolonstent kan omfatte, men
er ikke begra nset til:

Procedureme ssige komplikationer
* Blgdning
* Fejlplacering af stent eller utilstre kkelig dilatation
* Smerter
* Dgdsfald (ud over normal sygdomsprogression)
* Perforation i tarmkanalen

Post komplikationer ved stent anle ggelse
Blgdning

Smerter

Perforation

Pavirket tarmfunktion

Fejlplacering af stent eller migration
Tilstopning af stent

Tumor vokser ud over stentkanten
Tumorindve kst i stent

Revnet stent

Feber

Fornemmelse af fremmedlegeme
Dgdsfald (ud over normal sygdomsprogression)
Sepsis

Konstipation

Diarré
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* Infektion

* Peritonitis

* Ulcerationer

* Symptomer pa tenesmus eller uopsz ttelighed/inkontinens

7. Ngdvendigt udstyr
* Fluoroskop og/eller endoskop (med en kanalstarrelse p& 3,7 mm eller sterre)
* 0,035"/0,89 mm guidewire (TTS)
* 0,038"/0,97 mm guidewire (OTW: Distal og Proksimal frigivelse)
= Indfaringsskede i passende starrelse til stent og indfgringssystem

8. Sikkerhedsforanstaltninger

Les hele brugervejledningen grundigt, fer anvendelse af denne enhed. Den bgr kun
anvendes af eller under tilsyn af |z ger, der er grundigt uddannede i placering af stents.
Det er ngdvendigt at have en grundig forst3else af de teknikker, principper, Kliniske
applikationer og risici, der er forbundet med denne procedure, for anvendelse af
enheden.

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

" Udvis forsigtighed, né& der udferes dilatation, efter at stenten er blevet
implementeret, da dette kan resultere i perforation, bladning, lgsrivelse eller
migration af stenten.

* Emballagen og enheden bar kontrolleres far anvendelse.

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

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

* Niti-S & ComVi Stent leveres sterilt. M4 ikke anvendes, hvis emballagen er dbnet
eller beskadiget.

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

9. Instruktioner i tilfz Ide af beskadigelse

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

10. Procedure
@ 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 lzngden af mélstrikturen.
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 ve Ige en stent, som
har en diameter pé ca. 1 til 4 mm starre end den sterste referencemaldiameter for
at opnd sikker placering.

@ Forberedelse af implementering af stent
- Niti-S & ComVi Stent skal placeres ved hje Ip af fluoroskopi og/eller endoskopi.
- Foren 0,035" (0,89 mm) guidewire til strikturens niveau. (TTS)
- Foren 0,038" (0,97 mm) guidewire til strikturens niveau. (OTW)

A. TTS procedure

a) Under endoskopivejledning indszttes et endoskop i niveau med obstruktionen,
hvorefter guidewiren fgres gennem endoskopets kanal. Fortszt, indtil guidewiren
er hen over strikturen til det sted, hvor stent indfgringssystemet skal placeres over
guidewiren.

b) Fjern stiletten fra den distale ende af indfgringsenheden.

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

d) Skyl den indvendige del af indfaringssystemet.

B. OTW procedure
a) Fjern stiletten fra den distale ende af indferingsenheden.
b) Under fluoroskopivejledning skal der indsz ttes en guidewire hen over strikturen til
det sted, hvor stent indfgringssystemet skal placeres over guidewiren.
c) Serg for, at ventilen til konnektoren, der forbinder den indvendige og den
udvendige skede, er l&st af den proksimale rotationsventil i retning med uret for at
forhindre for tidlig implementering af stenten.
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@ Procedure for implementering af stent

PROKSIMAL ENTRAL DISTAL
RONTGENMARK®Z R RONTGENMARKZ R RONTGENMARKZ R

DEN PROKSIMALE ENDE AF — DEN DISTAL ENDE AF
STRIKTUREN =~ T STRIKTUREN

DEN CENTRALE DEL AF STRIKTUREN

Figur 4

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

A. OTW (Distalt frigivelsessystem) og TTS indfgringssystem

a) Under fluoroskopi- og/eller endoskopivejledning skal indferingssystemet placeres
ngjagtigt i den centrale del af malstrikturen.

b) N&r indferingssystemet er i den korrekte position for implementering, lases den
proksimale ventil p& 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. Trek forsigtigt
konnektoren tilbage langs nedstopperen mod hubben.

d) N&r den centrale rgntgenmarker nér midten af mélstrikturen, fortszttes med at
tre kke tilbage i konnektoren, indtil stenten er helt implementeret. (se figur 4 og 5)

PROKSIMAL CENTRAL DISTAL
R NTGENMARK@ R R@ NTGENMARK@ R RONTGENMARK@ R

Figur 5

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

B. OTW (Proksimalt frigivelsessystem)

a) Under fluoroskopi- og/eller endoskopivejledning skal indferingssystemet placeres
ngjagtigt i den centrale del af malstrikturen.

b) Nér indferingssystemet er i den korrekte position for implementering, Iases den
proksimale ventil pd konnektoren op ved at dreje ventilen mere end to gange mod
uret. Stenten er nu klar til implementering

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

d) Nér den centrale rentgenmarker ndr midten af malstrikturen, skal man fortsz tte
med at skubbe frem mod konnektoren, indtil stenten er fuldt implementeret. (se
figur 4 og 6)

PROKSIMAL CENTRAL DISTAL
RINTGENMARKZ R RINTGENMARKZ R RO NTGENMARK@ R
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CXRRNNKP
K RAKRKKK5”
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Slika 6.

FORSIGTIGHED. Konnektoren mé& ikke skubbes fremad eller tre kkes tilbage, mens
stenten delvist er implementeret. Konnektoren skal vere sikkert fastgjort. Utilsigtet
beve gelse af konnektoren kan forérsage fejlplacering af stenten og mulig beskadigelse
af kolorektum.

® Efter implementering af stenten
a) Undersgg stenten fluoroskopisk og/eller endoskopisk for at bekra fte dilatationen.
b) Fjern forsigtigt indferingssystemet, guidewiren og endoskopet fra patienten. Hvis
der markes overdreven modstand under afmonteringen, skal der ventes 3-5
minutter for at muliggere yderligere dilatation af stent (s2t den indvendige skede
tilbage i den udvendige skede som i den oprindelige tilstand, for den fjernes).
c) Der kan udfgres ballondilatation inde i stenten, hvis det er ngdvendigt.

11. Udfer rutinema ssig procedure efter implantatet
a) Vurdering af starrelsen og strikturen af lumen i stenten. Det kan tage op til 1 til 3
dage, for en stent er helt udvidet.
b) Legen ber anvende sin erfaring og diskretion for at bestemme anvendelse af
relevant Iz gemiddel for hver enkelt patient.
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c) Efter implantation bar patienten forblive p& blad kost, indtil den behandlende lzge
ordinerer andet.
d) Observér patienten for udvikling af eventuelle komplikationer.

12. Instruktioner til fjernelse af Niti-S fuldt coverede Stents (se Advarsler)
Undersgg stenten visuelt for eventuel tumorindva kst ind i eller hen over stentkanten, og
check, om stenten er tilstoppet. Hvis stent-lumen er frit, fjernes stenten forsigtigt med en
biopsitang og/eller en slynge. Tag fat i traden til fjernelse af stenten og/eller pres den
proksimale ende af stenten sammen, og udtag derefter stenten forsigtigt. Hvis stenten
ikke nemt kan tre kkes tilbage, m& den ikke fjernes.

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

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

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

Erkla 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 pa én patient. M& ikke genbruges,
genbehandles eller gensteriliseres. Genbrug, genbehandling eller gensterilisering kan
kompromittere enhedens strukturelle integritet og/eller fore til svigt af enheden, som
igen kan medfgre patientskade, sygdom eller ded. Genbrug, genbehandling eller
gensterilisering kan ogsd udgere en risiko for kontaminering af enheden og/eller
fordrsage patientinfektion eller krydsinfektion, herunder, men ikke kun begra nset til,
overforsel 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: Indfgringssystemet til Niti-S & ComVi Kolon Stent skal

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

Eyyepidio ypriot

1. Meprypogii

To Stent evtépov Niti-S kar ComVi anoteleiton amd 10 EUPLTEVGIO PETOAMKO stent
(evdompdBeon) Kat T0 COOTNHA EICUYOYE.

To stent givar katookevoopévo amd ovppo Nitinol. Eivon pia kolwdpikn edkopummm
pdBeon amd hemtd mAEYMa, M OTOi0l £YEL OKTIVOOKIEPG ONUAdIDL 68 KGOE (GKPO KOl 6TO
KEVTPO.

‘Ovopo povréhov
Axdvrro stent gviépou Niti-S
Katoppévo stent eveépov Niti-S
Stent evtépov ComVi

Ewéva 1. Movtého stent

To stent tomofeteitan 6€ éva GUGTNHA EIGAYMYER KOL KOTA TV £KTTVEN TOV METAdIdEL
e oktvikl Sovapn mpog T EE® 6TV ALMKY EMQPAVELD TOV TOXEOG EVIEPOV KOl TOV
opBo? yi va edpaudoet ™ Patdmta. Yrdpyovv dbo tomor eicaywyéa: TTS kar OTW.
(Bh. ewdva 2, 3)

To ITMipog karoppéva stent eviépov Niti-S mov ypnowomoovviar oy kahonidn
GTEVOOT HTopoDV Vo apoipedov (BA. TTpogdonomoers).

To IIMpwg kodvppéva stent eviépov pmopovv vo emavotomofeBovv petd v
éxntvén (BA. Ipogidomomoeig).

A. Ewayoyéag tomov TTS

EITY. KENTPIKOE 1 )
AEIKTHE AEIKTHE AEIKTHE
KOMBIO ASZPAAIEHE y
AKTINONX  AKTINONX  AKTINON X

- !
ol | j]][['=|(_g :[m%mi Ex = 1‘ l' ¢

OM®AAOE  [IPOQOHTHE TYNAEIMOZ EZQTEPIKO KITPINOZ STENT AKPO
©OHKAPI AEIKTHE

Ewéva 2. Zoompa sicayoyia tomov TTS
* Opiopéva mpoiovta £xovv éva Bopiopa Y

B. Ewaywyéag tomov OTW

EITYS KENTPIKOE ~ TEPI®EPIKOL
AEIKTHE AEIKTHE AEIKTHE
EIYETHMA AZQAAIZHE  IYNAEIMOX AKTINON X AKTINON X AKTINON X

(BAABIAA)

7

OMOAAOE  AIQETHPAS EZQTEPIKH  KITPINOX STENT AKPO
OQPAKIZH AEIKTHE

Ewova 3. Zootpa sioayoyie omov OTW (Meprpepikn) amodiopcvon kar £yyvg
amodiopevon)

TTS onpaiver Through The endoScope (péow tov gvdookomiov) kat OTW onpaivet
Over The Wire (tavo ond to cOppa). Mropeite va ypnoonomicete tov tomo TTS yio
£VOOOKOTIKT TTapoyT|, KaO®OS T0 TPOPIA TOV GLOTAWATOS Eloay®YER ivar cLpPatd pe
ghdyoto kavah epyasiog 3,7 mm. O tomog OTW dev givar copBatdg pe 1o evdookomio
AOY® TOV HIKPOTEPOL HIKOVG TOV GUGTHHATOG ELGAYMYEN.

Tvviotdtat o tomog TTS
- Otav n mepoyn g 6TéEveons oTdXov givat oTevn
- Otav anouteiton £kmtuén oe peydin andotoon
- Otav anoteitoan akpipng ékmtoén

Tvviotatar o tomog OTW
- Otav pNOOTOLEITOL AKTIVOGKOTIO

2. Apyi Aertovpyiag

® Ytov Tomo OTW, o cuoTiuaTe TEPIPEPIKNG UMOSEGUEVONG KL EIGOYOYEN TOTOV
TTS, n e&otepikn HOPAKIGN ATOGVPETOL AV KKV TOTOMGETE TOV OUPOAD HE TO EVaL
YEPL, TAGETE TOV GUVOEGHO LE TO GANO YEPL KOl GUPETE OMOAG TOV GUVIEGHO KOTE
wiKog tov dwwothpa mpog tov oppard. H ovumtuén g séwtepicig Bmpdxiong
amodeopeveL To stent.

Ytov Tomo OTW, e cvotiuate £yy0g OmOIECUEVONG, TO TEPIPEPIKO TUNHO THG
gEmtepikiig Bmpdkiong @Beiton TPpog Ta EUTPOG AV AKIVITOTOMGETE TOV GUVIEGHO UE
T0 €val €L, TACETE TOV OUPOAO HE TO GARO XEPL KOt GUPETE OOl TOV OUPAAS KATH
koG 0L 2% gcTEPKOV KabeTipa mPog TOv ovvdeopo. H ovpmtuén g
e&otepikng Bmpdiiong omodecpenet To stent

3. Evdsiteig ypiiong

To Stent evtépov Niti-S ko ComVi mpoopiletan yi ™ Swmpnon g avAkng
BatémTog TOL TOXEOG EVIEPOVL GE GTEVMON MOYEOS EVIEPOL TOL TPOKUAEITOL Omd
gvdoyevn /o eEmyevn Kakonon 1/kat kahonon otéveon.
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EITYHIH

H Taewoong Medical Co. LTD gyyvdrtot 61t 0 6)ed0opdg Kot 1) KATAGKELT qvTO) TOV
opyGvov €xet mpoaypotomomdei pe ™ Séovoa empérewn. H mapovoa eyydnon
avtikadiotd kot anokAeiel omotadnmote GAAn eyyvmon dev opileton pntdg oo MooV,
T 1 ctornpr, avtodikaing N pe GALOV TPOTTO, GUUTEPIAAUPAVOUEVOV, EVOEIKTIKE,
OMOV TV EVVOOVLUEVOV EYYVGEOV YlOL TNV EUTOPELGLUOTNTA T KATOAANAOTNTA YioL
cuykekppévo okomd. O yeplopds, N amobikevon, o Kabupiopog Kat 1) anocTeipmon
avTov TOL OpYdvov, KaBdG Ko GAlOL Tapdyovieg mov a@opodv Tov acbevi, ™
Syvoon, ™ Oepamneia, T xepovpycég emepfdoel kar diko (nipate TEpav oL
eléyyov g Taewoong eanpedlovy GHEGH TO OPYOVO KOL TC ATOTELEGUATO THG XPHONG
Tov. H vmoypéwon g Taewoong dvvapel g mapovcag eyyomong meplopileton oty
£MGKEVT 1 TNV AVTIKATAGTAGN TOL TopovTog opydvov kai n Taewoong dev @épet
£00HVN Yo ooV OeTikn 1 omobeTikn Cnpio, BAAPN 1 damdveg mov TpokdTOLY GpESH N
éupeca amd ™ xpnon tov mopdvtog opydvov. H Taewoong dev avaropfdver ovte
e&ovctodotel dAho dropo va averdPer avti ekeivig GAAN Tpochetn evBOVN oe GYéom pe
70 Tapov Opyavo. H Taewoong dev avodrapfaver kopio evBOvn avagopikd pe to dpyava,
TO. OTOl0L EMOVOLPOIOTOLElTE, EMOVETEEEPYALESTE 1) EMOVOTOCTEPMOVETE KoL Ogv
TopEYEL ovdepior eyyonon, pnT N GlOTMPY, GUUTEPIMAUPAVOUEVIG, EVOEIKTIKG, NG
£yydnong Yo TV EUTOPEVGIUOTNTA 1| TNV KOTOAANAOTNTA Y1t GUYKEKPULEVO GKOTO
AVOPOPIKE PE TaL £V AOY® Opyava.

4. Avtevdeitag
To Stent evtépov Niti-S ko ComVi avtevdeikvotal, evosikTikd, Yo ta £€7G:

* Acbeveig pe aokitm.
* TomoBémon oe molvmoeideig PAaPeg.
AcDeveic pe onpoppaykn datapoym.

Evdokothako andompa.

Acbeveig pe Swatapayés méng.
Z1evAGELS IOV dev EMTPEMOVY TN S1EAEVGT 081YOV GVPUATOG.

Onowdnmote ypNon TEPAV OCWV TEPIYPAPOVTOL GUYKEKPIUEVD OTIG &VOEiLelg
xPions.

Avtevdeikvoton M agoipeon M 1M EMOVATOTOBETNON  TANPOS  OVOTTUYHEVOD
akdivmtov/yopvo stent. (BA. Ilpogidomooeig).

IMBav W emkeipevn didtpnon.
Evtepucn woyonpio.

Tuyév avakon Tov stent kKatd TV EKATVLER TOL AVTEVIEIKVLTAL

4]

. Ipogidomorosig
* H ovokevr| mpémet vo ypnoHonotEitol e Tpocoy Kot HOVO KOTOMY TPOGEKTIKIG
e&étaong oe acbeveig pe avénpévoug xpovoug atpoppayiog, dlatapayés TENG 1 o&
acBeveis pe axtvikh koAitida 1} TpoKTiTda.

H ynupeooktvobeponeio 1 amhédg M axktwvobeponeio pmopei vo odnyfoetl oe
GLPPIKVOGT) TOL GYKOV Kot ETUKOLOVON HETATOMIGN TOV stent.

To stent Tepiéyet vikéMo, to omoio pmopei va Tpokarécet adhepykh avtidpaon oe
dropa pe evocbnocio 6To VikéAlo.

Mnyv ekbETeTE TO GUGTNUA EIGOYOYEN GE OPYOVIKOVG SLOADTES (TT.). OVOTVEV L)
Mnv 10 ypnoponoeite pe to okoypagicd péca Ethiodol 1 Lipiodol.

Ta ITApog koivppéva stent Niti-S pmopodv vo apapebodv otav 1 khvikh
agordynen tov Bepdmovtog aTpod Yoo ™ oTéveon o6mov TtomobeTiOnke stent
vrodetkviel 0Tt To stent pmopei vo apaipebel pe aceddewn. Amouteiton péyiotn
TPOCOYN KATd TN AMym TG amdpaons Yo apuipeon Kol KaTd Vv agaipesn Tov
stent.

Agv pmopeite va apapécete o [TMpwg kavppévo stent Niti-S otav vadpyet
avaTTLEN KOPKIVIKOD 16T00 pEGH om0 To. KeEVE TOL TAEYHOTOG/uTEPUVATTLEN
KapKwikod 167100 (ingrowth/overgrowth)/amdéppaén tov aviod Tov stent.

Mnopeite vo emavotonobemoste 10 ITMipwg kahvppévo Stent apécmg petd v
£xnTuén.

To  oxdAvmto/yopve stent dev mpémel vo agopodvtar Otav  givar TAPOS
avartoypéva, Ph. Avievdeitels.

Mnv emyelpGETE VA AVOKTGETE/EMOVATOTODETNOETE EvaL stent pe TPoYwpNHEVT
£xmtoén.

To Akdhvomto stent evtépov Niti-S ko o Kakoppévo stent eviépov Niti-S dev
pmopei va avaktnOel av o cuvdeopog Exet TpaPnytel mépa amd tov deiktn TOL
dwothpa. Tuydv avdaxtnon tov stent, dtav VIAPYEL TEPITAOKN avoTopia, HTOpel vo
npokodéoel (i ot cvokevl). Tuxov avakmon mave omd §00 Qopés pmopet
emiong va mpokarécel (npiEg ot pepPpavn ctukovng 1i/kat To GOppa Tov stent.

6. MMOavig emmalokég
TMBovég emmhokég mOL cuvdEOovTOL ME T YPNON TOL stent TayEog EVIEPOL
TEPUpUPAVOVY, EVOEICTIKGL:

Emimhioxéc kord ty diadikaoio
= Awoppayio
* Eogopévn tomobéton stent 1 avemapkng enéktoon
* Iévog
* Odvatog (Yo Loyoug drapopeTikovg amd T puok eEEMEN TG vOGov)

AdTpnon Tov eviEpov

Emmloxéc petd v rorolémon tov stent
* Awoppayio
* Ilovog
* Awdtpnon
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Andepaén eviépov

Eoc@aluévn tomobétnon 1 petotdmion stent
* Andgpaén stent
* Yrepoavantuén kapkvikov 16100 (overgrowth)

AvamTugn KapKvikod 16100 péca amd ta keva Tov mAéypatog (ingrowth)

Opavon stent
TTvpetodg

Aicbnon &évov cdpatog

Odvatog (Y Adyovg SlapopeTikols amd T Guotky) eEEMEN TG VOGOL)
Zhyn
Avckotuotnta

Agppota

Aoipwén

* Ieprrovitida

"Ehkog

SUPTTOUATO TEWVEGUOV 1] ENETYOVCOG AVAYKNG/AKPATELG

-

. Amontovpevog eEomhopig
* Axtivookomio 1i/kat evdookomio (e péyebog kavarion 3,7 mm 1 peyaddtepo)
0Odnyo6 odpua 0,035 in/ 0,89 mm (TTS)

= Od1y6 ovppa 0,038 in/ 0,97 mm (OTW, meppeptis Kot £Yy0G 0modEGUEVOTG)

* Oopakion ewoaywyée pe kotdAlnlo péyebog ywr To stent kou TO GUGTHHA
E160YOYEN

8. Mpogura&erg

IIpw ypnoonomoete otV T Guckevt], dwfdoete mpocektikd 6Ao t0 Eyyeipidio
xpiotn. TIpEnet va xpNoIHOTOLEITOL HOVO 0md 10TPOVG KUTHUAMNAN EKTASEVIEVOVS GTNV
tomofémon stent 1§ vd v eniPreyn tovg. Ipwv amd ™ ¥pHon ™G CLOKEVHG Eivar
amapaitm e €1g Paog KaTavonon TV TEVIKOV, TOV apydv, TOV KAVIKOV
EQPAPROYDV KaL TV KvSHVOV TOL cvvdEovTal e auTHY TN ddikacio.

TIpénet va elote mpooekTiKol KOTG TV 0QAIPEST TOV GLUGTNUATOG EIGAYMOYEN Kl
oV 0dNY0D GUPHATOG apEGWS PETd TNV ékmtuén Tov stent, kabmdg pmopei vo
mpokhnBel petatomon tov stent av dev éxel ekmtuydel cwoTd.

Emiong, mpénet va giote mpooekTikol Katd TV EKTEAEON NG SUGTOANG HETE TNV
£xntvén Tov stent, kaBdg propei va Tpokindel didtpnon, atoppayio 1y petatomion
oV stent.

IIpw amd ) xpron, eAEYETE T GUOKEVAGIO KL T GUGKELT].

* Zoviotdtol N gpion aKTVOeKOTNoNG Yol T dopdhon g 6mothg tomodétmong
NG GUGKEVNG.

EAéy&re v nuepopmvio Méng "Avidoon £o¢". My ¥pnolonolEite ) GVGKET
HETA TO TEPAG OVTNG TNG NHEPOUNVIOG.

To Stent Niti-S ko ComVi mopéyetar amootepopévo. Mny to ypnotponoteite av n
cuokevacio £l avorytei N éxet virootel (npud.

To Stent Niti-S xa ComVi mpoopiletar pévo yw pia  ypfion. Mnv
EMAVOTOGTEPOVETE 1)/KOL PNV ETAVOYPNOOTOIEITE TN GLOKELT.

9. Od1yyigg o mepinTmon (nuag

MPOEIAOIIOIHXH: Emfewpfiote ontikd 10 chomnue yioo Toxov onpddio {npdc.
MHN TO XPHEIMOIIOIEITE av vrdpyovv opatd onuddio {nuide. Toxov un tpnon
AVTHG TNG TPOPOAAENG UTOPEL VaL EXEL OG OTTOTEAEGHLOL TPOVHOTIGHO TOV aGBEVY.

10. Awadikacio
D E&etdote T 6TEVOGN PE EVOOOKOMIO KUL OKTIVOOKOTIO
a) Eetdote mpooekTikd 1060 T0 £yyiG 0G0 KOl TO TEPLPEPIKO TUHHO TG OTEVOONG
£VOOOKOTIKG 1/KOL OUKTIVOGKOTKGL.
b) Ilpénet va petpioete akpiPdg ™ SGHETPO TOV €0WTEPIKOD CLAOD pE TO
£VIOGKOTIO 17/KOIL TO OKTIVOGKOTLO.

@ KaBopiopog peyéBovg stent

a) MeTpnoTe T0 PKOG TG GTEVOONG GTOXOV.

b) ErnéEre éva péyebog stent pe piikog 20 éog 40 mm peyadtepo omd 10 PeTpnuévo
KOG TNG OTEVOGNS Y1t VoL KaAv@Bovv Thnpmg Kat T Vo dkpa g PAaPnS.

¢) Metpnote ) SIGUETPO TNG GYETIKNG OTEVOONG: TPEMEL va. emAEEeTe Eva stent oV
va £xel SGpeTpo oe EkmTuEN, peyadvtepn kotd mepinov 1 éwg 4 mm omd ™
HEYOADTEPT SIGUETPO TOV GYETIKOD GTOXOV, YL VO TETOYETE MO AGPOAT
TomoBétnon.

@ TMpoetorpasio £knTUENG TOVL Stent
- Mrnopeite vo tomobetioete to Stent Niti-S xou ComVi pe ™ Ponbewn
OKTIVOGKOTIOV 1)/Koit EVE0GKOTOV.
- Iepdote éva 0dnyo cvppa 0,035 (0,89 mm) oo eninedo g otévmong. (TTS)
- Ilepdote €va 0dnyo cvppa 0,038 (0,97 mm) oo eninedo g otévwong. (OTW)

A. Awdikosia TTS

a) Yno evdookomikly kabodriynom, ewodyete £vo evdookémo oto emimedo g
amoPPaENG, 6T GUVEXEWL EIGAYETE TO 08NYO GUPHE HEGE OO TO KavaAl epyaciog
Tov gvdookomiov. TIpowdnote péxpt 10 0dNyd GOpHo TEPAGEL TN GTOXELHEVN
otévoon ekel mov Oa tomoBemBei to cvoTHA E1GayOYER stent Tve and To 0dnyd
chpua.

b) Agaipéote Tov 6TEED UM TO TEPIPEPIKO (KPO TOV EIGAYOYEM.

¢) BeBoiwbeite 611 n BokBida Tov cuvdésov Tov cuvdéetl TV ecoTepk Bopdkion
kot v eEotepicsy Owphkion acoriler av mepotpéyete 0 Gkpo TG €YYOg
BoABidag de&ooTpoa dote va amoTpéyete TV TPOmPN EKTTLEN TOV stent.
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d) EkmA0veTe TOV E6OTEPIKO VAG TOV GVGTHHATOS EIGUYMYE.

B. Awudwkosio OTW
a) Agoipéote Tov 6TEED amd TO TEPIPEPIKO (IKPO TOV EIGAYOYEQ.
b) Y6 mv kafodfiynon tov aktivookomion, e16Gyete Eva. 0dnyd cOpua 6T oTEVMON
omov 0o tomoBe el 10 GhoTHA E1Gay®YEa stent ETAve omd TO 0dNYO GV
¢) Befawbeite 61t n BokBida Tov cVVIEGHOV TOV GLVA mv ecmTepky Owpdxion
kat v e&otepik Bwpdkion aceoAilel av TEPIGTPEYETE TO GKPO NG £YYLG
Barfidag de€00TPoPa GOTE VoL OmOTPEYETE TNV TPO®PT EKTTVLEN TOV Stent.

@ Awdwkaoio fxmToENG TOL Stent

EITYZ KENTPIKOZ TIEPIOEPIKOX
AEIKTHE KTINON X AEIKTHE AKTINON X AEIKTHE AKTINON X

TIEPIOEPIKO AKPO
- — XTENQXIHX

EITYZ AKPO
ITENQEHX g

KENTPO XTENQZHX

Ewéva 4

TIIPOD®YAAZH: Mnv GUGTPEPETE TO GUOTNUA ECAYMYEN KOl UMV YPTOCLLOTOLEITE
KINOELG 1voEng Kotd v Ekntvén, eneldn pmopei va emnpeaotei 1 tomodétnon kot n
Telkn} Asttovpyio Tov stent

A. OTW (ZVotnpa meproepikiis amodiopevonc) kot Tootpa sieoyoyéa TTS

a) Yo v xabodiynon tov akTivooKomov f/kat Tov v80oKOTon, TOToDETHOTE TO
cOoTNHA E1IGaymYEN aKPBOG GTO KEVIPO TNG GTEVAOGTG GTOXOV.

b) Mok 1o cvote euyayéa givor o owot éon o va exruyel, Eexheddote My gyyig
BoABido tov cuvdéopon, mEpoTpépoviag ™ PaAPide mepocoTEPO OmO S0 popés
APISTEPOSTPOPCL

) T va Eekviioet 1) EkmToén Tov stent, GKIVITOTOWOTE TOV OROAAD LE TO Evar XEPL Ko
TAGTE TOV GUVOEGHO e TO GANO yEpL XOpETe amadd Tov GOVOEGHO vl KoTd pikog
0V SWOTAPL TPOG TOV OUPUAD.

d) Ortav o kevipdg deiktg akTivav X QTACEL 6TO KEVTIPO TNG GTEVMONG GTOXOV, GUVEYICTE
VoL PP Te TOV GUVOEGHO péXPL vaL ekruyBel T PG To stent. (BA. ewova 4, 5)

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

Ewéva 5

IMPOXZOXH Mnyv wbeite mpog T epmpds Ko pnv tpofite Tpog ToL Tew ToV OUPULO, EVGD
10 stent éyel exmrvydel pepikds. O opards Tpémet vor axwvnronomOel pe acedreto. Tuxov
KOVGLOL HETOKIVION TOL OpPOAOD UTOpEl Vo TPOKUAESEL KAkl €0BVYPafLLIon ToL stent Kot
mhavi (ud 6Tov 6ToOX0 1) TN GTEVOOT.

B. OTW (Zvotnpa eyydg anodiopevong)

a) Yno mv kabodiynon Tov oKTvOGKOTIoV T/Kal TOL £VE0oKOTOV, TOMOPETOTE T0
GUGTNHO EIGAYOYEN OKPPDG GTO KEVIPO THG GTEVMGNG GTOYOV.

b) Mog 1o cvompa elcaymyéa givon o cwoth B5on Yo va ekntuydei, Eexdhewddote
mv gyy0g BuABido tov cuvdéopov mepiotpépovag ™ BodPida mepocdtepo amd dvo
popég apotepdotpoga. To stent givon Théov EToo yuo Ekroén

¢) T vor Eekwviioet 1) £KTTuén ToV stent, GKWVITOTOMGTE TOV GOVIESHO HE TO EvaL XEPL
KO THOGTE TOV OUPOAD [E TO GAXO YEPL. ZOPETE OmMOAd TOV OUPOAD TTPOG TOL EUTPOG
Kot (koG Tov 2°° 00 1epkol KaBeTpa TPOG TOV GUVOEGHO.

d) Otav o kevpikog deiktng axtvdv X QTAGEL 6T0 KEVIPO TG OTEVOONG 6TOY0V, GuVEXioTE
vo. mBeite TPOG TOV GOVIEGHO pEYPL Ve ekTTuyDel TANPS TO stent. (BA. eudva 4, 6)

EITYZ KENTPIKOX TIEPI®EPIKOX
AEIKTHE KTINOQN X AEIKTHE AKTINON X AEIKTHEZ AKTINON X

Ewéva 6

TIPOXOXH Mnv @beite mpog o unpdg Kot pny TpoPate mpog o mo® ToV GOVIESHO, EVAD
10 stent €yel exmroybel pepcds. O ovvdeopog mpénet vo akvnromomBel pe ao@ieto.
TuOV aKOVGLO HETOKIVIION TOV GUVIEGHOL UTOPEL VoL TPOKOAEGEL KOKT) EVOLYPAUIIOT TOV
stent ko mhovi (it 610 oD Eviepo kot o 0pho.

® Meta v éxToén Tov stent
a) E&etdote 1o stent e 0KTIVOGKOTIO /KoL EVO0OKOTIO Y10t Vo eTPEBUGOOETE TNV ETEKTOON.
b) Apapéote TpooekTikd T0 GHGTNHA EGAYOYER, TO 08NYO GUPUO KOL TO EVEOOKOTIO
ond tov acbevi. Av vidoete VIEpPOAIKT AVTIOTAOT KATA TV 0QAIPEST|, TEPEVETE
3~5 Aemtd o var Sevkodovlet 1 meportépo eméktacn tov stent (Tomobemote v

-66 -



gowtepikh Bmpdkion Eava péoa oy eEotepn) Bmpdkion, Omwg Ntav apykd Tpwv

amd ™V apaipeon).
¢) H dwotol tov pradoviod péca oo stent pmopei va extekeotet av {nnoei.

11. Exteréote Tig cuvi0eig Sradikaciss petd Ty epgiTevon)

a) A&oroynote 1o péyebog kon T otéveon Tov ovrod tov stent. To stent pmopei vo
aperaotel 1 £og 3 nuépeg yu va enektabel TApog.

b) O wpdg mpémer va éxel ™V epmepion ko ™V Kkpion va kaBopiler ™y katdhinin
POPHOKEVTIKT) oY@y Y10 ke acOevn.

€) Metd mv guevtevon, o acbevig mpémel va akorovbioet ehappd dionta péypt va
haPer dAheg 0dnyieg amd Tov Bepdmova 1Tpd.

d) Tapatnpriote Tov aobev yio TUXOV ELOAVIOT EMTAOKMV.

12. Odnyies agpaipeong IMMjpws kKolvppsé stent Niti-S (fi. IIposidonoujceis)
E&etdote ontkd to stent yia Toyov avamtugn KapKvikov 16100 pESH amd To KEVA TOL
TAEYpaTOG/UTEPAVATTUEN KapKIVIKoD 16To (ingrowth/overgrowth) otov avdd tov stent 1
av 1o stent £xel Ppagel. Av 0 avAdg oL stent givon KaBaPOG, APAPEGTE TOV TPOGEKTIKG. HE
o daBida v/kat évav Bpoyo. ITdote To kKopdovi avacvpong 1y/kat GUUTTHETE TO £YYG GKPO
Tov stent Ko PETE ovaGOPETE TPOGEKTIKG TO stent. Av dgv UTOPEITE VoL AMOGVPETE EVKOANL
70 stent uny 10 aQoIpEiTe.

TIpocoyn: Mnv aokeite vepPoiiky) SOvopn Yo va apoipécete To stent, Kabdg pmopel v
amocLVSEDEL amd T0 KopdoVL avdcupons.

To va emavatonoBemioete éva ITApwg kadvppévo stent Niti-S apéong petd ™y Ekmtodn,
¥pnowonomote Aafida 1 évav Ppdxo Yy Vo MACETE TO KOPIOVL GVAGLPONG KoL
TPOCUPHOGTE oG 0T cwoth Béom.

Na éyete veoym ot 7o stent popei va emavatomoBemOel 1)/icon vo oponpedei LOVO amd Koved.

Afrwon Tpo@Oiaing KaTa TNV ETAvVaYPGLHOTOin oY

Tlepieydpeva. mov  mapéyoviar  AITOEZTEIPOMENA  [afvrevoéeidio (EO)]. Na  pmv
APNOOTIOIEITOL AV O OTOGTEPWUEVOG PPatypog €xel vootel (nud. e mepintoon mov &yet
VIooTEL (G 1) GUGKEVOGID, EMKOWMVAGTE pe Tov ekmpocono g Taewoong Medical Co.
Ltd. Tw ypron povo omd évav oobev). Aev emupémeton 1 EMOVOyPNOWOnOimon,
emovenetepyooio 1 emavamooteipwon. Tvyév emavaypnoonoinon, enaveneiepyosio M
EMOVOMOGTEIPOOT UIOpel Vo BECEL GE KIVOLVO TV apTIOTTOL TG KUTOGKEVNG TG GUGKEVTG
/o vo pokarécet BAAPN TG cuokeung pe ETokOAOV00 ATOTERESHLA TPOHOTIONO, 0oDEvELL
1 Bdvato tov aobev). Tuxdv enavaypnoonoinon, emavenetepyosio 1| enavamooteipoon
HUTOpEL ETONG VoL SNUIOVPYHGEL KIVOVVO LOAVVGTIS TG GUGKELTG 1)/KOL Vet TPOKAALGEL Aotpmén
10V 0obev) 1| TEPOROIUMEN, GUUTEPAILPAVOUEVIG, EVOEIKTIKG, TG METAS00MG AOIHMIMV
voonudtov peta€d twv oobevdv. H polvuven g ouvokevfg pmopeil vor mpokohEéocet
TpowpoTiopd, aobéveto 1) OGvato tov acbeviy.

X 0 Kau Il 1: No |keveTOL of oTEYVO Kou dpocepd ydpo. Na

pLoj I

QPUAAGOETAL HOKPLA A6 TO NALOKO QMG

A i T TV andppuyn: To chomua ecayomyéa tov Stent eviépov Niti-S kot
ComVi mpénet va. oparyileton Kot voL amoppinTetal GmoTd HETA TN YPNGT| TOL GOUPMVOL HE
TOVG TOTIKOVG KOVOVIGHOVG 1] TOVG KOVOVIGUOVG TOV VOGOKOLEIOV.
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Lietuviy

Naudotojo instrukcija

1. Apragymas

Ivedamg storosios zarnos stentg ,Niti-S* ir,,ComVi* sudaro implantuojamas metalinis
stentas ir jvedimo sistema.

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

Modelio pavadinimas
Nedengtas jvedamas storosios zarnos stentas ,,Niti-S*
Dengtas jvedamas storosios Zarnos stentas ,,Niti-S*
Jvedamas storosios Zarnos stentas ,,ComVi*

1 pav. Stento modelis

Stentas jdedamas j jvedimo sistema, kur sukuria iSoring radialing jéga ant liuminalinio
storosios Zarnos pavir§iaus, kad buty uztikrintas praeinamumas. [vedimo sistema gali
biti dviejy tipy: TTS ir OTW (Zr. 2, 3 pav.).

,»Niti-S* visiSkai dengtus enterinius gaubtinés Zarnos stentus, naudojamus gerybiniam
susiauréjimui, galima pasalinti (zr. ,,Jsp&jimai‘).

Visi$kai dengtus enterinius storosios Zarnos stentus jdéjus galima i naujo isdéstyti (Zr.
LIspéjimai‘).

A. TTS tipo jvediklis

PROKSIMALINIS ~ CENTRINIS  DISTALINIS
FIKSAVIMO RANKENELE RENTGENO RENTGENO  RENTGENO
ZYMUO ZYMUO ZYMUO

ey LY 1 i
—
I - i '=|hg E : : ; ;
STEBULE STOMIKLIS JUNGTIS ISORINIS GELTONAS ~ STENTAS ANTGALIS
APVALKALAS ZYMUO
2 pav. TTS tipo jvedimo sistema
* Kai kurie produktai turi Y-uosta
B. OTW tipo jvediklis
PROKSIMALINIS ~ CENTRINIS DISTALINIS
RENTGENO RENTGENO RENTGENO
UZRAKTO SISTEMA ~ FORMOS JUNGTIS ZYMUO ZYMUO ZYMUO

(VOZTUVAS)

7

STEBULE ~ STUMIKLIS ISORINIS GELTONAS STENTAS ANTGALIS
APVALKALAS ZYMUO

3 pav. OTW tipo jvedimo sistema (distalinis ir proksimalinis perdavimas)

TTS (Through The endoScope) reiskia ,,per endoskopa®, o OTW (Over The Wire) —
wper vamzdelj“. TTS gali biti naudojamas endoskopiniam perdavimui, nes jvedimo
sistemos profilis suderinamas su maziausiai 3,7 mm darbiniu kanalu. OTW tipas
nesuderinamas su endoskopu dél trumpesnio jvedimo sistemos ilgio.

Rekomenduojamas TTS tipas
- Kai tiksling striktiiros sritis yra siaura
- Kai reikia déti didesniu atstumu
- Kai reikia jdeti tiksliai ir atidziai

Rekomenduojamas OTW tipas
- Kai naudojamas fluoroskopas

2. Veikimo principas

® OTW tipo distalinio perdavimo ir TTS tipo jvedimo sistemose iSorinis apvalkalas
traukiamas atgal, imobilizuojant stebulg vienoje rankoje, o kita ranka paimant formos
jungtj ir atsargiai stumiant ja iSilgai stimiklio, stebulés link. Patraukus iSorinj
apvalkala, stentas atsilaisvina.

® Proksimalinése OTW tipo perdavimo sistemose distaliné iSoriné apvalkalo dalis
stumiama j priekj, imobilizuojant jungtj vienoje rankoje, o kita ranka paimant stebulg
ir atsargiai stumiant jg iSilgai 2-ojo vidinio kateterio jungties link. Patraukus iSorinj
apvalkala, stentas atsilaisvina.

3. Naudojimo indikacija

Ivedamas storosios zarnos stentas ,\Niti-S* ir ,,ComVi* skirtas storosios Zarnos spindzio
pracinamumui palaikyti esant storosios Zarnos striktiirai, atsiradusiai dél vidinés ir
(arba) iSorinés piktybinés ir (arba) gerybinés striktaros.

GARANTIJA

,»Taewoong Medical Co. LTD.* garantuoja, kad karimo ir tolesniuose $io prietaiso
gamybos procesuose buvo laikomasi pakankamai atsargumo priemoniy. Si garantija
pakeiGia visas kitas Siame dokumente aiSkiai nenurodytas garantijas, iSreikStas ar
numanomas pagal jstatyma ar kitaip, jskaitant, bet neapsiribojant bet kokiomis
numatomomis garantijomis dél tinkamumo prekiauti ar naudojimo konkregiu tikslu. Sio
prietaiso tvarkymas, laikymas, valymas ir sterilizavimas bei kiti veiksniai, susij¢ su
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pacientu, diagnoze, gydymu, chirurginémis procediromis ir kitais dalykais,
nepriklausan¢iais nuo ,,Taewoong®, turi tiesioginj poveikj prietaisui ir jo naudojimo
rezultatams. ,,Taewoong" jsipareigojimai pagal §ia garantija apsiriboja tik $io prietaiso
taisymu ar keitimu. ,,Taewoong“ neatsako uz jokius atsitiktinius ar pasekminius
nuostolius, Zalg ar i$laidas, tiesiogiai ar netiesiogiai atsirandan¢ius naudojant §j prietaisg.
. Taewoong" neprisiima atsakomybés ir nejgalioja jokio kito asmens prisiimti kitos ar
papildomos ~atsakomybés arba atsakomybés, susijusios su Siuo prietaisu.
»Taewoong® neprisiima atsakomybés uz pakartotinai naudojamus, perdirbtus ar
pakartotinai sterilizuotus prietaisus ir nesuteikia jokiy aiskiy ar numanomy garantijy,
iskaitant, bet neapsiribojant tinkamumu prekiauti tokiais prietaisais ar jy naudojimu
konkre¢iu tikslu.

4.

Kontraindikacijos

Ivedamo storosios Zarnos stento ,,Niti-S,, ir ,,ComVi“ negalima naudoti kaip nurodyta
Zemiau, bet neapsiribojama:

o

6.

esant ascitui;

polipoidiniuose dariniuose;

esant kraujavimo sutrikimams;

esant intraabdominaliniam abscesui;

sergant koagulopatija;

esant striktiroms, neleidzian¢ioms patekti kreipiamajai vielai;

naudojant kitaip nei nenurodyta naudojimo instrukcijoje;

* negalima iSimti ar pakeisti visiskai jdéty nedengty / neuzdary stenty padéties (Zr.
,Ispéjimai®).

jei jtariama ar gresia perforacija;

esant enterinei iSemijai;
* negalima pakartotinai fiksuoti stento jj jdéjus.

. Ispéjimai

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

Dél chemoterapijos ar radioterapijos navikas gali susitraukti ir stentas pajudéti.

Stente yra nikelio, todel nikeliui jautriems pacientams gali kilti alerginé reakcija.

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

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

Visiskai dengta stenta ,Niti-S galima iSimti tik tada, kai gydytojas kliniskai
jvertina stento striktiirg ir nustato, kad jj galima saugiai iSimti. Reikia bt
atsargiems nusprendziant, ar ir kada reikia iSimti stenta.

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

Visigkai dengto stento padétj galima pakeisti i$ karto jdéjus.
Nedengty / neuzdary stenty negalima iSimti, kai jie yra visiskai jdéti (Zr.
,,Kontraindikacijos®).

* I8 naujo nefiksuokite / nedekite stento jj dédami.

Nedengtas jvedamas storosios zarnos stentas ,Niti-S* ir Dengtas jvedamas
storosios zarnos stentas ,,Niti-S* negali bati uzfiksuoti, jei Y formos jungtis buvo
istraukta uz stamiko zymeklio.

Galimos komplikacijos

Galimos komplikacijos, susijusios su storosios zarnos stento naudojimu, bet tuo
neapsiribojama.

Procediirinés komplikacijos

* kraujavimas

* netinkamas stento jd¢jimas arba i$plétimas
skausmas

mirtis (iSskyrus jprastg ligos progresavima)
zarnyno perforacija

Komplikacijos po stento jdéjimo

kraujavimas

skausmas

perforacija

poveikis Zarnynui

netinkamas stento jdéjimas arba judéjimas
stento okliuzija

greitas naviko augimas

naviko atauga

stento lazis

kar§¢iavimas

svetimkiinio pojitis

mirtis (iSskyrus jprasta ligos progresavima)
sepsis

viduriy uzkietéjimas

viduriavimas

infekcija

peritonitas

opalige

Ttenezmo arba tmumo / nelaikymo simptomai
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7. Reikalinga jranga
* fluoroskopas ir (arba) endoskopas (kurio kanalo dydis ne mazesnis kaip 3,7 mm).
* 0,035” (0,89 mm) kreipiamoji viela (TTS).
* 0,038” (0,97 mm) kreipiamoji viela (OTW; distalinis ir proksimalinis perdavimas).
= tinkamo dydzio jvediklio apvalkalas stentui ir jvedimo sistemai.

8. Atsargumo priemonés
Prie§ naudodami §j prietaisg atidZiai perskaitykite visa naudotojo instrukcija. Prietaisa
gali naudoti tik gydytojai arba asmenys, prizitrimi gydytojuy, tinkamai apmokyti jdéti
stentus. Prie§ pradedant naudoti prietaisg, butina gerai suprasti su Sia procediira
susijusias technikas, principus, klinikinj pritaikyma ir rizikas.
* Reikéty biti atsargiems iStraukiant jvedimo sistemg ir kreipiamajg vielg i§ karto
idéjus stenta, nes jis pasislinks, jei nebus tinkamai jdétas.

Atliekant i§plétima jdéjus stenta, reikia bti atsargiems, nes gali jvykti perforacija,
kraujavimas, stentas gali pasislinkti arba judéti.

Prie$ naudojima reikia patikrinti pakuote ir prietaisg.

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

Stentas ,,Niti-S,, ir ,,ComVi“ pristatomas sterilus. Nenaudokite, jei pakuoté
atidaryta ar pazeista.

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

9. Nurodymai gedimy atvejais

ISPEJIMAS: apziurekite, ar sistema nepazeista. NENAUDOKITE, jei sistema turi
matomy pazeidimy pozymiy. Nesilaikant $iy atsargumo priemoniy, pacientas gali
susizeisti.

10. Procediira
@ 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 iSmatuotas endoskopu ir (arba)
fluoroskopu.

@ Stento dydzio nustatymas
a) iSmatuokite tikslines striktairos ilgj;
b) norédami visiskai padengti abu dariniy galus, pasirinkite 20-40 mm ilgesnj stenta
uz i$matuotg striktiros ilgj;
) iSmatuokite orientacinés striktiros 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
- Stenta ,Niti-S* ir,,ComVi®“ galima jdéti naudojant fluoroskopija ir (arba)
endoskopija.
- Ideékite 0,035 (0,89 mm) kreipiamaja viela iki striktaros lygio (TTS).
- Jdékite 0,038 (0,97 mm) kreipiamajg vielg iki striktaros lygio (OTW).

A. TTS procediira

a) Naudodami endoskopija, jkikite endoskopa iki obstrukcijos lygio, tada per
endoskopijos darbinj kanalg jkiskite kreipiamajg vielg. Traukite kreipiamaja vielg
per tiksling striktiira, kur stento perdavimo sistema bus uzdéta vir§ kreipiamosios
vielos.

b) Nuimkite zonda nuo distalinio jvediklio galo.

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

d) Nuplaukite vidinj jvedimo sistemos spindj.

B. OTW procediira
a) Nuimkite zonda nuo distalinio jvediklio galo.
b) Naudodami fluoroskopija, per striktiirg jkiskite kreipiamaja viela ten, kur bus
dedama stento jvedimo sistema vir§ kreipiamosios vielos.
c¢) Isitikinkite, kad formos jungties voztuvas, jungiantis vidinj ir iSorinj apvalkala,
uzfiksuotas pasukant proksimalinj voZztuvo gala pagal laikrodZio rodykle, kad
stentas nebiity per anksti jdétas.

@ Stento jdéjimo procediira

PROKSIMALINIS CENTRINIS DISTALINIS
RENTGENO ZYMUO RENTGENO ZYMUO RENTGENO ZYMUO

PROKSIMALINIS STRIKTUROS JJ— DISTALINIS STRIKTUROS
GALAS — — T GALAS

STRIKTUROS CENTRAS

4 pav.

ATSARGUMO PRIEMONES. Dédami stenta nesusukite jvedimo sistemos ir
nedarykite sukamyjy judesiy, nes tai gali turéti jtakos stento padéciai ir galutiniam
veikimui
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A. OTW (distalinio perdavimo sistema) ir TTS jvedimo sistema:

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 j daugiau nei du kartus prie§ laikrodZio
rodyklg.

c) Pradedami deéti stentg imobilizuokite stebulg vienoje rankoje, o kita suimkite
formos jungtj. Atsargiai stumkite formos jungtj atgal stamikliu link stebulés.

d) Kai centrinis rentgeno Zymuo pasieks tikslinés striktiiros 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.

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

B. OTW (proksimaliné perdavimo si )

a) naudodami fluoroskopija ir (arba) endoskopija, jvedimo sistema nukreipkite
tiksliai j tikslinés striktiiros centra;

b) kai jvedimo sistema yra tinkamoje jdéjimo padétyje, atidarykite proksimalinj
jungties voztuva, pasukdami jj daugiau nei du kartus prie§ laikrodzio rodykle.
Stentas paruostas jdéti;

¢) pradédami déti stenta imobilizuokite jungtj vienoje rankoje, o kita suimkite stebule.
Svelniai stumkite stebule j priekj palei 2-ajj vidinj kateterj link jungties;

d) kai centrinis rentgeno Zymuo pasieks tikslinés striktiros centra, toliau traukite
pirmyn link jungties, kol stentas bus visiskai jdétas (zr. 4, 6 pav.);

PROKSIMALINIS CENTRINIS DISTALINIS
RENTGENO ZYMUO RENTGENO ZYMUO RENTGENO ZYMUO

6 pav.

ATSARGIALI. Nestumkite j priekj ir netempkite atgal ant jungties, kai stentas yra i§
dalies jdétas. Jungtis turi biti saugiai imobilizuota. Atsitiktinai pajudéjus junggiai,
stentas gali pasislinkti ir paZeisti storajg zarng.

® Idéjus stenta:

a) flentoskopiskai ir (arba) endoskopiskai istirkite stenta, kad patvirtintuméte
i§siplétima;

b) atsargiai nuimkite jvedimo sistema, kreipiamaja viela ir endoskopa nuo paciento.
Jei nuimant jau¢iamas per didelis pasiprieSinimas, palaukite 3-5 minutes, kad
stentas dar issiplésty (pries nuimdami vidinj apvalkalg jstatykite atgal j iSorinj);

¢) baliono i§plétima stento viduje galima atlikti, jei tai batina.

11. Atlikite jprasta procediirg po implantavimo:

a) jvertinkite stento spindzio dydj ir striktira. Kad stentas visiskai i§siplésty, 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
nenurodys Kitaip;

d) stebékite pacienta, kad neatsirasty komplikacijy.

12. Visi§kai dengty stenty ,,Niti-S* nuémimo instrukcija (Zr. ,,Ispéjimai®)
Apziurekite stenta, ar néra augan¢io naviko / per didelio naviko stento spindyje ir ar
stentas neuzsikimges. Jei stento spindis skaidrus, atsargiai nuimkite Zznyple ir (arba)
kilpas. Suimkite surinkimo vamzdel;j ir (arba) suskleiskite proksimalinj stento galg, tada
atsargiai paimkite stenta. 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.

Atkreipkite démesj: stento padétj galima pakeisti ir (arba) jj iSimti tik proksimaliai.
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PareiSkimas dél pakartotinio dojimo atsargumo pri

Turinys pristatomas STERILUS (etileno oksidas (EO)). Nenaudoklte jei pazeista sterili
apsauginé sistema. Jei pakuoté pazeista, kreipkités j ,,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 buti
suzalotas pacientas, sukelta liga arba mirtis. Pakartotinis naudojimas, perdirbimas ar
sterilizavimas taip pat gali sukelti prietaiso uzterSimo rizikg ir (arba) paciento infekcija
arba kryZming infekcija, jskaitant, bet neapsiribojant infekciniy ligy perdavimu i§ vieno
paciento kitam. UZterSus prietaisa, pacientas gali susiZaloti, susirgti arba mirti.

Tvarkymas ir laikymas: Laikyti sausoje, vésioje vietoje. Laikyti atokiau nuo saulés
spinduliy.

Salinimo  reikalavimai. Pasibaigus  storosios  Zarnos stento  ,Niti-S*“ ir

,ComVi“ jvedimo sistemos naudojimo laikui, ji turi buti tinkamai uzplombuota ir
pasalinta, laikantis vietiniy ar ligoniniy nuostaty.
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Polski

Instrukcja obstugi

1. Opis

Stent do jelita grubego Niti-S i ComVi skfada 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 jelita grubego Niti-S bez pokrycia
Stent jelita grubego Niti-S z pokryciem
Stent jelita grubego ComVi
Rysunek 1. Model stentu

Stent jest wprowadzany do zestawu wprowadzajacego i po rozprezeniu stent wywiera
site skierowana radialnie na zewnatrz od strony $wiatla jelita grubego, zapewniajac
drozno$¢. Wystepuja dwa rodzaje zestawow wprowadzajacych, TTS i OTW. (Patrz
rysunek 2, 3)

Stenty do jelita grubego z pelnym pokryciem Niti-S sg stosowane w przypadkach, gdy
spowodowane fagodnymi zmianami zwgzenie jelita grubego mozna usunaé (patrz
Ostrzezenia).

Potozenie stentow jelita grubego z pelnym pokryciem mozna zmienia¢ po zatozeniu
(patrz Ostrzezenia).

A.  Zestaw wprowadzajacy typu TTS

PROKSYMALNY ~ SRODKOWY DYSTALNY/|
RTG R

. T RTG
5 )
POKRETLO BLOKUJACE MARKER MARKER  MARKER

Il 3 j]][[izl(—g :Ii}l%])‘lj Ex e ; .' ,‘ )

NASADKA  POPYCHACZ ZLACZKA ZEWNETRZNA ZOLTY STENT ~ KONCOWKA
KOSZULKA  ZNACZNIK

Rysunek 2. Zestaw wprowadzajacy typu TTS
* Niektore produkty majg port Y

B. Zestaw wprowadzajacy typu OTW

PROKSYMALNY SRODKOWY DYSTALNY
MARKER MARKER MARKER
SYSTEM BLOKOWANIA ZELACZKA RTG RTG RTG
(ZAKRETKA)
= o Y e
E:[ “ﬂ][ﬂ] ]:E |: T N T~
I 1 sy g - 7 ‘
! “
NASADKA POPYCHACZ KOSZULKA ZOLTY STENT ZAKONCZENIE
ZEWNETRZNA MARKER

Rysunek 3. Zestaw wprowadzajacy typu OTW (uwalnianie dystalne i
proksymalne)

TTS oznacza Through The endoScope (przez endoskop), a OTW oznacza Over The
Wire (po prowadniku). Typ TTS mozna stosowa¢ do dostarczania przez endoskop,
poniewaz profil zestawu wprowadzajacego jest kompatybilny z minimalnym kanatem
roboczym 3,7 mm. Typ OTW nie jest kompatybilny z endoskopem ze wzgledu na
mniejsza dlugo$¢ zestawu wprowadzajacego.

Zalecamy stosowanie typu TTS
- Gdy region docelowego zwezenia jest waski.
- Gdy potrzebne jest roztozenie na duzej odlegtoscei.
- Gdy potrzebne jest dokladne i precyzyjne roztozenie.

Zalecamy stosowanie OTW
- Gdy stosowany jest fluoroskop.

2. Zasada dzialania

® W przypadku zestawu wprowadzaj » typu OTW, uwalniania dystalnego i TTS
zewngtrzna koszulka jest $ciagana przez unieruchamianie nasadki jedna r¢ka, druga
reka ujmujemy ztaczke, przesuwajac ja delikatnie wzdtuz popychacza w kierunku
nasadki. Cofnigcie zewnetrznej koszulki uwalnia stent.

W przypadku zestawu wprowadzajacego, uwalniania proksymalnego dystalna czg$¢
zewngtrznej koszulki jest przesuwana do przodu przez ztacze unieruchamiajgce jedna
reka, druga reka ujmujemy nasadke, przesuwajac ja wzdhuz drugiego wewngtrznego
cewnika w kierunku ztacza. Cofnigcie zewngtrznej koszulki uwalnia stent.

3. Wskazania do stosowania

Stent jelita grubego Niti-S i ComVi jest przeznaczony do utrzymywania droznosci
Swiatla jelita grubego w zwezeniu jelita grubego spowodowanym przez wewngtrzne
i/lub zewngtrzne zwgzenia wywolane zmianami ztosliwymi i/lub tagodnymi.
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GWARANCJA

Taewoong Medical Co., Ltd. gwarantuje zastosowanie nalezytej staranno$ci podczas
projektowania, a nastgpnic w procesie wytwarzania przyrzadu. Niniejsza gwarancja
zastgpuje 1 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 dostgpnosci 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 dziatanie przyrzadu i wyniki jego stosowania. Zobowiazanie
firmy Taewoong w ramach niniejszej gwarancji ogranicza si¢ do naprawy lub wymiany
niniejszego przyrzadu, a firma Taewoong nie bedzie ponosi¢ odpowiedzialnosci za
zadne straty uboczne lub wynikowe, szkody lub koszty wynikle bezposrednio lub
posrednio z uzycia niniejszego przyrzadu. Taewoong nie przyjmuje ani nie upowaznia
Zadnej innej osoby do przyjmowania jakiejkolwiek innej odpowiedzialnosci prawnej
zwigzanej z przyrzadem. Taewoong nie przyjmuje odpowiedzialnosci w przypadku
ponownego uzycia przyrzadow, ich reprocessingu lub ponownej sterylizacji i nie
udziela zadnych gwarancji wyraznych ani dorozumianych, w tym réwniez, ale nie
wylacznie, gwarancji dostgpnoscei lub przydatnosci do okreslonego celu w stosunku do
takich przyrzadéw.

4. Przeciwwskazania

Stosowanie stentu do jelita grubego Niti-S i ComVi jest przeciwwskazane, mig¢dzy
innymi, w nastgpujacych przypadkach:

Pacjent z wodobrzuszem.

Zaktadanie w zmianach polipowatych.

Pacjent z krwawieniem.

Ropien wewnatrzbrzuszny.

* Pacjenci z koagulopatia.

Zwgzenia, ktore nie pozwalaja na przeprowadzenie prowadnika.

Wszelkie uzycie inne niz przedstawione konkretnie w punkcie wskazania do
stosowania.

Przeciwwskazane jest wyjmowanie lub zmiana polozenia (repozycjonowanie) w
petni roztozonych stentow bez pokrycia / nagimi koficami. (Patrz Ostrzezenia).

Podejrzewana lub spodziewana perforacja.
Niedokrwienie jelit.
Ponowne ujecie stentu w czasie jego rozkladania jest przeciwwskazane.

4]

. Ostrzezenia
* Wyréb nalezy stosowa¢ z zachowaniem ostrozno$ci i wylacznie po starannym
rozwazeniu u pacjentow ze wydtuzonymi czasami krwawienia, koagulopatiami lub
u pacjentéw z zapaleniem jelit lub odbytnicy spowodowanym radioterapia.

Sama chemioterapia lub radioterapia moze prowadzi¢ do zmniejszenia si¢ guza i
nastgpczej migracji stentu.

Stent zawiera nikiel, co moze prowadzi¢ do reakcji alergicznej u 0s6b wrazliwych
na ten metal.

Nie wystawia¢ zestawu wprowadzajacego na dziatanie rozpuszczalnikow
organicznych (np. alkoholu).

Nie stosowa¢ ze $rodkami kontrastowymi Ethiodol ani Lipiodol.

Stenty Niti-S z pelnym pokryciem mozna wyja¢, gdy ocena kliniczna lekarza
prowadzacego wskazuje, ze stent mozna bezpiecznie usuna¢. Decydujac o wyjeciu
i czasie wyjecia, nalezy zachowa¢ ostrozno$c.

Stentu Niti-S z pelnym pokryciem nie mozna wyjmowaé w przypadku
wrastania/przerostu/okluzji wiatla stentu.

Stent z pelnym pokryciem mozna przesuwaé bezposrednio po roztozeniu.

Stentéw bez pokrycia/ z nagimi koficami nie nalezy wyjmowaé po ich pelnym
roztozeniu (patrz Przeciwwskazania).

Nie probowa¢ ponownie wyjmowaé¢/ ponownie wprowadza¢ stentu po jego
roztozeniu.

Stent jelita grubego Niti-S bez pokrycia i Stent jelita grubego Niti-S z pokryciem
nie moze by¢ ponownie wychwycony, jesli ztacze zostato wyciggnigte poza marker
popychacza. Repozycja stentu w przypadku trudnej anatomii moze uszkodzi¢
wyrob. Repozycja wigeej niz dwa razy moze rowniez spowodowac uszkodzenia
membrany silikonowej i/lub drutu stentu.

6. Potencjalne powiklania
Potencjalne powiklania zwigzane z uzyciem stentu do jelita grubego moga obejmowac
migdzy innymi:

Powikiania zabiegowe
* Krwawienie
* Niewlasciwe umieszczenie lub niedoktadne rozpre¢zenie
* Bol
* Zgon (inny niz spowodowany normalnym post¢gpem choroby)
* Perforacja jelita

Powikiania po wszc ieniu stentu
* Krwawienie
= Bol
* Perforacja
= Udar jelita

Nieprawidtowe umieszczenie lub migracja stentu
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Okluzja stentu
Przerost nowotworu
Wrastanie nowotworu
Ztamanie stentu
Gorgczka

Odczucie ciata obcego

Zgon (inny niz spowodowany normalnym postgpem choroby)
Posocznica

Zaparcie

Biegunka

Zakazenie

Zapalenie otrzewnej

Owrzodzenie

Objawy bolesnego parcia na stolec lub naglej potrzeby wyproznienia /
nietrzymania stolca

-

. Wymagany sprzet

Fluoroskop i/lub endoskop (o $rednicy kanatu 3,7 mm lub wigkszej)
Prowadnik 0,89 mm (0,035") (TTS)
Prowadnik 0,97 mm (0,038") (OTW; uwalnianie dystalne i proksymalne)

Ostona zestawu wprowadzajacego o odpowiednio dobranym rozmiarze do stentu i
zestawu wprowadzajacego

8. Srodki ostroznosci
Przed uzyciem wyrobu nalezy doktadnie zapozna¢ si¢ z cala instrukcja obstugi. Wyrob
moze by¢ stosowany wylacznie przez lub pod nadzorem lekarzy przeszkolonych w
zakfadaniu stentow. Przed uzyciem wyrobu konieczne jest dokladne zrozumienie
technik, zasad, zastosowan klinicznych i ryzyka zwigzanego z zabiegiem.
* Nalezy zachowaé ostrozno$¢ podczas wyjmowania zestawu wprowadzajacego i
prowadnika bezposrednio po zatozeniu stentu, poniewaz moze to spowodowaé
przemieszczenie stentu, jesli stent nie rozprezyt si¢ prawidtowo.

Nalezy zachowaé ostrozno$¢ podczas wykonywania rozszerzania po zatoZeniu
stentu, poniewaz moze to spowodowaé perforacje, krwawienie, przemieszczenie
lub migracjg stentu.

Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ opakowanie i wyrob.

Do prawidtowego zatozenia wyrobu zalecane jest zastosowanie fluoroskopii.
Sprawdzi¢ termin waznosci ,,Termin przydatno$ci 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: Skontrolowaé wzrokowo wyrob pod katem wystgpowania
jakichkolwiek oznak uszkodzenia. NIE STOSOWAC, jesli system wykazuje
jakiekolwiek widoczne oznaki uszkodzenia. Nieprzestrzeganie tego $rodka ostroznosci
moze spowodowa¢ uraz pacjenta.

10. Procedura
@ Zbadani ¢zenia endoskop i fluoroskopowo
a) Dokladnie zbada¢ segment proksymalny, jak i dystalny zwezenia endoskopowo
i/lub fluoroskopowo.
b) Wewnetrzng $rednicg $wiatta nalezy dokladnie zmierzy¢ za pomoca endoskopu
i/lub fluoroskopu.

@ Wyznaczanie rozmiaru tentu
a) Zmierzy¢ dugo$¢ docelowego zwezenia.
b) Dobra¢ stent dtuzszy o 2040 mm od zmierzonej dlugo$ci zwezenia, aby pokry¢ w
petni oba konce zmiany.
€) Zmierzy¢ $rednice zwezenia — konieczne jest dobranie stentu o $rednicy o okoto
1-4 mm wigkszej niz najwigksza docelowa S$rednica, aby uzyska¢ pewne
rozprezenie.

@ Przyg ie do zakladania stentu
- Stent Niti-S i ComVi mozna zaktada¢ pod kontrola fluoroskopii i/lub endoskopii.
- Przesuna¢ prowadnik 0,89 mm (0,035") na wysoko$¢ zwezenia. (TTS)
- Przesung¢ prowadnik 0,97 mm (0,038") na wysokos¢ zwezenia. (OTW)

A. ProceduraTTS

a) Pod kontrola endoskopii wprowadzi¢ endoskop na wysoko$¢ przeszkody, a
nastgpnie wprowadzi¢ prowadnik przez kanal roboczy endoskopu. Wprowadzi¢
prowadnik do docelowego zwezenia, do ktérego po prowadniku wprowadzony
zostanie zestaw wprowadzajacy.

b) Wyja¢ mandryn z konca dystalnego zestawu wprowadzajacego.

c) Dopilnowac, aby zlacze faczace wewnetrzng koszulke i zewngtrzng koszulke byto
zablokowane przez obrdcenie konica zakretki proksymalnej w kierunku zgodnym z
ruchem wskazowek zegara, aby zapobiec przedwczesnemu roztozeniu stentu.

d) Przepluka¢ wewngtrzne $wiatlo zestawu wprowadzajacego.
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B. Procedura OTW
a) Wyja¢ mandryn z konca dystalnego zestawu wprowadzajacego.
b) Pod kontrola fluoroskopii wprowadzi¢ prowadnik do zwe¢zenia, do ktérego po
prowadniku wprowadzany jest zestaw wprowadzajacy.
c) Dopilnowa¢, aby zlacze taczace wewnetrzng koszulke i zewnetrzna koszulke bylo
zablokowane przez obrocenie konca zakretki proksymalnej w kierunku zgodnym z
ruchem wskazowek zegara, aby zapobiec przedwczesnemu roztozeniu stentu.

@ Procedura zakladania stentu

PROKSYMALNY SRODKOWY DYSTALNY
MARKER RTG MARKER RTG MARKER RTG

PROKSYMALNY KONIEC o DYSTALNY KONIEC
ZWEZENIA = T ZWEZENIA

SRODEK ZWEZENIA

Rysunek 4.

SRODEK OSTROZNOSCI: nie skrgca¢ zestawu wprowadzajacego ani nie stosowac
ruchu orotowego podczas zakladania, poniewaz moze to wplynagé na ustawienie i
koncowe dziatanie stentu.

A. OTW (zestaw wprowadzajacy dystalny) i zestaw wprowadzajacy TTS

a) Pod kontrolg fluoroskopu i/lub endoskopu ustawi¢ zestaw wprowadzajacy
doktadnie na $rodku docelowego zwgzenia.

b) Po ustawieniu zestawu wprowadzajacego w prawidlowym potozeniu do roztozenia
nalezy odblokowa¢ zakrgtke proksymalng ztgcza, obracajac ja ponad dwa razy w
kierunku przeciwnym do kierunku ruchu wskazowek zegara.

¢) Aby rozpocza¢ uwalnianie stentu, nalezy unieruchomi¢ nasadke jedng reka, a
druga reka uja¢ zlacze. Delikatnie przesunaé¢ ztacze w tyt wzdluz popychacza w
kierunku nasadki.

d) Gdy $rodkowy marker RTG osiagnie $rodek docelowego zwezenia, nalezy
kontynuowac¢ ciagnigcie w tyt zlacza Y do momentu pelnego roztozenia stentu.
(Patrz rysunek 4, 5)

PROKSYMALNY SRODKOWY DYSTALNY
MARKER RTG MARKER RTG MARKER RTG

=
2
XXX K I
o200 %% %%
R
o2a%a%u%e %% %4%¢

%

QRRARXXAK

KBRS
X

Rysunek 5.

UWAGA Nie przesuwa¢ do przodu ani nie ciagna¢ w tyt nasadki przy czgsciowo
roztozonym stencie. Nasadke nalezy pewnie unieruchomi¢. Niezamierzony ruch nasadki
moze spowodowa¢ nieprawidlowe umiejscowienie stentu i mozliwe uszkodzenie
miejsca docelowego lub zwezenia.

B. OTW (zestaw wprowadzajacy proksymalny)

a) Pod kontrola fluoroskopu i/lub endoskopu ustawi¢ zestaw wprowadzajacy
doktadnie na $rodku docelowego zwgzenia.

b) Po ustawieniu zestawu wprowadzajacego w prawidtowym polozeniu do zatozenia
nalezy odblokowac zastawke proksymalna ztacza, obracajac ja ponad dwa razy w
kierunku przeciwnym do kierunku ruchu wskazéwek zegara. Stent jest teraz
gotowy do roztozenia.

c) Aby rozpocza¢ zakladanie stentu, nalezy unieruchomi¢ zlacze jedna reka, a druga
reka uja¢ nasadke. Delikatnie przesung¢ nasadke wzdhuz drugiego wewnetrznego
cewnika w kierunku zlacza.

d) Gdy $rodkowy marker RTG osiagnie $rodek docelowego zwezenia, nalezy
kontynuowa¢ przesuwanie w przod w kierunku ztagcza do momentu petnego
roztozenia stentu. (Patrz rysunek 4, 6)

PROKSYMALNY SRODKOWY DYSTALNY
MARKER RTG MARKER RTG MARKER RTG

Rysunek 6.

UWAGA Nie przesuwa¢ do przodu ani nie ciagna¢ w tyt zlacza przy cze$ciowo
roztozonym stencie. Ztacze nalezy pewnie unieruchomi¢. Niezamierzony ruch zlacza
moze spowodowaé nieprawidlowe umiejscowienie stentu i mozliwe uszkodzenie jelita
grubego.
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® Po zalozeniu stentu

a) Zbadac stent fluoroskopowo i/lub endoskopowo, aby potwierdzi¢ rozprezenie.

b) Ostroznie wyja¢ zestaw wprowadzajacy, prowadnik i endoskop z ciala pacjenta. W
przypadku wyczuwania nadmiernego oporu podczas wyjmowania nalezy odczeka¢
3-5 minut, aby umozliwi¢ wigksze rozprezenie stentu. (Umiesci¢ wewngtrzng
koszulke z powrotem w koszulce zewngtrznej tak jak w stanie pierwotnym przed
wyjeciem).

c) Rozszerzanie balonem wewnatrz stentu mozna wykonaé w razie potrzeby.

11. Wykona¢ rutynowa procedure po wszczepieniu

a) Oceni¢ rozmiar i zwgzenie $wiatla stentu. Pelne rozprgzenie stentu moze wymagaé
od 1 do 3 dni.

b) Lekarz wyznacza odpowiedni schemat leczenia dla kazdego pacjenta w oparciu o
do$wiadczenie i wedtug wlasnego uznania.

c) Po wszczepieniu pacjent powinien pozosta¢ na lekkiej diecie, chyba ze lekarz
prowadzacy stwierdzi inaczej.

d) Obserwowac pacjenta pod katem rozwoju jakichkolwiek powikiaf.

12. Instrukcje wyjmowania stentow Niti-S z pelnym pokryciem (patrz Ostrzezenia)
Wzrokowo  skontrolowa¢ stent pod katem  wystgpowania jakichkolwiek
T0Zrostow/przerostow nowotworu w $wietle stentu lub sprawdzi¢, czy $wiatlo stentu nie
jest zamknigte. Jesli $wiatto stentu jest wolne od przeszkod, nalezy ostroznie usungé
stent za pomocy kleszczy i/lub petli. Uja¢ nitkg do wyjmowania i/lub zlozyé
proksymalny koniec stentu, a nastgpnie ostroznie usuna¢ stent. Jesli stentu nie daje si¢
tatwo wycofa¢, usuwanie nalezy przerwac.

Uwaga: nie wywiera¢ nadmiernej sity, aby usung¢ stent, poniewaz moze to
spowodowac odtgczenie nitki do wyjmowania.

Aby zmieni¢ polozenie stentu Niti-S z pelnym pokryciem bezposrednio po zatozeniu,
nalezy za pomocg kleszczy lub petli ujgé nitk¢ do wyjmowania i delikatnie dopasowac
potozenie.

Uwaga: zmiang¢ poloZenia i usuwanie stentu mozna dokonywaé¢ jedynie w kierunku
proksymalnym.

Informacja o zakazie ponownego uzycia

Zawarto$¢ jest dostarczana w stanie STERYLNYM (sterylizacja tlenkiem etylenu (EO)).
Nie uzywaé, jesli bariera jalowa zostala uszkodzona. W razie uszkodzenia opakowania
nalezy skontaktowac si¢ telefonicznie z przedstawicielem Taewoong Medical Co., Ltd.
Wylacznie do uzytku pacjencie jednego pacjenta. Nie uzywa¢, nie poddawac
reprocessingowi ani nie sterylizowa¢ ponownie. Ponowne uzycie, reprocessing lub
sterylizacja moga ostabi¢ strukturalng integralno$¢ wyrobu i/lub prowadzi¢ do jego
awarii, ktora, z kolei moze spowodowa¢ uraz, chorobg lub zgon pacjenta. Ponowne
uzycie, reprocessing lub sterylizacja mogg rowniez stwarza¢ ryzyko skazenia wyrobu
i/lub zakazenia pacjenta lub zakazenia krzyzowego, w tym rowniez, ale nie wylacznie,
przeniesienia chorob zakaznych z jednego pacjenta na drugiego. Skazenie wyrobu moze
prowadzi¢ do urazu, choroby lub zgonu pacjenta.

Postepowanie i przechowywanie: Przechowywa¢ w suchym, chlodnym miejscu.
Chroni¢ przed nastonecznieniem.

‘Wymagania dotyczace utylizacji: Zestaw wprowadzajacy stentu jelita grubego Niti-S i

ComVi po zakonczeniu uzytkowania nalezy odpowiednio szczelnie zapakowaé i podda¢
utylizacji zgodnie z przepisami lokalnymi lub szpitalnymi.
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Romana

Manual de utilizare

1. Descriere

Stentul enteral colonic Niti-S & ComVi constd dintr-un stent metalic implantabil si un
sistem de introducere.

Stentul este realizat din fir din Nitinol. Este o proteza flexibild, tubulard din plasa find
care dispune de markeri radioopaci la fiecare capit si in centru.

Denumirea modelului
Stent enteral colonic neacoperit Niti-S
Stent enteral colonic acoperit Niti-S
Stent enteral colonic ComVi

Figural. Modelul stentului

Stentul este incarcat in sistemul de introducere si, la momentul instalarii, stentul aplica o
forta radiala de iesire pe suprafata luminald a colorectului pentru a stabili permeabilitate.
Exista doua tipuri de introducator; TTS si OTW. (A se vedea Figura 2, 3)

Stenturile enteral colonice acoperite complet Niti-S folosite T stricturi benigne pot fi
indepartate; (a se vedea Avertizari).

Stenturile enteral colonice complet acoperite pot fi repozitionate dupa instalare (a se
vedea Avertizari).

A. Introducatorul de tip TTS

MARKER MARKER MARKER
BUTON DE BLOCARE PROXIMAL ~ CENTRAL  DISTAL
DERAZA X DERAZAX DERAZAX

- il ———E e BT o = 5

HUB ELEMENT DE CONECTOR INVELIS MARKER STENT VARF
TMPINGERE EXTERIOR GALBEN

Figura 2. Sistemul de introducere de tip TTS
* Unele produse au un porty

B. Introducatorul de tip OTW

MARKER MARKER MARKER
PROXIMAL CENTRAL DISTAL
SISTEM DE BLOCARE ~ CONECTOR DERAZA X DERAZA X DERAZA X
VALVA)

~ . B b N [Ny
-— \ =l - - ]
T v
HuB ELEMENT DE INVELIS MARKER STENT VARF
MPINGERE EXTERIOR GALBEN

Figura 3. Sistemul de introducere de tip OTW (Eliberare distal si eliberare
proximali)

TTS inseamna Through The endoScope (prin endoscop), iar OTW inseamna Over The
Wire (peste fir). Tipul TTS poate fi utilizat pentru pozitionare endoscopica, deoarece
profilul sistemului de introducere este compatibil cu un canal de lucru de minim 3,7 mm.
Tipul OTW nu este compatibil cu endoscopul din cauza lungimii mai scurte a sistemului
de introducere.

Tipul TTS este recomandat
- Unde regiunea stricturii tint este ingusta
- Unde este necesara o instalare pe o distantd lunga
- Unde este necesara o instalare exacta si precisa

OTW este recomandata
- Unde se utilizeaza fluoroscopul

2. Principiul de functionare

® Pentru tipul OTW: eliberare distala si sistem de introducere de tip TTS, invelisul
exterior este retras prin imobilizarea hub-ului tr-o mana, apucarea conectorului in
forma de cu cealaltda méan, si glisarea usoara a conectorului in forma de de-a lungul
elementului de impingere inspre hub. Retractarea invelisului exterior elibereaza
stentul.

® Pentru tipul OTW: si le cu eliberare proximald, partea distala a invelisului
exterior este impinsa inainte prin imobilizarea conectorului intr-o mana, apucarea
hub-ului cu cealalta mana, si glisarea usoara a hub-ului de-a lungul celui de-al doilea
cateter inspre Conector. Retractarea invelisului exterior elibereaza stentul.

3. Indicatii de utilizare

Stentul enteral colonic Niti-S & ComVi este conceput pentru mentinerea permeabilitatii
luminale a colonului in strictura colonica cauzata de stricturi maligne si/sau benigne
intrinseci si/sau extrinseci.
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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
e limita la, orice garantii implicite ale caracterului vandabil sau corespunzitor pentru un
anumit scop. Manipularea, depozitarea, curdtarea si sterilizarea acestui instrument
precum si alti factori referitori la pacient, diagnostic, procedurile chirurgicale, si alte
aspecte care nu depind de controlul direct al Taewoong afecteaza instrumentul si
rezultatele obtinute din utilizarea sa. Obligatia Taewoong conform acestei garantii se
limiteaza la repararea sau inlocuirea acestui instrument iar Taewoong nu va fi
responsabila pentru nici o pierdere, deteriorare, sau cheltuiala incidenta sau indirecta
rezultatd ca urmare a utilizarii acestui instrument. Taewoong nu isi asuma, si nici nu
autorizeaza nici o altd persoana si-si asume in numele acesteia, nici o altd raspundere
sau responsabilitate diferita sau suplimentara in legatura cu acest instrument. Taewoong
nu fsi asumd nici o raspundere referitor la instrumentele reutilizate, reprocesate sau
resterilizate i nu oferd nici o garantie, explicitd sau implicitd, inclusiv dar fara a se
limita la caracterul vandabil sau corespunzitor pentru un anumit scop, in ceea ce
priveste astfel de instrumente.

4. Contraindicatii

Stentul enteral colonic Niti-S & ComVi este contraindicat pentru, dar nu se limiteaza la:
* Pacienti cu ascita.

Introducerea T leziunile polipoide.

* Pacientii cu afectiuni hemoragice.

Abcese intraabdominale.

Pacienti cu coagulopatie.

Stricturile care nu permit trecerea unui fir ghid.

Orice utilizari altele dect cele descrise in mod specific in indicatiile de utilizare.

* Indepartarea sau repozitionarea stenturilor complet instalate neacoperite /
descoperite este contraindicata. (A se vedea Avertizari).

Perforatii suspectate sau iminente.

Ischemie enterala.
Captarea din nou a unui stent in timpul instalarii sale este contraindicata.

o

Avertiziri

* Dispozitivul trebuie utilizat cu atentie §i numai dupa examinarea cu atentie la
pacientii cu timpi de singerare ridicati, coagulopatii, sau la pacientii cu colitd sau
proctita de tip radiant.

* Numai chimioterapia sau radioterapia pot duce la reducerea tumorii si la migrarea
ulterioara a stentului.

Stentul contine nichel, care poate cauza o reactie alergica la persoanele cu
sensibilitate la nichel.

Nu expuneti sistemul de introducere la solventi organici (de ex. alcool)

Nu folositi cu substante de contrast precum Ethiodol sau Lipiodol.

Stenturile cu acoperire completd pot fi indepartate doar atunci, cand evaluarea
clinica a medicului curant indica faptul ca stentul poate fi indepartat in siguranta.
Precautiile trebuie exersate pentru luarea deciziei in privinta daca si cénd sd se
indeparteze stentul.

Stentul cu acoperire completd Niti-S nu poate fi indepartat atunci cand existd o
excrescenta/crestere excesiva/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 incercati sd captati din nou/sd reincarcati un stent dupd ce instalarea este
avansata.

Stent enteral colonic neacoperit Niti-S si Stent enteral colonic acoperit Niti-S nu
poate fi recapturat, dacd conectorul in forma de a fost tras dincolo de markerul
elementului de impingere. Recapturarea stentului in anatomia sinuoasa poate afecta
dispozitivul. Recapturarea de mai mult de doud ori poate afecta de asemenea
membrana din silicon si/sau firul stentului

6. Posibile complicatii
Posibile complicatii asociate cu utilizarea stentului colonic pot include, dar nu se
limiteaza la:

Complicatii procedurale:

Hemoragie

* Aplicarea gresita a stentului sau expandarea necorespunzatoare
Dureri

Deces (Altul decit cel datorat progresiei obisnuite a bolii)

Perforatie intestinala

Complicatii dupd lasarea lui
Hemoragie

Dureri

Perforare

Blocaj intestinal

Amplasarea gresita sau migrarea stentului
Ocluzia stentului

Crestere excesiva tumorala
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Excrescenta tumorald
Fractura stentului
Febra

Senzatia de corp strain

Deces (Altul decit cel datorat progresiei obisnuite a bolii)
Septicemie

Constipatie

Diaree

Infectie

Peritonita

Ulceratie
Simptome ale tenesmei sau urgentei/incontinentei

-

. Echipament necesar
* Fluoroscop si/sau endoscop (cu o dimensiune a canalului de 3,7 mm sau mai mare)
* Fir ghid 0,035in/0,89 mm (TTS)

* Fir ghid 0,038 in / 0,97 mm (OTW; eliberare dis

* Teaca introductoare corespunzator dimensionatd pentru stent si sistemul de
introducere

13 si proximala)

8. Precautii

A se citi Manualul de Utilizare T Ttregime Tainte de utilizarea acestui dispozitiv.
Trebuie utilizat doar de catre sau sub supravegherea medicilor instruiti in mod
corespunzitor pentru implantarea stenturilor. fnainte de utilizarea dispozitivului este
necesard o buna intelegere a tehnicilor, principiilor, aplicarilor clinice si a riscurilor
asociate cu aceasta procedura.

Atunci cand se indeparteaza sistemul de introducere si firul ghid imediat dupa
instalarea stentului trebuie avuta grija deoarece aceasta poate avea ca rezultat
migcarea stentului daca acesta nu a fost instalat corect.

Atunci cand se realizeaza dilatarea dupa instalarea stentului trebuie avuta grija
deoarece aceasta poate avea ca rezultat perforarea, hemoragia, dislocarea stentului
sau migrarea stentului.

inainte de utilizare, ambalajul si dispozitivul trebuie inspectate.

Utilizarea fluoroscopiei este recomandata pentru a asigura amplasarea corectd a
dispozitivului.

Verificati data expirarii ,,A se utiliza inainte de”. Nu utilizati dispozitivul dupa data
expirarii.

Stentul Niti-S & ComVi este furnizat steril. Nu utilizati daca ambalajul este deschis
sau deteriorat.

Stentul Niti-S & ComVi este conceput ca fiind de unica folosinta. Nu resterilizati
si/sau reutilizati dispozitivul.

9. Instructiuni in eventualitatea deterioririi

AVERTIZARE: Inspectati vizual sistemul pentru a nu prezenta semne de deteriorare.
NU UTILIZATI daca sistemul prezinta semne vizibile de deteriorare. Nerespectarea
acestei precautii poate avea ca rezultat ranirea pacientului.

10. Proceduri
@ Examinati strictura endoscopic si fluoroscopic
a) Examinati endoscopic si/sau fluoroscopic cu atentie atat segmentul proximal cat si
pe cel distal al stricturii.
b) Diametrul luminal intern trebuie masurat 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 decat
lungimea masurata a stricturii pentru a acoperi complet ambele capete ale leziunii.

€) Masurati diametrul stricturii de referintd — trebuie s selectati un stent care are un
diametru nerestrictionat de aproximativ 1 pand la 4 mm mai mare decat diametrul
cel mai mare al tintei de referintd, pentru a obtine o amplasare in conditii de
siguranta.

@ Pregitirea instalirii stentului
- Stentul Niti-S & ComVi poate fi amplasat cu ajutorul fluoroscopiei si/sau
endoscopiei.
- Treceti un fir ghid de 0,035 (0,89 mm) pana la nivelul stricturii. (TTS)
- Treceti un fir ghid de 0,038” (0,97 mm) pana la nivelul stricturii. (OTW)

A. Procedura TTS

a) Sub ghidaj endoscopic, introduceti un endoscop péana 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) Indepirtati stiletul din capitul distal al dispozitivului de introducere.

c) Asigurati-va ca supapa conectorului in forma de care conecteaza teaca interioara si
teaca exterioard 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. Procedura OTW
a) indep:‘ma@i stiletul din capatul distal al dispozitivului de introducere.
b) Sub ghidaj fluoroscopic, introduceti un fir ghid peste stricturd acolo unde se va
amplasa sistemul de introducere al stentului peste firul ghid.
c) Asigurati-va ca supapa conectorului in forma de care conecteaza teaca interioara si
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teaca exterioard este blocata prin rotirea capatului proximal al supapei in sens orar
pentru a preveni instalarea prematura a stentului.

@ Procedura de instalare a stentului

MARKER PROXIMAL MARKER CENTRAL MARKER DISTAL

DE RAZA X DE RAZA X DE RAZA X
=
CAPATUL PROXIMAL AL — CAPATUL DISTAL AL
STRICTURII — —— "~ STRICTURII

CENTRUL STRICTURII

Figura 4

PRECAUTII: Nu rasuciti sistemul de introducere sau nu utilizati o miscare de gaurire
in timpul instalarii deoarece aceasta poate afecta pozitionarea si functionarea finald a
stentului.

A. OTW (sistem de eliberare distala) si sistem de introducere TTS

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 tr-o mana si apucati
conectorul in forma de cu cealaltd mana. Glisati usor conectorul in forma de inapoi
de-a lungul dispozitivului de Tmpingere Thspre hub.

d) Atunci cand markerul central de raze X ajunge in centrul stricturii tintd, continuati
sa trageti inapoi conectorul in forma de pana cand stentul este complet instalat. (A
se vedea Figura 4, 5)

MARKER PROXIMAL MARKER CENTRAL MARKER DISTAL
DE RAZA X DE RAZA X DE RAZA X

Figura 5

ATENTIE Nu impingeti inainte sau nu trageti inapoi de hub daci stentul este instalat
partial. Hub-ul trebuie sia fie imobilizat in conditii de sigurantd. Miscarea
necorespunzitoare a hub-ului poate cauza alinierea gresita a stentului §i posibil
deteriorarea tintei stricturii.

B. OTW (Sistemul de eliberare proximala)

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 prin rotirea supapei de mai mult de doua ori in
sens anti-orar. Stentul este pregatit acum pentru instalare,

¢) Pentru a incepe instalarea stentului, imobilizati conectorul intr-o ména si apucati
hub-ul cu cealalta mana. Glisati usor hub-ul de-a lungul celui de-al doilea cateter
interior spre conector.

d) Atunci cand markerul central de raze X ajunge in centrul stricturii tintd, continuati
sa naintati catre conector panad cand stentul este complet instalat. (A se vedea

Figura 4, 6)
MARKER PROXIMAL MARKER CENTRAL MARKER DISTAL
DE RAZA X DE RAZA X DE RAZA X

Figura 6

ATENTIE Nu impingeti inainte sau nu trageti inapoi de Conector daca stentul este
instalat partial. Conectorul trebuie sa fie imobilizat in conditii de sigurantd. Miscarea
necorespunzatoare a Conectorului poate cauza alinierea gresita a stentului si posibil
deteriorarea colorectul.

® 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
intdmpinati o rezistenta excesiva, asteptati 3-5 minute pentru a permite continuarea
expandarii stentului (Amplasati teaca interioara fnapoi in teaca exterioara ca in
starea initiala inainte de indepartare.)

c) Dilatarea cu balon T interiorul stentului se poate realiza la solicitare.
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11. Realizati procedura de rutina 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.

c) Dupa implantare, pacientul trebuie si riméand la o dietd usoard pana la alte
recomandari din partea medicului.

d) Observati pacientul daca dezvolta complic;

12. Instructiuni pentru indepirtarea stenturilor cu acoperire completi Niti-S (a se
vedea Avertiziri)

Examinati vizual Stentul dacd prezintd orice excrescentd/dezvoltarea exagerati 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 usurintd, nu scoateti stentul.

Atentie: Nu folositi forta excesivd 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
corectd.

Vi rugam sa retineti: stentul poate fi repozitionat si/sau indepartat numai proximal.

Fraza de precautie pentru reutilizare

Continut furnizat STERIL (oxid de etilend (EO)). Nu utilizati daca bariera este deteriorata.
in cazul deteriorarii ambalajului, apelati reprezentantul Taewoong Medical Co., Ltd. Doar
pentru utilizare pe un singur pacient. A nu se reutiliza, reprocesa sau resteriliza. Reutilizarea,
reprocesarea sau resterilizarea pot compromite integritatea 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 incrucisatd, 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 enteral colonic Niti-S &

ComVi trebuie etansat si eliminat corespunzator in conformitate cu regulamentele locale
sau cele spitalicesti.

-82-



Svenska

Bruksanvisning

1. Beskrivning

Niti-S & ComVi tarmstent bestdr av den implanterbara metalliska stenten och
leveranssystemet.

Stenten &r tillverkad av nitinoltr&d. Det & en flexibel, finmaskig rorformad protes som
har réntgentéta markarer i varje &nde och i mitten.

Modellnamn
Niti-S otéckt tarmstent
Niti-S téckt tarmstent
ComVi tarmstent

Figur 1. Stentmodell

Stenten laddas i leveranssystemet och vid placering utgér stenten en utdtriktad radiell
kraft p& tarmens luminala yta for att skapa en oppning.  Det finns tva typer av inforare;
TTS och OTW (se figur 2, 3).

Niti-S heltackta tarmstentar som anvénds vid godartade strikturer kan avlagsnas; (se
Varningar).

Heltéckta tarmstentar kan flyttas om efter placering (se Varningar).

A. Inforare av TTS-typ

PROXIMAL CENTRAL DISTAL

LASRATT MARKIR  MARKOR  MARKOR

I Al = B J 7 T

GREPP PA SKIUTARE KOPPLING YTTRE GUL STENT SPETS
HOLJE MARKO R

Figur 2. Leveranssystem av TTS-typ
* Vissa produkter har en y-port

B. Inférare av OTW-typ

PROXIMAL CENTRAL DISTAL
RONTGEN RONTGEN RONTGEN
LASRATT(Vred) KOPPLING MARKOR MARKOR MARKOR
— ! B [
f R e
| v
GREPP PA SKIUTARE YTTRE HO LJE GUL STENT SPETS
MARKO R

Figur 3. Leveranssystem av OTW-typ (Distal frisattning& proximal frisattning)

TTS betyder Through The endoScope och OTW betyder Over The Wire. TTS-typen
kan anvéandas for endoskopisk leverans eftersom leveranssystemets profil & kompatibel
med en minsta 3,7 mm arbetskanal. OTW-typen &r inte kompatibel med endoskopet pa
grund av den kortare langden p& leveranssystemet.

TTS-typen rekommenderas
- Dar malfortrangningsegionen &r smal
- Dér fjarr-placering krévs
- Dér exakt och precis placering krévs

OTW rekommenderas
- Dér genomlysninggenomlysning anvands

2. Driftprincip

® For OTW-typ; distala friséttningssystem & leveranssystem av TTS-typ, det yttre
héljet 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
péskjutaren mot greppet. Tillbakadragande av det yttre holjet friger stenten.

® For OTW-typ; proximala frisattningssystem, den distala delen av det yttre héljet
trycks framat genom att man haller kopplingen helt stilla i ena handen, tar tag i

greppet med den andra handen och skjuter greppet forsiktigt langs den andra inre
katetern mot kopplingen. Genom att det yttre héljet dras tillbaka friges stenten.

3. Indikation for anvéndning

Niti-S & ComVi tarmstent & avsedd att upprétth&lla luminala oppningar i
tarmfértrangningar som orsakas av inre och/eller yttre maligna och/eller godartade
fortrangningar.
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GARANTI

Taewoong Medical Co., Ltd. garanterar att rimlig forsiktighet har tillampats inom
design och efterféljande tillverkningsprocess for detta instrument. Denna garanti &r
istéllet for och utesluter alla andra garantier som inte uttryckligen anges héri, vare sig de
uttrycks eller forutsétts av lagstiftning eller p& annat sétt, inklusive, men inte begrénsat
till, underférstadda garantier for séljbarhet eller lamplighet for ett visst syfte. Hantering,
forvaring, rengoring och sterilisering av detta instrument liksom andra faktorer
relaterade till patient, diagnos, behandling, kirurgiska ingrepp och annat som ligger
utanfér Taewoongs kontroll p&verkar instrumentet direkt och resultaten som erhllits
frén dess anvéndning. Taewoongs skyldighet enligt denna garanti & begransad till
reparation eller utbyte av detta instrument och Taewoong &r inte ansvarigt for tillfallig
eller efterfoljande forlust, skada eller kostnad direkt eller indirekt som hérror fran
anvandningen av detta instrument. Taewoong varken tar pa sig eller bemyndigar ndgon
annan person att ta pa sig négot annat eller ytterligare skyldighet eller ansvar i samband
med detta instrument. Taewoong tar inte p& sig nagot ansvar for instrument som
&eranvands, rengdrs eller desinficeras och ger inga garantier, uttryckta eller
underférstadda, inklusive men inte begransade till séljbarhet eller 1amplighet for ett visst
syfte, med avseende p& sddana instrument.

4.

Kontraindikation

Niti-S & ComVi tarmstent &r kontraindicerad for, men inte begrénsad till:

o

6.

* Patient med ascites.

Placering i polypoidskador.

Patient med blédningsrubbning.

Intraabdominell abscess.

Patienter med blédningsrubbningar.

* Fortrangningar som inte till&ter att en ledare passerar.

All annan anvéandning & de som specifikt beskrivs under indikationer for
anvandning.

Borttagande eller omplacering av helt placerade otéckta/bara stentar &r
kontraindicerad (se Varningar).

Misstéankt eller 6verhangande perforering.
Tarmischemi.
Det &r kontraindicerat att aterta en stent under placeringen.

. Varningar

* Instrumentet ska anvéndas med forsiktighet och endast efter noggrant dvervagande,
hos patienter med forhojda blodningstider, blédningsrubbningar eller hos patienter
med stralningskolit eller proktit.

Kemoterapi eller strélbehandling enbart kan leda till tumdrkrympning och
efterfoljande stentmigration.

Stenten inneh&ller nickel, vilket kan orsaka en allergisk reaktion hos personer som
&r dverkansliga mot nickel.

L& inte leveranssystemet komma i kontakt med organiskt lgsningsmedel
(t.ex. alkohol).

Anvénd inte med kontrastmedierna Ethiodol eller Lipiodol.

Niti-S heltéckta stentar kan tas bort nar den behandlande lakarens kliniska
beddmning av den stentade fortrangningen indikerar att stenten kan tas bort sékert.
Var forsiktig vid beslut om samt tidpunkt for borttagande av stenten.

Niti-S heltéckt stent kan inte tas bort om det finns tumdrinvaxt/-6vervéxt/ocklusion
av stentlumen.

Heltéackt stent kan omplaceras omedelbart efter placeringen.

Otéckta/bara stentar far inte tas bort nar de & helt placerade, (se
Kontraindikationer).

Forsok inte att aterta/ladda om en stent nér dess placering &r ar gjord.

Niti-S otéckt tarmstent och Niti-S tackt tarmstent kan inte &tertas om Y-kopplingen
har dragits bortom péskjutarens markér. A tertagning av stenten i en krokt anatomi
kan skada instrumentet. A tertagning mer &n tva ganger kan ocksa orsaka skador pa
silikonmembranet och/eller stenttréden.

Potentiella komplikationer

Potentiella komplikationer férknippade med anvéandning av tarmstenten kan inkludera,
men &r inte begransade till:

Komplikationer vid insattning

* Blddning

* Felplacering av stenten eller otillrécklig utvidgning

* Smérta

* Dodsfall (annat an pa grund av normalt sjukdomsférlopp)
* Tarmperforering

Komplikationer efter placering av stenten

Blodning

* Smérta

Perforering

Tarmpéaverkan

Felplacering av stenten eller stentmigration
Stentocklusion

Tumorovervaxt

Tumdrinvaxt

Stentfraktur
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Feber

Frammandekroppskansla

Dadsfall (annat &n pa grund av normalt sjukdomsforlopp)
Sepsis

Forstoppning

Diarré

Infektion

Bukhinneinflammation

Sérbildning

Symtom pé tenesmer eller urgency/inkontinens

-

. Utrustning som behévs
= Genomlysning och/eller endoskop (med en kanalstorlek pd 3,7 mm eller storre)
* 0,035 tum/0,89 mm ledare (TTS)
* 0,038 tum/0,97 mm ledare (OTW; distal & proximal friséttning)
* Leveranshélje i lamplig storlek for stent och leveranssystem

8. Forsiktighetsatgarder

Las hela bruksanvisningen noga innan du bdrjar anvéanda instrumentet. Det ska endast
anvandas av eller under overinseende av lakare som & valutbildade i placering av
stentar. Goda kunskaper om tekniker, principer, kliniska tillampningar samt risker som
&r associerade med proceduren krévs innan instrumentet bérjar anvandas.

Var forsiktig vid borttagande av leveranssystemet och ledaren omedelbart efter
placering av stenten eftersom detta kan leda till att stenten lossnar om stenten inte
har satts in pa rétt sétt.

Var forsiktig nér dilation utfors efter att stenten har placerats ut, eftersom
oaktsamhet kan resultera i perforering, blédning, forflyttning av stenten eller
stentmigration.

Forpackningen och instrumentet ska inspekteras innan anvandning.

Anvandning av genomlysningi rekommenderas for att sékerstalla korrekt placering
av instrumentet.

Kontrollera utgéngsdatum “Anvind senast”. Anvind inte instrumentet efter
utgangsdatum.

Niti-S & ComVi stent levereras sterilt. Anvand inte om férpackningen & 6ppen
eller skadad.

Niti-S & ComVi stent & endast avsedd for engangsbruk. A tersterilisera och/eller
&teranvand inte instrumentet.

9. Instruktioner vid skada

VARNING: Kontrollera systemet visuellt och leta efter eventuella tecken pa skador.
ANVAND INTE om systemet har synliga tecken p& skador. Om denna
forsiktighetsatgard inte foljs kan det leda till skador pa patienten.

10. Procedur
@ Undersok fortrangningen endoskopiskt och genomlysningiskt
a) Undersok noggrant b&de det proximala och distala segmentet av fértrangningen
endoskopiskt och/eller med genomlysning.
b) Den inre luminaldiametern ska métas exakt med endoskop och/eller genomlysning.

@ Bestamning av stentstorlek
a) Mét langden pa malfortrangningen.
b) Vélj en stentstorlek som & 20 till 40 mm langre &n den uppmétta langden pa
fortrangningen for att tacka bada andarna av lesionen helt.
c) Mét referensfortrangningens diameter — man méaste vélja en stent som har en
obegransad diameter som & cirka 1 till 4 mm stérre 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.
- For en ledare pa 0,035 tum (0,89 mm) till fortrangningens niva. (TTS)
- For en ledare pa 0,038 tum (0,97 mm) till fortrangningens niva. (OTW)

A. TTS-procedur

a) Under endoskopistyrningen, sétt in ett endoskop till hindrets niva och for sedan in
ledaren genom endoskopins arbetskanal. Fortsatt till ledaren & dver
malfortrangningen dér stentleveranssystemet kommer att placeras éver ledaren.

b) Ta bort metalltraden fran inforarens distala dnde.

c) Se till att ventilen pa 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. OTW-procedur
a) Ta bort metalltrdden frén inforarens distala &nde.
b) Under genomlysningstyrningen for du in en styrtrdd over fortrangningen dar
stentleveranssystemet kommer att placeras 6ver ledaren.
c) Se till att ventilen pa 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.
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@ Positionera och placera en stent

PROXIMAL CENTRAL DISTAL
RONTGENMARKO R RONTGENMARKOR RONTGENMARKOR

PROXIMAL ANDE PA . DISTAL A NDE PA
FORTRANGNINGEN —— T FORTRANGNINGEN

FO RTRANGNINGENS MITT

Figur 4

FO RSIKTIGHETSA TGA RD: Vrid inte leveranssystemet eller anvand en Iangdragen
rorelse under placeringen, eftersom detta kan paverka stentens placering och slutliga
funktion.

A. OTW (System for distal frisattning) & TTS-leveranssystem

a) Under genomlysning och/eller endoskopisk styrning, placera leveranssystemet
exakt i centrum fér malfértrangningen.

b) Né&r leveranssystemet & i rétt lage for placering l&ser du upp den proximala
ventilen pa kopplingen genom att vrida ventilen mer &n tva génger moturs.

c) For att starta stentplaceringen, hall greppet helt stilla i ena handen och ta tag i
kopplingen med den andra handen. Skjut forsiktigt kopplingen bakat langs
péskjutaren mot greppet.

d) Né&r den centrala rontgenmarkéren nér mitten av malfortrangningen fortsatter du
att dra tillbaka kopplingen tills stenten ar helt placerad (se figur 4, 5).

PROXIMAL CENTRAL DISTAL
RONTGENMARKO R RONTGENMARKOR RONTGENMARKOR

Figur 5

FO RSIKTIGT Tryck inte framét eller dra bakét p& greppet med stenten delvis placerad.
Greppet maste hdllas absolut stilla. Oavsiktlig forflyttning av greppet kan orsaka
feljustering av stenten och eventuella skador p& méalet eller fortrangningen.

B. OTW (Proximalt frisattningssystem)

a) Under genomlysning och/eller endoskopistyrning, placera leveranssystemet exakt i
centrum for malfértrangningen.

b) Nér leveranssystemet &r i rétt 1age for placering, 1&s upp den proximala ventilen p&
kopplingen genom att vrida ventilen mer &n tva ganger moturs. Stenten &r nu klar
att placeras.

c) For att paborja stentplaceringen, hall kopplingen helt stilla i ena handen och ta tag
i greppet med den andra handen. Skjut forsiktigt greppet framat langs den andra
inre katetern mot kopplingen.

d) Nér den centrala réntgenmarkdren ndr mitten av malfértrangningen, fortsatt framat
mot kopplingen tills stenten &r helt placerad (se figur 4, 6).

PROXIMAL CENTRAL DISTAL
RONTGENMARKOR RONTGENMARKOR RONTGENMARKOR

Figur 6

FO RSIKTIGT Tryck inte framét eller dra bakdt p& kopplingen med stenten delvis
placerad. Kopplingen méste vara helt stilla. Oavsiktlig rorelse av kopplingen kan orsaka
felaktig inriktning av stenten och eventuellt skada pa kolorektum.

® 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 kénns under borttagandet, vénta 3~5 minuter for att
mdjliggora ytterligare stentutvidgning. (Sétt tillbaka det inre holjet i det yttre holjet
som i ursprungligt tillstnd innan borttagande.)

c¢) Ballongdilation inuti stenten kan utféras vid behov.

11. Utfor rutinprocedur 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) Lakarens erfarenhet och omddme avgor lamplig lakemedelsregim for varje patient.
c) Efter implantationen ska patienten fortsatt ata mjuk féda tills annat bestams av den
behandlande lakaren.
d) Observera om patienten utvecklar eventuella komplikationer.
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12. Instruktioner for borttagande av Niti-S heltackta stentar (se Varningar)
Inspektera stenten visuellt och kontrollera att det inte finns ndgon tumérinvaxt/-Gvervéxt
i stentlumen eller om stenten & blockerad. Om stentlumen &r klar ska du forsiktigt ta
bort den med en tang och/eller snara. Ta tag i hdmtningsstrangen och/eller komprimera
den proximala &den av stenten och hamta forsiktigt stenten. Om stenten inte kan dras
tillbaka latt, ta inte bort stenten.

Forsiktigt: Anvand inte dverdriven kraft for att avlagsna stenten eftersom detta kan leda
till att hamtningsstréngen lossnar.

For att omplacera en Niti-S heltackt stent omedelbart efter placering, anvénd en tang
eller en snara for att ta tag i hamtningsstrangen och justera forsiktigt till korrekt
placering.

Observera: Stenten kan bara flyttas om och/eller tas bort proximalt.

Anvisningar om &teranvandning

Materialet i forpackningen & STERILT (etylenoxid (EO)). Anvénd inte instrumentet
om den sterila barridren ar skadad. | handelse av skadad forpackning, kontakta din
Taewoong Medical Co., Ltd.-representant. Endast for engangsbruk. Instrumentet far inte
&teranvandas, rengoras eller desinficeras. A teranvandning, rengéring eller desinficering
kan paverka materialstrukturen pd instrumentet och/eller géra att instrumentet inte
fungerar korrekt, vilket kan orsaka skada, sjukdom eller dédsfall hos patienten.
Ateranvandning, rengoring eller desinficering kan ocksd skapa en risk for
kontaminering av instrumentet och/eller orsaka patientinfektion eller korsinfektion,
inklusive, men inte begréansat till, dverforing av infektionssjukdomar fran en patient till
en annan. Kontaminering av instrumentet kan orsaka skada, sjukdom eller dodsfall hos
patienten.

Hantering och lagring: Forvaras torrt, svalt. Hall borta fran solljus.
Krav pd avfallshantering: Leveranssystemet for Niti-S & ComVi tarmstent maste

forseglas ordentligt och avfallshanteras efter anvandning i enlighet med féreskrifterna
fran lokala myndigheter eller sjukhus.
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Norsk

Brukerhandbok

1. Beskrivelse

Niti-S & ComVi tykktarmstent bestdr av den implanterbare metallstenten og
innferingssystem.

Stenten er laget av nitinoltr&d. Det er en fleksibel, finmasket protese som har
rgntgentette markerer p& hver ende av midten.

Modellnavn
Niti-S udekket tykktarmstent
Niti-S dekket tykktarmstent
ComVi tykktarmstent

Figur 1. Stentmodell

Stenten lastes i et innferingssystem og ved anvendelse gir stenten en utvendig radiell
kraft p& den luminale overflaten av tykktarmen for & etablere &pning. Det er to typer
innfering: TTS og OTW (se figur 2, 3).

Niti-S heldekkede tykktarmstenter brukt i godartet striktur kan fjernes (se Advarsler).
Heldekkede tykktarmstenter kan reposisjoneres etter anvendelse (se Advarsler).

A. TTS-type innfarer

PROKSIMAL MIDTRE DISTAL
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Figur 2. TTS-typeinnfgringssystem
* Noen produkter har en y-port

B. OTW-type innfarer
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Figur 3. OTW-type innfaringssystem (Distal frigjering og proksimal frigjering)

TTS betyr Through The endoScope, og OTW betyr Over The Wire. TTS-typen kan
brukes for endoskopisk levering ettersom profilen til innfaringssystemet er kompatibel
med en arbeidskanal p& minimum 3,7 mm. OTW-typen er ikke kompatibel med
endoskopet pa grunn av den kortere lengden p& innfaringssystemet.

TTS-type er anbefalt
- Der malstrikturregionen er smal
- Der anvendelse pa lang avstand kreves
- Der ngyaktig og presis anvendelse kreves

OTW er anbefalt
- Der fluoroskopi brukes

2. Prinsipp for bruk

® For OTW-type: distal frigjering og TTS-typeinnforersystemer, fores den ytre hylsen
tilbake ved & immobilisere navet i en hénd, gripe koblingen med den andre handen
og forsiktig skyve koblingen langs pusherens mot navet. Tilbaketrekking av den ytre
hylsen frigjer stenten.

® For OTW-type: systemer med proksimal frigjgring skyves den distale delen av den
ytre hylsen forover ved & immobilisere koblingen i en hand, gripe navet med en
annen hand og forsiktig skyve navet langs det nest innerste kateteret mot koblingen.
Tilbaketrekking av den ytre hylsen frigjer stenten.

3. Indikasjon for bruk

Niti-S & ComVi tykktarmstent er ment for vedlikehold av luminal &pning i
tykktarmstriktur forérsaket av innvortes og/eller utvortes ondartet og/eller godartet
striktur.

GARANTI

Taewoong Medical Co., LTD. garanterer at rimelig aktsomhet er bruk i design- og den
péfalgende produksjonsprosessen for dette instrumentet. Denne garantien erstatter og
utelukker alle andre garantier som ikke uttrykkelig er fremlagt heri, enten uttrykt eller
implisert gjennom lov eller pa annen mate, inkludert, men ikke begrenset til, noen
impliserte garantier om salgbarhet eller egnethet for et spesifikt formal. Handtering,
lagring, rengjering og sterilisering av dette instrumentet s& vel som andre faktorer
relatert til pasienten, diagnosen, behandling, kirurgiske prosedyrer og andre saker
utenfor Taewongs kontroll pavirker instrumentet direkte og resultatene oppnadd fra dens
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bruk. Taewongs forpliktelse etter denne garantien er begrenset til reparasjon eller
utskifting av dette instrumentet, og Taewong skal ikke vz re ansvarlig for noen tilfeldige
eller fglgeskader, tap eller utgift som oppstar direkte eller indirekte fra bruken av dette
instrumentet. Taewong pétar seg ikke eller godkjenner noen annen person til & gjere det,
noe annet eller ekstra ansvar i forbindelse med dette instrumentet. Taewong pétar seg
ikke noe ansvar med hensyn til instrumenter som gjenbrukes, reprosesseres eller
resteriliseres og gir ingen garantier, uttrykt eller implisert, inkludert men ikke begrenset
til salgbarhet eller egnethet for et spesifikt formal, med hensyn til slike instrumenter.

4. Kontraindikasjon
Niti-S & ComVi tykktarmstent 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 guidewire

* Enhver annen bruk enn den som er spesifikt skissert i bruksindikasjonen.

* Fjerning eller reposisjonering av fullt anvendte udekkede/nakne stenter er
kontraindisert (se Advarsler).

* Mistenkt eller ventende perforasjon.
* Enterisk iskemi.
* Det er kontraindisert & ta opp en stent igjen under anvendelse av den.

5. Advarsler

* Enheten ber brukes med forsiktighet og kun etter ngye overveielse for pasienter
med gkte blgdningstider, koagulopatier eller for pasienter med stralingskolitt eller
proktitt.

* Strélebehandlingsterapi eller rantgenbehandling alene kan fere til tumorkrymping
og pafalgende stentmigrering.

* Stenten inneholder nikkel, som kan forérsake en allergisk reaksjon hos personer
med nikkelfglsomhet.

* lkke utsett innfaringssystemet for organisk lasemiddel (f.eks. alkohol).

= Skal ikke brukes med kontrastmidler som inneholder etiodol eller lipiodol.

* Niti-S heldekkede stenter kan fjernes dersom behandlende leges kliniske vurdering
av stentstrikturen indikerer at stenten trygt kan fjernes. Det bar utvises aktsomhet
nér det gjelder beslutningen om og nér stenten fjernes.

* Niti-S  heldekket stent kan ikke fjernes ndr det er tumorvekst
innover/overvekst/okklusjon av stentlumenet.

* Heldekket stent kan reposisjoneres gyeblikkelig etter anvendelse.

* Udekkede/nakne stenter ber ikke fijernes ndr de er fullt anvendt (se
Kontraindikasjoner).

= Ikke forsgk 4 laste/fange opp en stent nér anvendelsen er i gang.

* Niti-S udekket tykktarmstent og Niti-S dekket tykktarmstent 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 forarsake skade pa silikonmembranen og/eller stenttraden.

6. Potensielle komplikasjoner
Potensielle komplikasjoner forbundet med bruk og/eller fjerning av tykktarmstent 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

Komolikasjoner etter stentplassering
* Bladning
* Smerte
* Perforasjon
* Tarmpressing
* Feilplassering av stent eller migrering
* Stent okklusjon
* Tumorovervekst
* Tumorinnvekst
* Stentfraktur
* Feber
* Fremmedlegemefglelse
* Dad (annet enn grunnet normal sykdomsprogresjon)
* Sepsis
* Forstoppelse
* Diare
* Infeksjon
* Bukhinnebetennelse
* Sardannelse
* Symptomer pa tenesmus eller inkontinens
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7. Utstyr kreves
* Fluoroskop og endoskop (med en kanalstarelse pa 3,7 mm eller starre)
* 0,035 in/0,89 mm guidewire (TTS)
* 0,038 in/0,97 mm guidewire (OTW; distal og proksimal frigjering)
* Innfaringshylse av passende starrelse for stent og innfaringssystem

8. Forholdsregler

Les hele brukerh&ndboken grundig fer du bruker denne enheten. Den bar kun brukes av
eller under tilsyn av leger med grundig opplaring i plassering av stenter. En grundig
forstéelse av teknikkene, prinsippene, kliniske bruksomrader og risiko forbundet med
denne prosedyren er ngdvendig fer enheten brukes.

* Det bgr utvises aktsomhet ved fjerning av innferingssystemet og guidewiren
gyeblikkelig etter stentanvendelse siden dette kan resultere i forskyvning hvis
stenten ikke anvendes tilstrekkelig.

* Det ber utvises aktsomhet ved utforelse av utvidelse etter at stenten har blitt
anvendt ettersom dette kan resultere i perforasjon, bledning, stentforskyvning eller
stentmigrering.

* Emballasjen og enheten bar inspiseres far bruk.

* Bruk av fluoroskopi er anbefalt for & sikre korrekt plassering av enheten.

* Sjekk utlgpsdatoen «Bruk innen». Enheten mé& ikke brukes etter bruk innen-datoen.

* Niti-S & ComVi-stenten leveres steril. Skal ikke brukes hvis enheten er dpnet eller
skadet.

* Niti-S & ComVi-stenten er kun ment for engangsbruk. Enheten skal ikke
resteriliseres og/eller gjenbrukes.

9. Instruksjoner i tilfelle skade
ADVARSEL.: Foreta en visuell inspeksjon av systemet for eventuelle skader. Skal
IKKE brukes hvis systemet har noen synlige tegn pa skade. Dersom dette ikke folges,
kan det resultere i pasientskade.

10. Prosedyre
@ Undersgk striktur endoskopisk og fluoroskopisk
a) Underssk ngye bé&de det proksimale og distale segmentet av strikturen
endoskopisk og/eller fluoroskopisk.
b) Den innvendige luminaldiameteren bar males ngyaktig med endoskop og/eller
fluoroskop.

@ Avgjerelse av stentstgrrelse
a) Mal lengden pa malstrikturen.
b) Velg en stentstarrelse som er 20 til 40 mm lengre enn den malte lengden p&
strikturen for & dekke begge ender av lesjonen.
c) Mal diameteren til referansestrikturen — det er 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.
- Passer en 0,035" (0,89 mm) guidewire til strikturnivéet (TTS).
- Passer en 0,038" (0,97 mm) guidewire til strikturnivéet (OTW).

A. TTS-prosedyre

a) Under endoskopisk veiledning, sett inn et endoskop til nivaet pa obstruksjonen,
introduser deretter guidewiren gjennom arbeidskanalen til endoskopet. Far
guidewiren gjennom malstrikturen til der stentinnferingssystemet skal plasseres
over guidewiren.

b) Fjern stiletten fra den distale enden av innfareren.

c) Serg for at ventilen til koblingen som kobler den indre og ytre hylsen er 1&st med
rotasjon av proksimal ventil og med klokken for & forhindre prematur anvendelse
av stent.

d) Skyll det innvendige lumenet til innfgringssystemet.

B. OTW-prosedyre
a) Fjern stiletten fra den distale enden av intoduceren.
b) Under fluoroskopiveiledningen, sett inn en guidewire p& tvers av strikturen der
stentinnforingssystemet vil ve re plassert over guidewirenn.
c) Serg for at ventilen til koblingen som kobler den indre og ytre hylsen er last med
rotasjon av proksimal ventil og med klokken for & forhindre prematur anvendelse
av stent.

@ Stentanvendelsesprosedyre

PROKSIMAL MIDTRE DISTAL
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STRIKTUR " T STRIKTUR

MIDTEN AV STRIKTUR

Figur 4
FORHOLDSREGLER: Ikke vri innfgringssystem eller utfgr en borende bevegelse
under anvendelsen ettersom dette kan pvirke posisjonering og den endelige funksjonen
til stenten.
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A. OTW (Distalt frigjgringssystem) og TTS-innferersystem

a) Under fluoroskopi og/eller endoskopiveiledningen, posisjoner innfgrersystemet til
midten av malstrikturen ngyaktig.

b) N&r innfaringssystemet er i korrekt posisjon for anvendelse, l& 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 nér midten av malstrikturen, fortsett & trekke tilbake pé
Y-koblingen til stenten er helt anvendt (se figur 4, 5).

PROKSIMAL MIDTRE DISTAL
RGNTGENMARKZ R RINTGENMARKZ R RZNTGENMARK@ R

Figur 5

FORSIKTIG Ikke skyv forover eller trekk tilbake p& navet med stenten delvis anvendt.
Navet m& vare sikkert immobilisert. Utilsiktet bevegelse av navet kan forarsake
feiljustering av stenten og mulig skade pa malet eller strikturen.

B. OTW (proksimalt frigeringssystem)

a) Under fluoroskopi- og/eller endoskopiveiledningen, posisjoner innfarersystemet til
midten av malstrikturen ngyaktig.

b) Né&r innfaringssystemet er i korrekt posisjon for anvendelse, lds opp den
proksimale ventilen til koblingen ved & dreie ventilen mer enn to ganger mot
klokken. Stenten er na klar for anvendelse.

c) For & starte stentanvendelse immobiliser koblingen i en hand og grip navet med
den andre handen. Skyv forsiktig navet forover langs neste innerste kateter mot
koblingen.

d) N&r midtre rentgenmarker nér midten av mélstrikturen, fortsett & trekke forover
mot koblingen til stenten er helt anvendt (se figur 4, 6).
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Figur 6

FORSIKTIG Ikke skyv forover eller trekk tilbake pa koblingen med stenten delvis
anvendt. Koblingen m& vare trygt immobilisert. Utilsiktet bevegelse av koblingen kan
forérsake feiljustering av stenten og mulig skade pa tykktarmet.

® Etter stentanvendelse

a) Undersgk stenten fluoroskopisk og/eller endoskopisk for & bekrefte ekspansjon.

b) Fjern forsiktig innfaringssystemet, guidewiren og endoskopet fra pasienten. Om
uttalt motstand feles under fjerning, 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 utfares hvis det er ngdvendig.

11. Utfer rutinemessige prosedyrer etter implantering

a) Vurder starrelsen og strikturen til stentlumenet. En stent kan trenge 1 til 3 dager
for & utvides helt.

b) Legen ber gjere bruk av sin erfaring og skjgnn for & fastsla passende
medikamentell behandling for hver pasient.

c) Etter implantering ber pasienten fortsette med skansom kost til noe annet fastslas
av behandlende lege.

d) Observer pasienten for utvikling av eventuelle komplikasjoner.

12. Instruksjoner for fjerning av Niti-S heldekkede stenter (se Advarsler)

Undersgk stenten visuelt for tumorvekst innover/overvekst i stentlumenet eller om
stenten er okkludert. Hvis stentlumenet er temt, fjern forsikrtig med en pinsett og/eller
snare. Grip strengen og/eller skjul den proksimale enden av stenten og trekk forsiktig
tilbake stenten. Ikke fjern stenten dersom den ikke enkelt kan trekkes ut.

Obs: Ikke bruk overdreven kraft for & fijerne stenten ettersom det kan forérsake
frakobling til strengen.

For & reposisjonere en Niti-S heldekket stent gyeblikkelig etter anvendelse bruk pinsett
eller en snare for & gripe strengen og juster forsiktig til korrekt plassering._Merk: stenten
kan kun reposisjoneres og/eller fjernes proksimalt.
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Erklz ring om forholdsregler for gjenbruk

Innhold leveres STERILT (etylenoksid (EO)). Ma ikke brukes hvis steril barriere er
skadet. Ved skadet emballasje, ring din Taewoong Medical Co., Ltd.-representant. Kun
for bruk pé en pasient. Skal ikke gjenbrukes, reprosesseres eller resteriliseres. Gjenbruk,
reprosessering eller resterilisering kan sette den strukturelle integriteten til enheten i fare
og/eller fare til enhetsfeil som, i sin tur, kan fare til pasientskade, sykdom eller ded.
Gjenbruk, reprosessering eller resterilisering kan ogsa skape en risiko for kontaminering
av enheten og/eller forérsake pasientinfeksjon eller kryssinfeksjon, inkludert, men ikke
begrenset til, overfering av smittsomme sykdommer fra en pasient til en annen.
Kontaminering av enheten kan fare til skade, sykdom eller ded hos pasienten.

Handtering og lagring: Oppbevares pa et tort og kjelig sted. Skal holdes unna
sollys.

Avhendingskrav: Innfaringssystemet for Niti-S & ComVi tykktarmtent m& forsegles
og avhendes i samsvar med lokale eller sykehusets forskrifter etter endt bruk.
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bbiarapcku e3uk

PbKoBOCTBO 32 ynoTpeda

1. Onucanne

Niti-S & ComVi Entepainen creHT Ha 1e0€n0TO 4EPBO CE CHCTOM OT HMIUIAHTHPYEM
METAJICH CTEHT M BbBEXK/IAIA CUCTEMA.

CreHTBT € M3pabOTeH OT HMTHHOJNOBA JKHMIA. IIpencTaBisBa I'bBKaBa, TPHOOBHIHA
npotesa ¢ (MHA MPEKOBHIHA CTPYKTypa, KOATO MMa PajHONpPO3PAuYHH MapKepH BbB
BCEKH Kpail M B LIEHTbpA.

Hme na mosena
Niti- S Enrepasien Henokput CreHT 3a 1e6elio 4epso
Niti-S Exrepasen ITokpur CreHT 3a 1€6€110 4epBo
Com- Vi Eutepanen Cret 3a Jie6eno uepso

®urypa 1. Moaen ua crenra

CTeHTBT ce 3apexJa B CHCTEMa 3a BBBEKJAHE M TIPH pPasTphllaHE CTEHTHT
OCBIIECTBSBA BBHIIHA paJualHa CHJIa BbPXY JyMHHAIHAaTa MOBBPXHOCT Ha
KOJIOPEKTyMa, 3a J1a yCTaHOBH IpoxoanMoct. MMa /iBa Buja BeBex/ama cucrema; TTS
un OTW. (Buxre durypa 2, 3)

Niti-S IIb1HO MOKPHTH eHTEpAIHH CTCHTOBE Ha JeGeIOTO YepBO, H3MON3BAHH IPH
JI00poKayecTBEHa CTPUKTYpa, MOrar J1a Ob1aT npemaxHath; (Bukre IIpenynpexienns).
IIBTHO TIOKPUTHTE EHTEpaTHH CTEHTOBE Ha 1e0eT0TO uepBO MoraT na ObaarT
MPEMECTeHH clief pasrpsbinane (Bx. [IpeaynpesxacHus).

A. TTS Cucrema 3a BbBEXKIaHE

TIPOKCAMATTER TEATPATIER JCTATER
; PEHTIEHOB PEHTTEHOB  PEHTIEHOB|
3AKJIOUBALLIO KOITYE
= MAPKEP MAPKEP MAPKEP

I L
] I i [
Xbb BYTAJIO KOHEKTOP BLHIIHO KBIT CTEHT BPBX
JE3WIIE MAPKEP

®urypa 2. TTS Tun BpBeKAaLIA CHCTEMA
* Hsxoun mpoaykTn uMar y-port

B. OTW Cutema 3a BbBeX1aHe

POKCHMAJIEH ~ LEHTPAJIEH JICTAJIEH
3AKJTIOUBAIIA y PEHTEHOE PEHTEHOB PEHTEHOB
CHUCTEMA KOHEKTOP MAPKEP MAPKEP MAPKEP
(KJIATIA)
- DIV
S . |
E:[ ‘I]HIM g [ i . it
T — 1 . <: gl o 7
IJIABA M3BYTBAY BBHIHA  5icp 1T MAPKEP CTEHT  BPBX
OBBHBKA

®urypa 3. OTW Bbpexnama cucrema (Jncraino ocBobokiaBane
NPOKCHMAJIHO 0CBOOOKIaBaHE)

TTS o3nayasa upe3 engockor, a OTW osnayaa Over The Wire. Tunsr TTS moxe na
Ce M3M0II3Ba 3 €HIOCKOINCKA JI0CTAaBKa, Thii KaTo IPO(QUIBT HA BhBEXK/AIIATA CHCTEMA €
chBMECTUM ¢ MUHMMYM 3,7 MM paGoten kanan. Tumst OTW He e ceBMecTHM C
€HJIOCKONA MOpajii M0-KbCara JIb/DKHHA Ha BbBEXK/IAlllaTa CHCTEMA.

Tun TTS ce npenopbusa
- Koraro menesara 30Ha Ha CTPHKTYpa € TACHA
- KT)HCTO C€ M3HUCKBA pasrpbIIaHe Ha IBJITH Pa3CTOAHUSA
- KbJeTo ce N3HCKBA TOYHO U TOYHO PasloiaraHe

Tun OTW ce npenopsusa
- Koraro ce u3nonssa (mypockor

2. IMpuHnun Ha aeiicTBHe

® 3a tun OTW. JlucranHo ocBOOOKIaBAHE W CHCTEMH 3a BbBekaaHe Ha thm TTS,
BoHinnara o0BUBKa ce M3TErIsi Ha3aj ype3 OOE3/BIKBAHE HA IIABUHATA C EHATA
PbKa, XBalllaHe Ha ChbEJMHUTENSA C JIpyraTa PbKa M JIEKO IUIb3raHe Ha CheJIMHMUTENS 110
Tiackadya KbM ]‘ﬂaBI/IHaTa,Hp"6"paHeTO Ha BBbHIIHAaTa 06]1“13'(3 0cB060>K11aBa CTCHTA.

® 3a tun OTW: CucremMu 3a NPOKCHMAIHO OCBOOOXKAABAHE, JUCTAJIHATA 4YacT Ha
BBHILIHATA 0OBUBKA C€ M3TJIACKBA Hanpezn upes3 OGeK,ElBH)I(BaHe Ha KOHEKTOpa B €iHara
PBKa, XBalllaHE Ha IMIaBHHATA C JIpyrara pbKa 1 BHUMaTC/IHO IUIB3raHe Ha IIaBHHara
TI0 BTOPHA BBTPCUICH KaTCThp KBM ChCAWHHUTECIIA. l'lpnﬁupaﬂc’ro Ha BBHIIHaATa
00BHMBKA 0CBOOOK/1aBa CTEHTA

3. Muankanus 3a ynorpeda

Niti-S & ComVi Entepanen cTeHT Ha 1e6e10TO 4epBO ¢ NPEIHA3HAYCH 33 MOIIbPKaHEe
Ha JTyMeHa Ha Ae0enoTO 4epBO NpH CTPUKTypa HA JeOEIOTO 4epBO, HNPUYHHEHA OT
BBTPEIIHA U / MM BHHIIHA 37I0KAYCCTBCHA U / MM JOOPOKAYECTBEHA CTPHKTYpA.
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TAPAHIIUSA

Taewoong Medical Co., LTD. rapantupa, 4e e M3MOJN3BaHa pasyMHAa TIPWKa MPH
JAu3aiiHa M IOC/ICABAIIMS MPOLEC Ha M3pabOTKa Ha MHCTpyMeHTa. Ta3u rapaHuus e
BMECTO M M3K/II0UBA BCUYKHM JPYIM FapaHLUM, KOMTO HE Ca U3PMYHO HM3JIOKEHH TYK,
HE3aBUCHMO JIAIH Ca W3PA3CHH HIM MOAPa3sGHPAIH Ce OT 3aKOHA WIH IO JAPYT HadmH,
BIJIIOYUTEIIHO, HO HE CaMO, HSKAKBH MOAPAa3OHpAIM ce rapaHiud 3a NPoiaxta I
TOOHOCT 3a OmnpeaecncHa uem. I/I3n0ﬂ3BaH€TO, CBbXPAaHCHHUETO, IMMOYUCTBAHETO H
CTEPHIM3ALMSATA HA TO3H HHCTPYMEHT, KaKTO M APYru (pakTopu, CBBbP3aHH C MALUEHTa,
JIMarHo3ara, Je4eHHeTo, XUPYPrUaHUTE TPOLEIYPH U APYTH BHIPOCH H3BBH KOHTPONIA
Ha TaeWOoON(, IPSIKO BIMSAT BPXY HHCTPYMEHTA U PE3YNITATATE, TIOIy4CHH OT HeroBara
yﬂDTpEﬁﬂ. 33}:[']:]1)KCHHCTO Ha TaeWOOng 110 Ta3y rapaHiys € OrpaHuvYCHO 10 IoAMSAHATA
Ha TO3H HHCTPYMCHT H TaeWOOng HE HOCH OTTOBOPHOCT 3a cnyqaﬁﬂu WIIK nocieaBaliu
3aryOH, IMETH MM PasXojd, MPSKO HIM KOCBEHO MPOH3THYALIM OT H3IOI3BAHETO Ha
TO3H MHCTPYMEHT. TA@WOONJ HHTO [OEMa, HUTO YIBIHOMOIIABA APYTO JIALE Ja MOoeMe
OT HETOBO MME KAKBATO W J1a € Apyra Wi JOMbJIHUTECIHA OTTOBOPHOCT MJIH OTTOBOPHOCT
BBB BPB3Ka C TO3H HHCTPYMCHT. TaeWOOng HEC noc€Ma HHUKaKBa OTTOBOPHOCT IO
OTHOUICHHE HA  MHCTPYMCHTH, H3ION3BAHH  IIOBTOPHO, MpPEpabOTeHH  HIH
PEeCTepHIM3HPAHH H HE 1aBa HUKAKBH TapaHIMH, W3DA3CHH WM MOXpasOupamid ce,
BKJIIOYUTEIIHO, HO HE CaMO, TbPrOBCKH CroroTéM WM M3I0JI3BaHe 3a omnpeaeeHa ueln,
T10 OTHOIICHHE HA TAKHBA HHCTPYMCHTH.

4. TIpoTHBONOKA3aHAS
Niti-S & ComVi EntepaneH cTeHT Ha 1e0€I0TO YEpBO € MPOTUBOIOKA3EH B CICIHUTE
Clly4aH, HO HEe Camo:

* IanumeHT ¢ acuur.

[MocTaBsHe MpH MOMTUMOMIHHU JIE3HH.

naL[HEHT C HApyIIECHUE HA KbPBEHCTO.
HWnrpaabromunanen abeuec.

[ManmenTH ¢ KoarynaonaTHs.

CTpHUKTYpH, KOMTO HE [03BOJISBAT IPEMHHABAHE HA BOJAY.
Besika ynorpe6a, pasindHa OT H3PHYHO I0COYEHATa B Ka3aHHsATa 3a yrorpeoa.

anMaXBaHETO WM MPEMECTBAHCTO Ha HAMBJIHO PasrbpHATH HEMOKPHUTH / ToJIHn
CTEHTOBE € NPOTHBOINOKa3aHo. (Bmxkre Ipenynpexaenus).

[oso3upana wiu mpezcTosIIa nepgoparts.

EHTSpaﬂHa HUCXEeMUs

4]

. [pexynpexaenus

* VIHCTpyMeHTHT TpsAOBa 1a Ce M3MOJI3BA BHHUMATEIHO M CaMO ClieJl BHUMATETHO
oOMHCIISTHE TIpH TTAUCHTH C TTIOBUIIICHO BPEME HA KBPBEHE, KOAryJIONaTHH HIIH MIPH
TIAIMCHTH C pAANAIIHOHCH KOJIUT HUJIM TIPOKTHT
XumuonbyeBara Tepanus Wid caMo Jib4eTepanusaTa Morar Ja J0BeaaT /10 CBUBaHE
Ha TymMOpa | NoCI¢ABaIia MUrpanus Ha CTCHTa.

CTeHTsT Ch/IbpKa HHKEII, KOETO MOKE Jia INPUYMHH aJePruyHu pEeaKUuu IpH
HHIAWUBH]IM C YYBCTBUTCITHOCT KBM HHUKEIT.

He no;maraﬁ'rc BBBCKIANIaTa CHCTCMa Ha OPraHuYHH pPasTBOPHUTEIH (Ha]'lp.
AJtkoxoi)

He n3nonssaiite ¢ ETnonon nin JIMnMoaon KOHTPAaCTHH BEIIECTBRA.

Niti-S HambiaHo MOKPHT CTEHT MOke Ja ObJie OTCTpaHeH, KOraro KIMHHYHATA
OIICHKA Ha JIEKYBalllis JeKap 3a CTCHTHPAHATa CTPHKTYpa MOKa3Ba, Y€ CTEHTHT
Moe Oe3oracHo na Obae npemaxHar. TpsOBa na ce BHMMaBa IIPH B3€MaHETO Ha
TOBA PEIICHUE U IIPU NIPEMAXBAHETO HA CTEHTA.

Niti-S Hamb/iHO MOKPHT CTEHT He MOXe Jia Objie MPeMaxHaT Koraro MMa TyMop B
pacTex/ CBpbX-pacTesk/ 3aIlyliBaHe Ha JyMeHa Ha CTEHTa.

Niti-S mokTHT cTeHT Ha 1eGenoTo YepBo MOKe Aa ObJe PErO3HIIMOHUPAH BEIHATA
CIIeJ1 pasrbBaHe.

Henokputute/ otkputnte CTeHTOBE He TPsAGBA Ja GbJaT MPEMECTBAHM CIIE KATO
Ca HaIThJIHO pa3srbHATH; BUK Hpormsouokmalmm

He ce onurBaiite 1a BbpHETE/ 3apelTe OTHOBO CTEHTA CIIEJ KATO PA3rbBaHETO My
BEYC € 3amoyHalo.

Niti- S Entepanen Henokpur Crenr 3a gebeno 4epso u Niti-S Enrepanen [Tokput
CreHT 3a 1e6e/10 YepBO HEe MOKE Ja ObJe MPEMECTEH, ako KOHEKTOPBT € M3TCIICH
OTBBJ] MapKepa Ha 1436}’1'53.'{3. Bb3cTaHOBSBAHETO HA CTEHTA B AHATOMHSI C U3BHBKU
Moske ja noBpeau usaenuero. [IpemecTBaneTo Ha MoBedye OT JBa IIBTH MOXKE CHIIO
Jla TIPUYMHM IIETH Ha CHITMKOHOBATa MeMﬁpaHa u /]/U'ﬂ/l JKHIaTa Ha CTCHTA.

6. TloTeHUMAIHH YCIOKHEHUS
ToTeHUHANHE  YCIOKHEHHs, CBBbP3aHM C yrnorpedara u/ MIM OTCTPAHSBAHETO
CTEeHTOBETE Ha J1e0eNI0TO YepBO MOTaT J1a BKJIIOUBAT, HO HE CE OTPAHHYaBAT /10 CIIEJTHOTO:

Ipoyedypuu ycnoscnenus
* Kbpsene
* UsmecrBane Ha CTeHTa
* bomka

Cmppr (pa3diMuHa OT Tasd B CICACTBUE HA HOPMAJIHATA IIPOrPECHst Ha
3a060MIsBaHETO)

* Ilepdopauus

Yenoocnenus cred nocmassme na cmenma
* Kbpsene
* bonka

* Tlepdoparms
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Bw3geiictie BbpXy uepsara

PasmecrBane Ha cTeHTa WK Mmurpaumu
3armyiBase Ha CTCHTA
* CBpbXpacTek Ha TyMOPH

Bpacrpane Ha Tymopa

CuyrnBaHe Ha CTEHTa

* Tpecka

Veentane 3a 4yK/I0 TI0

CMBPT (pasnMyuHa OT Ta3u I0Pajx HOPMAJIHO IIPOrpecHpane Ha 3a00IsBAHETO)

CEIICuC
3amnek

* Huapus
Wndexuns
* Ileputonur
* Sspa

CHMITOMHU Ha TEHE3bM HJIM CHELIHOCT / NHKOHTHHEHIIHS

-

. Heobxonumo obopyaBane
* Oyopockomn 1/ UM SHAOCKOI (€ pa3Mep Ha KaHama 3,7 MM wiM mosede)
= 0.035”/0.89 mm. Bogau (TTS)
* 0.038”/0.97 mm. Bogad (OTW; JIucTanHo ¥ NPOKCHMAIHO 0CBOOOX/IaBaHe)

* BwBexnama BhHIIHA OOBMBKA C TMOAXOIANI pa3Mep 3a CTEHTa M BbBEXNKIAIIaTa
cucreMa

8. IpeanazHu MepKu

l'[po'ieTeTe LAT0TO PBKOBOJCTBO 3a ymyrpeﬁa TIpEIH J1a M3MOJI3BATE TOBA M3JICIIHC. To
Tps6Ba J1a Obie U3MON3BAHO CAMO OT HIIM TI0J KOHTPOJIA Ha JieKap, KOUTO € TPEHNpPaH 3a
[OCTaBAHETO Ha CTeHTOBe. IIpean Ja W3moi3BaTe YCTPOHCTBOTO, € HEOOXOIMMO
3a}11)n60quo pa36npaHe Ha TCXHUKHUTE, TIPUHUMIIATE, KIWHUYHUTC TPUIOKCHUA H
PHCKOBETE, CBBP3aHH C Ta3H MPOLENypa.

Tpsabea na Obie 0OBPHATO BHUMAHHE NPU OTCTPAHABAHETO HA BHBEXKJAIIATa
CHCTEMA W BOJA4a BEAHAra CJICA pasrbBaHCTO HA CTCHTA, TBH KaTto TOBa MOXE aa
JIOBEJIE JI0 H3MECTBAHE, aKO CTEHTHT HE € PA3IONIOKEH IPABUIIHO.

TpsibBa 1a Gbae 0OBPHATO BHUMAHHE NpPH MPOBEKTAHETO HA JHIATALHS CIEX
PasrbBaHETO HA CTEHTA, TBI KaTo TOBAa MOXe JIa JI0Bene 10 nepd)opauml, KbpBEHE,
M3MECTBAHE HA CTEHTA WJIM MUIpaLlUs.

OmnakoBKaTa 1 H3/IETHETO TPsOBa Aa ObaaT NPOBEPEHH Mpeau ynoTpeda.

* TIpenopbuuTeHO € H3MOI3BAHETO Ha (IIyOPOCKOINS, 33 JIa C& OCHIYPU MPABUIHO
MOCTaBsAHE HA MU3ICITUCTO.

TIpoBepere cpoka Ha roxuoct “Toxno 10”. He m3nonssaiite u3ienuero cien Tasu
Jiara.

Niti-S & ComVi crentoBe ce goctasT crepuini. He u3nonssaiite ako ornakoBkara
€ OTBOPCHA H/HITH TIOBPEICHA.

Niti-S & ComVi creHToBe ca Ch3aJCHH caMoO 3a eAHOKpaTHa ymorpeba. He
pecTeprIM3UpaiiTe u/ WM He U3I0JI3BANTE TOBTOPHO H3/IEIHETO.

9. MHCTpYKIMH B CiTyuaii Ha yBpekIaHe

BHUMAHHUE: IIposepere 3pHTeIHO CHCTEMATa 32 BCAKAKBU ciiea o yBpeskaane. HE
M3IOJI3BAUTE CUCTEMATA, axko uMa HSKAaKBM BHIMMH 3HALHU 33 YBPEKIaHE.
TIporyck OTHOCHO Ta3H Mpe/Na3Ha MApKa MOKE Jia I0BE/IE /10 HapaHABAHE Ha MAllMCHTA.

10. Ipouenypa
D Tposepere cTpUKTYpaTa en, u ¢uryop
a) BHumarenHo TIPOBEPETE U MPOKCUMAITHHSA, U JINCTATHUS CETMCHT Ha CTPUKTypaTa
€HJIOCKOIICKH H/ HIIU (pIyOPOCKOIICKH.
b) lnamerspbT Ha BBTpELI NS JyMeH TpsidBa 1a Obje U3MepeH TOYHO ¢ eHIOCKOI 1/
i GIyopocKort.

@ Onpenensine pasvepa Ha crenTa

a) Msmepere [bIKHHATA HA TAPreTHATA CTPHKTYPA.

b) Usbepere pasmep Ha creHTa, KoiiTo € ¢ 20 10 40 MM MO-ABIBr OT M3MepeHaTa
JbJDKMHA Ha CTPUKTypara, 3a Ja MOXE Ja IMOKpHeTe HAIbIHO JBaTa Kpas Ha
JiesusTa.

c) Vismepere anamerbpa Ha pedepeHTHaTa CTPUKTYpa — HEOOXOAMMO € Ja u3bepere
CTCHT, KOWTO MMa HEOrpaHu4CH IHaMEThp C OKOJIO 1 J10 4 MM TO-TOJISIM OTKOJIKOTO
Hal-rOJIeMHst TaprereH pedepeHTeH AHaMeTbp, 3a Ja OCHrypurte Oe3macHo
TOCTaBsIHE.

@ MonoroToBKka 3a pasrbBaHe HA CTEHTA
- Niti-S & ComVi crent moxe aa Obje mocraBeH ¢ noMowTa Ha quyopockonus n/
HJIH €H/I0CKOIICKH.
- Tlpoxkapaiite 0.035” (0.89MMm) Bosay Ha HUBOTO Ha crpukTypara.(TTS)
- Tlpokapaiite 0.038” (0.97MM) Boja4 Ha HHUBOTO Ha cTpukTypara.(OTW)

A. TTS npouenypa

a) Ilox CHIOCKONICKOTO ~PBKOBOACTBO, IIOCTABETC CHAOCKON [0 HHBOTO Ha
TPENATCTBUETO, CIIEl KOCTO BBBECTE BOJICHIMS MPOBOIHUK Tpe3 PabOTHHS KaHal
Ha eHpockonusrta. Hanpezsaiite, 10KaTo BOACIIMAT MPOBOAHMK IPEMHHABA IPE3
LeeBaTa CTPUKTYpa 0 MICTOTO, KBETO CHCTEMATA 33 BHBEXK/AHE HA CTCHT LIE
ObJ1e TOCTaBeHa BBPXY BOJICIIHS NPOBOHHUK.

b) MaxHere cTHIeTa OT AMCTANHUS KPaii Ha BBBEKAIIATA CHCTEMA.

C) VBepere ce, ue 3aK/IIOYBALATA KIANd HA KOHEKTOPA, CBbP3BAll BHTPELIHATA U
BbHIIIHA OGEMEKa, € 3aK/II0YCHA 4Ype3 3aBbPTAHC HAa Kilanara Ha MPOKCHMAaIHUsA
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Kpail 110 MOCOKa Ha YaCOBHMKOBATA CTPEJIKA, 3a J1a C€ NPE0TBPATH NMPEBAPHTEIHO
pasrbBaHe Ha CTEHTA.
d) Vi3mbiHeTe ¢ Boa BBTPEILHUS JIyMEH Ha BbBE/KJAILATA CUCTEMA.

B. OTW npouenypa

a) MaxHeTre CTHIeTa OT AUCTAITHUS Kpaﬁ Ha BbBEXK/IallaTa CUCTEMa.

b) C nomorra Ha (yopocKorus MOCTAaBETe BOACLL IPOBOJHUK MPE3 CTPUKTYPATA 10
MACTOTO, KBACTO CHUCTEMATA 3a BbHBCI)KIAHEC HaA CTCHT LIC 6’6/‘.‘[5 TIOCTABCHA BBPXY
BOJICIIHS TIPOBO/IHUK.

C) YBCPETB €€, Y€ 3aKiroyBalllaTa Kjara Ha KOHEKTOpa, CBbp3Balll BbTPEIIHATA H
BBHIIHA OﬁBHEKa, € 3aK/II0YCHA 4pe3 3aBBPTAHC Ha Kiarnara Ha IPOKCHMaIHHUA
Kpaﬁ 110 ITOCOKa Ha YaCOBHHUKOBATA CTPEJIKA, 3a J1a C€ NPCAOTBPATH NPECABAPUTEIHO
PpasrbBaHe Ha CTEHTA.

@ Tpouenypa 3a pasrbBaHe Ha CTEHTA

TIPOKCUMAJIEH IIEHTPAJIEH JIUCTAJIEH
PEHTIEHOB MAPKEP PEHTI'EHOB MAPKEP PEHTIEHOB MAPKEP

TIPOKCUMAJIEH KPAI HA
CTPUKTYPATA

JIUCTAJIEH KPAT HA
= CTPUKTYPATA

TEHTBP HA CTPUKTYPATA

®urypa 4

NPEAITA3ZHU MEPKMU: He orbBaiiTe BbBeXKIAlIaTa CHCTEMA H HE IIPABETe HEBOIHO
JIBIDKGHHE [0 BpeMe Ha pasrbBAaHETO, Thil KAaTo ToBa MOKE Ja IOBIHSAE Ha
TIO3UIIHOHUPAHETO U beHKL]PIOHHpaHCTO Ha CTCHTA.

A. OTW (cHcTema 3a JHCTAIHO 0CBOOOKIaBaHe) H CHCTeMa 32 BbBe:kaaHe Ha TTS

a) ITox ¢uyopockor H / MM €HIOCKONCKO PHKOBOICTBO IOCTaBeTe CHCTEMara 3a
BBBCKIAHC TOYHO B LICHTBPA HA 1IEJI0BaTa CTPUKTYpa.

b) CJ'IE}J KaTo CHUCTEMaTa 3a BBBCKJAHC € B MPABHJIHATA IMO3HMIHA 3a pasrpbllaHe,
OTKJIIOYETE IIPOKCUMAJIHMs KJanaH Ha CheMHHTENs, Karo 3aBbpTHTE KIlarnaHa
TOBECYC OT J1BA ITBTH B IIOCOKA, o6paTHa Ha YaCOBHHMKOBATa CTPEIIKA.

C) 3&1 J1a 3aIOYHETE PasrphIaHeTO HA CTCHTA, 0663]18!4)](6’[‘5 TIIaBUHATA B CIHATA PBKa
M XBaHETE ChEIMHUTENS C IpyraTa pbka. BHUMaTeHO MIIb3HETE KOHEKTOPA Ha3ajl
110 TJIacKaya KbM IJIaBHHATA.

d) KOFETO LUCHTPATHHUAT PEHTICHOB MapKep JOCTHIHE IIEHThpa Ha IeEJICBaTa
CTPHUKTYpa, TMIPOABLIIKETE Aa AbpraTe O6paTHO CBbCAMHMUTEIIA, NOKATO CTCHTHT 6[:}:[6
HAI'BJIHO pasrbpHar. (Buwkre purypu 4, 5)

TIPOKCUMAJIEH UEHTPAJIEH JIUCTAJIEH
PEHTTEHOB MAPKEP PEHTIEHOB MAPKEP PEHTTEHOB MAPKEP

Toen!
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®urypa 5

BHUMAHMUE He 6yraiite Hanpe/ WM Jbplaiite Ha3a1 KbM IJIaBaTa KOrato CTEHTBT €
YaCTUYHO pasrbHAT. TnaBara TpﬂGBa /1a € OCUI'YPEHO HEIO/IBHKHA. Hesouno JIBUKECHHE
Ha miaBata MOXKCE Jla MPUYMHHA pasMHHABAHC Ha CTCHTA M BBb3MOXKHO YBPECKIaHC Ha
Taprera WM CTPUKTYpa.

B. OTW (cucrema 3a ny JIHO )

a) C nmomomra Ha (NIyopoCKON M / HMIM EHIOCKONHS HACOYETE CHCTeMara 3a
BBBCK/IAHEC TOYHO KBM IIEHTHPA HA I1€710BaTa CTPUKTYpa.

b) Crnex karo cucremara 3a BbBEXKIAHE € B IPABHIHATA [O3MLMUS 32 PasrpbluaHe,
OTKJIIOYETE IPOKCUMAIIHUS KIlallaH Ha CbEAMHUTEIISA, KaTO 3aBBPTUTE KiaraHa
TIOBEYEC OT /IBA IIbTH B IMOCOKa, O6paTHa Ha YaCOBHHKOBaTa CTpEJIKa. CTeHT’BT BEUC
€ TOTOB 3a pasnonarane

C) 3a jia 3arn04HeTe PAasrPHIIAHETO HA CTEHTA, 00E3/BIKETE KOHEKTOPA B €JIHATA PbKa
M XBaHEeTE IVIABMHATA C Jpyrara pbka. BHUMAaTeIHO IUIb3HETe [JIaBMHATA HAIpes
TI0 BTOPHS BBTPEUICH KaTEThp KbM ChCAMHUTEIISA.

d) Koraro LEHTPAJTHUAT PEHTITCHOB MapKep JOCTHIHE IIEHThpa Ha IeJeBara
CTPUKTYPa, NPOBIDKETE HAIPE KbM ChEAHHHUTEIS], JOKATO CTCHTHT Ob/Ie HAIIBIHO
pasrbpHar. (Buxre durypu 4, 6)

TIPOKCUMAIJIEH HEHTPAJIEH JINCTAJIEH
PEHTTEHOB MAPKEP PEHTTEHOB MAPKEP PEHTIEHOB MAPKEP

®urypa 6
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BHUMAHME He natuckaiiTe Hampej WM JpbIIHETE Ha3ajl Ha ChEIUMHMTENs C
YaCTHYHO PA3MONOKEH CTeHT. KoHekTophT TpsAOBa ja ObJie HAJCKIHO OOE3IBIIKCH.
HeBonHOTO ABIDKEHHE HA CHEAMHHUTENS MOXKE [a JAOBEAC 10 HEMPABUIHO IOAPABHIBAHE
HA CTCHTA ¥ Bb3MOKHHU MOBPE/U HA KOJIOPEKTyMa.

® Caen pasrbBane Ha cTeHTa

a) IlpoBepere cTeHTa EHAOCKONCKH M/ WM (DIyOPOCKOICKH, 3a Ja MOTBBPAMTE
PasrbBaHETO My.

b) BuuMarenso m3BajeTe BBBEXK/AIIATA CHCTEMA, NPOBONHHKA M EHIOCKONA OT
MnalyueHTa. Axo ce yCETH NIpEKOMEpPHA yCTOﬁqHBUCT I10 BpEME Ha OTCTPaHABAHETO,
u3yakaiite 3 ~ 5 MHHYTH, 3a J1a TO3BOJINTE MO-HATATBIIHO Pa3lINpABAHC HA CTCHTA
(ITocraBere BBTpelIHATA OOBHMBKA OOpaTHO BBB BBHIIHATA OOBHBKA KaTo
ITPBOHAYATHOTO CHCTOSHHUE TIPS OTCTPAHABAHETO. )

C) Banouna JAuiaTalnus BbTPE B CTCHTA MOKE J1a CC U3BBPIIH IIPHU ITOMCKBAHE.

11. M3BBbpIIeTe PyTHHHH NOCT-HMILIAHTHH NPOLEYPH

a) OueHere pasMepa M CTPHKTypara Ha JyMeHa Ha cTeHTa. CTEHTBT MOXe Ja
H3HUCKBA MCKIY lu3l JHH, 3a 1a CC paslIUpH HAITBIHO.

b) OI'IHT'I:T W NpeLCHKaTa Ha JICKaps Morar aa onpeacisaT NOAXOIAALINA JIEKApCTBEH
PEKUM 32 BCEKH MALlHEHT.

c) Crext mOCTaBSHETO Ha CTEHTA, MALMEHTHT TPsiOGBa 1a ObJe Ha JeKa IHETa JOKATO
JApyro He 6'b£l€ HA3HA4YCHO OT JICKYBaIlHA JICKap.

d) Ha6nmnasaﬁTe TIAIMCHTA 32 Pa3BUTHETO HA KAKBHUTO U J1a € YCJIOKHCHHUA.

12. AucTpykuun 3a orcrpansiBae Ha Niti-S crenroBe Hambino moxkpurn (BHK
IpeaynpeauTe Hu MepKH)

l'[poBepeTe BU3YJIaHO CrenTa 3a TyYMOp B paCTC)K/ CBPBX-pACTCK B JIyMCHA Ha CTCHTA
KaKTO M JaJli MMa 3allylIBaHe HAa CTEHTa. AKO JIyMEHBT Ha CTEHTA € YHCT, BHUMATEIIHO
OTCTpaHeTe KaTo H3monssare dopuenc u/ uWiM npuMka. XBaHeTe OCBOOOJKIaBallaTa
TIpy’KHHA w/ v OCBOﬁO}ICTe TIPOKCHUMAITHUS Kpaﬁ Ha CTCHTA, CJIeA KOCTO BHUMATECIIHO
ocBoboziere crenTa. Ako CTEHTBT HE MOXKE Jia Ob/ie M3TErIeN JIECHO, HE MpeMaxBaiTe
Crenra.

Bunmanue: He npunaraiiTe u3mMmIHa CHIa, 3a Ja OTCTPaHMTE CTEHTA, 3alOTO TOBA
MOJKE Ja MPUIUHH OTKa49aHe OT ocso6ox<}JaBamaTa TIpy’KHHA.

3a penosuuponnpane Ha Niti-S Hambiano ITokpur CreHT BeiHara ciei pasrbBaHe,
u3noN3BaiiTe (oplenc WM NpHMKA, 3a 1a XBaHeTe OCBOOOKIaBallaTa NPYKHHA H
BHHUMATEC/THO J1a HATJIACHTE 34 MPABUIIHO MOCTABAHE.

Mons 336CHE)KETE: CTCHTBT MOXKC Ja 6'[:}:[6 PENO3HIIHOHUPAH u/ W TIPEMECTEH CaMo
HPOKCHMAJIHO.

IpeaynpeanTe/iHo CTAHOBHIIE 32 MOBTOPHO M3M0I3BaHe

Coapprkannero e jgoctaBeHo kato CTEPWUJIHO (¢ ermnen okcua (EO)). He
u3MoN3BaiiTe, ako CTepuiIHaTa OapHepa e HapylieHa. B ciydaii Ha HapyliaBaHe Ha
orakoBKata, ce obajere Ha Bawus npejcrasuren na Taewoong Medical Co., Ltd. Camo
3a ¢IHOKpaTHa ynoTpeba npu narmenTy. He u3nonspaiite NoBTOpHO, He MpepaboTBaiiTe
M He cTepuiaM3Mpaiite ToBTOpHO.ITOBTOPHOTO —W3MON3BaHe, npepaboTkata |
PecTepHIN3aLMATa MOXKeE 1a HapYIIN LEeIOCTTa Ha CTPUKTYPATa Ha H3/IENIMeTO 1/ MK 1a
JIOBEJIe 10 YBPEKIAHETO My, KOETO OT CBOSl CTpaHa Ja NPUYMHM HapaHsBaHe Ha
manMenTa, 3a0onsBaHe WIM CMBPT. [IOBTOPHOTO W3MON3BaHe, mnpepaboTkara W
PECTEpHIN3AIMATA  MOXE CHIIO Ja JIOBE/E JI0 PUCK OT KOHTAMHHAIMSA Ha M3JEIHETO
n/ WM ja NpUYMHM MHGQEKTHpaHe HAa [ALMEHTa WIM KPbCTOCAHA HMH(EKLHs,
BKJIIOYBAILA, HO HE OrPAHNYABALIA CE JI0 NPeaBaHe Ha HH(MEKLHO3HU OOJIECTH OT eIUH
MAlMEHT Ha JPYr. 3aMbpCABAHETO HA M3/IEIMETO MOXKE Ja JIOBElE JIO HapaHsABaHE,
3a00/IABaHE HIIM CMBPT HA MAIMCHTA.

CbxpaHenne u ynorpeda: CbxpansiBaiiTe Ha cyxo W xuaaHo. Jla ce masum ot
CJIbHYEBA CBETJIMHA.

W3uckBanusi 3a M3xBbpuIsine: BoBexamara cucrema Ha Niti-S TpaxeoGponxuaien

cTeHT TpsOBa Ja Oble HPABHIIHO 3aledyaTaHa M H3XBbpJeHa ciel yrnorpedara n B
CHOTBETCTBHE C JIOKATHUTE PEry/Iali M Te31 Ha GONHHIIATA.
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Attention, consult instructions for use
Attention, consulter les instructions d” uu]lsauon
Achtung, Gebrauchsanwelsung beacl

Attenzione, consultare le istruzioni per I 'uso
Atencion, consulte las instrucciones de uso.
Let op, raadpleeg de gebruiksaanwijzing
Atencao, consulte as instrucdes de uso

Dikkat, kullanim talimatlarina bakin

Pozor, pieététe si pokyny k pouziti

Puzur, pozri na ug na pouzitie

Paznja, pogledajte uputstva za upotrebu
Opme rksomhed: Se brugervejledningen
Mpocoy, gupPovievteite Tig 0dnyies xpriong
Démesio! Zr. naudojimo instrukcija

Uwaga: zapozna si¢ z instrukcja u7y!knwdmd
Atentie, consultati instructiunile de utilizare
Obs, se bruksanvisningen:

Se bruksanwsmng
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Unique Device Identifier
Identification unique du dispositif médical
Produktidentifizierungsnummer
Codice identificativo univoco
Identificador tnico de dispositivo
Uniek identificatienummer van het hulpmiddel
Identificador inico do dispositivo
Benzersiz Cihaz Tanimlayict

dentifikator prostfedku
dentifikator pomocky
nstveni identifikator uredaja
k udstyrsidentifikation

Uni
Movadikd avayvopioTIKo TpoidvTog
Unikalusis prietaiso identifikatorius
Unikatowy identyfikator urzadzenia
Identificafor unic de dispozitiv

Unik enhetsidentifiering
Unik enhetsndentlflkator
VHuKaneH HAeHTHHHKATOP HA H3IETHETO

ud

Manufacturer
Fabricant
Hersteller
Produttore
Fabricante
Fabrikant
Fabricantt
U retici firma
Vyrobce
Vyrobca
Proizvodaé
Producent
Kotaokevaotig
Gamintojas
Producent
Producitor
Tillverkare
Produsent
TpoussomuTen

lized using ethylene oxide
¢ a I’aide d’oxyde d'éthyléne
iert 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
Amnocteipdnke pe mbvrevoleidio
Sterilizuojamas etileno oksidu
Sterylizowano tlenkiem etylenu
Sterilizat folosind oxid de etilend
Steriliserad med etylenoxid
Sterilisert med etylenoksid
CTepHAN3NPAHO C CTHICH OKCH

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 gdata de exy ﬁ SQén

Son Kullanma Tarihi (Son Kullanma Tarihi)
Pouzitelné do (Ddtum expirace)

Pouzite do (ddtum exspiracic)
Upotrebljivo do (rok trajanja)
Anv}e(r;des inden Udlmbsdati)
Avihoon £0c (Hepopmvia ANén:
Naudoti iki (ga ?ujlmo pabaigos éa!a)

Termin przydatnosei do uzycia (TL,rmm waimosei)

A'se utiliza pan la (data expiririi)
Anvand fore (utgangsdatum g
Bruk innen (utlgpsdato)
Wsnonsaii 10 (Cpok Ha TOIHOCT)
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Do not reuse

Ne pas réutiliser

Nicht wiederverwenden
Non lizzare

No reutilizar

Niet hergebruiken

Néo reutilize

tekrar kullanmayin
Nepouzivejte opakovang
Nepouzivajte opakovane

Ne ki ite ponovo

Ma ikke genanvendes

Na uny enavaypnoiponotsitat
Pakartotinai nenaudoti

Nie uzywac ponownie

Anu se reutiliza

Ateranvand ej

Ma ikke gjenbrukes

Jla He ce M3NOM3Ba TOBTOPHO
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Date of Manufacture
Date de fabrication
Herstellungsdatum

Data di produzione
Fecha de fabricacién
Datum van fabricage:
Data de fabricacio

U retim tarihi

Datum vyroby

Déatum vyroby
Datum proizvodnje
Fremstillingsdato
Huepopnvia katackevig
Ggm[;/bpog data e
Data produkcji

Data fabricatiei
Tillverkningsdatum
Produksjonsdato

Jlara Ha NPOM3BOJCTBO

®

Do not use if package is damaged
Ne pas utiliser si I'emballage estabimé
Nicht verwenden, wenn das Paket beschédigt ist
Non utilizzare se la confezione & danneggiata

No usar si el paquete esté dafiado

Niet gebruiken als de verpakking beschadigd is!
Nao use se a embalagem estiver danificado

Paket hasarliysa kullanmayin

Nepouzivejte, pokud je obal poskozen
Nepouzivajte, ak je obal poskodeny

Ne koristite ako je %ako\'nn'c olteceno

Ma ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget
Mnv 10 ypnoyonoteite av 1 Guokevaoio £xst
vrooTel Cnpud

Nenaudoti, jei pakuoté pazeista

Nie uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzone
Anu se utiliza daca ambalajul este deteriorat
Anvand inte om forpackningen &r skadad

Skal ikke brukes hvis pakken er skadet

Lla HE Ce U3I03J13Ba, aKO € HapylleHa LeJIoCTTa Ha
OrnaKkoBKaTa

Medical device

Dispositif médical
Medizinprodukt )
Nome del dispositivo medico
Dispositivo médico

Naam medisch hulpmiddel
Dispositivo médico

Tibbi Cihaz Adi
Zdravotnicky prostiedek
Zdravotnicka pomdcka

Medicinski uredaj
Medicinsk udstyr
Tatpich ovoke”
Medicinos priemoné
Wyréb medyczny
Dispozitiv medical
Medicinteknisk produkt
Medisinsk utstyr
Meunmncko u3aenne
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Do not resterilize
Ne pas restériliser
Nicht resterilisieren
Non risterilizzare
No reesterilizar
Niet opnieuw steriliseren
Néo resterilize
tekrar sterilize etmeyin
Nesterilizujte opakované
Nesterilizujte opakovane
Ne steriliite ponovo
Ma ikke gensteriliseres

1V ETOVOTOGTEPOVETOL
Nesterilizuoti pakartotinai
Nie sterylizowa¢ ponownie
Anu se resteriliza
Atersterilisera ej
Skal ikke resteriliseres
Jla e ce cTepuM3upa MOBTOPHO
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MR Conditional

RM conditionnelle

Bedingt MR-sicher

A compatibilita RM condizionata
RM Condicional
MR voorwaardelijk
RM Condicional
MR Kosullu

MR piipustné za uré
MR Eripuslné za urd
MR kompatibilno
MR-betinget
ZopPatéd pe ™ devépysia MR (poyvntikog
GUVTOVIGHOG)

MR salyginis .

‘Warunkowo bezpieczne w badaniu rezonansem
m%gnetycznym

MR Conditional

MR-villkorad

MR-betinget

VCI0BHO CHBMECTHMA C MATHUTHO JTb4eHHE

O

Double sterile barrier system
Systeme a double barriére stérile
Doppeltes Sterilbarrieresystem
Sistema di doppia barriera sterile
Sistema de doble barrera estéril
Dubbel steriel barrieresysteem
Sistema de barreira estéril dupla

Cift steril bariyer sistemi
Dvouslozkovy systém sterilni bariéry
Systém dvojitej sterilnej bariéry
Dvostruki sterilni sistem barijera
Dobbelt sterilt barrieresystem

AT 0mOGTEPOUEVO COTTIHA GPOYHOD
Dviguba sterili barjeriné Sistema
System podwojnej sterylnej bariery
Sistem dublu de bariere sterile
Dubbelt sterilt barriarsystem

Dobbelt sterilt barrieresystem
JlBoiiHa cTepuHa GapuepHa cictema
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