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delivery system
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MRI Information

MR Conditional

The Niti-S Hot Nagi™ Stent is MR conditional. Non-clinical testing demonstrated that
the Niti-S Hot Nagi™ Stent is MR Conditional. A patient with this device can be
scanned safely, immediately after placement under the following conditions:

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

* Maximum spatial gradient magnetic field of 5,000-Gauss/cm (extrapolated) or less

« Maximum MR system reported, whole body averaged specific absorption rate (SAR)
of 2-Wi/kg for 15 minutes of scanning (i.e., per pulse sequence)

« Normal Operating Mode of operation for the MR system

MRI-Related Heating

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

1.5-Tesla 3-Tesla
MR system reported, whole body averaged SAR 2.9-W/kg 2.9-W/kg
Calorimetry measured values, whole body
averaged SAR 2.1-W/kg 2.7-W/kg
Highest temperature change 2.9°C 2.4°C
Scaled to whole body averaged SAR of 2.0-W/kg 2.0°C 1.7°C

Artifact Information

MR image quality may be compromised if the area of interest is in the exact same area
or relatively close to the position of the Niti-S Hot Nagi™ Stent. Therefore,
optimization of MR imaging parameters to compensate for the presence of this device
may be necessary. The maximum artifact size (i.e., as seen on the gradient echo pulse
sequence) extends approximately 10-mm relative to the size and shape of this implant.
The lumen could not be visualized using these pulse sequences.

Pulse Sequence T1-SE T1-SE GRE GRE
Signal Void Size 702-mm2 317-mm2 883-mm2 482-mm2
Plane Orientation Parallel Perpendicular Parallel Perpendicular



English

Instructions for Use

1. Description

The Niti-S Hot Nagi™ Stent consists of an implantable metallic stent and an
Electrocautery Stent Delivery System [HDS-10].

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.

The Electrocautery Stent Delivery System is designed to penetrate the adjacent tissue of
the human organs with electrocautery connected to the Electro Surgical Unit.

Model Name
Niti-S Hot Nagi™ Stent

Figure 1. Stent Model

The Stent is loaded in the Electrocautery Stent Delivery System [HDS-10] and upon
deployment the body of the stent imparts an outward radial force while both flares
impart a horizontal inward force allowing transmural drainage.

Niti-S Hot Nagi™ Stent is Fully Silicone Covered and can be removed (see Section 5,
Warnings and Precautions).

The Electrocautery Stent Delivery System [HDS-10] is an electrocautery-enhanced
delivery system that is compatible with therapeutic echoendoscopes having a working
channel of 3.7 mm diameter or larger.
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Figure 2. Electrocautery Stent Delivery System [HDS-10]

- The endoscopic Electrocautery Stent Delivery System [HDS-10] has a usable length
of 180cm

Endoscopic Type is recommended
- When approached endoscopically

2. Principle of Operation

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

3. Indication for Use

The Niti-S Hot Nagi™ Stent and Electrocautery Stent Delivery System [HDS-10] is
intended for the drainage of a pancreatic pseudocyst through a transgastric or
transduodenal approach.

WARRANTY

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

4. Contraindication
This device is contraindicated for use in any and all cardiovascular applications.
Additional contraindications include:

* Hemodynamic instability

All others than indication for use

Recapturing a stent during its deployment is contraindicated.

Cystic neoplasms

Pseudoaneurysms

Duplication cysts

Non-inflammatory fluid collections

* Patients with abnormal coagulation or who require ongoing complete
anticoagulation at the time of implantation and post stent placement due to
increased possibility of bleeding

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

Patients that have allergies or are sensitive to any of the device material

Patients with contraindications to use electrical devices
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5. Warnings and 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.

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

The device should be used with caution and only after careful consideration in
patients with radiation colitis or proctitis.

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

Do not expose the Electrocautery Stent Delivery System [HDS-10] to organic
solvents (e.g. Alcohol)

Do not use with Ethiodol or Lipiodol contrast media.

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

The stent cannot be resheathed once deployment has been initiated.

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

Care should be taken when removing the Electrocautery Stent Delivery System
[HDS-10] 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 stent deployment, 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 Hot Nagi™ Stent is supplied sterile. Do not use if the packaging is
opened or damaged.

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

In case any defect is found, such as a foreign substance, stop using immediately
and contact Taewoong Medical.

Before use, examine the outer surface of devices which is intended to be inserted
into a patient or used during procedure. Do not use a device that has unintended
rough surfaces, sharp edges or protrusions which may cause harm. Cut, burned or
damaged device insulation may cause unsafe current in either patient or operator.
The maximum rated input voltage for this device is 1kVp-p.

Select an appropriate EMC compatible electrosurgical unit (ESU).

Any electrosurgical accessory constitutes a potential electrical hazard to the patient
and operator.

Before using this device, follow recommendations provided by the manufacturer of
the electrosurgical unit for the proper placement and utilization of the patient return
electrode. Ensure that a proper path from the patient return electrode to the
electrosurgical unit is maintained throughout the procedure.

Examine all components before use. Do not use a device that has been cut, burned
or damaged. Damaged device insulation may cause unsafe currents in either
patients or operator.

Power off the electrosurgical unit when not in use.

When applying current, ensure the Electrocautery Stent Delivery System [HDS-
10]’s active tip is completely outside the endoscope. Contact between the active
element and the echoendoscope may cause grounding, which can result in injury to
patient and operator, or damage to the endoscope.

Do not touch the Electrocautery Stent Delivery System [HDS-10] pusher when
applying current. It may cause electrical hazard to the patient and operator.

Do not use with wet hands.

Electrocautery Stent Delivery System [HDS-10]’s contents supplied STERILE
using ethylene oxide (EO) process. Do not use if sterile barrier is damaged. If
damage is found, call manufacturer.

Make sure inner tube of the delivery system is resheathed into the outer tube when
remove the device after use.

Unintended overtemperature around 48.2°C was measured during the
Electrocautery Stent Delivery System. Do not use cautery for over 40 seconds to
ensure patient safety.

Do not use other than as stated in the instructions for this device and designated
accessories.

Do not use this device in any echoendoscope with a working channel smaller than
3.7mm.

No modification of this equipment is allowed.

Do not use in patients who have electronic implants such as cardiac pacemakers
without first consulting a qualified professional (e.g. cardiologist). A possible
hazard exists since interference with the electronic implant may occur, or the
implant may be damaged.

Interference of high frequency medical electrical equipment may adversely
influence operation of other electronic equipment.

Before use, compatibility with electrosurgical generators, accessories and other
endoscopic equipment should be checked for safe use. Using incompatible
equipment or equipment not specified by this Instruction for Use can result in
patient injury or equipment damage.

Do no use in the presence of flammable anesthetics or oxidizing gases (such as
nitrous oxide (N20) and oxygen) or in close proximity to volatile solvents (such as
ether or alcohol), as explosion may occur.
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6.

Do not place instrument near or in contact with flammable materials (such as gauze
or surgical drapes). Instruments that are activated or hot from use may causes fire.
Do not activate the instrument when it is not in contact with target tissue, as this
may cause injuries due to capacitive coupling.

The surface of the active electrode may remain hot enough to cause burns after the
RF current is turned off.

* Use pure cut generator settings with Electrocautery Stent Delivery System [HDS-
10]. Do not use blended, or coagulation generator modes. Blended or coagulation
modes may result in failure to access the cyst, prolonged time to access the cyst,
tissue tenting or resistance.

Ensure correct generator installation. The generator must be installed and put into
service according to the EMC information provided in the generator manufacturer’s
guidance and declaration for electromagnetic compatibility.

Connect the Electrocautery Stent Delivery System [HDS-10] to the electrosurgical
unit only when the unit is off. Failure to do so may result in an injury or electrical
shock to the patient or operating room personnel.

Due to concerns about the carcinogenic and infectious potential of electrosurgical
by products (such as tissue smoke plum and aerosols), protective eyewear, filtration
masks, and effective smoke evacuation equipment should be used during the
procedure.

Prior to increasing the ESU intensity, check the adherence of the return electrode
and its connections. Apparent low output or failure of the device to function
correctly at the normal operating settings may indicate faulty application of the
return electrode or poor contact in its connections.

Device must be used in conjunction with a Type BF or CF generator, see
compatible electrosurgical unit or generator information.

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.

7.

Potential Complications

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

=)

* Inadequate expansion

Pancreatitis

Abscess formation

Haemorrhage

* Vomiting

Peritonitis

Hematoma

Rupture of intracystic artery

Stent removal failure

Anesthesia complications

Improper placement ; incomplete deployment; stent migration into the target
structure or, GI Tract ; separation of coating material from stent; stent fracture ;
coating material wear; coating material failure; puncture of coating material

Tissue ingrowth or overgrowth leading to difficulty or a failure to remove stent
Stent dislodgement

Adverse reaction to implant materials and/or delivery system (e.g., abdominal or
back pain, nausea, infection, fever, chronic inflammation or foreign body reaction)

Minor or excessive bleeding requiring intervention

Leakage of pseudocyst or bowel or biliary tract contents causing inflammation or
peritonitis

Stent occlusion

Local infection at the implant site.

Tissue damage during stent implantation and/or removal
Ulceration or erosion of mucosal or organ wall linings

* Pneumoperitoneum

Sepsis (bacterial, endotoxin or fungal)

Perforation

Surgical intervention(endoscopy, transfusion or surgery)
Persistent connection to the target structure after removal (fistula)
Unintended electrical shock, muscle stimulation or burns

Cardiac arrhythmia or arrest

Death

. Application

* Environment
 General: Operating room in the hospital
+ Physical condition: The user should maintain the conditions as below during the
procedure.

Operation Transportation
Range of temperature 10 °Cto 40 °C -18 °C to 40 °C
Range of humidity 10%to 75 % 10 % to 90 %
Range of air pressure 70 kPa to 106 kPa 70 kPa to 106 kPa




9. Technical Specifications

Use Sterile, Single-Patient Use
Energy Monopolar
Maximum rated Input 1.0kV peek-to-peek (500Vp)
Recommended Generator

Settings Pure cut mode, 80-120 Watts (400-500Vp)

Compatible Electrosurgical

Unit or Generator ERBE VIO Model

*Rated supply voltage: 100V - 120V / 220V - 240V
Electrosurgical Generator | *Rated supply frequency: 50 / 60Hz

Requirements *Line current: 8A/ 4A
“Pure cut mode

Monopolar endoscopic cable, 3mm female plug,

Connectors Select cables specified by generator manufacturer.

Select pad or return electrode specified by generator

Dispersive Pad manufacturer.

Guidewire Compatibility 0.035 inches (0.89mm) insulated

Echoendoscope

Compatibility Working channel of 3.7mm diameter or larger

10. Preparation

Ensure that a 0.035 inch guidewire has been placed through the echoendoscope working
channel and into the target structure. The echoendoscope elevator shold be in the
lowered (open) position.

11. Procedure

- (180cm Electrocautery Stent Delivery System [HDS-10] usable length)
Endoscopy Ultrasound (EUS) should be performed prior to placement of the Niti-S
Hot Nagi™ Stent to characterize the extent of the lesion and its morphology.

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

@ Stent Deployment Preparation

a) After removing the stylet, slowly insert the Electrocautery Stent Delivery System
[HDS-10] into the working channel of the echoendoscope over the guidewire.
Connect the active cable(monopolar) to electrosurgical generator.

(Do not inject saline solution into the active connector.)

b) With the generator powered off, connect plug of the Electrocautery Stent Delivery
System [HDS-10] to the active cable(monopolar). Power on the generator and
ensure the crrect settings (see recommended settings in Technical Specification
Table). ONEY pure cut settings should be used (80-120 Watts, 400-500Vp). Using
the ERBE electrosurgical generators, the “Auto cut” setting corresponds to the
pure cut setting. Do not use ERBE “Endo cut” setting.

c) Position the Electrocautery Stent Delivery System [HDS-10] to the target structure.

d) Energize and advance. Verify the pure cut mode setting, energize the device and
advance carefully into the target structure.

e) After the device has entered into the structure, power off the generator and unplug
the Electrocautery Stent Delivery System [HDS-10]

PROXIMAL | CENTER X-RAY
X-RAY [ MARKER

MARKER \ \
b .2 \ f‘
\ \ [ ¢
YL

Stomach ' Pseudocyst

Figure 3

@ Stent Deployment Procedure

PRECAUTION: Do not twist the Electrocautery Stent Delivery System [HDS-10] or
employ a boring motion during the deployment as this may affect positioning and
ultimate function of stent.

a) Under the fluoroscope and/or endoscopic guidance, position the Electrocautery
Stent Delivery System [HDS-10]

b) Once the Electrocautery Stent Delivery System [HDS-10] is in the correct position
for deployment, unlock the proximal valve of the active handle by turning the
valve more than twice in an anti-clockwise direction.

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

-6-




d) Under EUS and/or fluoroscopic guidance, deploy the distal flare of the stent, and
then deploy the proximal flare of the stent under endoscopic guidance while
making sure that the stent connects both walls together.
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CAUTION Do not push forward or pull backward on the the active connector with the
stent partially deployed. The active connector must be securely immobilized.
Inadvertent movement of the the active connector may cause misalignment of the stent
and possible damage.

@ After Stent Deployment

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

b) Carefully remove the Electrocautery Stent Delivery System [HDS-10], 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 judged necessary.

12. Perform Routine Post-implant Procedures

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

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

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

d) Observe the patient for development of any complications.

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

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

To reposition a Niti-S Hot Nagi™ Stent immediately after deployment, use forceps or a
snare to grasp the retrieval string and gently adjust to the correct placement.

14. Handling and Storage
Store in a dry and cool place. Keep away from sunlight.

Reuse Precaution Statement

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

Disposal Requirements: The Electrocautery Stent Delivery System [HDS-10] of Niti-S
Hot Nagi™ Stent must be properly sealed and disposed in compliance with the
regulation of local or hospital at the end of its use.



Francais

Mode d‘emploi

1. Description

Le Niti-S Hot Nagi™ se compose d'une endoprothése métallique implantable et d'un
systeme de largage muni d’une fonction d'électrocautérisation [HDS-10].
L'endoprothese est en fil de Nitinol. Il s'agit d'une prothese tubulaire flexible a fin
maillage comportant des marqueurs radio-opaques a chaque extrémité et au centre.

Le systéme de largage muni d’une fonction d'électrocautérisation [HDS-10] est congu
pour pénétrer les tissus adjacents des organes humains par électrocautérisation en
connectant le systéme a une unité électrochirurgicale.

Nom du modgle |
[ Endoprothése Niti-S Hot Nagi™ |

Figure 1. Modeéle d'endoprotheése

L'endoprothese est chargée dans le systtme de largage muni d’une fonction
d'électrocautérisation [HDS-10] et au moment du déploiement, le centre de
I'endoprothése exerce une force radiale extérieure tandis que les deux collerettes
exercent une force horizontale intérieure, permettant un drainage transmural.
L'endoprothese Niti-S Hot Nagi™ est entierement recouverte de silicone et peut étre
retirée (voir Section 5, Avertissements et précautions).

Le systtme de largage muni d’une fonction d’électrocautérisation [HDS-10] est un
systéme de largage muni d’une fonction d'électrocautérisation optimisée et compatible
avec les échoendoscopes thérapeutiques dotés d'un canal interventionnel d’un diamétre
supérieur ou égal a 3,7 mm.
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Figure 2. Systéme de largage muni d’une fonction d’électrocautérisation [HDS-10]

- La longueur utilisable du systéme de largage muni d’une fonction
d’électrocautérisation [HDS-10] est de 180 cm

La voie endoscopique est recommandée
- En cas d'approche endoscopique

2. Principe de fonctionnement

Afin de réaliser le déploiement de I’endoprothése, veuillez immobiliser le coupleur actif
d’une main tout en saisissant la commande active de I’autre main et en faisant
doucement glisser la commande active le long du guide d’insertion en direction du
coupleur actif. Le retrait de la gaine externe libére le stent.

3. Indications

L'endoprothese Niti-S Hot Nagi™ et le systéme de largage muni d’une fonction
d’électrocautérisation [HDS-10] sont congus pour un traitement des pseudo-kystes
pancréatiques ou de la vésicule biliaire par drainage transgastrique ou transduodénal.

GARANTIE

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



4. Contre-indications

L'utilisation de ce dispositif est contre-indiquée dans toutes les applications
cardiovasculaires, quelles qu'elles soient.

Les contre-indications supplémentaires incluent :

instabilité hémodynamique

tout ce qui s'oppose aux indications

toute récupération d'une endoprotheése durant son déploiement est contre-indiqué.
néoplasmes kystiques

pseudo-anévrismes

kystes de duplication

collecte de liquides non inflammatoires

les patients présentant une anomalie de coagulation ou nécessitant un traitement
anticoagulant complet continu au moment de I'implantation et apres la mise en
place de I'endoprothése présentent un risque de saignement plus élevé

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

les patients présentant des allergies ou sensibilités a I'un des matériaux du dispositif
les patients pour lesquels I’ utilisation de dispositifs électriques est contre-indiquée

5. Avertissements et précautions

Lisez attentivement le manuel de l'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.

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

Le dispositif doit étre utilisé avec précaution et uniquement aprés considération
chez les patients souffrant de colite ou de proctite de radiation.

L'endoprothese contient du nickel, lequel peut provoquer une réaction allergique
chez les individus souffrant d'une sensibilité au nickel.

N'exposez le systéme de largage muni d’une fonction d’¢électrocautérisation [HDS-
10] aaucun solvant organique (comme l'alcool par exemple).

N'utilisez pas de substances de contraste contenant de I'éthiodol ou du lipiodol.

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

L'endoprothese ne doit pas étre récupérée dans le cathéter une fois que le
déploiement a commencé.

Ne tentez en aucun cas de récupérer/recharger une endoprothése une fois son
déploiement commencé.

Une prudence particuliére doit étre exercée lors du retrait du systéme de largage
muni d’une fonction d’électrocautérisation [HDS-10] et du fil guide
immédiatement apres le déploiement de I'endoprothése, car cette action peut
déloger I'endoprothése si celle-ci n'a pas été correctement déployée.

Des précautions particulieres doivent étre prises lors de I'exécution d'une dilatation
apres le déploiement de I'endoprothése, car cette action peut entraiher une
perforation, des saignements, le déplacement de I'endoprothese ou sa migration.
Inspectez I'emballage et le dispositif avant son utilisation.

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

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

L'endoprothese Niti-S Hot Nagi™ est fournie stérilisée. Ne l'utilisez pas si
I'emballage est ouvert ou endommagé.

L'endoprothese Niti-S Hot Nagi™ est exclusivement réservée a un usage unique.
Ne restérilisez pas et/ou ne réutilisez pas le dispositif.

En cas de détection d'une anomalie telle qu'une substance étrangére quelconque,
cessez immédiatement toute utilisation et contactez Taewoong Medical.

Avant utilisation, examinez la surface externe de tous les dispositifs devant étre
introduits chez le patient ou utilisés lors de la procédure. N'utilisez pas un dispositif
présentant des surfaces rugueuses indésirables, des bords tranchants ou des
protrusions susceptibles de provoquer des blessures. Un isolant du dispositif
présentant des coupures, brilures ou autres endommagements peut générer un
courant dangereux pour le patient ou pour ’opérateur.

La tension d'entrée nominale maximum pour ce dispositif est de 1 kVp-p.
Sélectionnez une unité électrochirurgicale appropriée et compatible EMC.

Tout accessoire électrochirurgical constitue un danger électrique potentiel pour le
patient et pour I'opérateur.

Avant d'utiliser le dispositif, suivez les recommandations fournies par le fabricant
de l'unité électrochirurgicale pour un placement et une utilisation corrects de
I'électrode de retour patient. Assurez-vous qu'un circuit correct est maintenu de
I'électrode de retour patient a I'unité électrochirurgicale pendant toute la procédure.
Examinez tous les composants avant toute utilisation. N'utilisez pas un dispositif
coupé, bralé ou endommagé. Un isolant de dispositif endommagé peut générer un
courant dangereux pour le patient ou pour I'opérateur.

Mettez I'unité électrochirurgicale hors tension lorsqu'elle n'est pas en cours
d'utilisation.

Lors de l'application de courant, vérifiez que I'extrémité active du systéme de
largage muni d’une fonction d’électrocautérisation [HDS-10] se trouve entierement
en dehors de I'endoscope. Un contact entre I'élément actif et I'échoendoscope risque
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de créer un probleme de mise & la terre, entraihant un risque de blessure pour le
patient et pour I'opérateur, ou d'endommagement de I'endoscope.

Ne touchez pas au guide d'insertion du systeme de largage muni d’une fonction
d’électrocautérisation [HDS-10] lorsque le courant passe, car un risque de choc
électrique pour le patient et pour l'opérateur existe.

N'utilisez pas le dispositif avec les mains mouillées.

Le contenu du systeme de largage muni d’une fonction d’électrocautérisation
[HDS-10] est fourni STERILISE & l'aide d'oxyde d'éthyléne (OE). N'utilisez pas le
dispositif si la barriere stérile est endommagée. Contactez le fabricant si le moindre
endommagement est constaté.

* Aprés I'utilisation du dispositif, assurez-vous que le tube interne ait bien été
réintroduit dans le tube externe avant de procéder a son retrait.

Une température excessive imprévue d'environ 48,2°C a été mesurée au cours de la
procédure du systéme d'administration de dispositif d'électrocautérisation. Afin de
garantir la sécurité du patient, ne procédez pas a la cautérisation pendant plus de
40 secondes.

N'utilisez pas le dispositif a des fins autres que celles mentionnées dans les
instructions.

N'utilisez pas ce dispositif avec un échoendoscope doté d'un canal de travail
inférieur 23,7 mm.

Aucune altération de I'égquipement n'est autorisée.

Nutilisez pas le dispositif chez les patients portant des implants électroniques
comme des pacemakers sans d'abord consulter un professionnel qualifié (par
exemple un cardiologue). Il existe un risque de danger lié a l'interférence avec
I'implant électronique ou & I'endommagement de I'implant.

Les hautes fréquences des équipements électriques médicaux peuvent créer des
interférences entraiant des effets indésirables sur le fonctionnement d'autres
appareils électriques.

Avant toute utilisation, la compatibilité avec les générateurs électrochirurgicaux,
accessoires et autres équipements endoscopiques doit étre controlée pour assurer
une utilisation sans danger. L'utilisation d'équipement incompatible ou
d'équipement non spécifié par ce mode d'emploi entraihe un risque de blessure pour
le patient ou d'endommagement de I'équipement.

N'utilisez pas le dispositif en présence d'anesthésiques inflammables ou de gaz
comburants (comme le protoxyde d'azote N.O et I'oxygéne), ni a proximité de
solvants volatils (comme I'éther ou I'alcool), afin d'éviter tout risque d'explosion.
Ne placez pas l'instrument a proximité de ou en contact avec des matériaux
inflammables (par ex. compresses ou champs opératoires). Les instruments activés
ou dont l'utilisation a généré de la chaleur comportent un risque d'incendie.
N'activez pas I'instrument lorsqu'il ne se trouve pas en contact avec les tissus cibles,
car un risque de blessures dues au couplage capacitif existe.

La surface de I'électrode active peut rester chaude et entrater des brilures une fois
le courant RF éteint.

Utilisez les paramétres de générateur « Pure cut » (coupe simple) avec le systéme
de largage muni d’une fonction d’électrocautérisation [HDS-10]. N'utilisez pas le
mode de générateur mixe ou de coagulation. Le mode mixte ou le mode de
coagulation peuvent provoquer des problémes d'échec d'accés, de prolongement de
la durée nécessaire a I'acces, de plissement de tissus ou de résistance.

= Assurez-vous que l'installation du générateur est correcte. Le générateur doit étre
installé et mis en service conformément aux informations concernant les émissions
électromagnétiques (EMC) fournies dans les instructions du fabricant du générateur
et conformément a la déclaration sur la compatibilité électromagnétique.

Ne connectez le systéme de largage muni d’une fonction d’électrocautérisation
[HDS-10] a l'unité électrochirurgicale que lorsque I'unité est éteinte. Tout
manquement & cette précaution peut générer un risque de blessure ou de choc
électrique pour le patient ou pour le personnel de la salle d'opération.

En vraison du potentiel cancérigene et infectieux des équipements
électrochirurgicaux da a des produits comme les aérosols ou des substances comme
les panaches de fumées chirurgicales, des lunettes de protection, des masques
filtrants et un équipement efficace d'évacuation de la fumée doivent étre utilisés
durant la procédure.

Avant toute augmentation d'intensité, vérifiez I'adhérence de I'électrode de retour et
ses connexions. Un rendement faible apparent ou un dispositif ne fonctionnant pas
correctement avec les paramétres de fonctionnement normaux peut indiquer un
défaut d'application de I'électrode de retour ou un contact insuffisant au niveau de
ses connexions.

Le dispositif doit étre utilisé conjointement avec un générateur de type BF ou CF,
voir les informations sur le générateur ou I'unité électrochirurgicale compatible.

6. 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.

7. Complications potentielles
Les risques de complications associés a I'utilisation de I'endoprothése Niti-S Hot Nagi™
peuvent inclure, mais sans s'y limiter :

* Expansion inadéquate

* Pancréatite

* Formation d'abces

* Hémorragie

* Vomissements

= Péritonite
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Hématome

Hémorragie intrakystique par érosion d'une artere
Echec du retrait de I'endoprothése

Complications anesthésiques

Placement incorrect ; déploiement incomplet ; migration de I'endoprothese dans la
structure cible ou le tube digestif; séparation du matériau de revétement de
I'endoprothése ; fracture de I'endoprothése ; usure du matériau de revétement ;
défaut de matériau de revétement ; perforation du matériau de revétement

Croissance interne de tissu ou protubérance de tissus entrahant des difficultés,
voire une impossibilité de retrait de I'endoprothese

Délogement de I'endoprothése

Réaction indésirable aux matériaux de I'implant et/ou au systéme d'administration
(par ex. douleurs abdominales ou dorsales, nausée, infection, fiévre, inflammation
chronique ou réaction aux corps étrangers)

Saignement mineur ou excessif nécessitant une intervention

Ecoulement de pseudo-kyste ou de matiéres intestinales ou du tractus biliaire
provoguant une inflammation ou péritonite.

Occlusion de I'endoprothese

Infection locale au niveau du site d'implantation.

* Endommagement de tissus lors de I'implantation et/ou du retrait de I'endoprothése
Ulcération ou érosion de muqueuses ou membranes de parois d'organes
Pneumopéritoine

Septicémie (bactérienne, endotoxine ou fongique)

Perforation

Intervention chirurgicale (endoscopie, transfusion ou chirurgie)
Connexion persistante a la structure cible aprés retrait (fistule)

Choc électrique incontr6lé, stimulation musculaire ou brélures
Arythmie ou arrét cardiaque

* Déces

<3}

. Application
* Environnement
N Général : salle d'opération au sein de I'hopital
' Condition physique : I'utilisateur doit respecter les conditions spécifiées ci-
dessous au cours de la procédure.

Fonctionnement transport
Plage de températures de 10 °C 240 °C de -18 °C 440 °C
Intervalle d'humidité de10% a75 % de 10 % a 90 %
Intervalle de pression N N
atmosphérique de 70 kPa & 106 kPa de 70 kPa & 106 kPa
9. Spécifications techniques
Utilisation Stérile, usage unique
E nergie Monopolaire
fesiond ergzrxee fonile 1,0 kV de tension pic a pic (500 Vp)
Paramétres de générateur
R Mode coupe seule, 80-120 Watts (400-500 Vp)
Générateur ou unité
électrochirurgicale Modele ERBE VIO
compatible

“Tension d'alimentation nominale : 100V - 120 V /
Conditions requises pour le | 220V -240V
générateur “Fréquence d'alimentation nominale : 50 / 60 Hz
électrochirurgical *Courant de phase : 8A/4 A
“Mode coupe seule

Cable endoscopique monopolaire, fiche femelle
Connecteurs 3 mm. Cébles sélectionnés spécifiés par le fabricant
du générateur.

Pad sélectionné ou électrode de retour spécifié par le

adlinetl fabricant du générateur.

Compatibilité de fil guide 0,035 pouces (0,89 mm) isolé

Compatibilité

d*échoendoscope Canal de travail de 3,7 mm de diamétre ou plus

10. Préparation

Vérifiez qu'un fil guide de 0,035 pouce a été placé dans le canal de travail de
I'échoendoscope et dans la structure cible. L'élévateur de I'échoendoscope doit étre en
position basse (ouverte).

11. Procédure

- (longueur utilisable du systtme de largage muni d’une fonction
d’électrocautérisation [HDS-10] de 180 cm)
L'échographie endoscopique (EUS) doit étre effectuée avant la mise en place de
I'endoprothese Niti-S Hot Nagi™ afin de déterminer I'ampleur de la Iésion et sa
morphologie.
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@ Détermination de la taille de I'endoprothése
a) La longueur et le diametre de I'endoprothese doivent étre déterminés par le
médecin apres inspection endoscopique et/ou fluoroscopique de la lésion.
b) La longueur et le diameétre de I'endoprothése doivent étre déterminés de sorte que
les deux parois du drainage transmural restent étroitement liées, afin d'empécher
toute migration.

@ Préparation du déploiement de I'endoprothése

a) Une fois le stylet retiré, insérez doucement le systéme de largage muni d’une
fonction d’électrocautérisation [HDS-10] dans le canal de travail de
I'échoendoscope par-dessus le fil guide. Connectez le céble actif (monopolaire) au
générateur électrochirurgical.

(N'injectez pas de solution saline dans le coupleur actif.)

b) Avec le générateur hors tension, connectez la fiche du systéme de largage muni
d’une fonction d’électrocautérisation [HDS-10] au cable actif (monopolaire).
Mettez le générateur sous tension et vérifiez que les paramétres sont corrects (voir
les parametres recommandés du tableau Spécifications techniques). Les parametres
de coupe seule ONEY doivent étre utilisés (80-120 Watts, 400-500 Vp). Sur les
générateurs électrochirurgicaux ERBE, le paramétre «Auto cut» (coupe
automatique) correspond au paramétre de coupe seule. N'utilisez pas le paramétre
ERBE « Endo cut » (coupe endo).

c) Positionnez le systeme de largage muni d’une fonction d’électrocautérisation
[HDS-10] sur la structure cible.

d) Mettez sous tension et faites progresser. Vérifiez le parameétre de mode de coupe
seule, mettez le dispositif sous tension et faites progresser avec précaution dans la
structure cible.

€) Une fois le dispositif introduit dans la structure, mettez le générateur hors tension
et débranchez le systéme de largage muni d’une fonction d’électrocautérisation

[HDS-10]
Marqueur f Marqueur central a
proximal arayons | rayons X
X

) Pseudo-kyste

Figure 3

@ Procédure de déploiement de I'endoprothése

PRECAUTION : ne tordez pas le systtme de largage muni d’une fonction
d’électrocautérisation [HDS-10] et n'exercez pas de mouvement de pression au cours du
déploiement, car cela pourrait affecter le positionnement et le fonctionnement de
I'endoprothése.

a) Sous guidage fluoroscopique et endoscopique, positionnez le systéme de largage
muni d’une fonction d’électrocautérisation [HDS-10].

b) Une fois que le systéme de largage muni d’une fonction d’électrocautérisation
[HDS-10] est dans la position de déploiement correcte, déverrouillez la valve
proximale de la commande active en la tournant entiérement plus de deux fois
dans le sens inverse des aiguilles d'une montre.

c) Pour commencer le déploiement de I'endoprothése, immobilisez le coupleur actif
d'une main et saisissez la commande active de l'autre main. Faites doucement
glisser la commande active le long du guide d'insertion en direction du coupleur
actif.

d) Sous guidage EUS et/ou fluoroscopique, déployez d’abord la partie distale de
I’endoprothése, puis déployez la partie proximale sous guidage endoscopique tout
en veillant a ce que 1’endoprothése relie les deux parois ensemble.

Marqueur I Marqueur central &
proximal a rayons rayons X
X
2w

R

\
Estomac Pseudo-kyste

Figure 4

ATTENTION: ne poussez pas ou ne tirez pas sur le coupleur actif lorsque
I'endoprothese est partiellement déployée. Le coupleur actif doit étre maintenu
immobile. Tout mouvement par inadvertance du coupleur actif peut entraier un
mauvais alignement de I'endoprothese et d'éventuels dommages.
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@ Apreés le déploiement de I'endoprothése

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

b) Retirez  prudemment le systtme de largage muni d’une fonction
d’électrocautérisation [HDS-10], le fil guide et I'endoscope du patient. En cas de
résistance excessive lors du retrait, attendez 3 a 5 minutes que l'expansion de
I'endoprothése se poursuive. (Replacez la gaine interne dans la gaine externe
comme dans I'état d'origine avant le retrait).

c) La dilatation d’un ballonnet & I'intérieur de I'endoprothése peut étre effectuée si
elle est jugée nécessaire.

12. Suivez les procédures habituelles post-implantation

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

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

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

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

13. Instructions de retrait d'endoprotheéses Niti-S Hot Nagi™ (voir Avertissements)
Saisissez I'endoprothese a l'aide d'une pince et/ou rétractez I'extrémité proximale de
I'endoprothese avec une anse, puis retirez I'endoprothése doucement et avec précaution.

Attention: N’appliquez pas de force excessive pour retirer I’endoprothése ; vous
risqueriez de détacher le fil de retrait.

Pour repositionner 1’endoprothése Niti-S Hot Nagi™ immédiatement aprés le
déploiement, utilisez des forceps ou une anse pour saisir le fil de retrait et ajustez
doucement le positionnement de I’endoprothése.

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

Précautions de réutilisation

Contenu fourni STERILISE (oxyde d’éthyléne (OE)). Ne pas utiliser si le double
emballage stérile est endommagé. En cas d’emballage endommagé, appelez votre
représentant Taewoong Medical Co. Ltd. Destiné exclusivement a un usage pour patient
unique. Ne pas réutiliser, retransformer ou restériliser. Toute réutilisation,
retransformation ou réstérilisation peut compromettre Dintégrité structurelle du
dispositif et/ou entraler des défauts pouvant & leur tour entraier des Iésions, des
pathologies ou le déces du patient. Toute réutilisation, retransformation ou réstérilisation
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 l’autre. La contamination du
dispositif peut entraer des Iésions, des pathologies ou le déces du patient.

Conditions de mise au rebut: Le systtme de largage muni d’une fonction
d’électrocautérisation [HDS-10] de I'endoprothése Niti-S Hot Nagi™ doit étre
correctement scellé et mis au rebut conformément aux réglementations locales ou
hospitalieres aprés son utilisation.
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Deutsch

Gebrauchsanweisung

1. Beschreibung

Niti-S Hot Nagi™ Stents bestehen aus einem implantierbaren Metallstent und einem
Elektrokauter-Stent-Einfiihrsystem [HDS-10].

Der Stent ist aus Nitinoldraht gefertigt. Es handelt sich um eine flexible, feinmaschige
Réhrenprothese mit rontgendichten Markern an beiden Enden und in der Mitte.

Das Elektrokauter-Stent-Einfihrsystem ist dafiir vorgesehen, mit dem an das
Elektrochirurgiegerdt ~ angeschlossenen  Elektrokauter — umliegendes  Gewebe
menschlicher Organe zu durchdringen.

Modellbezeichnung
Niti-S Hot Nagi™ Stent

Abbildung 1: Stent-Modell

Der Stent wird mithilfe des Elektrokauter-Stent-Einfihrsystems [HDS-10] eingesetzt.
Nach dem Entfalten tbt er eine nach auen gerichtete Radialkraft aus, wahrend beide
Kelche eine nach innen gerichtete, horizontale Kraft austiben, die eine transmurale
Drainage ermoglicht.

Niti-S Hot Nagi™ Stents sind vollstandig mit Silikon tberzogen und kénnen wieder
entfernt werden (siehe Abschnitt 5, ,,Warnhinweise®).

Das Elektrokauter-Stent-Einfihrsystem [HDS-10] ist ein um eine Elektrokauterfunktion
erganztes Einfihrsystem, das mit therapeutischen Echo-Endoskopen mit Arbeitskanal-
Durchmesser ab 3,7 mm kompatibel ist.

ANSCHLUSS
;

VENTIL
PROXIMALER MITTIGER

RONTGENMARKER ~ RONTGENMARKER

.

= - q? = ——

\ | | /

AKTIVER SCHIEBER AKTIVES AUBENS GELBER  STENT  AKTIVE
ADAPTER HANDSTU CK CHLEUSE MARKER SPITZE

Abbildung 2: Elektrokauter-Stent-Einfiihrsystem [HDS-10]

- Die Arbeitslange des endoskopischen Elektrokauter-Stent-Einfiihrsystems [HDS-10]
betragt 180 cm.

Verwendung des endoskopischen Systems:
- Bei endoskopischen Eingriffen

2. Funktionsweise

Die AuRenschleuse wird zuriickgezogen, indem der aktive Adapter mit einer Hand
fixiert wird; mit der anderen Hand wird das aktive Handstiick gegriffen und vorsichtig
auf dem Schieber in Richtung Adapter gezogen. Durch das Zuriickziehen der
AuRenschleuse wird der Stent abgesetzt.

3. Indikationen

Niti-S Hot Nagi™ Stents und das Elektrokauter-Stent-Einfiihrsystem [HDS-10] werden
zur transgastrischen oder transduodenalen Drainage von Pankreaspseudozysten oder
Gallenblasen eingesetzt.

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, einschlieflich u. a. der stillschweigenden
Gewdhrleistung 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 den Ersatz dieses
Instruments beschrénkt, und Taewoong haftet nicht fiir beilaufig entstandene oder
Folgeschaden, Verluste oder Kosten, welche mittelbar oder unmittelbar durch die
Verwendung dieses Instruments entstehen. Taewoong (ibernimmt keine sonstige oder
zusétzliche Haftung oder Verantwortung in Verbindung mit diesem Instrument noch
gestattet es anderen Personen, diese in seinem Namen zu Ubernehmen. Taewoong
dbernimmt keine Haftung fiir Instrumente, welche wiederverwendet, wiederaufbereitet
oder resterilisiert wurden und macht hinsichtlich derartiger Instrumente keine
ausdriicklichen oder stillschweigenden Zusicherungen, einschlieBlich, jedoch nicht
ausschlieRlich der Gewahrleistung der allgemeinen Gebrauchstauglichkeit sowie der
Eignung fir einen bestimmten Zweck.

4. Kontraindikationen
Das System ist nicht fiir kardiovaskulare Anwendungen bestimmt.
Weitere Kontraindikationen:

= hamodynamische Instabilitat
* alle Anwendungen, die nicht den Indikationen fiir die Verwendung entsprechen
* Bergung eines entfalteten Stents wahrend der Einbringung
= zystische Neoplasien
* Pseudoaneurysmen
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Duplikaturzysten

nicht entziindliche Flussigkeitsansammlungen

Patienten mit Gerinnungsstérungen oder Patienten, die zum Zeitpunkt der Stent-
Implantation sowie danach einer standigen vollstandigen Antikoagulation bedtirfen,
da sie eine erhohte Blutungsneigung aufweisen

Patienten mit verénderter Anatomie, die eine Einbringung des Stents verhindert
(z. B. Lasion zu klein fiir die Einbringung des Stents)

Patienten  mit  Allergien oder Unvertraglichkeiten gegen einen der
Produktwerkstoffe

Patienten mit Kontraindikationen gegen die Anwendung von elektrischen Geréaten

5. Warnhinweise

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

Die Sicherheit und Wirksamkeit dieses Produkts zur Anwendung im GefaRsystem
wurde nicht untersucht.
Das Produkt ist mit Vorsicht zu verwenden und darf bei Patienten mit
Strahlenkolitis bzw. -proktitis nur nach sorgfaltiger Abwagung angewendet werden.
Der Stent enthalt Nickel, was bei Personen mit einer U berempfindlichkeit gegen
Nickel zu einer allergischen Reaktion fiihren kann.
Das  Elektrokauter-Stent-Einfiihrsystem ~ [HDS-10]  keinen  organischen
Losungsmitteln (z. B. Alkohol) aussetzen.
Das Produkt darf nicht mit den Kontrastmitteln Ethiodol oder Lipiodol verwendet
werden.
Die langfristige Durchgéngigkeit dieses Stents wurde nicht untersucht und eine
regelméBige Beobachtung wird empfohlen.
Der Stent kann nach Beginn des Entfaltens nicht mehr in die Schleuse
zuriickgezogen werden.
Nicht versuchen, den Stent nach dem Entfalten wieder zu bergen/in die Schleuse
zuriickzuziehen.
Beim Herausziehen des Elektrokauter-Stent-Einfilhrsystems [HDS-10] und des
Fiihrungsdrahts unmittelbar nach dem Entfalten des Stents ist vorsichtig
vorzugehen, da ein noch nicht vollstandig entfalteter Stent verrutschen kann.
Bei der Dilatation nach dem Absetzen des Stents ist vorsichtig vorzugehen, da
diese zu einer Perforation, zu Blutungen, zum Verrutschen des Stents oder zu einer
Stentmigration fiihren kann.
Verpackung und Produkt miissen vor der Verwendung Uberpriift werden.
Um eine korrekte Positionierung des Stents sicherzustellen, wird die Verwendung
eines Fluoroskops empfohlen.
Das angegebene Verfallsdatum ist zu priifen. Das Produkt darf nach dem
Uberschreiten des auf diesem Etikett angegebenen Verfallsdatums nicht mehr
verwendet werden.
Niti-S Hot Nagi™ Stents werden steril geliefert. Bei bereits gedffneter oder
beschédigter Packung diirfen die Stents nicht mehr verwendet werden.
Niti-S Hot Nagi™ Stents sind fir den Einmalgebrauch vorgesehen. Es ist
unzuléssig, sie zu resterilisieren und/oder wiederzuverwenden.
Falls ein Mangel, beispielsweise Fremdmaterial, festgestellt wird, die Verwendung
sofort stoppen und Taewoong Medical versténdigen.
Vor Gebrauch die Oberfléchen aller Instrumente und Implantate inspizieren, die in
einen Patienten eingebracht oder bei dem Eingriff verwendet werden sollen. Keine
Instrumente oder Implantate verwenden, die unerwinschte raue Oberflachen,
scharfe Kanten oder hervorstehende Stellen aufweisen, die zu Verletzungen fiihren
konnten. Eine eingeschnittene, verbrannte oder anderweitig beschadigte
Geréteisolation kann zu geféhrlichen elektrischen Strémen im Patienten oder
Anwender fiihren.
Die maximale Nenneingangsspannung fiir dieses Gerét betragt 1 kVp-p.
Ein geeignetes, EMV-vertrégliches Elektrochirurgiegerat wahlen.
Samtliches Elektrochirurgiezubehor stellt eine potenzielle elektrische Gefahr fiir
den Patienten und den Anwender dar.
Vor Gebrauch dieses Systems die Empfehlungen des Herstellers des
Elektrochirurgiegeréts fur die korrekte Platzierung und Anwendung der Patienten-
Neutralelektrode beachten. Sicherstellen, dass wahrend des gesamten Eingriffs eine
korrekte Verbindung von der Patienten-Neutralelektrode zum Elektrochirurgiegerat
besteht.
Alle Komponenten vor Gebrauch inspizieren. Eingeschnittene, verbrannte oder
anderweitig beschadigte Instrumente nicht verwenden. Eine beschadigte
Geréteisolation kann zu gefahrlichen elektrischen Strémen im Patienten oder
Anwender fiihren.
Das Elektrochirurgiegerat ausschalten, wenn es nicht in Gebrauch ist.
Beim Anlegen von Strom sicherstellen, dass sich die aktive Spitze des
Elektrokauter-Stent-Einfihrsystems  [HDS-10]  vollstandig  auBerhalb  des
Endoskops befindet. Eine Beriihrung zwischen dem aktiven Element und dem
Echo-Endoskop kann zu einem Erdschluss fihren, durch den Patient oder
Anwender verletzt werden kénnen oder das Endoskop beschédigt werden kann.
Den Schieber des Elektrokauter-Stent-Einfilhrsystems [HDS-10] nicht berihren,
wenn Strom anliegt. Andernfalls besteht eine elektrische Gefahr fir den Patienten
und den Anwender.
Das System nicht mit nassen Handen verwenden.
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Das Elektrokauter-Stent-Einfilhrsystem [HDS-10] wird STERIL geliefert; die
Systembestandteile wurden mit Ethylenoxid sterilisiert. Das Produkt nicht
verwenden, wenn die sterile Verpackung beschédigt ist. Wenn Beschadigungen
festgestellt wurden, den Hersteller verstandigen.

Sicherstellen, dass der Innenschlauch in den AuBenschlauch zuriickgezogen ist,
wenn das Instrument nach Gebrauch entfernt wird.

Wiahrend der Anwendung des Elektrokauter-Stent-Einfilhrsystems wurde eine
unerwiinschte  UbermaBig hohe Temperatur von 48,2°C gemessen. Die
Kauterisierung maximal 40 Sekunden lang anwenden, um die Patientensicherheit
zu gewahrleisten.

Das Produkt ausschlieBlich fir die in der Gebrauchsanweisung angegebenen
Zwecke anwenden.

Das Produkt nicht mit Endoskopen mit einem Arbeitskanaldurchmesser von
weniger als 3,7 mm verwenden.

Eine Modifikation des Produkts ist nicht zulassig.

Das Produkt bei Patienten mit elektronischen Implantaten wie beispielsweise
Herzschrittmachern erst nach Konsultation eines entsprechenden Facharztes (z. B.
Kardiologe) anwenden. Es besteht eine potenzielle Gefahr, da es zu einer Stérung
oder Beschadigung des elektronischen Implantats kommen kann.

Storemissionen von medizinischen Hochfrequenzgerédten konnen den Betrieb
anderer elektronischer Geréte storen.

Vor Gebrauch muss die Kompatibilitat mit Elektrochirurgiegeneratoren, Zubehor
und anderer Endoskopieausriistung gemaR den Kriterien fir einen sicheren
Gebrauch kontrolliert werden. Die Verwendung von inkompatiblen Geréten oder
Geréten, die nicht in dieser Gebrauchsanweisung angegeben sind, kann zur
Verletzung des Patienten oder Beschadigung der Geréte fiihren.

Das Produkt nicht in Gegenwart von entziindlichen Narkosemitteln oder
oxidierenden Gasen (wie Stickoxid (N2O) oder Sauerstoff) und nicht in
unmittelbarer N&he von flichtigen Losungsmitteln (wie Ether oder Alkohol)
verwenden, da Explosionsgefahr besteht.

Das Instrument von entziindlichen Materialien (z. B. Gaze oder Abdecktiichern)
fernhalten. Instrumente, die aktiviert oder nach dem Gebrauch heiB sind, konnen
Brénde auslosen.

Das Instrument nicht aktivieren, wenn es sich nicht in Kontakt mit dem Zielgewebe
befindet, da es sonst zu Verletzungen aufgrund einer kapazitiven Kopplung
kommen kann.

Die Oberflache der aktiven Elektrode kann nach dem Abschalten des
Hochfrequenzstroms so heif3 bleiben, dass sie Verbrennungen verursacht.

Bei Verwendung des Elektrokauter-Stent-Einfiihrsystems [HDS-10] am Generator
die Einstellung fiir reines Schneiden verwenden. Keine Generatoreinstellung fir
gemischten Betrieb oder Koagulation wahlen. Gemischter Betrieb oder
Koagulationsbetrieb kann zum Fehlschlagen des Zugangs, zu einer verléngerten
Zugangszeit, ,,Zeltbildung® im Gewebe oder Gewebewiderstand fiihren.

Die ordnungsgeméRe Aufstellung des Generators sicherstellen. Der Generator muss
entsprechend den EMV-Angaben des Generatorherstellers und der EMV-
Vertréglichkeitserklérung aufgestellt und in Betrieb genommen werden.

Das Elektrokauter-Stent-Einfiihrsystem [HDS-10] nur an das Elektrochirurgiegerét
anschlieBen, wenn dieses ausgeschaltet ist. Andernfalls kénnen der Patient oder
OP-Mitarbeiter Verletzungen oder einen elektrischen Schlag erleiden.

Aufgrund eines mdglichen Karzinogenitéts- und Infektionspotenzials von
elektrochirurgischen Nebenprodukten wie Rauch und Aerosolen sind wahrend des
Eingriffs Schutzbrille und Filtermasken zu tragen und ein wirksames
Rauchabsauggerét zu verwenden.

Vor Erhéhung der Intensitdt die Haftung und die Verbindungen der
Neutralelektrode kontrollieren. Eine scheinbar geringe Leistung oder eine
Funktionsstorung des Geréts bei normalen Betriebseinstellungen kann auf eine
falsch angelegte oder schlecht angeschlossene Neutralelektrode hinweisen.

Das Gerat muss an einem Generator des Typs BF oder CF betrieben werden; siehe
die Informationen zu kompatiblen Elektrochirurgiegeraten oder -generatoren.

6. 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 fiihren.

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

Unzureichende Aufweitung
Pankreatitis

Abszessbildung

Blutung

Erbrechen

Bauchfellentziindung

Hamatom

Ruptur einer intrazystischen Arterie
Fehlschlagen der Stententfernung
Narkosekomplikationen

Falsche Platzierung; unvollstandige Stententfaltung; Stentmigration in die
Zielstruktur oder den Gastrointestinaltrakt; Abldsung der Beschichtung vom Stent;
Abrieb der Beschichtung; Versagen der Beschichtung; Punktion der Beschichtung
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* Ein- oder Uberwachsen von Gewebe, was die Stententfernung erschwert oder
unmdglich macht

* Verrutschen des Stents

* Unerwiinschte Reaktion auf Werkstoffe des Implantats und/oder Einfiihrsystems
(z. B. Bauch- oder Ruckenschmerzen, Ubelkeit, Infektion, Fieber, chronische
Entziindung oder Fremdkorperreaktion)

* Geringfligige bis starke Blutung, die eine Intervention erfordert

* Entziindung oder Peritonitis aufgrund des Austritts von Pseudozysten-, Darm- oder
Gallenganginhalt

* Verschluss des Stents

= Lokale Infektion an der Implantationsstelle

* Gewebeschadigung durch Stentimplantation und/oder -entfernung

* Ulzeration oder Erosion von Schleimhaut- oder Organwandauskleidungen
* Pneumoperitoneum

* Sepsis (durch Bakterien, Endotoxine oder Pilze)

* Perforation

* Chirurgischer Eingriff (Endoskopie, Transfusion oder Operation)

= Dauerhafte Verbindung zur Zielstruktur nach Stententfernung (Fistel)

= Versehentliche(r) elektrischer Schlag, Muskelstimulation oder Verbrennungen
* Herzrhythmusstdrung oder Herzstillstand

* Tod

8. Anwendung
* Umgebung
N Allgemein: Operationssaal im Krankenhaus
V' Umgebungsbedingungen: Wihrend des Eingriffs miissen die folgenden
Umgebungsbedingungen aufrechterhalten werden:

Betrieb Transport
Temperatur 10 bis 40 °C -18 bis 40 °C
Luftfeuchtigkeit 10 bis 75 % 10 bis 90 %
Luftdruck 70 bis 106 kPa 70 bis 106 kPa

9. Technische Daten

Gebrauch Steril, zum Gebrauch bei einem einzelnen Patienten
Energie Unipolar
Maximale Nennleistung 1,0 kV Spitze-Spitze (500 Vp)
Empfohlene

Generatoreinstellungen

Reiner Schneidebetrieb, 80-120 W (400-500 Vp)

Kompatibles/r
Elektrochirurgiegerat/-
generator

ERBE VIO

Anforderungen an den
Elektrochirurgiegenerator

*Nenneingangsspannung: 100-120 V / 220-240 V
*Nenneingangsfrequenz: 50 Hz / 60 Hz
“Netzstrom: 8 A/ 4 A

“Reiner Schneidebetrieb

Anschliisse

Unipolares Endoskopkabel, 3-mm-Stecker; vom

Generatorhersteller angegebene Kabel verwenden

Vom Generatorhersteller empfohlene

LR Neutralelektrode verwenden

Kompatible .
Fithrungsdrahte 0,89 mm, isoliert
Kompatible Echo- . .
Endoskope Arbeitskanaldurchmesser mindestens 3,7 mm

10. Vorbereitung
Einen 0,89-mm-Fihrungsdraht durch den Arbeitskanal des Echo-Endoskops in die
Zielstruktur legen. Der Hebel des Echo-Endoskops muss sich in der unteren (offenen)
Stellung befinden.

11. Verfahren

- (Elektrokauter-Stent-Einfiihrsystem [HDS-10] mit 180 cm Arbeitslange)
Vor der Platzierung des Niti-S Hot Nagi™ Stents muss ein endoskopischer
Ultraschall durchgefiihrt werden, um AusmaR und Morphologie der Lé&sion zu
bestimmen.

@ Bestimmung der StentgroRe
a) Lange und Durchmesser des Stents sind vom Arzt nach der endoskopischen
und/oder fluoroskopischen Untersuchung der Lésion zu bestimmen.
b) Lange und Durchmesser des Stents sind so zu wahlen, dass beide Wande der
geschaffenen transmuralen Drainage eng beieinander bleiben, um jegliche
Migration zu verhindern.

® Vorbereitung zum Absetzen des Stents
a) Nach dem Entfernen des Mandrins das Einfiihrsystem tiber den Fihrungsdraht in
den Arbeitskanal des Echo-Endoskops einfiihren. Das aktive (unipolare) Kabel an
den Elektrochirurgiegenerator anschliefen.
(Injizieren Sie keine Kochsalzldsung in den aktiven Adapter.)
b) Bei ausgeschaltetem Generator das Elektrokauter-Stent-Einfiihrsystem [HDS-10]
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an das aktive (unipolare) Kabel anschlieBen. Den Generator einschalten und
sicherstellen, dass die korrekten Einstellungen gewahlt sind (siehe empfohlene
Einstellungen im Abschnitt ,,Technische Daten). Es dirfen NUR reine
Schneideeinstellungen verwendet werden (80-120 W, 400-500 Vp). Bei den
ERBE Elektrochirurgiegeneratoren entspricht die Einstellung ,,Auto cut* dem
reinen Schneidebetrieb. Nicht die ERBE-Einstellung ,,Endo cut* verwenden.

c¢) Das Einfiihrsystem zur Zielstruktur navigieren.

d) Das System aktivieren und vorschieben. Sicherstellen, dass der reine
Schneidebetrieb eingestellt ist, das System aktivieren und vorsichtig in die
Zielstruktur vorschieben.

e) Nach Eintritt in die Zielstruktur den Generator ausschalten und das Einfiihrsystem
vom Generator trennen.
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Abbildung 3

@ Absetzen des Stents

VORSICHT: Das Elektrokauter-Stent-Einfilhrsystem [HDS-10] nicht verdrehen und
wahrend des Absetzens keine bohrende Bewegung ausfilhren, da sich dies auf die
Positionierung und letztlich auf die ordnungsgeméaRe Funktion des Stents auswirken
kann.

a) Das Einfuhrsystem unter fluoroskopischer und endoskopischer Kontrolle
positionieren.

b) Sobald das Einfiihrsystem korrekt zum Absetzen des Stents platziert wurde, das
proximale Ventil des aktiven Handstiicks durch mehr als zwei vollstandige
Umdrehungen des Ventils gegen den Uhrzeigersinn entriegeln.

¢) Um mit dem Absetzen des Stents zu beginnen, den aktiven Adapter mit einer Hand
fixieren und das Handstiick mit der anderen Hand greifen. Das Handstiick
vorsichtig auf dem Schieber in Richtung Adapter zuriickziehen.

d) Setzen Sie zundchst den distalen Kopf unter endosonographischer und/oder
radiologischer Kontrolle frei, dann unter endoskopischer Sicht den proximalen
Kopf des Stents. Stellen Sie dabei sicher, dass der Stent beide Wénde miteinander
verbindet.
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Abbildung 4

VORSICHT: Den aktiven Adapter nicht vorschieben oder zuriickziehen, 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 eine Verletzung verursachen.

@ Nach dem Absetzen des Stents

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

b) Das Elektrokauter-Stent-Einfihrsystem [HDS-10], den Fihrungsdraht und das
Endoskop vorsichtig aus dem Patienten entfernen. Wenn beim Herausziehen ein
Ubermé&Biger Widerstand spirbar ist, etwa 3-5 Minuten warten, damit sich der
Stent weiter entfaltet. (Die innere Schleuse wieder wie im Ausgangszustand vor
dem Entfernen in der duBeren Schleuse positionieren.)

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

12. Routinemanahmen nach der Implantation
a) Die ordnungsgemafe Position des Stents und wirksame Drainage beurteilen. Die
vollstandige Entfaltung des Stents kann ein bis drei Tage dauern.
b) Der Arzt sollte aufgrund seiner Erfahrung und nach seinem Ermessen die
geeignete medikamentdse Behandlung fiir den jeweiligen Patienten festlegen.
c) Nach der Implantation sollte der Patient weiche, ggf. breiférmige Kost zu sich
nehmen, solange der behandelnde Arzt dies als erforderlich ansieht.
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d) Den Patienten auf das Entstehen etwaiger Komplikationen beobachten.

13. Vorgehensweise zum Entfernen des Niti-S Hot Nagi™ Stents (siehe auch
»Warnhinweise*)

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

Schlinge zusammenklappen und den Stent dann vorsichtig und sachte herausziehen.

Achtung: Wenden Sie keine tiberméaRige Kraft an, um den Stent zu entfernen, da dies zu
einem Abri8 des Riickholfadens fiihren kann.

Um einen Niti-S Hot Nagi ™ Stent unmittelbar nach der Entfaltung neu zu
positionieren, verwenden Sie einen Greifer oder eine Schlinge um den Riickholfaden zu
greifen, und stellen Sie dann vorsichtig die richtige Positionierung ein.

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

Warnhinweise zur Wiederverwendung

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

Vorschriften zur Entsorgung: Das Elektrokauter-Stent-Einfilhrsystem [HDS-10] des

Niti-S Hot Nagi™ Stents muss am Ende des Gebrauchs ordnungsgema versiegelt und
gemaR den ortlichen Vorschriften entsorgt werden.
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Italiano

Istruzioni per ’uso

1. Descrizione

Lo stent Niti-S Hot Nagi™ e costituito da uno stent metallico impiantabile e da un
sistema di rilascio con elettrocauterizzazione [HDS-10].

Lo stent & realizzato con filo in Nitinol. Si tratta di una protesi tubolare flessibile a
maglia fine dotata di marcatori radiopachi su ogni estremita e al centro.

Il sistema di rilascio dello stent con elettrocauterizzazione & progettato per essere
collegato ad un’unita elettrochirurgica e penetrare il tessuto adiacente degli organi
umani con I'elettrocauterizzazione.

Nome del modello
Stent Ni Hot Nagi™

Figura 1. Modello di stent

Lo stent viene caricato nel sistema di rilascio con elettrocauterizzazione [HDS-10] e al
momento del dispiegamento il corpo dello stent impartisce una forza radiale verso
I’esterno, mentre entrambe le estremita del dispositivo impartiscono una forza
orizzontale verso ’interno, consentendo il drenaggio transmurale.

Lo stent Niti-S Hot Nagi™ & completamente ricoperto di silicone e puo essere rimosso
(vedi Sezione 5, Avvertenze e precauzioni).

11 sistema di rilascio con elettrocauterizzazione [HDS-10] & un sistema di rilascio con
funzione avanzata di elettrocauterizzazione compatibile con gli ecoendoscopi terapeutici
e con un canale di lavoro avente diametro di 3,7 mm o superiore.

CONNETTORE
ph MARCATORE ’(‘:"S\Tf;g (L)ER/E
VALVOLA PROSSIMALE A
RAGGIX RAIGG'X
(=& >
\ | T [ 1 1
RACCORDO PUSHER IMPUGNATURA GUAINA MARCATORE STENT  PARTE
ATTIVO ESTERNA  GIALLO APPLICATA
(TP)

Figura 2. Sistema di rilascio con elettrocauterizzazione [HDS-10]

- Il sistema di rilascio con elettrocauterizzazione endoscopico [HDS-10] ha una
lunghezza utilizzabile di 180 cm

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

2. Principio di funzionamento

Per arretrare la guaina esterna € necessario bloccare con una mano il raccordo attivo e
afferrare con I’altra mano I’impugnatura attiva, sfilandola delicatamente lungo il pusher,
in direzione del raccordo attivo. L’arretramento della guaina esterna libera lo stent.

3. Istruzioni per I’'uso

Lo stent Niti-S Hot Nagi™ con sistema di rilascio con elettrocauterizzazione [HDS-10]
€ stato progettato per il drenaggio di pseudocisti pancreatiche o della cistifellea con un
approccio transgastrico o transduodenale.

GARANZIA

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

4. Controindicazioni

Questo dispositivo & controindicato per I'uso in tutte le applicazioni cardiovascolari.
Ulteriori controindicazioni comprendono:

Instabilita emodinamica

Qualsiasi indicazione per I’uso diversa da quelle specificate

11 recupero di uno stent durante il suo dispiegamento e controindicato.
Neoplasie cistiche

Pseudoaneurismi

Cisti da duplicazione

Raccolta di fluidi non infiammatori

| pazienti con coagulazione anormale o con una terapia anticoagulante completa in
corso al momento dell'impianto e del posizionamento dello stent hanno una
maggiore possibilita di sanguinamento.
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* Pazienti con anatomia alterata che preclude al medico la possibilita di posizionare
lo stent (ad esempio, lesioni troppo piccole per il posizionamento dello stent).

* Pazienti che soffrono di allergie o sono sensibili a qualsiasi materiale del
dispositivo.

= Pazienti con controindicazioni all'uso di dispositivi elettrici.

5. Avvertenze e precauzioni

Prima di utilizzare il dispositivo leggere attentamente il Manuale per ’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.

La sicurezza e Iefficacia di questo dispositivo per 1’uso nel sistema vascolare non &
stata ancora stabilita.

11 dispositivo deve essere utilizzato con cautela e solo dopo accurate valutazioni in
pazienti con coliti o proctiti da radiazioni.

Lo stent contiene nickel che puo indurre reazioni allergiche in individui sensibili.
Non esporre il sistema di rilascio con elettrocauterizzazione [HDS-10] a solventi
organici (ad es. alcol).

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

La pervieta a lungo termine di questo dispositivo non € stata ancora stabilita
pertanto si consiglia di controllare regolarmente i pazienti.

Non tentare di recuperare/ricaricare lo stent una volta avviato il suo dispiegamento.
Immediatamente dopo il dispiegamento dello stent, prestare attenzione durante la
rimozione del sistema di rilascio con elettrocauterizzazione [HDS-10] 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 perforazioni, emorragie, spostamento o migrazione dello stent
stesso.

Prima dell’utilizzo controllare la confezione e il dispositivo.

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

Lo stent Niti-S Hot Nagi™ e fornito in confezione sterile. Non utilizzare in caso di
confezione aperta o danneggiata.

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

Nel caso in cui si riscontri un difetto come la presenza di un corpo estraneo,
interrompere immediatamente 1’utilizzo e contattare Taewoong Medical.

Prima dell'uso, esaminare la superficie esterna dei dispositivi destinati
all’inserimento nel paziente o utilizzati durante la procedura. Non utilizzare un
dispositivo che presenta superfici ruvide, spigoli vivi o sporgenze non intenzionali
che possono produrre effetti dannosi. L'isolamento del dispositivo tagliato, bruciato
o danneggiato pud causare correnti pericolose sia per il paziente che per I'operatore.
La tensione d'ingresso nominale massima per questo dispositivo & di 1kVp-p.
Selezionare un'unita elettrochirurgica (ESU) con compatibilita EMC appropriata.
Qualsiasi accessorio elettrochirurgico costituisce un potenziale pericolo elettrico
per il paziente e l'operatore.

Prima di utilizzare questo dispositivo, seguire le raccomandazioni fornite dal
produttore dell'unita elettrochirurgica per il corretto posizionamento e utilizzo
dell'elettrodo di ritorno del paziente. Assicurarsi che sia mantenuto un percorso
adeguato dall'elettrodo di ritorno del paziente all'unita elettrochirurgica per tutta la
procedura.

Esaminare tutti i componenti prima dell'uso. Non utilizzare un dispositivo che sia
stato tagliato, bruciato o danneggiato. L'isolamento del dispositivo danneggiato pud
causare correnti pericolose sia per il paziente che per I'operatore.

Spegnere I'unita elettrochirurgica quando non viene utilizzata.

Quando si applica corrente, assicurarsi che 1’estremita attiva del sistema di rilascio
con elettrocauterizzazione [HDS-10] sia completamente al di fuori dell'endoscopio.
11 contatto tra I'elemento attivo e I'ecoendoscopio puo causare un collegamento a
terra, con conseguenti lesioni al paziente e all'operatore o danni all'endoscopio.

Non toccare il pusher del sistema di rilascio con elettrocauterizzazione [HDS-10]
durante 1’applicazione della corrente. Questo pud produrre rischi elettrici al
paziente e all'operatore.

Non utilizzare con le mani umide.

Alla  fornitura, i componenti del sistema di posizionamento con
elettrocauterizzazione [HDS-10] sono STERILIZZATI con un processo all’ossido
di etilene (EtO). Non utilizzare il dispositivo se la barriera sterile appare
danneggiata. Se si riscontrano danni, contattare il produttore.

Accertarsi che la cannula interna sia inguainata nella cannula esterna durante la
rimozione del dispositivo dopo I’uso.

Durante 1’uso del sistema di rilascio con elettrocauterizzazione € stata misurata una
sovratemperatura indesiderata di circa 48,2°C. Per la sicurezza del paziente, non
utilizzare il cauterizzatore per un tempo superiore a 40 secondi.

Non utilizzare per scopi diversi da quelli indicati.

Non utilizzare questo dispositivo in un ecoendoscopio con un canale di lavoro di
diametro inferiore a 3,7 mm.

Non & consentita alcuna modifica del dispositivo.

Non utilizzare in pazienti con impianti elettronici come pacemaker cardiaci senza
aver prima consultato un professionista qualificato (ad es. cardiologo). Esiste un
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potenziale pericolo dovuto a possibili interferenze con l'impianto elettronico,
oppure il rischio di danneggiamento dell'impianto.

L'interferenza di dispositivi medicali elettrici ad alta frequenza puo influenzare
negativamente il funzionamento di altri dispositivi elettronici.

Prima dell'uso, deve essere verificata la compatibilita con generatori
elettrochirurgici, accessori e altre apparecchiature endoscopiche in base a qualsiasi
criterio di utilizzo sicuro. L'uso di apparecchiature incompatibili 0 non specificate
in queste Istruzioni per l'uso puo causare lesioni al paziente o danni alle
apparecchiature.

Non utilizzare in presenza di anestetici o gas ossidanti infiammabili (come il
protossido di azoto (N20) e I’ossigeno) o in prossimita di solventi volatili (come
I'etere o I'alcool), in quanto si possono produrre esplosioni.

Non collocare lo strumento vicino o a contatto con materiali infiammabili (come
garza o teli chirurgici). Gli strumenti attivati o che si riscaldano durante I'uso
possono provocare incendi.

Non attivare lo strumento quando non € in contatto con il tessuto bersaglio, in
quanto cio potrebbe causare lesioni dovute all'accoppiamento capacitivo.

La superficie dell'elettrodo attivo puo rimanere sufficientemente calda da causare
ustioni dopo lo spegnimento della corrente RF.

Con il sistema di rilascio con elettrocauterizzazione [HDS-10] utilizzare le
impostazioni del generatore “"Pure Cut". Non utilizzare la modalita di
funzionamento del generatore mista o di coagulazione. La modalita mista o di
coagulazione puo causare impossibilita di accesso, tempi di accesso prolungati,
tenting o resistenza dei tessuti.

Assicurarsi che il generatore sia installato correttamente. 1l generatore deve essere
installato e messo in servizio in base alle informazioni sulla compatibilita
elettromagnetica fornite dal produttore del generatore e dalla dichiarazione di
compatibilita elettromagnetica.

Collegare il sistema di rilascio con elettrocauterizzazione [HDS-10] all'unita
elettrochirurgica solo quando l'unita & spenta. La mancata osservanza di questa
precauzione puo causare lesioni o scosse elettriche al paziente o al personale della
sala operatoria.

A causa di considerazioni relative al potenziale cancerogeno e infettivo dei
sottoprodotti elettrochirurgici come emissioni e aerosol di fumo provenienti dai
tessuti, durante la procedura devono essere utilizzati occhiali protettivi, maschere di
filtraggio e dispositivi efficaci di smaltimento dei fumi.

Prima di aumentare l'intensita, controllare il corretto contatto dell'elettrodo di
ritorno e delle sue connessioni. Un'apparente bassa tensione di uscita o il mancato
corretto funzionamento del dispositivo alle normali impostazioni di funzionamento
puo indicare un'applicazione errata dell'elettrodo di ritorno o un contatto non saldo
dei relativi collegamenti.

11 dispositivo deve essere utilizzato in combinazione con un generatore di tipo BF o
CF, vedere informazioni sull'unita elettrochirurgica o sul generatore.

6. Istruzioni in caso di danneggiamento

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

7. Potenziali complicazioni
Le potenziali complicazioni associate all’uso dello stent Niti-S Hot Nagi™ possono
comprendere, ma non sono limitate a:

Espansione non adeguata

Pancreatite

Formazivone di un ascesso

Emorragia

Vomito

Peritonite

Ematoma

Rottura dell’arteria all’interno della cisti
Problemi nella rimozione dello stent
Complicanze dell'anestesia

Posizionamento improprio; dispiegamento incompleto; migrazione dello stent nella
stenosi da trattare o nel tratto gastrointestinale; separazione del materiale di
rivestimento dallo stent; rottura dello stent; usura del materiale di rivestimento;
rottura del materiale di rivestimento; perforazione del materiale di rivestimento

Crescita interna o sovracrescita del tessuto che porta a difficoltd o impossibilita a
rimuovere lo stent

Spostamento dello stent

Reazioni avverse al materiale dell’impianto e/o al sistema di posizionamento (ad es.
dolori addominali o alla schiena, nausea, infezioni, febbre, infiammazioni croniche
0 reazioni a corpi estranei)

Emorragia minore o eccessiva che necessita di intervento

Perdita di contenuto di pseudocisti, dell’intestino o del tratto biliare che causa
infiammazione o peritonite

Occlusione dello stent

Infezione locale nel sito dell'impianto.

Danni ai tessuti durante I'impianto e/o la rimozione dello stent
Ulcerazione o erosione di mucosa o rivestimenti di pareti di organi
Pneumoperitoneo

Sepsi (batterica, endotossina o fungina)
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Perforazione

Morte

8. Applicazione
* Ambiente

Intervento chirurgico (endoscopia, trasfusione o chirurgia)

Connessione persistente alla stenosi da trattare dopo la rimozione (fistola)
Scossa elettrica, stimolazione muscolare o ustioni accidentali

Aritmia o arresto cardiaco

\ Caratteristiche generali: Sala operatoria ospedaliera
' Condizione fisica: L'utente deve mantenere le condizioni descritte di seguito

durante la procedura.

Funzionamento trasporto:

Range di temperatura

10°C-40°C -18 °C-40 °C

Range di umidita

10% - 75% 10% - 90 %

Range di pressione
dell’aria

70 kPa - 106 kPa 70 kPa - 106 kPa

9. Specifiche tecniche

Uso

Sterile, monouso

Energia

Monopolare

Tensione di ingresso
nominale massima

1,0 kV picco-picco (500 Vp)

Impostazioni generali
raccomandate

Modalita di taglio Pure Cut, 80-120 Watt (400-500
Vp)

Unita elettrochirurgica o

Modello ERBE VIO

generatore compatibile

“Tensione di alimentazione nominale: 100 V - 120 V' /
220V - 240V

*Frequenza di alimentazione nominale: 50 / 60 Hz
“Corrente di linea: 8A/4 A
*Modalita Pure Cut

Requisiti del generatore
elettrochirurgico

Cavo endoscopico monopolare, spina femmina da 3
mm:; utilizzare i cavi specificati dal produttore del
generatore.

Connettori

Utilizzare la piastra o I'elettrodo di ritorno

PR Gl peritame specificato dal produttore del generatore.

Compatibilita del filo

quida 0,035 pollici (0,89 mm) isolato

Compatibilita

8 A Canale di lavoro di diametro 3,7 mm o superiore
dell’ecoendoscopio

10. Preparazione

Assicurarsi che sia stato inserito un filo guida da 0,035 pollici (0,89 mm) attraverso il
canale di lavoro dell'ecoendoscopio e nella stenosi da trattare. L'elevatore
dell'ecoendoscopio deve essere in posizione abbassata (aperta).

11. Procedura

(Sistema di rilascio con elettrocauterizzazione [HDS-10] con lunghezza utile di
180 cm)

Prima del posizionamento dello stent Niti-S Hot Nagi™ effettuare un’endoscopia ad
ultrasuoni (EUS) al fine di caratterizzare I’estensione e la morfologia della lesione.

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

@ Dispiegamento dello stent

a) Dopo aver rimosso il mandrino, inserire lentamente il sistema di rilascio con
elettrocauterizzazione [HDS-10] nel canale di lavoro dell'ecoendoscopio sopra il
filo guida. Collegare il cavo attivo (monopolare) al generatore elettrochirurgico.
(Non iniettare la soluzione salina nel raccordo attivo.)

b) Con il generatore spento, collegare la spina del sistema di rilascio con
elettrocauterizzazione [HDS-10] al cavo attivo (monopolare). Accendere il
generatore e assicurarsi che le impostazioni siano corrette (vedere le impostazioni
consigliate nella Tabella delle specifiche tecniche). Utilizzare le impostazioni di
taglio Pure Cut ONEY (80-120 Watt, 400-500 Vp). Utilizzando i generatori
elettrochirurgici ERBE, I'impostazione *"Auto cut™ corrisponde all'impostazione
Pure Cut. Non utilizzare I'impostazione ERBE “Endo cut".

c) Posizionare il sistema di rilascio con elettrocauterizzazione [HDS-10] sulla stenosi
da trattare.

d) Accendere I’alimentazione e avanzare. Verificare I'impostazione della modalita di
taglio Pure Cut, accendere I’alimentazione del dispositivo e avanzare con cautela
all’interno della stenosi da trattare.

e) Dopo l'accesso nella stenosi, togliere alimentazione al generatore e scollegare la
spina del sistema di rilascio con elettrocauterizzazione [HDS-10]
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Figura 3

@ Dispiegamento dello stent

PRECAUZIONI: Durante il dispiegamento non torcere il sistema di rilascio con
elettrocauterizzazione [HDS-10] né muoverlo con un movimento avvitatorio che
potrebbe compromettere il posizionamento e il funzionamento dello stent.

a) Sotto guida fluoroscopica ed endoscopica, posizionare il sistema di rilascio con
elettrocauterizzazione [HDS-10].

b) Dopo aver posizionato il sistema di rilascio con elettrocauterizzazione [HDS-10]
nella posizione corretta per il dispiegamento, sbloccare la valvola prossimale
dell’impugnatura attiva facendola ruotare completamente per pit di due giri in
senso antiorario.

c) Per dispiegare lo stent, immobilizzare il raccordo attivo con una mano e afferrare
I’impugnatura attiva con I’altra. Sfilare delicatamente 1’impugnatura attiva lungo il
pusher in direzione del raccordo attivo

d) Sotto EUS e / o guida fluoroscopica, rilasciare I’estremita distale dello stent,
quindi rilasciare 1’estremita prossimale dello stent sotto la guida endoscopica
assicurandosi che lo stent colleghi entrambe le pareti insieme.

Marcatore prossimale a \ r Marcatore centrale
raggi X araggi X

-

/ /| "\

Stomaco PSéUdOCISII

Figura 4

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

@ Dopo il dispiegamento dello stent

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

b) Rimuovere con cautela il sistema di rilascio con elettrocauterizzazione [HDS-10],
il filo guida e 1’endoscopio dal paziente. Se durante la rimozione si avverte
un’eccessiva resistenza, attendere 3-5 minuti per permettere allo stent di
espandersi ulteriormente. (Riposizionare la guaina interna nella guaina esterna
come nello stato originale prima della rimozione)

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

12. Procedure post-impianto di routine

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

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

¢) 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 ’insorgenza di eventuali complicazioni.

13. Istruzioni per la rimozione dello stent Niti-S Hot Nagi™ (vedi il paragrafo
Avvertenze)

Afferrare lo stent con delle pinze e/o ripiegare I’estremita prossimale dello stent con

un’ansa e recuperare lo stesso con cautela e delicatezza.

Attenzione: non applicare una forza eccessiva per rimuovere lo stent in quanto potrebbe
staccare il filo di recupero.

Per riposizionare uno stent Niti-s Hot Nagi™ immediatamente dopo il rilascio,

utilizzare una pinza o un’ ansa per afferrare delicatamente il filo di recupero e regolare il
corretto posizionamento.
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14. Manipolazione e conservazione
Conservare in ambiente fresco e asciutto. Tenere al riparo dalla luce solare.

Precauzioni per il riutilizzo

| materiali sono forniti STERILI (sterilizzati con ossido di etilene (EO)). Non utilizzare
il dispositivo se la barriera sterile appare danneggiata. Se la confezione appare
danneggiata, contattare il rappresentante locale Taewoong Medical Co., Ltd. Il
dispositivo & stato progettato per essere utilizzato in un singolo paziente. Non
riutilizzare, ritrasformare o risterilizzare. Il riutilizzo, la ritrasformazione o la
risterilizzazione pud compromettere I’integrita strutturale del dispositivo e/o
comprometterne la funzionalita con conseguente rischio di lesioni, malattia 0 decesso
del paziente. Il riutilizzo, la ritrasformazione o la risterilizzazione puo fare aumentare il
rischio di contaminazione del dispositivo e/o causare infezioni al paziente o infezioni
incrociate, comprese, ma non limitate alla trasmissione di patologie infettive da un
paziente all’altro. La contaminazione del dispositivo puo portare a lesioni, malattie o
anche al decesso del paziente.

Smaltimento: Al termine dell’utilizzo, il sistema di rilascio con elettrocauterizzazione

[HDS-10] dello stent Niti-S Hot Nagi™ deve essere correttamente sigillato e smaltito in
conformita della regolamentazione locale o dell’ospedale.

-25-



Espaiiol
Instrucciones de uso

1. Descripcién

El stent Niti-S Hot Nagi™ consiste de un stent metalico implantable y de un sistema de
introduccion por electrocauterizacion [HDS-10].

El stent estd compuesto por un alambre de nitinol. Es una prétesis tubular flexible de
malla fina que posee marcadores radiopacos en cada extremo y en el centro.

El sistema de introduccion por electrocauterizacion esta disefiado para penetrar el tejido
adyacente a los drganos humanos con un electrocauterizador conectado a la unidad
electroquirdrgica.

Nombre del modelo
Stent Ni Hot Nagi™

Figura 1. Modelo de stent

El stent se carga en el sistema de introduccién por electrocauterizacién [HDS-10] y, tras
el despliegue, produce una fuerza radial hacia afuera, mientras que ambas cabezas
imparten una fuerza horizontal hacia adentro, permitiendo el drenaje transmural.

El stent Niti-S Hot Nagi™ esta totalmente recubierto de silicona y puede extraerse
(consulte la seccién 5, «Advertencias y precauciones»).

El sistema de introduccién por electrocauterizacion [HDS-10] es un sistema de
introduccién mejorado con electrocauterizacion que es compatible con ecoendoscopios
terapéuticos que poseen un canal de trabajo de 3,7 mm de didmetro o mas.

MARCADOR DE ~ MARCADOR
RAYOS X DE RAYOS X
PROXIMAL CENTRAL
GT_‘Ev—v—\ 7
| 50 PARTE
CONECTOR IMPULSOR MANGO VAINA  MARCADOR g\
ACTIVO ACTIVO EXTERNA AMARILLO A(P;dﬁ?g/\

Figura 2. Sistema de introduccion de stent por electrocauterizacion [HDS-10]

- El sistema de introduccion de stent por electrocauterizacion [HDS-10] posee una
longitud utilizable de 180 cm

Se recomienda el tipo endoscépico
- Cuando se realiza en forma endoscopica

2. Principios de funcionamiento

La vaina exterior se retrae inmovilizando el conector activo con una mano, mientras se
toma el mango activo con la otra mano y se desliza suavemente el mango activo a lo
largo del impulsor, hacia el conector activo. La retraccion de la vaina exterior libera el
stent.

3. Indicaciones

El stent Niti-S Hot Nagi™ y el sistema de introduccion por electrocauterizacion [HDS-
10] tienen la funcion de drenar un pseudoquiste pancreético o la vesicula biliar, por
medio de un enfoque transgastrico o transduodenal.

GARANTIA

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

4. Contraindicaciones

Este dispositivo estd contraindicado para su uso en todas las aplicaciones
cardiovasculares.

Las contraindicaciones adicionales incluyen:

Inestabilidad hemodinamica.

Todos los demés casos en que su uso no esté indicado.

La recuperacion de un stent durante su despliegue esta contraindicada.
Neoplasias quisticas.

Pseudoaneurismas.

Quistes de duplicacion.

Acumulaciones no inflamatorias de fluidos.
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Los pacientes con coagulacién anormal o que requieren anticoagulacion total
durante la implantacion del stent y después de ésta, presentan més probabilidades
de sangrado.

Pacientes con alteraciones anatémicas que impiden que el médico introduzca el
stent (por ejemplo, una lesién muy pequefia que impida la colocacion del stent).
Pacientes alérgicos o que presenten sensibilidad a cualquiera de los componentes
del dispositivo.

Pacientes con contraindicaciones de uso de dispositivos eléctricos.

5. Advertencias y precauciones

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

La seguridad y eficacia del uso de este dispositivo en el sistema vascular no se ha
establecido.
El dispositivo debe utilizarse con precaucién y (nicamente después de una
cuidadosa evaluacion en pacientes con proctitis o colitis por radiacion.
El stent contiene niquel, lo cual podria causar una reaccién alérgica en personas
con sensibilidad al niquel.
No exponga el sistema de introduccién por electrocauterizaciéon [HDS-10] a
disolventes orgénicos (por ejemplo, alcohol).
No lo utilice con medios de contraste como etiodol o lipiodol.
La permeabilidad a largo plazo de este stent no se ha establecido, por lo que se
recomienda una inspeccion regular.
El stent no se debe volver a envainar una vez que se haya iniciado su despliegue.
No intente recapturar/recargar un stent una vez que haya avanzado con su
despliegue.
Se debe tener cuidado al retirar el sistema de introduccién por electrocauterizacion
[HDS-10] y el cable guia inmediatamente después de utilizar el stent, ya que este
procedimiento podria dar como resultado el desprendimiento del stent, si no se ha
desplegado adecuadamente.
Se debe tener cuidado al realizar la dilatacion después de haber desplegado el stent,
ya que esto podria provocar perforaciones, hemorragias, desprendimiento o
desplazamiento del stent.
Se debe inspeccionar el envase y el dispositivo antes de su uso.
Se recomienda el uso de fluoroscopia para garantizar la correcta colocacion del
dispositivo.
Verifique la fecha de caducidad que se indica en «Vencimiento». No utilice el
dispositivo después de la fecha de vencimiento.
El stent Niti-S Hot Nagi™ se suministra esterilizado. No utilice el dispositivo si el
envase esté abierto o dafiado.
El stent Niti-S Hot Nagi™ solo debe usarse una vez. No vuelva a esterilizar ni
vuelva a utilizar el dispositivo.
Si encuentra algin defecto, como la presencia de sustancias extrafias, debe dejar de
utilizarlo inmediatamente y debe comunicarse con Taewoong Medical.
Antes de utilizarlo, examine la superficie exterior de los dispositivos que fueron
disefiados para insertarse dentro del paciente o que se utilizaran durante el
procedimiento. No utilice el dispositivo si encuentra superficies irregulares
imprevistas, bordes filosos o protuberancias que podrian causar dafios. El
aislamiento del dispositivo que hayan sido recortado, quemado o dafiado podrian
transmitir una corriente peligrosa al paciente y al operador.
La tensién nominal de entrada méxima permitida para este dispositivo es de 1 kVp-
p.
Seleccione una unidad electroquirdrgica (ESU) apropiada y compatible con EMC.
Los accesorios electroquirtirgicos constituyen un peligro eléctrico potencial para el
paciente y para el operador.
Antes de utilizar este dispositivo, siga las recomendaciones provistas por el
fabricante de la unidad electroquirdrgica para colocar y utilizar correctamente el
electrodo de retorno del paciente. Aseglrese de mantener una via apropiada entre el
electrodo de retorno del paciente y la unidad electroquirtrgica durante todo el
procedimiento.
Examine todos los componentes antes de utilizarlos. No utilice el dispositivo si esta
cortado, quemado o si esta dafiado. El aislamiento del dispositivo que haya sido
dafiado podr i transmitir corrientes eléctricas peligrosas al paciente y al operador.
Apague la unidad electroquirdrgica cuando no la utilice.
Al aplicar corriente, aseglrese de que la punta activa del sistema de introduccion
por electrocauterizacion [HDS-10] se encuentre completamente afuera del
endoscopio. El contacto entre el elemento activo y el ecoendoscopio podria crear
una conexion a tierra que podr & resultar peligrosa para el paciente y el operador y
podria dafiar el endoscopio.
No toque el impulsor del sistema de introduccién por electrocauterizacién [HDS-
10] al aplicar corriente. Esto podria presentar un peligro eléctrico para el paciente y
el operador.
No lo utilice con las manos mojadas.
Los componentes del sistema de introduccion por electrocauterizacién [HDS-10] se
entregan ESTERILIZADOS, por medio de un proceso de 6xido de etileno. No lo
utilice si la barrera estéril esta dafiada. Si encuentra desperfectos, comuniquese con
el fabricante.
Asegurese de que el tubo interno se vuelva a envainar dentro del tubo exterior
cuando desmonte el dispositivo tras utilizarlo.
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Se observo un exceso de temperatura imprevisto de alrededor de 48,2 °C durante el
sistema de introduccion por electrocauterizacion. Para garantizar la seguridad del
paciente, no utilice el cauterizador durante méas de 40 segundos.

No utilice el dispositivo para otros fines no establecidos en las instrucciones.

No utilice el dispositivo en ningtin ecoendoscopio con un canal de trabajo menor a
3,7 mm.

Esté prohibido realizarle modificaciones a este equipo.

No utilice el dispositivo en pacientes con implantes electrénicos, como marcapasos
cardiacos, sin consultar con un profesional cualificado (como un cardiélogo).
Existe un peligro potencial ya que podrian producirse interferencias con el implante
electrénico o éste podr i resultar dafiado.

Las interferencias de equipos eléctricos médicos de alta frecuencia podrian influir
negativamente en el funcionamiento de otros equipos electrénicos.

Antes de utilizar el dispositivo, debe comprobar su compatibilidad con generadores
electroquirdrgicos, accesorios y otros equipos endoscopicos para comprobar si es
segura su utilizacién. Si utiliza equipos incompatibles o equipos que no se han
especificado en estas instrucciones de uso, podria provocarle lesiones al paciente o
dafiar los equipos.

No utilice el dispositivo en presencia de anestesia inflamable o gases oxidantes,
tales como el 6xido nitroso (N20) y el oxigeno, o en proximidad con disolventes
volatiles (como éter o alcohol), ya que podria producirse una explosion.

No coloque el instrumento en proximidad o en contacto con materiales inflamables
(como gasas o pafios quirtirgicos). Los instrumentos activados o calientes por el uso
podrian provocar incendios.

No active el instrumento cuando no esta en contacto con el tejido a tratar, ya que
podria provocar lesiones debido al acoplamiento capacitivo.

Cuando se haya apagado la corriente de RF, la superficie del electrodo activo
podria permanecer lo suficientemente caliente como para provocar quemaduras.
Para utilizar el sistema de introduccién por electrocauterizacion [HDS-10],
configure el generador en modo «Pure Cut». No utilice el generador en modo
combinado (blended) ni en modo de coagulacion. Los modos combinado y de
coagulacién podrian provocar fallos de acceso, tiempos prolongados de acceso,
inflamacion o resistencia del tejido.

AsegUrese de instalar correctamente el generador. El generador se debe instalar y
debe funcionar segin la informacion EMC proporcionada en la gui del fabricante
del generador y su declaracion de compatibilidad electromagnética.

Conecte el sistema de introduccion de electrocauterizacion [HDS-10] a la unidad
electroquirdrgica solo cuando la unidad se encuentre apagada. Si no lo hace, podria
lesionar al paciente o al personal del quiréfano, o provocarles una descarga
eléctrica.

Debido a las dudas acerca del potencial cancerigeno e infeccioso de los
subproductos electroquirtrgicos, como la formacién de humo de los tejidos y los
aerosoles, se deben utilizar gafas protectoras, mascaras de filtrado y equipos de
evacuacion de humo eficientes durante el procedimiento.

Antes de aumentar la intensidad, verifique la adherencia del electrodo de retorno y
de sus conexiones. El bajo rendimiento aparente o el mal funcionamiento del
dispositivo con una configuracién de funcionamiento normal podri indicar una
aplicacion incorrecta del electrodo de retorno o un contacto deficiente entre sus
conexiones.

El dispositivo se debe utilizar en conjunto con un generador tipo BF o CF. Consulte
la informacion de compatibilidad de la unidad electroquirdrgica o del generador.

6. Instrucciones en caso de dafio

ADVERTENCIA: Inspeccione visualmente el sistema para detectar cualquier
desperfecto. NO UTILICE el dispositivo si el sistema presenta desperfectos visibles. Si
no sigue este paso, podria lesionar al paciente.

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

Expansion inadecuada

Pancreatitis

Formacién de abscesos

Hemorragia

Voémitos

Peritonitis

Hematoma

Rotura de la arteria intragu ktica

Fallo en la extraccion del stent

Complicaciones relacionadas con la anestesia

Colocacion incorrecta; despliegue incompleto; desplazamiento del stent hacia la
estructura a tratar o hacia el tracto Gl; separacion del material de recubrimiento del
stent; fractura del stent; desgaste del material de recubrimiento; fallo del material
de recubrimiento; perforacion del material de recubrimiento

Crecimiento interno o externo del tejido que dificulta 0 hace imposible extraer el
stent

Desplazamiento del stent

Reaccion adversa a los materiales del implante y al sistema de introduccién (por
ejemplo, dolor abdominal o de espalda, nauseas, infecciones, fiebre, inflamacién
crénica o reaccion a cuerpos extrafios)

Sangrado leve o intenso que requiere intervencion
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Pérdida del contenido del pseudoquiste, de los intestinos o del tracto biliar que
provoca inflamaciones o peritonitis

Oclusion del stent

Infeccién local en el emplazamiento del implante

Dafio de tejidos durante la implantacion o la extraccion del stent
Ulceracién o erosion de las paredes mucosas o de las érganos
Neumoperitoneo

Sepsis (bacteriana, por endotoxinas, o micética)

Perforaciones

Intervenciones quirdrgicas (endoscopia, transfusiones o cirugis)
Conexion persistente a la estructura a tratar después de su extraccion (fitula)
Descarga eléctrica, estimulacién muscular o quemaduras imprevistas
Arritmia o paro cardaco

* Muerte
8. Aplicacion
* Entorno
\ General: Quirdfano del hospital
N Condicion fhica: EI usuario debe mantener las siguientes condiciones durante el
procedimiento.
Funcionamiento transporte
Intervalo de o o o o
temperatura 10°Ca40°C -18°Ca40 °C
Intervalo de humedad 10%a75% 10 % a 90 %
iRt G st 70 kPa a 106 kPa 70 kPa a 106 kPa
atmosférica
9. Especificaciones técnicas
Uso Estéril, uso en un solo paciente
Alimentacion Monopolar
Entrada nominal maxima 1,0 kV pico a pico (500 Vp)
Ajustes recomendados Modo Pure Cut (corte puro), 80-120 Watts (400-
para el generador 500 Vp)

Unidad electroquirtrgica o

| Modelo ERBE VIO
generador compatible

“Tensién nominal de suministro: 100 V - 120 V /
220V - 240V

*Frecuencia nominal de suministro: 50/60 Hz

“Corriente de linea: 8 A/4 A

“Modo Pure Cut

Requisitos del generador
electroquirtrgico

Cable endoscépico monopolar, enchufe hembra de
Conectores 3 mm, seleccione los cables especificados por el
fabricante del generador.

Seleccione la almohadilla o el electrodo de retorno

AmaEEE ClparE e especificado por el fabricante del generador.

Compatibilidad del cable

qu Aislado, de 0,89 mm (0,035 pulgadas)

Compatibilidad del

ecoendoscopio Canal de trabajo de 3,7 mm de didmetro o més

10. Preparacion

Asegurese de que se haya ubicado un cable guia de 0,89 mm a través del canal de
trabajo del ecoendoscopio y dentro de la estructura de destino. El elevador del
ecoendoscopio debe estar en la posicién més baja (abierta).

11. Procedimiento

- (longitud utilizable del sistema de introduccién por electrocauterizacion [HDS-
10] de 180 cm)
Se debe realizar una ecografia endoscépica (EUS) antes de la colocacion del stent
Niti-S Hot Nagi™ para caracterizar la extension y morfologia de la lesion.

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

@ Preparacion para el despliegue del stent

a) Después de quitar el estilete, inserte lentamente el sistema de introduccién por
electrocauterizacion [HDS-10] en el canal de trabajo del ecoendoscopio con ayuda
del cable guia. Conecte el cable activo (monopolar) al generador electroquirtrgico.
(No inyecte solucién salina en el conector activo.)

b) Con el generador apagado, conecte el enchufe del sistema de introduccién por
electrocauterizacion [HDS-10] al cable activo (monopolar). Encienda el generador
para asegurarse de que estd configurado correctamente (consulte las
configuraciones recomendadas en la tabla de especificaciones técnicas). Debe
utilizar la configuracion Pure Cut ONEY (80-120 Watts, 400-500 Vp). En los
generadores electroquirirgicos ERBE, la configuracién «Auto cut» corresponde a
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la configuracién Pure Cut. No utilice la configuracion «Endo cut» de ERBE.

c) Apunte el sistema de introduccién por electrocauterizacion [HDS-10] hacia la
estructura de destino.

d) Activelo y avance. Verifique la configuracion del modo Pure Cut, active el
dispositivo y avance con cuidado dentro de la estructura de destino.

e) Tras entrar en la estructura, apague el generador y desconecte el sistema de
introduccion por electrocauterizacion [HDS-10].

Marcador de f Marcador de rayos
rayos X / x central

proximal \ \ [ /
3 N \ [ |

\ \
\ [l

Estémago ‘Pseudoquiste

Figura 3

@ Procedimiento de despliegue del stent

PRECAUCIO N: No retuerza el sistema de introduccién por electrocauterizacion
[HDS-10] ni aplique movimientos de perforacién durante el despliegue, ya que esto
podria afectar el emplazamiento y el funcionamiento definitivo del stent.

a) Con guta fluoroscopica y endoscopica, introduzca el sistema de introduccion por
electrocauterizacion [HDS-10].

b) Cuando haya colocado el sistema de introduccién por electrocauterizacién [HDS-
10] en la posicion correcta para su despliegue, desbloquee la valvula proximal del
mango activo girandola por completo més de dos veces en el sentido contrario de
las agujas del reloj.

c) Para comenzar a desplegar el stent, inmovilice el conector activo con una mano y
tome el mango activo con la otra. Con suavidad, deslice el mango activo a lo largo
del impulsor y hacia el conector activo

d) Bajo EUS y /o guia fluoroscopica, despliegue la copa distal del stent, y luego
despliegue la copa proximal del stent bajo guia endoscépica mientras se asegura de
que el stent conecte ambas paredes entre si.

Marcador de rayos x \ . Marcador de rayos

proximal x central
ARV
\ W

Estémago : Psel

Figura 4

PRECAUCIO N: No empuje el conector activo hacia adelante ni lo tire hacia atrés con
el stent parcialmente desplegado. El conector activo debe inmovilizarse de manera
segura. EI movimiento inadvertido del conector activo puede hacer que el stent quede
desalineado y cause dafio.

@ Después del despliegue del stent

a) Examine el stent con fluoroscopia o endoscopia para confirmar la expansion.

b) Extraiga con cuidado el sistema de introduccion por electrocauterizacion [HDS-
10], el cable guia y el endoscopio del paciente. Si siente una resistencia excesiva
durante la extraccion, espere entre 3 y 5 minutos para permitir que el stent se
expanda alin més. (Coloque la vaina interna dentro de la vaina externa, como en su
estado original antes de la extraccion).

c) Se puede dilatar el balén dentro del stent en caso de considerarse necesario.

12. Realice los procedimientos de rutina posteriores al implante

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

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

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

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

-30-



13. Instrucciones para extraer el stent Niti-S Hot Nagi™ (consulte las advertencias)
Tome el stent con férceps y/o colapse el extremo proximal del stent con un lazo
endovascular y luego retirelo con cuidado.

Precaucion: no aplique una fuerza excesiva para retirar el stent, ya que puede
desprender la cuerda de recuperacion.

Para reposicionar un Stent Niti-S Hot Nagi™ inmediatamente después del despliegue,
use pinzas 0 una asa para agarrar la cuerda de recuperacion y ajustar suavemente a la
ubicacion correcta.

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

Declaracion de precauciones sobre reutilizacion

El contenido se suministra ESTERILIZADO con 6xido de etileno (EO). No lo utilice si
la barrera estéril estd dafiada. En caso de que el envase esté dafiado, llame al
representante de Taewoong Medical Co., Ltd. Se debe usar una sola vez y en un solo
paciente. No se debe reutilizar, reprocesar ni volver a esterilizar. El reutilizar, reprocesar
o volver a esterilizar el dispositivo puede comprometer su integridad estructural y/o
conducir a fallos 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 causar, entre otras
complicaciones, la transmisién de enfermedades infecciosas de un paciente a otro. La
contaminacién del dispositivo puede causar lesiones, enfermedades o la muerte del
paciente.

Requisitos de disposicion de desechos: El sistema de introduccién por
electrocauterizacion [HDS-10] del stent Niti-S Hot Nagi™ se debe sellar
adecuadamente y debe ser eliminado segun las regulaciones locales o del hospital al
finalizar su uso.
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Nederlands

Gebruiksaanwijzing

1. Beschrijving

De Niti-S Hot Nagi™ Stent bestaat uit een implanteerbare metalen stent en een
Electrocautery Stent Delivery System [HDS-10].

De stent is gemaakt van Nitinol-draad. Het is een flexibele buisvormige prothese van
fijnmazig gaas met radio-opake markeringen aan elk uiteinde en in het midden.

Het Electrocautery Stent Delivery System is ontworpen om door te dringen in het
aangrenzende weefsel van de menselijke organen met elektrocauterisatie aangesloten op
de Elektrochirurgie-eenheid.

Niti-S Hot Nagi™ Stent

Afbeelding 1. Stent model

De Stent wordt in het Electrocautery Stent Delivery System [HDS-10] geladen en bij
plaatsing zorgt de behuizing van de stent voor een naar buiten gerichte radiale kracht,
terwijl de beide uiteinden een naar binnen gerichte, horizontale kracht geven, waardoor
transmurale drainage mogelijk is.

De Niti-S Nagi™-stent is volledig bedekt met siliconen en kan worden verwijderd (zie
hoofdstuk 5 Waarschuwingen en Voorzorgsmaatregelen).

Het Electrocautery Stent Delivery System [HDS-10] is een met electrocauterisatie
verbeterd stent-plaatsingssysteem dat compatibel is met therapeutische echo-
endoscopen met een werkkanaal met een diameter van 3,7 mm of meer.

PLUG PROXIMALE _ CENTRALE

L VENTIE RADIO-OPAKE  RADIO-OPAKE

I MARKER MARKER

i R N
[ | T p

ACTIEVE BUITENSTES ~ GELE STENT TOEGEPAS
o DUWER HENDEL CHACHT MARKERING TDEEL
(PUNT)

Afbeelding 2. Electrocautery Stent Delivery System [HDS-10]

- Het endoscopische Electrocautery Stent Delivery System [HDS-10] heeft een
bruikbare lengte van 180cm

Er wordt een Endoscopisch Type aanbevolen
- Bij een endoscopische benadering

2. Werkingsprincipe

De buitenste schacht wordt teruggetrokken door de actieve connector in de ene hand te
immobiliseren en met de andere hand de actieve hendel vast te pakken en de actieve
hendel langs de duwer naar de actieve connector te bewegen. Het terugtrekken van de
buitenste schacht geeft de stent vrij.

3. Gebruiksindicatie

De Niti-S Hot Nagi™ Stent en het Electrocautery Stent Delivery System [HDS-10] zijn
bestemd voor de drainage van een pseudocyste in de pancreas, een galblaas, middels
een transgastrische of transduodenale benadering.

GARANTIE

Taewoong Medical Co., Ltd. garandeert dat er redelijke zorg is besteed tijdens het
ontwerp en het 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
Dit apparaat is gecontra-indiceerd voor gebruik bij alle cardiovasculaire toepassingen.
Extra contra-indicaties omvatten:

* Hemodynamische instabiliteit

Alles anders dan de indicatie voor het gebruik

Het weer terugnemen van een stent tijdens de plaatsing is gecontra-indiceerd.
Cystische neoplasma’s

Pseudoaneurysma’s

Dubbele cystes

Niet-inflammatoire vloeistofcollecties

Patiénten met abnormale bloedstolling, of die voortdurend complete antistolling
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nodig hebben op het moment van de implantatie en post-stentplaatsing, hebben een
verhoogde kans op bloeding

* Patiénten met een gewijzigde anatomie die het vermogen van de arts om de stent te
plaatsen belemmert. (bijv. een te kleine laesie voor de stentplaatsing)

* Patiénten die allergisch of gevoelig zijn voor het materiaal van het apparaat

* Patiénten met contra-indicaties voor het gebruik van elektrische apparaten

5. Waarschuwingen en Voorzorgsmaatregelen

Lees de gehele Gebruikershandleiding zorgvuldig door voordat u dit apparaat gebruikt.
Het dient alleen te worden gebruikt onder toezicht van artsen die grondig zijn opgeleid
in 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.

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

* Het apparaat dient met zorgvuldigheid en uitsluitend na zorgvuldige overweging te
worden gebruikt bij patiénten met colitis of proctitis door bestraling.

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

= Stel het Electrocautery Stent Delivery System [HDS-10] niet bloot aan organische
oplosmiddelen (bijv. alcohol)

* Niet gebruiken in combinatie met de contrastmiddelen Ethiodol of Lipiodol.

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

* De stent mag niet opnieuw in de schacht worden geplaatst zodra is begonnen met
de plaatsing.

* Probeer niet om een stent waarvan de plaatsing al is gevorderd terug te nemen of
opnieuw in te brengen.

* Er dient bijzonder veel zorg te worden besteed aan het verwijderen van het
Electrocautery Stent Delivery System [HDS-10] en de geleidedraad meteen na het
plaatsen van de stent, omdat dit tot het losraken van de stent kan leiden indien de
stent niet goed is geplaatst.

* Voorzichtigheid is geboden wanneer er verwijding wordt uitgevoerd na het plaatsen
van de stent, omdat dit kan leiden tot perforatie, bloeding, losraken van de stent en
migratie van de stent.

= De verpakking en het apparaat dienen vo6r gebruik eerst te worden gehspecteerd.

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

* Controleer de vervaldatum "Gebruiken voor". Gebruik het apparaat niet na de
vervaldatum.

* De Niti-S Hot Nagi™ Stent wordt steriel geleverd. Gebruik het apparaat niet indien
de verpakking is geopend of beschadigd.

* De Niti-S Hot Nagi™ Stent is uitsluitend bedoeld voor eenmalig gebruik.
Steriliseer of gebruik het apparaat niet opnieuw.

* In geval dat er enig defect, zoals een vreemde substantie, wordt aangetroffen, het
gebruik onmiddellijk staken en contact opnemen met Taewoong Medical.

= V6or gebruik, het buitenopperviak controleren van de hulpmiddelen die bestemd
zijn om in de patiént te worden ingebracht of tijdens de procedure te worden
gebruikt. Gebruik geen apparaat dat onbedoelde ruwe oppervlakken, scherpe
randen of uitsteeksels heeft die schade kunnen toebrengen. Een opengeknipte,
verbrande of beschadigde isolatie van het apparaat kan leiden tot een onveilige
stroom in de patiént en de operator.

* De maximale nominale ingangsspanning voor dit apparaat is 1kVp-p.

* Selecteer een geschikte EMC-compatibel elektrochirurgische eenheid (ESU).

* Elke elektrochirurgische accessoire vormt een potentieel elektrisch risico voor de
patiént en voor de operator.

* Voo het gebruik van dit apparaat, de aanbevelingen opvolgen die door de fabrikant
van de elektrochirurgische eenheid voor de juiste plaatsing en het gebruik van de
retourelektrode van de patiént. Zorg ervoor dat er een geschikt pad van de
retourelektrode van de patiént naar de elektrochirurgische eenheid wordt behouden
tijdens de procedure.

= Onderzoek alle onderdelen vé6r gebruik. Gebruik geen apparaat dat is
opengesneden, verbrand of beschadigd. Een beschadigde isolatie van het apparaat
kan leiden tot een onveilige stroom in de patiént en de operator.

= Schakel de elektrochirurgische eenheid uit indien hij niet in gebruik is.

* Indien er stroom wordt gebruikt, ervoor zorgen dat de actieve punt van het
Electrocautery Stent Delivery System [HDS-10] zich geheel buiten de endoscoop
bevindt. Contact tussen het actieve element en de echo-endoscoop kan leiden tot
aarden, dat in letsel bij de patiént en operator, of schade aan de endoscoop kan
resulteren.

* Raak de duwer van het Electrocautery Stent Delivery System [HDS-10] niet aan
indien er stroom wordt gebruikt. Dat kan een elektrisch gevaar voor de patiént en
de operator veroorzaken.

* Niet met natte handen gebruiken.

= De inhoud van het Electrocautery Stent Delivery System [HDS-10] wordt
STERIEL geleverd m.b.v. het ethyleenoxide (EO) proces. Niet gebruiken indien de
steriele barriére beschadigd is. Indien er een beschadiging wordt geconstateerd, de
fabrikant bellen.

* Zorg ervoor dat de binnenste buis zich in de buitenste buis bevindt wanneer u het
apparaat na gebruik verwijdert.

* Er werd een onbedoelde overtemperatuur rond 48,2 °C gemeten tijdens het
Electrocautery Stent Delivery System. De cauterisatie niet langer dan 40 seconden
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gebruiken om de veiligheid van de patiént te garanderen.

Niet voor andere doeleinden dan de aangegeven instructies gebruiken.

Gebruik dit apparaat niet in een echo-endoscoop met een werkkanaal kleiner dan
3,7 mm.

Wijzigingen aan dit apparaat zijn niet toegestaan .

Niet gebruiken bij patiénten die elektronische implantaten zoals pacemakers
hebben zonder voorafgaand overleg met een gekwalificeerd beroepsbeoefenaar
(bijv. cardioloog). Er bestaat een potentieel risico omdat er interferentie met het
elektronisch implantaat kan optreden en het implantaat kan worden beschadigd.
Interferentie van hoogfrequente medische elektrische apparatuur kan de werking
van andere elektronische apparatuur nadelig beihvloeden.

Voor gebruik dient de compatibiliteit met elektrochirurgische generatoren,
accessoires en andere endoscopische apparatuur te worden gecontroleerd volgens
de criteria voor veilig gebruik. Het gebruik van incompatibele apparatuur of
materiaal dat niet in deze Gebruikershandleiding is gespecificeerd kan leiden tot
letsel bij de patiént of schade aan de apparatuur.

Niet gebruiken in aanwezigheid van ontvlambare anesthetica of oxiderende gassen
(zoals lachgas (N20) en zuurstof) of in de buurt van vluchtige oplosmiddelen (zoals
ether of alcohol), omdat er zich een explosie kan voordoen.

Het apparaat niet dichtbij of in contact met brandbare materialen (zoals gaas of
chirurgische doeken) plaatsen. Instrumenten die geactiveerd of warm worden door
het gebruik kunnen brand veroorzaken.

Het instrument niet activeren wanneer het niet in contact is met het doelweefsel,
omdat dit tot letsel kan leiden als gevolg van capacitieve koppeling.

Het oppervlak van de actieve elektrode kan heet genoeg blijven om brandwonden
te veroorzaken nadat de RF-stroom is uitgeschakeld.

Gebruik “pure cut' generatorinstellingen voor het Electrocautery Stent Delivery
System [HDS-10]. Geen gemengde of coagulatie generator modi gebruiken.
Gemengde of coagulatie modi kunnen leiden tot mislukte toegang, langere tijd voor
toegang, weefsel “tenten” of weerstand.

Zorg voor een juiste installatie van de generator. De generator dient te worden
gemstalleerd en in gebruik worden genomen volgens de EMC-informatie in de
richtlijnen en de verklaring voor elektromagnetische compatibiliteit van de
generatorfabrikant.

Sluit het Electrocautery Stent Delivery System [HDS-10] alleen aan op de
elektrochirurgische eenheid wanneer de eenheid uit staat. Het niet doen hiervan kan
tot letsel of een elektrische schok van de patiént of het operatiekamer-personeel
leiden.

In verband met zorgen over het kankerverwekkende en infectieuze potentieel van
elektrochirurgische bijproducten, zoals rookpluimen van weefsels en aerosols,
dienen er veiligheidsbrillen, filtermaskers en effectieve rookafvoerapparatuur te
worden gebruikt tijdens de procedure.

Voorafgaande aan het verhogen van de intensiteit, de hechting van de
retourelektrode en de aansluitingen controleren. Een schijnbaar lage output of het
niet juist functioneren van het apparaat bij de normale werkstand-instellingen kan
wijzen op het onjuist aanbrengen van de retourelektrode of een slecht contact in de
aansluitingen.

Het apparaat dient in combinatie met een type BF of CF generator te worden
gebruikt, zie compatibele elektrochirurgische eenheid of generatorinformatie.

6. Instructies in geval van beschadiging

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

7. Mogelijke complicaties
Mogelijke complicaties in relatie met het gebruik van de Niti-S Hot Nagi™ Stent zijn
onder andere, maar niet uitsluitend:

Onvoldoende uitvouwen

Pancreatitis

Abcesvorming

Ernstige bloeding

Braken

Peritonitis

Hematoom

Ruptuur van intracysteuze arterie

Stentverwijdering mislukt

Anesthesie complicaties

Onjuiste plaatsing: onvolledige implementatie; stent migratie in de doelstructuur of
het spijsverteringskanaal; scheiding van coating materiaal van stent; stentbreuk ;
coatingmateriaal slijtage; defect coatingmateriaal; punctie van coatingmateriaal
Ingegroeid of woekerend weefsel dat tot problemen bij of het mislukken van het
verwijderen van de stent leidt

Losraken van de stent

Bijwerkingen van materialen en/of delivery system (bijv. buik- of rugpijn,
misselijkheid, infecties, koorts, chronische ontsteking of reactie op het vreemde
lichaam)

Kleinere of buitensporige bloeding die aandacht behoeft

Lekkage van pseudocyste of inhoud van darm of galwegen die ontstekingen of
peritonitis veroorzaakt

Occlusie van stent

-34-



= Locale infectie bij de implantatieplek.

* Weefselschade tijdens stent-implantatie en/of -verwijdering

= Zweervorming of erosie van wandbekledingen van slijmvliezen of organen

* Pneumoperitoneum

* Sepsis (bacterién, endotoxine of schimmels)

* Perforatie

= Chirurgische ingreep (endoscopie, transfusie of chirurgie)
* Hardnekkige verbinding met de beoogde structuur na verwijdering (fistel)
= Onbedoelde elektrische schok, spierstimulatie of brandwonden

* Hartritmestoornissen of hartstilstand

* Overlijden

8. Toepassing
* Milieu

 Algemeen: Operatickamer in het ziekenhuis
\ Fysieke toestand: De gebruiker dient de onderstaande omstandigheden te
handhaven tijdens de procedure.

Operatie

\ervoer

Temperatuurbereik

10 °C tot 40 °C

-18 °Ctot 40 °C

Vochtigheidsbereik

10 % tot 75 %

10 % tot 90 %

Luchtdrukbereik

70 kPa tot 106 kPa

70 kPa tot 106 kPa

9. Technische specificaties

Gebruik

Steriel, éénmalig gebruik

Energie

Monopolair

Maximale nominale
Ingangsspanning

1.0kV piekspanning (500Vp)

Aanbevolen

Generatorinstellingen Pure cut mode, 80-120 Watt (400-500Vp)

Compatibel
elektrochirurgische
eenheid of generator

ERBE VIO Model

*Nominale voedingsspanning: 100V - 120V / 220V -

Vereisten 240V
elektrochirurgische “Nominale frequentie voedingsspanning: 50/60Hz
eenheid *Netstroom: 8A/4A
*Pure cut modus
Monopolaire endoscopische kabel, 3 mm female
Connectoren plug, kabels selecteren die door de

generatorfabrikant zijn gespecificeerd.

Selecteer pad of retourelektrode gespecificeerd door

QlEeerlaat de generatorfabrikant.

Compatibiliteit

] 0,89 mm (0,035 inch) ge®oleerd

Compatibiliteit Echo-

Werkkanaal met een diameter van 3,7 mm of meer
endoscoop

10. Voorbereiding

Zorg ervoor dat er een geleidedraad van 0,89 mm tussen het werkkanaal van de echo-
endoscoop en de doelstructuur is geplaatst. De lift van de echo-endoscoop dient in de
lage (open) positie te staan.

11. Procedure

- (180cm Electrocautery Stent Delivery System [HDS-10] bruikbare lengte)
Er dient een endoscopische echografie (EUS, Endoscopic Ultrasound) te worden
uitgevoerd véor plaatsing van de Niti-S Hot Nagi™ Stent om de omvang en de
morfologie van de laesie vast te stellen.

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

@ Het plaatsen van de stent voorbereiden

a) Na het verwijderen van het stilet, de Electrocautery Stent Delivery System [HDS-
10] langzaam langs de geleidedraad in het werkkanaal van de echo-endoscoop
inbrengen. Sluit de actieve (monopolaire) kabel op de elektrochirurgische
generator aan.

(Spuit geen fysiologische oplossing via de actieve aansluiting)

b) Met de generator uitgeschakeld, de plug van het Electrocautery Stent Delivery
System [HDS-10] op de actieve (monopolaire) kabel aansluiten. De generator
inschakelen en zorgen voor de correcte instellingen (zie aanbevolen instellingen in
de tabel met technische specificaties). Er dienen UITSLUITEND pure cut-
instellingen te worden gebruikt (80-120 Watt, 400-500Vp). Met gebruik van de
elektrochirurgische ERBE-generatoren komt de “Auto cut” instelling overeen met
de pure cut-instelling. Gebruik de ERBE “Endo cut" instelling niet.
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c) Positioneer het Electrocautery Stent Delivery System [HDS-10] op de

doelstructuur.
d) Inschakelen en verdergaan. Controleer de pure cut mode-instelling, schakel het

apparaat in en ga voorzichtig vooruit naar de doelstructuur.
e) Na het binnengaan van de structuur, de generator uitschakelen en het
Electrocautery Stent Delivery System [HDS-10] loskoppelen

Centrale radio-

Proximale radio-
opake marker

opake marker

|
\ \
"Pseudocy te

Afbeelding 3

@ Procedure voor het plaatsen van de stent
VOORZORGSMAATREGELEN: Het Electrocautery Stent Delivery System [HDS-
10] niet draaien en geen ronddraaiende beweging maken tijdens het plaatsen omdat dit
de positionering en het uiteindelijke functioneren van de stent kan aantasten.

a) Onder de begeleiding van de fluoroscoop en de endoscoop, het Electrocautery
Stent Delivery System [HDS-10] positioneren.

b) Zodra het Electrocautery Stent Delivery System [HDS-10] zich in de juiste positie
voor plaatsing bevindt, het proximale ventiel van de actieve hendel ontgrendelen
door het ventiel meer dan twee keer tegen de klok in te draaien.

¢) Om met het plaatsen van de stent te beginnen, immobiliseert u met de ene hand de
connector en houdt u met de andere hand de actieve hendel vast. Schuif de actieve
hendel voorzichtig langs de duwer terug richting de actieve connector.

d) Onder EUS en / of fluoroscopische zicht, open eerst het distale deel van de stent en
vervolgens het proximale deel van de stent onder endoscopisch zicht en controleer
dat de stent volledig opent tegen de wand.

Proximale radio-opake \ r Centrale radio-
marker | opake marker

XA

2w

\
Buik Pseudocyste
Afbeelding 4

VOORZICHTIG Duw of trek niet aan de connector terwijl de stent deels geplaatst is.
De actieve connector dient veilig geimmobiliseerd te zijn. Onbedoelde beweging van de
actieve connector kan een verkeerde uitlijning van de stent en eventuele schade
veroorzaken.

@ Na plaatsing van de stent

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

b) Het Electrocautery Stent Delivery System [HDS-10], de geleidedraad en de
endoscoop voorzichtig van de patiént verwijderen. 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 tot aan de
oorspronkelijke toestand voo6r de verwijdering.)

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

12. Uitvoeren van routineprocedures na implantatie
a) Beoordeel de positie van de stent en de effectieve drainage. 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 totdat de

behandelende arts anders bepaalt.
d) Observeer de patiént nauwkeurig en let op de ontwikkeling van eventuele

complicaties.
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13. Instructies voor het verwijderen van de Niti-S Hot Nagi™ Stent (zie
waarschuwingen)

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

een strik en trek de stent vervolgens voorzichtig terug.

Voorzichtig: Oefen geen overmatige kracht uit om de stent te verwijderen, omdat
hierdoor het trekkoord kan worden beschadigd.

Om een Niti-S Hot Nagi ™ Stent onmiddellijk na plaatsing te verplaatsen, gebruikt u
een tang of een lus om het trekkoord vast te nemen om dan voorzichtig op de juiste
positie te plaatsen.

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

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. Uitsluitend voor éénmalig gebruik.
Niet opnieuw gebruiken, verwerken of steriliseren. Hergebruik, opnieuw verwerken of
steriliseren kan de integriteit van het instrument aantasten en/of leiden tot defecten die
op hun beurt weer kunnen leiden tot letsel, ziekte of overlijden van de patiént.
Hergebruik, opnieuw verwerken en opnieuw steriliseren kan ook een besmettingsrisico
opleveren van het apparaat en/of infectie of kruisbesmetting van 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.

Afvoereisen: Het Electrocautery Stent Delivery System [HDS-10] van de Niti-S Hot

Nagi™ Stent dient na gebruik juist te worden verzegeld en afgevoerd in
overeenstemming met de plaatselijke regelgeving of de regels van het ziekenhuis.
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Portugués

Instrugdes de uso

1. Descricgdo

O Stent Niti-S Hot Nagi™ consiste em um stent metalico implantavel com um Sistema
de Introducdo de Stent com Eletrocautério [HDS-10].

O stent é feito de fio de nitinol. E uma prostese tubular flexivel e de malha fina com
marcadores radiopacos em ambas as extremidades e no centro.

O Sistema de Introdugéo de Stent com Eletrocautério foi desenvolvido para penetrar o
tecido adjacente dos 6rgdos humanos com um eletrocautério conectado a unidade
eletrocirdrgica.

Nome do modelo
Stent Hot Nagi™

Figura 1. Modelo do stent

O stent j& vem no Sistema de Introducdo de Stent com Eletrocautério [HDS-10] e,
quando utilizado, exerce uma forca radial para fora, enquanto ambos os sinalizadores
exercem uma forga horizontal para dentro, permitindo a drenagem transmural.

O Stent Niti-S Hot Nagi™ é completamente revestido de silicone e pode ser removido
(veja a Segéo 5, Adverténcias e precaucdes).

O Sistema de Introducdo de Stent com Eletrocautério [HDS-10] é um sistema de
introdugdo melhorado com eletrocautério que é compativel com ecoendoscopios
terapéuticos com canal de trabalho de 3,7 mm de diametro ou mais.

CONECTOR MARCADOR DE  MARCADOR
VALVULA RAIO X DE RAIO X
PROXIMAL — CENTRAL

| - - = o
| I -
CONECTOR EMPURRADOR PUNHO BAINHA MARCAD STENT  PARTE
ATIVO ATIVO EXTERNA OR APLICADA
AMARELO (PONTA)

Figura 2. Sistema de Introdugéo de Stent com Eletrocautério [HDS-10]

- O Sistema de Introdugéo de Stent com Eletrocautério [HDS-10] tem um comprimento
utilizavel de 180 cm

O tipo endoscépico é recomendado
- Para uma abordagem endoscépica

2. Principio de operacéo

A bainha externa é puxada para tras, imobilizando-se o conector ativo com uma méo,
pegando-se ao punho ativo com a outra mdo e deslizando-se o punho ativo
cuidadosamente ao longo do empurrador, na direcdo do conector ativo. A retragéo da
bainha externa libera o stent.

3. Indicagéo de uso

O Stent Niti-S Hot Nagi™ e o Sistema de Introducdo de Stent com Eletrocautério
[HDS-10] foram feitos para a drenagem de pseudocisto pancreético ou vesicula biliar
por meio de uma abordagem transgastrica ou transduodenal.

GARANTIA

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

4. Contraindicagéo

Este dispositivo & contraindicado para uso em toda e qualquer aplicacéo cardiovascular.
As contraindicacdes adicionais incluem:

Instabilidade hemodinamica

Todas que ndo estejam incluidas na indicagdo de uso

A recaptura de stent durante sua colocag&o é contraindicada.

Neoplasias cticas

Pseudoaneurismas

Cistos em duplicacéo

Coletas de liquidos ndo inflamatdrios

Pacientes que tiverem coagulacdo anormal ou precisarem de tratamento completo
com anticoagulante durante o implante e apds a colocag&o do stent apresentam uma
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maior possibilidade de sangramento

Pacientes com anatomia alterada que restringe a capacidade do médico de colocar o
stent (por exemplo, lesdo pequena demais para colocagéo do stent)

Pacientes que tém alergias ou s&o sensiveis a qualquer material do dispositivo
Pacientes com contraindicag&o para uso de dispositivos elétricos

5. Adverténcias e precaucdes
Leia todo o manual do usuério antes de utilizar este dispositivo. Ele s6 deve ser usado
por ou sob a supervisdo de médicos devidamente treinados na colocagéo de stents. Um
entendimento abrangente das técnicas, princiios, aplicagdes cliicas e riscos associados
a este procedimento € necessario antes que o dispositivo possa ser utilizado.

= A seguranga e eficiéncia deste dispositivo para uso no sistema vascular néo foram
estabelecidas.
O dispositivo deve ser usado com cuidado e somente apds uma consideracéo
cautelosa em pacientes com colite ou proctite por radiag&o.
O stent contém niquel, que pode causar reacdes alérgicas em individuos com
sensibilidade ao niquel.
Né&o exponha o Sistema de Introducdo de Stent com Eletrocautério [HDS-10] a
solventes orgénicos (como &lcool).
N&o o utilize com os meios de contraste etiodol ou lipiodol.
A permeabilidade de longo prazo deste stent ndo foi estabelecida, sendo
recomendadas observacdes regulares.
O stent ndo pode ser embainhado novamente ap6s o iniio da colocagéo.
N&o tente recapturar/reintroduzir um stent ja colocado.
Deve-se tomar cuidado ao remover o Sistema de Introdugdo de Stent com
Eletrocautério [HDS-10] e o fio-guia imediatamente apds a colocagéo do stent, pois
isso pode resultar em deslocamento do stent, caso ainda nédo tenha sido instalado
corretamente.
Deve-se tomar cuidado ao realizar a dilatagéo ap6s a colocagéo do stent, pois isso
pode resultar em perfuragdo, sangramento, deslocamento ou migracéo do stent.
A embalagem e o dispositivo devem ser inspecionados antes da utilizag&o.
Recomenda-se utilizar fluoroscopia para garantir uma colocagdo correta do
dispositivo.
Verifique a data de validade. Néo utilize o dispositivo apds a data de validade.
O Stent Niti-S Hot Nagi™ ja vem esterilizado. N&o utilize o dispositivo se a
embalagem estiver aberta ou danificada.
O Stent Niti-S Hot Nagi™ s¢ deve ser usado uma vez. N&o reesterilize nem
reutilize o dispositivo.
Em caso de defeito, como presenca de substancia estranha, interrompa o uso
imediatamente e entre em contato com a Taewoong Medical.
Antes do uso, examine a superficie externa dos dispositivos que pretende inserir em
um paciente ou utilizar durante o procedimento. N&o use dispositivos que tenham
superficies asperas ndo intencionais, pontas afiadas ou protrusdes que possam
causar ferimentos. O isolamento de dispositivos cortados, queimados ou
danificados pode originar uma corrente insegura no paciente ou no operador.
A tenséo nominal de entrada méaxima deste dispositivo é de 1 kVp-p.
Selecione uma unidade eletrocirtrgica (ESU) compativel com a EMC.
Todo acessorio eletrocirdrgico constitui um risco elétrico em potencial ao paciente
€ ao operador.
Antes de utilizar este dispositivo, siga as recomendagdes fornecidas pelo fabricante
da unidade eletrocirdrgica até a colocacéo e utilizagdo adequadas do eletrodo de
retorno no paciente. Mantenha um caminho adequado entre o eletrodo de retorno
no paciente e a unidade eletrocirdrgica durante todo o procedimento.
Examine todos os componentes antes do uso. N&o use dispositivos que tenham sido
cortados, queimados ou danificados. O isolamento de dispositivos danificados pode
originar correntes ndo seguras nos pacientes ou no operador.
Desligue a unidade eletrocirargica quando n&o estiver em uso.
Ao aplicar corrente, confirme se a ponta ativa do Sistema de Introducgo de Stent
com Eletrocautério [HDS-10] esta totalmente fora do endoscépio. O contato entre o
elemento ativo e o ecoendoscépio pode causar aterramento, o que pode resultar em
lesdo ao paciente e ao operador, ou em danos ao endoscépio.
Néo toque no empurrador do Sistema de Introducdo de Stent com Eletrocautério
[HDS-10] ao aplicar corrente. Isso pode provocar risco elétrico ao paciente e ao
operador.
N&o utilize com méos imidas.
O contetdo do Sistema de Introdugdo de Stent com Eletrocautério [HDS-10] é
fornecido ESTERILIZADO por meio de processo com 6xido de etileno (OE). N&o
utilize se o lacre de esterilizagdo estiver danificado. Se verificar algum dano, entre
em contato com o fabricante.
Certifique-se de embainhar novamente o tubo interno no tubo externo ao remover o
dispositivo apds o uso.
Um excesso de temperatura ndo intencional de aproximadamente 48,2 C foi
medido durante o uso do Sistema de Introdugfo de Stent com Eletrocautério. N&o
use o cautério por mais de 40 segundos, a fim de garantir a seguranca do paciente.
Né&o o utilize para nenhuma outra finalidade diferente da definida nas instrugges.
Néo use este dispositivo em ecoendoscépios com canal de trabalho menor que 3,7
mm.
Néo é permitido modificar este equipamento.
Né&o utilize em pacientes que possuam implantes eletrdnicos, como marcapasso
cardiaco, sem primeiro consultar um profissional qualificado (por exemplo, um
cardiologista). Existe um risco em potencial, pois pode ocorrer interferéncia no
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implante eletrdnico, ou o implante pode ser danificado.

A interferéncia de equipamentos médicos elétricos de alta frequéncia pode
influenciar prejudicialmente a operacéo de outros equipamentos eletronicos.

Antes do uso, deve ser confirmada a compatibilidade com geradores
eletrocirdrgicos, acessorios e outros equipamentos endoscépicos, de acordo com os
respectivos critérios de uso seguro. O uso de equipamentos incompativeis ou n&o
especificados nesta Instrucdo de Uso pode resultar em les&o ao paciente ou dano ao
equipamento.

Néo utilize na presenca de anestésicos inflamaveis ou gases oxidantes (como 6xido
nitroso (N20) e oxigénio) ou perto de solventes voléteis (como éter ou &lcool), pois
pode ocorrer exploséo.

Né&o coloque o instrumento préximo ou em contato com materiais inflamaveis
(como gaze ou lengdis cirdrgicos). Instrumentos ativados ou quentes devido ao uso
podem provocar incéndio.

Néo ative o instrumento quando ele n&o estiver em contato com o tecido-alvo, pois
pode provocar lesdes devido ao acoplamento capacitivo.

A superficie do eletrodo ativo pode continuar quente o suficiente para causar
queimaduras depois que a corrente de RF for desativada.

Use o gerador na configuracdo de “Corte puro” com o Sistema de Introdugdo de
Stent com Eletrocautério [HDS-10] Né&o use os modos misturado ou de coagulacdo
do gerador. Os modos misturado ou de coagulagdo podem provocar falhas de
acesso, prolongar o tempo de acesso, sobreposigéo de tecidos ou resisténcia.
Verifique se o gerador foi instalado corretamente. O gerador deve ser instalado e
operado de acordo com as informagSes da EMC fornecidas na orientagdo do
fabricante do gerador e na declaragéo de compatibilidade eletromagnética.

Conecte o0 Sistema de Introdugéo de Stent com Eletrocautério [HDS-10] a unidade
eletrocirdrgica somente quando esta estiver desligada. O ndo seguimento desta
orientagdo podera resultar em les&o ou choque elétrico no paciente ou na equipe do
centro cirdrgico.

Devido aos receios relativos ao potencial carcinogénico e infeccioso de
instrumentos eletrocirrgicos por produtos como fumaca de tecido e aerossdis,
deve-se usar 6culos de protecdo, méscaras de filtro e equipamentos eficazes de
evacuagao de fumaga durante o procedimento.

Antes de aumentar a intensidade, verifique a aderéncia do eletrodo de retorno e
suas conexdes. Uma saida baixa ou uma falha de funcionamento correto aparente
do dispositivo, com as configuragdes operacionais normais, pode indicar falha na
aplicagdo do eletrodo de retorno ou mau contato nas conexdes.

O dispositivo deve ser utilizado em conjunto com um gerador do tipo BF ou CF.
Consulte as informac@es da unidade eletrocirtrgica ou gerador compativel.

6. Instrugdes em caso de danos

ADVERTENCIA: Inspecione visualmente o sistema para ver se ha sinais de dano.
NA O USE o sistema se houver qualquer sinal visivel de dano. O n&o seguimento desta
precaugo pode resultar em lesdo do paciente.

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

Expanséo inadequada

Pancreatite

Formacéo de abcessos
Hemorragia

Vomito

Peritonite

Hematoma

Rompimento de artéria intracktica
Falha ao remover o stent
Complicagdes na anestesia

Introdugéo inadequada, instalagdo incompleta, migragéo do stent para a estrutura-
alvo ou trato gastrointestinal; separagdo do material de revestimento do stent,
ruptura do stent, desgaste do material de revestimento, falha do material de
revestimento, pungao do material de revestimento

Crescimento de tecido para dentro ou crescimento excessivo, levando a uma
dificuldade ou falha de remocéo do stent

Desalojamento do stent

Reacdo adversa a materiais do implante e/ou sistema de introdugéo (por exemplo,
dor abdominal ou lombar, néusea, infecgéo, febre, inflamag&o cronica ou reacdo a
corpos estranhos)

Sangramento pequeno ou excessivo, exigindo intervencdo

Vazamento do contedo do pseudocisto, intestino ou trato biliar, causando
inflamag&o ou peritonite

Ocluséo do stent

Infeccéo local na rea do implante.

Danos ao tecido durante a implantagéo e/ou remocé&o do stent.

U Icera ou erosdo de mucosas ou revestimentos da parede dos 6rg&os
Pneumoperitdneo

Sepse (bacteriana, endotdxica ou fungica)

Perfuracéo

Intervencdo cirtrgica (endoscopia, transfusdo ou cirurgia)

Conexa&o persistente a estrutura-alvo apés a remogéo (f&tula)
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= Choque elétrico n&o intencional, estimulo muscular ou queimaduras
* Arritmia ou parada cardiaca

* Morte

8. Aplicacéo
* Ambiente

\ Geral: Centro ciriirgico do hospital
\ Condigio fisica: O usuario deve manter as condi¢des abaixo durante o

procedimento.

Operagdo transporte
Faixa de temperatura De 10°C a 40°C De -18°C a 40°C
Faixa de umidade De 10% a 75% De 10% a 90%

Faixa de presséo
atmosférica

De 70 kPa a 106 kPa De 70 kPa a 106 kPa

9. Especificagdes técnicas

Utilizacdo Uso esterilizado e tnico
Energia Monopolar
Entrada nominal maxima 1,0 kV de pico a pico (500 Vp)

Configuragdes
recomendadas do gerador

Modo de corte puro, de 80 a 120 Watts (400 a 500
Vp)

Unidade ou gerador

Modelo ERBE VIO

eletrocirrgico compativel

*Tens&o nominal de alimentag&o: 100 V a 120 V / 220
Va240Vv

*Frequéncia nominal de alimentacéo: 50/60 Hz
"Corrente da rede: 8A/4 A
*Modo de corte puro

Requisitos do gerador
eletrocirtrgico

Cabo endoscépico monopolar, conector fémea de 3
mm. Selecione os cabos especificados pelo
fabricante do gerador.

Conectores

Selecione a almofada ou o eletrodo de retorno

Al TP especificado pelo fabricante do gerador.

Compatibilidade do fio-

quia 0,89 mm (0,035 polegadas) isolado

Compatibilidade do

P Canal de trabalho de 3,7 mm de didmetro ou mais
endoscopio

10. Preparacéo

Certifique-se de que o fio-guia de 0,89 mm foi colocado no canal de trabalho do
ecoendoscopio e na estrutura-alvo. O elevador do ecoendoscépio deve estar a posicéo
abaixada (aberto).

11. Procedimento

- (Comprimento utilizavel do Sistema de Introdugéo de Stent com Eletrocautério
[HDS-10] de 180 cm)
Um ultrassom endoscépico deve ser feito antes da colocagio do Stent Niti-S Hot
Nagi™ para caracterizar a extensdo da lesdo e sua morfologia.

@ Determinacdo do tamanho do stent
a) O comprimento e o didmetro do stent devem ser determinados pelo médico apés a
inspec&o da leséo por endoscopia e/ou fluoroscopia.
b) O comprimento e o didmetro do stent devem ser escolhidos de forma que ambas as
paredes da drenagem transmural criada fiquem juntas, evitando-se uma migrag&o.

@ Preparaggo para colocagio do stent

a) Apos remover o estilete, insira lentamente o Sistema de Introdugdo de Stent com
Eletrocautério [HDS-10] no canal de trabalho do ecoendoscépio sobre o fio-guia.
Conecte o cabo ativo (monopolar) ao gerador eletrocirdrgico.

(N&o injete solugéo salina no conector ativo.)

b) Com o gerador desligado, conecte o conector do Sistema de Introducgo de Stent
com Eletrocautério [HDS-10] ao cabo ativo (monopolar). Ligue o gerador e
verifique se a configuragdo esta correta (veja as configuracdes recomendadas na
Tabela de Especificagdes Técnicas). SOMENTE a configuracéo de corte puro deve
ser utilizada (de 80 a 120 Watts, 400 a 500 Vp). Utilizando-se os geradores
eletrocirdrgicos ERBE, a configuracdo “Corte automatico” corresponde a
configuragdo de corte puro. Ndo use a configuragdo “Corte endo” do ERBE.

c) Posicione o Sistema de Introducéo de Stent com Eletrocautério [HDS-10] na
estrutura-alvo.

d) Ligue e avance. Verifique a configuragdo do modo de corte puro, ligue o
dispositivo e avance cuidadosamente na estrutura-alvo.

e) Depois de inserido na estrutura, desligue o gerador e desconecte o Sistema de
Introdugo de Stent com Eletrocautério [HDS-10]

-41-




MARCADOR | MARCADOR DE
DE RAIO X 3 | RAIO X CENTRAL
PROXIMAL /

Estémago P isto

Figura 3

@ Procedimento de colocagéo do stent

PRECAUCG A O: N#o gire o Sistema de Introdugéo de Stent com Eletrocautério [HDS-
10] nem faca movimentos de perfuragdo durante a colocagéo, pois isso pode afetar o
posicionamento e o funcionamento do stent.

a) Com auxilio do fluoroscépio e do endoscépio, posicione o Sistema de Introducdo
de Stent com Eletrocautério [HDS-10].

b) Assim que o Sistema de Introduc&o de Stent com Eletrocautério [HDS-10] estiver
na posigdo correta para colocacdo, destrave a valvula proximal da guia ativa,
girando a vélvula totalmente mais de duas vezes no sentido anti-horario.

c¢) Para iniciar a colocagao do stent, imobilize o conector ativo com uma mé&o e pegue
0 punho ativo a com a outra. Deslize cuidadosamente o punho ativo ao longo do
empurrador, na direcéo do conector ativo.

d) Sob orientacdo EUS e / ou fluoroscépica, implante o alargamento distal do stent e,
em seguida, implante o alargamento proximal do stent sob orientacéo endoscépica,
assegurando que o stent conecte as duas paredes.

MARCADOR DE RAIO X \ f MARCADOR DE
PROXIMAL [ RAIO X
\ \ \ CENTRAL
\ |
o=
/ v X
Estémago Pseudocisto

Figura 4

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

@ Apbs a colocacio do stent

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

b) Retire cuidadosamente o Sistema de Introdugdo de Stent com Eletrocautério
[HDS-10], o fio-guia e o endoscopio do paciente. Se uma resisténcia excessiva for
sentida durante a remogdo, aguarde de 3 a 5 minutos, para permitir uma maior
expanséo do stent. (Coloque a bainha interna de volta na bainha externa, conforme
0 estado original antes da remogéo.)

¢) Um baléo de dilatacdo pode ser usado dentro do stent, se necessario.

12. Realize procedimentos de rotina pés-implante

a) Avalie a posicdo do stent e se a drenagem esta sendo feita eficazmente. Pode
demorar de 1 a 3 dias até que o stent se expanda totalmente.

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

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

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

13. Instrucdes para a remogao do Stent Niti-S Hot Nagi™ (veja as Adverténcias)
Pegue o stent com o férceps e/ou abaixe a ponte proximal do stent com a alga, puxando
o stent de volta com cuidado.

Cuidado: N&o aplique forga excessiva para remover o stent, pois isso pode desconectar
o fio de recuperag&o.

Para reposicionar um Stent Niti-S Hot Nagi ™ imediatamente ap6s a implantacéo, use

uma pinga ou uma alga para segurar a corda de recuperacéo e ajuste-a suavemente para
0 posicionamento correto.
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14. Manuseio e armazenamento
Armazene em local seco e arejado. Mantenha longe da luz solar.

Declaragéo de precaugdo quanto a reutilizacéo

Contetdo fornecido ESTERILIZADO [6xido de etileno (OE)]. Néo utilize se o lacre de
esterilizagdo estiver danificado. Caso a embalagem esteja danificada, ligue para o seu
representante da Taewoong Medical Co., Ltd. Deve ser usado somente em um paciente.
Né&o reutilize, reprocesse nem reesterilize. A reutilizagdo, reprocessamento ou
reesterilizacdo pode comprometer a integridade estrutural do dispositivo e/ou resultar
em falha do dispositivo, o que, por sua vez, pode resultar em leséo, doenca ou morte do
paciente. A reutilizagdo, reprocessamento ou reesterilizagdo também pode constituir um
risco de contaminacdo do dispositivo e/ou causar infecgdo ou infecgdo cruzada do
paciente, incluindo, mas n&o se limitando a transmiss&o de doencas infecciosas de um
paciente para outro. A contaminagéo do dispositivo pode resultar em leséo, doenga ou
morte do paciente.

Requisitos de descarte: O Sistema de Introducdo de Stent com Eletrocautério [HDS-

10] do Stent Niti-S Hot Nagi™ deve ser devidamente lacrado e descartado de acordo
com as regulagdes locais ou do hospital apés sua utilizaggo.
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Turkee
Kullanim Talimatlar:

1. Agiklama

Niti-S Hot Nagi™ Stent, implante edilebilen metalik stent ve Elektrokoter Stent
Uygulama Sisteminden [HDS-10] olusur.

Stent Nitinol telden yapilmustir. Her iki ucunda ve ortasinda radyoopak markorlere sahip
esnek, ince dokulu tubiler bir protezdir.

Elektrokoter Stent Uygulama Sistemi, Elektrocerrahi Unitesine bagl elektrokoter ile
insan organlarimin bitisik dokusuna niifuz etmek iizere tasarlanmustir.

Model Ad1

Sekil 1. Stent modeli

Stent, Elektrokoter Stent Uygulama Sistemine [HDS-10] yiklenir ve stent govdesi
yerlestirildikten sonra, transmural drenaj saglamak i¢in disar1 dogru radyal bir kuvvet
uygularken, her iki huni igeri dogru horizontal bir kuvvet uygular.

Niti-S Hot Nagi™ Stent Tamamen Silikon Kaplidir ve ¢ikarilabilir (bkz. Bolim 5
Uyarilar ve Onlemler).

Elektrokoter Stent Uygulama Sistemi [HDS-10], 3,7 mm ¢apinda veya daha biiyiik bir
¢alisma kanalina sahip terapotik ekoendoskoplarla uyumlu, elektrokoter ile gelistirilmis
bir uygulama sistemidir.

g PROKSIMAL ~ MERKEZI X-
KAPAKG X-RAY RAY
MARKOR) ~ MARKORD
\
= - 747-;17—'—‘
AK]"ll' iTici | SARI . UYGULAMA|
: > AKTIF SAP DIS KILIF STENT
KONNEKTOR 5 MARKO R LIPARCA
(Ue)

Sekil 2. Elektrokoter Stent Uygulama Sistemi [HDS-10]

- Endoskopik Elektrokoter Stent Uygulama Sistemi [HDS-10] 180 cm kullamlabilir
uzunluga sahiptir

Endoskopik Tip onerilir
- Endoskopik olarak yaklastirildiginda

2. Cahsma ilkeleri

Bir elle aktif konnektor sabitlenirken diger elle aktif sap tutulur ve aktif sapin itici
boyunca aktif konnektore dogru yavasga kaydirilmasiyla dis kilif geriye cekilir. Dig
kilifin geri ¢ekilmesi stentin serbest kalmasini saglar.

3. Kullamim Endikasyonu

The Niti-S Hot Nagi™ Stent ve Elektrokoter Stent Uygulama Sistemi [HDS-10]
transgastrik veya transduodenal yaklasim ile pankreatik psodokist, safra kesesi drenajit
igin tasarlanmusgtir.

GARANTI

Taewoong Medical Co., Ltd., bu cihazin tasarimi ve takip eden Uretim siireci boyunca
makul 6zen gosterildigini garanti eder. Bu garanti ticari elverislilik veya 6zel bir amaca
uygunlukla ilgili zimni garantiler dahil ancak bunlarla sinirli olmamak kaydiyla, kanun
hiikmii uyarinca veya bagka bir sekilde agik veya zimni olarak belirtilmis olsun ya da
olmasin, burada agik sekilde belirtilmemis tiim diger garantilerin yerine geger ve onlart
kapsam disinda birakir. Bu cihazin  kullanimi, depolanmasi, temizlenmesi ve
sterilizasyonunun yani sira hasta, teshis, tedavi, cerrahi prosediirler ile ilgili diger
faktorler ve Taewoong’un denetimi digindaki diger konular, cihazi ve cihazin
kullanimindan elde edilen sonuglart dogrudan etkiler. Taewoong’un bu garanti
kapsamindaki yiikiimliiligii bu cihazin degistirilmesi ile sinirli olup bu cihazin
kullanimi sonucu dogrudan ya da dolayh olarak ortaya ¢ikan herhangi bir arizi veya
netice kabilinden kayip, hasar veya masraf nedeniyle Taewoong sorumlu tutulamaz.
Taewoong, bu cihaz ile baglantili herhangi bir baska veya ilave bir yiikimlilik ya da
sorumluluk Gstlenmedigi gibi bu yiikiimliilik veya sorumlulugu istlenmesi igin bir
diger sahsa da yetki vermez. Taewoong, tekrar kullanilan, tekrar isleme tabi tutulan veya
tekrar sterilize edilen cihazlarla ilgili highir sorumluluk kabul etmez ve bu tir cihazlarla
ilgili olarak, ticari elverislilik veya 6zel bir amaca uygunluk dahil ancak yalmzca
bununla simirli olmamak kaydiyla, agik veya zimni higbir garanti vermez.

4. Kontrendikasyonlar

Bu cihaz, tim kardiyovaskiler uygulamalarda kullanim i¢in kontrendikedir.
Ek kontrendikasyonlari sunlart igerir:

Hemodinamik instabilite

Kullanim endikasyonu disindaki tiim durumlar

Yerlestirme sirasinda stentin tekrar geriye gekilmesi kontrendikedir.
Kistik neoplazmalar

Psodoanevrizmalar

Duplikasyon Kistleri

inflamatuvar olmayan siv1 toplanmast

Anormal pihtilasma goriilen veya implantasyon sirasinda ve stent yerlestirme

sonrasinda devam eden tam antikoaguilasyon gerektiren hastalarda kanama olasiligt
artar

Hekimin stent uygulama yetenegini engelleyecek sekilde anatomisi degismis
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hastalar (6rnegin stent yerlestirme igin ¢ok kiigiik lezyon)
Cihazin herhangi bir malzemesine alerjisi veya duyarliligi olan hastalar
Elektrikli cihazlarin kullanimina y6nelik kontrendikasyonlari olan hastalar

5. Uyarilar ve O nlemler

Bu cihazi kullanmadan 6nce Kullanici Kilavuzunun tamamini okuyun. Cihaz yalnizca,
stentlerin yerlestirilmesi konusunda egitimli doktorlar tarafindan veya onlarin gozetimi
altinda kullanilmalidir. Cihazin kullanimindan once prosediir teknikleri, ilkeleri, klinik
uygulamalari ve riskleri konusunda kapsamli bilgi sahibi olunmalidir.

Bu cihazin vaskiiler sistemde kullammina yodnelik giivenilirligi ve etkililigi
belirlenmemistir.

Bu cihaz, radyasyon kolitli veya proktitli hastalarda dikkatle ve ancak dzenli bir
degerlendirme sonrasinda kullamlmalidur.

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

Elektrokoter Stent Uygulama Sistemini [HDS-10] organik ¢oziiciilere (Srnegin
Alkol) maruz birakmayin.

Etiodol veya Lipiodol kontrast maddeleriyle kullanmayin.
Bu stentin uzun sireli patensi belirlenmemistir ve diizenli gézlem onerilir.
Yerlestirme baslatildiktan sonra stente yeniden kilif takilmamalidir.

* Yerlestirme gergeklestirildikten sonra stenti yeniden yakalamaya / yeniden

yuklemeye galigmayin.

Stent yerlestirildikten hemen sonra Elektrokoter Stent Uygulama Sisteminin [HDS-
10] ve kilavuz telin ¢ikarilmasi sirasinda ¢ok dikkatli olunmalidir, ¢iinkii stent
heniiz gerektigi gibi yerlestirilmemisse, bu durum stentin yerinden ¢ikmasina neden
olabilir.

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

Kullanmadan 6nce ambalaj ve cihaz incelenmelidir.

* Cihazi dogru sekilde yerlestirmek icin floroskopi kullamlmas 6nerilir.

“Son kullanma tarihi”ni kontrol edin. Son kullanma tarihi gegmis cihazlar
kullanmayin.

Niti-S Hot Nagi™ Stent steril olarak sunulur. Ambalaj agilmis veya hasarli ise
kullanmayin.

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

Yabanci madde gibi herhangi bir kusur bulunursa derhal kullanmay: birakin ve
Taewoong Medical ile irtibata gegin.

Kullanmadan &nce, hastaya takilmasi veya prosedir sirasinda kullanilmasi
planlanan cihazlarin dis yiizeyini inceleyin. Istenmeyen pirizlii yiizeyleri, keskin
kenarlar1 veya zarar verebilecek ¢ikintilari olan cihazlari kullanmayin. Kesilmis,
yanmis veya hasar gérmiis cihaz yalitimi, hasta veya operator agisindan giivenli
olmayan akima neden olabilir.

Bu cihaz i¢in maksimum nominal giris voltaji 1 kVp-p’dir.

Uygun bir EMC uyumlu elektrocerrahi Gnitesi segin (ESU)

Herhangi bir elektrocerrahi aksesuari hasta ve operatér igin potansiyel elektrik
tehlikesi olusturur.

Bu cihazi kullanmadan &nce, hasta geri doniis elektrodunun uygun sekilde
yerlestirilmesi ve kullanilmasi igin Ureticisi tarafindan elektrocerrahi {initesine
iligkin saglanan Onerileri izleyin. Hasta geri doniis elektrodundan elektrocerrahi
Uinitesine giden uygun yolun islem boyunca korundugundan emin olun.
Kullanmadan 6nce tiim bilesenleri inceleyin. Kesilmis, yanmis veya zarar gormiis
cihazlari kullanmayn. Hasarli cihaz yalitim, hastalarda veya operator icin givenli
olmayan akimlara neden olabilir.

Elektrocerrahi tinitesini kullanmadigimzda kapatin.

Akim uygularken, Elektrokoter Stent Uygulama Sisteminin [HDS-10] aktif ucunun
endoskopun tamamen diginda oldugundan emin olun. Aktif parga ile ekoendoskop
arasindaki temas, hasta ve operatoriin yaralanmasina veya endoskopun zarar
gormesine neden olabilecek sekilde topraklanmaya yol agabilir.

Akim uygulanirken Elektrokoter Stent Uygulama Sistemi [HDS-10] iticisine
dokunmayn. Hasta ve operatér igin elektrik tehlikesine neden olabilir.

Islak elle kullanmay1n.

Elektrokoter Stent L,!ygulama Sisteminin [HDS-10] igerigi, etilen oksit (EO) prosesi
kullanilarak STERIL sekilde tedarik edilir. Steril bariyer hasar gormiigse
kullanmayin. Hasar gorirseniz Ureticiyi arayin.

Kullanimdan sonra cihazi gikarirken I¢ tiipiin dis tlplin igine tekrar
yerlestirildiginden emin olun.

Elektrokoter Stent Uygulama Sisteminde istenmeyen asiri sicaklik 48,2°C
civarinda Slgtilmiistiir. Hasta giivenligini saglamak i¢in 40 saniyeden fazla koter
kullanmayin.

Belirtilen talimat disinda higbir amacla kullanmayin.

Bu cihazi 3,7 mm’den kiigiik bir ¢alisma kanali olan herhangi bir ekoendoskopta
kullanmay1n.

Bu ekipmanin modifikasyonuna izin verilmez.

Nitelikli bir uzmana (6rnegin kardiyolog) damigmadan kalp pili gibi elektronik
implantlari  olan hastalarda kullanmayin. Elektronik implanta miidahale
olabileceginden veya implantin zarar gormesinden dolayi olasi bir tehlike séz
konusudur.

* Yiiksek frekanshi tibbi elektrikli ekipmanlarin etkilesimi, diger elektronik

ekipmanlarin ¢alismasini olumsuz yonde etkileyebilir.
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Kullanmadan o6nce, elektrocerrahi jeneratorleri, aksesuarlari ve diger endoskopik
ekipmanlarla uyumluluk, giivenli kullanim igin her kritere gére kontrol edilmelidir.
Uyumlu olmayan veya bu kullanim talimatinda belirtilmeyen ekipmanlarin
kullanilmasi, hastanin yaralanmasina veya ekipmammn zarar gérmesine neden
olabilir.

Yanici anestetiklerin veya oksitleyici gazlarin (azot oksit (N20) ve oksijen gibi)
oldugu veya ugucu ¢oziiciilere (eter veya alkol gibi) yakin yerlerde kullanmayin,
patlama olabilir.

Aleti yanici malzemelerin (gazli bez veya cerrahi ortiiler gibi) yanina koymayin
veya bunlarla temas ettirmeyin. Aktif veya kullanimdan dolay1 sicak olan aletler
yangina neden olabilir.

Hedef doku ile temas halinde olmadiginda aleti etkinlestirmeyin, kapasitif kuplaj
nedeniyle yaralanmalara neden olabilir.

Aktif elektrodun yiizeyi, RF akimi kapatildiktan sonra yaniklara neden olacak
kadar sicak kalabilir.

Elektrokoter Stent Uygulama Sistemi [HDS-10] ile “Pure cut” jeneratr ayarlarini
kullanin. Karma veya koagtilasyon jeneratér modlarini kullanmayin. Karma veya
koagiilasyon modlari, erisimde basarisizlik, erigimin uzun siirmesi, doku yarasi
veya direncle sonuglanabilir.

* Dogru jenerator kurulumunu saglayin. Jeneratdr, treticinin rehberliginde ve

elektromanyetik uyumluluk beyaninda belirtilen EMC bilgilerine gore kurulmali ve
hizmete almmalidir.

Elektrokoter Stent Uygulama Sistemini [HDS-10] elektrocerrahi tinitesine sadece
iinite kapaliyken baglayin. Aksi takdirde, hasta veya ameliyathane personelinin
yaralanmasina veya elektrik carpmasina neden olabilir.

Prosediir boyunca doku dumani ve aerosoller gibi iiriinlerin neden oldugu
elektrocerrahi gazimmin kanserojen ve enfeksiydz potansiyeli konusundaki
endiselerden dolay1 koruyucu gozluk, filtrasyon maskeleri ve etkili duman tahliye
ekipmani kullanilmalidir.

Yogunlugu arttirmadan 6nce, geri doniis elektrodu ve baglantilarinin birbirine
sabitlendiginden emin olun. Belirgin diisiik ¢ikis veya cihazin normal ¢alisma
ayarlarinin diizgiin gahsamamasi, geri doniis elektrodunun hatali uygulanmasini
veya baglantilarinda zayif temas oldugunu gosterebilir.

Cihaz, BF veya CF Tipi jeneratorle birlikte kullanilmalidir, uyumlu elektrocerrahi
{initesi veya jenerator bilgilerine bakin.

6. Hasar Durumunda Yapilmasi Gerekenler

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

7. Olas1 Komplikasyonlar
Niti-S Hot Nagi™ kullammi ile baglantili olasi komplikasyonlar sunlardir (ancak
bunlarla smirl degildir):

Yetersiz genisleme
Pankreatit

Abse olusumu

Hemoraji

Kusma

Peritonit

Hematom

intrakistik arter riiptiirQ
Stentin ¢ikarilmamasi
Anestezi komplikasyonlari

Yanlis yerlestirme; eksik konuslandirma; hedef yapiya veya GI Kanala stent gocl,
kaplama malzemesinin stentten ayrilmasi; stentin kirilmasi; kaplama malzemesi
aginmast; kaplama malzemesi arizasi; kaplama malzemesinin delinmesi

Dokunun ige bilyiimesi veya asir1 biiyiimesi stentin ¢ikarilmasimni zorlastirir veya
engeller.

Stentin yerinden ¢ikmasi

implant materyallerine ve/veya uygulama sistemine kars1 advers reaksiyon (Grnegin
karin veya bel agrisi, bulanti, enfeksiyon, ates, kronik inflamasyon veya yabanci
madde sreaksiyonu)

Miidahale gerektiren mindr veya asir1 kanama

inflamasyon veya peritonite neden olacak sekilde psodokist veya bagirsak veya
safra yollari igeriginde sizinti

Stent okliizyonu

Implant bdlgesinde lokal enfeksiyon.

Stent implantasyonu ve/veya ¢ikarilmasi sirasinda doku hasari
Mukozal veya organ duvari zarlarinda iilser veya erozyon
Pnémoperitoneum

Sepsis (bakteri, endotoksin veya mantar)

Perforasyon

Cerrahi girisim (endoskopi, transfiizyon veya cerrahi)
Cikarildiktan sonra hedef yapiya kalici baglant: (fistiil)
Istenmeyen elektrik garpmasi, kas stimilasyonu veya yaniklar
Kardiyak aritmi veya arest

0lim
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8. Uygulama
* Cevre

 Genel: Hastanede ameliyathane
\ Fiziksel durum: Kullanici prosediir sirasinda asagidaki kogullart saglamahdr.

Operasyon

Nakliyat

Sicaklik aralig

10°C ila 40°C

-18°C ila 40°C

Nem aralig

%10 ila %75

%10 ila %90

Hava basinct

70 kPa ila 106 kPa

70 kPa ila 106 kPa

aralig1

9. Teknik 0 zellikler

Kull Steril, Tek Hastada Kullanim
Enerji Monopolar
Maksimum nominal « »
Girig 1,0 kV “peek-to-peek” (500 Vp)
O nerilen Jenerator | . . o\ modu, 80-120 Watt (400-500 Vp)
Ayarlan
Uyumlu
ElERtcceah] ERBE VIO Modeli
U nitesi veya
Jeneratori

“Nominal besleme voltaji: 100 V- 120V /220 V - 240 V
*Nominal besleme frekans1 50 / 60 Hz

"Hat akimi: 8A/4 A

““Pure cut” modu

Elektrocerrahi
Jeneratori
Gereklilikleri

Monopolar endoskopik kablo, 3 mm disi fis, Jenerator

iopekionley iireticisi tarafindan belirtilen kablolar segin.

Jenerator tireticisi tarafindan belirtilen pedi veya doniig

Dispersiv Ped elektrodunu segin.
é{llav:ll_ Tel 0,035 ing (0,89 mm) yalitmli
J
Ekoendoskop iiyii
Uyamluluga 3,7 mm gapinda veya daha biiyiik ¢alisma kanali

10. Hazirhk

Ekoendoskop ¢aligma kanali iginden ve hedef yapi i¢ine 0,035 ing kilavuz tel
yerlestirildiginden emin olun. Ekoendoskop asansoril algaltilmis (agik) konumda
olmalidir.

11. Prosediir

- (180 cm Elektrokoter Stent Uygulama Sistemi [HDS-10] kullanilabilir uzunlugu)
Lezyonun biiyiik! i ve morfolojisini belirlemek igin Niti-S Hot Nagi™ Stentin
yerlestirilmesinden énce Endoskopik Ultrason (EUS) gergeklestirilmelidir.

@ Stent Boyutunun Belirlenmesi
a) Stent uzunlugu ve gapi, lezyonun endoskopik ve/veya floroskopik incelenmesi
sonrast doktor tarafindan belirlenmelidir.
b) Stentin uzunlugu ve ¢ap1, herhangi bir yer degisimi dnlenecek sekilde, olusturulan
transmural drenajin her ik duvari sikica birarada kalacak bigimde segilmelidir.

@ Stent Yerlestirme Hazirhg

a) Stileyi ¢ikardiktan sonra, Elektrokoter Stent Uygulama Sistemini [HDS-10]
yavasea kilavuz tel iizerinden ekoendoskopun galisma kanalina yerlestirin. Aktif
kabloyu (monopolar) elektrocerrahi jeneratdriine baglayn.

(Aktif konnektoriin igine tuzlu su ¢ozeltisi enjekte etmeyin.)

b) Jenerator kapaliyken, Elektrokoter Stent Uygulama Sisteminin [HDS-10] figini
aktif kabloya (monopolar) baglayin. Jeneratorii agin ve dogru ayarlari yapin
(Teknik O zellikler Tablosu’nda 6nerilen ayarlara bakin). ONEY “pure cut” ayarlari
kullanilmalidir (80-120 Watt, 400-500Vp). ERBE elektrocerrahi jeneratérlerinde
“Auto cut” ayar1 “pure cut” ayarma karsiik gelir ERBE “Endo cut” ayarini
kullanmay1n.

c) Elektrokoter Stent Uygulama Sistemini [HDS-10] hedef dokuya konumlandirin.

d) Enerji verin ve ilerleyin. “Pure cut” modu ayarini dogrulayin, cihaza enerji verin
ve hedef yapiya dikkatlice ilerleyin.

€) Yapiya girdikten sonra, jeneratorii kapatmn ve Elektrokoter Stent Uygulama
Sistemini [HDS-10] ¢ikarin

Proksimal X-ray f Merkezi X-Ray
Markorii I Markori

\

Pseudoquiste

Estémago /

Sekil 3
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@ Stent Yerlestirme Prosediirii

ONLEM: Stentin konumlandirilmasini  ve en {ist diizeyde calismasini
ctkileyebileceginden, yerlestirme sirasinda Elektrokoter Stent Uygulama Sistemini
[HDS-10] kivirmayin veya biikmeyin.

a) Floroskopik ve endoskopik rehberlik yardimiyla Elektrokoter Stent Uygulama
Sistemini [HDS-10] yerlestirin.

b) Elektrokoter ~ Stent Uygulama  Sistemi [HDS-10] dogru yerlestirme
konumundayken, kapak¢ig1 saat yoniinde tersinde iki turdan fazla cevirerek Aktif
elcigin proksimal kapakgigmin kilidini kaldirin.

c) Stenti yerlestirmeye baslamak i¢in bir elle aktif konnektori sabitleyerek diger elle
de aktif elcigi tutun. Aktif elcigi itici boyunca yavasca aktif konnektore dogru
kaydirin

d) EUS ve / veya floroskopik kilavuzluk altinda, stentin distal ucunu acarak
yerlestirin ve ardindan stentin her iki duvar birbirine bagladigindan emin olacak
sekilde, endoskopik kilavuz altinda proksimal ucunu da agarak yerlestirin.

Proksimal X-ray Markorii \ r Merkezi X-Ray
\ [ Markorii
S < =
\
4 v
Estémago Pseudoquiste

Sekil 4

DIKKAT Stent tam olarak yerlestirilmemisken, aktif konnektori ileri itmeyin veya geri
cekmeyin. Aktif konnektdr guvenli bir sekilde sabitlenmelidir. Aktif konnektoriin
yanlishkla hareket etmesi, stentin yanlis yerlestirilmesine ve olast hasara neden olabilir.

@ Stent Yerlestirildikten Sonra

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

b) Elektrokoter Stent Uygulama Sistemi [HDS-10], kilavuz tel ve endoskopu
hastadan dikkatli bir sekilde ¢ikarin. Cikarma islemi sirasinda fazla direng
hissederseniz, stentin daha fazla genislemesini saglamak icin 3 ila 5 dakika
bekleyin. (Cikarmadan 6nce i¢ kilifi tekrar orijinal halindeki gibi dis kilifin i¢ine
yerlestirin).

c) Degerlendirme gerekirse stent icinde balon dilatasyonu gerceklestirilebilir.

12. Rutin implant Sonras: Prosediirlerin Gergeklestirilmesi
b) Stentin konumunu ve drenaj etkinligini degerlendirin. Stentin tam olarak
geniglemesi icin 1 ila 3 gline kadar siire gerekebilir.
c) Her hasta igin uygun ilag rejimi, hekimin tecriibesi ve takdiriyle belirlenebilir.
d) implantasyondan sonra hasta, tedavi eden doktor tarafindan aksi belirtilmedikge,
hafif bir diyete devam etmelidir.
€) Hastada herhangi bir komplikasyon gelisip gelismedigini takip edin.

13. Niti-S Hot Nagi™ Stenti Cikarma Talimatlar1 (bkz. Uyarilar)
Forseps ile Stenti kavrayin ve/veya Stentin proksimal ucunu snare ile daraltin, ardindan
Stenti dikkatli bir sekilde ve yavasca ¢ikarim.

Dikkat: Geri alma ipinin baglantisin1 koparabileceginden dolay1. stenti ¢ikarmak i¢in
agir1 gii¢ uygulamayin.

Bir Niti-S Hot Nagi™ Stentini yerlestirmeden hemen sonra yeniden konumlandirmak
amaci ile, geri alma ipini kavramak i¢in forseps veya bir kement benzeri kullanin ve
dogru yerlesimi yavasga ayarlayin.

14. Tasima ve Depolama
Kuru ve serin bir yerde muhafaza edin. Giines 1s18indan uzak tutun.

Yeniden Kullanima iligkin Tedbirler

fgerik STERIL olarak tedarik edilir (etilen oksit (EO)). Steril bariyer hasar gérmiigse
kullanmaym. Paketin hasarli olmasi durumunda, Taewoong Medical Co., Ltd
mimessilini arayin. Tek hastada kullanim i¢indir. Tekrar kullanmayin, tekrar isleme tabi
tutmayin veya tekrar sterilize etmeyin. Tekrar kullanma, tekrar igleme tabi tutma veya
tekrar sterilizasyon, cihazin yapisal biitiinliigiinii tehlikeye atabilir ve/veya sonugta
hastanin yaralanmasi, hastalanmasi ya da dliimiine neden olabilecek cihaz hatalarina yol
acabilir. Tekrar kullanma, tekrar igleme tabi tutma veya tekrar sterilizasyon, cihazda
kontaminasyon riski olusturabilir ve/veya bulasici hastaliklarin bir hastadan digerine
gegmesi dahil ancak bununla simirli olmamak iizere, hastada enfeksiyona ya da capraz
enfeksiyona neden olabilir. Cihaz kontanimasyonu hastanin yaralanmasina,
hastalanmasina ya da 6limuine neden olabilir

imha Gereklilikleri: Niti-S Hot Nagi™ Stentin Elektrokoter Stent Uygulama Sistemi

[HDS-10] kullaniminin sonunda yerel yonetmeliklere veya hastane yonetmeligine
uygun olarak kapatilmali ve atilmalidir.
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CeStina
Navod k poufZiti

1. Popis

Stent Niti-S Hot Nagi™ se sklada z implantovatelného kovového stentu a aplikacniho
systému elektrokauteriza¢niho stentu [HDS-10].

Stent je vyroben z nitinolového dratu. Jedna se o pruZnou a jemnou sitovou trubicovou
protézu, které obsahuje rentgen kontrastniznacky na kazdém konci a uprostied.
Aplikacni systém elektrokauterizaéniho stentu je urcen k penetraci tkani pfilehlych k
lidskym organim s elektrokauterem pfipojenym k elektrochirurgické jednotce.

Stent Niti-S Hot Nagi™

Obréazek 1. Model stentu

Stent je vloZen do aplika¢niho systému elektrokauteriza¢niho stentu [HDS-10], pfi¢emz
téleso stentu po zavedeni pusobi radidlni silou sméfujici ven, zatimco ob& rozsifena
hrdla pisobi vodorovnou silou dovniti a umoziiuji transmuralnidrenéz.

Stent Niti-S Hot Nagi™ je zcela pokryty silikonem a lze ho vyjmout; (viz 5. &ast,
Varovani a upozornéni).

Aplikacni systém elektrokauterizatniho stentu [HDS-10] je zavadéci systém vylepseny
o elektrokauter, pficemz dany systém je kompatibilni s terapeutickymi echoendskopy
které majipracovnikandl o priméru 3,7 mm nebo vétsim.

ZASTRCKA s e .
- N PROXIMALNF ~ STREDOVA
a CHLEOPEN RENTGENOVA ~ RENTGENOVA
I ZNACKA ZNACKA
\
(= T - p l
%
AKTI‘\/Ni PUSHER AKTIVNI VNEISE ZLUTA  STENT APLI[(;[/AN
KONEKTOR RUKOJET POUZDRO ~ ZNACKA ?HE{?)ST])-

Obréazek 2. Aplikaéni systém elektrokauterizaéniho stentu [HDS-10]

- Endoskopicky aplikacni systém elektrokauterizaéniho stentu [HDS-10] ma
pouzitelnou délku 180 cm

Doporucen je endoskopicky typ
- Pfi endoskopickém piistupu

2. Princip ¢innosti

Vnéjsi pouzdro se stahne znehybnénim aktivniho konektoru jednou rukou, uchopenim
aktivnirukojeti druhou rukou a jemnym posunutim aktivni rukojeti po pusheru smérem
k aktivnimu konektoru. Stazenim vné&jsiho pouzdra se stent uvolni

3. Indikace pouZiti

Stent Niti-S Hot Nagi™ a aplika¢ni systém elektrokauterizaéniho stentu [HDS-10] je
uréen k drenazi pseudocysty pankreatu nebo Zluéniku prostfednictvim transgastrického
nebo transduodenalniho pfistupu.

ZARUKA

Spole¢nost Taewoong Medical Co., Ltd. zaruuje, Ze pii-ndvrhu a nasledné vyrobé
tohoto pfistroje byla vénovana pfiméfena péce. Tato zaruka je poskytovana misto viech
dalsich zaruk a vylucuje viechny dalsi zaruky, které zde nejsou vyslovné uvedeny, at’ uz
vyjadfené nebo piedpokladané dle zakonii nebo jinak, véetnd, mimo jiného,
piedpokladanych zaruk obchodovatelnosti nebo vhodnosti pro konkrétni ucel.
Manipulace, skladovani, &isténi a sterilizace tohoto piistroje a také dalsi faktory
souvisejici s pacientem, diagnozou, Iécbou, chirurgickymi zikroky a dalsimi
zélezitostmi mimo kontrolu spole¢nosti Taewoong piimo ovliviuji pitroj a vysledky
zikané z jeho pouzivéani. Povinnosti spole¢nosti Taewoong podle této zaruky jsou
omezeny na vyménu tohoto pfistroje a spoleénost Taewoong nebude zodpovédna za
7adné nahodné nebo nésledné ztraty, skody ¢i vydaje pfimo nebo nepfimo vyplyvajiciz
pouzivani tohoto pfistroje. Spole¢nost Taewoong nepiebird ani neopraviiuje zadnou
dalsi osobu k prevzeti zadné dalsi nebo dodatecné odpovédnosti ¢i zaruky ve spojeni s
timto pfistrojem. Spole¢nost Taewoong nepiebira zadnou odpovédnost vzhledem k
opakovanému pouZivani pristrojii, repasovani nebo opétovné a neposkytuje zadné
zaruky, vyslovné nebo vyjadfené, vetn€, mimo jiného, zaruk obchodovatelnosti nebo
vhodnosti pro konkrétni i¢el, s ohledem na tyto pristroje.

4. Kontraindikace

Toto zafizeni je kontraindikovano pro pouziti pii jakychkoli kardiovaskularnich

aplikacich.

Mezi dalsi kontraindikace patii:
* Hemodynamicka nestabilita

Vsechny dalsi pfipady, které nejsou indikovany k pouziti

Kontraindikovano je op&tovné stazeni stentu béhem jeho zavadéni.

Cystické neoplasma

Pseudoaneurysma

Duplicitnicysty

Nezanétlivé shluky tekutin

* Pacienti s abnormalni koagulaci nebo ti, ktefi v dob& implantace a po zavedeni
stentu museji dostavat prib&éznou kompletni antikoagulaéni 1é&bu, jsou vystaveni
vys8imu riziku krvaceni

* Pacienti se zménénou anatomii ktera lékafi brani v zavedeni stentu (napf. prili§
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mala 1éze pro umisténi stentu)
Pacienti s alergiemi nebo s piecitlivélosti na jakykoli material néstroje.
Pacienti s kontraindikaci pro pouZiti elektrickych pfistroji

5. Varovani a upozornéni

Pfed pouzitim tohoto zafizeni si pe¢livé prectéte cely navod k pouziti. Smi ho pouzivat
pouze Iékai nebo osoby pod jeho dohledem peclivé vyskolené v umist'ovani stentll. Pied
pouzitim zafizeni je nezbytna dukladna znalost postupi, principt, klinického pouZiti a
rizik souvisejicich s timto postupem.

Bezpecnost a G¢innost tohoto piistroje k pouZiti ve vaskularnim systému nebyla
urcena.

* Zafizeni je tfeba pouzivat s opatrnosti a pouze po peclivém zvazeni u pacientii S

radia¢ni kolitidou nebo proktitidou.

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

Aplikaéni systém elektrokauterizaéniho stentu [HDS-10] nevystavujte pusobeni
organickych rozpoustédel (napf. alkoholu)

* Nepouzivejte s kontrastnim médiem ethiodol nebo lipiodol.

Dlouhodobé priichodnost tohoto stentu nebyla stanovena a doporucujeme provadét
pravidelna pozorovani

Stent by se po zahéjeni zavedeni nemél vratit zp&t do pouzdra.

* Nepokousejte se stent znovu zachytit/zasunout po zahajenizavadéni.

Pfi vytahovani aplikaéniho systému elektrokauteriza¢niho stentu [HDS-10] a
vodiciho dratu okamzité po vlozeni stentu je tfeba davat velky pozor, jelikoz tento
postup mize vést k posunuti stentu, pokud jesté nebyl adekvatné zaveden.

* Pii provadéni dilatace po zavedeni stentu je tieba davat pozor, jelikoz muze dojit k

perforaci, krvaceni, uvolnéni stentu nebo k jeho posunuti.

Pfed pouzitim je tfeba zkontrolovat obal a zafizeni.

Pro zajisténi spravného umisténi zatizeni doporudujeme pouzit skiaskopii.
Zkontrolujte datum spotieby ,,PouZijte do*. Nepouzivejte zafizeni po datu spotfeby.
Stent Niti-S Hot Nagi™ se dodava sterilni NepouZivejte ho, pokud byl obal
otevien nebo poskozen.

Stent Niti-S Hot Nagi™ je urcen pouze k jednorazovému pouZiti. Zafizeni
opakované neresterilizujte ani nepouzivejte.

V pripadé jakéhokoli defektu, napfiklad pfi zjisténi n&jaké cizorodé latky, okamzité
piestaiite zafizeni pouzivat a kontaktujte spolecnost Taewoong Medical.

Pied pouzitim zkontrolujte vn&jsi povrch zafizeni, které cheete zavést do pacienta
nebo pouZit béhem zékroku. Zaiizeni které ma nezddouci drsné povrchy, ostré
hrany nebo otvory, jez mohou zptisobit poranéni, nepouzivejte. Profizla, spalend
nebo poskozena izolace zafizeni mize byt pfi¢inou nebezpecného proudu, ktery se
dostane do pacienta nebo zaséhne pracovnika obsluhy.

* Maximalni jmenovité vstupni napéti tohoto pfistroje je 1 kV $picka-Spicka.

Zvolte vhodnou elektrochirurgickou jednotku (ESU), kterd bude kompatibilni s
danou hodnotou EMC.

Veskeré elektrochirurgické pfisluSenstvi predstavuje pro pacienta i obsluhu
potencialni nebezpeci zasahu elektrickym proudem.

Pfed pouzitim daného pfistroje se fidte doporucenimi uvedenymi vyrobcem
elektrochirurgické jednotky ohledn& spravného umisténi a pouZiti pacientovy
zpétné elektrody. Dbejte na to, aby béhem zakroku byla zajisténa spravna cesta od
pacientovy zpétné elektrody k elektrochirurgické jednotce.

Pred pouzitim zkontrolujte viechny soudasti zafizeni. Nepouzivejte pistroj, jehoz
Cast byla profiznuta, spalena nebo jinak poskozena. Poskozend izolace zafizeni
muZe byt pii¢inou nebezpecnych proudd, které se mohou dostat do pacienta nebo
zaséhnout pracovnika obsluhy.

Kdyz elektrochirurgickou jednotku nepouzivate, vypnéte ji.

Kdyz aplikujete proud, dbejte na to, aby aktivni hrot aplikaéniho systému
elektrokauterizaéniho stentu [HDS-10] byl zcela mimo endoskop. Kontakt mezi
aktivnim prvkem a echoendoskopem miize zpisobit uzemnéni,coz mize vést k
poranéni pacienta a obsluhy nebo k poskozeni endoskopu.

Pii  aplikaci proudu se nedotykejte pusheru aplikaéniho  systému
elektrokauterizaéniho stentu [HDS-10]. Pacientovi i obsluze pfi tom hrozi
nebezpeci Grazu elektrickym proudem.

* Zafizeni nepouzivejte, kdyz mate mokré ruce.

Obsah aplika¢niho systému_elektrokauterizaéniho stentu [HDS-10] se dodava
STERILNI a zafizeni je sterilizovano etylenoxidem (EO). Nepouzivejte, pokud je
sterilni bariéra poskozena. Pokud zjistite n&jaké poskozeni zafizeni, zavolejte
vyrobci.

Kdyz zafizeni po pouziti vytéhnete z pacienta, dbejte na to, aby vnitini trubice byla
zasunuta zpét do vné&jsio pouzdra.

Pii pouzivani aplikacniho systému elektrokauterizacniho stentu byla naméfena
nezadouci teplota 48,2 °C. Kauter nepouZivejte déle nez 40 vtefin, abyste pacienta
neohrozili.

Zafizeni nepouzivejte k jinym Géelim, neZ je uvedeno v navodu.

Toto zafizeni nepouzivejte pii zadném endoskopickém zakroku, kdy je pracovni
kanal uzsi nez 3,7 mm.

Toto zafizeni neni dovoleno jakkoli upravovat.

Zafizeni nepouZivejte u pacientli, ktefi maji elektronické implantéty, jako jsou
kardiostimulétory, aniz byste to nejprve konzultovali s kvalifikovanym odbornikem
(napt. kardiologem). Existuje zde riziko vzajemného ruseni s elektronickym
implantatem, ptipadné poskozeni dané¢ho implantatu.

* RuSeni zpiusobené vysokofrekvenénim Iékafskym piistrojem mize negativné
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ovlivnit provoz jiného elektronického zafizeni.

Pied pouzitim byste méli v souladu s kritérii pro bezpe¢né pouziti zkontrolovat
kompatibilitu zafizeni s elektrochirurgickymi generatory, pfislusenstvim a dalsi
endoskopickym vybavenim. Pokud pouZijete nekompatibilni zafizeninebo zafizeni,
které neni uvedeno v navodu k pouziti, mize to vést k poranéni pacienta nebo
poskozeni zafizeni.

Zatizeni nepouZivejte v pfitomnosti hoflavych anestetik ani oxidujicich plyni
(napiiklad rajského plynu (N20) a kysliku) ani v t&sné blizkosti t&kavych
rozpoustédel (napiiklad éteru nebo alkoholu), protoze by mohlo dojit k vybuchu.

Pristroj nedavejte pobliz hoflavych materiali ani do kontaktu s nimi (napiiklad s
gazou nebo chirurgickymi rouskami). Nastroje, které jsou aktivovany nebo jsou v
disledku pouzivanihorké, mohou zpiisobit poZar.

Niastroj nespoustéjte, pokud neni v kontaktu s cilovou tkani, protoZe to mize vést k
poranéni kvuli kapacitni vazbé.

Povrch aktivni elektrody miize zistat piili§ horky i po vypnuti VF zdroje a mize
zpisobit popaleniny.

U aplikaéniho systému elektrokauteriza¢niho stentu [HDS-10] pouZijte nastaveni
~Pure cut*. Nepouzivejte smiSené neboli koagulacni rezimy generatoru. SmiSené
nebo koagula¢ni rezimy mohou vést ke znemoznéni piistupu, k delsi dob& nutné
pro piistup, k napnutitkané nebo jejimu odporu.

Zajistéte spravnou instalaci generatoru. Generator musi byt instalovan a uveden do
provozu pole informaci o EMC uvedenych vyrobcem generédtoru v navodu a v
prohlageni o elektromagnetické shodé.

Aplikatni  systém  elektrokauterizaéniho  stentu  [HDS-10]  pfipojte  k
elektrochirurgické jednotce pouze v piipadg, Ze je jednotka vypnuta. Pokud byste to
nedodrzeli, miZe to u pacienta nebo personalu na opera¢nim sale vést k poranéni
nebo k drazu elektrickym proudem.

* Kvili nebezpeci vzniku karcinogennich latek a infekénimu prostredi pti pouzivani
elektrochirurgickych néstrojii (napiiklad tkanovy kouf a aerosoly) noste béhem
zakroku ochranné bryle, filtracni masky a pouzivejte ucinné zafizeni pro odvod
koute.

Nez zvysite intenzitu kauterizace, zkontrolujte, zda zpétna elektroda pfiléha k tkani
a zda je spravné zapojena. Pokud vidite zjevné nizky vykon nebo pokud zafizeni
pii normalnich provoznich podminkach nefunguje spravng, mize to znamenat, ze
zpétna elektroda je nespravné aplikovana nebo ze ma $patny kontakt.

Zaiizeni se musi pouzivat spolu s generatorem typu BF nebo CF (viz informace o
kompatibilnfelektrochirurgické jednotce nebo generétoru).

6. Pokyny v pFipadé poskozeni

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

7. Potencialnikomplikace
Potencidlni komplikace souvisejici s pouzitim stentu Niti-S Hot Nagi™ mohou mimo
jiné zahrnovat:
neodpov idaj icfroztazeni
pankreatitida

tvorba abscesi

krvéceni

zvraceni

peritonitida

hematom
prasknutfintracystické tepny
selhani pfi vyjmuti stentu

komplikace pfi anestezii

nespravné umisténi; neuplné zavedeni; posun stentu v cilové struktuie nebo Gl
traktu; oddéleni povrchového materidlu od stentu; fraktura stentu; opotfebeni
povrchového materiélu; vada povrchového materilu; propichnuti povrchového
materialu

vristani tkané nebo jeji prertstani, v jejichz disledku je obtizné nebo nemozné
stent odstranit

nespravna poloha stentu

nezédouci reakce na implantovany material nebo zavadéci systém (napf. Bolesti
bficha nebo zad, nevolnost, infekce, horecka, chronicky zanét nebo reakce na
cizorodé téleso)

mensi nebo nadmérné krvaceni vyzadujici zakrok

prosakovéaniobsahu pseudocysty nebo stiev nebo bilidrniho traktu a nasledny zanét
nebo peritonitida

okluze stentu

infekce v misté aplikace implantatu

* poskozeni tkané pii implantaci stentu nebo jeho odstranéni

ulcerace nebo eroze stény sliznice nebo organu
pneumoperitoneum

sepse (bakterialn{, endotoxické nebo fungalni)

perforace

chirurgicky zakrok (endoskopie, transfuze nebo operace)
pretrvavajici spojeni s cilovou strukturou i po odstranéni (fistule)
nezadouci elektricky Sok, stimulace svali nebo popaleniny
srde¢niarytmie nebo zéstava
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* smrt

8. Aplikace
* Prostiedi

 Obecné: Operaéni sal v nemocnici
\ Fyzikélni podminky: Uzivatel by mél pii zakroku udrzovat podminky, které jsou

popsany nize.

Cinnost pieprava

Rozsah teplot

10 °C az 40 °C -18 °C az 40 °C

Rozsah vlhkosti

10 % az 75 % 10 % az 90 %

Rozsah
atmosférického tlaku

70 kPa az 106 kPa 70 kPa az 106 kPa

9. Technické parametry

Pouziti

Sterilni, pouZiti na jednom pacientovi

Energie

Monopolarni

Maximalnijmenovité
vstupni napéti

1,0 kV $picka-3picka (500 Vp)

Doporudené nastaveni
generatoru

ReZim Pure cut, 80-120 W (400-500Vp)

Kompatibiln
elektrochirurgicka
jednotka nebo generator

Model ERBE VIO

Pozadavky na
elektrochirurgicky

*Jmenovité napajeci napéti: 100 V - 120V /220 V -
240V

=Jmenovité napéjeci frekvence: 50 / 60 Hz

generator *Proud: 8A/4A

"Rezim Pure cut

Monopolarni endoskopicky kabel, 3mm sami¢i
Konektory zastrcka, Vyberte kabely specifikované vyrobcem

generéatoru.

Podlozku nebo zpétnou elektrodu vyberte podle

Dispersni podloZka specifikace uvedené vyrobcem generétoru.

Kompatibilita vodiciho

Gl 0.035“(0,89 mm), izolovany

Kompatibilita

Pracovni kanal o priméru minimalné 3,7 mm.
echoendoskopu P

10. P¥iprava

Zajistéte, aby do pracovniho kanalu echoendoskopu a do cilové struktury byl umistén
drat o priméru 0.035“. Zveddk echoendoskopu by mél byt ve sklopené poloze
(otevieno).

11. Postup

- (180cm pouzitelna délka aplika¢niho sy
[HDS-10])
Endoskopicky ultrazvuk (EUS) je tieba provést pred vlozenim stentu Niti-S Hot
Nagi™ za ucelem charakterizace rozsahu léze a jejimorfologie.

u elektrok: stentu

@ Uréeni rozméri stentu
a) Délku a primér stentu musi urcit 1ékaf po endoskopickém a/nebo fluoroskopickém
vySetieni léze.
b) Délku a primér stentu je tieba volit zplisobem, aby ob& stény vytvoieného
transmuralniho odtoku tésné priléhaly k sobé& a zabrafiovaly tak posunu.

@ Priprava pro zavedenistentu

a) Po odstranéni styletu pomalu zavadgjte aplikacni systém elektrokauterizaéniho
stentu [HDS-10] pies vodici drat do pracovniho kanalu echoendoskopu. Aktivni
kabel (monopolarni) pfipojte k elektrochirurgickému generatoru.

(Nevstiikujte fyziologicky roztok do aktivniho konektoru.)

b) Kdyz je generator vypnuty, pfipojte zastrcku aplika¢niho  systému
elektrokauterizaéniho stentu [HDS-10] k aktivnimu kabelu (monopolérnimu).
Generétor zapnéte a zkontrolujte spravné nastaveni (viz doporu¢ené nastaveni v
tabulce technickych parametri). Mélo by se pouzit POUZE nastaveniPure cut (80-
120 W, 400-500 Vp). PFi pouziti elektrochirurgickych generatort ERBE odpovida
nastaveni ,Auto cut® nastaveni ,,Pure cut“. U generatori ERBE nepouZivejte
nastaveni ,,Endo cut*.

¢) Aplikacni systém elektrokauterizaéniho stentu [HDS-10] umistéte do cilové
struktury.

d) Aplikujte energii a postupujte. Zkontrolujte nastaveni rezimu Pure cut, aplikujte
energii a opatrné postupujte k cilové struktuie.

e) Po dosazeni struktury generator vypnéte a aplika¢ni systém elektrokauterizaéniho
stentu [HDS-10] odpojte.
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Obréazek 3

@ Postup zavedenistentu

BEZPECNOSTNI ~ OPATRENI:  Pii  zavadéni  aplikatnim  systémem
elektrokauterizacn o stentu [HDS-10] nekrut'te ani nepouZivejte pohyby jako pfi vrtani,
jelikoz miize dojit k ovlivnéni polohy a kone¢né funkce stentu.

a) Pod skiaskopiia endoskopickym vedenim aplika¢ni systém elektrokauterizaéniho
stentu [HDS-10] umistéte.

b) Jakmile je aplika¢ni systém elektrokauterizaéniho stentu [HDS-10] na sprdvném
misté pro aplikaci, odemknéte proximalni chlopen aktivnirukojeti plnym oto¢enim
chlopng vice nez o dvé otacky proti sméru hodinovych rucicek.

c) Chcete-li zahajit zavadéni stentu, znehybnéte aktivni konektor jednou rukou a
uchopte aktivni rukojet’ druhou rukou. Aktivni rukojet’ jemn& posunujte zp&t po
pusheru smérem k aktivnimu konektoru.

d) Pod EUS a / nebo fluoroskopickou kontrolou rozvifite distalni rozsifeni stentu a
poté rozviiite proximalni rozsifenfstentu pod endoskopickou kontrolou, pfi¢emz se
ujistéte, Ze stent spojuje obé stény dohromady.

PROXIMA LNT \ I STREDOVA
RENTGENOVA ZNACKA | RENTGENOVA
ZNACKA
A m
» Ve 5
Zaludek Pseudocysta

Obrézek 4

UPOZORNENI Netlagte aktivni konektor dopfedu ani ho netahejte dozadu s &astené
uvolnénym stentem. Aktivni konektor musi byt bezpe¢n& znehybnén. Nechtény pohyb
aktivniho konektoru miize zplisobit chybné umisténi stentu a mozné poskozeni.

@ Po vlozeni stentu

a) Prozkoumejte stent skiaskopicky a/nebo endoskopicky a potvrd'te roztaZeni.

b) Aplikacni systém elektrokauterizaéniho stentu [HDS-10], vodicidrat a endoskop z
pacienta opatrné vytahnéte. V piipadé nadmérného odporu pfi vyjimani pockejte
3~5 minut a umoznéte dalsi roztazeni stentu. (Stdhnéte vnitini plast’ zpét do
vn&jsiho pouzdra jako v pivodnim stavu pied vyjmutim.)

¢) V piipadé nutnosti Ize uvniti stentu provést balénkovou dilataci.

12. Vykonejte rutinni post implanta¢ni postupy
a) Zhodnot'te polohu stentu a efektivni odtok. Uplné roztaZeni stentu miize trvat 1 az
3dny.
b) Zkusenosti a Gsudek Iékafe uréi vhodné podavani 1éki pro kazdého pacienta.
c) Po implantaci musi pacient drzet mirnou dietu, nenf¥li ureno jinak oetfujicim
lékafem.
d) Pacienta sledujte, zda u n&j nedojde ke vzniku komplikaci.

13. Pokyny k vyjmuti pIné stentu Niti-S Hot Nagi™ (viz Varovani)
Uchopte stent klestémi a/nebo sbalte proximalni konec stentu pomoci klicky a pak

opatrné a jemné stent vyjmeéte.

Upozornéni: Pfi odstrafiovani stentu nepouzivejte nadmérnou silu, mohlo by dojit k
pietrzeni extrakéniho vldkna.

K repozici Niti-S Hot Nagi ™ stentu ihned po jeho rozvinuti, pouZijte klesté nebo
klicku tak, Ze uchopite extrakénivlakno a stent jemné srovnate do spravné pozice.

14. Manipulace a skladovani
Uchovejte v suchu a chladu. Chraiite pfed slune¢nim zafenim.
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Prohlaseni o bezpe¢nostnich opati‘enich pii opakovaném poufZiti

Obsah se dodava STERILNT (ethylen oxid (EO)). Nepouzivejte, pokud je sterilni
bariéra poskozena. V pripadé poskozeni obalu zavolejte svého zastupce ve spole¢nosti
Taewoong Medical Co., Ltd. Uréeno k pouziti pouze u jednoho pacienta. Nepouzivejte
opakovang, nerepasujte ani znovu nesterilizujte. Opakované pouzivéni, repasovani ¢i
opétovna sterilizace mize narusit strukturalni integritu zafizeni a/nebo vést k selhani
zafizeni, a nasledné k poranéni, onemocnéni ¢i smrti pacienta. Opakované pouzivani,
repasovani ¢i opétovna sterilizace mize také vytvaret riziko zne¢isténi zafizeni a/nebo
zpusobovat infekci pacienta nebo pfi¢nou infekei, véetng, mimo jiné¢ho, pfenosu
infekénich onemocnéni z jednoho pacienta na druhého. Kontaminace zatizeni mize vést
ke zran&ni, nemoci nebo smrti pacienta.

PoZadavky na likvidaci: Aplikacni systém elektrokauterizaéniho stentu [HDS-10] pro
stent Niti-S Hot Nagi™ je tfeba po skonéeni doby pouZitelnosti vhodnym zpiisobem
zabezpecit a zlikvidovat v souladu s mistnimi pfedpisy nebo piedpisy nemocnice.
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Slovensky

Navod na pouzitie

1. Popis

Stent Niti-S Nagi™ pozostava z implantovatelného kovového stentu a systému na
zavedenie elektrokauterizaéného stentu [HDS-10].

Stent je vyrobeny z nitinolového drétu. Ide o flexibilnt, jemne sietovan( trubicovi
protézu, vybaventi 6smimi rontgenokontrastnymi znackami na kazdom konci a v strede.
Systém na zavedenie elektrokauterizaéného stentu je navrhnuty tak, aby prenikol do
susedného tkaniva [ludskych orgdnov pomocou elektrokauteru pripojeného k
elektrochirurgickej jednotke.

Stent Hot Nagi™

Obréazok 1. Model stentu

Stent je vlozeny do systému na zavedenie elektrokauterizaéného stentu [HDS-10] a po
rozvinuti prenasa teleso stentu vonkaj$iu radidlnu silu, zatial' o obidve rozsirenia
prendsaju vodorovnua vnitorni silu, ¢im umoziiuju transmurélnu drendz.

Stent Hot Niti-S Nagi™ je plne potiahnuty silikonom a vyberatelny; (pozrite oddiel 5
‘Varovania a bezpe¢nostné opatrenia).

Systém na zavedenie elektrokauterizaéného stentu [HDS-10] je systém na zavedenie za
pomoci elektrokauteru, ktory je kompatibilny s terapeutickymi echoendoskopmi s
pracovnym kanalom s priemerom 3,7 mm alebo vi&sim.

ZASLEPKA PROXIMALNA ~ PROSTREDNA

- VENTIL RONTGEN RONTGEN
- KONTRASTNA ~ KONTRASTNA

I ZNACKA ZNACKA

| = — e — e e
I | | s
AKTIVNT TLACNY AKTIVNT VNEJSi  ZLUTA ~ STENT APLIKOVAN
KONEKTOR PIST RUKOJET PLAST ~ ZNACKA ¥ DIL

(HROT)

Obrazok 2. Systém na zavedenie elektrokauteriza¢ného stentu [HDS-10]

- Endoskopicky systém na zavedenie elektrokauterizatného stentu [HDS-10] ma
pouziteI'nt dlzku 180 cm

Endoskopicky typ sa odporuca
-V pripade endoskopického pristupu

2. Princip pouZitia

Vonkajsie puzdro je tahané naspit znehybnenim aktivneho konektora jednou rukou,
pri¢om druhou rukou je uchopena aktivna rukovit, ktora sa jemne postuva po zavadzadi
smerom k aktivnemu konektoru. Retrakciou vonkajsicho puzdra dochadza k rozvinutiu
stentu.

3. IndikAcia pre pouZitie

Stent Niti-S Hot Nagi™ asystém na zavedenie elektrokauteriza¢ného stentu [HDS-10]
je urCeny na drenaz pseudocysty pankreasu alebo Zzlénika transgastrickym alebo
transduodenalnym pr&tupom.

ZARUKA

Spolo¢nost’ Taewoong Medical Co., Ltd. rugi za to, Ze vyvoju a naslednej vyrobe tohto
néstroja bola venovana patri¢nd starostlivost. Tato zaruka nahradza a vylucuje vietky
ostatné zéruky, ktoré tu nie si vyslovne uvedeng, ¢i uz by boli uvedené priamo alebo
vyvodené na zéklade zakona ¢i inak, medzi inymi vratane zaruk vztahujicich sa na
obchodovatelnost’ tohto produktu alebo jeho vhodnosti pre dany ucel. Manipulécia,
skladovanie, Cistenie a sterilizacia tohto nastroja, ako aj ostatné faktory vo vztahu k
pacientovi, diagnoze, liecbe, chirurgickym procedurami a ostatnym zaleZitostiam mimo
kontroly spolo¢nosti Taewoong priamo ovplyviuji vysledky dosiahnuté na zéklade
pouZitia tohto néstroja. Zodpovednost” spolo¢nosti Taewoong vyplyvajlca z tejto zaruky
sa obmedzuje vymenu tohto néstroja a spolo¢nost Taewoong nezodpoveda za Ziadne
nahodné ¢i nasledne vzniknuté straty, poskodenia alebo vydavky priamo &i nepriamo
vzniknuté na zaklade pouzitia tohto nastroja. Spolognost’ Taewoong rovnako v sdvislosti
s tymto nastrojom neprevzala ziadnu d’aliu zodpovednost’ ¢i zavizok, ani na tento ucel
nepoverila ziadnu d’aliu osobu. Spolo¢nost Taewoong neprijima Ziadnu zodpovednost’
vo vztfahu k nastrojom, ktoré boli opakovane pouzité, upravené alebo opétovne
sterilizované a na takéto néstroje neposkytuje ani Ziadne zaruky, ¢i uz vyslovné alebo
odvodené, medzi inymi vrétane zaruk ich obchodovatelnosti a vhodnosti na konkrétny
Ugel.

4. Kontraindikacie

Toto zariadenie je kontraindikované na pouzitie v akejkol'vek kardiovaskularnej
aplikécii.

Medzi d’alsie kontraindikécie patr

Hemodynamicka nestabilita

* Vsetky iné pripady ako indikécia na pouzitie

Znovuz Bkanie stentu pocas jeho rozvinutia je kontraindikované.

Cystické n&dory

Pseudoaneuryzmy

Duplicitné cysty

Nezépalové nahromadenie tekutiny

* U pacientov s abnormélnou koagulaciou alebo u pacientov, ktori vyzaduji Gplna
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antikoagulaciu v ¢ase implantacie a po umiestneni stentu, je zvy$end moznost
krvécania.

Pacienti so zmenenou anatomiou, ktora vylucuje schopnost’ lekara zaviest' stent
(napr. prili§ mala 1ézia na umiestnenie stentu)

Pacienti, ktorimaju alergiu alebo su citlivina ktorykol'vek z materialov zariadenia
Pacienti s kontraindik&ciami na pouZivanie elektrickych zariadeni

5. Varovania a bezpe¢nostné opatrenia

Pred samotnym pouZitim tohto nastroja si pozorne pre€itajte cely navod na pouZitie.
Tento nastroj moze pouzivat iba odbornik nalezite vyskoleny v postupoch zavéadzania
stentov, pripadne osoba pod jeho dohladom. Pred pouzitim néstroja je nevyhnutné
dokladne porozumiet’ technikam, principom, klinickym aplikaciam a rizikdm spojenym
s prislusnym zakrokom.

Bezpecnost’ a G¢innost’ tohto nastroja pri pouziti vo vaskularnom systéme nie je
preukézana.

Tento nastroj by sa mal pouzivat so zvySenou opatrnostou a vyhradne po
starostlivom zvazZeni, u pacientov trpiacich zapalom hrubého &reva alebo kone¢nika.
Stent obsahuje nikel, ktory moZe sposobit’ alergicki reakciu u jedincov s
precitlivenostou na nikel

* Nevystavujte systém na zavedenie elektrokauterizatného stentu [HDS-10]

organickym rozpustadlam (napr. alkoholu).

NepouZivajte s kontrastnymi latkami ethiodolom alebo lipiodolom.

Dlhodobéa priechodnost’ tohto stentu nebola stanovena a odporti¢a sa pravidelné
pozorovanie.

Stent sa nesmie opatovne oplastit’ po zacati rozvinutia.

Nepokusajte sa znova ziskat/vlozit stent po jeho rozvinuti.

Je potrebné venovat’ pozornost vyberaniu systému na zavedenie
elektrokauteriza¢ného stentu [HDS-10] a vodiaceho drétu ihned’ po rozvinutistentu,
ked’ze takto je mozné zamedzit' neziaducemu premiestneniu stentu v pripade jeho
nesprévneho rozvinutia.

Je potrebné venovat’ pozornost’ pri vykonavani dilatacie po rozvinuti stentu , ked’ze
takto moze dojst’ k perforécii, krvacaniu, premiestneniu alebo migrécii stentu.

Pred pouzitim skontrolujte balenie a nastroj.

* Na zaistenie spravneho umiestnenia nastroja sa odporuca pouzivat’ fluoroskopiu.

Skontrolujte datum exspirécie néstroja oznaceny ako ,,Pouzite do”. Po uplynuti
uvedeného datumu néstroj nepouZivajte.

Niti-S Hot Nagi™ Stent sa dodava v sterilnom stave. V pripade poskodeného alebo
otvoreného obalu ich nepouzivajte.

Niti-S Hot Nagi™ Stent je urCeny vyhradne na jedno pouzitie. Nikdy
nevykonavajte ich opatovnu sterilizéciu a nikdy ich nepouzivajte opakovane.

V pripade zistenia akejkol'vek zavady, ako je napr. cudzia latka, okamzite prestatite
zariadenie pouzivat’ a kontaktujte Taewoong Medical.

Pred pouzitim skontrolujte vonkajsi povrch zariadeni, ktoré sa maji vlozit do
pacienta alebo pouzit podas postupu. Nepouzivajte zariadenie, ktoré ma
nezamyslané drsné povrchy, ostré hrany alebo vyénelky, ktoré moézu spdsobit’
poskodenie. Rozrezana, popalena alebo poSkodena izolacia zariadenia moze
spdsobit’ nebezpecny prad u pacienta alebo operatora.

Maximéalne menovité vstupné napétie pre toto zariadenie je 1 kVp-p.

Wherte vhodnu elektrochirurgickl jednotku (ESU) kompatibilni s EMC.
Akékol'vek elektrochirurgické prislusenstvo predstavuje potencialne riziko pre
pacienta a operatora.

Pred pouzitim tohto zariadenia sa riadte odpora¢aniami  vyrobcu
elektrochirurgickej jednotky, aby ste spravne umiestnili a pouzivali spitni
elektrodu pacienta. Pocas procediry sa uistite, Ze je zachovana spravna cesta od
spatnej elektrody pacienta k elektrochirurgickej jednotke.

Pred pouzitim skontrolujte vietky komponenty. Nepouzivajte zariadenie, ktoré bolo
rozrezané, popalené alebo poskodené. Poskodena izolacia zariadenia moze
spdsobit’ nebezpe¢né prudy u pacientov alebo u operétora.

Ak sa elektrochirurgicka jednotka nepouziva, vypnite ju.

Pri aplikovani pridu sa uistite, Ze aktivna Spicka systému na zavedeneie
elektrokauteriza¢ného stentu [HDS-10] je Gplne mimo endoskopu. Kontakt medzi
aktivnym prvkom a echoendoskopom moze sposobit’ uzemnenie, ktoré méze mat’
za nésledok zranenie pacienta a operatora alebo poskodenie endoskopu.

* Ked sa aplikuje prid, nedotykajte sa posivata [HDS-10] systému na zavedenie

elektrokauterizaéného stentu. MoZe to spdsobit’ elektrické riziko pre pacienta a
operéatora.

* Nepouzivajte zariadenie s mokrymi rukami.

Systém na zavedenie elektrokauterizatného stentu [HDS-10] sa dodéava
STERILIZOVANY etylénoxidom (EO). V pripade poskodenia sterilnej bariéry
produkt nepouzivajte. Ak sa zisti poskodenie, kontaktujte vyrobcu.

Ked zariadenie po pouziti vyberiete, uistite sa, Ze vnlitorn trubica je zasunuta do
vonkajsej trubice.

* Pocas zavadzania elektrokauterizaéného stentu sa namerala nezamysl'ana nadmerna

teplota okolo 48,2 °C. Na zaistenie bezpe¢nosti pacienta nepouzivajte kauterizaciu
dlhsie ako 40 sekind.

* Nepouzivajte zariadenie na iné ucely, ako je uvedené v navode.

* Nepouzivajte toto zariadenie v Ziadnom echoendoskope s pracovnym kanalom

men$im ako 3,7 mm.
Nie je povolena ziadna uprava tohto zariadenia.

* Nepouzivajte u pacientov, ktori maju elektronické implantdty, ako sU

kardiostimulétory, bez predchadzajiicej konzultacie s kvalifikovanym odbornikom
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(napr. kardiologom). Existuje mozné nebezpedenstvo, nakolko méze dojst k
rudeniu elektronického implantatu alebo k jeho poskodeniu.

Rusenie vysokofrekvenénych lekarskych elektrickych zariadeni moZze nepriaznivo
ovplyvnit’ ¢innost” inych elektronickych zariadeni.

Pred pouzitim je potrebné skontrolovat’ kompatibilitu s elektrochirurgickymi
generatormi, prislusenstvom a inymi endoskopickymi zariadeniami podla
akychkol'vek kritérii bezpe¢ného pouzivania. PouZivanie nekompatibilného
zariadenia alebo vybavenia, ktoré nie je uvedené v tomto navode na pouzitie, moze
mat’ za nasledok zranenie pacienta alebo poskodenie zariadenia.

Nepouzivajte v pritomnosti horl'avych anestetik alebo oxidujtcich plynov (ako napr.
oxid dusny (N20) a kyslik) alebo v tesnej blizkosti prchavych rozpustadiel (ako
napr. éter alebo alkohol), pretoze méZze dojst’ k vybuchu.

Neumiestiiujte pristroj do blizkosti ani do kontaktu s horlavymi materialmi (ako st
gazy alebo chirurgické obvizy). Nastroje, ktoré st pri pouzivani aktivované alebo
horuce, mozu spdsobit’ poziar.

* Neaktivujte pristroj, ked’ nie je v kontakte s cielovym tkanivom, pretoze by to

mohlo spdsobit’ zranenie v dosledku kapacitného spojenia.

Povrch aktivnej elektrédy moze zostat' dostatotne hortici na to, aby po vypnuti
vysokofrekvenéného prudu sposobil popalenie.

So systtmom na zavedenie elektrokauterizacného stentu [HDS-10] pouZite
nastavenia generatora ,,Cisty rez“. Nepouzivajte rezimy zmieSaného alebo
koagulaéného generatora. Kombinované alebo koagulaéné rezimy moézu viest' k
zlyhaniu pristupu, prediZeniu asu pristupu, zakrytiu tkaniv alebo rezistencii.
Zaistite spravnu instalaciu generatora. Generator musi byt’ nainstalovany a uvedeny
do prevadzky v silade s informaciami o EMC uvedenymi v pokynoch a
vyhlaseniach vyrobcu generétora tykajlcich sa elektromagnetickej kompatibility.
Systém na zavedenie elektrokauterizatného stentu [HDS-10] pripojte k
elektrochirurgickej jednotke iba vtedy, ked’ je jednotka vypnutd. Ak tak neurobite,
moze to mat’ za nasledok zranenie alebo zasah elektrickym pridom pacienta alebo
personalu operacnej saly.

Kvoli obavam v slvislosti s karcinogénnym a infekénym potencidlom vedlajsich
produktov vznikajicich pocas elektrochirurgického zékroku , ako je chirurgicky
dym z tkaniva a aerosoly, by sa pocas postupu mali pouZivat’ ochranné okuliare,
filtra¢né masky a u¢inné zariadenie na odvadzanie dymu.

Pred zvySenim intenzity skontrolujte prilnavost’ spétnej elektrody a jej pripojenia.
Zjavny nizky vykon alebo zlyhanie zariadenia pri normalnych prevadzkovych
nastaveniach méZe naznalovat' chybné pouZitie spitnej elektrody alebo slaby
kontakt v jej pripojeniach.

* Zariadenie sa musi pouZivat' v spojeni s generdtorom typu BF alebo CF, pozrite

kompatibilnu elektrochirurgickd jednotku alebo informécie o generatore.

6. Pokyny pre pripad poskodenia

VAROVANIE: Vizualne skontrolujte, ¢ systém nejavi Ziadne znamky poskodenia.
Systém NEPOUZIVAITE, ak vykazuje akékolvek zndmky viditelného poskodenia.
Nerespektovanie tychto pokynov moze mat’ za nésledok poranenie pacienta.

7. Potencialne komplikéacie
K potencialnym komplikaciam spojenym s pouzitim stentu Niti-S Hot Nagi™ okrem
iného patria:

Neadekvéatna expanzia

Zapal slinivky brusnej
Wtvorenie abscesu

Krvécanie

Zvracanie

Zépal pobrusnice

Hematém

Roztrhnutie intracystickej artérie

* Neuspesné odstranenia stentu

Komplikécie pri anestézii

Nespravne umiestnenie; nedplné rozvinutie; migrécia stentu do cielovej $truktary
alebo Gl traktu; oddelenie potahového materialu od stentu; zlomenie stentu;
opotrebenie potahového materialu; zlyhanie potahovacieho materidlu; punkcia
potahovacieho materialu

Vrastenie alebo nadmerny rast tkaniva, o vedie k tazkostiam alebo zlyhaniu pri
vyberanistentu

Dislokécia stentu

Neziaduce reakcie na implantaty a/alebo zavadzaci systém (napr. bolest’ brucha
alebo chrbta, nevolnost, infekcia, horacka, chronicky zapal alebo reakcia na cudzie
teleso)

Mensie alebo nadmerné krvacanie vyzadujtice zasah

U nik obsahu pseudocysty alebo hrubého &reva alebo ZIGovych ciest sposobujici
zépal alebo peritonitidu

Oklazia stentu

Lokalna infekcia v mieste implantécie.

* Poskodenie tkaniva pocas implantécie a/alebo vyberania stentu

Vred alebo erézia obkladov sliznic alebo orgénov

Pneumoperitoneum

Sepsa (bakterialna, endotox ihovéa alebo fungalna)

Perforécia

Chirurgicky zakrok (endoskopia, transfizia alebo chirurgicky zakrok)

Pretrvavajuce spojenie s ciel'ovou Struktirou po odstraneni (fistula)
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= Nelimyselné zasiahnutie elektrickym pridom, stimulacia svalov alebo popaleniny
* Srdcova arytmia alebo zéastava srdca

* Umrtie

8. Aplikécia
* Prostredie

v Vieobecne: Operaéna sala v nemocnici:
\' Fyzicky stav Pocas zikroku by mal pouzivatel zachovat niZsie uvedené

podmienky.

Pouzivanie preprava

Rozsah teploty

10 °C az 40 °C -18 °C az 40 °C

Rozsah vlhkosti

10%az75% 10 % az 90 %

Rozsah tlaku vzduchu

70 kPa az 106 kPa 70 kPa az 106 kPa

9. Technické $pecifikacie

Pouzitie

Sterilné pouzitie pre jedného pacienta

Energia

Monopolarna

Maximalny menovity vstup

1,0 kV peek-to-peek (500 Vp)

Odporucané nastavenia
generéatora

Rezim ¢istého rezu, 80 - 120 Wattov (400 - 500 Vp)

Kompatibilna
elektrochirurgicka
jednotka alebo generator

Model ERBE VIO

PoZiadavky na
elektrochirurgicky

“Menovité napéjacie napétie: 100 V - 120 /220 V -
240V

“Menovita frekvencia napjania: 50/60 Hz:

generator *Prid vo vedeni8 A/4 A
"Rezim Cistého rezu
Konektory Monopolérny endoskopicky kabel, 3 mm zasuvka,

vyberte kable uréené vyrobcom generatora.

Wherte podlozku alebo spitnu elektrodu uréeni

Disperznaipodingis vyrobcom generatora.

Kompatibilita s vodiacim |, o35 paicoy (0,89 mm) izol4cia

drétom
Kompatibilita s . . -
echoendoskopom Pracovny kandl s priemerom 3,7 mm alebo vacsi
10. Priprava
Zaistite, aby bol 0,035 palcovy vodiaci drot zasunuty cez pracovny kanal

echoendoskopu do cielovej Struktury. Vytah echoendoskopu by mal byt v znizenej
(otvorenej) polohe.

11. Postup

- (p Ina dizka sy
je 180 cm)
Pred umiestnenim stentu Niti-S Hot Nagi™ by sa mala vykonat endoskopia
ultrazvukom (EUS), aby sa charakterizoval rozsah Iézie a jeho morfolégia.

elektrok izaénéh

na za stentu [HDS-10]

@ Urtenie velkosti stentu
a) Dizku a priemer stentu by mal urcit lekar po endoskopickej a/alebo
fluoroskopickej kontrole Iézie.
b) Dizka a priemer stentu by sa mali zvolit tak, aby obidve steny vytvorenej
transmurélnej drenaze zostali pevne spojené, aby sa zabranilo akejkol'vek migrécii.

@ Priprava rozvinutia stentu

a) Po odstréneni rydla pomaly vloZte systém na zavedenie elektrokauterizaéného
stentu [HDS-10] do pracovného kanala echoendoskopu nad vodiacim drotom.
Pripojte aktivny kabel (monopolarny) k elektrochirurgickému generatoru.
(Nevstrekuijte fyziologicky roztok do aktivneho konektoru.)

b) Pri  vypnutom generatore zapojte zastrcku  systému na  zavedenie
elektrokauteriza¢ného stentu[HDS-10] k aktivnemu kablu (monopolérny). Zapnite
generator a zabezpeCte spravne nastavenia (pozrite odporii¢ané nastavenia v
tabulke technickych idajov). Malo by sa pouzit iba nastavenie rezu ONEY (80-
120 Wattov, 400-500 Vp). Pri pouziti elektrochirurgickych generatorov ERBE
zodpoveda nastavenie ,,Automaticky rez* nastaveniu Cistého rezu. NepouZivajte
nastavenie ERBE ,,Endo rez*.

c) Umiestnite systém na zavedenie elektrokauterizaéného stentu [HDS-10] do
cielovej struktiry.

d) Pripojte napajanie a pokracujte. Skontrolujte nastavenie rezimu &istého rezu,
aktivujte zariadenie a opatrne vojdite do cielovej Struktary.

€) Po vstupe do Struktiry vypnite generator a odpojte systém na zavedenie
elektrokauterizaéného stentu [HDS-10]
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@ Postup pri rozvijanistentu

PREVENTIVNE OPATRENIA: Pri  rozvijani systtm na  zavedenie
elektrokauterizaéného stentu [HDS-10] neohybajte, ani ho nevykricajte, pretoZze by to
mohlo nepriaznivo ovplyvnit umiestnenie a celkova funkciu stentu.

a) Pod fluoroskopom a endoskopickym vedenim umiestnite systém na zavedenie
elektrokauterizaéného stentu [HDS-10].

b) Hned’ ako bude systém na zavedenie elektrokauterizaéného stentu [HDS-10] v
sprévnej polohe na rozvinutie, odblokujte proximalnu chlopiiu aktivnej rukovite
minimalne dvojitym uplnym otocenim chlopne v proti smeru hodinovych ru¢ .

¢) Rozvinovanie stentu za¢nite pridrzanim aktivneho konektora jednou rukou a
uchopenim aktivnej rukovate druhou rukou. Jemne posuvajte aktivnu rukovit’ po
zavadzaCi naspit’ k aktivnemu konektoru

d) Pod EUS a / alebo fluoroskopickou kontrolou rozviiite distdlne rozsirenie stentu a
potom rozvifite proximalne rozsifenie stentu pod endoskopickou kontrolou, pricom
sa uistite, Ze stent spaja obe steny dohromady.

PROXIMA LNA RONTGEN —— f PROSTREDNA
KONTRASTNA ZNACKA \ [ RONTGEN

|1 7/ KONTRASTNA
\ \ { [ ZNackA

o m

Lo Ve =X
ZALUDOK  PSEUDOCYSTA
Obrézok 4

UPOZORNENIE Ak bude stent len ¢iastoéne rozvinuty, netladte aktivny konektor
dopredu ani dozadu. Aktivny konektor sa musi udrziavat’ bezpe¢ne v nehybnej polohe.
Nezamyslany posun aktivneho konektora moéze spdOsobit’ neziaduci posun stentu a
pripadné poskodenie.

@ Po rozvinutistentu

a) Fluoroskopicky a/alebo endoskopicky overte expanziu stentu.

b) Opatrne vyberte systém na zavedenie elektrokauterizaéného stentu [HDS-10],
vodiaceho drotu a endoskopu z pacienta. Ak pocas vyberania pocitite nadmerny
odpor, pockajte 3 — 5 mindt na d’alsie roztiahnutie stentu. (Pred odstranenim vlozte
vnatorné puzdro spit’ do vonkajsieho puzdra, ako v pdvodnom stave)

c) Ak sa to povazuje za nevyhnutné, vo vnutri stentu mozno vykonavat’ balonikova
dilatéciu.

12. Vykonanie rutinného pooperaéného postupu
a) Posid’te polohu stentu a ucinnu drendz. Na pInl expanziu stentu mozu byt
potrebné 1 az 3 dni.
b) Podavanie liekov u kazdého pacienta zavisi od uvézenia lekara a jeho skiisenosti.
c) Po vykonani implantécie by mal kazdy pacient drzat’ miernu diétu, ak lekar
nerozhodne inak.
d) Pozorujte, ¢i sa u pacienta nerozvinuli ziadne komplikacie.

13. Pokyny na vyberanie stentu Niti-S Hot Nagi™ (pozrite Varovania)
Uchopte stent pomocou chirurgickych kliesti a/alebo zaklapnite proximalny koniec

stentu pomocou o¢ka a potom stent opatrne vytiahnite.

Upozornenie: Pri odstrafiovani stentu nepouzivajte nadmernd silu, mohlo by dgjst’ k
pretrhnutiu extrakéného vlakna.

K repozicif Niti-S Hot Nagi ™ stentu ihned po jeho rozvinuti, pouZite klieste alebo
kl'ucku tak, Ze uchopite extrakéné vldkno a stent jemne zrovnate do spravnej pozicie.
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14. Manipulécia a skladovanie
Skladujte v suchu a chlade. Chraiite pred slne¢nym Ziarenim.

Prehlasenie k opakovanému pouZitiu

Obsah balenia je dodévany v STERILNOM stave (etylénoxid (EO)). V pripade
poskodenia sterilnej bariéry produkt nepouZivajte. Ak zistite poskodenie balenia,
obrat'te sa na zastupcu spolocnosti Taewoong Medical Co., Ltd. Iba na pouzitie na
jednom pacientovi. Nepouzivajte opakovane, neupravujte, ani nevykonavajte opatovni
sterilizaciu. Opakované pouZitie, uprava alebo sterilizdcia mézu narudit integritu
produktu a/alebo viest k poruche jeho funkcie a naslednému poraneniu, ochoreniu alebo
smrti pacienta. Opakované pouzitie, Uprava alebo sterilizacia mozu takisto znamenat’
riziko kontaminécie produktu a/alebo zapri¢init' infekciu pacienta, pripadne krizova
infekciu, okrem iného vrétane prenosu infekéného ochorenia z jedného pacienta na
druhého. Kontaminacia produktu méZe viest k poraneniu, ochoreniu alebo smrti
pacienta.

PoZiadavky na likvidaciu: Systém na zavedenie elektrokauterizaéného stentu [HDS-

10] Niti-S Hot Nagi™ sa musipo skonceni Zivotnosti spravne zape€atit' a zlikvidovat' v
stilade s miestnymi a nemocni¢nymi predpismi.
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Dansk

Brugervejledning

1. Beskrivelse

Niti-S Hot Nagi™ Stent bestdr af en implantérbar metallisk stent og et
Elektrokoagulation Stent-leveringssystem [HDS-10].

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.

Elektrokoagulation Stent-leveringsystemet er designet til at trenge igennem det
tilstedende vev i de menneskelige organer med elektrokoagulation tilsluttet den
elektrokirurgiske enhed.

Modelnavn
Niti-S Hot Nagi™ Stent

Figur 1. Stent-model

Stenten indszttes i Elektrokoagulation Stent-leveringssystemet [HDS-10], og ved
implementering overfgrer stenten en ydre radial kraft, mens begge flapper giver en
vandret indadgaende kraft, der tillader transmural dre nage.

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

Elektrokoagulation ~ Stent-leveringsystemet [HDS-10] er et -elektrokoagulerende
leveringssystem, der er kompatibelt med terapeutiske ekkoendoskoper, der har en kanal
pa 3,7 mm i diameter eller stgrre.

»~ PROP CENTRAL
e VENTIL PROKSIMAL RONTGENMA
I RONTGENMARK® R RKOR
N |
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Figur 2. Elektrokoagulation Stent-leveringssystem [HDS-10]

- Det endoskopiske Elektrokoagulation Stent-leveringsystem [HDS-10] har en brugbar
Iz ngde pa 180 cm

Endoskopisk type anbefales
- Ved endoskopisk fremgangsmade

2. Funktionsprincip

Den udvendige skede tre kkes tilbage ved at immobilisere den aktive konnektor med
den ene hand, og der tages fat i det aktive handtag med den anden hand og forsigtigt
trekkes det aktive handtag langs nedstopperen mod den aktive konnektor.
Tilbagetra kning af den udvendige skede frigar stenten.

3. Indikation for brug

Niti-S Hot Nagi™ Stent og Elektrokoagulation Stent-leveringssystem [HDS-10] er
beregnet til drznage af en pseudocyste i pankreas ved en transgastrisk eller
tranduodenal tilgang.

GARANTI

Taewoong Medical Co., Ltd. garanterer, at der er anvendt den starste omhu i designet og
den efterfalgende fremstillingsproces af dette instrument. Denne garanti tre der i stedet
for og udelukker alle andre garantier, der ikke udtrykkeligt er angivet heri, uanset om de
er udtrykt eller underforstdet ved lov eller p4 anden made, herunder, men ikke
begra nset til, eventuelle underforstdede garantier for salgbarhed eller egnethed til et
bestemt formdl. Handtering, opbevaring, rengering og sterilisering af dette instrument
samt andre faktorer vedrgrende patienten, diagnose, behandling, kirurgiske procedurer
og andre forhold, der ligger uden for Taewoong's kontrol, har direkte indflydelse pa
instrumentet og de resultater, der opnés ved brugen af det. Taewoong's forpligtelse i
henhold til denne garanti er begra nset til udskiftning af dette instrument, og Taewoong
er ikke ansvarlig for nogen ha ndelige skader eller falgeskader, skader eller udgifter, der
direkte eller indirekte opstér som felge af brugen af dette instrument. Taewoong hverken
pétager sig eller bemyndiger nogen anden person til at p&tage sig noget andet eller
yderligere erstatningsansvar eller ansvar i forbindelse med dette instrument. Taewoong
patager sig intet erstatningsansvar for instrumenter, der genbruges, genbehandles eller
gensteriliseres, og giver ingen garantier, udtrykt eller underforstaet, herunder, men ikke
begra nset til salgbarhed eller egnethed til et bestemt formé& med hensyn til s&danne
instrumenter.

4. Kontraindikation
Denne enhed er kontraindiceret til brug i alle kardiovaskula re applikationer.
Yderligere kontraindikationer omfatter:

* Hazmodynamisk ustabilitet

* Alle andre end indikationer for brug

* Reloading af en stent under implementeringen er kontraindiceret.
* Cystisk neoplasma

* Pseudoaneurismer

* Duplikationscyster

* Ikke-inflammatoriske vz skeansamlinger

* Patienter med unormal koagulation eller som krever vedvarende fuldstzndig
antikoagulationsbehandling pé tidspunktet for implantation og efter placering af
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stent p& grund af gget risiko for blgdning
* Patienter med & ndret anatomi, der hindrer Iz gens mulighed for at indsz tte stenten.
(f.eks. for lille snit til placering af stenten)

* Patienter, der har allergi eller er overfalsomme over for nogen af enhedens
materialer

= Patienter med kontraindikationer for brug af elektrisk udstyr

5. Advarsler og sikkerhedsforanstaltninger

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

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

* Enheden ber anvendes med forsigtighed og kun efter ngje overvejelse hos patienter
med strélingskolitis eller proktitis.

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

* Elektrokoagulation Stent-leveringssystemet [HDS-10] mé& ikke udszttes for
organiske oplgsningsmidler (f.eks. alkohol).

= Mé ikke bruges sammen med ethiodol- eller lipiodol-kontrastmedier.

* Der er ikke etableret en langsigtet passage med denne stent, og regelmassig
observation anbefales.

= Stenten kan ikke sz ttes ind i skeden igen, ndr implementeringen er pabegyndt.

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

= Ver forsigtig, ndr Elektrokoagulation Stent-leveringssystemet [HDS-10] og
guidewiren fjernes umiddelbart efter implementering af stenten, da dette kan
resultere i lgsrivelse af stenten, hvis den ikke er blevet tilstre kkeligt implementeret.

* Udvis forsigtighed, nar der udferes dilatation efter implementering af stenten, da
dette kan resultere i perforation, bladning, lasrivelse 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 Hot Nagi™ Stent leveres sterilt. M& ikke anvendes, hvis emballagen er &bnet
eller beskadiget.

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

* Hvis der konstateres fejl, som f.eks. et fremmedlegeme, skal man straks stoppe
proceduren og kontakte Taewoong Medical.

* For anvendelse skal man undersgge den udvendige overflade p& enheden, der er
beregnet til at blive indsat i en patient eller anvendt under en procedure. Anvend ikke
en enhed, der har utilsigtede ru overflader, skarpe kanter eller fremspring, som kan
forérsage skade. Hvis enhedens isolering er blevet klippet i, brendt eller beskadiget,
kan det medfare usikker stram i enten patienten eller operataren.

* Den maksimale nominelle indgangsspz nding for denne enhed er 1kVp-s.

* Velg en passende EMC-kompatibel elektrokirurgisk enhed (ESU).

= Ethvert elektrokirurgisk tilbehgr udger en potentiel elektrisk fare for patienten og
operatgren.

* Far anvendelse af denne enhed, skal man fglge anbefalingerne fra producenten af
den elektrokirurgiske enhed for korrekt placering og anvendelse af patientens
returelektrode. Sgrg for, at der opretholdes en korrekt forbindelse mellem
patientens returelektrode og til den elektrokirurgiske enhed under hele proceduren.

* Undersag alle komponenter fgr anvendelse. Anvend ikke en enhed, der er blevet
klippet i, brendt eller beskadiget. Hvis enhedens isolering er blevet klippet i,
brendt eller beskadiget, kan det medfare usikker strgm til enten patienten eller
operatgren.

= Sluk for den elektrokirurgiske enhed, nar den ikke anvendes.

* Né& der tilferes strem, skal det sikres, at Elektrokoagulation —Stent-
leveringssystemets [HDS-10] aktive spids er helt uden for endoskopet. Kontakt
mellem det aktive element og ekkoendoskopet kan forérsage jording, hvilket kan
medfere skade p& patienten og operateren eller beskadigelse af endoskopet.

* Ror ikke ved nedstopperen til Elektrokoagulation Stent-leveringssystemet [HDS-
10], nér der tilferes strem. Det kan medfare elektrisk fare for patienten og
operataren.

= Maikke anvendes med vade hz nder.

* Elektrokoagulation Stent-leveringssystemets [HDS-10] indhold leveres STERILT
ved anvendelse af ethylenoxid-proces (EO). Ma ikke anvendes, hvis den sterile
barriere er beskadiget. Kontakt producenten, hvis der konstateres beskadigelser.

= Sarg for, at det indvendige ror i leveringssystemet er trukket tilbage i det udvendige
rer, nér enheden fjernes efter brug.

= Utilsigtet hgj temperatur pd omkring 48,2 °C blev malt under Elektrokoagulation
Stent-leveringssystemet. Anvend ikke enheden i mere end 40 sekunder for at sikre
patientens sikkerhed.

= Anvend ikke andet end det, der er angivet i instruktionerne til denne enhed og det
angivne tilbehar.

= Anvend ikke denne enhed i et ekkoendoskop med en kanal, der er mindre end 3,7
mm.

* Det er ikke tilladt at  ndre dette udstyr.

" M& ikke anvendes pa patienter, der har elektroniske implantater som f.eks.
pacemakere, uden ferst at have konsulteret en kvalificeret specialist (f.eks.

-62-



kardiolog). Der er en mulig risiko tilstede, da der kan opstd interferens med det
elektroniske implantat, eller implantatet kan blive beskadiget.

* Interferens fra hgjfrekvent elektromedicinsk udstyr kan have en negativ
indvirkning pa driften af andet elektronisk udstyr.

* Far anvendelse skal kompatibiliteten med elektrokirurgiske generatorer, tilbehar og
andet endoskopisk udstyr kontrolleres for sikker anvendelse. Anvendelse af
inkompatibelt udstyr eller udstyr, der ikke er specificeret i denne brugervejledning,
kan medfare patientskade eller beskadigelse af udstyr.

* M4 ikke anvendes i n&rheden af bra ndbare ana stesigasser eller oxiderende gasser
(sésom nitrogenoxid (N20) og oxygen) eller i nzrheden af flygtige
oplasningsmidler (s&som z ter eller alkohol), da der kan forekomme eksplosion.

= Anbring ikke instrumentet i nzrheden af eller i kontakt med bra ndbare materialer
(sésom gaze eller kirurgiske afdekninger). Instrumenter, der aktiveres eller er
varme efter brug, kan forarsage brand.

* Instrumentet ma ikke aktiveres, ndr det ikke er i kontakt med mélva vet, da dette
kan forérsage skader pa grund af kapacitiv kobling.

* Overfladen p& den aktive elektrode er varm nok til at forérsage forbra ndinger, efter
at RF-strammen er sl3et fra.

* Anvend indstillinger for skaring ("Pure cut") pd generatoren med
Elektrokoagulation Stent-leveringssystem [HDS-10]. Anvend ikke kombinerede
eller koagulerende tilstande p& generatoren. Kombinerede eller koagulerende
tilstande kan resultere i, at der ikke kan opnés adgang til cysten, det kan tage
lz ngere tid at f& adgang til cysten, left af v v eller resistens i ve vet.

= Sprg for korrekt montering af generatoren. Generatoren skal installeres og
anvendes i henhold til EMC-oplysningerne i generatorproducentens vejledning og
erklz ring om elektromagnetisk kompatibilitet.

* Elektrokoagulation Stent-leveringssystemet [HDS-10] mé& kun tilsluttes den
elektrokirurgiske enhed, nar enheden er slukket. Hvis dette ikke overholdes, kan
det medfere personskade eller elektrisk sted for patienten eller personalet pa
operationsstuen.

= P& grund af bekymringer om kra ftfremkaldende og infektigst potentiale i
elektrokirurgiske produkter (sésom kirurgisk reg og aerosoler) bagr der under
proceduren anvendes beskyttelsesbriller, filtreringsmasker og effektivt udstyr til
udsugning af rag.

* For intensiteten af ESU gges, skal det kontrolleres, at returelektroden og dens
forbindelser er tilsluttet. Tilsyneladende lavt output eller fejl i enhedens funktion
ved de normale driftsindstillinger kan vere tegn pa forkert pasztning af
returelektroden eller dérlig kontakt i dens forbindelser.

* Enheden skal anvendes sammen med en Type BF- eller CF-generator, se
oplysninger om kompatibel elektrokirurgisk enhed eller generator.

6. 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.

7. Potentielle komplikationer
Potentielle komplikationer i forbindelse med anvendelse af Niti-S Hot Nagi™ Stent kan
omfatte, men er ikke begr nset til:

* Utilstra kkelig dilatation

* Pankreatitis

* Abscesdannelse

* Blgdning

* Opkastning

* Peritonitis

* Hzmatom

* Bristet intracystisk arterie

* Fejl ved fjernelse af stent

* Ang stesikomplikationer

* Forkert placering, ufuldstendig implementering, migration af stent til
malstrukturen eller mavetarmkanalen, stentens covering gér i stykker, revnet stent,
slidt covering, fejl pa covering, defekt covering

= Vevsindvekst ind i stenten eller overvekst ud over stentkanten, der farer til
vanskeligheder eller fejl, ndr stenten skal fjernes

* Losrivelse af stent

* Bivirkning fra implantatmaterialer og/eller leveringssystem (f.eks. abdominal- eller
rygsmerter, kvalme, infektion, feber, kronisk inflammation eller reaktion fra
fremmedlegemer)

* Lille eller kraftig bladning, der kra ver indgreb

* Lzkage af pseudocyste, tarm- eller galdeblz reindhold, der forérsager betzndelse
eller peritonitis

* Tilstopning af stent

* Lokal infektion p& implantatstedet.

* Vavsheskadigelse under implantation og/eller fjernelse af stent

* Ulceration eller erosion af slimhinder eller organve gge

* Pneumoperitoneum

= Sepsis (bakterier, endotoksiner eller svamp)

* Perforation

* Kirurgisk indgreb (endoskopi, transfusion eller kirurgi)

* Vedvarende forbindelse til mélstrukturen efter fjernelse (fistel)
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= Utilsigtet elektrisk stad, muskelstimulation eller forbre ndinger
* Hijertearytmi eller hjertestop
* Dadsfald

8. Anvendelse
* Miljg
\ Generelt: Operationsstue p hospitalet
' Fysiske forhold: Brugeren skal opretholde nedenstéende betingelser under

proceduren.
Betjening transport
Temperaturinterval 10 °Ctil 40 °C -18 °C til 40 °C
Fugtighedsinterval 10 % til 75 % 10 % til 90 %
Lufttryksinterval 70 kPa til 106 kPa 70 kPa til 106 kPa
9. Tekniske specifikationer
Anvendelse Steril engangsbrug til én patient
Energi Monopolar
Maksimal nominel indgang | 1,0 kV peek-to-peek (500 Vp)
Anbefalede A
generatorindstillinger Ske ringstilstand, 80-120 watt (400-500 Vp)
Kompatibel
elektrokirurgisk enhed ERBE VIO-model

eller generator

*Forsyningsspa nding: 100 V - 120 /220 V - 240 V
Krav til elektrokirurgisk *Frekvens for stramforsyning: 50/60 Hz

generator *Strgmstyrke: 8 A/4 A
“Indstilling for sk ring

Monopolar endoskopisk kabel, 3 mm hunstik,

Konnektorer udvalgte kabler specificeret af
generatorproducenten.
Bisaarsiy aGh Velg pude eller returelektrode, der er angivet af
p P generatorproducenten.
Guidewire-kompatibilitet 0,89 mm (0,035") med isolering

Ekkoendoskop-

kompatibilitet Kanal med en diameter pa 3,7 mm eller starre

10. Forberedelse
Sarg for, at der er placeret en 0,035" guidewire gennem ekkoendoskopets kanal og ind i
malstrukturen. Ekkoendoskopelevatoren skal ve re i sz nket (8ben) position.

11. Procedure

- (180 cm Elektrokoagulation Stent-leveringssystem [HDS-10] brugbar lz ngde)
Endoskopi ultralyd (EUS) skal udfgres far placering af Niti-S Hot Nagi™ Stent for at
bestemme omfanget af Iz sionen og dens morfologi.

@ Bestemmelse af stent-starrelse
a) Stent-lengde og -diameter skal bestemmes af lzgen efter endoskopisk og/eller
fluoroskopisk inspektion af |z sionen.
b) Stenten skal have en lengde og diameter, sd begge vzgge i den dannede
transmurale dra nage forbliver tzt sammen og saledes forhindrer enhver migration.

@ Forberedelse af implementering af stent

a) Nar stiletten er fjernet, skal Elektrokoagulation Stent-leveringssystemet [HDS-10]
indsz ttes langsomt i ekkoendoskopets kanal over guidewiren. Tilslut det aktive
kabel (monopolar) til den elektrokirurgiske generator.

(Der mé ikke indsprgjtes saltvandsoplgsning i den aktive konnektor.)

b) N& generatoren er slukket, skal stikket til Elektrokoagulation Stent-
leveringssystemet [HDS-10] tilsluttes det aktive kabel (monopolar). Tend for
generatoren, og kontrollér de aktuelle indstillinger (se anbefalede indstillinger i
tabellen over tekniske specifikationer). Der skal KUN anvendes indstillinger for
skering (80-120 watt, 400-500 Vp). Ved anvendelse af ERBE elektrokirurgiske
generatorer svarer indstillingen **Auto Cut" til indstillingen for sk ring. Anvend
ikke ERBE "Endo cut"-indstillingen.

c) Placér Elektrokoagulation Stent-leveringssystemet [HDS-10] i malstrukturen.

d) Aktivér og fremfar. Kontrollér indstillingen for sk ringstilstand, aktivér enheden,
og far den forsigtigt ind i malstrukturen.

€) Nar enheden er inde i strukturen, slukkes for generatoren, og Elektrokoagulation
Stent-leveringssystemet [HDS-10] frakobles
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@ Procedure for implementering af stent

SIKKERHEDSFORANSTALTNING: Undgd at vride Elektrokoagulation Stent-
leveringssystemet [HDS-10] eller bruge en forkert beva gelse under implementeringen,
da dette kan pavirke placeringen og den ultimative funktion af stenten.

a) Under fluoroskopisk og/eller endoskopisk vejledning placeres Elektrokoagulation
Stent-leveringssystemet [HDS-10]

b) N&r Elektrokoagulation Stent-leveringssystemet [HDS-10] er i den korrekte
position for implementering, I&ses den proksimale ventil pa det aktive handtag op
ved at dreje ventilen mere end to gange mod uret.

c) For at starte implementering af stenten, skal den aktive konnektor immobiliseres
med den ene hand og der skal tages fat i det aktive handtag med den anden hand.
Trek forsigtigt det aktive handtag tilbage langs nedstopperen mod den aktive
konnektor.

d) Under EUS- og/eller fluoroskopisk vejledning implementeres stentens distale flap
og derefter implementeres den proksimale flap fra stenten under endoskopisk
vejledning, mens der sikres, at stenten forbinder begge v& gge sammen.

PROKSIMAL \ I CENTRAL
R@ NTGENMARK@ | RGNTGENMARK@ R

Y %
Mave Pseudocyste
Figur 4

FORSIGTIGHED. Den aktive konnektor m& ikke skubbes fremad eller tra kkes tilbage,
mens stenten delvist er implementeret. Den aktive konnektor skal vz re sikkert fastgjort.
Utilsigtet bevegelse af den aktive konnektor kan forarsage fejlplacering af stenten og
mulig beskadigelse.

@ Efter implementering af stenten

a) Undersgg stenten fluoroskopisk og/eller endoskopisk for at bekre fte dilatationen.

b) Fjern forsigtigt Elektrokoagulation Stent-leveringssystemet [HDS-10], guidewiren
og endoskopet fra patienten. Hvis der markes for stor modstand under
afmonteringen, skal der ventes 3-5 minutter for at tillade yderligere dilatation af
stenten. (Szt den indvendige skede tilbage i den udvendige skede i den oprindelige
tilstand, for den fjernes.)

c) Der kan udfgres ballondilatation inde i stenten, hvis det skennes ngdvendigt.

12. Udfer rutinema ssige procedurer efter implantatet

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

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

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

d) Observér patienten for udvikling af eventuelle komplikationer.

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

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 Hot Nagi™ Stent umiddelbart efter implementeringen, skal

der anvendes en biopsitang eller en slynge til at gribe fat i traden til fjernelse af stenten,
og herefter kan man forsigtigt flytte stenten til den korrekte placering.
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14, Handtering og opbevaring
Opbevares tart og keligt. M4 ikke udsz ttes for sollys.

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 til 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
forérsage patientinfektion eller krydsinfektion, herunder, men ikke kun begra nset til,
overfarsel af infektionssygdomme fra en patient til en anden. Kontaminering af enheden
kan medfare personskade, sygdom eller dgd for patienten.

Krav til bortskaffelse: Elektrokoagulation Stent-leveringssystemet [HDS-10] fra Niti-

S Hot Nagi™ Stent skal forsegles og bortskaffes i overensstemmelse med lokale
bestemmelser eller hospitalets bestemmelser, ndr systemet ikke anvendes mere.
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EAMvika

Odnyieg ypiiong

1. Meprypooii

To Stent Niti-S Hot Nagi™ amoteheiton amd éva epgutedoyto petodhko stent (evdompdeon)
Ko v Zootnpe mopoyis stent niextpokavtmpiaong [HDS-10].

To stent eivon katackevaopévo omd coppe Nitinol. Eivon puor kudvdpua sdikapmt mpdbeon
omd Aemtd Ay, 1 OToio £YEL AKTIVOOKIEPE oNUadioL o€ KabE (PO Ko 6TO KEVTPO.

To Tootmpo mapoyig stent nhektpokavtnpioons £xel oxedlooTel Yo vo. d1E16d0eL GTOV
TOPOKEINEVO 16TO TOV OvOpOTIVOV 0pYAvmV HE NMAEKTPOKAVTNPINOT TOVL GUVSEETAL
GTNV NAEKTPOYEIPOVPYIKT) HOVASAL.

‘Ovopo. povréhov
Stent Niti-S Hot Nagi™

Ewova 1. Movtédo stent

To stent Tomobeteitan 6t0 hompa mopoyng stent niextpokavtnpiacns [HDS-10] ko
Katé TV EKTTLEN TO GOpA TOL stent PeTadideL e aKTIVIKY dVvaun Tpog ta £&m, evid
Kat Toe 300 avoiypata petadidovy po opriovTia SHvapm mpog o PEGH TOV EMTPETEL T
S0TOYOUATIKY 0TOGTPEYYIoN.

To Stent Niti-S Hot Nagi™ egivor IApmg KOADUUEVO LE GIMKOV KoL WTOPEL VoL
apapedet (BA. Evomra 5, Ipogidomomoeig kat ITpoguAdéers).

To Xvotnpa mapoyng stent nhektpokavtnpiaong [HDS-10] givar éva cOopo mopoxis
Bektiopévng niektpokavtnpioons cvpfatd pe T0Ug OepPamELTIKOVS EVEOOKOTIKOUG
VIEPNYOVG HE KavAL epyaciag drapéTpov 3,7 mm 1 peyarvTepo.

~BYIMA KENTPIKOE
e BAABIAA EITYSAEIKTHE ~ AEIKTHE
AKTINON X AKTINON X
| )
- =B *—F
| | | -
ENEPIOL AIQSTHPAE ENEPTH EZQTEPIKH  KITPINOL STENT Eoﬁﬂ‘mgm

SYNAESMOE AABH OQPAKIZH  AEIKTHE MEPOY
(AKPO)

Ewova 2. Zootnpae mapoyis stent nrektpokavtnpiaons [HDS-10]

- To evdookomkd Xhomuoa mapoyns stent miektpokavtnpioong [HDS-10] é€xet
o@éApo pikog 180 cm

ZUVIGTATOL O EVOOOKOTIKOG TOTOG
- Koatd tv evdookomikh mpocgyyion

2. Apyi Aertovpyiag

H eEwtepcr) BopAaKion amocHpeTaL ov oKIVNTOTOMGETE TOV EVEPYO GUVECHO UE TO Eval
*épL, mboeTe TV Evepyn Aafi pe To GALO XEpL Kot cOpETE amakd TV evepyn Aopn Katd
koG T0L dwoThpa mPog Tov evepyd cvvdecspo. H ovpmtuén g eEwtepikig
Bopakiong amodecpueveL To stent.

3. Evésileig ypijong

To Stent Niti-S Hot Nagi™ kat to Zootpa mopoyng stent niektpokavtnpioong [HDS-
10] mpoopileton yio ™V omOOTPAYYION MG  WELSOKDOTNG TAYKPEATOG HECH
S10yaoTPIKNG 1| S10-003EKASAKTVMKNG TPOGEYYIoNG.

EI'TYHXH

H Taewoong Medical Co. Ltd eyyvdtot 0Tt 0 6Xed10G1OG KOt ] KATAGKELT] OVTOD TOV
opydvov éxet mpaypotomombel pe T dfovca empédew. H mopovoa  eyyomon
avTikafiotd kol amokAeiel omoladnmote GAAN eyyimon dev opiletan pnrds oto mapdv,
pNT 1 olornpl, avtodikaing N pe GALOV TPOTo, GUUTEPIMAUPAVOUEVOV, EVEIKTIKG,
OMOV TV EVVOOLUEVOV EYYVOE®V YlOL TNV EUTOPELCLLOTNTA T KOTOAANLOTNTA Yo
ouykekpévo okomd. O yeplopds, n amobkevon, o Kabuplopog Kat 1 amooteipmon
aVTov TOL Opyhvov, kabdG Kar GAROL Taphyovieg mov apopodv Tov acbevn, ™
Suyvoon, ™ Bepameio, 116 yepovpykés emepfdosig kar dAka nmpote TEpav Tov
eléyyov g Taewoong eanpedlovy GUEGH TO OPYOVO KO TC ATOTEAEGUATA TG XPNONG
tov. H vrogpémon g Taewoong duvdpel g mapodoag eyyomong meplopiletonr otnv
QVTIKATAOTOOT TOV TopdvTog opydvov kot 1 Taewoong dev @Epet gvBivn yo ToyoV
Oetucr) 1) amoBeticen {npie, PAAPN M damdveg mov mpokdITOLV Gpeca N EUpeca and
xpnon tov moapdvtog opydvov. H Taewoong dev avarapPaver ovte eéovotodotel GAro
dropo va avardBet avti exeivng GAAN Tpdcbetn vV oe oyéon (e To TapdV Opyavo.
H Taewoong dev avehapPdver kapio £000OVN ava@opkd pe to Opyava, To omoio
EMAVOYPNGILOTOIEITE, EMUVETEEEPYALESTE 1| EMAVOMOGTEPOVETE KOl OEV MOPEYEL
ovdepion yyomon, pnti 1 SLONPY, GUUTEPIAAUPAVOLEVNG, EVOEIKTIKG, THG EYYONONG
V10U TNV EUTOPEVGILOTNTA 1 TNV KATOAANAOTNTO Y10l GUYKEKPILEVO GKOTO CVOPOPIKD, [LE
T gV Ay Opyavo.

4. Avtevdciterg
AVt 1 GUOKELT] OVTEVIEIKVLTAL Y10L YP1OT) OE KAPILOYYEWKEG EQAPHOYEC.
Emnhéov avtevdeilelg eivar ot e€ng:

Aodvvapkn aotddeto

‘Oleg ekt0g amd T1g evdeilels xprong
Toydv avéxTnon tov stent Katd TV £KaTvél| TOL AVTEVIEIKVLTAL.

Kvotd veorhdopato
* Wevdoavevpoopoto

Kvboteig duthaciacpod

ZVALOYEG [T PAEYHOVOIDV VYPHY

Acleveic pe pn guoworoywry mén M ov omoiot ypewdlovran ovvexny mANPN
QVTITNKTIKY ay®Y KOt TNV ELOVTELOT Kat HETE TV TomoBétnon Tov stent, Adym
avénpévng mbavottog opoppayiog
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Ac0eveig pe oAowwpévn avatopio, 1 omoia ATOTPEEL TOV 1WTPO Ve ToToOETHGEL TO
stent. (1. ToAD pkpr) BAGRN Yo tonobEon stent)

Acbeveic mov €xovv arhepyieg 1 eivar evaichntol oe KGmow omd TO. VAIKE TG
GLOKELNG

Ac0eveis Y10 Toug omoioug avtevdeikvuTon n xpioN NAEKTPIKOV GLOKEVOV

5. [Ipog1domooeig Kar TPOPUAGEELS

TIpw xpnoonomceTe aUTHV T cvokeL, duPdoete TpooekTkd 6Ao to Eyyepidio
xpnom. TIpEmet va xpnoIHoToLEiTal HOVO 0md 10TPOVG KUTAAANAN EKTASEVHEVOLG GTNV
tomofémon stent 1§ ved v eniPreyn tovg. IIpw amd ™ XPHON TG CLOKEVNG Eivar
amapaitm) e €G Padog Katavonon TOV TEVIKOV, TOV 0pYdV, TOV KAMVIKOV
EQPAPROYDV KaL TV KIVSHVOV TOL cuvdEovTal pe auTiy T dadikacia.

* H oopdier kot 1 o0mOTEAEGUATIKOTNTAL (VTG TNG GUGKELNG YIOL YPHOT] GTO OYYELIKO
ovotnuo dev Exet emPeforwOet.

H ovokeon mpémer va ypnoyionoitoan pe TPOGOYH Kol MOVO KOTOMY TPOCEKTIKNG
g&étaong oe aobeveig e aitviky kodindo M) tpoktitdo.

To stent mepiéxet VikéAo, T 0m0i0 UIOpEi VoL TPOKOAESEL CAAEPYIKT) OVTIdpao GE GTopa
e svaucncio oto vikédo.

Mnyv exbétete 10 Zoompa mapoyis stent nhektpokavmpicong [HDS-10] oe opyavikovg
SwhdTeg (T.y. owomveLpaL)

Mnyv 10 ypnoonoteite pe to oklaypagucd péca Ethiodol ) Lipiodol.

H paxpoypoévio Batdmra ontod Tov stent dev Exer emPeforwbel kot cuvioTdTon TOKTIKN
Tapokorovinon.

Agv vmapyer Suvaromra véog Bopdiiong Tov stent pdg Eexnvnoet 1 EkTToén.

MV eTYEPNOETE VoL AVUKTICETE/ETAVATOTOOETAGETE £var stent pe TPoy®PNUEVT EKTTTVEN.

Ilpémer va. giote mpocektkol Kotd Ty apaipesn Tov Xvomuatog mapoxfg stent
niextpokavtnpioong [HDS-10] kot tov 0d1yod cOppotog opécns Hetd v Ekmtuén Tov
stent, koBmg propei va TpokAndei petardmon tov stent av Sev Exet ekmtuybel GwoTA.
Emiong, npénet va giote mpooektikol katd v extéheon g SloToMG HETE TV £KTTtuén
oV stent, kaBdg propei vor mpokAnBei Sidpnomn, aupoppoayio 1) HeTaTomion Tov stent.

TIpwv amd m yprion, EAEYETE T GLOKELUGIN KOL TN GUGKELT.

* ZovioTdTon 1) ZpHoT aKTIVOCKOTONG Yol TN S10GPAMon TG GOGTIG TomobEmang g
GUOKEVNG.

EAéy&re mv nuepopmvia Néng "Avdtmon £€0g". Mny ypnoiomolsite ) cueKeun HETA TO
TEPOG OVTAG TNG NHEPOHMViaG,

To Stent Niti-S Hot Nagi™ napéyeton amootelpopévo. My 10 ypnoyionoteite av n
ovokevacio £xel avorytei N £xeLvmootei .

To Stent Niti-S Hot Nagi™ mpoopileton povo yio. pio yprion. My enavomoctelpdvete
1Yk PV ETOVOYPTGYLOTIOIEITE T1) GUGKEDT).

Y& TEPITTOOT OV EVIOTIGETE KAMOW EAGTIONE, OMOG KAmowL EEV VG, GTAUOTHOTE
OUEGMG VOL TO YPNCYLOTOEITE Kot ETKOVOVIGTE pe TNV Taewoong Medical.

TIpw omd ™) yprion, e&etdiote TV EEOTEPKT EMPAVELN TOV CUGKEVGV, 1) OO0l TPOKELTOL VoL
ewoybel otov acbev) N va ypnoworombei katd ™ Swdkoocice. Mny ypnoonoite
GUCKEVEG ME OMPOCHEVEL TPOYIEG EMPAVEIES, auyunpd Gxpar 1) TPoe&oyés mov pmopet vo
mpokoricowy Tpovpomopd. Toxdv KOUMEVT, Koupév 1 KoTestpopuévn péveon mg
GUOKEVTG HITOPEL VOL TPOKOALOEL L (oo EVTaoT) pEOHOTOG 6TOV aoBevi] 1) TOV YEpIoT).

* H péyiom ovopootiki| Téon £16050v yi’ autiv ) cuokeuy sivan 1 kVp-p.

Emdére o katdddndn niextpoyerpovpyr) povade (ESU) pe miektpopoyvimikn
ovpparomra (EMC).

To NheKTpoyEPOLPYIKG EopThHpaTa EVEXOLY TBOVO NAEKTPIKG KivEuvo Yio. Tov aobevn
KOIL TOV XEPIOTY).

TIpw YpPNOYOTOMGETE CVTHY TI GLOKELT], HKOAOLONOTE TIG GUGTAGELS TOL KUTOOKEVAOTH
NG NAEKTPOYEPOLPYIKNG HOVASOS YL T GOOTH TomobETon kat xprien Tov Niektpodion
emotpoiis acbevn. BePoumbeite 6t Swrmpeite o cwot Swdpopr| omd 0 NAeKTPOdIO
EmOTPOPNG 0obEVI TNV NAEKTPOXEPOLPYIKT HoVESa oe OAN TN SldiKasio.

E&etdote Ol o e&optipoata TIpw omd T ypon. My ¥pnoonoleite cuoKELEG OV
£yovv Kkomel, kgl 1| vTooTel Qpud. TVYOV KATEGTPOUEVN HOVOGT| THG GUGKEVTIG MTOPEL
V0L TIPOKOAESEL 1) AGQUAT évaon pedpaTog oTov acbevi) 1) ToV YEPIoTH.

ATIOGUVSEGTE TNV NAEKTPOYEPOVPYIKT] HOVAIEL (TTO TO PEVMOL OTAV SEV XPIGIHOTOIETO.
Katd mv epappoyn pevpatog, BeParmbeite 01t 10 evepyd Gicpo Tov ZuoTHHATOG TaPOYNG
stent nrextpokovmpicong [HDS-10] eivan eviehds 5w and to evdookdmo. H emopn
AVAHEGH GTO EVEPYO GTOLYEI0 KO TOV EVOOGKOTIKO VIEPNYO HTOPEL VoL TIPOKAAEGEL Yeimon),
1 omoio. PTOPEL VoL £XEL AMOTEAEGHLA TPOVHATIGHO TOV aobevT) Kat Tov yeptom 1) (ud oto
£VOOOKOMIO.

Mnv ayyilete Tov diwotipa Tov Zvotipatog mapoyiis stent niektpokoumpioons [HDS-
10] kotd v eQoppoyr pedpatos. Mmopei va evéxel nhektpikd Kivouvo yia tov acbeviy
KOIL TOV XEPIOTY.

Mnv 10 ¥pnoonoLETe pE Bpeypéva EpoL.

Ta mepeydpevo. Tov ZvoTAHATOG mopoyg stent mAektpokowtnpicong [HDS-10]
nopéyoviar ATTOXTEIPOMENA pe aibvrevoéeidio (EO). Na unv gpnoonoteiton av o
OMOCTEPMHEVOS Pparypds Exet vootel (ud. Av evtomicete (il ETIKOWOVIOTE UE TOV
KOTOOKEVOOTH].

Befaiwbeite 0Tt 0 £60TEPIKOG GOMVEG TOV GUGTNUATOG TUPOYNG EXEL EMavaTomofeOel
HEO OTOV EEMTEPIKO CMOANVEL, OTAV APOIPELTE T1 GUOKEVT| HETA TN PO

Metpionke akovoto. vrepPoikn Beppokpasio mepimov 48,2 °C oto Zhompa Tapoyng
stent niektpokowmpioons. I my acedietn tov acbevn pny ypnoyonoteite kavmpioon
YL TEPeG0TEPQ 0O 40 devTEPOAETTAL.

No ypnowonowite povo to eEopTHHATO TOL OVOQPEPOVTOL OTIG OdNYieg owThg ™G
GLOKELTG Kot TV Kaopiopévav e§apmudTmy.

Mnv ypNOYOTOIEITE VTV T GLOKEVY GE EVEOOKOTIKO LIEPXO HE KavAhL Epyaciog
HuepdTEPO 06 3,7 mm.

Agv emTpéneTan Kaptio TpOTOnoinoT cvTod ToV EE0TMGHOD.
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Na pmv o ypnoyonoieite 6e aoOEVEIS e NAEKTPOVIKG ELPUTEVHOTEL, OTWG PHaTodOTES,
av dev ovpPovievteite mpdTo Evav KOTOPTIOHEVO emaryyehpotion (). KapSoAdyo).
Yrdpyer mOovog kivduvog, kobmg pmopei vor vdp&et TopepPfol] pE TO NAEKTPOVIKO
EPUQVTEVHE 1) VO EXELVTIOOTEL NG TO EUPOTEVHLL.

* Tuyov mapepPorr) Tov NAEKTPIKOD WTpkod eE0MMGHOD VYNNG cuyvomTag HTopel va

£mPeGoEL apvTIKG T Aettovpyia Tov GV NAEKTPOVIKGY E0MMOUMY.

TIpwv and ™ ypion, mpémer var ehéylete ™ cupPatdOM T [E TIC NAEKTPOXELPOVPYIKES
Yevitpies, Tor s&upTipata Kot 6AAov evookomikd eEmMopd yior aspali yprion. Tuxov
Fpfion un cvpPotod ebomhiopod 1) e&omhiopod mov dev kabopiletat o avtég Tig Odnyieg
APMONG UTOPEL VaL EYEL MG AMOTEREGLAL TPAVHLATIGHO TOL acbeEV) 1) {pud Tov eEomMapov.
No pnv ypnowonoteiton e ¥MPOVG TOV VIAPYEL EVPAEKTO avousBNTKG 1] 0&eBWTIKE
agpiat (1., vro&eidio Tov aldtov (N20) kot 0&uydvo) 1 Kovtd oe TNTIKoDG SWAVTEG (1LY,
abépag M adkodAn), o pmopei va supPei Expnén.

Mnv tomofeteite o Opyovo kovtd M oe emopf] pe e0QAekto VA (my. yales M
AEPpoLpYIKa Kedppota). Ta Opyova mov sivan evepyomompéva 1 {eotd and ™ yprion
HTOpEL Ve TIPOKOAEGOVY TTUPKOLYLE.

Mnv evepyonoisite To Opyavo OTay dev EPYETOL GE EMAP] LIE TOV 16TO GTOXO, SOTL KATL
TETOL0 PTOPEL VOL TPOKOAEGEL TPOVHOTIGUO Ady® TG ¥mpnTIkiG GVGEvENG.

H emgpdver tov evepyod niektpodiov pmopei vo mopapieivel apketd (ot Gote vo
TPOKOAEGEL EYKOOpOTeL METE T Storkomh] Tov pedpLatog RE.

Na ypnowonowite Tig pubpicerg yevwntplog pure cut (kabapn) topn) pe 10 ZooTuo
Tapoyng stent niektpokavtnpicong [HDS-10]. Mnv ypnowonoteite TG Agttovpyieg
yevwntplog blended (cuvdvaopog) 1 coagulation (cupdotaon). Or Aerrovpyieg blended
(ouvdvacpdc) 1| coagulation (arpdcTaoN) PTOPED VoL £X0VV (G OMOTEAEGOL TAPEUTOIIOT
™mg mpdoPoong oy KOG, TOPdTac TOL XPOVOL TPOSPUONS CTHY KOG, TEVIOUO
16700 1 avTicTao.

BeBawbeite 6t yevwnitpia eykotootddnke cwotd. H yewntpua mpémet va eykadictoron kot
voL Tibeton oe Agttovpyia: cOppava e Tig Tnpogopiss EMC mov mapéyovear oTig odnyieg Tov
KOTUOKEVAGTY) THG YEVVITPIOG Kot T S1{AmGT epi nAEKTpopayvnTIkNG cupatdTnTog.

No ouvdéete 10 Zdompe mopoyng stent miektpokeutnpioong [HDS-10] omv
MAEKTPOYEIPOLPYIKT] [ovade HOVO OTOV 1) HOVASEL EIVOL OTEVEPYOTOMLEVT). AOPOPETIKG,
pmopel v mpoiknBel powpatiopdg 1 niektpomnéio otov acBeviy M T0 TPOGKS TOL
AEPOLPYEIOL.

A6y 1oL OTL VIAPYOVY aVNoUYiEs OYETIKG pE TG TOOVOTNTES KAPKIVOYEVESTS Kat
MOWUMIDOV VOSHATOV 0O NAEKTPOXEIPOVPYIKEL DIO-TPOTOVTOL (LY. KOVOG TIPOEPKOUEVOG
a7td 16T00G Kot 0EPOADUOTA), TIPETEL VOL XPNGILOTIOIEITE TPOCTUTEVTIKG YOG, [IGOKEG [1E
QIATPO Kot AMOTEAESPATIKG EEOMAIGHO OTOPGKPVVONG TOL Komvoy Kotd T Sidpketo g
Swdwaciog.

TIpw av&noete v éviaon g ESU, edéyEte my tkavomto emkoInong Tov NAekTpodion
EMOTPOPNS Kt TV GUVIEGEDY Tov. Tuydv eppovig yapmi amddoom 1) amotuyior ™G
GUOKEVNG VO AEITOVPYEL GOOTE PE TIG KOVOVIKES pubuicelg Aewrovpyiog pmopei vo
VIOSEKVVEL ENUTIMHOTIKY EPAPLOYT TOL NAEKTPODIOL EMGTPOPNS 1 KOKT) ETOQT TV
GLVBEGEDY TOL.

H ocvokevn mpémet va ypnotonositon 6 Guvdvacpod pe o yewnepia omov BF i CF,
deite Tig mnpogopies g oupariic NAEKTpoYEPOLPYIG HOVASHS Y TG YeWNTpLOG.

6. Od1yieg o mepinTmon (nuag

MPOEIAOIMOIHZH: Embewpnote omtikd 10 cOGTNHO Yoo TUXOV onpddio {npudg.
MHN TO XPHEIMOIIOIEITE av vrdpyovv opatd onuddio {nuide. Toxov un tpnon
VTG TG TPOPOAENG UTOPEL VL EYEL O OTOTEAEGHLA TPOVHOTIGHO TOV aobEVT.

7. INBavég emmrokis
MBavég emmhokés mov ocvvdéovtar pe ) ypfion tov Stent Niti-S Hot Nagi™
TEPOpPAVOVV, EVOEIKTIKG:

Avemapkig eméktaon

* Taykpeatitdo

ZyNUOTIOHOG OTOCTNHOTOG
Awopparyio
"Epetog

* Ieprrovitida

* Apdropa

Prén evéokvotkng aptpiag
Amotvyio apaipeong stent
Emmhokég g avousOnciog

* Eogopévn tomoBétnon, pn ohokAnpopévn ékntuén, petatdmion stent otn Sopn

GTOYO 1) TOV YOOTPEVIEPIKO GOMVE, SLU®PIGHOS TOV VAIKOD EMKAALYNG 0O TO
stent, Opadon stent, @Bopd VAoV emkdAvyng, 0oTOYic: LAKOL EmKGALYNG,
dtdtpnon vAoy emkdioyng

Avamtuén Kapkvikod 16100 péco amd ta kevé tov mAEypotog 1 vaepavamTuén
KOPKIVIKOD 16700 mov Ttpokaiei Suokohria 1} amotvyio apaipeong tov stent

* Metatomon stent

Avembounteg evEpyeleg omd TV ELPVTELOT VAIKGOV 1i/Kat TO GVOTNHO TapoyiG (TT.).
TOVOG 6TV KOl 1 TV TAATN, vawtio, AoipmEn, mopetds, xpovie GAeypHovi N
avtidpaon oe EEvo cmpa)

Aocnpavin 1 vreepPorikn aopparyio mov ypetdletat mopéuPaon

Awppory wevdokvotg 1 mEpEXOpEVE 6TO £viepo 1| T XOAN@Opo 086 mov
TPOKAAOVY QAeyHOVY T TEPLTOVITIOO

= Amoppagn stent

Tomuc} Aoipmén ot H€on Tov epPLTEDHATOC.
Zné 6ToVG 16TOVG KOTA TNV EpeUTELOT T)/KOL TNV a@aipeon Tov stent
"Ehkog 1) S1dPpwon Prevvoydvov 1 Tov EGOTEPIKOD TOV TOYOUATOV TMV OPYAvVOV

* Ilvevpomeprrovato
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Agtpnon

Odvortog

©

Egappoyi
* Tepparrov

Ziym (Boxmpraki, evdoto&vaptia 1| pokntiaki)

Xetpovpywn enépPaocn (evookOmNon, HETAYYION 1) XEWPOVPYEIO)
Mobviyun oOvdeon pe T dopr| 6Tox0 petd v agaipeon (cvpiyylo)
Akoboia nhextpomingio, poikn Siéyepon M eykavpato

Kapdukr appubpic 1 avarkonn

V Tevikd: Xepovpyeio 6t0 vocokopeio
N ook katdotacn: O pNotg TpEmel va TPel TI TapakdTe cuvONKeg Katd T

Sradikacio.
Agovpyia UETOQOPGL
Ebpog Oeppokpaciog 10 °C éwg 40 °C -18 °C £m¢ 40 °C
Ebpog vypaciag 10% £wg 75% 10% £wg 90%
E¥pog mieong aépa 70 kPa éwg 106 kPa 70 kPa émg 106 kPa

9. Teyvikéc mpodraypapis

Xpnon Amnoctelpmpévo, ypfion ot vay acheviy
Evépyeio MovomoAkd
Méyiotn ovopaoTiKi 1605 1,0 kV and kopoer) og kopoen (500 Vp)
TIpotewvépeveg pubpicerg Agwrovpyla pure cut (kabBopn topn), 80-120 Watt
YeviTpLOG (400-500 Vp)
Zoppom
NAEKTPOYELPOVPYIKT] Movtého ERBE VIO

povada 1 yevvijtpro

*Ovopaotikh téon mapoyfic: 100 V - 120 V/220 V - 240
\%

Anontijogig
NAEKTPOYEIPOVPYIKIG "OvopaoTtiki GuyvoTnTa Tapoxng: 50/60 Hz
yevviitprog “Evtaon peopatog ypapung: 8 A/d A
* Agttovpyio pure cut (kabapr| Topn)
Movomohkd evdockomikd karadio, Onivkd Poopa 3
Tovdcopor mm. No emdéyete to kohddw mov kabopilel o

KOTOGKEVOGTNG TNG YEVVITPLIG.

Emiéére embépoto 1 nhekTpoddio ETGTPOPNG TOV

ExiBepuleticopts KaBopilel 0 KATAGKEVAGTNG TNG YEVWIATPLAG.

ZopBarétnra 0dnyod

i 0,035 ivtoeg (0,89 mm) povepévo

ToppototnTa

Rty A Kavah epyaciog dwapétpov 3,7 mm 1 peyokdtepo

10. Mpogropacio

Befowwbeite 01t éxer tomobenbei 0dnyd ovppa 0,035 wiocdv péc® oL KOVOAOD
£pyuoiog TOV EV0GKOTIKOV VIEPNYOL Kot pésa ot doun otoyo. To dpyavo avékkuong
1GTOV TOV EVOOCGKOTIKOD VIEPNXOV TPEMEL VaL Eivar 6T YapMA®pévn (avorktn) Béom.

11. Awdikacia

- (Qeéhpo mijkog Zuetipatog mapoyns stent nhektpokovtypicens [HDS-10] 180 cm)
O evdookomikdg vepnyog (EUS) mpémet va exteketton mpw omd v tomobémon tov Stent
Niti-S Hot Nagi™ yw va ipocdiopilet tov Babud g PAapng kon ) popeodoyio mg.

@ KoBopropég peyidovg stent
a) To unkog kot n d1GpeTpog tov stent wpémel vo kabopiloviar amd tov wTpd petd
and EvE0oKOTIKG 1i/KaL AKTIVOOKOTIKO EXey)0 TG BAGPNG.
b) To pikog kot 1 S1apeTpog ToV stent TPEMEL VoL ETAEYOVTAL [LE TPOTO TOV KO T0L §VO
TOYMUATO TG UTOYYWHOTIKNG OTOGTPAYYIGNG OV SNUIOVPYEITOL VO TAPAUEVOVY
o@td pali, epmodilovtog £t ToxdV petatdmon.

@ Tpoctoypoosia EknTuENG TOV Stent

a) Metd v agaipeon tov otekeol, £oGyete opyd To TOoTNHO TOPOYAG stent
niextpokavmpioong [HDS-10] péoa oto kavdh epyaciag tov gvdookomkon
VIEPNYOV TAVO 0o TO 0dNYO GUPHO. ZVVSESTE TO £VEPYO KOAMIO (LOVOTOMKO)
GTNV NAEKTPOYEPOVPYIKT] YEVVHTPIOL.

(Mnv eyyvvete ahatodyo dtdhvpa HEGH GTOV EVEPYO GUVIEGHO).

b) Me ) yevviitpia anevepyomomuévn, cuvdEste To BOGHA TOV TUGTHHATOG TOPOXHG
stent  nAextpokavmpiacng [HDS-10] oto &vepyd kahdd10  (HOVOTOALKO).
Evepyomomote ™ yevwvitpa kot Befarmbeite 6t ot pubpiceig sivar cwotég (BA.
mpotewopeveg pubuiceg otov Ilivoko teyvikdv mpodwrypapdv). Mmopeite va
xpnoponomoete MONO pubuicelg pure cut (80-120 Watt, 400-500 Vp). Av
APNOOTOIEITE TIg NAEKTPOYEPOVPYIKES YevviTpieg ERBE, n pvOuion Auto cut™
(avtoépot topr) avtiotoyei ot pvOuion "pure cut" (kabapn topr). Mnv
ypnoponoite ) poOuon ERBE "Endo cut".

¢) TomoBetiote To Tooua Tapoyns stent niektpokovtnpiaong [HDS-10] ot doun
GT0Y0.

d) Evepyomomote kot mpoyopniote. Emodnbevote m poBuion Aewovpyiog "pure cut"
(kaBapr| TOpN), EVEPYOTOU|OTE T1) GUGKELT] KOL TPOYWPTOTE TPOGEKTIKG GTT) SO 6TOX0.

€) MOMg &16éM0et | GuoKeELH) TN JOWN, OMEVEPYOMOMOTE TN YEVVHTIPWL Kol
amocLVIEGTE TO TOOTNHO ToPoYNG stent niektpokavtnpicong [HDS-10]
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Tropdyt ' WendokhoT

Ewéva 3

@ Awdwkooio fknToEng Tov stent

MMPO®YAAZH: Mnv cvotpépete To ZOGTHA Tapoys stent niektpokoutnpioong
[HDS-10] kot pnv ypnowonoteite Kvioels S1GvolEng katd ty EKmtoln, eneldn pmopet
va emnpeaotel N TomoHETON Kot 1 TEAKT) Agttovpyio Tov stent.

a) Yno mv kafodiynon tov oKTvooKOmov f/kat Tov evE0oKOTIOL, ToM0ETHOTE TO
Zhompa mapoyis stent niektpokavtnpiaong [HDS-10]

b) Mokig to Tdompa tapoyhg stent nhektpokavmpioong [HDS-10] eival 6t cooth
0éon v va ekmruyfel, Eexheddote ™V eyyOs PoAPida tng evepyng AoPne,
nepiotpépovtag ™ ParPida nepiocdTepo amd dHo Popic aproTEPOTPOPA.

¢) T va Eekwvnoet 1) EKTTHEN TOV stent, OKIVITOTOWGTE TOV EVEPYO GOVIEGHO pE TO
£va yéptL kot mAoTe TV evepyn AaPr pe o GAko xEpl. TVpete amahd TV evepyn
AP Euva Katd PiKkog Tov S1OTNPE TPOG TOV EVEPYO GUVIEGHO

d) Yno mv kabodiynon tov evdockomikob vagpnyov (EUS) f/kat Tov akTivockoniov,
avoi&te 10 mEPIPEPIKO Gvorypa ToL stent ki Emerta avoi&Te TO £yydg Gvolypo Tov
stent vt6 evdookomiki} kabodfynon, apov Beforwbeite OTL 1o stent cuvdéel kat To.
300 Toympata padi.

EITYX AEIKTHE AKTINON X \ r KENTPIKOX
\ | AEIKTHX AKTINON

L

\
A
. \
Tropdyt Yevdokiot

Ewoéva 4

MMPOXZOXH Mnv wbeite mpog ta epnpds kor unv tpafdre mpog 1o Tiow Tov evepyd
c0VOEGHO, eV TO stent €yel ekmtuybel pepikdg. O evepyds GOvoecnog TPEMEL Vo
akwnromombei pe aopdieln. Tuyxov oKOVGIO HETOKIVIIGY TOV EVEPYOD GUVIEGHOVL
Hmopei voL TpokaA£cEL Kok evBuypappon tov stent ko bovn .

@ Meta ™y ékaToén Tov stent

a) Eetdote 10 stent pe oktvookomo f/kor ev8ookomo yr va emPefordoete mv
EMEKTAOT.

b) Agaipéote mpooektikd to Thotnua mopoyng stent nhektpokavtnpicong [HDS-10],
10 0dny6 ohppa kot 10 £v80okoOmo and Tov 0obevi. Av Vidoete VIEPPOMKT
avtictaon katd v agoipeon, mepyévete 3~5 Aemtd yw va dicvkohuvlei 1
TeEpATEP® emékTao Tov stent. (TomoBetiiote ™V ecmTEPIKT Bwpdkion Eavd péca
otV e£0Ttepikn Bwpdiion, Omeg NTav apykd TP ard T agaipeon).

¢) H dwotoly tov pmoroviov péca oto stent pmopei vo exteheotel av kpel
avaykaio.

12. Exkteréote Tig 6uVI0ELS Sradikacies petd Ty epgvtevon

a) A&oroynote av eivar koA n 6éom ToL stent kK av M amOGTPGYYon Eival
anoteheopatikiy. To stent pmopei va ypetootel 1 éog 3 Nuépeg yur var enektadel
TAMPOG.

b) O wtpog mpémer va Exer ™y epmeipio kot v Kkpion vo kaBopilel v katdAAnin
PUPLOKEVTIKY ay®YN Yo KGOe acOeviy.

€) Metd mv epupotevon, o acbevig mpénet va akohovbicer Ehappd dlota péypt va
AaPer Grreg 0dnyies amd Tov Bepdmovta wTpo.

d) [Mapatnpriote tov acbevn Yo ToxOV ELEEVIOT EMTAOKOV.

13. Odnyies agaipeong Stent Niti-S Hot Nagi™ (. IIposidomouoers)
IMdote 10 Kopdovt avdouvpong pe AoPido N/kor copurtv&te To £yydg Gkpo Tov stent
Bpdyxo Kat HETA AVAGVPETE TPOGEKTIKG TO stent.

Ipocoyn: Mnv ackeite vepPorikiy dbvoun y va agopéoete To stent, kKabdg pumopet
VO AMOGVVOEGEL TO KOPSGVL AVAGLPONG.

To va enavatonofetioete éva Stent Niti-S Hot Nagi™ opéowg petd mv ékntuén,
¥pnopononiote AaPido M évav Ppdxo ywr vo mdcete T0 KOPdOGVL avAoLPONG Kot
TPOGUPHOCTE ATaLd 6T 6OOTH Oam.
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14. Xaipropog kon amodijkevon
Na amobnkeveta o€ 6Teyvo kat dpocepd ydpo. Na GUAGGGETO HOKPLGL 0O TO NALIKO PG,

Afroon TPoPOLAENS KaTd TNV ETAVUPIGIROToincT

Tepeydpeva mov mopéyovior ATIOZTEIPQMENA [ofvrevoéeido (EO)]. No pnv
APNOWOTOIEITOL OV O UMOGTEPMUEVOS PPayHOg Exel VooTtel {nud. Xe mepintwon mov
£yel VIOoTEL (MG 1 GVLOKEVAGID, EMKOWOVIGTE HE TOV eknpdceno g Taewoong
Medical Co. Ltd. TIa ypnon povo oamd évav ocBeviy. Agv emrpémeton 1
EMAVOLYPNGIULOTOINOT), enavenegepyacio il EMAVOTOGTEPWOT. Toyov
emavoypnotponoinon, emaveneéepyacio 1 emavamooteipmon pmopei va Oécel oe
Kivéuvo TV apTdTHTO TG KOTAOKELTG TG GLOKEVNG 1Y/Kat va TpokaAécel PAAPn g
GULOKEVNG HE EMOKOAOV00 amOTéLEGHA TpavpATIoN), acOivela 1} Odvato tov achevn.
Toydv emavaypnoiponoinon, enaveneiepyacio N enavanocteipmon pmopei emiong va
dnpovpynoel Kivouvo HOALVENG TNG GLOKELNG /KoL Ve TPOKUAEGEL AOiHmEN TOL
acleviy 1| eteporoipén, cvpmepthapBavopévng, evOEKTKd, ™G HETAS0oNG AOHOSHV
voonuatmv petald tov acbevov. H polvvon mg cvokevig pmopei vo mpokarécet
TPOVHOTIGHO, acbEvela 1) BGvaTto Tov acBeviy.

Anatijoeig Yo v anéppryn: To ZOompo mapoyng stent miextpokavtnpiocng

[HDS-10] tov Stent Niti-S Hot Nagi™ mpéner va. oppayiletor ko va omoppinteto
GOGTE PETH TN XPNOTN TOV.
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Lietuviy

Naudojimo instrukcija

1. Apragymas

Stenta ,,Niti-S Hot Nagi™“ sudaro implantuojamas metalinis stentas ir elektrokauterio
stento perdavimo sistema [HDS-10].

Stentas pagamintas i§ nitinolio vielos. Tai lankstus, smulkus tinklinis vamzdinis
protezas, kurio abiejuose galuose ir centre yra radioplastiniai Zymekliai.

Elektrokauterio stento perdavimo sistema skirta jsiskverbti j gretimy organy audinj,
naudojant elektrokauterija, prijungta prie elektrochirurgijos jtaiso.

Modelio pavadinimas
Stentas ,,Niti-S Hot Nagi™

1 pav. Stento modelis

Stentas jdedamas | elektrokauterio stento perdavimo sistema [HDS-10], kur stento
korpusas sukuria iSoring radialing jéga. Abu padidéjimai sudaro horizontalig viding jéga,
leidziancia atlikti transmuralinj drenaZa.

Stentas ,,Niti-S Hot Nagi™ yra visiSkai padengtas silikonu ir gali buti nuimamas (Zr. 5
skyriy ,,Jspéjimai ir atsargumo priemonés*).

Elektrokauterio stento perdavimo sistema [HDS-10] yra elektrokauterj naudojanti
perdavimo sistema, suderinama su terapiniais echoendoskopais, turinéiais 3,7 mm
skersmens ar didesnj darbinj kanala.

, KaISTIS CENTRINIS
p VOZTUVAS PROKSIMALINIS  RENTGENO
RENTGENO ZYMUO
ZYMUO ™ I
[ - aTi B W—v—\l 7 r[
| ~ -
AKTYVI STOMIKLIS AKTYVI ISORINIS  ZLUTA  STENTAS N/:\%[i\?_fs\M
ZNACKA
JUNGTIS RANKENA APVALKALAS nTeALLS

2 pav. Elektrokauterio stento perdavimo sistema [HDS-10]

- Endoskopinés elektrokauterio stento perdavimo sistemos [HDS-10] naudingasis ilgis
yra 180 cm

Endoskopinis Rekomenduojamas tipas
- Naudojant endoskopiskai

2. Veikimo principas

ISorinis apvalkalas traukiamas atgal, imobilizuojant aktyvia jungtj vienoje rankoje, o
kita ranka paimant aktyvig rankeng ir atsargiai stumiant ja iSilgai stimiklio, aktyvios
jungties link. Patraukus iSorinj apvalkala, stentas atsilaisvina.

3. Naudojimo indikacija
Stentas ,,Niti-S Hot Nagi™ ir elektrokauterio stento perdavimo sistema [HDS-10] yra
skirti kasos pseudocistai drenuoti tr iniu ar transduodenaliniu bidu.

GARANTIJA

»Taewoong Medical Co. Ltd.“ garantuoja, kad kirimo ir tolesniuose Sio prietaiso
gamybos procesuose buvo laikomasi pakankamai atsargumo priemoniy. Si garantija
pakei¢ia visas kitas Siame dokumente aiSkiai nenurodytas garantijas, iSreikstas ar
numanomas pagal jstatyma ar Kitaip, jskaitant, bet neapsiribojant bet kokiomis
numanomomis garantijomis dél tinkamumo prekiauti ar naudojimo konkregiu tikslu. Sio
prietaiso tvarkymas, laikymas, valymas ir sterilizavimas bei kiti veiksniai, susij¢ su
pacientu, diagnoze, gydymu, chirurginémis procediromis ir kitais dalykais,
nepriklausanciais nuo ,,Taewoong®, turi tiesioginj poveikj prietaisui ir jo naudojimo
rezultatams. ,,Taewoong* jsipareigojimai pagal $ia garantija apsiriboja tik $io prietaiso
keitimu. ,,Taewoong* neatsako uZ jokius atsitiktinius ar pasekminius nuostolius, Zalg ar
i8laidas, tiesiogiai ar netiesiogiai atsirandanius naudojant §  prietaisg.
,,Taewoong* neprisiima atsakomybés ir nejgalioja jokio kito asmens prisiimti kitos ar
papildomos  atsakomybés arba  atsakomybés, susijusios su $iuo prietaisu.
,Taewoong® neprisiima atsakomybés uz pakartotinai naudojamus, perdirbtus ar
pakartotinai sterilizuotus prietaisus ir nesuteikia jokiy aiSkiy ar numanomy garantijy,
iskaitant, bet neapsiribojant tinkamumu prekiauti tokiais prietaisais ar jy naudojimu
konkregiu tikslu.

4. Kontraindikacijos
Sj prietaisa draudziama naudoti bet kokiose Sirdies ir kraujagysliy sistemose.
Papildomos kontraindikacijos:
* hemodinaminis nestabilumas;
kita, isskyrus naudojimo indikacijas;

negalima pakartotinai fiksuoti stento jj idéjus;

cistinés neoplazmos;

pseudoaneurizmos;

dauginimosi cistos;

neuzdegiminio skyséio surinkimas;

pacientai, kuriy koaguliacija néra normali arba kuriems implantavimo metu ir po
stento jdéjimo reikia atlikti pilng antikoaguliacija, nes padidéja kraujavimo
galimybé;

pacientai, turintys pakitusig anatomija, dél kurios gydytojas negali jdéti stento (pvz.,
per mazas pazeidimas stentui jdéti);
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= alergiski pacientai arba kurie jautriis kuriai nors prietaiso medZiagai;
* pacientai, kuriems yra kontraindikacijy naudoti elektrinius prietaisus.

5. Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Prie§ naudodami §j prietaisg atidziai perskaitykite visa naudotojo instrukcija. Prietaisa
gali naudoti tik gydytojai arba asmenys, prizitrimi gydytojy, tinkamai apmokyti déti
stentus. Prie§ pradedant naudoti prietaisa bitina gerai suprasti su $ia procedira
susijusias technikas, principus, klinikinj pritaikyma ir rizikas.

Sio prietaiso saugumas ir veiksmingumas naudojant kraujagysliy sistemai nebuvo
nustatytas.

* Prietaisg reikia naudoti atsargiai, ypa¢ pacientiems, kuriems nustatytas radiacinis
kolitas ar proktitas.

Stente yra nikelio, todél nikeliui jautriems pacientams gali kilti alerginé reakcija.
Elektrokauterio stento perdavimo sistemai [HDS-10] negalima naudoti organiniy
tirpikliy (pvz., alkoholio).

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

Nenustatyta, ar galima naudoti §j stenta ilga laika, todél rekomenduojama
reguliariai stebéti.
Pradéjus jdéti, stento negalima pakartotinai uzdengti.

1§ naujo nefiksuokite / nedékite stento jj dédami.

Reikéty bati atsargiems iStraukiant elektrokauterio stento perdavimo sistema [HDS-
10] ir kreipiamaja viela i§ karto jdéjus stenta, nes jis pasislinks, jei nebus tinkamai
ideétas.

Atliekant i§plétima jdéjus stenta, reikia buti atsargiems, nes gali jvykti perforacija,
kraujavimas, stentas gali pasislinkti ar judéti.
Prie$ naudojima reikia patikrinti pakuote ir prietaisg.

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

Stentas ,\Niti-S Hot Nagi™*“ pristatomas sterilus. Nenaudokite, jei pakuoté
atidaryta ar pazeista.

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

Aptike kokiy nors defekty, pvz., pasaliniy medziagy, nedelsdami nustokite naudoti
ir susisiekite su ,,Taewoong Medical*.

Pries naudodami apzitirekite iSorinj prietaisy pavirsiy, kurj ketinama jdéti j pacienta
arba naudoti procediiros metu. Nenaudokite prietaiso, kuriame yra Siurk$ciy
pavirsiy, astriy krasty ar iSkySy, kurie gali suzaloti. Dél jpjautos, sudegusios ar
sugadintos prietaiso izoliacijos naudojama srové gali butii nesaugi pacientui ar
operatoriui.

* DidZiausia $io prietaiso vardiné jéjimo jtampa yra 1 kVp-p.

Pasirinkite tinkama su EMS suderinama elektrochirurginj jrenginj (ESU).

Bet koks elektrochirurginis reikmuo gali kelti elektros pavojy pacientui ir
operatoriui.

Prie§ naudodamiesi $iuo prietaisu vadovaukités elektrochirurginio jtaiso gamintojo
pateiktomis rekomendacijomis, kaip tinkamai jdéti ir panaudoti paciento griZztamajj
elektroda. Uztikrinkite, kad visos procediros metu kelias i§ paciento grjztamojo
elektrodo j elektrochirurgijos jrenginj bty tinkamas.

Prie$ naudojima patikrinkite visus komponentus. Nenaudokite jpjauto, sudegusio ar
sugadinto prietaiso. Dél paZeistos prietaiso izoliacijos naudojama srove gali bati
nesaugi pacientui ar operatoriui.

I§junkite elektrochirurgijos jrenginj, kai jis nenaudojamas.

Kai naudojate srove, jsitikinkite, kad elektrokauterio stento perdavimo sistemos
[HDS-10] visas aktyvus antgalis yra uz endoskopo riby. Aktyvaus elemento ir
echoendoskopo kontaktas gali sukelti jzeminimg, kuris gali suZeisti pacient ir
operatoriy arba sugadinti endoskopa.

Nelieskite elektrokauterio stento perdavimo sistemos [HDS-10] stamiklio,
naudodami srove. Tai gali kelti elektros pavojy pacientui ir operatoriui.

* Nenaudokite drégnomis rankomis.

Elektrokauterio stento perdavimo sistemos [HDS-10] turinys tiekiamas STERILUS,
naudojant etileno oksida (EO). Nenaudokite, jei paZeista sterili apsauginé sistema.
Jei nustatyta pazeidimy, kreipkiteés j gamintoja.

* Isimdami panaudota prietaisg jsitikinkite, kad vidinis perdavimo sistemos
vamzdelis yra apgaubtas iSoriniu vamzdeliu.

Elektrokauterio stento perdavimo sistemoje buvo iSmatuota nenumatyta per auksta
apie 48,2 °C temperatiira. Nenaudokite kateterio daugiau nei 40 sekundziy, kad
uztikrintuméte paciento sauguma.

Nenaudokite kitais tikslais nei nurodyta Sio prietaiso ir tam skirty priedy
instrukcijose.

Nenaudokite $io prietaiso jokiame echoendoskope, kurio darbinis kanalas yra
mazesnis nei 3,7 mm.

Negalima keisti Sios jrangos.

Nenaudokite pacientams, turintiems elektroninius implantus, pvz., Sirdies
stimuliatoriy, prie§ tai nepasitar¢ su kvalifikuotu specialistu (pvz., kardiologu).
Galimas pavojus, nes gali sutrikti arba bati pazeistas elektroninis implantas.

Auksto daznio medicininés elektroninés jrangos trikdziai gali neigiamai paveikti
kitos elektronings jrangos veikima.
* Prie§ naudojima reikia patikrinti suderinamuma su elektrochirurginiais
generatoriais, priedais ir kita endoskopine jranga, ar juos saugu naudoti. Naudojant
nesuderinama jrangg arba jranga, nenurodyta Sioje naudojimo instrukcijoje,
pacientas gali susizeisti arba sugadinti jranga.
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Nenaudokite esant degiems anestetikams ar oksiduojan¢ioms dujoms (pvz., azoto
oksidui (N20) ir deguoniui), arti lakiyjy tirpikliy (pvz., eterio ar alkoholio), nes gali
ivykti sprogimas.

Nestatykite prietaiso $alia degiy medziagy (pvz., marles ar chirurginiy uzuolaidy).
Jjungti arba dél naudojimo ikaitg prietaisai gali sukelti gaisra.

Nejunkite prietaiso, jei jis nesiliecia su tiksliniu audiniu, nes tai gali sukelti
suzalojimy dél talpinés jungties.

Aktyviojo elektrodo pavirSius gali biti pakankamai jkaites, todel gali uzsidegti,
i§jungus RF srovg.

Naudodami elektrokauterio stento perdavimo sistema [HDS-10] vadovaukités
,,grynojo pjivio“ generatoriaus nustatymais. Nenaudokite maiyto arba kreséjimo
generatoriaus rezimy. Mai§ymo ar kre$é¢jimo rezimai gali nesuteikti prieigos prie
cistos, gali ilgiau uztrukti norint pasiekti Cista, paveikti audiniy tentavimg ar
atsparuma.

Uztikrinkite tinkama generatoriaus montavima. Generatorius turi biiti sumontuotas
ir pradétas naudoti pagal EMS informacija, pateikta generatoriaus gamintojo
instrukcijose ir elektromagnetinio suderinamumo deklaracijoje.

Prijunkite  elektrokauterio  stento  perdavimo  sistema [HDS-10] prie
elektrochirurginio prietaiso tik jj i§junge. To nepadarius, pacientas ar operacinés
personalas gali susiZeisti arba patirti elektros smigj.

Atsizvelgiant | susirlipinimg dél kancerogeninio ir infekcinio elektrochirurgijos
potencialo, procediiros metu turéty bati naudojami tokie produktai kaip —aerozoliai,
apsauginiai akiniai, filtravimo kaukés bei veiksminga diimy $alinimo jranga.

Prie§ padidindami ESU intensyvumg patikrinkite griztamajj elektroda ir jo jungtis.
Akivaizdziai maza galia arba netinkamas prietaiso veikimas esant normalioms
darbo salygoms gali reiksti netinkama grjztamojo elektrodo naudojimg arba prasta
jo junggiy kontakta.

* Prietaisas turi buti naudojamas kartu su BF arba CF tipo generatoriais (Zr.
suderinama elektrochirurgijos prietaisa arba generatoriaus informacija).

6. Nurodymai gedimy atvejais
ISPEJIMAS: apzitrekite, ar sistema nepazeista. NENAUDOKITE, jei sistemoje yra
matomy pazeidimy poZymiy. Nesilaikant §iy atsargumo priemoniy, pacientas gali

susizeisti.

7. Galimos komplikacijos
Galimos komplikacijos, susijusios su stento ,,Niti-S Hot Nagi™* naudojimu:

* netinkamas i$siplétimas;
pankreatitas;

absceso susidarymas;
kraujavimas;

vémimas;

peritonitas;

hematoma;

intracistings arterijos plySimas;

netinkamas stento i$§émimas;

anestezijos komplikacijos;

netinkamas i§déstymas; nebaigtas jdéjimas; stento perkélimas j tiksling struktiirg
arba GI trakta; dengimo medziagos formos stento atskyrimas; stento 1azis; dengimo
medziagos nusidévéjimas; dengimo medziagos gedimas; dengimo medziagos
pradiirimas;

audiniy atauga ar peraugimas, dél kurio sunku arba nepavyksta i§imti stento;

stento pasislinkimas;

nepageidaujama reakcija j implanto medziagas ir (arba) perdavimo sistema (pvz.,
pilvo arba nugaros skausmas, pykinimas, infekcija, kar§¢iavimas, létinis uzdegimas
arba svetimkuinio reakcija); nedidelis arba per didelis kraujavimas, kai bitina
intervencija;

pseudocistos, zarnyno ar tulzies taky turinio nutekéjimas, sukeliantis uzdegima
arba peritonita;

stento okliuzija;

lokali infekcija implanto vietoje;

audiniy pazeidimas implantuojant ir (arba) pasalinant stenta;

gleivinés ar organy sieneliy dangaly iSopéjimas ar erozija;
pneumoperitoneumas;

sepsis (bakterinis, endotoksinas arba grybelis);

perforacija;

chirurginé intervencija (endoskopija, perpylimas arba chirurgija);
nuolatiné jungtis su tiksline struktiira po is¢émimo (fistule);
nenumatytas elektros Sokas, raumeny stimuliacija arba nudegimai;

sirdies aritmija arba sustojimas;
mirtis.

-75-



8. Naudojimas
* Aplinka

 Bendroji informacija: operacin¢ ligoningje.
\ Fiziné buklé: procediiros metu naudotojas turéty laikytis toliau nurodyty salygy.

Operacija transportavimas
Temperatiiros 10-40 °C -18-40 °C
diapazonas
Drégmes diapazonas 10-75 % 10-90 %
Oro slégio
diapazonas 70-106 kPa 70-106 kPa

9. Techninés specifikacijos

Naudojimas

Sterilu, tik vienam pacientui

Energija

Vienpolis

DidZiausia vardiné jvestis

1,0 kV nuo piko iki piko (500 Vp)

Rekomenduojami Gryno pjovimo reZimas, 80—120 vaty (400-500
generatoriaus nustatymai Vp)
Suderinamas

elektrochirurginis prietaisas

ERBE VIO modelis

arba generatorius

“Nominalioji maitinimo jtampa: 100-120 V / 220~
240V

“Nominalusis maitinimo daznis: 50 / 60 Hz

“Linijos srové: 8 A/ 4 A

*Gryno pjovimo rezimas

Elektrochirurginio
generatoriaus reikalavimai

Vienpolis endoskopinis laidas, 3 mm lizdinis
kistukas. Pasirinkite laidus, kuriuos nurodé
generatoriaus gamintojas

Jungtys

Pasirinkite generatoriaus gamintojo nurodytg

DiesiniFikiety iklota arba grjztamajj elektroda

Kreipiamosios vielos

A 0,035 (0,89 mm) izoliuotas
suderinamumas

Echoendoskopo

: 3,7 mm skersmens ar didesnis darbinis kanalas
suderinamumas

10. Paruosimas
Isitikinkite, kad per echoendoskopo darbinj kanalg j tiksling struktiira buvo jdétas
0,035 kreipiamoji viela. Echoendoskopo elevatorius turéty biiti nuleistas (atidarytas).

11. Procediira

- (180 cm elektrokauterio stento perdavimo sistema [HDS-10] naudingasis ilgis)
Endoskopijos ultragarso tyrimas (angl. EUS) turéty bati atliekamas prie§ dedant
stenta ,,Niti-S Hot Nagi™, kad biity galima nustatyti pazeidimo masta ir morfologija.

@ Stento dydZio nustatymas
a) Stento ilgj ir skersmenj gydytojas turéty nustatyti atlikgs pazeidimo endoskopinj ir
(arba) fluoroskopinj tyrima.
b) Stento ilgis ir skersmuo turéty biti parinkti taip, kad abi
transmuralinio drenazo sienelés likty susiglaudusios, kad nejudéty.

suformuoto

@ Pasiruosimas jdéti stenta

a) Nueme zonda, létai jkiskite elektrokauterio stento perdavimo sistema [HDS-10] |
echoendoskopo darbinj kanalg vir§ kreipiamoi viela. Prijunkite aktyvy kabelj
(vienpolj) prie elektrochirurginio generatoriaus.

(Nesvirkskite fiziologinio tirpalo j aktyvigjg jungtj)

b) I§jungg generatoriy, prijunkite elektrokauterio stento perdavimo sistemos kistuka
[HDS-10] prie aktyviojo kabelio (vienpolio). [junkite generatoriy ir jsitikinkite,
kad nustatymai yra teisingi (rekomenduojamus parametrus Zr. Techniniy
specifikacijy lenteléje). Turi buti naudojami ONEY gryno pjovimo nustatymai
(80-120 W, 400-500 Vp). Naudojant ERBE elektrochirurginius generatorius,
»Automatinio pjovimo® nustatymas atitinka grynojo pjovimo nustatyma.
Nenaudokite ERBE ,,Endo cut“ nustatymo.

c) Elektrokauterio stento perdavimo sistema [HDS-10] jstatykite j tiksling struktiira.

d) [junkite prietaisa ir teskite. Patikrinkite grynojo pjovimo reZimo nustatyma,
ijunkite prietaisg ir atsargiai pereikite prie tikslinés struktiiros.

€) Ivede prietaisa j struktiira, i§junkite generatoriy ir elektrokauterio stento perdavimo
sistema [HDS-10].
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PROKSIMALINI \ [ CENTRINIS
S RENTGENO 3 | RENTGENO ZYMUO
ZYMUO [/

\ \
\
Skrandis ‘Pseudocista

3 pav.

@ Stento jdéjimo procediira
ATSARGUMO PRIEMONES. Dédami stenta nesusukite elektrokauterio stento
perdavimo sistemos [HDS-10] ir nedarykite iSgrazy, nes tai gali turéti jtakos stento
padégiai ir galutiniam veikimui.

a) Naudodami fluoroskopa ir (arba) endoskopa jdékite elektrokauterio stento
perdavimo sistema [HDS-10].

b) Kai elektrokauterio stento perdavimo sistema [HDS-10] yra tinkamoje jdéjimo
padétyje, atidarykite proksimalinj aktyvios rankenos voztuva, pasukdami jj
daugiau nei du kartus pries laikrodzio rodyklg.

c) Pradédami déti stenta imobilizuokite aktyvia jungtj vienoje rankoje, o kita
suimkite aktyvig rankena. Atsargiai stumkite aktyvia rankena palei stumiklj link
aktyvios jungties.

d) Naudodami EUS ir (arba) fluoroskopija, jdékite distalinj stento iSplétima ir,
naudodami endoskopija, jdékite proksimalinj stento dangtelj, jsitikinkite, kad
stentas sujungia abi sieneles.

PROKSIMALINIS RENTGENO \ r CENTRINIS
ZYMUO \ { RENTGENO
ZYMUO
A m
/i
AR
/ |\
/ \
/ /A
N N
Skrandis Pseudocista

4 pav.

ATSARGIALI. Nestumkite j priekj ir netempkite ant aktyvios jungties, kai stentas yra i§
dalies jdetas. Aktyvi jungtis turi bfiti saugiai imobilizuota. Atsitiktinai pajudéjus
aktyviai jung@iai, stentas gali pasislinkti ir sukelti pazeidimy.

@ 1déjus stenty

a) Flentoskopiskai ir (arba) endoskopiskai istirkite stenta, kad patvirtintuméte
i8siplétima.

b) Atsargiai nuimkite elektrokauterio stento perdavimo sistema [HDS-10],
kreipiamaja vielg ir endoskopg nuo paciento. Jei nuimant jauciamas per didelis
pasiprieSinimas, palaukite 3-5 minutes, kad stentas toliau pléstysi. (Vidinj
apvalkalg jdékite atgal | iSorinj, kaip buvo prie§ nuimant.)

c) Baliono i$plétima stento viduje galima atlikti, jei tai btina.

12. Atlikite jprastas procediiras po implantavimo

a) [vertinkite tinkama stento padétj ir drenazo efektyvuma. Kad visiskai iSsiplésty,
stentui gali prireikti 1-3 dieny.

b) Gydytojas turéty pasinaudoti savo patirtimi ir Ziniomis, kad nustatyty kiekvienam
pacientui tinkamg vaisto vartojimo rezima.

¢) Po implantacijos pacientas turéty laikytis minksto maisto dietos, kol gydytojas
nenurodys kitaip.

d) Stebekite pacienta, kad neatsirasty komplikacijy.

13. VisiSkai dengty stenty ,Niti-S Hot Nagi™“ nuémimo instrukcija (Zr.
lspéjimai®)

Suimkite surinkimo vamzdelj Znyplémis ir (arba) uzfiksuokite proksimalinj stento gala

kilpa, o tada atsargiai paimkite stenta.

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

Norédami i§ karto po jdéjimo pakeisti ,,Niti-S Hot Nagi™ stento padétj, naudokite
znyple ar kilpas, kad suimtumeéte surinkimo vamzdelj ir atsargiai pritaikytuméte

tinkamoje padetyje.

14. Tvarkymas ir laikymas
Laikyti sausoje, vésioje vietoje. Laikyti atokiau nuo saulés spinduliy.
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PareiSkimas dél pakartotinio naudojimo atsargumo priemoniy

Turinys pristatomas STERILUS (etileno oksidas (EO)). Nenaudokite, jei paZeista sterili
apsauginé sistema. Jei pakuoté pazeista, kreipkités i ,,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 kelti prietaiso uZterS$imo rizika ir (arba) sukelti paciento
infekcija arba kryZmine infekcija, jskaitant, bet neapsiribojant infekciniy ligy perdavimu
i§ vieno paciento kitam. UZterSus prietaisa, pacientas gali susiZaloti, susirgti arba mirti.

Salinimo  reikalavimai.  Pasibaigus  elektrokauterio  stento  ,Niti-S  Hot

Nagi™ perdavimo sistemos [HDS-10] naudojimo laikui, stento jvedimo sistema turi
bati tinkamai uZplombuota ir pasalinta, laikantis vietiniy ar ligoniniy nuostaty.
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Polski

Instrukcja uzycia

1. Opis

Stent Niti-S Hot Nagi™ sklada si¢ z wszczepialnego metalowego stentu i
elektrokauteryzacyjnego systemu dostarczania stentu [HDS-10].

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.

Elektrokauteryzacyjny system dostarczania stentu jest przeznaczony do penetrowania
sasiedniej tkanki narzadéw ludzkich za pomoca elektrokautera podiaczonego do
urzadzenia do elektrochirurgii.

Nazwa modelu
Stent Niti-S Hot Nagi™

Rysunek 1. Mvodel stentu

Stent jest fadowany do elektrokauteryzacyjnego systemu dostarczania stentu [HDS-10] i
przy rozkladaniu korpus stentu wywiera skierowana promieniowo na zewnatrz sitg,
podczas gdy oba rozszerzenia wywierajg sit¢ skierowang do wewnatrz w kierunku
poziomym, umozliwiajac drenaz przezicienny.

Stent Niti-S Hot Nagi™ jest w catoéci pokryty silikonem i mozna go wyja¢ (patrz
Sekcja 5 Ostrzezenia i $rodki ostroznosci).

Elektrokauteryzacyjny system dostarczania stentu [HDS-10] jest systemem dostarczania
wspomaganym elektrokauteryzacja, ktory jest kompatybilny z echoendoskopami
leczniczymi o $rednicy kanatu roboczego 3,7 mm lub wigkszym.

.~ KOREK

- ZANOR PROKSYMALNY ,\figggg;%
I MARKERRTG l
\
| = - 7_@7_-;1"—'—\=
| | | P
ZLACZKA POPYCHACZ UCHWYT KOSZULKA ~ ZOLTY STENT WPROWADZ
AKTYWNA AKTYWNY ZEWNETRZNA MARKER ANA CZESC
(ZAKONCZE
NIE)

Rysunek 2. Elektrokauteryzacyjny system dostarczania stentu [HDS-10]

- Endoskopowy elektrokauteryzacyjny system dostarczania stentu [HDS-10] ma
dhugos¢ uzyteczng 180 cm

Zalecamy stosowanie metody endoskopowej
- Przy metodzie endoskopowej

2. Zasada dzialania

Zewngtrzna koszulka jest $ciagana przez unieruchamianie zigczki aktywnej jedng reka,
drugg reka ujmujemy uchwyt aktywny, przesuwajac go delikatnie wzdhuz popychacza w
kierunku ztaczki aktywnej. Cofnigcie zewngtrznej koszulki uwalnia stent.

3. Wskazania do stosowania

Stent Niti-S Hot Nagi™ i elektrokauteryzacyjny system dostarczania stentu [HDS-10]
jest przeznaczony do drenowania torbieli rzekomych trzustki w dostgpie
przezzotadkowym lub przezdwunastniczym.

GWARANCJA

Taewoong Medical Co., Ltd. gwarantuje zastosowanie nalezytej starannosci podczas
projektowania, a nastgpnie w procesie wytwarzania przyrzadu. Niniejsza gwarancja
zastgpuje i wylacza wszelkie inne gwarancje nieokreslone wyraznie W niniejszym
dokumencie, zaréwno wyrazne, jak i dorozumiane prawnie lub w inny sposéb, w tym
rowniez, ale nie wylacznie, wszelkie dorozumiane gwarancje dostgpnosei lub
przydatnosci do okre$lonego celu. Uzywanie, przechowywanie, czyszczenie i
sterylizacja tego przyrzadu oraz inne czynniki zwigzane z pacjentem, diagnoza,
leczeniem, zabiegami chirurgicznymi i inne przyczyny niezalezne od Taewoong maja
bezposredni wpltyw na dzialanie przyrzadu i wyniki jego stosowania. Zobowigzanie
firmy Taewoong w ramach niniejszej gwarancji ogranicza si¢ do wymiany niniejszego
przyrzadu, a firma Taewoong nie bedzie ponosi¢ odpowiedzialnosci za zadne straty
uboczne lub wynikowe, szkody lub koszty wynikie bezposrednio lub posrednio z uzycia
niniejszego przyrzadu. Taewoong nie przyjmuje ani nie upowaznia zadnej innej osoby
do przyjmowania jakiejkolwiek innej odpowiedzialno$ci prawnej 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 rowniez, ale nie wylacznie, gwarancji
dostepnosci lub przydatno$ci do okre§lonego celu w stosunku do takich przyrzadow.

4. Przeciwwskazania
Wyrdb jest przeciwwskazany do stosowania we wszystkich bez wyjatku zastosowaniach
sercowo-naczyniowych.
Dodatkowe przeciwwskazania obejmuja:
* Niestabilno$¢ hemodynamiczng
* Wszystkie inne niz wskazania do stosowania

Ponowne ujgcie stentu w czasie jego rozkladania jest przeciwwskazane.
Nowotwory torbielowate

Tetniaki rzekome

Torbiele pierwotne

Zbieranie si¢ niezapalnego ptynu
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Pacjenci z nieprawidtowym krzepnigciem lub wymagajacy ciaglego pelnego
leczenia przeciwzakrzepowego w czasie wszczepiania i po zatozeniu stentu ze
wzgledu na mozliwos¢ krwawienia

Pacjenci ze zmieniong anatomia, ktora uniemozliwia lekarzowi dostarczenie stentu
(np. zbyt mata zmiana, zeby zatozy¢ stent)

Pacjenci z alergiami lub wrazliwi na ktorykolwiek z materiatow wyrobu

Pacjenci z przeciwwskazaniami do stosowania urzadzen elektrycznych

5. Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed uzyciem wyrobu nalezy dokladnie zapozna¢ si¢ z caly instrukcja obstugi. Wyrob
moze by¢ stosowany wylacznie przez lub pod nadzorem lekarzy przeszkolonych w
zakladaniu stentow. Przed uzyciem wyrobu konieczne jest dokltadne zrozumienie
technik, zasad, zastosowan klinicznych i ryzyka zwigzanego z zabiegiem.

Bezpieczenstwo i skuteczno$¢ dziatania wyrobu w ukladzie naczyniowym nie
zostaly ustalone.

Wyréb nalezy stosowaé z zachowaniem ostroznoéci i wylacznie po starannym
rozwazeniu u pacjentow z zapaleniem jelit lub odbytnicy spowodowanym
radioterapia.

Stent zawiera nikiel, co moze prowadzi¢ do reakcji alergicznej u 0s6b wrazliwych
na ten metal.

Nie wystawiaé elektrokauteryzacyjnego systemu dostarczania stentu [HDS-10] na
dziatanie rozpuszczalnikoéw organicznych (np. alkoholu).

Nie stosowac¢ ze $rodkami kontrastowymi Ethiodol ani Lipiodol.

Nie ustalono diugotrwalego zachowania droznosci w przypadku tego stentu i
zalecana jest regularna obserwacja.

Stentu nie mozna ponownie zaktada¢ do koszulki po rozpoczgciu rozktadania.

Nie probowaé ponownie wyjmowac¢/ ponownie wprowadzaé stentu po jego
roztozeniu.

Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ podczas wyjmowania elektrokauteryzacyjnego
systemu dostarczania stentu [HDS-10] i prowadnika bezposrednio po zaloZeniu
stentu, poniewaz moze to spowodowaé przemieszczenie stentu, je$li stent nie
rozprezyt si¢ prawidtowo.

Nalezy zachowaé¢ ostrozno$¢ podczas wykonywania poszerzania po zatozeniu
stentu, poniewaz moze to spowodowac perforacje, krwawienie, przemieszczenie
lub migracjg stentu.

* Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ opakowanie i wyrdb.

Do prawidlowego zatoZenia wyrobu zalecane jest zastosowanie fluoroskopii.
Sprawdzi¢ termin waznosci ,,Termin przydatno$ci do uzycia”. Nie uzywa¢ wyrobu
po uptywie terminu waznosci.

Stent Niti-S Hot Nagi™ jest dostarczany w stanie jalowym. Nie uzywac, jesli
opakowanie jest otwarte lub uszkodzone.

Stent Niti-S Hot Nagi™ jest przeznaczony wylacznie do jednorazowego uzytku.
Nie sterylizowa¢ ponownie i/lub nie uzywa¢ ponownie wyrobu.

W razie wykrycia defektu, takiego jak np. obcy material, nalezy natychmiast
zaprzesta¢ uzycia i skontaktowac si¢ z Taewoong Medical.

Przed uzyciem nalezy zbadaé zewngtrzng powierzchni¢ wyrobu, ktéora ma by¢
wprowadzona do ciata pacjenta lub uzyta podczas zabiegu. Nie uzywaé wyrobu,
ktéry ma niezamierzone chropowate powierzchnie, ostre krawedzie lub wystepy,
ktore mogg by¢ przyczyng obrazen. Przecigta, spalona lub uszkodzona izolacja
wyrobu moze by¢ przyczyng pojawienia sig¢ pradu niebezpiecznego dla pacjenta lub
operatora.

Maksymalne znamionowe napigcie wejsciowe dla wyrobu wynosi 1 kVp-p.

Nalezy wybra¢ odpowiednie kompatybilne elektromagnetycznie urzadzenie do
elektrochirurgii (ESU).

Kazde akcesorium elektrochirurgiczne stwarza potencjalne zagrozenie porazeniem
pradem pacjenta i operatora.

Przed uzyciem wyrobu nalezy zapozna¢ si¢ i postgpowac zgodnie z zaleceniami
podanymi przez producenta urzadzenia do elektrochirurgii w zakresie wlasciwego
umieszczenia i wykorzystania elektrody powrotnej pacjenta. Nalezy dopilnowaé
elektrochirurgii przez caty czas trwania zabiegu.

Przed uzyciem nalezy zbada¢ wszystkie elementy sktadowe. Nie uzywa¢ wyrobu,
ktory jest przeciety, spalony lub uszkodzony. Uszkodzona izolacja wyrobu moze
by¢ przyczyna pojawienia si¢ pradu niebezpiecznego dla pacjenta lub operatora.
Nalezy wylacza¢ zasilanie urzadzenia do elektrochirurgii, gdy nie jest ono uzywane.
Podajac  prad, nalezy  dopilnowa¢, aby  aktywne  zakonczenie
elektrokauteryzacyjnego systemu dostarczania stentu [HDS-10] znajdowalo sig¢
catkowicie poza endoskopem. Kontakt pomigdzy elementem aktywnym a
endoskopem moze spowodowa¢ zwarcie doziemne, ktore moze by¢ przyczyna
urazu pacjenta i operatora lub uszkodzenia endoskopu.

Nie dotyka¢ popychacza elektrokauteryzacyjnego systemu dostarczania stentu
[HDS-10] podczas podawania pradu. Moze to spowodowac zagrozenie dla pacjenta
i operatora.

Nie obstugiwa¢ mokrymi rgkami.

Zawarto$¢ elektrokauteryzacyjnego systemu dostarczania stentu [HDS-10] jest
dostarczana w stanic JALOWYM i sterylizowana tlenkiem etylenu (EO). Nie
uzywacé, jesli bariera jalowa zostala uszkodzona. W przypadku wykrycia
uszkodzenia skontaktowac si¢ telefonicznie z producentem.

Upewnié sig¢, ze wewnetrzna rura systemu dostarczania jest schowana w rurze
zewngtrznej po wycofaniu wyrobu po uzyciu.

Niezamierzona nadmierna temperatura okolo 48,2°C zostala zmierzona podczas
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dziatania elektrokauteryzacyjnego systemu dostarczania stentu. Nie uzywaé
kauteru dluzej niz 40 sekund, aby zapewni¢ bezpieczenstwo pacjenta.

Nie uzywa¢ akcesoriow innych niz zalecane w instrukcji wyrobu i odpowiednie dla
systemu.

Nie uzywaé wyrobu w zadnym echoendoskopie z kanatem roboczym mniejszym
niz 3,7 mm.

Modyfikacje sprzgtu sa niedopuszczalne.

Nie uzywac u pacjentéw z implantami elektronicznymi, takimi jak np. rozruszniki
serca, bez uprzedniej konsultacji z lekarzem specjalista (np. kardiologiem). Istnieje
potencjalne zagrozenie, poniewaz moze doj$¢ do zaklocenia pracy implantu
elektronicznego lub implant moze ulec uszkodzeniu.

Zaklocenia pochodzace od sprzgtu medycznego emitujgcego promieniowanie
magnetyczne wysokiej czgstotliwo$ci moga negatywnie wplynag¢ na dzialanie
innego sprzgtu elektronicznego.

Przed uzyciem nalezy sprawdza¢ zgodno$¢ generatorow elektrochirurgicznych,
akcesoriow i innego sprzgtu endoskopowego pod katem bezpieczenstwa uzycia.
Stosowanie niekompatybilnego sprzetu lub sprzetu niewymienionego w niniejszej
instrukcji uzycia jako zalecany moze spowodowa¢ uraz pacjenta lub uszkodzenie
sprzetu.

Nie uzywa¢ w obecnosci palnych $rodkow anestezyjnych lub gazéw utleniajacych
(takich jak tlenek azotu (N20) i tlen) lub w poblizu lotnych rozpuszczalnikow
(takich jak eter i alkohol) ze wzgledu na niebezpieczenstwo wybuchu.

* Nie ustawia¢ przyrzadu w poblizu lub w kontakcie z materiatami palnymi (takimi

jak gaza lub oblozenia chirurgiczne). Aktywne lub rozgrzane przyrzady moga
spowodowac pozar.

* Nie uaktywnia¢ przyrzadu, gdy nie znajduje si¢ w kontakcie z docelowa tkanka,

poniewaz moze to spowodowal obrazenia spowodowane —sprzezeniem
pojemnosciowym.

Powierzchnia elektrody aktywnej moze pozosta¢ rozgrzana na tyle, aby
powodowa¢ poparzenia po wylaczeniu pradu o czgstotliwosci RF.

Z elektrokauteryzacyjnym systemem dostarczania stentu [HDS-10] nalezy uzy¢
ustawien generatora cigcia ,,Pure cut”. Nie stosowaé trybow mieszanych ani
koagulacyjnego generatora. Tryby mieszany lub koagulacyjny moga spowodowaé
brak mozliwosci dotarcia do torbieli, wydluzy¢ czas dostgpu do torbieli,
wybrzuszanie lub op6r tkanki.

Nalezy dopilnowa¢ prawidlowej instalacji generatora. Generator nalezy
zainstalowa¢ i uruchomi¢ zgodnie z informacjami dotyczacymi kompatybilnoscei
elektromagnetycznej podanymi w wytycznych producenta generatora i deklaracji
zgodnosci elektromagnetycznej.

Elektrokauteryzacyjny system dostarczania stentu [HDS-10] mozna podiaczy¢ do
urzadzenia do elektrochirurgii, wylacznie gdy urzadzenie jest wylaczone.
Nieprzestrzeganie powyzszego moze doprowadzi¢ do urazu lub porazenia pradem
pacjenta lub personelu sali operacyjnej.

Ze wzgledu na zastrzezenia dotyczace potencjalnego dziatania rakotworczego i
zakaznego produktow ubocznych elektrochirurgii (takich jak piéropusz dymu i
aerozole tkanki), podczas wykonywania zabiegu nalezy stosowa¢ ochrong oczu,
maski filtrujace i skuteczny system usuwania dymu.

* Przed zwigkszeniem nat¢zenia pradu urzadzenia do elektrochirurgii (ESU) nalezy

sprawdzi¢, czy elektroda powrotna i jej polaczenia maja dobry styk. Widoczna
staba wydajno$¢ lub brak mozliwosci prawidlowego dziatania wyrobu w
normalnych ustawieniach roboczych wskazuje na wadliwe zatozenie elektrody
powrotnej lub staby styk z jego potaczeniami.

Wyrdb musi by¢ uzytkowany w potaczeniu z generatorem typu BF lub CF, patrz
informacje kompatybilnego urzadzenia lub generatora elektrochirurgicznego.

6. Instrukcje w razie uszkodzenia

OSTRZEZENIE: Skontrolowaé wzrokowo wyréb pod katem wystepowania
jakichkolwiek oznak uszkodzenia. NIE STOSOWAC, jesli system wykazuje
jakiekolwiek widoczne oznaki uszkodzenia. Nieprzestrzeganie tego $rodka ostroznosci
moze spowodowa¢ uraz pacjenta.

7. Potencjalne powiklania
Potencjalne powiklania zwiazane z uzyciem stentu Niti-S Hot Nagi™ moga obejmowac
migdzy innymi:

Nieodpowiednie rozprgzenie

Zapalenie trzustki

Powstanie ropnia

Krwotok

Wymioty

Zapalenie otrzewnej

Krwiak

Przerwanie tetnicy wewnatrz torbieli

Brak mozliwosci wyjecia stentu

Powiktlania po anestezji

Niewlasciwe umieszczenie, niepetne roziozenie, migracja stentu do struktury
docelowej lub przewodu pokarmowego, oddzielenie materialu powloki od stentu,
ztamanie stentu, zuzycie materialu powloki, uszkodzenie materiatu powtoki,
przebicie materiatu powtoki

Wrastanie lub przerastanie tkanki prowadzace do trudnosci lub braku mozliwosci
wyjgcia stentu

Przemieszczenie stentu

Negatywna reakcja na materialy implantu i/lub system dostarczania (np. béle
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brzucha lub plecow, nudnosci, zakazenie, goraczka, przewlekly stan zapalny lub
reakcja na ciato obce)

Drobne lub nadmierne krwawienie wymagajace interwencji

Wyeciek tresci torbieli rzekomej, jelita lub z drog zotciowych powodujace zapalenie
lub zapalenie otrzewnej

Okluzja stentu
Lokalne zakazenie w miejscu implantu

Uszkodzenie tkanki podczas wszczepiania i/lub wyjmowania stentu

Owrzodzenie lub nadzerka blony §luzowej lub wysciotki $ciany narzadu
Odma otrzewnowa

Posocznica (bakteryjna, endotoksynowa lub grzybicza)

Perforacja

Interwencja chirurgiczna (endoskopia, transfuzja lub operacja chirurgiczna)

Trwale potaczenie ze struktura docelowa po usunigeiu (przetoka)

Niezamierzone porazenie pradem, stymulacja migsni lub poparzenie
Arytmia lub zatrzymanie akcji serca

* Zgon
8. Aplikacja

* Srodowisko

V Ogdlne: Sala operacyjna w szpitalu

V' Stan fizyczny: Uzytkownik podczas zabiegu powinien utrzymywaé nastepujace

warunki:
Praca transport

Zakres temperatur od 10 °C do 40 °C od -18 °C do 40 °C
Zakres wilgotnosci od 10 % do 75 % od 10 % do 90 %
Zakres - cisnienia | 4 70 1py o 106 kPa od 70 kPa do 106 kPa
powietrza

9. Dane techniczne

Uzycie

Sterylne, do zastosowania u jednego pacjenta

Energia

Jeden biegun

Maks. znamionowe
napigcie wejSciowe

1,0 kV miedzy szczytami (500 Vp)

Zalecane ustawienia
generatora

Tryb czystego cigcia, 80-120 W (400-500 Vp)

Kompatybilne urzadzenie
do elektrochirurgii lub
generator

Model ERBE VIO

Wymagania generatora
elektrochirurgicznego

*Znamionowe napigcie zasilania: 100-120 V / 220
240V

*Znamionowa czgstotliwo$¢ zasilania: 50/60 Hz
“Prad linii: 8A/4 A
"Tryb czystego cigcia

Ziacza

Jednobiegunowy kabel endoskopowy 3 mm wtyczka
zefiska, wybra¢ kable zalecane przez producenta
generatora.

Nakladka rozpraszajaca

Wybra¢ naktadke lub elektrode powrotng zalecang
przez producenta generatora.

Zgodnos¢ prowadnika

0, 89 mm (0,035") izolowany

Zgodno$¢ echoendoskopu

Kanat roboczy o $r. 3,7 mm lub wigkszej

10. Przygotowanie

Nalezy upewni¢ si¢, ze prowadnik o §r. 0,89 mm (0,035") zostal wprowadzony do
kanatu roboczego endoskopu i do struktury docelowej. Podno$nik echoendoskopu
powinien by¢ w potozeniu opuszczonym (otwartym).

11. Zabieg
- (Elektrokauteryzacyjny system dostarczania stentu [HDS-10] o uzytecznej
diugosci 180 cm)
Przed zalozeniem stentu Niti-S Hot Nagi™ nalezy wykona¢ ultrasonografie
endoskopowa (EUS), aby okresli¢ rozlegto$¢ zmiany i jej morfologie.
@ Wyznaczanie rozmiaru stentu
a) Dlugo$¢ i $rednicg stentu powinien wyznaczy¢ lekarz po endoskopowym i/lub
fluoroskopowym badaniu zmiany.
b) Dlugos¢ i $rednice stentu nalezy dobra¢ w taki Sposob, aby obie $ciany
utworzonego drenazu przezsciennego pozostaly $ciSle zlaczone razem,
zapobiegajac w ten sposob jakiejkolwiek migracji.

© Przygotowanie do zakladania stentu

a) Po usunigciu mandryna nalezy powoli wprowadzi¢ elektrokauteryzacyjny system
dostarczania stentu [HDS-10] do kanatu roboczego endoskopu na prowadniku.
Podlaczy¢ kabel aktywny (jednobiegunowy) do generatora elektrochirurgicznego.
(Nie wstrzykiwa¢ roztworu soli fizjologicznej do ztacza aktywnego).

b) Przy wylaczonym generatorze podlaczy¢ wtyczke elektrokauteryzacyjnego
systemu dostarczania stentu [HDS-10] do kabla aktywnego (jednobiegunowego).
Wiaczy¢é generator i dopilnowa¢ prawidlowych ustawien (patrz zalecane
ustawienia w tabeli danych technicznych). Nalezy stosowaé WYLACZNIE
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ustawienia czystego cigcia (80-120 W, 400-500 Vp). Uzycie ustawiefi ,,Auto
cut”generatoréw elektrochirurgicznych ERBE odpowiada ustawieniu czystego
cigcia. Nie stosowac ustawienia ERBE ,,Endo cut”.

¢) Ustawi¢ elektrokauteryzacyjny system dostarczania stentu [HDS-10] na docelowa
strukturg.

d) Wiaczy¢ zasilanie i przesunagé w przod. Sprawdzié, czy zostalo wybrane
ustawienie czystego cigcia, wlaczy¢é wyrob i przesungé ostroznie w przod do
struktury docelowej.

€) Po wprowadzeniu wyrobu do struktury wylaczy¢ generator i odlaczy¢ wtyczke
elektrokauteryzacyjnego systemu dostarczania stentu [HDS-10]
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@ Procedura zakladania stentu

SRODEK OSTROZNOSCI: nie skrgca¢ elektrokauteryzacyjnego — systemu
dostarczania stentu [HDS-10] ani nie stosowa¢ ruchu orotowego podczas zakladania,
poniewaz moze to wpltyna¢ na ustawienie i koncowe dziatanie stentu.

a) Pod kontrola fluoroskopu i/lub endoskopu ustawi¢ elektrokauteryzacyjny system
dostarczania stentu [HDS-10].

b) Po ustawieniu elektrokauteryzacyjnego systemu dostarczania stentu [HDS-10] w
prawidtowym potoZeniu do zaloZenia nalezy odblokowaé zakretke proksymalng
aktywnego uchwytu, obracajgc ja ponad dwa razy w kierunku przeciwnym do
kierunku ruchu wskazéwek zegara.

¢) Aby rozpocza¢ zakladanie stentu, nalezy unieruchomié ztacze aktywne jedna reka,
a drugg reka uja¢ nasadke. Delikatnie przesunaé zlacze aktywne w tyl wzdhuz
popychacza w kierunku ztgcza aktywnego.

d) Pod kontrolg ultrasonografii endoskopowej (EUS) i/lub fluoroskopii roztozy¢
rozszerzenia stentu, a nastgpnie roztozy¢ rozszerzenie proksymalne stentu pod
kontrola endoskopowa, upewniajac si¢ jednoczesnie, Ze stent taczy jednocze$nie

obie $ciany.
PROKSYMALNY \ r SRODKOWY
MARKER RTG \ | MARKER RTG

\\
\
|

\

-

. / \
Zoladek Torbiel rzekoma

Rysunek 4.

PRZESTROGA Nie przesuwa¢ do przodu ani nie ciagna¢ w tyl ztacza aktywnego przy
czgsciowo rozlozonym stencie. Zlacze aktywne nalezy pewnie unieruchomic.
Niezamierzony ruch aktywnego zlacza moze spowodowaé nieprawidtowe
umiejscowienie stentu i mozliwe uszkodzenie.

@ Po zalozeniu stentu

a) Zbadac stent fluoroskopowo i/lub endoskopowo, aby potwierdzi¢ rozprezenie.

b) Ostroznie wyja¢ elektrokauteryzacyjny system dostarczania stentu [HDS-10],
prowadnik i endoskop z ciata pacjenta. W przypadku wyczuwania nadmiernego
oporu podczas wyjmowania nalezy odczeka¢ 3—5 minut, aby umozliwi¢ wigksze
rozprezenie stentu. (Umiesci¢c wewnetrzna koszulkg w zewnetrznej koszulce, aby
przywroci¢ pierwotny stan sprzed wyjgcia).

¢) Rozszerzanie balonem wewnatrz stentu mozna wykonac, jesli zostanie to uznane
za potrzebne.

12. Wykonaé rutynowe procedury po wszczepieniu
a) Ocenié, czy pozycja stentu jest wlasciwa oraz czy drenaz jest skuteczny. Pelne
rozprezenie stentu moze wymagac od 1 do 3 dni.
b) Lekarz wyznacza odpowiedni schemat leczenia dla kazdego pacjenta w oparciu o

do$wiadczenie i wedlug wlasnego uznania.
c) Po wszczepieniu pacjent powinien pozosta¢ na lekkiej diecie, chyba ze lekarz

prowadzacy stwierdzi inaczej.
d) Obserwowac¢ pacjenta pod katem rozwoju jakichkolwiek powikiafi.
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13. Instrukcje wyjmowania stentu Niti-S Hot Nagi™ (patrz Ostrzezenia)
Uja¢ nitkg do wyjmowania kleszczami i/lub zlozy¢ proksymalny koniec stentu za
pomoca petli, a nastgpnie ostroznie usuna¢ stent.

Przestroga: nie wywiera¢ nadmiernej sily, aby usunaé stent, poniewaz moze to
spowodowac odtaczenie nitki do wyciagania.

Aby zmieni¢ potozenie stentu Niti-S Hot Nagi™ bezposrednio po zalozeniu, nalezy za
pomoca kleszczy lub petli ujaé nitkg do wyjmowania i delikatnie dopasowaé potozenie.

14. Postepowanie i przechowywanie
Przechowywa¢ w suchym, chtodnym miejscu. Chroni¢ przed nastonecznieniem.

Informacja o zakazie ponownego uzycia

Zawarto$¢ jest dostarczana w stanie STERYLNYM (sterylizacja tlenkiem etylenu (EO)).
Nie uzywac, jesli bariera jalowa zostata uszkodzona. W razie uszkodzenia opakowania
nalezy skontaktowa¢ si¢ telefonicznie z przedstawicielem Taewoong Medical Co., Ltd.
Whylgcznie do uzytku u jednego pacjenta. Nie uzywaé, nie poddawa¢ reprocessingowi
ani nie sterylizowa¢ ponownie. Ponowne uzycie, reprocessing lub sterylizacja moga
ostabi¢ strukturalng integralno$¢ wyrobu i/lub prowadzi¢ do jego awarii, ktora, z kolei
moze spowodowac uraz, chorobe lub zgon pacjenta. Ponowne uzycie, reprocessing lub
sterylizacja moga rowniez stwarza¢ ryzyko skazenia wyrobu i/lub zakazenia pacjenta
lub zakazenia krzyzowego, w tym rowniez, ale nie wylacznie, przeniesienia chorob
zakaznych z jednego pacjenta na drugiego. Skazenie wyrobu moze prowadzi¢ do urazu,
choroby lub zgonu pacjenta.

Wymagania dotyczace utylizacji: Elektrokauteryzacyjny system dostarczania stentu
[HDS-10] Niti-S Hot Nagi™ po zakonczeniu uzytkowania nalezy odpowiednio
szczelnie zapakowa¢ i podda¢ utylizacji zgodnie z przepisami lokalnymi lub
szpitalnymi.
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Romana

Instructiuni de utilizare

1. Descriere

Stentul Niti-S Hot Nagi™ constd dintr-un stent metalic implantabil si un sistem de
pozitionare al stentului prin electrocauterizare [HDS-10].

Stentul este realizat din fir din Nitinol. Este o proteza flexibild, tubulard din plasa find
care dispune de markere radio-opaci la fiecare capit si in centru.

Sistemul de pozitionare al stentului prin electrocauterizare este conceput sa penetreze
tesuturile adiacente ale organelor umane prin electrocauterizare conectatd la unitatea
electrochirurgicala.

Denumirea modelului
Stentul Niti-S Hot Nagi™

Figura 1. Modelul stentului

Stentul este incarcat in sistemul de pozitionare al stentului prin electrocauterizare [HDS-
10], iar dupa instalare corpului stentului aplicd o fortd radiald de iesire, in timp ce
ambele mufe aplica o fortd orizontala de intrare, permitand drenajul transmural.

Stentul Niti-S Hot Nagi™ este acoperit complet cu silicon, si poate fi scos (a se vedea
sectiunea 5, Avertizari si precautii).

Sistemul de pozitionare al stentului prin electrocauterizare [HDS-10] este un sistem de
pozitionare imbunatatit prin electrocauterizare, fiind compatibil cu ecoendoscopurile
terapeutice care au un canal de lucru cu diametrul de 3,7 mm sau mai mare.

_STECHER MARKER
SUPAPA MARKER CENTRAL DE
PROXIMAL DE RAZA X
RAZAX l
[ = - _—E'—'l—‘
| /

CONECTOR ELEMENT DE MANER INVELIS MARKER ~ STENT  PARTE
ACTIV TMPINGERE ACTIV EXTERIOR  GALBEN APLICATA

(VARF)

Figura 2. Sistem de pozitionare a stentului prin electrocauterizare [HDS-10]

Sistemul de pozitionare al stentului prin electrocauterizare endoscopica [HDS-10] are
o lungime utilizabila de 180 cm

Tipul endoscopic este recomandat
- La abordarea endoscopica

2. Principiul de functionare

invelisul exterior este retras prin imobilizarea conectorului activ Ttr-o méana, apucarea
manerului activ cu cealaltd mand, si glisarea usoara a ménerului activ de-a lungul
elementului de Tmpingere Tspre conectorului activ. Retractarea Tvelisului exterior
elibereaza stentul.

3. Indicatii de utilizare

Stentul Niti-S Hot Nagi™ si sistemul de pozitionare al stentului prin electrocauterizare
[HDS-10] este conceput pentru drenajul pseudochistului pancreatic printr-o abordare
transgastrica si transduodenala.

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. Aceasta garantic
inlocuieste si exclude toate celelalte garantii care nu au fost stabilite Th 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 afecteazi instrumentul si
rezultatele obtinute din utilizarea sa. Obligatia Taewoong conform acestei garantii se
limiteazd la inlocuirea acestui instrument iar Taewoong nu va f responsabila pentru
nicio pierdere, deteriorare, sau cheltuiald incidentd sau indirectd rezultatd ca urmare a
utilizarii acestui instrument. Taewoong nu isi asumd, §i nici nu autorizeazi nicio altd
persoand sd-si asume T numele acesteia, nicio altd raspundere sau responsabilitate
diferita sau suplimentara T legatura cu acest instrument. Taewoong nu isi asuma nicio
raspundere referitor la instrumentele reutilizate, reprocesate sau resterilizate si nu ofera
nicio garantie, explicita sau implicita, inclusiv dar fara a se limita la caracterul vandabil
sau corespunzator pentru un anumit scop, in ceea ce priveste astfel de instrumente.

4. Contraindica
Utilizarea acestui dispozitiv este contraindicat i toate aplicatiile cardiovasculare.
Contraindicatiile suplimentare includ:

Instabilitate hemodinamica

Toate celelalte in afara indicatiilor de utilizare

Captarea din nou a unui stent in timpul instalarii sale este contraindicata.
Neoplasme chistice

Pseudoanevrisme

Chisturi duplicative

Colectii de lichide non-inflamatorii

Pacienti cu coagulare anormalda sau cei care necesitd anticoagulare completd
permanentd la momentul implantdrii si dupa amplasarea stentului din cauza

Pacienti cu anatomie modificatd ce impiedica abilitatea medicului de a pozitiona
stentul. (de exemplu, leziune prea mica pentru amplasarea stentului)
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* Pacienti care suferd de alergii sau sunt sensibili la oricare material al dispozitivului
* Pacienti cu contraindicatii privind utilizarea dispozitivelor electrice

5. Avertiziri si precautii

A se citi Manualul de Utilizare T tregime Thainte de utilizarea acestui dispozitiv.
Trebuie utilizat doar de cétre sau sub supravegherea medicilor instruiti in mod
corespunzator pentru implantarea stenturilor. Inainte de utilizarea dispozitivului este
necesard o buna Intelegere a tehnicilor, principiilor, aplicarilor clinice si a riscurilor
asociate cu aceasta procedura.

Nu a fost stabilitd siguranta si eficienta acestui dispozitiv pentru utilizarea T
sistemul vascular.

Dispozitivul trebuie utilizat cu atentie i numai dupa o evaluare atenta la pacientii
cu colita sau proctitd de tip radiant.

Stentul contine nichel, care poate cauza o reactie alergica la persoanele cu
sensibilitate la nichel.

Nu expuneti sistemul de pozitionare al stentului prin electrocauterizare [HDS-10] la
solventi organic (de ex. alcool)

Nu folositi cu substante de contrast precum Ethiodol sau Lipiodol.

Nu a fost stabilitd permeabilitatea de lungd duratd a acestui stent, si de aceea este
recomandata observarea regulata.

Stentul nu poate fi reinvelit dupa inceperea instalarii.

Nu fincercati sd captati din nou/sa reincarcati un stent dupa ce instalarea este
avansata.

Atunci cand se Thdeparteazd sistemul de pozitionare al stentului prin
electrocauterizare [HDS-10] si firul ghid imediat dupi instalarea stentului trebuie
avuta grija deoarece aceasta poate avea ca rezultat miscarea stentului dacd acesta
nu a fost instalat corect.

Atunci cand se realizeaza dilatarea dupd instalarea stentului trebuie avutd grija
deoarece aceasta poate avea ca rezultat perforarea, hemoragia, dislocarea stentului
sau migrarea stentului.

inainte de utilizare, ambalajul si dispozitivul trebuie inspectate.

Utilizarea fluoroscopiei este recomandata pentru a asigura amplasarea corectd a
dispozitivului.

Verificati data expirarii ,,A se utiliza inainte de”. Nu utilizati dispozitivul dupa data
expirarii.

Stentul Niti-S Hot Nagi™ este furnizat steril. Nu utilizati dacd ambalajul este
deschis sau deteriorat.

Stentul Niti-S Hot Nagi™ este conceput ca fiind de unica folosinta. Nu resterilizati
si/sau reutilizati dispozitivul.

Daci apare orice defect, precum prezenta unei substante strine, incetati imediat
utilizarea si contactati Taewoong Medical.

Tnainte de utilizare, examinati suprafata exterioara a dispozitivelor care sunt
concepute pentru a fi introduse T pacient sau utilizate pe parcursul procedurii. Nu
utilizati dispozitive care au suprafete rugoase, margini ascutite sau proeminente
nedorite care pot dduna. Izolarea tdiata, arsd sau deterioratd a dispozitivului poate
genera curent periculos atat pentru pacient, cét si pentru operator.

Tensiunea de intrare nominala maxima este de 1kVp-p.

Selectati o unitate electrochirurgicala (ESU) compatibila EMC potrivita.

Orice accesoriu electrochirurgical constituie un potential pericol de natura electrica
pentru pacient si operator.

fnainte de utilizarea acestui dispozitiv, urmati recomandarile furnizate de
producatorul unitatii electrochirurgicale pentru o amplasare si utilizare adecvata a
electrodului de retur al pacientului. Asigurati-va ca pe parcursul procedurii este
mentinutd calea adecvatd intre electrodul de retur al pacientului si unitatea
electrochirurgicala.

Examinati toate componentele Thainte de utilizare. Nu utilizati un dispozitiv care a
fost taiat, ars sau deteriorat. Izolarea deterioratd a dispozitivului poate genera
curent periculos atat pentru pacient, cét si pentru operator.

Opriti alimentarea unitatii electrochirurgicale cand nu este utilizata.

La aplicarea curentului, asigurati-va ca varful activ al sistemului de pozitionare al
stentului prin electrocauterizare [HDS-10] este T Ttregime T afara endoscopului.
Contactul dintre elementul activ si ecoendoscop poate duce la impamantare, ceea
ce poate cauza ranirea pacientului si operatorului, sau deteriorarea endoscopului.

* Nu atingeti elementul de impingere al sistemului de pozitionare al stentului prin
electrocauterizare [HDS-10] cand aplicati curent. Acesta poate cauza pericol de
natura electrica pacientului si operatorului.

Nu folositi dispozitivul cu mdinile ude.

Continutul sistemului de pozitionare al stentului prin electrocauterizare [HDS-10]
este furnizat STERIL prin utilizarea procedurii de oxid de etilena (EO). Nu utilizati
daci bariera este deterioratd. Daca observati deteriorari, sunati producatorul.

Asigurati-va ca tubul interior al sistemului de pozitionare si fie reinvelita in tubul
exterior cand scoateti dispozitivul dupa utilizare.

Pe parcursul utilizarii sistemului de pozitionare al stentului prin electrocauterizare
s-a masurat o supraincilzire neintentionatd de circa 48,2°C. Nu utilizati cauterul
timp de cel putin 40 de secunde pentru a asigura siguranta pacientului.

* Nu utilizati dispozitivul in alte scopuri decét cele prevazute in instructiunile pentru
acest dispozitiv si accesoriile sale indicate.

Nu utilizati acest dispozitiv cu niciun ecoendoscop cu un canal de lucru mai mic de
3,7 mm.

Nu este permisa modificarea echipamentului.

Nu utilizati la pacienti care au implanturi electronice precum stimulatoare cardiace
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fard ca mai intdi sd va consultati un profesionist calificat (de exemplu, un
cardiolog). Existd un pericol potential, deoarece se poate produce o interferenta cu
implantul electronic, sau implantul se poate deteriora.

Interferenta echipamentului medical electric de inaltd frecventd poate influenta in
mod negativ functionarea altor echipamente electronice.

inainte de utilizare, trebuie verificati compatibilitatea cu generatoarele
electrochirurgicale, accesoriile si alte echipamente endoscopice, pentru siguranta
utilizarii. Utilizarea unor echipamente incompatibile sau a unor echipamente
nespecificate in aceste Instructiuni de utilizare pot avea ca rezultat ranirea
pacientului sau deteriorarea echipamentului.

A nu se utiliza in prezenta anestezicelor inflamabile sau a gazelor oxidante (precum
oxid de azot (N20) si oxigen) sau in imediata apropiere a solventilor volatili
(precum eter sau alcool), deoarece se pot produce explozii.

Nu agezati instrumentul T apropierea sau T contact cu materiale inflamabile
(precum tifon sau huse chirurgicale). Instrumentele care sunt pornite sau fierbinti
dupa utilizare pot cauza incendii.

Nu porniti instrumentul cind acesta nu este in contact cu tesutul tintd, deoarece
acest lucru poate duce la raniri din cauza cuplajului capacitiv.

Suprafata electrodului activ poate raméne suficient de fierbinte Tcat sa cauzeze
arsuri dupa ce curentul RF este oprit.

Utilizati sistemul de pozitionare al stentului prin electrocauterizare [HDS-10] cu
setari ale generatorului de taieturi fard hemostaza. Nu utilizati moduri de generator
mixte sau de coagulare. Modurile mixte sau de coagulare pot avea ca rezultat
imposibilitatea de a accesa chistul, o perioadd indelungata de timp pana la
accesarea chistului, insdcuirea sau rezistenta tesutului.

Asigurati instalarea corectd a generatorului. Generatorul trebuie instalat si pus
functiune conform informatiilor EMC furnizate in ghidul producatorului
generatorului si declaratia privind compatibilitatea electromagnetica.

Conectati sistemul de pozitionare al stentului prin electrocauterizare [HDS-10] la
unitatea electrochirurgicala doar atunci cand unitatea este opritd. In caz contrar
pacientul sau personalul din sala de operatie se poate rani sau electrocuta.

Din cauza temerilor privind potentialul cancerigen si infectios al electrochirurgiei
prin produse (precum norul de fum de tesut si aerosoli), pe parcursul procedurii
trebuie folosite ochelari de protectie, masti de filtrare si echipament eficient pentru
evacuarea fumului.

Tnainte de cresterea intensitatii ESU, verificati aderenta electrodului de retur si al
conexiunilor  acestuia. Performanta aparent scazutd sau imposibilitatea
dispozitivului de a functiona corect la setari normale de functionare poate indica
aplicarea gresita a electrodului de retur sau contactul insuficient T conexiunile
acestuia.

Dispozitivul trebuie utilizat impreuna cu un generator de tip BF sau CF, a se vedea
informatiile privind unitatile electrochirurgicale sau generatoarele compatibile.

6. 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.

7. Posibile complicatii
Posibile complicatii asociate cu utilizarea stentului Niti-S Hot Nagi™ pot include, dar
nu se limiteaza la:

Epandare necorespunzatoare
Pancreatita

Formarea de abcese

Hemoragie

Virsatura

Peritonita

Hematoma

Ruptura arterei intrachistice
Imposibilitatea indepartarii stentului
Complicatii din cauza anesteziei

Amplasarea incorectd; instalarea incompletd; migrarea stentului in structura tinta
sau, tractul gastrointestinal; separarea materialului de acoperire de stent; fractura
stentului; uzura materialului de acoperire; defectiunea materialului de acoperire;
perforarea materialului de acoperire

* Excrescenta sau cresterea exageratd a tesutului care face dificila sau imposibila

indepartarea stentului

Dislocarea stentului

Reactie adversd la materialele implantului si/sau a sistemului de pozitionare (de
exemplu durere abdominala sau de spate, greata, infectie, febra, inflamatie cronica
sau reactia fata de un corp strain)

Hemoragie minora sau excesiva care necesita interventie

* Scurgerea continutului pseudochistului, al intestinului sau al tractului biliar, ceea ce

cauzeaza inflamatie sau peritonitd
Ocluzia stentului
Infectie locala la locul implantului.

* Deteriorarea tesutului pe parcursul implantarii si/sau indepartarii stentului

Ulceratia sau eroziunea captuseli mucoaselor sau a peretilor organelor
Pneumoperitoneu

Septicemie (bacteriand, de endotoxina sau fungica)

Perforare
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* Interventie chirurgicala (endoscopie, transfuzie sau operatie)
* Conexiune persistenta la structura tinta dupa indepartare (fistula)

* Soc electric neintentionat, stimulare musculara sau arsuri
= Aritmii cardiace sau stopuri cardiace

* Deces

8. Aplicare
* Mediu

\ General: Sald de operatie in spital
v Conditie fizica: Utilizatorul trebuie si mentina conditiile de mai jos pe parcursul

procedurii.
Functionare transport

DALY el 10°C — 40°C -18°C — 40°C
temperatura
Domeniul de

iR 10%-75% 10 % —90 %

Domeniul de presiune
& il 70 kPa - 106 kPa 70 kPa — 106 kPa

9. Specificatii tehnice

Utilizare

Steril, utilizare pentru un singur pacient

Energie

Monopolara

Tensiunea de intrare
nominald maxima

1,0 kV peek-to-peek (500 Vp)

Setari recomandate pentru
generator

Mod de taiere fara hemostaza, 80-120 Wati (400-500
Vp)

Unitate electrochirurgicala

Model ERBE VIO

compatibild sau generator

"Tensiune de alimentare nominala: 100V — 120V /
220V -240V

"Frecventa de alimentare nominala: 50 / 60 Hz
“Curent de conductie: 8 A/4 A
"Mod de taiere fard hemostaza

Cerinte pentru generatorul
electrochirurgical

Cablu endoscopic monopolar, stecher-prizd de 3
mm, Selectati cablurile specificate de producatorul
generatorului.

Conectori

Selectati tamponul sau electrodul de retur specificat

Tampon dispersiv de producatorul generatorului.

Compatibilitatea firului

ghid 0,035 inchi (0,89 mm) izolat

Compatibilitatea

ecoendoscopului Canal de lucru cu diametrul de 3,7 mm sau mai mare

10. Pregatire

Verificati daca un fir ghid de 0,035 inch a fost amplasat prin canalul de lucru al
ecoendoscopului si in structura de tinta. Elevatorul ecoendoscopului trebuie sa fie in
pozitia coborata (deschisa).

11. Proceduri

- (180 cm lungimea utilizabila a sistemului de pozitionare al stentului prin
electrocauterizare [HDS-10])
Trebuie realizata o endoscopie cu ultrasunete (EUS) inainte de amplasarea stentului
Niti-S Hot Nagi™ pentru a descrie dimensiunea si morfologia leziunii.

@ Determinarea dimensiunii stentului
a) Lungimea si dimensiunea stentului trebuie determinatd de medic dupa examinarea
endoscopica si/sau fluoroscopica a leziunii.
b) Lungimea si diametrul stentului trebuie aleasd astfel incat ambele pereti ale
drenajului transmural creat sd ramana in stransa legatura, prevenind astfel orice
migratie.

@ Pregitirea instalirii stentului

a) Dupa scoaterea stiletului, introduceti lent sistemul de pozitionare al stentului prin
electrocauterizare [HDS-10] | canalul de lucru al ecoendoscopului peste firul de
legatura. Conectati cablul activ (monopolar) la generatorul electrochirurgical.

(Nu injectati solutia salind in conectorul activ.)

b) Daca generatorul este oprit, conectati stecherul sistemului, de pozitionare al
stentului prin electrocauterizare [HDS-10] la cablul activ (monopolar). Porniti
generatorul, si verificati ca setarile sa fie corecte (a se vedea setdrile recomandate
n Tabelul cu specificatiile tehnice). Trebuie utilizate setarile de tdiere fara
hemostaza ONEY (80-120 Wati, 400-500 Vp). Daca utilizati generatoarele
electrochirurgicale ERBE, setarea ,, Tiiere automati” corespunde setérii de taiere
fara hemostaza. Nu utilizati setarea ERBE ,taiere endoscopica”.

c) Pozitionati sistemul de pozitionare al stentului prin electrocauterizare [HDS-10] pe
structura tinta.

d) Energizati si avansati. Verificati setarea modul de taiere fard hemostaza, energizati
dispozitivul si avansati cu grija in structura tinta.

€) Dupa ce dispozitivul a intrat in structurd, opriti generatorul si scoateti din priza
sistemul de pozitionare al stentului prin electrocauterizare [HDS-10].
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@ Procedura de instalare a stentului

PRECAUTII: Nu rasuciti sistemul de pozitionare al stentului prin electrocauterizare
[HDS-10] sau nu utilizati o miscare de gaurire in timpul instaldrii deoarece aceasta
poate afecta pozitionarea si functionarea finala a stentului.

a) Sub ghidaj fluoroscopic si/sau endoscopic, pozitionati sistemul de pozitionare al
stentului prin electrocauterizare [HDS-10]

b) Dupa ce sistemul de pozitionare al stentului prin electrocauterizare [HDS-10] este
in pozitia corecta pentru instalare, deblocati supapa proximala a conectorului prin
rotirea supapei de mai mult de douad ori T sens anti-orar.

c) Pentru a incepe instalarea stentului, imobilizati conectorul activ Mtr-o ména si
apucati manerul activ cu cealalta mana. Glisati ugsor manerul activ in forma de Y
‘hapoi de-a lungul elementului de Tpingere Tspre conectorul activ.

d) Sub ghidaj EUS si/sau fluoroscopic, instalati mufa distald a stentului, dupd care
instalati mufa proximala a stentului sub ghidaj endoscopic in timp ce verificati
daci stentul conecteazd impreund ambii pereti.
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RAZA X | CENTRAL DE
\ RAZA X
2w
/o
/ (R
Ve Y
Stomac Pseudochist

Figura 4

ATENTIE Nu Tmpingeti inainte sau nu trageti inapoi de conectorul activ daca stentul
este instalat partial. Conectorul activ trebuie sa fie imobilizat T conditii de siguranta.
Miscarea necorespunzatoare a conectorului activ poate cauza alinierea gresita a stentului
si deteriorarea posibila.

@ Dupi instalarea stentului

a) Examinati stentul fluoroscopic si/sau endoscopic pentru a confirma expansiunea.

b) Scoateti cu grija sistemul de pozitionare al stentului prin electrocauterizare [HDS-
10], firul ghid si endoscopul din pacient. Daca intampinati o rezistenta excesiva,
agteptati 3-5 minute pentru a permite continuarea expansiunii stentului. (Amplasati
teaca interioara inapoi in teaca exterioard ca in starea initiala inainte de
indepartare.)

c) Dilatarea cu balon T interiorul stentului se poate realiza daca se considera necesar.

12. Realizati procedurile de rutini dupa implantare

a) Evaluati pozitia corectd a stentului si eficienta drenajului. Un stent poate avea
nevoie de 1 pand 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 raména la o dietd usoard pand la alte
recomandari din partea medicului.

d) Observati pacientul daca dezvolta complicatii.

13. Instructiuni pentru findepirtarea stentului Niti-S Hot Nagi™ (a se vedea
Avertizari)

Prindeti firul de extragere cu un forceps si/sau coborati capatul proximal al stentului cu
latul, apoi scoateti cu atentie si grija stentul.

Atentie: Nu aplicati fortd excesiva pentru a scoate stentul deoarece poate deconecta firul
de extragere.

Pentru a repozitiona un stent Niti-S Hot Nagi™ dupa instalare, folositi forcepsul sau un
lat pentru a apuca firul de extragere si reglati usor pana la locatia corecta.
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14. Manipulare si depozitare
A se pastra intr-un loc uscat, rece. A se feri de lumina soarelui.

Frazi de precautie pentru reutilizare

Continut furnizat STERIL (oxid de etilend (EO)). Nu utilizati dacd bariera este
deterioratd. In cazul deteriorarii ambalajului, apelati reprezentantul Taewoong Medical
Co., Ltd. Doar pentru utilizare pe un singur pacient. A nu se reutiliza, reprocesa sau
resteriliza. Reutilizarea, reprocesarea sau resterilizarea pot compromite integritatea
structurald a dispozitivului u pot duce la defectarea dispozitivului care, la randul
sdu, poate avea ca rezultat ranirea, imbolndvirea sau decesul pacientului. Reutilizarea,
reprocesarea sau resterilizarea pot crea de asemenea riscul de contaminare a
dispozitivului si/sau cauza infectarea pacientului sau infectarea incrucisata, inclusiv, dar
fard a se limita la, transmiterea bolilor infectioase de la un pacient la altul.
Contaminarea dispozitivului poate duce la ranirea, imbolnavirea sau decesul pacientului.

Cerinte pentru eliminare: Sistemul de pozitionare al stentului prin electrocauterizare
[HDS-10] al stentului Niti-S Hot Nagi™ trebuie etansat si eliminat corespunzator in
conformitate cu regulamentele locale sau cele spitalicesti.
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Svenska

Bruksanvisning

1. Beskrivning

Niti-S Hot Nagi™ stent bestdr av en implanterbar metallstent och ett leveranssystem for
elektrokauteristent [HDS-10].

Stenten &r tillverkad av nitinoltr&d. Det &r en flexibel, finmaskig rérformad protes som
har rontgentata markorer i varje &nde och i mitten.

Leveranssystemet for elektrokauteristent & utformat for att tranga in i intilliggande
vavnad i manskliga organ med elektrokauteri ansluten till den elektrokirurgiska enheten.

Modellnamn
Niti-S Hot Nagi™ stent

Figur 1. Stentmodell

Stenten laddas i leveranssystemet for elektrokauteristent [HDS-10] och vid placering
utgor stenten en utétriktad radiell kraft medan bada buktningarna utgér en horisontell
inatgdende kraft som mojliggor transmural drénering.

Niti-S Hot Nagi™ stent & helt silikondverdragen och kan tas bort (se avsnitt 5,
Varningar och forsiktighetsatgérder).

Leveranssystemet for elektrokauteristent [HDS-10] & ett elektrokauteri-forstarkt
leveranssystem som & kompatibelt med terapeutiska ekoendoskop med en arbetskanal
med en diameter pa 3,7 mm eller storre.

~ KONTAKT CENTRAL
/ VENTIL PROXIMAL RONTGENMA
RONTGENMARKO R RKOR
N |

(= ] i T—_h S J
AKTIV PA SKIUTARE AKTIVT YTTRE GUL STENT TILLAMPAD

KOPPLING HANDTAG HOLJE ~ MARKOR DEL
(SPETSAR)

Figur 2. Leveranssystem for elektrokauteristent [HDS-10]

- Det endoskopiska leveranssystemet for elektrokauteristent [HDS-10] har en
anvandbar langd pa 180 cm.

Endoskopisk typ rekommenderas
- Vid endoskopiskt n&rmande

2. Driftprincip

Det yttre hdljet dras tillbaka genom att man haller den aktiva kopplingen helt stilla med
ena handen, tar tag i det aktiva handtaget med den andra handen och forsiktigt skjuter
det aktiva handtaget langs paskjutaren mot den aktiva kopplingen. Genom att det yttre
héljet dras tillbaka friges stenten.

3. Indikation for anvéndning

Niti-S Hot Nagi™ stent och leveranssystem for elektrokauteristent [HDS-10] &r avsedd
for drénering av en pankreatisk pseudocysta genom ett transgastriskt eller
transduodendalt tillvagagangssatt.

GARANTI

Taewoong Medical Co., Ltd. garanterar att rimlig forsiktighet har tillampats inom
design och efterféljande tillverkningsprocess for detta instrument. Denna garanti &r
istallet for och utesluter alla andra garantier som inte uttryckligen anges héri, vare sig de
uttrycks eller forutsétts av lagstiftning eller pa annat sétt, inklusive, men inte begransat
till, underforstadda garantier for séljbarhet eller lamplighet fér ett visst syfte. Hantering,
forvaring, rengdring och sterilisering av detta instrument liksom andra faktorer
relaterade till patient, diagnos, behandling, kirurgiska ingrepp och annat som ligger
utanfor Taewoongs kontroll paverkar instrumentet direkt och resultaten som erhallits
fran dess anvéandning. Taewoongs skyldighet enligt denna garanti & begransad till
erséttning av detta instrument och Taewoong é&r inte ansvarigt for tillfallig eller
efterfoljande forlust, skada eller kostnad som direkt eller indirekt hérror fran
anvéndningen av detta instrument. Taewoong varken tar pdsig eller bemyndigar ndgon
annan person att ta pa sig ndgot annat eller ytterligare skyldighet eller ansvar i samband
med detta instrument. Taewoong tar inte p& sig nagot ansvar for instrument som
&teranvands, rengdrs eller desinficeras och ger inga garantier, uttryckta eller
underférstadda, inklusive men inte begrénsade till saljbarhet eller Iamplighet for ett visst
syfte, med avseende pa sédana instrument.

4. Kontraindikation
Detta instrument &r kontraindicerat for all slags anvandning i kardiovaskulara
applikationer.
Ytterligare kontraindikationer inkluderar:
Hemodynamisk instabilitet
Alla évriga an indikation fér anvandning
Det & kontraindicerat att terta en stent under placeringen
Cystiska tumorer
Pseudoaneurysmer
Duplikationscystor
Icke-inflammatoriska vétskesamlingar
Patienter med onormal koagulation eller som kréver kontinuerlig fullstandig
antikoagulation vid tidpunkten fér implantation och efter stentplacering p& grund
av okad risk for blédning
Patienter med forandrad anatomi som utesluter lakarens formaga att leverera
stenten (t.ex. for liten lesion for stentplaceringen)
Patienter som &r allergiska eller & kénsliga foér ndgot av apparatens material
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Patienter med kontraindikationer for att anvéanda elektriska instrument

5. Varningar och forsiktighetsatgarder

Las hela bruksanvisningen noga innan du bdrjar anvénda instrumentet. Det ska endast
anvandas av eller under dverinseende av lakare som ar vélutbildade i placering av
stentar. Goda kunskaper om tekniker, principer, kliniska tillampningar samt risker som
ar associerade med proceduren kravs innan instrumentet borjar anvéandas.

Sakerheten och effektiviteten hos detta instrument for anvandning i kérlsystemet
har inte faststallts.

Instrumentet ska anvandas med forsiktighet och endast efter noggrant dvervagande
hos patienter med strélningskolit eller proktit.

Stenten innehaller nickel, vilket kan orsaka en allergisk reaktion hos personer som
ar dverkansliga mot nickel.

Utsétt inte leveranssystemet for elektrokauteristent [HDS-10] for organiska
losningsmedel (t.ex. alkohol).

Anvénd inte med kontrastmedierna Ethiodol eller Lipiodol.

Lé&ngvarig Gppning for denna stent har inte faststallts och regelbunden observation
rekommenderas.

Stenten kan inte tdckas om igen nar placeringen har initierats.

Forsok inte att &terta/ladda om en stent nér dess placering &r gjord.

Var forsiktig vid borttagande av leveranssystemet for elektrokauteristent [HDS-10]
och ledaren omedelbart efter stentplacering eftersom detta kan leda till forflyttning
av stenten om den &nnu inte har placerats tillrackligt.

Var forsiktig nér dilation utfors efter att stenten har placerats ut, eftersom
oaktsamhet kan resultera i perforering, blodning, forflyttning av stenten eller
stentmigration.

Forpackningen och instrumentet ska inspekteras innan anvandning.

Anvéndning av genomlysning rekommenderas for att sakerstalla korrekt placering
av instrumentet.

Kontrollera utgangsdatum “Anvind senast”. Anvénd inte instrumentet efter
utgangsdatum.

Niti-S Hot Nagi™ stenten levereras steril. Anvand inte om forpackningen & 6ppen
eller skadad.

Niti-S Hot Nagi™ stent & endast avsedd for engangsbruk. A tersterilisera och/eller
teranvand inte instrumentet.

Om négon defekt upptécks, t.ex. ett fraimmande &mne, sluta anvénda omedelbart
och kontakta Taewoong Medical.

Innan anvéndning, undersok den yttre ytan pa instrument som &r avsedda att sattas
in i en patient eller anvéndas under proceduren. Anvéand inte ett instrument som har
oavsiktliga grova ytor, vassa kanter eller utsprang som kan orsaka skada. Kapad,
brénd eller skadad instrumentisolering kan orsaka osaker strdm hos antingen
patient eller operator.

Maximal nominell ingéngsspanning for detta instrument & 1kVp-p.

Vélj en lamplig EMC-kompatibel elektrokirurgisk enhet (ESU).

Alla elektrokirurgiska tillbehdr utgér en potentiell elektrisk fara for patienten och
operatoren.

Innan du anvénder instrumentet ska du félja rekommendationerna fran tillverkaren
av den elektrokirurgiska enheten for korrekt placering och anvéndning av
patientens returelektrod. Se till att en korrekt vag fran patientens returelektrod till
den elektrokirurgiska enheten bibehalls under hela proceduren.

Undersok alla komponenter fore anvandning. Anvénd inte en enhet som har kapats,
brénts eller skadats. Skadad isolering av enheten kan orsaka osékra strémmar hos
patienter eller operatérer.

Sténg av den elektrokirurgiska enheten nér den inte anvénds.

Nar du applicerar strém, se till att den aktiva spetsen pa leveranssystemet for
elektrokauteristent [HDS-10] &r helt utanfér endoskopet. Kontakt mellan det aktiva
elementet och ekoendoskopet kan orsaka jordning, vilket kan leda till skada pa
patient och operatér eller skada pa endoskopet.

Rér inte vid péskjutaren [HDS-10] for leveranssystem for elektrokauteristent nar du
applicerar strom. Det kan orsaka elektrisk fara for patienten och operatéren.
Anvénd inte med véta hander.

Innehéllet i leveranssystemet for elektrokauteristent [HDS-10] levereras STERILT
med etylenoxid (EO) process. Anvand inte instrumentet om den sterila barriaren &r
skadad. Kontakta tillverkaren om det finns skador.

Se till att leveranssystemets inre ror & omslutet i det yttre roret nar du tar bort
instrumentet efter anvandning.

Oavsiktlig dvertemperatur omkring 48,2 °C méttes upp under leveranssystemet for
elektrokauteristent. Anvénd inte kauteri i mer &n 40 sekunder, for att garantera
patientsékerheten.

Anvand inte annat @n vad som anges i instruktionerna for detta instrument och
tillbehor.

Anvand inte den hér enheten i ett ekoendoskop med en arbetskanal som & mindre
an 3,7 mm.

Ingen modifiering av denna utrustning &r tilléten.

Anvand inte till patienter som har elektroniska implantat som pacemakers utan att
forst ha radfragat en kvalificerad yrkesperson (t.ex. kardiolog). Det finns en mjlig
fara eftersom storningar i det elektroniska implantatet kan intraffa eller att
implantatet kan skadas.

Storningar av hogfrekvent medicinsk elektrisk utrustning kan paverka drift av
annan elektronisk utrustning negativt.

Innan anvéndning ska kompatibilitet med elektrokirurgiska generatorer, tillbehor
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och annan endoskopisk utrustning kontrolleras for séker anvéndning. Anvéndning
av inkompatibel utrustning eller utrustning som inte anges i denna bruksanvisning
kan leda till patientskada eller skada pa utrustningen.

Anvand inte i nérheten av brandfarliga bedévningsmedel eller oxiderande gaser
(s&som dikvaveoxid (N20) och syre) eller i nérheten av flyktiga l6sningsmedel (t.ex.
eter eller alkohol), eftersom explosion kan uppsté.

Placera inte instrumentet néra eller i kontakt med léttantandliga material (t.ex.
gashinda eller operationsdukar). Instrument som & aktiverade eller varma efter
anvandning kan orsaka brand.

Aktivera inte instrumentet nar det inte & i kontakt med mélvavnad, eftersom det
kan orsaka skador pé grund av kapacitiv koppling.

Ytan p& den aktiva elektroden kan forbli tillrackligt varm for att orsaka
brénnskador efter att RF-strommen stangts av.

Anvand  generatorinstallningarna  rent  snitt med leveranssystemet  for
elektrokauteristent [HDS-10]. Anvand inte blandade eller
koagulationsgeneratorlagen. Blandade eller koaguleringslagen kan resultera i
misslyckande med att komma &t cystan, forlangd tid for &komst till cysta,
vévnadstalt eller motstand.

Sakerstall korrekt generatorinstallation. Generatorn méste installeras och tas i bruk
enligt EMC-informationen i generatortillverkarens riktlinjer och deklaration om
elektromagnetisk kompatibilitet.

Anslut leveranssystemet for elektrokauteristent [HDS-10] till den elektrokirurgiska
enheten endast nér enheten & avstédngd. Underl&tenhet att géra det kan leda till
skada eller elchock for patienten eller operationspersonalen.

P& grund av oro éver den cancerframkallande och smittsamma potentialen for
elektrokirurgiska biprodukter (sdsom vévnadsrékmoln och aerosoler), ska
skyddsglasogon, filtreringsmasker och effektiv rokutrymningsutrustning anvéndas
under proceduren.

Innan du O6kar ESU-intensiteten, kontrollera att returelektroden och dess
anslutningar sitter fast. Tydligt 1ag effekt eller fel pa enheten att fungera korrekt vid
de normala driftinstéliningarna kan indikera felaktig anvandning av returelektroden
eller dalig kontakt i dess anslutningar.

Instrumentet méste anvéndas tillsammans med en typ BF- eller CF-generator, se
kompatibel elektrokirurgisk enhet eller generatorinformation.

6. Instruktioner vid skada

VARNING: Kontrollera systemet visuellt och leta efter eventuella tecken pé skador.
ANVAND INTE om systemet har synliga tecken pa skador. Om denna
forsiktighetsatgard inte foljs kan det leda till skador pa patienten.

7. Potentiella komplikationer
Potentiella komplikationer férknippade med anvéndningen av Niti-S Hot Nagi™ stent
kan inkludera, men &r inte begréansade till:

Otillracklig utvidgning
Bukspottkértelinflammation
Abscessbildning

Blodning

Krakningar
Bukhinneinflammation
Hematom

Bristning pa intracystisk artar
Fel vid borttagande av stent
Anestesikomplikationer

Felaktig placering; ofullstandig placering stentmigration till malstrukturen eller,
Gl-kanal; separering av belaggningsmaterial fran stent; stentfraktur; slitage pa
beldggningsmaterial; fel pa bel&ggningsmaterial; punktering av
beldggningsmaterial

Vavnadsinvaxt eller -overvéxt som leder till svarigheter eller misslyckande med att
ta bort stenten

Forflyttning av stent

Biverkningar pa implantatmaterial och/eller leveranssystem (t.ex. buksmarta eller
ryggsmarta, illamdende, infektion, feber, kronisk inflammation eller
frammandekroppsreaktion)

Mindre eller dverdriven blddning som kréver ingripande

Léackage av pseudocysta eller tarm eller gallvagar som orsakar inflammation eller
bukhinneinflammation

Stentocklusion

Lokal infektion vid implantatstéllet

Véavnadsskador vid implantation och/eller borttagande av stent
Sarbildning eller erosion av slemhinnor eller organvaggsbelaggningar
Pneumoperitoneum

Sepsis (bakteriell, endotoxin eller svamp)

Perforering

Kirurgisk ingrepp (endoskopi, transfusion eller kirurgi)
Ihallande anslutning till mélstrukturen efter borttagande (fistel)
Oavsiktlig elektrisk stot, muskelstimulering eller brénnskador
Hjartarytmi eller stopp

Daodsfall
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8. Tillampning
* Miljo
 Allmint: Operationsrum p& sjukhuset.
\ Fysiskt tillstdnd: Anvandaren ska uppratthélla villkoren enligt vad som anges
nedan under proceduren.

Drift transport
Temperaturintervall 10 °C till 40 °C -18 °C till 40 °C
Fuktighetsintervall 10 % till 75 % 10 % till 90 %
Lufttrycksintervall 70 kPa till 106 kPa 70 kPa till 106 kPa
9. Tekniska specifikationer
Anvandning Steril, engangsbruk
Energi Monopolar

Maximal nominell ingang 1.0 kV topp-till-topp (500 Vp)

IRELEMMETEERGEE Rent snittlage, 80-120 watt (400-500 VVp)

generatorinstéllningar

Kompatibel elektrokirurgisk

ERBE VIO-modell
enhet eller generator

*Nomintell matningsspanning: 100-120 V/220-
240V

“Nominell matningsfrekvens: 50/60 Hz
*Ledningsstrom: 8/4 A
“Rent snittlage

Elektrokirurgisk generator,
krav

Monopolar endoskopisk kabel, 3 mm honkontakt,
Kopplingar Vlj kablar som specificerats av
generatortillverkaren.

Vlj dyna eller returelektrod som specificerats av

Dispersiv dyna generatortillverkaren.

Ledare kompatibilitet 0,035 tum (0,89 mm) isolerade

Ekoendoskop kompatibilitet Arbetskanal p& 3,7 mm diameter eller storre

10. Forberedelse
Se till att en 0,035 tum ledare har placerats genom ekoendoskopets arbetskanal och in i
malstrukturen. Ekoendoskophissen ska vara i sankt (Gppet) lage.

11. Procedur

- (180 cm Leveranssystem for elektrokauteristent [HDS-10] anvéndbar langd)
Endoskopi-ultraljud (EUS) ska utféras innan Niti-S Hot Nagi™ stent placeras for att
beskriva omfattningen av lesionen och dess morfologi.

@ Bestamning av stentstorlek
a) Stentlangden och -diametern ska bestdmmas av lakaren efter endoskopisk och/eller
genomlysningsinspektion av lesionen.
b) Léangden och diameterna pa stenten ska véljas sa att bada vaggarna i den skapade
transmurala dréneringen forblir tétt ihop, vilket forhindrar migration.

@ Forberedelse av stentplacering

a) Nar du har tagit bort metalltrdden sétter du langsamt in leveranssystemet for
elektrokauteristent [HDS-10] i ekoendoskopets arbetskanal éver ledaren. Anslut
den aktiva kabeln (monopolér) till elektrokirurgisk generator.

(Injicera inte saltlésning i den aktiva kopplingen.)

b) Med avstangd generator ansluter du kontakten till leveranssystemet for
elektrokauteristent [HDS-10] till den aktiva kabeln (monopolr). SIa pa generatorn
och se till att instéllningarna & korrekta (se rekommenderade installningar i
tabellen Tekniska specifikationer). ENDAST instéllningar for rent snitt ska
anvéndas (80-120 watt, 400-500 Vp). Med ERBE-elektrokirurgiska generatorer
motsvarar installningen ”Automatiskt snitt” instéllningen for rent snitt. Anvand
inte instillningen ERBE “Endo-snitt”.

c) Placera leveranssystemet for elektrokauteristent [HDS-10] till malstrukturen.

d) Energisétt och gé vidare. Verifiera instéllningen for rent snittlage, aktivera enheten
och ga forsiktigt in i malstrukturen.

e) N&r enheten har kommit in i strukturen, stdng av generatorn och koppla ur
leveranssystemet for elektrokauteristent [HDS-10].

PROXIMAL  CENTRAL
RONTGENM | RONTGENMARKOR
ARKOR . / P

‘ "\

"Pseudocysta

Figur 3
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@ Stentplaceringsprocedur

FO RSIKTIGHETSA TGARD: Vrid inte leveranssystemet for elektrokauteristent
[HDS-10] eller anvand en l&ngdragen rorelse under placeringen, eftersom detta kan
péverka stentens positionering och slutliga funktion.

a) Under genomlysning och/eller endoskopisk styrning, placera leveranssystemet for
elektrokauteristent [HDS-10].

b) Nér leveranssystemet for elektrokauteristent [HDS-10] ar i rétt lage for placering,
1&s upp den proximala ventilen pd det aktiva handtaget genom att vrida ventilen
mer &n tva ganger moturs.

c) For att starta stentplaceringen, hall den aktiva kopplingen still i ena handen och ta
tag i det aktiva handtaget med den andra handen. Skjut forsiktigt tillbaka det aktiva
handtaget langs paskjutaren mot den aktiva kopplingen.

d) Under EUS och/eller genomlysningsstyrning, placera ut stentens distala utbuktning
och placera sedan stentens proximala utbuktning under endoskopisk styrning
samtidigt som du ser till att stenten forbinder bada véggarna.

PROXIMAL r CENTRAL
RONTGENMARKOR \ { RONTGENMARKOR

N\

\

-

// \\

\
Mage Pseudocysta

Figur 4

FO RSIKTIGT Tryck inte framét eller dra bakat p& den aktiva kopplingen med stenten
delvis placerad. Den aktiva kopplingen maste hallas alldeles stilla. Oavsiktlig rorelse
hos den aktiva kopplingen kan orsaka feljustering av stenten och eventuella skador.

@ Efter stentplacering

a) Undersok stenten med genomlysning och/eller endoskopiskt for att bekréfta
utvidgningen.

b) Ta forsiktigt bort leveranssystemet for elektrokauteristent [HDS-10], ledare och
endoskop fran patienten. Om overdrivet motstand kénns under borttagandet, vénta
3~5 minuter for att mojliggora ytterligare stentutvidgning. (Sétt tillbaka det inre
héljet i det yttre héljet som i ursprungligt tillstand innan borttagande.)

c) Ballongdilation inuti stenten kan utféras om det bedéms vara nodvandigt.

12. Utféra rutinprocedurer efter implantation
a) Bedom stentens position och effektiva drénering. Det kan ta upp till 1 till 3 dagar
for en stent att utvidgas helt.
b) Lékarens erfarenhet och omdéme avgor lamplig lakemedelsregim for varje patient.
c) Efter implantationen ska patienten fortsatt dta mjuk foda tills annat bestams av den
behandlande l&karen.
d) Observera om patienten utvecklar eventuella komplikationer.

13. Instruktioner for avlagsnande av Niti-S Hot Nagi™ stent (se varningar)
Ta tag i hamtningsstrangen med tang och/eller komprimera den proximala anden av
stenten med snara och hamta stenten forsiktigt.

Forsiktigt: Anvand inte 6verdriven kraft for att ta bort stenten eftersom det kan koppla
bort hdmtningsstréngen.

For att omplacera en Niti-S Hot Nagi™ stent omedelbart efter placeringen, anvénd tang
eller en snara for att ta tag i hamtningsstrangen och justera forsiktigt till korrekt
placering.

14. Hantering och lagring
Forvaras torrt, svalt. Hall borta fran solljus.

Anvisningar om &teranvandning

Materialet i forpackningen & STERILT (etylenoxid (EO)). Anvénd inte instrumentet
om den sterila barridren & skadad. Om forpackningen & skadad ska du kontakta en
representant for Taewoong Medical Co., Ltd. Instrumentet & avsett for anvéndning pa
endast en patient. Instrumentet far inte Ateranvéandas, rengéras eller desinficeras.
Ateranvandning, rengéring eller desinficering kan péverka materialstrukturen pd
instrumentet och/eller gora att instrumentet inte fungerar korrekt, vilket kan orsaka
skada, sjukdom eller dodsfall hos patienten. Ateranvéndning, rengéring eller
desinficering kan ocksa medféra risk fr kontaminering av instrumentet och/eller orsaka
infektion hos patienten eller korsinfektion, inklusive men inte begrénsat till éverféring
av smittsamma sjukdomar fran en patient till en annan. Kontaminering av instrumentet
kan orsaka skada, sjukdom eller dodsfall hos patienten.

Krav pa avfallshantering: Leveranssystemet for elektrokauteristent [HDS-10] of Niti-

S Hot Nagi™ stent maste vara forseglat ordentligt och avfallshanteras efter anvéndning
i enlighet med foreskrifterna fran lokala myndigheter eller sjukhus.

-95-



Norsk

Bruksanvisning

1. Beskrivelse

Niti-S Hot Nagi™ stent bestar av en implanterbar metallisk stent og et leveringssystem
med stent med elektrokauter [HDS-10].

Stenten er laget av nitinoltr&d. Det er en fleksibel, finmasket protese som har
rgntgentette markerer pa hver ende av midten.

Stentleveringssystemet med elektrokauter er konstruert for & trenge gjennom det
tilstatende vevet til menneskeorganer med elektrokauter koblet til den elektrokirurgiske
enheten.

Modellnavn
Niti-S Hot Nagi™ stent

Figur 1. Stentmodell

Stenten er lastet i stentleveringssystemet med elektrokauter [HDS-10], og ved
anvendelse gir stentkroppen en utvendig radiell kraft mens begge bluss gir en horisontal
innvending kraft som muliggjer transmural drenering.

Niti-S Hot Nagi™-stent er heldekket av silikon og kan fjernes (se avsnitt 5, Advarsler
og forholdsregler).

Stentleveringssystemet med elektrokauter [HDS-10] er et elektrokauterforbedret
leveringssystem som er kompatibelt med terapeutiske ekkoendoskoper som har en
arbeidskanal pa 3,7 mm diameter eller storre.

o PLUGE MIDTRE
VENTIL PROKSIMAL RONTGENMA
RONTGENMARK® R RKlﬂ R
AN
= - Z?I'—'—x
! | P
AKTIV STOTER AKTIVT YTRE KAPPE GUL  STENT ANVENDT
KOBLING HANDBOK MARKOR DEL (SPISS)

Figur 2. Stentleveringssystem med elektrokauter [HDS-10]
- Stentleveringssystem med elektrokauter [HDS-10] har en brukbar lengde p& 180 cm

Endoskopisk type er anbefalt
- Ved endoskopisk tilnz rming

2. Prinsipp for bruk

Den ytre hylsen trekkes tilbake ved & immobilisere den aktive koblingen i en hand,
gripe det aktive handtaket med den andre handen og forsiktig skyve det aktive handtaket
langs pusheren mot den aktive koblingen. Tilbaketrekking av den ytre hylsen frigjar
stenten.

3. Indikasjon for bruk

Niti-S Hot Nagi™-stent og stentleveringssystem med elektrokauter [HDS-10] er ment
for drenering av en pankreatisk pseudocyste gjennom en transgastrisk eller
transduodenal tilnz rming.

GARANTI

Taewoong Medical Co., Ltd. garanterer at rimelig aktsomhet er bruk i design- og den
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 sa vel som andre faktorer
relatert til pasienten, diagnosen, behandling, kirurgiske prosedyrer og andre saker
utenfor Taewongs kontroll pavirker instrumentet direkte og resultatene oppnadd fra dens
bruk. Taewongs forpliktelse etter denne garantien er begrenset til utskifting av dette
instrumentet, og Taewong skal ikke ve re ansvarlig for noen tilfeldige eller falgeskader,
tap eller utgift som oppstér direkte eller indirekte fra bruken av dette instrumentet.
Taewong pétar seg ikke eller godkjenner noen annen person til & gjere det, noe annet
eller ekstra ansvar i forbindelse med dette instrumentet. Taewong pétar seg ikke noe
ansvar med hensyn til instrumenter som gjenbrukes, reprosesseres eller resteriliseres og
gir ingen garantier, uttrykt eller implisert, inkludert men ikke begrenset til salgbarhet
eller egnethet for et spesifikt formal, med hensyn til slike instrumenter.

4. Kontraindikasjon
Denne enheten er kontraindisert for bruk i alle kardiovaskulz re bruksomréder.
Ytterligere kontraindikasjoner inkluderer:

Hemodynamisk ustabilitet.

Alle andre enn bruksindikasjon.

Det er kontraindisert & ta opp en stent igjen under anvendelse av den.
Cystiske neoplasmer.

Pseudoaneurismer.

Duplikasjonscyster.

Ikke-inflammatoriske va skeansamlinger.

Pasienter med unormal koagulasjon eller som krever pagdende komplett
antikoagulasjon pa implanteringstidspunktet og post-stentplassering grunnet gkt
mulighet for blgdning.
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* Pasienter med endret anatomi som forkludrer legens evne til & levere stenten (f.eks.
for liten lesjon for stentplasseringen).

= Pasienter som har allergier eller er falsomme for noe av enhetsmaterialet.

* Pasienter med kontraindikasjoner mot bruk av elektriske enheter.

5. Advarsler og forholdsregler

Les hele brukerh&ndboken grundig fer du bruker denne enheten. Den bagr kun brukes av
eller under tilsyn av leger med grundig opplaring i plassering av stenter. En grundig
forstdelse av teknikkene, prinsippene, Kliniske bruksomréder og risiko forbundet med
denne prosedyren er ngdvendig fer enheten brukes.

* Sikkerheten og effektiviteten til denne enheten for bruk i det vaskulzre systemet
har ikke blitt fastslatt.

* Enheten ber brukes med forsiktighet og kun etter ngye overveielse for pasienter
med strélingskolitt eller proktitt.

* Stenten inneholder nikkel, som kan forérsake en allergisk reaksjon hos personer
med nikkelfglsomhet.

= lIkke utsett stentleveringsystemet med elektrokauter [HDS-10] for organiske
lgsemidler (f.eks. alkohol).

= Skal ikke brukes med kontrastmidler som inneholder etiodol eller lipiodol.

* Langvarig tydelighet for denne stenten har ikke blitt etablert og regelmessig
observasjon er forpliktet.

= Stenten kan ikke kappes igjen ndr anvendelsen er initiert.

= Ikke forsgk & laste/fange opp en stent ndr anvendelsen er i gang.

* Det bor utvises aktsomhet ved fjerning av stentleveringssystemet med elektrokauter
[HDS-10] og guidewiren gyeblikkelig etter stentanvendelse siden dette kan
resultere i forskyvning hvis stenten ikke anvendes tilstrekkelig.

* Det bar utvises aktsomhet ved utfarelse av utvidelse etter stentanvendelse, ettersom
dette kan resultere i perforasjon, blgdning, stentforskyvning eller stentmigrering.

* Emballasjen og enheten bar inspiseres far bruk.

* Bruk av fluoroskopi er anbefalt for & sikre korrekt plassering av enheten.

= Sjekk utlgpsdatoen «Bruk innenx». Enheten ma ikke brukes etter bruk innen-datoen.

* Niti-S Hot Nagi™-stenten leveres steril. Skal ikke brukes hvis enheten er dpnet
eller skadet.

* Niti-S Hot Nagi™-stenten er kun ment for engangsbruk. Enheten skal ikke
resteriliseres og/eller gjenbrukes.

* Dersom en defekt oppdages, som et fremmedlegeme, avslutt bruk gyeblikkelig og
kontakt Taweong Medical.

* Faor bruk, undersgk den utvendige overflaten til enheter som er tiltenkt & bli satt inn
i en pasient eller brukt under prosedyre. Ikke bruk en enhet som har utilsiktede
roffe overflater, skarpe kanter eller fremspring som kan forarsake skade. Kuttet,
brent eller skadet enhetsisolasjon kan forérsake usikker strgm i enten pasient eller
operatar.

* Maksimal nominell inngangsspenning for denne enheten er 1 kVp-p.

* Velg en passende EMC-kompatibel elektrokirirgisk enhet (ESU).

= Ethvert elektrokirurgisk tilbehgr utgjer en potensiell elektrisk fare for pasienten og
operataren.

* Fer bruk av denne enheten, falg anbefalinger gitt av produsenten av den
elektrokirurgiske enheten for passende plassering og bruk av pasientens
returelektrode. Serg for at en passende bane fra pasientens returelektrode til den
elektrokirurgiske enheten opprettholdes gjennom hele prosedyren.

* Undersgk alle komponenter fgr bruk. Ikke bruk en enhet som har blitt kuttet, brent
eller skadet. Skadet enhetsisolasjon kan forarsake usikker stram hos enten pasienter
eller operatorer.

* Sl&av den elektrokirurgiske enheten nér den ikke er i bruk.

* Ved bruk av strem, serg for at den aktive spissen stentleveringssystemet med
elektrokauter [HDS-10] er helt utenfor endoskopet. Kontakt mellom det aktive
elementet og endoskopet kan forérsake jording, som kan resultere i skade pa
pasient og operatar, eller skade pa endoskopet.

* Ikke bergr stgteren til stentleveringssystemet med elektrokauter [HDS-10] nér
strgm brukes. Det kan forarsake elektrisk skade pa pasienten og operataren.

= Skal ikke brukes med véte hender.

* Innholdet i stentleveringssystemet med elektrokauter [HDS-10] leveres STERILT
med etylenoksidprosess (EO). M& ikke brukes hvis steril barriere er skadet. Ring
produsenten hvis skade oppdages.

* Sprg for at innerslangen til leveringssystemet kappes igjen i ytterslangen nar
enheten fjernes etter bruk.

= Utilsiktet overtemperatur rundt 48,2 °C ble malt under stentleveringssystemet med
elektrokauter. Ikke bruk kauter p& over 40 sekunder for & sikre pasientsikkerheten.

= Skal ikke brukes p& annen mate enn som angitt i instruksjonene for denne enheten
og angitt tilbehar.

* Denne enheten skal ikke brukes i noe ekkoendoskop med en arbeidskanal som er
mindre enn 3,7 mm.

* Ingen modifisering av dette utstyret er tillatt.

* Skal ikke brukes pa pasienter som har elektroniske implantater som pacemakere
uten farst & konsultere en kvalifisert fagperson (f.eks. kardiolog). En mulig fare
eksisterer siden interferens med det elektroniske implantatet kan oppstd, eller
implantatet kan bli skadet.

* Interferens av medisinsk elektrisk utstyr med hgy frekvens kan ha en negativ
innvirkning pa driften av annet elektronisk utstyr.

* Far bruk ber kompatibilitet med elektrokirurgiske generatarer, tilbehar og annet
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endoskopisk utstyr sjekkes for trygg bruk. Bruk av inkompatibelt utstyr eller utstyr
som ikke er spesifisert av denne bruksanvisningen kan resultere i pasientskade eller
utstyrsskade.

Skal ikke brukes i nzrheten av brennbar anestesi eller oksiderende gasser (som
dinitrogenoksid (N20) og oksygen) eller i tett nzrhet av volatile lgsemidler (som
eter eller alkohol), ettersom eksplosjon kan oppsté.

Instrument skal ikke plasseres nzr eller i kontakt med brennbare materialer (som
gashind eller operasjonsklar). Instrumenter som er aktiverte eller varme fra bruk
kan forérsake brann.

Ikke aktiver instrument ndr det ikke er i kontakt med malvev, ettersom dette kan
forérsake skade grunnet kapasitiv kopling.

Overflaten til den aktive elektroden kan forbli varm nok til & forérsake brannskader
etter at Rf-strammen slas av.

Bruk innstillinger renkuttet generator med stentleveringssystem med elektrokauter
[HDS-10]. Ikke bruk blandede eller koagulasjonsgeneratormoduser. Blandede- eller
koagulasjonsmoduser kan resultere i manglende tilgang til cysten, lengre tid for
tilgang til cysten, vevsstenting eller, motstand.

Serg for korrekt installasjon av generator. Generatoren ma installeres og settes i
drift i henhold til EMC-informasjonen som folger med i generatorprodusentens
veiledning og elektromagnetiske kompatibilitetserklz ring.

Koble kun stentleveringssystem med elektrokauter [HDS-10] til den
elektrokirurgiske enheten er av. Dersom dette ikke gjeres, kan det resultere i skade
eller elektrisk stet pa pasienten eller personell i operasjonssalen.

P& grunn av bekymringer knyttet til det kreftfremkallende og smittsomme
potensialet til elektrokirurgiske biprodukter (som vevsrgykplomme og aerosoler),
gyevern og effektivt raykvarslingsutstyr bar brukes under prosedyren.

For ESU-intensiteten, sjekk klebeevnen til returelektroden og dens tilkoblinger.
Tilsynelatende lav effekt eller at enheten ikke fungerer som den skal under normale
driftsinnstillinger kan indikerer feil bruk av returelektroden eller dérlig kontakt i
tilkoblingene.

Enheten ma brukes sammen med en type BF- eller CF-generator, se kompatibel
elektrokirirgisk enhet eller generatorinformasjon.

6. 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.

7. Potensielle komplikasjoner
Potensielle komplikasjoner forbundet med bruk og/eller fjerning av Niti-S Hot Nagi™-
stenten kan inkludere, men er ikke begrenset til:

Utilstrekkelig utvidelse
Pankreatitt

Bylldannelse

Blgdning

Oppkast
Bukhinnebetennelse
Hematom

Ruptur av intracystisk arterie
Feil ved fjerning av stent
Anestesikomplikasjoner

Feil plassering; ufullstendig anvendelse; stentmigrering i malstrukturen eller Gi-
kanal; separasjon av beleggmateriale fra stent; stentfraktur; beleggmaterialeslitasje;
beleggmaterialesvikt; punktur av beleggmateriale

Vekst innover i vev eller overvekst som farer til problemer eller manglende evne til
& fjerne stent

Stentforskyvning

Negativ reaksjon pa implantatmaterialer og/eller leveringssystem (f.eks. mage-
eller ryggsmerte, kvalme, infeksjon, kronisk betennelse eller reaksjon pa
fremmedlegeme)

Mindre eller overdreven blgdning som krever intervensjon

Lekkasje av pseudocyste eller tarm eller gallekanalinnhold som forarsaker
betennelse eller bukhinnebetennelse

Stent okklusjon

Lokal infeksjon pa implantatstedet

Vevsskade under stentimplantering og/eller fierning
Sérdannelse eller erosjon av slimhinne- eller organveggkledninger
Pneumoperitoneum

Sepsis (bakteriell, endotoksin eller sopp)

Perforasjon

Kirurgisk intervensjon (endoskopi, overfaring eller kirurgi)
Vedvarende tilkobling til malstrukturen etter fjerning (fistel)
Utilsiktet elektrisk stgt, muskelstimulering eller brannskader
Hjertearytmi eller hjertestans

Dad
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8. Bruk
* Miljo
 Generelt: Operasjonssal pa sykehuset
\ Fysisk tilstand: Brukeren bar vedlikeholde tilstandene som nedenfor i lapet av

prosedyren
Drift transport
Temperaturomréde 10 °Ctil 40 °C -18 °C til 40 °C
Fuktighetsomréde 10 % til 75 % 10 % til 90 %
Lufttrykkomrade 70 kPa til 106 kPa 70 kPa til 106 kPa
9. Tekniske spesifikasjoner

Bruk Steril, for bruk pé en pasient

Energi Monopolar
Maksimum merkeeffekt 1,0 kV spiss til spiss (500 Vp)

Anbefalte

generatorinnstillinger Rentkutt-modus, 80-120 watt (400-500 Vp)

Kompatibel elektrokirurgisk

ERBE VIO modell
enhet eller generator

*Merkespenning: 100 V-120 V/220 VV-240 V
Krav til elektrokirurgisk “Matespenning: 50/60 Hz

generator *Linjestrem: 8 A/4 A
“Rent kutt-modus

Monopolar endoskopisk kabel, 3 mm hunnplugg,

ioblinoey utvalgte kabler spesifisert av generatorprpdusent.
Spreder Velg pute eller returelektrode spesifisert av
generatorprodusent.
Guidewirekompatibilitet 0,035 tommer (0,89 mm) isolert

Ekkoendoskopkompatibilitet | Arbeidskanal pa 3,7 mm diameter eller lengre

10. Klargjering

Serg for at en 0,035 tommer guidewire har blitt plassert gjennom endoskopets
arbeidskanal og i malstrikturen. Ekkoendoskopelevatoren bgr vere i senket (pen)
posisjon.

11. Prosedyre

- (180 cm stentleveringssystem med elektrokauter [HDS-10] brukbar lengde)
Endoskopultralyd (EUS) ber utfares fer plassering av Niti-S Hot Nagi™-stent for &
karakterisere graden av lesjon og morfologi.

@ Klargjgrelse av stentsterrelse
a) Stentlengden og diameteren bor fastslds av legen etter endoskopisk og/eller
fluoroskopisk inspeksjon av lesjonen.
b) Lengden og diameteren pa stenten ber velges p& en mate som gjar at begge vegger
av den opprettede transmurale dreneringen forblir tett sammen og dermed
forhindrer migrering.

@ Klargjgring for stentanvendelse

a) Etter & ha fjernet dolken, sett sakte inn stentleveringssystem med elektrokauter
[HDS-10] i arbeidskanalen til endoskopet over guidewiren. Koble den aktive
kabelen (monopolar) til den elektrokirurgiske generatoren
(Ikke injiser saltlgsning inn i den aktive koblingen).

b) Med generatoren sldtt av kobler du pluggen til stentleveringssystem med
elektrokauter [HDS-10] til den aktive kabelen (monopolar). SI& pa generatoren og
pase at riktige innstillinger er stilt inn (se anbefalte innstillinger i Tekniske
spesifikasjoner-tabellen). KUN rent kutt-innstillinger bgr brukes (80-120 watt,
400-500 Vp). Bruk ERBE elektrokirurgiske generatorer, innstillingen «Autokutt»
tilsvarer rent kutt-innstillingen. Ikke bruk innstillingen ERBE «Endokutt».

c) Posisjoner stentleveringssystem med elektrokauter [HDS-10] til malstrukturen.

d) Aktiviser og fer inn. Bekreft modusinnstillngen rent kutt, aktiviser enheten og for
forsiktig inn i mélstrukturen.

e) Etter at enheten har gatt inn i strukturen, sl av generatoren og koble fra
stentleveringssystem med elektrokauter [HDS-10].

PROKSIMAL | MIDTRE
RO NTGENMARK® R / RONTGENMARK® R

\
Pseudocyste

Figur 3
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@ Sstentanvendelsesprosedyre

FORHOLDSREGEL: Ikke vri stentleveringssystem med elektrokauter [HDS-10] eller
utfer en borende bevegelse under anvendelsen ettersom dette kan pévirke posisjonering
og den endelige funksjonen til stenten.

a) Under fluoroskop og/eller endoskopisk veiledning, posisjoner stentleveringssystem
med elektrokauter [HDS-10].

b) Né&r stentleveringssystem med elektrokauter [HDS-10] er i korrekt posisjon for
anvendelse, 1&s opp den proksimale ventilen til det aktive handtaket ved & dreie
ventilen mer enn to ganger mot klokken.

c) For &starte stentanvendelse immobiliser den aktive koblingen i en hand og grip det
aktive handtaket med den andre hénden. Skyv forsiktig det aktive héndtaket
tilbake langs pusheren mot den aktive koblingen.

d) Under EUS ogl/eller fluoroskopisk veiledning, anvend det distale blusset til stenten,
og anvend deretter det proksimale blusset under endoskopisk veiledning mens du
sarger for at stenten knytter begge vegger sammen.

PROKSIMAL r MIDTRE
RO NTGENMARK@ \ | RO NTGENMARK@ R
o m
j X II\
/AKX
Mage Pseudocyste

Figur 4

FORSIKTIG Ikke skyv forover eller trekk tilbake pa den aktive koblingen med stenten
delvis anvendt. Den aktive koblingen ma vere trygt immobilisert. Utilsiktet bevegelse
av den aktive koblingen kan forérsake feiljustering av stenten og mulig skade.

@ Etter stentanvendelse
a) Undersgk stenten fluoroskopisk og/eller endoskopisk for & bekrefte ekspansjon
b) Fjern forsiktig stentleveringssystem med elektrokauter [HDS-10], guidewire og
endoskop fra pasienten. Hvis overdreven motstand fales under fjerning, vent i 3-5
minutter for & tillate ytterligere stentutvidelse (plasser den indre hylsen tilbake i
den ytre hylsen som originaltilstanden far fjerning).
c) Ballongutvidelse inne i stenten kan utfares hvis det anses som ngdvendig.

12. Utfer rutinemessige prosedyrer etter implantering

a) Sjekk at stenten er i en god posisjonen og at dreneringen er effektiv. En stent kan
trenge 1 til 3 dager for & utvides helt.

b) Legens erfaring og skjenn kan bestemme passende medikamentell behandling for
hver pasient.

c) Etter implantering ber pasienten fortsette med myk kost til noe annet fastslas av
den behandlende legen.

d) Observer pasienten for utvikling av eventuelle komplikasjoner.

13. Instruksjoner for fjerning av Niti-S Hot Nagi™-stent (se Advarsler)
Grip strengen med pinsett og/eller skjul den proksimale enden av stenten med snare og
trekk deretter forsiktig tilbake stenten.

Obs: Ikke bruk overdreven kraft for & fjerne stenten ettersom det kan koble fra strengen.

For & reposisjonere en Niti-S Hot Nagi™.-stent gyeblikkelig etter anvendelse bruk
pinsett eller en snare for & gripe strengen og juster forsiktig til korrekt plassering.

14. Handtering og lagring
Oppbevares pé et tart og kjglig sted. Skal holdes unna sollys.

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
ogleller fare til enhetsfeil som, i sin tur, kan fare til pasientskade, sykdom eller dgd.
Gjenbruk, reprosessering eller resterilisering kan ogs skape en risiko for kontaminering
av enheten og/eller forérsake pasientinfeksjon eller kryssinfeksjon, inkludert, men ikke
begrenset til, overfgring av smittsomme sykdommer fra en pasient til en annen.
Kontaminering av enheten kan fare til skade, sykdom eller ded hos pasienten.

Avhendingskrav: Stentleveringssystem med elektrokauter [HDS-10] for Niti-S Hot

Nagi™-stent m& forsegles og avhendes i samsvar med lokale eller sykehusets forskrifter
etter endt bruk.
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Authorized representative in Europe
Représentant autorisé en Europe
Autorisierter Vertreter in Europa
Rappresentante autorizzato in Europa
Representante autorizado en Europa
Geautoriseerde vertegenwoordiger in Europa
Representante autorizado na Europa
Avrupa'da yetkili temsilci
Zplnomocnény zéstupce v Evropé
Splnomocneny zastupca pre Eurépu
Autoriseret repra sentant i Europa
Ego\)mm\or\]pfvo%fm[pomunoc omv Evpdmn
Igaliotas atstovas Europoje
Autoryzowany przedstawmlel w Europie

ﬁrezentant autorizat T Europa

toriserad representant i Europa

Autonsert representant i Europa

Consult instructions for use

Consulter les instructions d‘uti

Lesen Sie die Gebrauchsanweisung

Consultare le istruzioni per I'uso

Consultar instrucciones de uso

Raadpleeg de gebruiksaanwijzing

Consulte as instrucdes de uso

Kullanim talimatlarina bakin

Prectéte si pokyny k pouZiti

Precitajte si navod na pouZitie

Se brugervejledningen
Tuppovievteite Tic odnyieg xpriong

Zr. mudotmo instrukcija

Zapozna si¢ z instrukcia uzytkowania

Consultati m\trugnumlc de utilizare

Se bruksanvisningen

Se bruksanvisning

Catalogue No.
No de reférence
Katalog Nr.

No. di catalogo
Nimero de catdlogo
Catalogus nr.
No. do Catélogo
Katalog No.
Katalogové ¢islo
Katalogové ¢&islo
Katalognr.

Ap. KoToAd
Katalo as

Nr katal ogowy
Nr. Catalog.
Katalognummer
Katalognr.

Attention, consult instructions for use
Attention, consulter les instructions d” uuhsaucn
Achtung, Gebrauchsanweisung beac

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, prectéte si pokyny k pouziti

Pozor pozri navod na pouZitie

Opmé rksomhed: Se brugervejledningen
TTpocoyn, gupPovisvtsite Tig 0dnyies ypiong
Démesio! Zr. nauduumo instrukcija
Uwaga: zapoznac si¢ z instrukcja uzylkowama
Atentie, consultati instructiunile de utilizare
Obs, se bruksanvisningen

Se bruksanvnsmng

[sn]

Serial No.

No de série
Seriennummer,
Numero di serie.
Numero de serie.
Serienummer,
Namero de série.
Seri numarast.
Sériové Eislo
Sériové ¢islo.
Serienr.
Zeprokdg aptdpog
Serija Nr.

Nr seryjny
Numar serial
Serienummer
Serienr.

Date of Manufacture
Date de fabrication
Herstellungsdatum
Data di produzione
Fecha de fabricacion
Datum van fabricage:
Data de fabricacéo

U retim tarihi

Datum vyroby

Détum vyroby
Fremstillingsdato
Hpepounvia kotackeung
Gamybos data

Data produkcji

Data fabricatiei
Tillverkningsdatum
Produksjonsdato
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que Device Identifier
Identification unique du dispositif médical
Produktidentifizierungsnummer
Codlce identificativo univoco
denti

Jedine¢ny identifikator prostfedku
Jedineény identifikator pomédcky
Unik udstyrsidentifikation
Movodikd IIVQW(DP[GI[KO e O\OV'KOQ
Unikalusis prietaiso identifikatorius
Unikatowy identyfikator urzadzenia
Identificafor unic de dispozitiv

Unik enhetsidentifiering

Unik enhetsidentifikator

Manufacturer
Fabricant
Hersteller
Produttore
Fabricante
Fabrikant
Fabrlcarfne

Producent
Kataokevaotig
Gamintojas
Producent
Producator
Tillverkare
Produsent
STERILE | EOI
terilized using ethylene oxide
térilisé a ’aide d’oxyde d'éthyléne
Sterilisiert mit Ethylenoxid

Sterilizzato con ossido di etilene
Esterilizado con 6xido de etileno.
Gesteriliseerd met ethyleenoxide
Esterilizado com 6xido de etileno
Etilen oksit kullanilarak sterilize edilmistir
Sterilizovano za pouziti ethylenoxidu
Sterilizované eéyr énoxidom
Steriliseret med ethylenoxid
Amnootelpdnke e mbvrevoleidio
Sterilizuojamas etileno oksidu
Sterylizowano tlenkiem etylenu
Sterilizat folosind oxid de etilena
Steriliserad med etylenoxid
Sterilisert med etylenoksid

Use by(Expiration Date)

A utiliser avant (date d'expiration)

Verwendung bis (Ablaufdatum

Utilizzare entro (data di scadenza)

Usar antes de (fecha de vencimiento)

Te gebruiken voor (vervaldatum)

Use até (data de expiracéo)

Son Kullanma Tarihi (Son Kullanma Tarihi)

Pouzitelné do (Datum expirace)

Pouzite do (datum exs lmcle;

an}endes |nde{n (Udigl sdat;)
WVahoo 0G (Nuepopmvia Anén

Naudoti ?kl (gaPIO]ImO pabaigos éa!a)

Termin przydalnoscl do uzycia (Termin waznosci)

A se utiliza pana la (dala explmm)

Anvand fore (utgangsd

Bruk innen (utlgpst a!o)

Do not reuse

Ne pas réutiliser

Nicht wiederverwenden

Non riutilizzare

No reutilizar

Niet hergebruiken

Néo reutilize

tekrar kullanmayin

Nepouzivejte opakovang

Nepouzivajte opakovane

Ma ikke genanvendes

Na uny enavaypnoiponoteitat

Pakartotinai nenaudoti

Nic uzywaé ponownie

Anu sé reutiliza
teranvand ej

Ma ikke gjenbrukes

Do not resterlllze
Ne pas
Nicht reslerlllsleren

Non risterilizzare

No reesterilizar

Niet opnieuw steriliseren
Néo resterilize

tekrar sterilize etmeyin
Nesterilizujte opakované
Nesterilizujte opakovane
Ma ikke gensteriliseres

Noa pny enovanocTelp@OVETaL
Nesterilizuoti pakartotinai
Nie sterylizowa¢ ponownie
Anu se resteriliza
Atersterilisera ej

Skal ikke resteriliseres




®

Do not use if package is damaged

Ne pas utiliser si I'emballage est abimé

Nicht verwenden, wenn das Paket beschadigt ist
Non utilizzare se la confezione e danneggiata
No usar si el paquete esta dafiado e
Niet gebruiken als de verpakking beschadigd is!
Néo use se a embalagem estiver danificado
Paket hasarliysa kullanmayin

Nepouzivejte, pokud je obal poskozen
Nepouzivajte, ak je obal poskodeny

Ma ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget
Mnv o ypnowionoweite av 1 cuckevasio éxel
vmooTel Cnpud

Nenaudoti, jei pakuoté pazeista

Nie uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzone
A nu se utiliza daca ambalajul este deteriorat
Anvénd inte om forpackningen &r skadad

Skal ikke brukes hvis pakken er skadet

Type BF Applied Part

Piéce appliquée de type BF
Anwendungsteil vom 'Ey@ BF
Parte applicata di tipo

Pieza aplicada tipo BF

Type B _toegeq_ast onderdeel
Peca Aplicada Tipo BF

BF Tipi Uygulanan Parca

P =Y

i ypu BF
'El'ype BF anvendt del BE
UPUOCOUEVO LEPOC TVTTOV

N‘guggjagn{al BF %ip% Ealis
Zastosowano czgS¢ typu BF
Tip BF parte aplicata

Typ BF tillampad del

Type BF anvendt del

Keep dry

Conserver au sec

Vor Feuchtigkeit schiitzen
Mantenere asciutto
Mantener en lugar seco
Droog houden

Manter seco

Kuru tut

Uchovévejte v suchu
Uchovavajte v suchu
Opbevares tart

No dratnpeiton oteyvo
Laikyti sausai
Przechowywa¢ w suchym miejscu
A se pistra uscat

Hall torrt

Skal holdes tarr

O

Double sterile barrier system
Systeme a double barriére stérile
Doppeltes Sterilbarrieresystem
Sistema di doppia barriera sterile
Sistema de doble barrera estéril
Dubbel steriel barriéresysteem
Sistema de barreira estéril dupla
%Iﬂ steril bariyer sistemi »
vouslozkovy systém sterilni bariéry
Systém dvojitej sterilnej bariéry
Dobbelt sterilt barrieresystem
A6 AMOGTEPMUEVO GOOTNHA GPALYHOD
Dviguba sterilj barjerin¢ Sistema
System podwajnej sterylnej bariery
Sistem dublu de bariere sterile
Dubbelt sterilt barriarsystem
Dobbelt sterilt barrieresystem
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MR Conditional

RM conditionnelle

Bedingt MR-sicher -

A compatibilita RM condizionata

RM Condicional

MR voorwaardelijk

RM Condicional

MR Kosullu

MR pfipustné za uréitych podminek

MR %rpustnz'n za uréitych podmienok
MR-betinget

ZopPatod pe ™ devépyero MR (poyvntikog
GUVTOVIGHOG)

MR salyginis

Warunkowo bezpieczne w badaniu rezonansem
mz;\:gnetyczr]ym

MR Conditional

MR-villkorad

MR-betinget

S
S
AN

Keep away from sunlight

Conserver a l'abri du soleil

Von Sonnenlicht fernhalten

Tenere lontano dalla luce solare diretta
Mantener alejado de la luz solar

Uit de buurt van zonlicht houden
Manter afastado da luz solar

Giines 15131ndan uzak tutun

Chraiite pred slune¢nim svétlem
Chrante pred slne¢nym Ziarenim

Ma ikke udsz ttes for sollys

No pUAGGOETAL POKPLE OO TO NAOKO QO
Laikykite atokiau nuo saulés spinduliy
Chroni¢ przed nastonecznieniem

A se feri de lumina soarelui

Hall borta frén solljus

Skal holdes unna sollys

Medical device

Dispositif médical
Medizinprodukt

Nome del dispositivo medico
Dispositivo médico
Naam medisch hulpmiddel
DISEOSIUVD médico

Tibbi Cihaz Adi
Zdravotnicky prostfedek
Zdravotnicka pomécka
Medicinsk udstyr

Tazpucy cuokevh
Medicinos priemoné
Wyréb medyczny
Dispozitiv medical
Medicinteknisk produkt
Medisinsk utstyr
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