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MRI Information

MR Conditional

Niti-S stent was determined to be MR-conditional.

Non-clinical testing and MRI simulations were performed to evaluate the entire family
of the Niti-S Hot SPAXUS™ Stent. Non-clinical testing demonstrated that the entire
family of the Niti-S Hot SPAXUS™ Stent is MR Conditional. A patient with a device
from this family can be scanned safely in an MR system under the following
conditions:

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

- Maximum spatial gradient magnetic field of 2,000-gauss/cm (20-T/m) (extrapolated)
or less

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

- Under the scan conditions defined, the Niti-S Hot SPAXUS™ Stent is expected to
produce a maximum temperature rise of 2.1°C after 15-minutes of continuous
scanning (i.e., per pulse sequence)

Artifact Information

In non-clinical testing, the image artifact caused by the Niti-S Hot SPAXUS™ Stent
extends approximately 5 mm from this device when imaged using a gradient echo
pulse sequence and 3-Tesla MR system.



English

Instructions for Use

1. Description

The Niti-S Hot SPAXUS™ 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 SPAXUS™ 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 SPAXUS™ 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 SPAXUS™ Stent and Electrocautery Stent Delivery System [HDS-10]
is intended for the drainage of a pancreatic pseudocyst, a gallbladder 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 have an
increased possibility of bleeding
Patients with altered anatomy that precludes the physician’s ability to deliver the
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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

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 should not 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 yet adequately deployed.

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

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

Use of fluoroscopy is recommended to ensure correct placement of the device.
Check the expiration date “Use by”. Do not use the device beyond the use by date.
The Niti-S Hot SPAXUS™ Stent is supplied sterile. Do not use if the packaging is
opened or damaged.

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

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

Before use, examine the outer surface of the 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 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 for any other purposes than the stated instruction.

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 according to any criteria for safe use.
Using incompatible equipment or equipment not specified by this Instruction for
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6.

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.
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, prolonged time to access, 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 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 SPAXUS™ Stent may
include, but are not limited to:

o

Inadequate expansion
Pancreatitis

Abscess formation
Haemorrhage

Vomiting

Peritonitis

Hematoma

Hyperglycemia

Aggravated walled off necrosis
Pyloric ring obstruction
Rupture of intracystic artery
Stent removal failure
Anesthesia complications

Improper placement; incomplete deployment; stent migration into the target
structure or, Gl 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 °C to 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
Compatible
Electrosurgical Unit or
Generator

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

ERBE VIO Model

- Rated supply voltage: 100V - 120V / 220V - 240V
- Rated supply frequency: 50 / 60Hz

-Line current: 8A/ 4A

+Pure cut mode

Electrosurgical Generator
Requirements

Monopolar endoscopic cable, 3mm female plug,

Connectors select cables specified by generator manufacturer.

Select pad or return electrode specified by

Dispersive Pad
generator 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 should 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 SPAXUS™ 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 correct settings (see recommended settings in Technical Specification
Table). ONLY 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 entered into the structure, power off the generator and unplug the
Electrocautery Stent Delivery System [HDS-10]

@ Stent Deployment Procedure

PRECAUTION: Do not the twist 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 endoscopic guidance, position the Electrocautery Stent
Delivery System [HDS-10]. Inner X-ray marker (‘A’ of Figure 3) should pass
through the wall of a pseudocyst or gallbladder.
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Figure 3

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 fully more than twice in a counterclockwise direction.

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

d) Under EUS and fluoroscopic guidance, the distal flare is deployed inside of the
target site

— slowly pull back the Active handle when the outer X-ray ring overlaps with the x-
ray marker on the inner sheath.

— check the opening of the distal flare.
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€) Pull back the entire delivery system untill the blue marker of the outer sheath can
be seen under endoscopic view
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Figure 5

) Deploy the proximal flare of the stent under endoscopic guidance while making
sure that the stent connects both walls together.
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Figure 6



CAUTION Do not push forward or pull backward on the active connector with the
stent partially deployed. The active connector must be securely immobilized.
Inadvertent movement of 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 in 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 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 SPAXUS™ Stent (See Warnings)
Grasp the Stent with forceps and/or collapse the proximal end of the Stent with snare
then carefully and gently retrieve the Stent.

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 SPAXUS™ 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 SPAXUS™ se compose d'une endoprothése métallique implantable et
d'un systéme 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 modéle
[ Endoprothése Niti-S Hot SPAXUS™ |

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 SPAXUS™ 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]

- Lalongueur 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 SPAXUS™ et le systeme 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 contrdles lors
du processus de conception et de fabrication de cet instrument. Cette garantie remplace
et exclut toutes les autres garanties non exposées expressément dans les présentes,
qu’elles soient explicites ou implicites, en vertu de la loi et autrement, y compris, mais
sans s’y limiter, toute garantie implicite de qualité marchande ou d’adéquation a un
usage particulier. La manipulation, le stockage, le nettoyage et la stérilisation de cet
instrument ainsi que les autres facteurs liés au patient, au diagnostic, au traitement, aux
procédures chirurgicales et autres points échappant au 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 endoprothése 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 1’ 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. 1l 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 l'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 apres considération
chez les patients souffrant de colite ou de proctite de radiation.

L'endoprothése 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] & aucun 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 endoprothése 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 particuliere doit étre exercée lors du retrait du systéme de largage
muni  d’une fonction d’électrocautérisation [HDS-10] et du fil guide
immédiatement aprés le déploiement de I'endoprothése, car cette action peut
déloger I'endoprothese 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 entrater 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 SPAXUS™ est fournie stérilisée. Ne I'utilisez pas si
I'emballage est ouvert ou endommagé.

L'endoprothese Niti-S Hot SPAXUS™ 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 étrangere 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 l'opérateur.

Mettez l'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 entiérement
en dehors de I'endoscope. Un contact entre I'élément actif et I'échoendoscope risque
de créer un probléme de mise a la terre, entrahant 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 systéme 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 I'opérateur existe.

N'utilisez pas le dispositif avec les mains mouillées.

Le contenu du systtme de largage muni d’une fonction d’électrocautérisation
[HDS-10] est fourni STERILISE a 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.
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Aprés Iutilisation 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.

Nutilisez 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'équipement 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 a I'endommagement de I'implant.

Les hautes fréquences des équipements électriques médicaux peuvent créer des
interférences entramant 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 N20 et l'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 l'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 entraier des brdlures 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'acces, 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 systeme de largage muni d’une fonction d’électrocautérisation

[HDS-10] a l'unité électrochirurgicale que lorsque l'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 raison du potentiel cancérigene et infectieux des équipements
électrochirurgicaux d 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 & cette précaution peut entrainer des |ésions chez le patient.

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

Expansion inadéquate

Pancréatite

Formation d'abcés

Hémorragie

Vomissements

Péritonite

Hématome

Hyperglycémie

Nécrose pancréatique circonscrite aggravée
Obstruction de I'anneau pylorique
Hémorragie intrakystique par érosion d'une artere
E chec 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
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I'endoprothese ; 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 entraihant 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, fievre, 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'endoprothése

Infection locale au niveau du site d'implantation.

Endommagement de tissus lors de I'implantation et/ou du retrait de I'endoprothese
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 apres retrait (fistule)

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

" Décés

oo

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

Fonctionnement transport
Plage de températures de 10 °C a40 °C de -18 °C a40 °C
Intervalle d'humidité de10% a75% de 10 % a 90 %
iR G e de 70 kPa 4106 kPa de 70 kPa 2106 kPa
atmosphérique
9. Spécifications techniques
Utilisation Stérile, usage unique
E nergie Monopolaire

Tension d'entrée nominale

e 1,0 kV de tension pic a pic (500 Vp)

Parametres de générateur
recommandés
Générateur ou unité
électrochirurgicale Modele ERBE VIO
compatible

Mode coupe seule, 80-120 Watts (400-500 Vp)

- Tension d'alimentation nominale: 100V - 120V /
Conditions requises pour 220V -240V

le générateur - Fréquence d'alimentation nominale: 50 / 60 Hz
électrochirurgical - Courant de phase: 8 A/ 4 A
+ Mode coupe seule

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

Pad sélectionné ou électrode de retour spécifié par
le fabricant du générateur.

Pad dispersif

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

Compatibilité

o7 Canal de travail de 3,7 mm de diamétre ou plus
d'échoendoscope

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 systeme 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'endoprothése Niti-S Hot SPAXUS™ afin de déterminer I'ampleur de la Iésion et sa
morphologie.

@ Détermination de la taille de I'endoprothése
a) La longueur et le diamétre de I'endoprothése doivent étre déterminés par le
médecin apres inspection endoscopique et/ou fluoroscopique de la lésion.
b) La longueur et le diamétre de I'endoprothese doivent étre déterminés de sorte que
les deux parois du drainage transmural restent étroitement liées, afin d'empécher
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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 cable 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 céble actif (monopolaire).
Mettez le générateur sous tension et vérifiez que les parametres sont corrects (voir
les paramétres recommandés du tableau Spécifications techniques). Les parameétres
de coupe seule ONEY doivent étre utilisés (80-120 Watts, 400-500 Vp). Sur les
générateurs électrochirurgicaux ERBE, le parametre «Auto cut» (coupe
automatique) correspond au paramétre de coupe seule. N'utilisez pas le parametre
ERBE « Endo cut » (coupe endo).

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

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

e) 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]

@ 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’¢lectrocautérisation [HDS-10]. Le marqueur a rayons X
interne (« A » dans la Figure 3) doit pouvoir pénétrer la paroi du pseudo-kyste ou
de la vésicule biliaire.

Pseudo-kyste / vésicule biliaire

A: MARQUEUR INTERNE A RAYONS X
|:> B: MARQUEUR EXTERNE A RAYONS X

Estomac / duodénum

Figure 3

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 entierement 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 échographie endoscopique et sous guidage fluoroscopique, la collerette
distale est déployée dans le site cible.

— faites doucement glisser le commande active lorsque le marqueur a rayons X
externe concide avec le marqueur a rayons X de la gaine intérieure.

— Vérifiez I'ouverture de la collerette distale.

Estomac / duodénum /

/)

Pseudo-kyste / vésicule biliaire

Figure 4

e) Faites glisser I'intégralité du systeme d'administration jusqu'a ce que le marqueur
bleu de la gaine extérieure soit visible sur I'image endoscopique.
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Estomac / duodénum
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Pseudo-kyste / vésicule biliaire

Figure 5

f) Déployez la collerette proximale de I'endoprothese sous guidage endoscopique tout
en vérifiant que I'endoprothese connecte bien les deux parois I'une a l'autre.

Estomac / duodénum

“Pseudo-kyste / vésicule biliaire

Figure 6

ATTENTION: ne poussez pas ou ne tirez pas sur le coupleur actif lorsque
I'endoprothése 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.

@ 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 I'expansion de
I'endoprothese 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 a 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 &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 l'apparition d'éventuelles
complications.

13. Instructions de retrait d'endoprothéses Niti-S Hot SPAXUS™ (voir
Avertissements)

Saisissez I'endoprothése a l'aide d'une pince et/ou rétractez I'extrémité proximale de

I'endoprothése avec une anse, puis retirez I'endoprothése doucement et avec précaution.

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 I’intégrité structurelle du
dispositif et/ou entraiher des défauts pouvant a leur tour entraiher des Iésions, des
pathologies ou le décés du patient. Toute réutilisation, retransformation ou réstérilisation
peut également entrainer 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 ’autre. La contamination du
dispositif peut entrainer des Iésions, des pathologies ou le déces du patient.

Conditions de mise au rebut: Le systeme de largage muni d’une fonction
d’électrocautérisation [HDS-10] de I'endoprothése Niti-S Hot SPAXUS™ 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 SPAXUS™ 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 SPAXUS™ 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 SPAXUS™ 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 MITTLERER BLAUER
. RONTGENMARKER MARKER
|| £ | T reedaam
- i = T TR
AKTIVER ADAPTER ~ SCHIEBER AKTIVES AUBEN ~ GELBER STENT  AKTIVE
HANDSTU CK SCHLEUSE MARKER SPITZE

Abbildung 2: Elektrokauter-Stent-Einfiuhrsystem [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 Zurlckziehen der
AuRenschleuse wird der Stent abgesetzt.

3. Indikationen

Niti-S Hot SPAXUS™ Stents und das Elektrokauter-Stent-Einfuhrsystem [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 Gewéhrleistungsrechte 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
Folgeschéaden, Verluste oder Kosten, welche mittelbar oder unmittelbar durch die
Verwendung dieses Instruments entstehen. Taewoong tibernimmt keine sonstige oder
zusétzliche Haftung oder Verantwortung in Verbindung mit diesem Instrument noch
gestattet es anderen Personen, diese in seinem Namen zu Ubernehmen. Taewoong
tibernimmt keine Haftung fur Instrumente, welche wiederverwendet, wiederaufbereitet
oder resterilisiert wurden und macht hinsichtlich derartiger Instrumente keine
ausdrticklichen oder stillschweigenden Zusicherungen, einschlieBlich, jedoch nicht
ausschlieBlich der Gewéhrleistung der allgemeinen Gebrauchstauglichkeit sowie der
Eignung fiir einen bestimmten Zweck.

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

* hamodynamische Instabilitéat

= alle Anwendungen, die nicht den Indikationen fir die Verwendung entsprechen
* Bergung eines entfalteten Stents wahrend der Einbringung

* zystische Neoplasien
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* Pseudoaneurysmen

* Duplikaturzysten

* nicht entziindliche Flussigkeitsansammlungen

= Patienten mit Gerinnungsstdrungen oder Patienten, die zum Zeitpunkt der Stent-
Implantation sowie danach einer standigen vollstandigen Antikoagulation bedurfen,
da sie eine erhdhte Blutungsneigung aufweisen

* Patienten mit veranderter Anatomie, die eine Einbringung des Stents verhindert
(z. B. Lasion zu klein fir die Einbringung des Stents)

* Patienten mit Allergien oder Unvertrdglichkeiten gegen einen  der
Produktwerkstoffe

* Patienten mit Kontraindikationen gegen die Anwendung von elektrischen Geraten

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 Gefal3system
waurde 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 enthélt Nickel, was bei Personen mit einer U berempfindlichkeit gegen
Nickel zu einer allergischen Reaktion fiihren kann.

* Das  Elektrokauter-Stent-Einfilhrsystem  [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-Einfiihrsystems [HDS-10] und des
Fihrungsdrahts 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 tberpriift werden.

* Um eine korrekte Positionierung des Stents sicherzustellen, wird die Verwendung
eines Fluoroskops empfohlen.

* Das angegebene Verfallsdatum ist zu profen. Das Produkt darf nach dem
Uberschreiten des auf diesem Etikett angegebenen Verfallsdatums nicht mehr
verwendet werden.

* Niti-S Hot SPAXUS™ Stents werden steril geliefert. Bei bereits gedffneter oder
beschédigter Packung durfen die Stents nicht mehr verwendet werden.

* Niti-S Hot SPAXUS™ Stents sind fiir 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 verstandigen.

* Vor Gebrauch die Oberfléachen 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 gefahrlichen elektrischen Strémen im Patienten oder
Anwender fiihren.

* Die maximale Nenneingangsspannung fiir dieses Gerét betragt 1 kVp-p.

* Ein geeignetes, EMV-vertragliches Elektrochirurgiegeréat wahlen.

= Séamtliches 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 beschédigte Instrumente nicht verwenden. Eine beschédigte
Geréteisolation kann zu gefahrlichen elektrischen Strémen im Patienten oder
Anwender fiihren.

= Das Elektrochirurgiegeréat ausschalten, wenn es nicht in Gebrauch ist.

* Beim Anlegen von Strom sicherstellen, dass sich die aktive Spitze des
Elektrokauter-Stent-Einfiihrsystems ~ [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-Einfiihrsystems [HDS-10] nicht berihren,
wenn Strom anliegt. Andernfalls besteht eine elektrische Gefahr fiir den Patienten
und den Anwender.

-16 -



Das System nicht mit nassen Hénden verwenden.

Das Elektrokauter-Stent-Einfiihrsystem [HDS-10] wird STERIL geliefert; die
Systembestandteile wurden mit Ethylenoxid sterilisiert. Das Produkt nicht
verwenden, wenn die sterile Verpackung beschadigt ist. Wenn Beschadigungen
festgestellt wurden, den Hersteller verstandigen.

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

Wahrend der Anwendung des Elektrokauter-Stent-Einfiihrsystems 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.

Stéremissionen von medizinischen Hochfrequenzgeréten kénnen den Betrieb
anderer elektronischer Geréte storen.

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

Das Produkt nicht in Gegenwart von entziindlichen Narkosemitteln oder
oxidierenden Gasen (wie Stickoxid (N20) 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 heiR sind, kénnen
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-Einfilhrsystems [HDS-10] am Generator
die Einstellung fir reines Schneiden verwenden. Keine Generatoreinstellung fiir
gemischten Betrieb oder Koagulation wahlen. Gemischter Betrieb oder
Koagulationsbetrieb kann zum Fehlschlagen des Zugangs, zu einer verlangerten
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-
Vertraglichkeitserklérung aufgestellt und in Betrieb genommen werden.

Das Elektrokauter-Stent-Einfuhrsystem [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 maglichen Karzinogenitéts- und Infektionspotenzials von
elektrochirurgischen Nebenprodukten wie Rauch und Aerosolen sind wéhrend des
Eingriffs Schutzbrille und Filtermasken zu tragen und ein wirksames
Rauchabsauggerét zu verwenden.

Vor Erhéhung der Intensitst die Haftung und die Verbindungen der
Neutralelektrode kontrollieren. Eine scheinbar geringe Leistung oder eine
Funktionsstérung 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 SPAXUS™ Stents kann es unter anderem zu

folgenden Komplikationen kommen:

Unzureichende Aufweitung
Pankreatitis

Abszesshildung

Blutung

Erbrechen

Bauchfellentziindung

Héamatom

Hyperglykémie

Schwerwiegende Nekrose mit Wandbildung (,,Walled-off*-Nekrose)
Obstruktion des Pylorusrings
Ruptur einer intrazystischen Arterie
Fehlschlagen der Stententfernung
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= 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

* 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 Rickenschmerzen, Ubelkeit, Infektion, Fieber, chronische
Entziindung oder Fremdkdrperreaktion)

* 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: Wahrend des Eingriffs missen 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

Steril, zum Gebrauch bei einem einzelnen

CrlinEne 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/- ERBE VIO
generator

- Nenneingangsspannung: 100-120 V / 220-240 V
Anforderungen an den - Nenneingangsfrequenz: 50 Hz / 60 Hz

Elektrochirurgiegenerator | - Netzstrom: 8 A/ 4 A

* Reiner Schneidebetrieb

Unipolares Endoskopkabel, 3-mm-Stecker; vom

Anschli
Sl Generatorhersteller angegebene Kabel verwenden

Vom Generatorhersteller empfohlene

Mautiralele e Neutralelektrode verwenden

Kompatible

Fithrungsdrahte 0,89 mm, isoliert

Kompatible Echo-

Arbeitskanaldurchmesser mindestens 3,7 mm
Endoskope

10. Vorbereitung
Einen 0,89-mm-Fiihrungsdraht 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 SPAXUS™ Stents muss ein endoskopischer
Ultraschall durchgefiihrt werden, um AusmaB und Morphologie der Lé&sion zu
bestimmen.
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@ 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 Fiihrungsdraht in
den Arbeitskanal des Echo-Endoskops einfiihren. Das aktive (unipolare) Kabel an
den Elektrochirurgiegenerator anschlieen.

(Injizieren Sie keine Kochsalzldsung in den aktiven Adapter.)

b) Bei ausgeschaltetem Generator das Elektrokauter-Stent-Einfiihrsystem [HDS-10]
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 diirfen 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 Einfuhrsystem 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.

€) Nach Eintritt in die Zielstruktur den Generator ausschalten und das Einfiihrsystem
vom Generator trennen.

@ Absetzen des Stents

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

a) Das Einfiihrsystem unter fluoroskopischer und endoskopischer Kontrolle
positionieren. Der innere Rontgenmarker (,,A“ in Abbildung 4) sollte die Wand der
Pseudozyste bzw. Gallenblase passieren.

Pseudozyste / Gallenblase

| A: INNERER RONT GENMARKER
— B: AUSSERER RONT GENMARKER

Magen / Zwélffingerdarm

Abbildung 3

b) Sobald das Einfihrsystem 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 Handstick mit der anderen Hand greifen. Das Handstlick
vorsichtig auf dem Schieber in Richtung Adapter zuriickziehen.

d) Unter EUS und fluoroskopischer Kontrolle den distalen Kelch des Stents in der
Zielstruktur entfalten.

— Den aktiven Handstiicks langsam zuriickziehen, wenn der duRere Rontgenring sich
mit dem Rontgenmarker auf der inneren Schleuse tberlappt.

— Die Entfaltung des distalen Kelchs tiberpriifen.

Magen / Zwélffingerdarm /

Pseudozyste / Gallenblase

Abbildung 4

e) Das gesamte Einfilhrsystem zuriickziehen, bis der blaue Marker der &uBeren
Schleuse endoskopisch sichtbar wird.
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Magen / Zwélffingerdarm

Pseudozyste / Gallenblase

Abbildung 5

f) Den proximalen Kelch des Stents unter endoskopischer Kontrolle entfalten und
dabei sicherstellen, dass der Stent beide Wande zusammenhalt.

Magen / Zwélffingerdarm

—Pseudozys!e / Gallenblase

Abbildung 6

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 Fuhrungsdraht und das
Endoskop vorsichtig aus dem Patienten entfernen. Wenn beim Herausziehen ein
Uiberm&Biger Widerstand spiirbar ist, etwa 3-5 Minuten warten, damit sich der
Stent weiter entfaltet. (Die innere Schleuse wieder wie im Ausgangszustand vor
dem Entfernen in der &uBeren Schleuse positionieren.)

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

12. Routinemanahmen nach der Implantation

a) Die ordnungsgemaRe 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.

¢) Nach der Implantation sollte der Patient weiche, ggf. breiférmige Kost zu sich
nehmen, solange der behandelnde Arzt dies als erforderlich ansieht.

d) Den Patienten auf das Entstehen etwaiger Komplikationen beobachten.

13. Vorgehensweise zum Entfernen des Niti-S Hot SPAXUS™ 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.

14. Lagerung
Kiihl 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 zustandigen Vertreter von Taewoong Medical Co., Ltd.
aufnehmen. Fur 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 Funktionsstorung 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 SPAXUS™ Stents muss am Ende des Gebrauchs ordnungsgeméaB versiegelt
und gemaB den ortlichen Vorschriften entsorgt werden.

-20-



Italiano

Istruzioni per 1’uso

1. Descrizione

Lo stent Niti-S Hot SPAXUS™ 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 Niti-S Hot SPAXUS™ |

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 SPAXUS™ e completamente ricoperto di silicone e pud 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
MARCATORE
, VALVOLA RADIOPACO  ZONA
I . ‘ CENTRALE  BLU
o e | el : fﬁﬂl{n_lt B s
L
RACCORDOATTIVO  PUSHER IMPUGNATURA GUAINA MARCATORE STENT PARTE
ATTIVA ESTERNA  GIALLO APPLICATA
(TIP)

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 ’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 SPAXUS™ con sistema di rilascio con elettrocauterizzazione
[HDS-10] é 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 € 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 dellimpianto e del posizionamento dello stent hanno una
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maggiore possibilita di sanguinamento.

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

La sicurezza e Iefficacia di questo dispositivo per Iuso nel sistema vascolare non e
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 e 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 SPAXUS™ ¢ fornito in confezione sterile. Non utilizzare in
caso di confezione aperta o danneggiata.

Lo stent Niti-S Hot SPAXUS™ e 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 puo 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 puod 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 I’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’o0ssido
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
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aver prima consultato un professionista qualificato (ad es. cardiologo). Esiste un
potenziale pericolo dovuto a possi 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 pud causare lesioni al paziente o danni alle
apparecchiature.

Non utilizzare in presenza di anestetici 0 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 pud 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. |l 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 SPAXUS™ possono
comprendere, ma non sono limitate a:

Espansione non adeguata
Pancreatite

Formazione di un ascesso
Emorragia

Vomito

Peritonite

Ematoma

Iperglicemia

Necrosi aggravata murata
Ostruzione dell'anello pilorico
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 /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
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Ulcerazione o erosione di mucosa o rivestimenti di pareti di organi
Pneumoperitoneo

Sepsi (batterica, endotossina o fungina)

Perforazione

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

* Morte

<)

. Applicazione
= Ambiente
\ 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 %
RS 6l e e 70 kPa - 106 kPa 70 kPa - 106 kPa
dell’aria
9. Specifiche tecniche
Uso Sterile, monouso
Energia Monopolare

Tensione di ingresso
nominale massima

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

1,0 kV picco-picco (500 Vp)

Unita elettrochirurgica o

e Modello ERBE VIO
generatore compatibile

+ Tensione di alimentazione nominale: 100 V - 120
V1220V -240V
+Frequenza di alimentazione nominale: 50 / 60 Hz
-Corrente di linea: 8A/4 A
- Modalita Pure Cut

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

Utilizzare la piastra o l'elettrodo di ritorno
specificato dal produttore del generatore.

Requisiti del generatore
elettrochirurgico

Piastra di dispersione

Compatibilita del filo

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

Compatibilita

A . nale di lavoro di diametro 3,7 mm rior
dell'ecoendoscopio Canale di lavoro di diametro 3, 0 superiore

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 SPAXUS™ 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
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da trattare.

d) Accendere 1’alimentazione e avanzare. Verificare I'impostazione della modalita di
taglio Pure Cut, accendere 1’alimentazione del dispositivo e avanzare con cautela
all’interno della stenosi da trattare.

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

@ 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]. Il marcatore interno a raggi X (indicato con ‘A’
nella Figura 3) deve attraversare la parete di una pseudocisti o della cistifellea.

Pseudocisti / cistifellea

[ | A: MARCATORE INTERNO RADIOPACO
|:> \ B: MARCATORE ESTERNO RADIOPACO

Stomaco / duodeno

Figura 3

b) Dopo aver posizionato il sistema di rilascio con elettrocauterizzazione [HDS-10]
nella posizione corretta per il dispiegamento, shloccare 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 ’altra. Sfilare delicatamente I’impugnatura attiva lungo il
pusher in direzione del raccordo attivo

d) Sotto guida EUS e fluoroscopica, I’estremita distale dello stent e dispiegata
all’interno del sito target

— tirare lentamente indietro il impugnatura attiva fin quando I’anello esterno
radiopaco si sovrappone al marcatore radiopaco presente sulla guaina interna.

— controllare I’apertura dell’estremita distale.

Stomaco / duodeno

Pseudocisti / cistifellea

Figura 4

e) Tirare indietro I’intero sistema di rilascio fino a vedere il marcatore blu della
guaina esterna sotto guida endoscopica

Stomaco / duodeno

bR

\ \
[ \

T

‘
[
C: ZONABLU / /,

Pseudocisti / cistifellea

Figura 5

f) Dispiegare I’estremita prossimale dello stent sotto guida endoscopica controllando
che lo stent colleghi insieme le due pareti.
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Stomaco / duodeno

“Pseudocisti / cistifellea

Figura 6

ATTENZIONE: non spingere o tirare il raccordo attivo con lo stent parzialmente
dispiegato. 1l 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 I’endoscopio dal paziente. Se durante la rimozione si avverte
un’eccessiva resistenza, attendere 3 T pseudocisi/cistfelea  mettere 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.

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

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

13. Istruzioni per la rimozione dello stent Niti-S Hot SPAXUS™ (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.

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

Precauzioni per il riutilizzo

I 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 o 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 SPAXUS™ deve essere correttamente sigillato e
smaltito in conformita della regolamentazione locale o dell’ospedale.
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Espaiiol
Instrucciones de uso

1. Descripcién

El stent Niti-S Hot SPAXUS™ consiste de un stent metédlico implantable y de un
sistema de introduccién por electrocauterizaciéon [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 Niti-S Hot SPAXUS™ |

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 SPAXUS™ est4 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.

TAPON
i MARCADOR
/ VALVULA DE RAYOS ZONA
I - ‘ X CENTRAL AZUL
| (7111 = I [ g = — . L Ik
o L T
CONECTORACTIVO  IMPULSOR  MANGO ACTIVO VAINA  MARCADOR STENT  PARTE
EXTERNA AMARILLO APLICADA
(PUNTA)

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 endoscépica

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 SPAXUS™ y el sistema de introduccién por electrocauterizacion
[HDS-10] tienen la funcién 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 fabricacién
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 implicitas en virtud de la legislacién 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 quirdrgicos y demés
situaciones que escapan al control de parte de Taewoong, afectan directamente al
instrumento y a los resultados que se obtienen del uso del mismo. Las obligaciones de
Taewoong bajo esta garant@ 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 explita, 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 quticas.
* Pseudoaneurismas.
* Quistes de duplicacion.
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Acumulaciones no inflamatorias de fluidos.

Los pacientes con coagulaciéon 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 colocacién de stents. Antes de utilizar el dispositivo, es necesario
contar con un conocimiento amplio de las técnicas, los principios, las aplicaciones
clinicas y los riesgos asociados con este procedimiento.

= La seguridad y eficacia del uso de este dispositivo en el sistema vascular no se ha

establecido.

El dispositivo debe utilizarse con precaucién y Unicamente después de una
cuidadosa evaluacion en pacientes con proctitis o colitis por radiacion.

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

No exponga el sistema de introduccién por electrocauterizacion [HDS-10] a
disolventes organicos (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 introduccion 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 dilatacién 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 SPAXUS™ se suministra esterilizado. No utilice el dispositivo
si el envase esté abierto o dafiado.

El stent Niti-S Hot SPAXUS™ solo debe usarse una vez. No vuelva a esterilizar ni
vuelva a utilizar el dispositivo.

Si encuentra algtn 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
diseflados para insertarse dentro del paciente o que se utilizardn 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 electroquirtrgica (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 podria 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 introduccién por electrocauterizacion [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.

Aseglrese de que el tubo interno se vuelva a envainar dentro del tubo exterior
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cuando desmonte el dispositivo tras utilizarlo.

Se observé 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.

Esta 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
volétiles (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 declaracién 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 podria 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 SPAXUS™
pueden incluir, entre otras, las siguientes:

Expansion inadecuada
Pancreatitis

Formacién de abscesos
Hemorragia

Voémitos

Peritonitis

Hematoma

Hiperglucemia

Necrosis encapsulada grave
Obstruccion pildrica

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; perforacién del material de recubrimiento

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

Desplazamiento del stent
Reaccion adversa a los materiales del implante y al sistema de introduccién (por
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8.

ejemplo, dolor abdominal o de espalda, nauseas, infecciones, fiebre, inflamacién
crénica o reaccion a cuerpos extrafios)

Sangrado leve o intenso que requiere intervencion

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, 0 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
Avrritmia o paro cardiaco

Muerte

Aplicacién
* Entorno
\ General: Quirdfano del hospital
' Condicién fica: El usuario debe mantener las siguientes condiciones durante el
procedimiento.

Funcionamiento transporte

Intervalo de

10°Ca40°C
temperatura

-18°Ca40°C

Intervalo de humedad 10%a75% 10 % a 90 %

Intervalo de presion

A 70 kPa a 106 kPa
atmosférica

70 kPa a 106 kPa

©

Especificaciones técnicas

Uso Estéril, uso en un solo paciente

Alimentacion Monopolar

Entrada nominal méaxima 1,0 kV pico a pico (500 Vp)

Ajustes recomendados
para el generador

Modo Pure Cut (corte puro), 80-120 Watts (400-
500 Vp)

Unidad electroquirtrgica

Modelo ERBE VIO

o generador compatible

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

- Frecuencia nominal de suministro: 50/60 Hz

- Corriente de linea: 8 A/4 A

+ Modo Pure Cut

Requisitos del generador
electroquirdrgico

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

Conectores

Seleccione la almohadilla o el electrodo de retorno

Al e especificado por el fabricante del generador.

Compatibilidad del cable

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

Compatibilidad del

" Canal de trabajo de 3,7 mm de didmetro 0 més
ecoendoscopio

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 SPAXUS™ para caracterizar la extension y morfologia de la lesion.

@ Determinacion del tamafio del stent

a) El médico debe determinar la longitud y el didmetro del stent después de una
inspeccion endoscépica 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.
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@ Preparacion para el despliegue del stent

a) Después de quitar el estilete, inserte lentamente el sistema de introduccion 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 configuracion «Auto cut» corresponde a
la configuracién Pure Cut. No utilice la configuracién «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].

@ Procedimiento de despliegue del stent

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

a) Con gui fluoroscépica y endoscopica, introduzca el sistema de introduccién por
electrocauterizacion [HDS-10]. El marcador de rayos X interior (‘A en la figura 3)
debe atravesar la pared del pseudoquiste o vesicula biliar.

Pseudoquiste / vesicula biliar

A: MARCADOR DE RAYOS X INTERNOR
I:> B: MARCADOR DE RAYOS X EXTERNO

Estémago / Duodeno

Figura 3

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) Con ecografia endoscopica y guia fluoroscopica, el ensanchamiento distal se
implementa en el emplazamiento de destino.

— cuando el anillo de rayos X exterior se superponga con el marcador de rayos X de
la vaina interna, deslice lentamente el mango activo hacia atrés.

— controle la abertura del ensanchamiento distal.

A+B
/

Estémago / Duodeno

Pseudoquiste / vesicula biliar

Figura 4

e) Deslice hacia atrds todo el sistema de introduccién hasta que pueda ver el
marcador azul de la vaina externa con la vista endoscopica
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Estémago / Duodeno

2

\

/

c: ZONAAZUL/ /,,

Pseudoquiste / vesicula biliar

Figura 5

f) Despliegue el ensanchamiento proximal del stent bajo gul endoscépica,
asegurandose de que el stent conecte ambas paredes.

Estémago / Duodeno

1L

=

Tseudcquiste / vesicula biliar

Figura 6

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 ain 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
farmacolégico apropiado para cada paciente.

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

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

13. Instrucciones para extraer el stent Niti-S Hot SPAXUS™ (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.

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
contaminacion 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 SPAXUS™ se debe sellar
adecuadamente y debe ser eliminado segin las regulaciones locales o del hospital al
finalizar su uso.
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Nederlands

Gebruiksaanwijzing

1. Beschrijving

De Niti-S Hot SPAXUS™ 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.

[ Modelnaam |
[ Niti-S Hot SPAXUS™ 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 SPAXUS™-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
MIDDEN
VENTIEL
’ RONTGEN-STRAAL BLAUWE
I “ ‘ MARKERING ZONE
- - = ST L
e 1} — sme g . T ”
—

ACTIVE CONNECTOR ~ DUWER ACTIEVE HENDEL BUITENSTESCH GELE STENT TOEGE
ACHT  MARKERING PASTDEEL
(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 SPAXUS™ 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
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* Patiénten met abnormale bloedstolling, of die voortdurend complete antistolling
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 voor gebruik eerst te worden ge‘ihspecteerd.

* 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 SPAXUS™ Stent wordt steriel geleverd. Gebruik het apparaat niet
indien de verpakking is geopend of beschadigd.

* De Niti-S Hot SPAXUS™ 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.

* Voor gebruik, het buitenoppervlak 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 opperviakken, 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.

= V6or 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 vd6r 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
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Electrocautery Stent Delivery System. De cauterisatie niet langer dan 40 seconden
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 bevloeden.

Vo6or 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 SPAXUS™ Stent
zijn onder andere, maar niet uitsluitend:

Onvoldoende uitvouwen

Pancreatitis

Abcesvorming

Ernstige bloeding

Braken

Peritonitis

Hematoom

Hyperglycemie

Verzwaarde afgeschermde necrose

Pylorische ring obstructie

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

* Occlusie van stent

* 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
V Algemeen: Operatieckamer in het ziekenhuis
\' Fysicke toestand: De gebruiker dient de onderstaande omstandigheden te
handhaven tijdens de procedure.

Operatie \ervoer
Temperatuurbereik 10 °C tot 40 °C -18 °C tot 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

AT door de generatorfabrikant.

Compatibiliteit

Sl alees] 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 voor plaatsing van de Niti-S Hot SPAXUS™ 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 gecreéerde transmurale drainage strak tegen elkaar blijven en zo migratie
voorkomen.
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@ 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.

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

@ 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 [HDsS-10] positioneren. De interne
rontgenstralingsmarkering (‘A’ van afbeelding 3) dient door de wand van een
pseudocyste of galblaas te gaan.

Pseudocyste / Galblaas

:> A: BINNENSTE RO NTGENMARKER
B: BUITENSTE RONTGENMARKER

Buik / duodenum

Afbeelding 3

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 begeleiding wordt de distale verwijding
gebruikt aan de binnenkant van de doellocatie

— trek de actieve hendel langzaam terug wanneer de rontgenstralingsring aan de
buitenkant de rontgenstralingmarkering aan de binnenkant van de schacht overlapt.

— controleer de opening van de distale verwijding.

Buik / duodenum /

Pseudocyste / Galblaas

Afbeelding 4

€) Trek het volledige invoersysteem terug totdat de blauwe markering van de
buitenste schacht onder endoscopische weergave zichtbaar is.
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Buik / duodenum

Pseudocyste / Galblaas

Afbeelding 5

f) Gebruik de proximale verwijding van de stent onder endoscopische begeleiding en
zorg ervoor dat de stent beide wanden met elkaar verbindt.

Buik / duodenum

Keudocyste / Galblaas

Afbeelding 6

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 voér de verwijdering.)

¢) 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.

13. Instructies voor het verwijderen van de Niti-S Hot SPAXUS™ 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.

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

SPAXUS™ 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 SPAXUS™ 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 Niti-S Hot SPAXUS™ |

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 SPAXUS™ ¢é completamente revestido de silicone e pode ser
removido (veja a Segdo 5, Adverténcias e precaugdes).

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

CONECTOR
i MARCADOR
’ VALVULA DERAIOX  ZONA
I - ‘ CENTRAL AZUL
el S B oiedocany
o L T
CONECTORATIVO  EMPUR PUNHO ATIVO BAINHA MARCADOR STENT PARTE
RADOR EXTERNA AMARELO APLICADA
(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 € 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 retracdo da
bainha externa libera o stent.

3. Indicagéo de uso

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

GARANTIA

A Taewoong Medical Co., Ltd., garante que os devidos cuidados foram tomados durante
as etapas de concepgéo e fabricacdo deste instrumento. Esta garantia substitui e exclui
qualquer outra garantia ndo definida expressamente aqui, seja ela expressa ou implicita
pela aplicagdo da lei ou por outros motivos, incluindo, mas n&o se limitando a qualquer
garantia implicita de comercializagdo ou adequagdo a uma finalidade especffica. O
manuseio, armazenamento, limpeza e esterilizagéo deste instrumento, bem como outros
fatores relativos ao paciente, diagndstico, tratamento, procedimentos cir(rgicos e outros
assuntos que fogem do controle da Taewoong afetam diretamente o instrumento e os
resultados decorrentes de sua utilizacéo. A obrigagdo da Taewoong, nos termos desta
garantia, limita-se & 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 ndo 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 ndo se limitando a
comercializagdo ou adequacdo a uma finalidade especifica, em relagdo a esses
instrumentos.

4. Contraindicacéo
Este dispositivo é contraindicado para uso em toda e qualquer aplicacdo cardiovascular.
As contraindicacdes adicionais incluem:

Instabilidade hemodinamica

Todas que n&o estejam incluidas na indicagéo de uso

A recaptura de stent durante sua colocago é contraindicada.

Neoplasias cEticas

Pseudoaneurismas

Cistos em duplicacdo

Coletas de liquidos ndo inflamatdrios

Pacientes que tiverem coagulacdo anormal ou precisarem de tratamento completo
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com anticoagulante durante o implante e apds a colocagéo do stent apresentam uma
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 séo sensiveis a qualquer material do dispositivo

* Pacientes com contraindicag&o para uso de dispositivos elétricos

5. Adverténcias e precaugdes
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 colocacéo de stents. Um
entendimento abrangente das técnicas, princiios, aplicagdes cliicas e riscos associados
a este procedimento é necessério antes que o dispositivo possa ser utilizado.

= Aseguranca 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 radiac&o.
O stent contém niquel, que pode causar reagOes alérgicas em individuos com
sensibilidade ao niquel.
Né&o exponha o Sistema de Introducdo de Stent com Eletrocautério [HDS-10] a
solventes organicos (como alcool).
N&o o utilize com os meios de contraste etiodol ou lipiodol.
A permeabilidade de longo prazo deste stent ndo foi estabelecida, sendo
recomendadas observagdes regulares.
O stent ndo pode ser embainhado novamente apds o inicio da colocacéo.
Néo tente recapturar/reintroduzir um stent ja colocado.
Deve-se tomar cuidado ao remover o Sistema de Introducdo 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 néo tenha sido instalado
corretamente.
Deve-se tomar cuidado ao realizar a dilatagio apés a colocagdo do stent, pois isso
pode resultar em perfuragéo, 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. N&o utilize o dispositivo ap6s a data de validade.
O Stent Niti-S Hot SPAXUS™ j4 vem esterilizado. N&o utilize o dispositivo se a
embalagem estiver aberta ou danificada.
O Stent Niti-S Hot SPAXUS™ 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 éasperas 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 tensdo nominal de entrada maxima deste dispositivo é de 1 kVp-p.
Selecione uma unidade eletrocirtirgica (ESU) compativel com a EMC.
Todo acessdrio 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 colocacdo e utilizagdo adequadas do eletrodo de
retorno no paciente. Mantenha um caminho adequado entre o eletrodo de retorno
no paciente e a unidade eletrocirtrgica 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 n&o seguras nos pacientes ou no operador.
Desligue a unidade eletrocirurgica quando néo estiver em uso.
Ao aplicar corrente, confirme se a ponta ativa do Sistema de Introducdo de Stent
com Eletrocautério [HDS-10] esta totalmente fora do endoscépio. O contato entre o
elemento ativo e o ecoendoscopio pode causar aterramento, o que pode resultar em
leséo ao paciente e ao operador, ou em danos ao endoscépio.
Néo toque no empurrador do Sistema de Introdugdo de Stent com Eletrocautério
[HDS-10] ao aplicar corrente. Isso pode provocar risco elétrico ao paciente e ao
operador.
Né&o utilize com méos Uimidas.
O contetdo do Sistema de Introdugéo 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 esterilizagéo 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 ap6s o uso.
Um excesso de temperatura ndo intencional de aproximadamente 48,2 C foi
medido durante o uso do Sistema de Introdugéo de Stent com Eletrocautério. N&o
use o cautério por mais de 40 segundos, a fim de garantir a seguranca do paciente.
N&o o utilize para nenhuma outra finalidade diferente da definida nas instrucdes.
Néo use este dispositivo em ecoendoscdpios 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
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cardiologista). Existe um risco em potencial, pois pode ocorrer interferéncia no
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 endoscdpicos, de acordo com 0s
respectivos critérios de uso seguro. O uso de equipamentos incompativeis ou ndo
especificados nesta Instrugdo de Uso pode resultar em leséo 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 volateis (como éter ou alcool), 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.

N&o 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 configuragdo de “Corte puro” com o Sistema de Introdugdo de
Stent com Eletrocautério [HDS-10] Né&o use os modos misturado ou de coagulacéo
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 informagbes da EMC fornecidas na orientagdo do
fabricante do gerador e na declaragio de compatibilidade eletromagnética.

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

Devido aos receios relativos ao potencial carcinogénico e infeccioso de
instrumentos eletrocirdrgicos por produtos como fumaca de tecido e aerossois,
deve-se usar culos de protecdo, mascaras 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 configuragBes operacionais normais, pode indicar falha na
aplicac&o 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 eletrocirargica ou gerador compativel.

6. Instrucdes 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 néo seguimento desta
precaugo pode resultar em lesdo do paciente.

7. Possiveis complicagdes
As possiveis complicagdes associadas ao uso do Stent Niti-S Hot SPAXUS™ podem
incluir, mas néo se limitam a:

Expanséo inadequada

Pancreatite

Formacéo de abcessos

Hemorragia

Vomito

Peritonite

Hematoma

Hiperglicemia

Necrose encapsulada agravada

Obstruc&o do anel pilérico

Rompimento de artéria intracktica

Falha ao remover o stent

Complicagdes na anestesia

Introdugdo 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 reacéo a
corpos estranhos)

Sangramento pequeno ou excessivo, exigindo intervencéo

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

Ocluséo do stent

Infeccdo local na &rea do implante.

Danos ao tecido durante a implantagdo e/ou remoc&o do stent.

U Icera ou erosdo de mucosas ou revestimentos da parede dos 6rgéos
Pneumoperitdneo

Sepse (bacteriana, endotoxica ou flngica)
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* Perfuragéo

* Intervengdo cirlrgica (endoscopia, transfuséo ou cirurgia)
* Conexdo persistente a estrutura-alvo ap6s a remogao (ftula)
= Choque elétrico n&o intencional, estimulo muscular ou queimaduras

* Arritmia ou parada cardiaca

* Morte

8. Aplicacédo
* Ambiente

\ Geral: Centro ciriirgico do hospital
+ Condiggo fiica: O usudrio deve manter as condigdes abaixo durante o

procedimento.

Operacédo 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 pressao
e De 70 kPa a 106 kPa De 70 kPa a 106 kPa

9. Especificagdes técnicas

Utilizacdo

Uso esterilizado e tnico

Energia

Monopolar

Entrada nominal méxima

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

eletrocirdrgico compativel

+ Tenséo nominal de alimentacdo: 100 V a 120 V /
220Vaz240V
- Frequéncia nominal de alimentag&o: 50/60 Hz
-Corrente darede: 8A/4 A
+ Modo de corte puro
Cabo endoscépico monopolar, conector fémea de
3 mm. Selecione os cabos especificados pelo
fabricante do gerador.

Selecione a almofada ou o eletrodo de retorno
especificado pelo fabricante do gerador.

Requisitos do gerador
eletrocirdrgico

Conectores

Almofada dispersiva

Compatibilidade do fio-

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

Compatibilidade do

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

10. Preparagéo

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 colocagéo do Stent Niti-S Hot
SPAXUS™ para caracterizar a extenséo da leséo e sua morfologia.

@ Determinagio 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.

@ Preparagio 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 solucéo salina no conector ativo.)

b) Com o gerador desligado, conecte o conector do Sistema de Introducéo 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 EspecificacBes Técnicas). SOMENTE a configuracéo de corte puro deve
ser utilizada (de 80 a 120 Watts, 400 a 500 Vp). Utilizando-se os geradores
eletrocirirgicos ERBE, a configuracdo “Corte automatico” corresponde a
configuragdo de corte puro. Ndo use a configuragdo “Corte endo” do ERBE.

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

d) Ligue e avance. Verifique a configuracdo 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
Introdugéo de Stent com Eletrocautério [HDS-10]
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@ Procedimento de colocagdo do stent

PRECAUG 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 Introducéo
de Stent com Eletrocautério [HDS-10]. O marcador de raio X interno (o0 "A" da
Figura 3) deve passar através da parede de um pseudocisto ou vesicula biliar.

Pseudocisto / vestula biliar

A: MARCADOR DE RAIO X INTERNO
— B: MARCADOR DE RAIO X EXTERNO

Estémago / duodeno

Figura 3

b) Assim que o Sistema de Introducéo 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 méo e pegue
0 punho ativo a com a outra. Deslize cuidadosamente o punho ativo ao longo do
empurrador, na diregéo do conector ativo.

d) Com auxilio do ultrassom endoscépico e de fluoroscopia, 0 alargamento distal é
colocado dentro do alvo

— puxe o punho ativo de volta lentamente quando o anel de raio X externo ficar sobre
o marcador de raio X na bainha interna.

— verifique a abertura do alargamento distal.

Estémago / duodeno _."

Pseudocisto / vesicula biliar

Figura 4

€) Puxe de volta todo o sistema de introdugdo, até o que o marcador azul da bainha
externa possa ser visto na vis&o endoscopica

Estémago / duodeno

N

o—

‘
[
c AREAAZUL/ /

Pseudocisto / vesitula biliar

\

Figura 5

f) Cologue o alargamento proximal do stent com o auxilio da endoscopia,
certificando-se de que o stent esta ligando ambas as paredes.
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Estémago / duodeno

Pseudocisto / vestula biliar

Figura 6

CUIDADO Né&o 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.

@ Apos a colocacdo do stent

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

b) Retire cuidadosamente o Sistema de Introdugdo de Stent com Eletrocautério
[HDS-10], o fio-guia e 0 endoscépio do paciente. Se uma resisténcia excessiva for
sentida durante a remog&o, 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 dilatacéo 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 est4 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) Apbs 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 complicago.

13. Instrugdes para a remocdo do Stent Niti-S Hot SPAXUS™ (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.

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

Declaracéo de precaugio quanto a reutilizagio

Contetido 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.
N&o reutilize, reprocesse nem reesterilize. A reutilizagdo, reprocessamento ou
reesterilizagdo pode comprometer a integridade estrutural do dispositivo e/ou resultar
em falha do dispositivo, o que, por sua vez, pode resultar em les&o, doenca ou morte do
paciente. A reutilizagéo, reprocessamento ou reesterilizagdo também pode constituir um
risco de contaminacéo 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 les&o, doenca ou
morte do paciente.

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

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

1. Agiklama

Niti-S Hot SPAXUS™ 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 tuibler bir protezdir.

Elektrokoter Stent Uygulama Sistemi, Elektrocerrahi U nitesine bagh elektrokoter ile
insan organlarimin bitisik dokusuna niifuz etmek iizere tasarlanmustir.

Model Adi |
| Niti-S Hot SPAXUS™ Stent |

Sekil 1. Stent modeli

Stent, Elektrokoter Stent Uygulama Sistemine [HDS-10] yiklenir ve stent govdesi
yerlestirildikten sonra, transmural drenaj saglamak i¢in digar1 dogru radyal bir kuvvet
uygularken, her iki huni igeri dogru horizontal bir kuvvet uygular.

Niti-S Hot SPAXUS™ Stent Tamamen Silikon Kaplidir ve ¢ikarilabilir (bkz. Bélim 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.

Fi§
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, KAPAKG IK XIS Mavl
\ . MARKORU  BOLGE
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AKTIF KONNEKTO R irict AKTIF SAP DIS KILIF SARI  STENT UYGULAMALI
MARKOR PARCA
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Sekil 2. Elektrokoter Stent Uygulama Sistemi [HDS-10]

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

Endoskopik Tip 6nerilir
- Endoskopik olarak yaklastirildiginda

2. Cahsma ilkeleri

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

3. Kullanim Endikasyonu

The Niti-S Hot SPAXUS™ Stent ve Elektrokoter Stent Uygulama Sistemi [HDS-10]
transgastrik veya transduodenal yaklasim ile pankreatik psodokist, safra kesesi drenaji
i¢in tasarlanmugtir.

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 diginda birakir. Bu cihazin  kullanimi, depolanmasi, temizlenmesi ve
sterilizasyonunun yani sira hasta, teshis, tedavi, cerrahi prosediirler ile ilgili diger
faktorler ve Taewoong’un denetimi disindaki diger konular, cihazi ve cihazin
kullanimindan elde edilen sonuglart dogrudan etkiler. Taewoong’un bu garanti
kapsamindaki yiikiimliiligii bu cihazin degistirilmesi ile sl olup bu cihazin
kullanim1 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 yikimlilik ya da
sorumluluk tistlenmedigi gibi bu yiikimlilik veya sorumlulugu iistlenmesi 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 tiir cihazlarla
ilgili olarak, ticari elveriglilik veya ozel bir amaca uygunluk dahil ancak yalmzca
bununla sinirli olmamak kaydiyla, agik veya zimni hichir garanti vermez.

4. Kontrendikasyonlar
Bu cihaz, tim kardiyovaskiler uygulamalarda kullanim i¢in kontrendikedir.
Ek kontrendikasyonlari sunlar1 igerir:
* Hemodinamik instabilite
Kullanim endikasyonu digindaki tim durumlar
Yerlestirme sirasinda stentin tekrar geriye gekilmesi kontrendikedir.
Kistik neoplazmalar
Psddoanevrizmalar
Duplikasyon kistleri
inflamatuvar olmayan s1v1 toplanmast
Anormal pihtilasma goriilen veya implantasyon sirasinda ve stent yerlestirme
sonrasinda devam eden tam antikoagiilasyon gerektiren hastalarda kanama olasiligt
artar
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* Hekimin stent uygulama yetenegini engelleyecek sekilde anatomisi degismis
hastalar (6rnegin stent yerlestirme igin ¢ok kiigiik lezyon)

* Cihazin herhangi bir malzemesine alerjisi veya duyarliligi olan hastalar

* Elektrikli cihazlarin kullanimina yonelik kontrendikasyonlar: olan hastalar

5. Uyarilar ve O nlemler
Bu cihaz1 kullanmadan 6nce Kullanici Kilavuzunun tamamini okuyun. Cihaz yalmzca,
stentlerin yerlestirilmesi konusunda egitimli doktorlar tarafindan veya onlarin gozetimi
altinda kullanilmalidir. Cihazin kullanimindan énce prosediir teknikleri, ilkeleri, klinik
uygulamalari ve riskleri konusunda kapsamli bilgi sahibi olunmalidir.

* Bu cihazin vaskiiler sistemde kullanimina yonelik givenilirligi ve etkililigi
belirlenmemistir.
Bu cihaz, radyasyon kolitli veya proktitli hastalarda dikkatle ve ancak ozenli bir
degerlendirme sonrasinda kullamlmalidir.
Stent, nikel duyarhligi olan kisilerde alerjik reaksiyona neden olabilecek nikel
maddesini icermektedir.
Elektrokoter Stent Uygulama Sistemini [HDS-10] organik ¢dziiciilere (Srnegin
Alkol) maruz birakmayin.
Etiodol veya Lipiodol kontrast maddeleriyle kullanmayin.
Bu stentin uzun sireli patensi belirlenmemistir ve diizenli gézlem énerilir.
Yerlestirme baslatildiktan sonra stente yeniden kilif takilmamalidir.
Yerlestirme gergeklestirildikten sonra stenti yeniden yakalamaya / yeniden
yiiklemeye ¢alismayn.
Stent yerlestirildikten hemen sonra Elektrokoter Stent Uygulama Sisteminin [HDS-
10] ve kilavuz telin Gikarilmasi 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 tinkii bu
durum perforasyon, kanama, stentin yerinden ¢ikmasi ya da stentin yer degistirmesi
ile sonuglanabilir.
Kullanmadan 6nce ambalaj ve cihaz incelenmelidir.
Cihaz1 dogru sekilde yerlestirmek igin floroskopi kullanilmasi 6nerilir.
“Son kullanma tarihini Kkontrol edin. Son kullanma tarihi geg¢mis cihazlari
kullanmayin.
Niti-S Hot SPAXUS™ Stent steril olarak sunulur. Ambalaj agilmus veya hasarli ise
kullanmayin.
Niti-S Hot SPAXUS™ 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 takilmast veya prosediir sirasinda  kullanilmasi
planlanan cihazlarin dig yiizeyini inceleyin. Istenmeyen piriizli 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 igin maksimum nominal giris voltaji 1 kVp-p’dir.
Uygun bir EMC uyumlu elektrocerrahi tnitesi secin (ESU)
Herhangi bir elektrocerrahi aksesuar: hasta ve operatdr igin potansiyel elektrik
tehlikesi olugturur.

Bu cihazi kullanmadan Once, hasta geri doniis elektrodunun uygun sekilde
yerlestirilmesi ve kullanilmasi igin fiireticisi tarafindan elektrocerrahi iinitesine
iligkin saglanan Onerileri izleyin. Hasta geri doniis elektrodundan elektrocerrahi
Unitesine giden uygun yolun islem boyunca korundugundan emin olun.

Kullanmadan énce tiim bilesenleri inceleyin. Kesilmis, yanmis veya zarar gérmiis
cihazlar1 kullanmayin. Hasarli cihaz yalitimi, hastalarda veya operator icin glivenli
olmayan akimlara neden olabilir.

Elektrocerrahi initesini kullanmadigimzda kapatin.

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

Akim uygulanirken Elektrokoter Stent Uygulama Sistemi [HDS-10] iticisine
dokunmayin. Hasta ve operator i¢in elektrik tehlikesine neden olabilir.

Islak elle kullanmayin.

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

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

Elektrokoter Stent Uygulama Sisteminde istenmeyen asir1 sicaklik 48,2°C
civarinda olgiilmiistiir. Hasta giivenligini saglamak i¢in 40 saniyeden fazla koter
kullanmayin.

Belirtilen talimat diginda higbir amagla kullanmayin.

* Bu cihazi 3,7 mm’den kiigiik bir ¢aligma kanali olan herhangi bir ekoendoskopta
kullanmayin.

Bu ekipmanin modifikasyonuna izin verilmez.

Nitelikli bir uzmana (érnegin kardiyolog) danismadan kalp pili gibi elektronik
implantlar1 olan hastalarda kullanmaym. Elektronik implanta miidahale
olabileceginden veya implantin zarar gérmesinden dolay: olast bir tehlike s6z
konusudur.

Yiiksek frekansli tibbi elektrikli ekipmanlarin etkilesimi, diger -elektronik
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ekipmanlarin ¢alismasim olumsuz yénde etkileyebilir.

Kullanmadan 6nce, elektrocerrahi jeneratorleri, aksesuarlart ve diger endoskopik
ekipmanlarla uyumluluk, giivenli kullanim igin her kritere gore kontrol edilmelidir.
Uyumlu olmayan veya bu kullanim talimatinda belirtilmeyen ekipmanlarin
kullanilmasi, hastanin yaralanmasma veya ekipmanin 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 kullammdan dolay1 sicak olan aletler
yangina neden olabilir.

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

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

Elektrokoter Stent Uygulama Sistemi [HDS-10] ile “Pure cut” jeneratdr ayarlarini
kullanin. Karma veya koagiilasyon jeneratér modlarini kullanmaymn. Karma veya
koagiilasyon modlari, erisimde basarisizlik, erigimin uzun slrmesi, doku yarasi
veya direngle sonuglanabilir.

Dogru jenerator kurulumunu saglaym. Jeneratdr, ireticinin rehberliginde ve
elektromanyetik uyumluluk beyaninda belirtilen EMC bilgilerine gore kurulmali ve
hizmete almmalidir.

Elektrokoter Stent Uygulama Sistemini [HDS-10] elektrocerrahi (initesine sadece
{inite kapaliyken baglayin. Aksi takdirde, hasta veya ameliyathane personelinin
yaralanmasina veya elektrik ¢arpmasina neden olabilir.

Prosediir boyunca doku dumani ve aerosoller gibi Urtinlerin neden oldugu
elektrocerrahi gazimin  kanserojen ve enfeksiydz potansiyeli konusundaki
endiselerden dolay: koruyucu gozliik, filtrasyon maskeleri ve etkili duman tahliye
ckipmani kullanilmalidir.

* Yogunlugu arttirmadan once, geri doniis elektrodu ve baglantilarinin birbirine
sabitlendiginden emin olun. Belirgin diisiik ¢ikis veya cihazin normal ¢alisma
ayarlarmin diizglin ¢alisgamamasi, geri doniis elektrodunun hatali uygulanmasint
veya baglantilarinda zay1f temas oldugunu gosterebilir.

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

6. Hasar Durumunda Yapilmasi Gerekenler

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

7. Olas1 Komplikasyonlar
Niti-S Hot SPAXUS™ kullanimi ile baglantili olast komplikasyonlar sunlardir (ancak
bunlarla sinirl degildir):

* VYetersiz genisleme
Pankreatit
Abse olusumu
Hemoraji
Kusma
Peritonit
* Hematom
Hiperglisemi
Agir duvarli nekroz

Pilorik halka tikanmasi
* Intrakistik arter riiptiir(i

Stentin ¢ikarilmamasi

Anestezi komplikasyonlart

Yanlis yerlestirme; eksik konuslandirma; hedef yapiya veya GI Kanala stent gogii,
kaplama malzemesinin stentten ayrilmasi; stentin kirtlmasi; kaplama malzemesi
aginmast; kaplama malzemesi arizast; kaplama malzemesinin delinmesi

Dokunun ige biiylimesi veya asirt biiyliimesi stentin ¢ikarilmasini zorlastirir veya
engeller.

Stentin yerinden gikmasi

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

Miidahale gerektiren mindr veya asirt 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 ¢ikarilmast sirasinda doku hasart
Mukozal veya organ duvari zarlarinda tilser veya erozyon

* Pndmoperitoneum

Sepsis (bakteri, endotoksin veya mantar)

Perforasyon

Cerrahi girisim (endoskopi, transfiizyon veya cerrahi)
Cikarildiktan sonra hedef yapiya kalici baglant: (fistil)

Istenmeyen elektrik garpmasi, kas stimiilasyonu veya yaniklar
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= Kardiyak aritmi veya arest
= Olim

8. Uygulama
evre
Genel: Hastanede ameliyathane
\ Fiziksel durum: Kullanict prosediir sirasinda asagidaki kosullar1 saglamalidir.

Operasyon Nakliyat
Sicaklik araligt 10°C ila 40°C -18°C ila 40°C
Nem aralig %10 ila %75 %10 ila %90
Hava basinci araligt 70 kPa ila 106 kPa 70 kPa ila 106 kPa
9. Teknik 0 zellikler
Kullanim Steril, Tek Hastada Kullanim
Enerji Monopolar
Maksimum nominal Giris 1,0 kV “peek-to-peek” (500 Vp)

0 nerilen Jeneratsr

Ayarlan Pure cut” modu, 80-120 Watt (400-500 Vp)

Uyumlu Elektrocerrahi

U nitesi veya Jeneratori ERBE VIO Modeli

+Nominal besleme voltaji: 100 V - 120 V /220 V -
240V

Elekineeiehiblelcraunlly] . Nominal besleme frekansi 50 / 60 Hz

eIt -Hat akimi: 8 A/ 4 A

* “Pure cut” modu

Monopolar endoskopik kablo, 3 mm disi fis,
Konnektorler Jenerator Ureticisi tarafindan belirtilen kablolar

segin.
Jeneratdr dreticisi tarafindan belirtilen pedi veya
doniig elektrodunu segin.

Dispersiv Ped

Kilavuz Tel Uyumlulugu 0,035 ing (0,89 mm) yalitimli

Ekoendoskop Uyumlulugu 3,7 mm ¢apinda veya daha biiyiik ¢alisma kanal

10. Hazirhk

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

11. Prosediir

- (180 cm Elektrokoter Stent Uygulama Sistemi [HDS-10] kullanilabilir uzunlugu)
Lezyonun biiyr i ve morfolojisini belirlemek icin Niti-S Hot SPAXUS™
Stentin yerlestirilmesinden 6nce 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 secilmelidir.

@ 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 jeneratoriine baglaymn.

(Aktif konnektoriin igine tuzlu su gozeltisi enjekte etmeyin.)

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

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

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

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

@ Stent Yerlestirme Prosediirii

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

a) Floroskopik ve endoskopik rehberlik yardimiyla Elektrokoter Stent Uygulama

Sistemini [HDS-10] yerlestirin. i¢ X 151 markorii (Sekil 3’teki “A”), psodokist
veya safra kesesi duvarindan gegmelidir.
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Psodokist / Safta Kesesi

— [ | A: I¢ X ISINI MARKORU
|| B:DIS X ISINI MARKORU

Mide / duodenum

Sekil 3

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

c) Stenti yerlestirmeye baglamak 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 floroskopik kilavuzluk altinda distal genislik hedef bolge i¢ine yerlestirilir.

— Dis X 151 halkasi, i¢ kilifin x 1511 markéri ile ist tste geldiginde aktif elcigi
yavasca geri gekin.

— Distal genislik agikligim kontrol edin

Mide / duodenum

Psodokist / Safta Kesesi

Sekil 4

e) Endoskopik gorintileme altinda dis kilifin mavi markoriinii gorene kadar
uygulama sisteminin tamamini geri gekin.

Mide / duodenum

)

—

[ |

/ !/

/ [
C: MAVI BO 7 //

Psddokist / Safta Kesesi

Sekil 5

f) Stentin her iki duvara da baglandigindan emin olarak, endoskopik kilavuzluk
altinda stentin proksimal genisligini yerlestirin.

Mide / duodenum

“Psodokist / Safta Kesesi

Sekil 6
DIKKAT Stent tam olarak yerlestirilmemisken, aktif konnektdrii ileri itmeyin veya geri

cekmeyin. Aktif konnektér givenli bir sekilde sabitlenmelidir. Aktif konnektoriin
yanlislikla hareket etmesi, stentin yanlis yerlestirilmesine ve olasi hasara neden olabilir.
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@ Stent Yerlestirildikten Sonra

a) Genislemeyi dogrulamak igin 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 gergeklestirilebilir.

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

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

14. Tasima ve Depolama
Kuru ve serin bir yerde muhafaza edin. Giines 1s1gindan uzak tutun.

Yeniden Kullanima iligkin Tedbirler

igerik STERIL olarak tedarik edilir (etilen oksit (EO)). Steril bariyer hasar gormiisse
kullanmaym. Paketin hasarli olmast durumunda, Taewoong Medical Co., Ltd
mimessilini arayin. Tek hastada kullamim i¢indir. Tekrar kullanmayn, tekrar isleme tabi
tutmayin veya tekrar sterilize etmeyin. Tekrar kullanma, tekrar isleme tabi tutma veya
tekrar sterilizasyon, cihazin yapisal biitiinl tehlikeye atabilir ve/veya sonugta
hastanin yaralanmasi, hastalanmasi ya da dlimine neden olabilecek cihaz hatalarina yol
agabilir. Tekrar kullanma, tekrar igleme tabi tutma veya tekrar sterilizasyon, cihazda
kontaminasyon riski olusturabilir ve/veya bulagici hastaliklarin bir hastadan digerine
gegmesi dahil ancak bununla simirli olmamak (izere, hastada enfeksiyona ya da capraz
enfeksiyona neden olabilir.  Cihaz kontanimasyonu hastanin yaralanmasina,
hastalanmasina ya da 6limune neden olabilir

imha Gereklilikleri: Niti-S Hot SPAXUS™ Stentin Elektrokoter Stent Uygulama
Sistemi  [HDS-10] kullammmin  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 SPAXUS™ se sklada z implantovatelného kovového stentu a
aplika¢niho systému elektrokauterizacniho 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.
Aplikaéni systém elektrokauterizacniho stentu je urcen k penetraci tkani pfilehlych k
lidskym organiim s elektrokauterem pfipojenym k elektrochirurgické jednotce.

Nézev modelu |
| Stent Niti-S Hot SPAXUS™ |

Obréazek 1. Model stentu

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

Stent Niti-S Hot SPAXUS™ je zcela pokryty silikonem a Ize ho vyjmout; (viz 5. &ast,
Varovania upozornéni).

Aplikacni systém elektrokauteriza¢niho stentu [HDS-10] je zavadéci systém vylepseny
o0 elektrokauter, pficemz dany systém je kompatibilni s terapeutickymi echoendskopy
které majipracovnikandl o priméru 3,7 mm nebo vétsim.

ZASTRCKA
; CHLOPEN STREDOVA RENTGEN  MODRA
. KONTRASTNT ZONA
\ ZNACKA
o | i s =] — n b
V
AKTIVNTKONEKTOR ~ PUSHER AKTIVNIRUKOIET VNEIS| ZLUTA  STENT APLIKOVANA
POUZDRO ~ ZNACKA CAST
(HROT)

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

- Endoskopicky aplika¢ni systém elektrokauteriza¢niho stentu [HDS-10] ma
pouzitelnou délku 180 cm

Doporucen je endoskopicky typ
- Pfi endoskopickém piistupu

2. Princip ¢innosti

Vnéjsi pouzdro se stdhne 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 SPAXUS™ a aplika¢ni systém elektrokauterizatniho stentu [HDS-10]
je ur€en k drendzi pseudocysty pankreatu nebo Zluniku prostfednictvim
tr ického nebo transduodenélniho pfistupu.

ZARUKA

Spole¢nost Taewoong Medical Co., Ltd. zaruuje, Ze pi-ndvrhu a nasledné vyrobg
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 predpokladané dle zédkonii nebo jinak, vé&etné, mimo jiného,
piedpokladanych zaruk obchodovatelnosti nebo vhodnosti pro konkrétni ucel.
Manipulace, skladovani, ¢i§téni a sterilizace tohoto pfistroje a také dalsi faktory
souvisejici s pacientem, diagnozou, 1é¢bou, chirurgickymi zakroky a dalSimi
zalezitostmi mimo kontrolu spolecnosti Taewoong piimo ovliviuji pfistroj a vysledky
z®kané z jeho pouzivéani. Povinnosti spolecnosti Taewoong podle této zaruky jsou
omezeny na vyménu tohoto pfistroje a spole¢nost Taewoong nebude zodpovédna za
7adné nahodné nebo nasledné ztraty, Skody ¢i vydaje pfimo nebo neptimo vyplyvajiciz
pouzivani tohoto pfistroje. Spole¢nost Taewoong nepfebira ani neopraviiuje Zadnou
dalsi osobu k prevzeti zadné dalsi nebo dodatecné odpovédnosti ¢i zaruky ve spojeni s
timto piistrojem. Spole¢nost Taewoong nepfebird Zzadnou odpovédnost vzhledem k
opakovanému pouZivani pfistrojl, repasovani nebo opétovné a neposkytuje zadné
zaruky, vyslovné nebo vyjadfené, véetng, 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 patfi:
* Hemodynamicka nestabilita
Vsechny dalsi piipady, které nejsou indikovany k pouziti
Kontraindikovano je opé&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&znou kompletni antikoagulagni 1é¢bu, jsou vystaveni
vy§simu riziku krvaceni
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* Pacienti se zménénou anatomii, ktera lékafi brani v zavedeni stentu (napf. prili§
mald 1éze pro umisténi stentu)

= Pacienti s alergiemi nebo s precitlivélosti na jakykoli material nastroje.

* Pacienti s kontraindikacipro pouziti elektrickych pFistroj

5. Varovania upozornéni
Pred pouzitim tohoto zafizeni si peclivé pfectéte cely navod k pouziti. Smi ho pouzivat
pouze Iékai nebo osoby pod jeho dohledem peclivé vyskolené v umistovani stentd. Pied
pouZitim zafizenf je nezbytna diikladna znalost postupd, principd, klinického pouZiti a
rizik souvisejicich s timto postupem.

* Bezpecnost a u¢innost tohoto pfistroje k pouziti ve vaskularnim systému nebyla
uréena.

Zafizeni je tieba pouZivat s opatrnosti a pouze po pe¢livém zvazeni u pacienti s
radia¢ni kolitidou nebo proktitidou.

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

* Aplikacni 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 zahdjeni zavedeni nemél vratit zpét do pouzdra.
Nepokousejte se stent znovu zachytit/zasunout po zahajenizavadéni.

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

Pfi provadéni dilatace po zavedeni stentu je tfeba davat pozor, jelikoZ mize dojit k
perforaci, krvaceni, uvolnéni stentu nebo k jeho posunuti.

Pfed pouzitim je tfeba zkontrolovat obal a zafizeni.

Pro zajisténi spravného umisténi zatizeni doporu¢ujeme pouzit skiaskopii.

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

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

* V piipadé jakéhokoli defektu, napiiklad pii zjisténi néjaké cizorodé latky, okamzité
prestaiite zatizeni pouZivat a kontaktujte spole¢nost Taewoong Medical.

Pied pouzitim zkontrolujte vngjsi povrch zafizeni, které chcete zavést do pacienta
nebo pouzit b&hem zakroku. Zafizeni, které ma nezadouci drsné povrchy, ostré
hrany nebo otvory, jez mohou zpuisobit poranéni, nepouzivejte. Profizla, spalend
nebo poskozena izolace zafizeni miZe byt pfi¢inou nebezpetného proudu, ktery se
dostane do pacienta nebo zaséhne pracovnika obsluhy.

Maximalni jmenovité vstupni napéti tohoto pfistroje je 1 kV §picka-picka.

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

Veskeré elektrochirurgické prislusenstvi predstavuje pro pacienta i obsluhu
potencialni nebezpeti zasahu elektrickym proudem.

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

Pred pouzitim zkontrolujte viechny soudasti zafizeni. Nepouzivejte pfistroj, jehoz
Cast byla profiznuta, spalena nebo jinak poskozena. Poskozena izolace zafizeni
miize byt pfic¢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 mize zpiisobit uzemnéni,coz mize vést k
poranéni pacienta a obsluhy nebo k poskozeni endoskopu.

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

Zaiizeni nepouzivejte, kdyz mate mokré ruce.

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

Kdyz zafizeni po pouziti vytahnete z pacienta, dbejte na to, aby vnitini trubice byla
zasunuta zp&t do vn&jsiho pouzdra.

* Pfi pouzivani aplikaéniho systému elektrokauteriza¢niho stentu byla naméfena
nezadouci teplota 48,2 °C. Kauter nepouZivejte déle nez 40 vtefin, abyste pacienta
neohrozili.

Zafizeninepouzivejte k jinym Géeliim, neZ je uvedeno v navodu.

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

* Toto zatizeninenidovoleno jakkoli upravovat.

* Zafizeni nepouZivejte u pacientd, ktefT maji elektronické implantaty, jako jsou
kardiostimulatory, aniz byste to nejprve konzultovali s kvalifikovanym odbornikem
(napf. kardiologem). Existuje zde riziko vzajemného ruseni s elektronickym
implantatem, pfipadné poskozenidaného implantéatu.
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Ruseni zplsobené vysokofrekvencnim Iékaiskym piistrojem miZe negativné
ovlivnit provoz jiného elektronického zafizeni.

Pred 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 zafizeni nebo zafizeni,
které nenf uvedeno v navodu k pouziti, miZe to vést k poranéni pacienta nebo
poskozeni zafizeni.

Zafizeni nepouZivejte v pfitomnosti hoflavych anestetik ani oxidujicich plynd
(napiiklad  rajského plynu (N20) a kysliku) ani v tésné blizkosti tékavych
rozpoustédel (napfiklad éteru nebo alkoholu), protoze by mohlo dojit k vybuchu.
Pristroj nedavejte pobliz hoflavych materiali ani do kontaktu s nimi (napfiklad s
gazou nebo chirurgickymi rouskami). Néstroje, které jsou aktivovany nebo jsou v
dasledku pouzivani horké, mohou zptsobit pozar.

* Nastroj nespoustéjte, pokud neni v kontaktu s cilovou tkéani, protoZe to mize vést k

poranéni kvuli kapacitni vazbé.

Povrch aktivni elektrody mize zistat pfili§ horky i po vypnuti VF zdroje a mize
zpusobit popaleniny.

U aplikaéniho systému elektrokauterizacniho stentu [HDS-10] pouzijte nastaveni
,Pure cut“. Nepouzivejte smiSené neboli koagula¢ni rezimy generatoru. Smisené
nebo koagulaéni rezimy mohou vést ke znemoznéni pfistupu, k delsi dob& nutné
pro pristup, k napnuti tkané nebo jejimu odporu.

Zajistéte spravnou instalaci generatoru. Generéator musi byt instalovan a uveden do
provozu pole informaci o EMC uvedenych vyrobcem generédtoru v névodu a v
prohlaseni o elektromagnetické shodg.

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

* Kvili nebezpeci vzniku karcinogennich latek a infekénimu prostiedi pii pouzivani

elektrochirurgickych nastroji (naptiklad tkanovy kouf a aerosoly) noste b&hem
zékroku ochranné bryle, filtratni masky a pouZivejte ucinné zafizeni pro odvod
koute.

Nez zvysite intenzitu kauterizace, zkontrolujte, zda zp&tna elektroda priléha k tkani
a zda je spravné zapojend. Pokud vidite zjevné nizky vykon nebo pokud zafizeni
pfi normalnich provoznich podminké&ch nefunguje spravng, miize to znamenat, ze
zp&tna 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:  Vizualng zkontrolujte systém, zda nejevi znamky poskozeni.
NEPOUZIVEJTE HO, pokud obsahuje viditelné znamky poskozeni. NedodrZeni tohoto
opatfeni miiZe vést ke zranéni pacienta.

7. Potencialnikomplikace
Potencialni komplikace souvisejici s pouzitim stentu Niti-S Hot SPAXUS™ mohou
mimo jiné zahrnovat:

neodpovidajici roztazeni
pankreatitida

tvorba abscest

krvéceni

zvraceni

peritonitida

hematom
hyperglykémie

* zhorseni nekrozy stény

obstrukce pylorického prstence

prasknutfintracystické tepny

selhani pfi vyjmutistentu

komplikace pfi anestezii

nespravné umisténi; neuplné zavedeni; posun stentu v cilové struktufe nebo GI
traktu; oddéleni povrchového materidlu od stentu; fraktura stentu; opotiebeni
povrchového materiélu; vada povrchového materialu; propichnuti povrchového
materialu

vrustani tkané nebo jeji piertstani, v jejichz dusledku je obtizné nebo nemozné
stent odstranit

nespravna poloha stentu

nezadouci 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

prosakovéni obsahu pseudocysty nebo stfev nebo biliarniho traktu a nasledny zanét
nebo peritonitida

okluze stentu

infekce v misté aplikace implantéatu

poskozeni tkan¢ pii implantaci stentu nebo jeho odstranéni
ulcerace nebo eroze stény sliznice nebo organu
pneumoperitoneum

sepse (bakterialni, endotoxicka nebo fungélni)

perforace
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chirurgicky zakrok (endoskopie, transfuze nebo operace)
pietrvavajicispojenis cilovou strukturou i po odstranéni (fistule)
* nezadouci elektricky Sok, stimulace svali nebo popaleniny

* srde¢ni arytmie nebo zastava
smrt

8. Aplikace
* Prostfedi
 Obecné: Operaéni sl v nemocnici
V Fyzikélni podminky: UZivatel by mél pfi zékroku 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 5 a >
atmosférického tlaku 70 kPa az 106 kPa 70 kPa az 106 kPa
9. Technické parametry
Pouziti Sterilni, pouziti na jednom pacientovi
Energie Monopolérni

Maximalnijmenovité

S e 1,0 kV 3picka-gpicka (500 Vp)

Doporuéené nastaveni
generatoru
Kompatibilni
elektrochirurgicka Model ERBE VIO
jednotka nebo generator

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

+Jmenovité napajeci napéti: 100V - 120 V / 220 V

Pozadavky na -240V
elektrochirurgicky - Jmenovita napéjeci frekvence: 50 / 60 Hz
generator +Proud: 8A/4 A

+Rezim Pure cut

Monopolarni endoskopicky kabel, 3mm sami¢i
Konektory zéstréka, Vyberte kabely specifikované vyrobcem
generéatoru.

Podlozku nebo zpétnou elektrodu vyberte podle

DISESISnIRCCioEts specifikace uvedené vyrobcem generétoru.

Kompatibilita vodiciho

dratu 0.035%(0,89 mm), izolovany

Kompatibilita

Pracovni kanal améru minimalné mm.
echoendoskopu acovni kandl o priméru alné 3,7

10. Piiprava

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

11. Postup

(180cm pouzitelna délka aplika¢niho systé elektrok:
[HDS-10])

Endoskopicky ultrazvuk (EUS) je tfeba provést pied vlozenim stentu Niti-S Hot
SPAXUS™ za {i¢elem charakterizace rozsahu léze a jejimorfologie.

stentu

@ Uréeni rozméri stentu
a) Délku a primér stentu musi urcit 1ékai po endoskopickém a/nebo fluoroskopickém
vySetieni léze.
b) Délku a primér stentu je tieba volit zpisobem, aby ob& stény vytvoreného
transmuralniho odtoku tésné piiléhaly k sobé a zabranovaly 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 generéatoru.

(Nevstiikujte fyziologicky roztok do aktivniho konektoru.)

b) Kdyz je generator vypnuty, pfipojte zastr¢ku aplikaéniho  systému
elektrokauterizaéniho stentu [HDS-10] k aktivnimu kabelu (monopolérnimu).
Generator zapnéte a zkontrolujte spravné nastaveni (viz doporuc¢ené nastaveni v
tabulce technickych parametrti). 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*.

c) Aplikacni systém elektrokauterizaéniho stentu [HDS-10] umtéte do cilové
struktury.

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

€) Po dosazeni struktury generator vypnéte a aplika¢ni systém elektrokauterizaéniho
stentu [HDS-10] odpojte.
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@ Postup zavedenistentu

BEZPECNOSTNI  OPATRENi:  Pi  zavadéni  aplikaénim  systémem
elektrokauterizaéniho stentu [HDS-10] nekrut'te ani nepouzivejte pohyby jako pfi vrtani,
jelikoz miize dojit k ovlivnéni polohy a kone¢né funkce stentu.

a) Pod skiaskopii a endoskopickym vedenim aplika¢ni systém elektrokauterizatniho
stentu [HDS-10] umistéte. Vnitini rentgenova znacka (,,A“ na obrazku 3) musi
prochézet sténou pseudocysty nebo Zluéniku.

Pseudocysta / mo¢ovy méchyi

| A: VNITRNI RENTGENOVA ZNACKA
> | B' VNEJSI RENTGENOVA ZNACKA

Zaludek / duodenum

Obréazek 3

b) Jakmile je aplika¢ni systém elektrokauteriza¢niho stentu [HDS-10] na spravném
misté pro aplikaci, odemknéte proximalnichlopeii aktivni rukojeti plnym otodenim
chlopné 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 zpét po
pusheru smérem k aktivnimu konektoru.

d) Pod kontrolou EUS a fluoroskopu se distalni rozsifené hrdlo otevie uvnitt cilového
mta

— pomalu vytdhnéte zp&t Aktivni rukojet, kdyz se vng&jsi rentgenovy prstenec
piekryva s rentgenovou znackou na vnitfnim plasti.

— zkontrolujte uvolnénidistalniho rozsifen¢ho hrdla.

Zaludek / duodenum

Pseudocysta / mocovy méchyi

Obréazek 4

e) Cely zavadéci systém zatdhnéte zpét, dokud pod endoskopickym zobrazenim
neuvidite modrou znacku z vné&j$iho pouzdra.

Zaludek / duodenum

N\

C \

=

C: MODRA OBLAST/ ,,,

Pseudocysta / mocovy méchyi

Obréazek 5

f) Uvolnéte proximalni rozsifené hrdlo stentu pod endoskopickym vedenim a
zaroveti se ubezpecte, Ze stent spojuje obé stény dohromady.
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Zaludek / duodenum

Pseudocysta / mocovy méchyi

Obréazek 6

UPOZORNENI Netlacte aktivni konektor dopiedu ani ho netahejte dozadu s Castecnd
uvolnénym stentem. Aktivni konektor musi byt bezpetn& znehybnén. Nechtény pohyb
aktivniho konektoru miize zpisobit chybné umisténi stentu a mozné poskozeni

@ Po vloZeni stentu
a) Prozkoumejte stent skiaskopicky a/nebo endoskopicky a potvrd'te roztazeni
b) Aplikacni systém elektrokauterizagniho stentu [HDS-10], vodicidréat a endoskop z
pacienta opatrné vytahnéte. V piipadé nadmérného odporu pii vyjimani pockejte
3~5 minut a umoznéte dalsi roztaZeni stentu. (Stdhnéte vnitini plast’ zpét do
vnéjsiho pouzdra jako v piivodnim stavu pied vyjmutim.)
c) V piipadé nutnosti 1ze uvnit¥ stentu provést balénkovou dilataci.

12. Vykonejte rutinni post implantaéni postupy
a) Zhodnot'te polohu stentu a efektivni odtok. Uplné roztazeni stentu miZe trvat 1 az
3dny.
b) Zkusenosti a Gsudek lékate ur¢i vhodné podavani lékii pro kazdého pacienta.
¢) Po implantaci musi pacient drzet mirnou dietu, neni-li ur¢eno jinak oetfujicim
Iékatem.
d) Pacienta sledujte, zda u n&j nedojde ke vzniku komplikaci

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

14. Manipulace a skladovani
Uchovejte v suchu a chladu. Chraite pfed slunecnim zafenim.

Prohlaseni o bezpe&nostnich opatfenich p¥i opakovaném pouZiti

Obsah se dodava STERILNI (ethylen oxid (EO)). NepouZivejte, pokud je sterilni
bariéra poskozena. V piipadé poskozeni obalu zavolejte svého zastupce ve spolecnosti
Taewoong Medical Co., Ltd. Uréeno k pouziti pouze u jednoho pacienta. Nepouzivejte
opakovang, nerepasujte ani znovu nesterilizujte. Opakované pouzivani, repasovani &i
opétovna sterilizace miZe narusit strukturaInf integritu zafizeni a/nebo vést k selhani
zafizeni, a nasledné k poranéni, onemocnéni ¢i smrti pacienta. Opakované pouzivani,
repasovani ¢i opétovna sterilizace mize také vytvatet riziko zneCisténi zafizeni a/nebo
zpusobovat infekci pacienta nebo pfi¢nou infekei, v&etné, mimo jiného, pfenosu
infeké&nich onemocnéni z jednoho pacienta na druhého. Kontaminace zafizeni mize vést
ke zranéni, nemoci nebo smrti pacienta.

Pozadavky na likvidaci: Aplika¢ni systém elektrokauteriza¢niho stentu [HDS-10] pro
stent Niti-S Hot SPAXUS™ je tfeba po skonceni doby pouzitelnosti vhodnym
zpusobem zabezpe¢it a zlikvidovat v souladu s mtnimi piedpisy nebo piedpisy
nemocnice.
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Slovensky

Navod na pouzitie

1. Popis

Stent Niti-S Hot SPAXUS™ pozostava z implantovateI'ného kovového stentu a systému
na zavedenie elektrokauterizaéného stentu [HDS-10].

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

[ Néazov modelu |
[ Stent Niti-S Hot SPAXUS™ |

Obréazok 1. Model stentu

Stent je vloZeny do systému na zavedenie elektrokauterizaéného stentu [HDS-10] a po
rozvinuti prenasa teleso stentu vonkajSiu radidlnu silu, zatial' ¢o obidve rozsirenia
prenasaju vodorovnil vniitorna silu, ¢im umoziuju transmuralnu drenaz.

Stent Hot Niti-S SPAXUS™ je plne potiahnuty silikonom a vyberateIny; (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.
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Obrazok 2. Systém na zavedenie elektrokauterizaéného stentu [HDS-10]

- Endoskopicky systém na zavedenie elektrokauterizatného stentu [HDS-10] ma
pouzitelnii dizku 180 cm

Endoskopicky typ sa odporica
-V pripade endoskopického pristupu

2. Princip pouZitia

Vonkajsie puzdro je tahané naspit znehybnenim aktivneho konektora jednou rukou,
pri¢om druhou rukou je uchopena aktivna rukovt, ktord sa jemne postva po zavadzaci
smerom k aktivnemu konektoru. Retrakciou vonkajsieho puzdra dochadza k rozvinutiu
stentu.

3. Indikécia pre pouZitie

Stent Niti-S Hot SPAXUS™ asystém na zavedenie elektrokauterizaéného stentu [HDS-
10] je urGeny na drenaz pseudocysty pankreasu alebo Zl¢nika transgastrickym alebo
transduodenalnym prstupom.

ZARUKA

Spolo¢nost’ Taewoong Medical Co., Ltd. ru¢i za to, Ze vyvoju a néslednej vyrobe tohto
néstroja bola venovana patri¢na starostlivost’. Tato zaruka nahradza a vylucuje vietky
ostatné zéruky, ktoré tu nie s vyslovne uvedené, ¢i uz by boli uvedené priamo alebo
vyvodené na zéklade zdkona ¢&i inak, medzi inymi vratane zaruk vztahujicich sa na
obchodovatelnost’ tohto produktu alebo jeho vhodnosti pre dany ucel. Manipulacia,
skladovanie, Cistenie a sterilizdcia tohto nastroja, ako aj ostatné faktory vo vztahu k
pacientovi, diagnoze, liecbe, chirurgickym procedlrami a ostatnym zalezitostiam mimo
kontroly spolo¢nosti Taewoong priamo ovplyviuju vysledky dosiahnuté na zaklade
pouzitia tohto nastroja. Zodpovednost’ spolo¢nosti Taewoong vyplyvajica z tejto zaruky
sa obmedzuje vymenu tohto nastroja a spolo¢nost Taewoong nezodpoveda za Ziadne
nahodné ¢i nasledne vzniknuté straty, poskodenia alebo vydavky priamo ¢&i nepriamo
vzniknuté na zaklade pouZitia tohto nastroja. Spolo¢nost’ Taewoong rovnako v stvislosti
s tymto néstrojom neprevzala Ziadnu daliu zodpovednost’ ¢i zavazok, ani na tento Ucel
nepoverila ziadnu d’al$iu osobu. Spolo¢nost’ Taewoong neprijima Ziadnu zodpovednost’
vo vzfahu k néastrojom, ktoré boli opakovane pouzité, upravené alebo opéatovne
sterilizované a na takéto nastroje neposkytuje ani Ziadne zaruky, ¢i uz vyslovné alebo
odvodené, medzi inymi vrétane zéruk ich obchodovatelnosti a vhodnosti na konkrétny
ucel.

4. Kontraindikécie

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

Medzi dalsie kontraindikécie patri:

Hemodynamicka nestabilita

Vetky iné pripady ako indikécia na pouzitie

Znovuz kkanie stentu pocas jeho rozvinutia je kontraindikované.
Cystické nadory

Pseudoaneuryzmy

Duplicitné cysty

Nezéapalové nahromadenie tekutiny
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= U pacientov s abnorméalnou koaguléciou alebo u pacientov, ktori vyzaduji tplni
antikoaguléciu v ¢ase implantacie a po umiestneni stentu, je zvy$end moznost’
krvécania.

* Pacienti so zmenenou anatémiou, ktora vyluGuje schopnost’ lekara zaviest' stent
(napr. prili§ mala lézia na umiestnenie stentu)

= Pacienti, ktorimaju alergiu alebo st citlivina ktorykol'vek z materiélov zariadenia

* Pacienti s kontraindikdciami na pouzivanie elektrickych zariadeni

5. Varovania a bezpe¢nostné opatrenia

Pred samotnym pouzitim tohto nastroja si pozorne precitajte cely navod na pouzitie.

Tento néstroj mdze 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 rizikim spojenym

s prislusnym zakrokom.

Bezpecnost’ a ucinnost’ tohto nastroja pri pouziti vo vaskuldarnom systéme nie je

preukézana.

Tento nastroj by sa mal pouZivat so zvySenou opatrnostou a vyhradne po

starostlivom zvazeni, u pacientov trpiacich zapalom hrubého ¢reva alebo koneénika.

Stent obsahuje nikel, ktory modze sposobit alergickii reakciu u jedincov s

precitlivenost'ou na nikel

Nevystavujte systém na zavedenie elektrokauterizaéného stentu [HDS-10]

organickym rozptstadlam (napr. alkoholu).

* Nepouzivajte s kontrastnymi latkami ethiodolom alebo lipiodolom.

Dlhodoba priechodnost’ tohto stentu nebola stanovena a odporica sa pravidelné
pozorovanie.

Stent sa nesmie opétovne oplastit’ po zacati rozvinutia.

Nepokiisajte sa znova ziskat'/vlozit stent po jeho rozvinuti.

Je potrebné venovat’ pozornost vyberaniu systtmu na  zavedenie
elektrokauterizaéného stentu [HDS-10] a vodiaceho drdtu ihned’ po rozvinuti stentu,
ked’Ze takto je moZné zamedzit' neZiaducemu premiestneniu stentu v pripade jeho
nesprévneho rozvinutia.

Je potrebné venovat’ pozornost’ pri vykonavani dilatécie po rozvinutistentu , ked'ze
takto moze dojst’ k perforécii, krvécaniu, premiestneniu alebo migrécii stentu.

Pred pouzitim skontrolujte balenie a nastroj.

Na zaistenie spravneho umiestnenia nastroja sa odporaca pouzivat’ fluoroskopiu.
Skontrolujte datum exspiracie nastroja oznaceny ako ,,Pouzite do”. Po uplynuti
uvedeného datumu néstroj nepouzivajte.

Niti-S Hot SPAXUS™ Stent sa dodava v sterilnom stave. V pripade poskodeného
alebo otvoreného obalu ich nepouzivajte.

Niti-S Hot SPAXUS™ Stent je urCeny vyhradne na jedno pouzitie. Nikdy
nevykonavaite ich opétovni sterilizéciu a nikdy ich nepouZivajte opakovane.

V pripade zistenia akejkol'vek zavady, ako je napr. cudzia latka, okamzite prestaiite
zariadenie pouzivat’ a kontaktujte Taewoong Medical.

Pred pouzitim skontrolujte vonkajsi povrch zariadeni ktoré sa maju vlozit' do
pacienta alebo pouzit poas postupu. NepouZivajte zariadenie, ktoré ma
nezamyslané drsné povrchy, ostré hrany alebo vycnelky, ktoré mézu sposobit’
poskodenie. Rozrezana, popalend alebo poskodena izolacia zariadenia moze
spdsobit’ nebezpe¢ny prad u pacienta alebo operétora.

Maximalne menovité vstupné napétie pre toto zariadenie je 1 kVp-p.

Wherte vhodnu elektrochirurgicku jednotku (ESU) kompatibilni s EMC.
Akékol'vek elektrochirurgické prislusenstvo predstavuje potencialne riziko pre
pacienta a operétora.

* Pred pouZitim tohto zariadenia sa riadte odporG¢aniami  vyrobcu
elektrochirurgickej jednotky, aby ste spravne umiestnili a pouzivali spétni
elektrodu pacienta. Pocas procediry sa uistite, Ze je zachovana spravna cesta od
spatnej elektrédy pacienta k elektrochirurgickej jednotke.

Pred pouzitim skontrolujte vietky komponenty. Nepouzivajte zariadenie, ktoré bolo
rozrezané, popalené alebo poskodené. Poskodend izolacia zariadenia moZe
spdsobit’ nebezpecné prudy u pacientov alebo u operéatora.

Ak sa elektrochirurgicka jednotka nepouziva, vypnite ju.

* Pri aplikovani pradu sa uistite, Ze aktivna 3Spicka systému na zavedeneie
elektrokauteriza¢ného stentu [HDS-10] je Gplne mimo endoskopu. Kontakt medzi
aktivnym prvkom a echoendoskopom mdze spdsobit’ uzemnenie, ktoré moze mat
za nasledok zranenie pacienta a operatora alebo poskodenie endoskopu.

* Ked sa aplikuje prid, nedotykajte sa posiivaca [HDS-10] systému na zavedenie

elektrokauterizadného stentu. MoZe to sposobit’ elektrické riziko pre pacienta a

operéatora.

Nepouzivajte zariadenie s mokrymi rukami.

Systém na zavedenie elektrokauterizatného stentu [HDS-10] sa dodava

STERILIZOVANY etylénoxidom (EO). V pripade poskodenia sterilnej bariéry

produkt nepouzivajte. Ak sa zisti poskodenie, kontaktujte vyrobcu.

Ked' zariadenie po pouziti vyberiete, uistite sa, Ze vnatorna trubica je zasunuta do

vonkajsej trubice.

* Pocas zavadzania elektrokauteriza¢ného stentu sa namerala nezamysl'ana nadmerna
teplota okolo 48,2 °C. Na zaistenie bezpe¢nosti pacienta nepouzivajte kauterizaciu
dlhsie ako 40 sekind.

* NepouzZivajte zariadenie na iné icely, ako je uvedené v navode.

NepouZivajte toto zariadenie v Ziadnom echoendoskope s pracovnym kanalom
mensim ako 3,7 mm.

* Nie je povolena ziadna uprava tohto zariadenia.
Nepouzivajte u pacientov, ktori maju elektronické implantaty, ako st
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kardiostimulétory, bez predchadzajiicej konzultécie s kvalifikovanym odbornikom
(napr. kardiologom). Existuje mozné nebezpedenstvo, nakolko moéze dojst k
ruseniu elektronického implantatu alebo k jeho poskodeniu.

Rusenie vysokofrekvenénych lekarskych elektrickych zariadeni méze nepriaznivo
ovplyvnit’ ¢innost” inych elektronickych zariadent

Pred pouzitim je potrebné skontrolovat kompatibilitu s elektrochirurgickymi
generatormi, prislusenstvom a inymi endoskopickymi zariadeniami podla
akychkol'vek kritérii bezpeného 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 horlavych anestetik alebo oxidujucich plynov (ako napr.
oxid dusny (N20) a kyslik) alebo v tesnej blizkosti prchavych rozpustadiel (ako
napr. éter alebo alkohol), pretoze méze dojst’ k vybuchu.

* Neumiestiiujte pristroj do blzkosti ani do kontaktu s horavymi materidlmi (ako st

gazy alebo chirurgické obvizy). Nastroje, ktoré st pri pouZivani aktivované alebo
hortce, mdzu spdsobit’ poZiar.

* Neaktivujte pristroj, ked nie je v kontakte s cielovym tkanivom, pretoze by to

mohlo spdsobit’ zranenie v dosledku kapacitného spojenia.

* Povrch aktivnej elektrody modze zostat’ dostatoéne hortci na to, aby po vypnuti

vysokofrekvenéného pradu spdsobil popélenie.

So systémom na zavedenie -elektrokauterizaéného stentu [HDS-10] pouzite
nastavenia generatora ,,Cisty rez“. NepouZivajte reZimy zmieSaného alebo
koagula¢ného generatora. Kombinované alebo koagulatné rezimy mozu viest k
zlyhaniu prtupu, predlZeniu ¢asu pristupu, zakrytiu tkaniv alebo rezistencii.
Zaistite spravnu instalaciu generatora. Generéator musibyt’ nainstalovany a uvedeny
do prevadzky v silade s informaciami o EMC uvedenymi v pokynoch a
vyhléseniach vyrobcu generétora tykajdcich sa elektromagnetickej kompatibility.
Systém na zavedenie elektrokauterizatného stentu [HDS-10] pripojte k
elektrochirurgickej jednotke iba vtedy, ked’ je jednotka vypnuta. Ak tak neurobite,
moze to mat za nasledok zranenie alebo zasah elektrickym pradom pacienta alebo
personalu operacnej saly.

Kvoli obavam v suvislosti s karcinogénnym a infekénym potencialom vedl'ajsich
produktov vznikajucich pocas elektrochirurgického zakroku , ako je chirurgicky
dym z tkaniva a aerosoly, by sa pocas postupu mali pouZivat ochranné okuliare,
filtraéné masky a u¢inné zariadenie na odvédzanie dymu.

Pred zvySenim intenzity skontrolujte prilnavost’ spétnej elektrody a jej pripojenia.
Zjavny nizky vykon alebo zlyhanie zariadenia pri normalnych prevadzkovych
nastaveniach méze naznaCovat chybné pouzitie spitnej elektrédy alebo slaby
kontakt v jej pripojeniach.

Zariadenie sa musi pouZivat' v spojeni s generatorom typu BF alebo CF, pozrite
kompatibilnu elektrochirurgickd jednotku alebo informécie o generatore.

6. Pokyny pre pripad poskodenia

VAROVANIE: Vizudlne skontrolujte, ¢i systém nejavi Ziadne znamky poskodenia.
Systém NEPOUZIVAJTE, ak vykazuje akékolvek znamky viditelného poskodenia.
Nerespektovanie tychto pokynov mdze mat’ za nasledok poranenie pacienta.

7. Potencialne komplikécie
K potencidlnym komplikaciam spojenym s pouzitim stentu Niti-S Hot SPAXUS™
okrem iného patria:

Neadekvétna expanzia

Zépal slinivky brusnej
Whtvorenie abscesu

Krvécanie

Zvracanie

Zapal pobrusnice

Hematém

Hyperglykémia

ZhorSena nekroza stien
Obstrukeia pylorického kruzku
Roztrhnutie intracystickej artérie

* Netispesné odstranenia stentu

Komplikécie pri anestézii

Nespravne umiestnenie; nedplné rozvinutie; migracia stentu do cielovej Struktary
alebo GI traktu; oddelenie potahového materidlu od stentu; zlomenie stentu;
opotrebenie potahového materidlu; 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, horucka, chronicky zépal alebo reakcia na cudzie
teleso)

Mensie alebo nadmerné krvacanie vyzadujice zasah

* Unik obsahu pseudocysty alebo hrubého ¢reva alebo ZI&ovych ciest sposobujlci

zépal alebo peritonitidu
Okluzia stentu
Lokalna infekcia v mieste implantécie.

* Poskodenie tkaniva pogas implantécie a/alebo vyberania stentu

Vred alebo erézia obkladov sliznic alebo organov
Pneumoperitoneum
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Sepsa (bakterialna, endotox ihovéa alebo fungélna)

Perforacia

Chirurgicky zakrok (endoskopia, transfizia alebo chirurgicky zakrok)
Pretrvavajuce spojenie s cielovou $truktarou po odstranent (fistula)

Neumyselné zasiahnutie elektrickym pradom, stimulacia svalov alebo popéleniny
Srdcové arytmia alebo zéstava srdca

U mrtie

oo

. Aplikécia
* Prostredie
v Vieobecne: Opera¢na sila v nemocnici:
N Fyzicky stav Pocas zakroku by mal pouzivatel’ zachovat niZSie uvedené

podmienky.
Pouzivanie preprava
Rozsah teploty 10 °C az 40 °C -18 °C az40 °C
Rozsah vlhkosti 10 % az 75 % 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 Monopolérna

WErdmELl Y (UEmeisy 1,0 kV peek-to-peek (500 Vp)

vstup
Odpora¢ané nastavenia Rezim ¢istého rezu, 80 - 120 Wattov (400 - 500
generatora Vp)
Kompatibilna
elektrochirurgicka Model ERBE VIO

jednotka alebo generator

+ Menovité napéjacie napétie: 100 V - 120 V/220 V

Poziadavky na -240V
elektrochirurgicky - Menovita frekvencia napajania: 50/60 Hz:
generator +Prad vo vedeni8 A/4 A

* Rezim Eistého rezu
Monopolérny endoskopicky kabel, 3 mm zasuvka,
vyberte kable uréené vyrobcom generatora.

Konektory

Vyberte podlozku alebo spétn( elektrodu uréenu

Diperzniiecdlozi vyrobcom generétora.

Kompatibilita s vodiacim

drotom 0,035 palcov (0,89 mm) izol4cia

Kompatibilita s
echoendoskopom

Pracovny kandl s priemerom 3,7 mm alebo vacsi

10. Priprava

Zaistite, aby bol 0,035 palcovy vodiaci drét zasunuty cez pracovny kanal
echoendoskopu do cielovej Struktary. Vytah echoendoskopu by mal byt v zniZenej
(otvorenej) polohe.

11. Postup
- (pouzitelna dizka systé na zavedenie elektrokauterizaéného stentu [HDS-10]
je 180 cm)
Pred umiestnenim stentu Niti-S Hot SPAXUS™ by sa mala vykonat endoskopia
ultrazvukom (EUS), aby sa charakterizoval rozsah Iézie a jeho morfolégia.

@ Ur&enie velkosti stentu
a) Dizku a priemer stentu by mal urcit lekdr po endoskopickej a/alebo
fluoroskopickej kontrole Iézie.
b) Dizka a priemer stentu by sa mali zvolif tak, aby obidve steny vytvorenej
transmurélnej drenaze zostali pevne spojené, aby sa zabranilo akejkol'vek migracii.

® Priprava rozvinutia stentu

a) Po odstréneni rydla pomaly vloZte systém na zavedenie elektrokauterizaéného
stentu [HDS-10] do pracovného kanéla echoendoskopu nad vodiacim dr6tom.
Pripojte aktivny kabel (monopolarny) k elektrochirurgickému generéatoru.
(Nevstrekuijte fyziologicky roztok do aktivneho konektoru.)

b) Pri vypnutom generdtore zapojte  zastr¢ku systému na zavedenie
elektrokauteriza¢ného stentu [HDS-10] k aktivnemu kablu (monopolarny). Zapnite
generator a zabezpeCte spravne nastavenia (pozrite odporucané nastavenia Vv
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 struktury.

d) Pripojte napdjanie a pokracujte. Skontrolujte nastavenie rezimu &istého rezu,
aktivujte zariadenie a opatrne vojdite do cielovej Struktury.

€) Po vstupe do StruktOry vypnite generdtor a odpojte systém na zavedenie
elektrokauterizaéného stentu [HDS-10]
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@ Postup pri rozvijanistentu

PREVENTIVNE OPATRENIA: Pri  rozvijani systtm na  zavedenie
elektrokauterizadného stentu [HDS-10] neohybajte, ani ho nevykricajte, pretoze by to
mohlo nepriaznivo ovplyvnit’ umiestnenie a celkovi funkciu stentu.

a) Pod fluoroskopom a endoskopickym vedenim umiestnite systém na zavedenie
elektrokauterizaéného stentu [HDS-10]. Vnuatorna rontgenokontrastnd znacka
(,,A“ na obrazku 3) by mala prejst cez stenu pseudocystu alebo zlénik.

pseudocysta/ZI¢nik

A: VNUTORNA RONTGEN KONTRASTNA

> ZNACKA .
B: VONKAJSIA RONTGEN KONTRASTNA
ZNACKA

zal(dok/dvanéstnik

Obrézok 3

b) Hned’ ako bude systém na zavedenie elektrokauteriza¢ného stentu [HDS-10] v
spravnej polohe na rozvinutie, odblokujte proximalnu chlopiiu aktivnej rukovite
minimalne dvojitym uplnym otoc¢enim chlopne v proti smeru hodinovych ruciciek.

c) Rozvinovanie stentu za¢nite pridrzanim aktivneho konektora jednou rukou a
uchopenim aktivnej rukovate druhou rukou. Jemne posuvajte aktivnu rukovit’ po
zavédzaci naspit’ k aktivnemu konektoru

d) Pri EUS a fluoroskopickom pozorovani je distalne rozirenie rozvinuté vnutri
cielového miesta

— pomaly vytahujte aktivnej rukovate, kym sa vonkaj$i rontgenovy krazok nebude
prekryvat’ s rontgenokontrastnou znackou na vnutornom plasti

— skontrolujte otvor distalneho rozsirenia.

zalidok/dvanastnik

pseudocysta/ZlEnik

Obrézok 4

e) Wtiahnite cely zavadzaci systém tak, aby ste pri endoskopickom sledovani videli
modri znacku vonkajsieho puzdra

zal(dok/dvanéstnik

N\

C \

=

/ /
C: MODRA Z0 NA/ /,/

pseudocysta/zlénik

Obrézok 5

f) Pri endoskopickom pozorovani rozviiite proximalne rozsirenie stentu, pri¢om sa
uistite, Ze stent spaja obe steny dohromady.
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zalldok/dvanéstnik

" pseudocysta/zlénik

Obréazok 6

UPOZORNENIE Ak bude stent len Ciastogne rozvinuty, netlacte aktivny konektor
dopredu ani dozadu. Aktivny konektor sa musiudrziavat' bezpecne v nehybnej polohe.
Nezamyslany posun aktivneho konektora méze spdsobit’ 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 drdtu a endoskopu z pacienta. Ak pogas vyberania pocitite nadmerny
odpor, pockajte 3 — 5 minGt na d’alsie roztiahnutie stentu. (Pred odstranenim vlozte
vnitorné puzdro spit’ do vonkajsieho puzdra, ako v pévodnom stave)

¢) Ak sa to povazuje za nevyhnutné, vo vnitri stentu mozno vykonavat’ balonikova
dilatéciu.

12. Vykonanie rutinného poopera¢ného postupu
a) Postd'te polohu stentu a ucinni drendZ. Na plnt expanziu stentu mdZu byt
potrebné 1 az 3 dni.
b) Podavanie lickov u kazdého pacienta zavisi od uvazenia lekéra a jeho skiisenosti.
c) Po vykonani implantacie 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 SPAXUS™ (pozrite Varovania)
Uchopte stent pomocou chirurgickych kliesti a/alebo zaklapnite proximalny koniec
stentu pomocou o¢ka a potom stent opatrne vytiahnite.

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 spolo¢nosti Taewoong Medical Co., Ltd. Iba na pouzitie na
jednom pacientovi. Nepouzivajte opakovane, neupravujte, ani nevykonavajte opiatovna
sterilizaciu. Opakované pouzitie, {prava alebo sterilizacia mdzu narusit integritu
produktu a/alebo viest k poruche jeho funkcie a naslednému poraneniu, ochoreniu alebo
smrti pacienta. Opakované pouzitie, uprava alebo sterilizicia mozu takisto znamenat’
riziko kontaminacie produktu a/alebo zapriinit infekciu pacienta, pripadne krizovi
infekciu, okrem iného vrétane prenosu infekéného ochorenia z jedného pacienta na
druhého. Kontaminacia produktu moZe viest k poraneniu, ochoreniu alebo smrti
pacienta.

Poziadavky na likvidaciu: Systém na zavedenie elektrokauterizaéného stentu [HDS-

10] Niti-S Hot SPAXUS™ sa musi po skoneni Zivotnosti Spravne zapecatit a
zlikvidovat' v silade s miestnymi a nemocni¢nymi predpismi.
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Cpucku

Uputstvo za upotrebu

1. Opis

Niti-S Hot SPAXUS™ stent sastoji se od metalnog stenta koji se moze usaditi i sistema
isporuke elektrokauternog stenta (HDS-10).

Stent je napravljen od Nitinol Zice. To je fleksibilna, fina mreZasta cevasta proteza koja
ima rendgen nepropusne markere na svakom kraju i u sredini.

Sistem isporuke elektrokauternog stenta dizajniran je da prodire u susedno tkivo
ljudskih organa pomocu elektrokautera povezanog na Elektrohirursku jedinicu

Naziv modela
| Niti-S Hot SPAXUS™ stent |

Slika 1. Model stenta

Stent se ucitava u sistem za isporuku stenta [HDS-10], a nakon aktiviranja, telo stenta
primenjuje spoljnu radijalnu silu, dok oba krilca primenjuju horizontalnu unutrasnju silu,
omogucavajuéi transmuralnu drenazu.

Niti-S Hot SPAXUS™ je potpuno pokriven silikonom i ne moze se ukloniti (Vidi
odeljak 5, Upozorenja).

Sistem isporuke elektrokauternog stenta [HDS-10] je sistem isporuke poboljsan
elektrokauterima i kompatibilan je sa terapeutskim ehoendoskopima koji imaju radni
kanal pre¢nika 3,7 mm ili veéi.

UTIKAC
VENTIL CENTRALNI

o RENDGENSKI ~ PLAVA

\ MARKER ZONA

[ | [l T —amw 2] T = G el

il T
AKTIVNI KONEKTOR ~ GURAC AKTIVNA RUCICA SPOLINI ZUTI  STENT PRIMENJENI

OMOTAC ~ MARKER DEO
(VRH)

Slika 2. Sistem isporuke elektrokauternog stenta

- Endoskopski Sistem isporuke elektrokauternog stenta ima upotrebljivu duzinu od
180cm

Endoskopski tip se preporucuje
- Tamo gde se pristupa endoskopski

2. Princip rada

Spoljni omota¢ se povla¢i imobilizacijom aktivnog konektora u jednoj ruci, hvatanjem
aktivne rucice drugom rukom i neznim klizanjem aktivne rucice duz gurata ka
aktivnom konektoru. Povlagenjem spoljnog omotaga oslobada se stent.

3. Indikacije za upotrebu
Niti-S Hot SPAXUS™ stent i Sistem isporuke elektrokauternog stenta namenjen je za
drenazu pseudociste pankreasa ili Zu¢ne kese putem transgastriCnog ili
transduodenalnog pristupa.

GARANCIJA

Taewoong Medical Co., LTD. garantuje da je u okviru dizajna i naknadnog proizvodnog
postupka ovog instrumenta primenjena razumna briga. Ova garancija je umesto i
iskljucuje sve druge garancije koje ovde nisu izri¢ito navedene, bilo da su izrazene ili se
podrazumevaju primenom zakona ili na neki drugi nacin, ukljucujuci, ali ne
ograni¢avajuéi se na bilo koje podrazumevane garancije utrzivosti ili podobnosti za
odredenu svrhu. Rukovanje, skladistenje, ¢iscenje i sterilizacija ovog instrumenta kao i
drugi faktori koji se odnose na pacijenta, dijagnozu, lecenje, hirurSke zahvate i druga
pitanja van kontrole Taewoong-a direktno uti¢u na instrument i rezultate dobijene
njegovom upotrebom. Obaveza Taewoong-a pod ovom garancijom ograni¢ena je na
zamenu ovog instrumenta, i Taewoong nece biti odgovoran ni za kakav slucajni ili
poslediéni gubitak, Stetu ili trosak, direktno ili indirektno proisteklih iz upotrebe ovog
instrumenta. Taewoong ne preuzima, niti ovlas¢uje nijedno drugo lice da preuzme za
njega, bilo koju drugu ili dodatnu odgovornost ili obavezu u vezi sa ovim instrumentom.
Taewoong ne preuzima nikakvu odgovornost u pogledu instrumenata koji se ponovo
koriste, preraduju ili steriliSu i ne daje nikakve garancije, izrazene ili podrazumevane,
ukljucujuéi, ali ne ograniavajuci se na utrzivost, ili pogodnost za odredenu svrhu, u
pogledu takvih instrumenata.

4. Kontraindikacije
Ovaj uredaj je kontraindikovan za upotrebu u svim kardiovaskularnim aplikacijama.
Dodatne kontraindikacije ukljucuju:
* Hemodinamicka nestabilnost
Sve ostalo osim indikacija za upotrebu
Ponovno hvatanje stenta tokom njegovog aktiviranja je kontraindikovano.
Cisti¢ne neoplazme
Pseudoaneurizme

UmnoZavajuce ciste

Nakupljene neupalne te¢nosti

Pacijenti sa abnormalnom koagulacijom ili kojima je potrebna potpuna
antikoagulacija u vreme implantacije i postavljanja stenta imaju povecanu
mogucnost krvarenja

Pacijenti sa izmenjenom anatomijom koja sprecava lekara da isporuci stent. (npr.
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premalo lezije za postavljanje stenta)
Pacijenti koji imaju alergiju ili su osetljivi na bilo koji materijal iz uredaja
Pacijenti sa kontraindikacijama za upotrebu elektriénih uredaja

5. Mere predostroznosti

Pre

upotrebe ovog uredaja paZljivo procitajte celo Uputstvo za upotrebu. Treba ga

koristiti samo lekar ili pod nadzorom lekara koji je temeljno obucen za postavljanje
stenta. Detaljno razumevanje tehnika, principa, klini¢ke primene i rizika povezanih sa
ovim postupkom neophodno je pre upotrebe uredaja.

Bezbednost i efikasnost ovog uredaja za upotrebu u vaskularnom sistemu nije
utvrdena.

Uredaj treba koristiti oprezno i tek nakon pazljivog razmatranja kod pacijenata sa
radijacionim kolitisom ili proktitisom.

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

* Ne izlazite sistem isporuke [HDS-10] organskim rastvaragima (npr. Alkoholu)

Nemojte Koristiti kontraste Ethiodol ili Lipiodol.

Dugoroéna propusnost ovog stenta nije utvrdena i preporucuje se redovno
posmatranje.

Stent ne treba ponovo omotati nakon aktiviranja.

Nemojte pokusavati da ponovo uhvatite / ponovo ugradite stent nakon §to je njegov
rad napredovao

* Treba obratiti paznju prilikom uklanjanja sistema uvodnika i vodilice odmah nakon

aktiviranja stenta jer to moze rezultirati pomeranjem stenta ako stent nije adekvatno
aktivira.

Treba voditi ratuna o izvodenju dilatacije nakon $to je stent aktiviran jer ovo moze
rezultirati perforacijom, krvarenjem, pomeranjem stenta ili migracijom stenta.
Pakovanje i uredaj treba pregledati pre upotrebe.

Preporu¢uje se upotreba fluoroskopije kako bi se obezbedilo pravilno postavljanje
uredaja.

Proverite rok trajanja ,,Upotrebljivo do*. Ne koristite uredaj nakon roka trajanja.
Niti-S Hot SPAXUS™ Stent se isporucuje sterilan._Ne koristite ako je pakovanje
otvoreno ili o$teceno.

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

* U slu¢aju da se nade bilo kakav kvar poput strane materije, odmah prestanite sa

upotrebom i obratite se kompaniji Taewoong Medical.

Pre upotrebe pregledajte spoljnu povrsinu uredaja koja treba da se ubaci u pacijenta
ili koristi tokom postupka. Ne Koristite uredaj koji ima nepredvidene grube
povrsine, ostre ivice ili izbo¢ine koji mogu prouzrokovati tetu. Ise¢ena, izgorela ili
ostecena izolacija uredaja moZe izazvati nebezbednu struju ili kod pacijenta ili kod
operatora.

Maksimalni nazivni ulazni napon za ovaj uredaj je 1kVp-p.

|1zaberite odgovarajucu EMC kompatibilnu elektrohirursku jedinicu.(ESU)

Bilo koji elektrohirurski pribor predstavlja potencijalnu elektri¢nu opasnost za
pacijenta i operatera. Pre upotrebe ovog uredaja, sledite preporuke proizvodaca
elektro-hirurske jedinice za pravilno postavljanje i upotrebu povratne elektrode za
pacijenta. Osigurajte da se tokom celog postupka odrzava pravi put od povratne
elektrode pacijenta do elektrohirurske jedinice.

Pre upotrebe pregledajte sve komponente. Ne koristite uredaj koji je isecen, spaljen
ili otecen. Ostecena izolacija uredaja moZe prouzrokovati nebezbedne struje ili
kod pacijenata ili kod operatera.

Iskljucite elektrohirurSku jedinicu kada se ne koristi.

Kada primenjujete struju, uverite se da je aktivni vrh sistema isporuke [HDS-10]
potpuno izvan endoskopa. Kontakt izmedu aktivnog elementa i ehoendoskopa
moZe prouzrokovati uzemljenje, §to moze rezultirati povredama pacijenta i
operatera ili o$tecenjem endoskopa.

Ne dodirujte gura¢ sistema isporuke [HDS-10] kada primenite struju. Moze
prouzrokovati elektri¢nu opasnost za pacijenta i operatera.

Ne koristite mokrim rukama.

Sistem isporuke stenta [HDS-10] isporucuje se STERILAN postupkom etilen
oksida (EO). Ne koristite ako je oStecena sterilna bariejra. Ako se ustanovi
ostecenje, nazovite proizvodaca.

Proverite da li je unutra3nja cev ponovo omotana u spoljnu cev nakon uklanjanja
uredaja nakon upotrebe.

* Nepredvidena prekomerna temperatura oko 48,2 ° C izmerena je tokom sistema za

isporuku stenta. Ne koristite opremu duze od 40 sekundi da biste osigurali
bezbednost pacijenta.

Nemojte koristiti u druge svrhe osim onih navedenih u uputstvu.

Nemojte koristiti ovaj uredaj ni u jednom ehoendoskopu sa radnim kanalom
manjim od 3,7 mm.

Nije dopustena nikakva modifikacija ove opreme.

Ne koristite kod pacijenata koji imaju elektronske implantate kao $to su sréani
pejsmejkeri, a da se prethodno ne konsultujete sa kvalifikovanim stru¢njakom (npr.
Kardiologom). Moguca opasnost postoji posto moze do¢i do smetnji kod
elektronskog implantata ili se implantat moze ostetiti.

Smetnja od visokofrekventne medicinske elektri¢ne opreme moZe negativno uticati
na rad druge elektronske opreme.

* Pre upotrebe, treba proveriti kompatibilnost sa elektrohirurskim generatorima,

dodacima i drugom endoskopskom opremom u skladu sa bilo kojim kriterijumima
za bezbednu upotrebu. Upotreba nekompatibilne opreme ili opreme koja nije
navedena u ovom uputstvu za upotrebu moze dovesti do povrede pacijenta ili
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otecenja opreme.

Ne koristite u prisustvu zapaljivih anestetika ili oksidacionih gasova (poput azot-
oksida (N20) i kiseonika) ili u neposrednoj blizini isparljivih rastvaraca (poput etra
ili alkohola), jer mozZe do¢i do eksplozije.

Ne stavljajte instrument blizu ili u kontakt sa zapaljivim materijalima (poput gaze
ili hirurskih zavoja). Instrumenti koji su aktivirani ili vru¢i od upotrebe mogu
izazvati poZar.

Ne aktivirajte instrument ako nije u kontaktu sa ciljanim tkivom, jer to moze
dovesti do povreda usled kapacitivnog povezivanja.

Povrsina aktivne elektrode mozZe ostati dovoljno vruca da izazove opekotine nakon
isklju¢ivanja RF struje.

* Koristite podeSavanja generatora ,,pure cut” sa sistemom za isporuku stenta [HDS-
10]. Nemojte koristiti mesane ili koagulacione reZime generatora. Rezimi mes$anja
ili koagulacije mogu rezultirati neuspehom pristupa, produZenim vremenom
pristupa, zatezanjem tkiva ili otpornoscu.

Osigurajte pravilnu instalaciju generatora. Generator se mora instalirati i staviti u
upotrebu u skladu sa informacijama o EMC-u datim u uputstvima i deklaraciji
proizvodaca za elektromagnetsku kompatibilnost.

Povezite sistem isporuke stenta [HDS-10] na elektrohirursku jedinicu samo kada je
jedinica isklju¢ena. Ako to ne ucinite, moze do¢i do povrede ili strujnog udara
pacijenta ili osoblja operacione sale.

Usled kancerogenih i infektivnih potencijala elektrohirurske upotrebe proizvoda
kao §to su hirurski dim i aerosoli, zaStitne naocare, filtracione maske i efikasna
oprema za uklanjanje dima moraju da se koriste tokom postupka.

Pre povecanja intenziteta, proverite prianjanje povratne elektrode i njenih
prikljucaka. Ocigledno mali izlaz ili neispravnost rada uredaja u normalnim radnim
podesavanjima moZe ukazivati na neispravnu primenu povratne elektrode ili 1o
kontakt u njenim konekcijama.

* Uredaj se mora koristiti zajedno sa generatorom tipa BF ili CF, videti informacije o
kompatibilnoj elektrohirurskoj jedinici ili generatoru.

6. Uputstva u slu¢aju osteéenja

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

7. Potencijalne komplikacije
Potencijalne komplikacije povezane sa upotrebom i / ili uklanjanjem Niti-Shot
SPAXUS™ stenta mogu da ukljuéuju, ali nisu ograni¢ene na:

Neadekvatna ekspanzija

Pancreatitis

Formiranje apscesa

Krvarenje

Povracanje

Peritonitis

Hematom

Hiperglikemija

Walled off nekroza

Opstrukcija pilori¢nog prstena

Ruptura intracisti¢ne arterije

Neuspesno uklanjanje stenta

Anestezijske komplikacije

Nepravilno postavljanje; nepotpuno aktiviranje; migracija stenta u ciljnu strukturu
ili, Gl trakt; odvajanje materijala za oblaganje od stenta; lom stenta; habanje
materijala za oblaganje; kvar materijala za oblaganje; probijanje materijala za
oblaganje

Urastanje ili obrastanje tkiva $to dovodi do poteskoca ili neuspeha da se ukloni
stent

Pomeranje stenta

Nezeljena reakcija na materijale za implantat i / ili sistem za isporuku (npr. bol u
ledima ili stomaku, muénina, infekcija, groznica, hroni¢na upala ili reakcija na
strano telo)

Manje ili prekomerno krvarenje koje zahteva intervenciju
Curenje sadrzaja pseudociste ili creva ili bilijamog trakta koji izaziva upalu ili
peritonitis

Okluzija stenta

Lokalna infekcija na mestu implantata

Ostecenje tkiva tokom implantacije i / ili uklanjanja stenta
Ulceracija ili erozija obloga zidova sluzokoze ili organa
Pneumoperitoneum

Sepsa (bakterijska, endotoksinska ili gljivi¢na)

Perforacija

Hirurska intervencija (endoskopija, transfuzija ili operacija)

* Trajna veza sa ciljanom strukturom nakon uklanjanja (fistula)
Nenamerni elektri¢ni udar, stimulacija miica ili opekotine

Sréana aritmija ili zastoj
= Smrt
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8. Primena
* Okolina
 Opste: Operaciona sala u bolnici
\ Fizicko stanje: Korisnik treba da odrzava sledece uslove tokom procedura

Operacija transport
Opseg temperature 10 °C do 40 °C -18 °C do 40 °C
Opseg vlaznosti 10 % do 75 % 10 % do 90 %
Ciprze varilikiney 70 kPa do 106 kPa 70 kPa do 106 kPa
pritiska

9. Tehnicke specifikacije

Sterilno pakovanje za upotrebu na

Upotreba jednompacijentu

Energijs Monopolar

Maksimalni nominalni

ulaz 1.0kV peek-to-peek (500Vp)

Preporucena podeSavanja
generatora
Kompatibilna
elektrohirurika jedinica ERBE VIO Model

ili generator

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

+Nazivni napon napajanja: 100V - 120V / 220V -
240V

etz el | Nazivna frekvencija napajanja: 50 / 60Hz

gEleaty - Linijska struja: 8A/ 4A
- Pure cut rezim
Monopolarni endoskopski kabl, Zenski utika¢ od 3
Konektori mm, Odaberite kablove koje je odredio proizvodac

generatora.

Odaberite podlogu ili povratnu elektrodu koju je
odredio proizvoda¢ generatora.

Disperzivna podloga

Kompatibilnost vodilice 0.035 in (0.89mm) izolovana

Kompatibilnost

ehoendoskopa Radni kanal pre¢nika 3.7mm ili vise

10. Priprema
Uverite se da je 0,035 in¢ns vodilica postavljena kroz radni kanal ehoendoskopa i u
ciljnu strukturu. Diza¢ ehoendoskopa treba da bude u spustenom (otvorenom) polozaju.

11. Postupak

- (upotrebljiva duZina uvodnika 180cm)
Endoskopski ultrazvuk (EUS) treba obaviti pre postavljanja Niti-S SPAXUS ™
Stenta da karakterie obim lezije i njenu morfologiju.

@ Odredivanje veli¢ine stenta
a) Duzinu i pre¢nik stenta treba da odredi lekar nakon endoskopske i / ili
fluoroskopske kontrole lezije.
b) Duzina i pre¢nik stenta biraju se na nain da oba zida stvorene transmuralne
drenaZe ostanu &vrsto spojena, sprecavajuéi tako bilo kakvu migraciju.

@ Priprema za aktiviranje stenta

a) Nakon sto uklonite malu sondu, polako umetnite sistem za isporuku stenta [HDS-
10] u radni kanal ehoendoskopa preko vodilice. Prikljucite aktivni kabl
(monopolarni) na elektrohirur§ki generator. (Ne ubrizgavajte fizioloski rastvor u
aktivni konektor.)

b) Sa isklju¢enim generatorom, prikljucite utika¢ sistema za isporuku stenta [HDS-
10] na aktivni kabl (monopolarni). Ukljucite generator i osigurajte da su
podesavanja ispravna (pogledajte preporutena podeSavanja u Tabeli tehnickih
specifikacija). Potrebno je koristiti ONEY pure cut postavke (80-120 Watts, 400-
500Vp). Koriste¢i ERBE elektrohirurske generatore, postavka ,Auto
cut“ odgovara postavci pure cut. Ne koristite postavku ERBE ,,Endo cut®.

c) Namestite sistem za isporuku stenta [HDS-10] u ciljnu strukturu.

d) Povecajte energiju i nastavite. Proverite podeSavanje rezima pure cut, napajanje
uredaja i pazljivo ubacujte u ciljnu strukturu.

e) Nakon 3$to udete u strukturu, iskljudite generator i izvucite utika¢ sistema za
isporuku stenta [HDS-10]

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

a) Pod fluoroskopom i / ili endoskopskim navodenjem postavite sistem uvodnika

precizno. Unutra$nji rendgenski marker (A na slici 3) treba da prode kroz zid
pseudociste ili zu¢ne kese.
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PSEUDOCISTA/ ZUCNA KESA

/ / || A: UNUTRASNII RENDGENSKI MARKER
[ — || B: SPOLJASNII RENDGENSKI MARKER

STOMAK / DVANAESTOPALACNO CREVO

Slika 3

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

c) Da biste zapoceli aktiviranje stenta, imobilizujte aktivni konektor u jednoj ruci i
uhvatite aktivnu ru¢icu drugom rukom. Lagano gurnite rucicu nazad duz guraca
prema aktivnom konektoru

d) Pod EUS i fluoroskopskim navodenjem, distalno krilce se aktivira unutar ciljne
lokacije

— polako povucite aktivnu ru¢icu kada se spoljni rendgenski prsten preklapa sa r.
markerom na unutrasnjem omotacu

— proverite otvaranje distalnog krila

STOMAK / A+B
DVANAESTOPALACNO CREVO /

PSEUDOCISTA / ZUCNA KESA

Slika 4

€) Povucite ceo sistem za isporuku sve dok plavi marker spoljnog omotaca nije
vidljiv pod endoskopskim prikazom

STOMAK / DVANAESTOPALACNO CREVO

)

C \

=

/ !
C: PLAVA ZONy //

Slika 5.

PSEUDOCISTA / ZUCNA KESA

) Postavite proksimalno krilce stenta pod endoskopskim navodenjem, istovremeno
pazeci da stent spoji oba zida.

STOMAK / DVANAESTOPALACNO CREVO

"~ PSEUDOCISTA / ZUCNA KESA

Slika 6
OPREZ Nemojte gurati ili povlaciti aktivni konektor sa delimi¢no aktiviranim stentom.
Aktivni konektor mora biti sigurno imobilizovan. Nenamerno kretanje aktivnog

konektora moZe da prouzrokuje neuskladivanje stenta i moguce ostecenje.
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@ Nakon aktiviranja stenta

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

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

c) Dilatacija balona unutar stenta moze se izvrsiti ako lekar smatra da je neophodno.

12. Izvrsite rutinske procedure nakon implantacije

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

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

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

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

13. Uputstvo za uklanjanje Niti-S SPAXUS™ stentova (vidi Upozorenja)
Uhvatite Stent stezaljkama i / ili spustite proksimalni kraj Stenta hvataljkama, a zatim
pazljivo i lagano povucite Stent.

14. Skladistenje:
Cuvati na suvom, hladnom mestu. Drzati podalje od sun¢eve svetlosti.

Izjava o predostroZnosti za ponovnu upotrebu

Sadrzaj se isporucuje STERILAN (etilen oksid (EO)). Ne koristite ako je oStecena
sterilna barijera. U slucaju oste¢enja ambalaze pozovite svog predstavnika kompanije
Taewoong Medical Co., Ltd. Samo za jednog pacijenta. Nemojte ponovo Koristiti,
ponovo obradivati ili sterilizovati. Ponovna upotreba, ponovna obrada ili ponovna
sterilizacija mogu ugroziti strukturni integritet uredaja i / ili dovesti do kvara uredaja $to
zauzvrat moZe rezultirati povredama pacijenta, boles¢u ili smréu. Ponovna upotreba,
ponovna obrada ili ponovna sterilizacija takode moze stvoriti rizik od kontaminacije
uredaja i/ ili izazvati infekcije ili unakrsne infekcije, ukljucujudi, ali ne ograni¢avajuci
se na, prenos infektivne bolesti sa jednog pacijenta na drugog. Kontaminacija uredaja
moze dovesti do povrede, bolesti ili smrti pacijenta.

Zahtevi za odlaganje: Sistem uvodnika Niti-S Hot SPAXUS™ stenta mora biti

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

Brugervejledning

1. Beskrivelse

Niti-S Hot SPAXUS™ Stent bestdr af en implantérbar metallisk stent og et
Elektrokoagulation Stent-leveringssystem [HDS-10].

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

Elektrokoagulation Stent-leveringsystemet er designet til at tr&nge igennem det
tilstedende vev i de menneskelige organer med elektrokoagulation tilsluttet den
elektrokirurgiske enhed.

[ Modelnavn
[ Niti-S Hot SPAXUS™ Stent |

Figur 1. Stent-model

Stenten er placeret i Elektrokoagulation Stent-leveringssystemet [HDS-10], og ved
implementering overfarer stenten en ydre radial kraft, mens begge flapper giver en
vandret indadgdende kraft, der tillader transmural dre nage.

Niti-S Hot SPAXUS™ 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 EUS-skoper, der har en kanal pa
3,7 mm i diameter eller storre.

PROP
CENTRAL
ol VENTIL RONTGENMA  BLA
I ‘ RKOR ZONE
o | Nl > = | — _— ]
L T
AKTIVKONNEKTOR ~ INDRE AKTIVT HANDTAG UDVENDIG GUL  STENT ~ ANVENDT
KATETER SKEDE MARKZ R DEL
(SPIDS)

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 trzkkes 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 det indre kateter mod den aktive konnektor.
Tilbagetra kning af den udvendige skede friger stenten.

3. Indikation for brug

Niti-S Hot SPAXUS™ Stent og Elektrokoagulation Stent-leveringssystem [HDS-10] er
beregnet til drenage af en pseudocyste i pankreas eller galdeblz re ved en transgastrisk
eller tranduodenal tilgang.

GARANTI

Taewoong Medical Co., Ltd. garanterer, at der er anvendt den starste omhu i designet og
den efterfglgende fremstillingsproces af dette instrument. Denne garanti treder i stedet
for og udelukker alle andre garantier, der ikke udtrykkeligt er angivet heri, uanset om de
er udtrykt eller underforstdet ved lov eller pd anden made, herunder, men ikke
begra nset til, eventuelle underforstéede garantier for salgbarhed eller egnethed til et
bestemt formal. Héndtering, opbevaring, rengering og sterilisering af dette instrument
samt andre faktorer vedrgrende patienten, diagnose, behandling, kirurgiske procedurer
og andre forhold, der ligger uden for Taewoong's kontrol, har direkte indflydelse p&
instrumentet og de resultater, der 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 hz 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 salgharhed eller egnethed til et bestemt form& med hensyn til sadanne
instrumenter.

4. Kontraindikation
Denne enhed er kontraindiceret til brug i alle kardiovaskula re applikationer.
Yderligere kontraindikationer omfatter:

* Hzmodynamisk 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 kraver vedvarende fuldstzndig
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antikoagulationsbehandling p& tidspunktet for implantation og efter placering af
stent p& grund af gget risiko for bladning

* Patienter med @ndret anatomi, der udelukker lzgens mulighed for at indsette
stenten (f.eks. for lille Iz sion til stent-placeringen)

* Patienter, der har allergi eller er overfglsomme 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 bgr kun
anvendes af eller under tilsyn af Iz ger, der er grundigt uddannede i placering af stents.
Det er ngdvendigt at have en grundig forstéelse af de teknikker, principper, kliniske
applikationer og risici, der er forbundet med denne procedure, for 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 fordrsage en allergisk reaktion hos personer
med overfglsomhed over for nikkel.

" Elektrokoagulation Stent-leveringssystemet [HDS-10] mé& ikke udszttes for
organiske oplasningsmidler (f.eks. alkohol).

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

= Denne stents langsigtede abenhed er ikke fastsldet, og regelmassig observation
anbefales.

= Stenten br ikke sz ttes ind i skeden igen, ndr implementeringen er pabegyndt.

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

= Var forsigtig, nar 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, ndr der udferes dilatation, efter at stenten er blevet
implementeret, da dette kan resultere i perforation, blgdning, lgsrivelse eller
migration af stenten.

* Emballagen og enheden bar kontrolleres far anvendelse.

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

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

* Niti-S Hot SPAXUS™ Stent leveres sterilt. Ma ikke anvendes, hvis emballagen er
abnet eller beskadiget.

* Niti-S Hot SPAXUS™ 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 pa 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 fordrsage 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.

* Vzlg en passende EMC-kompatibel elektrokirurgisk enhed.(ESU)

= Ethvert elektrokirurgisk tilbehgr udger en potentiel elektrisk fare for patienten og
operataren.

* For anvendelse af denne enhed, skal man falge anbefalingerne fra producenten af
den elektrokirurgiske enhed for korrekt placering og anvendelse af patientens
neutralplade. Sgrg for, at der opretholdes en korrekt forbindelse mellem patientens
neutralplade og til den elektrokirurgiske enhed under hele proceduren.

* Undersgg alle komponenter fgr anvendelse. Anvend ikke en enhed, der er blevet
klippet i, brendt eller beskadiget. Hvis enhedens isolering er blevet klippet i,
brzndt eller beskadiget, kan det medfare usikker strgm til enten patienten eller
operatgren.

* Sluk for den elektrokirurgiske enhed, nar den ikke anvendes.

* Nar der tilfores strem, skal det sikres, at Elektrokoagulation Stent-
leveringssystemets [HDS-10] aktive spids er helt uden for endoskopet. Kontakt
mellem det aktive element og EUS-skopet kan fordrsage jording, hvilket kan
medfere skade pa patienten og operatgren eller beskadigelse af endoskopet.

* Rer ikke ved det indre kateter til Elektrokoagulation Stent-leveringssystemet
[HDS-10], nér der tilfares stram. Det kan medfere elektrisk fare for patienten og
operatgren.

= Maikke anvendes med véde he nder.

* Elektrokoagulation Stent-leveringssystemets [HDS-10] indhold leveres STERILT
ved anvendelse af ethylenoxid-proces (EO). M4 ikke anvendes, hvis den sterile
barriere er beskadiget. Kontakt producenten, hvis der konstateres beskadigelser.

* Sarg for, at det indvendige rer er sat tilbage i det udvendige rar, n&r enheden fjernes
efter brug.

= Utilsigtet hgj temperatur p& omkring 48,2 °C blev malt under Elektrokoagulation
Stent-leveringssystemet. Anvend ikke enheden i mere end 40 sekunder for at sikre
patientens sikkerhed.

= Ma ikke anvendes til andre formal end de angivne instruktioner.

* Anvend ikke denne enhed i et EUS-skop med en kanal, der er mindre end 3,7 mm.

* Det er ikke tilladt at & ndre dette udstyr.

* M4 ikke anvendes pd patienter, der har elektroniske implantater som f.eks.
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pacemakere, uden fgrst at have konsulteret en kvalificeret specialist (f.eks.
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 i henhold til ethvert kriterium for sikker
anvendelse. Anvendelse af inkompatibelt udstyr eller udstyr, der ikke er
specificeret i denne brugervejledning, kan medfare patientskade eller beskadigelse
af udstyr.

= M& ikke anvendes i nzrheden af bra ndbare an stesigasser eller oxiderende gasser
(sdsom nitrogenoxid (N20) og oxygen) eller i nazrheden af flygtige
oplgsningsmidler (sasom & ter eller alkohol), da der kan forekomme eksplosion.

* Anbring ikke instrumentet i nzrheden af eller i kontakt med brendbare materialer
(sdsom gaze eller kirurgiske afdekninger). Instrumenter, der aktiveres eller er
varme efter brug, kan forérsage brand.

* Instrumentet mé& ikke aktiveres, ndr det ikke er i kontakt med malva vet, da dette
kan forérsage skader p& grund af kapacitiv kobling.

= Overfladen pé den aktive elektrode er varm nok til at forarsage forbra ndinger, efter
at RF-strammen er sldet fra.

* Anvend indstillinger for skaring ("Pure cut") pa 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 opnas adgang, det kan tage Iz ngere tid at fa
adgang, loft af vev eller resistens i ve vet.

= Serg for korrekt montering af generatoren. Generatoren skal installeres og
anvendes i henhold til EMC-oplysningerne i generatorproducentens vejledning og
erklzring om elektromagnetisk kompatibilitet.

" Elektrokoagulation Stent-leveringssystemet [HDS-10] ma kun tilsluttes den
elektrokirurgiske enhed, nér enheden er slukket. Hvis dette ikke overholdes, kan
det medfere personskade eller elektrisk stad for patienten eller personalet pa
operationsstuen.

= P& grund af bekymringer om kraftfremkaldende og infektigst potentiale i
elektrokirurgiske produkter sasom kirurgisk reg og aerosoler ber der under
proceduren anvendes beskyttelsesbriller, filtreringsmasker og effektivt udstyr til
udsugning af rgg.

* For intensiteten gges, skal det kontrolleres, at neutralpladen og dens forbindelser er
tilsluttet. Tilsyneladende lavt output eller fejl i enhedens funktion ved de normale
driftsindstillinger kan vare tegn pé forkert pasz tning af neutralpladen 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 tilfe Ide af beskadigelse

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

7. Potentielle komplikationer
Potentielle komplikationer i forbindelse med anvendelse af Niti-S Hot SPAXUS™ Stent
kan omfatte, men er ikke begra nset til:
* Utilstre kkelig dilatation
* Pankreatitis
* Abscesdannelse
* Bladning
* Opkastning
* Peritonitis
* Hzmatom
* Hyperglykae mi
* Forve rret walled-off nekrose
* Pylorisk obstruktion
* Bristet intracystisk arterie
* Fejl ved fjernelse af stent
* Anz stesikomplikationer
* Forkert placering, ufuldstendig implementering, migration af stent fil
malstrukturen eller mavetarmkanalen, stentens covering gér i stykker, revnet stent,
slidt covering, fejl p& covering, defekt covering

= Vevsindvekst ind i stent eller overvekst ud over stentkanten, der farer til
vanskeligheder eller fejl, ndr stenten skal fjernes

* Lgsrivelse 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 blgdning, der krz ver indgreb

= Lzkage af pseudocyste, tarm- eller galdeblz reindhold, der forérsager bet ndelse
eller peritonitis

* Tilstopning af stent

* Lokal infektion p& implantatstedet.

* Vavsheskadigelse under implantation og/eller fjernelse af stent
* Ulceration eller erosion af slimhinder eller organva gge

* Pneumoperitoneum
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= Sepsis (bakterier, endotoksiner eller svamp)

* Perforation

* Kirurgisk indgreb (endoskopi, transfusion eller kirurgi)

* Vedvarende forbindelse til mélstrukturen efter fjernelse (fistel)
* Utilsigtet elektrisk sted, muskelstimulation eller forbre ndinger
* Hjertearytmi eller hjertestop

* Dgdsfald

8. Anvendelse
* Miljg
\ Generelt: Operationsstue pa hospitalet
\ Fysiske forhold: Brugeren skal opretholde nedenstende betingelser under

proceduren.
Betjening transport
Temperaturinterval 10 °C til 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

Rletsipalnomnel 1,0 kV peek-to-peek (500 Vp)

indgang
Anbefalede —
generatorindstillinger Ske ringstilstand, 80-120 watt (400-500 Vp)
Kompatibel
elektrokirurgisk enhed ERBE VIO-model

eller generator

- Forsyningsspz nding: 100 V - 120 /220 V -
240V
+ Frekvens for stremforsyning: 50/60 Hz
- Stramstyrke: 8 A/4 A
- Indstilling for ska ring
Monopolar endoskopisk kabel, 3 mm hunstik,
Konnektorer udvalgte kabler specificeret af
generatorproducenten.

Velg neutralplade, der er angivet af
generatorproducenten.

Krav til elektrokirurgisk
generator

Dispersiv pude

Guidewire-kompatibilitet 0,89 mm (0,035") med isolering

EUS-skop-kompatibilitet Kanal med en diameter pa 3,7 mm eller storre

10. Forberedelse
Sarg for, at der er placeret en 0,035" guidewire gennem ekkoendoskopets kanal og ind i
mélstrukturen. EUS-skopelevatoren bar vare i sz nket (dben) position.

11. Procedure

- (180 cm Elektrokoagulation Stent-leveringssystem [HDS-10] brugbar lz ngde)
Endoskopi ultralyd (EUS) bgr udfares for placering af Niti-S Hot SPAXUS™ Stent
for at bestemme omfanget af Iz sionen og dens morfologi.

@ Bestemmelse af stent-storrelse
a) Stent-lz ngde og -diameter skal bestemmes af Iz gen efter endoskopisk og/eller
fluoroskopisk inspektion af Iz sionen.
b) Stenten skal have en lzngde og diameter, s& begge v gge i den dannede
transmurale drz nage forbliver tzt sammen og séledes forhindrer enhver migration.

@ Forberedelse af implementering af stent

a) Nar stiletten er fjernet, skal Elektrokoagulation Stent-leveringssystemet [HDS-10]
indsz ttes langsomt i EUS-skopets kanal over guidewiren. Tilslut det aktive kabel
(monopolar) til den elektrokirurgiske generator.

(Der mé ikke indsprgjtes saltvandsoplasning i den aktive konnektor.)

b) Nér generatoren er slukket, skal stikket til Elektrokoagulation Stent-
leveringssystemet [HDS-10] tilsluttes det aktive kabel (monopolar). Tz nd for
generatoren, og kontrollér de aktuelle indstillinger (se anbefalede indstillinger i
tabellen over tekniske specifikationer). Der skal KUN anvendes indstillinger for
ske ring (80-120 watt, 400-500 Vp). Ved anvendelse af ERBE elektrokirurgiske
generatorer svarer indstillingen **Auto Cut™ til indstillingen for skz ring. Anvend
ikke ERBE "Endo cut"-indstillingen.

c) Placér Elektrokoagulation Stent-leveringssystemet [HDS-10] i malstrukturen.

d) Aktivér og fremfer. Kontrollér indstillingen for sk ringstilstand, aktivér enheden,
og for den forsigtigt ind i mélstrukturen.

€) 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: Undga at vride Elektrokoagulation Stent-
leveringssystemet [HDS-10] eller bruge en forkert bev 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]. Den indvendige rentgenmarker (“A" af Fig. 3)
skal passere gennem v ggen pa en pseudocyste eller galdebl re.

Pseudocyste/galdeblz re

> A: INDVENDIG RO NTGENMARKZ R
B: UDVENDIG R&NTGENMARKZR

Mavesz k/duodenum

Figur 3

b) Nér 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.
Tre k forsigtigt det aktive handtag tilbage langs det indre kateter mod den aktive
konnektor.

d) Under EUS og fluoroskopisk vejledning, implementeres den distale flap inde i
malstedet

— trek langsomt det aktive handtag tilbage, nar den udvendige rentgenring
overlapper med rgntgenmarkgren pé den indvendige skede.
— kontrollér dbningen af den distale flap.

Mavesz k/duodenum

Pseudocyste/galdeblz re

Figur 4

e) Trek hele leveringssystemet tilbage, indtil den bla markering pa den udvendige
skede kan ses under endoskopisk visning

Mavesz k/duodenum

N

\
\

=

C: BLA ZONE / /

Pseudocyste/galdeblz re

Figur 5

f) Implementér den proksimale flap af stenten under endoskopisk vejledning, mens
det sikres, at stenten forbinder og holder begge v& gge sammen.
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Mavese k/duodenum

_Pseudccysle/gal deblz re

Figur 6

FORSIGTIGHED. Den aktive konnektor mé ikke skubbes fremad eller tra kkes tilbage,
mens stenten delvist er implementeret. Den aktive konnektor skal v 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. (St den indvendige skede tilbage i den udvendige skede i den oprindelige
tilstand, for den fjernes)

c) Der kan udfares ballondilatation inde i stenten, hvis det skannes nadvendigt.

12. Udfer rutinema ssige procedurer efter implantatet

a) Vurdér stentens position og effekten af drenagen. Det kan tage op til 1 til 3 dage,
for en stent er helt udvidet.

b) Legen ber anvende sin erfaring og diskretion for at bestemme anvendelse af
relevant Iz gemiddel for hver enkelt patient.

c) Efter implantation ber 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 SPAXUS™ Stent (se Advarsler)
Tag fat i stenten med biopsitang og/eller pres den proksimale ende af stenten sammen
med en slynge, og udtag derefter stenten forsigtigt.

14. Handtering og opbevaring
Opbevares tart og keligt. Ma ikke udsz ttes for sollys.

Erkle ring om sikkerhedsforanstaltninger ved genbrug

Indholdet leveres STERILT (ethylenoxid (EO)). Ma ikke anvendes, hvis den sterile
barriere er beskadiget. | tilfe 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 fare til svigt af enheden, som
igen kan medfgre patientskade, sygdom eller ded. Genbrug, genbehandling eller
gensterilisering kan ogs& udgere en risiko for kontaminering af enheden og/eller
forérsage patientinfektion eller krydsinfektion, herunder, men ikke kun begre nset til,
overfgrsel 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 SPAXUS™ Stent skal forsegles og bortskaffes i overensstemmelse med lokale
bestemmelser eller hospitalets bestemmelser, nar systemet ikke anvendes mere.
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EAMvika

Odnyieg ypiiong

1. Meprypogii

To Stent Niti-S Hot SPAXUS™ qgmotedeitan and €vo epgutedopo petodko stent
(evdompdBeomn) kot Eva Tuotnpa mapoyfs Stent pe nhextpokavtnpiaon [HDS-10].

To stent eivon Katackevaopévo amnd cOppo Nitinol. Eivar pa koAvdpikn edkopm
7pobecn omd Aemtd TALYpa, 1 OTOia £YEL OKTIVOOKIEPG onpddia oe kGbe dkpo Kar 6T0
KEVTPO.

To Zootnpo mapoyng stent pe niektpokavtnpioon £xet oxedaotel Y va dieloddet otov
TOPOKEINEVO 16TO TOV avOpOTIVOV 0pydvev He MAEKTPOKAVTNPICOY MOV GLVSLETOL
GTNV NAEKTPOYEIPOVPYIKT) HOVASAL.

| ‘Ovopo povréhon
|Stent Niti-S Hot SPAXUS™ |

Ewova 1. Movtédo stent

To stent tonoBeteitar oto Zhotpa tapoyfig stent pe nrektpokavtnpiaon [HDS-10] kot
Katé TV EKTTLEN TO GOMA TOL stent PeTadidel [ akTVIKY dvvapun Tpog ta ££m, evd
Kat T 300 avoiypata petadidouv po oprlovTia SHvapn mpog To HEGH IOV EMTPETEL T
S0TOYOUOTIKY 0TOGTPEYYLON.

To Stent Niti-S Hot SPAXUS™ givar [TApwg koAvppévo pe otkovn Kot pmopel vo
apapebet (BA. Evomnta 5, Ipogidomomoeig kat ITpopuAdéeig).

To Zvotpo mapoyng stent pe niektpokovtnpiocon [HDS-10] eivor éva cvotnua
mopoyis  Pertiopévng  mAiextpokavtnpioong  ovpPatd  pe T Oepomevticd
VIEPNYOEVIOOKOTIO P Kavah epyaciog Stapétpov 3,7 mm 1 peyaivtepo.

BYIMA
BAABIAA
& MIIAE
KENTPIKOZAEIKTHE  zonH
AKTINON X
[ —
ENEPTOX AIQSTHPAZ ENEPTH EZQTEPIKH  KITPINOE STENT E®APMOZOME
LYNAEIMOE AABH OOPAKISH  AEIKTHE NO MEPOX
(AKPO)

Ewoéva 2. Zootnpae mapoyis stent pe niektpokavtnpioon [HDS-10]

- To evdookomiké Tdompe mopoyig stent pe miextpokavtnpicon [HDS-10] £yxet
o@éApo pikog 180 cm

ZOVIOTATOL O EVEOOKOTIKOG TUTOG
- Katd v evdookomikh mpocEyyion

2. Apyi Aertovpyiag

H eEwtepcr] DopAIKIon amochpeTaL ov oKV TOTOMGETE TOV EVEPYO GOVIECHO UE TO Eval
*EpL, mAceTE TV EvepYN Ao pe To GALO XEpL Kat GOPETE Amadd TV EVeEPYN AaPh KoTd
wiKog Tov dwoThpa mPog Tov evepyd cvvdecpo. H ovpmtuén g eEwtepikig
Bopakiong amodecuevet To stent.

3. Evésileig ypijong

To Stent Niti-S Hot SPAXUS™ kau to Zootnpa napoyns stent pe niektpokavtnpioon
[HDS-10] mpoopiletonr yio Ty amooTplyyion MG WEVSOKVOTNG TOYKPEATOS, TNG
FOANBOY0V KOOTNG HEGE dLayasTPKiG 1) S10-dmEEKASAKTVALKNG TPOGEYYIOoNG.

EI'TYHXH

H Taewoong Medical Co. Ltd eyyvdrar 61t 0 oYedaopdg Kot 1 KaTaokev) avtold Tou
opyavov éxet mpaypotomombel pe ) dfovoa empérew. H mapovoa eyyomon
avTikafiotd Kol amokAsist omoadnmote GAAN eyyimon dev opiletar pntds 6to TAPOY,
T 1 clornpl, avtodikaing 1 pe GAAOV TPOTO, GUUTEPIAAUPAVOUEVMV, EVOEIKTIKE,
OMOV TMOV EVVOOLUEVOV EYYVCEMV Y00 TNV EUTOPEVCILOTNTO 1] KataAAnAdTnTa Yo
ouykekpévo okomd. O yepopds, 1 amobikevon, o kobopiopds Ko 1 amocteipoon
avtob TOL opydvov, kabdg kot GAolL Tapdyovies mov agopodv Tov acbevn, ™
Suyvoon, ™ Bepameia, T1g yepovpywés emepfdoeis kar dAka ntipota TEpav Tov
gléyyov g Taewoong emnpedlovv Gpeca T0 OPYAVO Kl TG OMOTEAEGHOTO TG XPHONG
tov. H vroypéwon g Taewoong dvvdpel g mapovoag eyydnong mneplopiletar oy
AVTIKATAGTAON TOVL TopovVTog opydvov kot n Taewoong dev pépet evdhvn Y ToydOV
Oetucen 1 amoBetuct (npia, PAAPN 1 Samdveg mov TpokHTOVY GUEGH T EppESH AmO T
xpnon tov moapdvtog opydvov. H Taewoong dev avarapPdver ovte eéovolodotel GAlo
dropo va avardfet avti exeivng GAAN Tpdcbetn vV oe oyéon pe To TopPoOV Opyavo.
H Taewoong dev avehapPdver kapic £000OVN avopopikd pe to Opyova, To omoic
EMAVOLYPNCILOTOIEITE, EMAVETEEEPYALESTE 1| EMOVOTOGTEPOVETE KOL OEV TOPEYEL
ovdepion eyyomon, pnt 1 clwmpt}, cvprepthapfavopévng, eVOEIKTIKG, TG £yyonong
Y0 TV EUTOPEVGUOTNTA 1} TNV KOTOAANAOTNTA Y10 GUYKEKPIUEVO GKOTO OVALPOPIKE P
Ta gV AOY® Opyava.

4. Avtevdciterg
AvTi 1 GLOKEVT] OVTEVIEIKVLTAL Y10l YP1ON OE KAPSIOYYELUKEG EPAUPHOYES.
Emmiéov avtevdsifelg sivon ot e&ng:

* Awodvvapkn actddeio

* Oleg ektog amd 16 evdeilels ypiong

* Toydv avdxnon tov stent Katd TV £KnTLéh TOL avTEVIEiKVLTAL.

* Kvotikd veomhdopato

* Wevdoavevpoopoto
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Kvorteig durhacoaopon
ZVAMOYEG U PAEYHOVOSOV VYPOV

* AofOgveic pe pn euooroywn mh&N M ot omoiot ypewdloviar cvveyn mAnpn
OQVTITNKTIKY ay@yn Kotd TNV en@iTevon kot peTd v tomoBémnen Tov stent
TopovStalovy avénpévn mboavomta apoppayiog

* AcbBeveig pe adlowwpévn avatopia, 1 omoia amoTpEnel TOV 10Tpd Vo TomoheToEL TO
stent (m.y. ToAd pkpr PLEPN Yo TomoBéon stent)

Acbeveig mov €xovv aldepyieg 1 eivar gvaicOntol oe kamoo omd T VAKE TG
GLGKEVNG

* AcBeveig Yo Tovg 0m0iovG aVTEVIEIKVLTOL 1] YPHOT NAEKTPIKOV GLGKEVGOV

5. IIpo£1domo 61 KOl TPOPUAGEELS
TIpw XpNGOTOWGETE QUTAY TN GVLOKELT, duPdoete TpooekTkd 6ho to Eyyeipidio
apom. Tlpémet va ypnowonoteital Hovo amd 1Tpovg KOTAAANAN EKTUISEVIEVOVG GTNV
tomoBémon stent 1| vo v emiPreyn tovg. Ilpwv amd ™ ypfion ™G cLoKEVNG Eivan
amapaitm e €G Padog Katavonon TV TEVIKAOV, TOV 0pYdV, TOV KAVIKOV
EPAPUOYDV KaL TV KvdHVEOV TOL cvvdiovtal pe auThy ) dadikacio.

* H acedlewr kot M amoteleopatikOTTO VTG TNG GUCKELHG Yoo ¥pfion GTo
ayyelokd ovompa dev Exet emPeforwbet.
H ovokev] Tpémet va ypnoylomoleitar pe TPOGoYN Kot POVO KATOMY TPOGEKTIKNG
e&étaong ot acbeveis pe aktviky kokitida 1 Tpoktitido.

To stent mepiéyet Vikého, to omoio pmopei va Tpokarécel aAiepyiki| avtidpaon oe
dropa pe evonctnocio 6To vikédto.

* Mnv exbétete 10 Tootnpo mapoyng stent pe miektpokovtnpiocon [HDS-10] oe
0pyavikoDg SIADTES (TT.). OWOTVELLLO)

Mnyv 10 gpnowonoteite pe ta okwypagikd péca Ethiodol 1 Lipiodol.

H poxpoypévie Batdémrto avtod tov stent dev €xel emPefonwbel kar cuvieTdron
TOKTIKY Tapakorovinon.

To stent dev mpémer va emavatonoBetndei 6to0 mEPiPAnud Tov pdhig Eexwvioet n
EKTTTOEN.
* Mnv emyglpioeTe Vo avaKTHOETE/ETavatonofeToeTe éva stent pe TPOXOPNUEVT
EKTTTOEN.

IIpénet va £loTe TPOGEKTIKOL KATA TNV 0paipesT TOV ZUGTHATOG TAPOYXNG stent e
niextpokavtnpiocn [HDS-10] kot Tov 081y0) cOppratog apéoms Hetd T EKTTVEN
1oV stent, kabdg propei va mpokAnbei petatdmion Tov stent av dev Exel exmroydel
OKOUN GOOTA.

Eniong, npénel va giote mpooektkol katd v ektéheon g S100TOANG HETE TV
£xntvén Tov stent, kaBmg propei vo mpokAndei Sidtpnon, apoppayic 1 petotomion
oV stent.

TIpw amd ™ gprion, eLEYETE T GLOKELOGIN KL T GLOKELT).

ZUVIGTATOL 1] (PHOT OKTIVOGKOTNGNG Y1l TN S106QAEAIoT TG GWOTHG TomobéTnong
TG GLOKEVNG.

* Eléy&re v nuepopnvia Anéng "Avaioon £og". Mnv ypnouonoteite ) cuokevn
HETG TO MEPOG OVTIG TG HEpOUNViag.

To Stent Niti-S Hot SPAXUS™ napéyeton amootepopévo. My 1o ypnoiponoteite
av 1 cuokevaoio £xet avorytel 1] £xel vrootel {pid.

To Stent Niti-S Hot SPAXUS™ mpoopileton povo yioo pio ypfion. Mnv
EMAVATOGTEIPOVETE 1/KAL NV EXAVAYPNCILOTOIEITE TN GUGKELT].

e MEPIMTOON TOL EVTOMIOETE KAMOW €AGTTONN, Omwg Kamow &EEvn ovcia,
GTAUATIOTE OpECMG VUL TO XPNOCILOTOIETE KoL EMKOWMVIGTE pe Ty Taewoong
Medical.

TIpw amd ™ gpniom, eketdote TV EOTEPIKT EMPAVELN TOV GLOKELGV, 1| OTola
npokertat vo swoaydel oTov acbeviy 1| va ypnoyoromBei katd ™ dwdikocic. Mnv
APNOWOTOLEITE CLOKEVEG HE ampOCUEVO TPOYEG EMQPAVELES, ouyunpd Gkpa M
TPOeEOYES IOV UTOPEL VL TPOKAAEGOLY Tpavpatiopd. Tuxov KoppEvn, Koppévn 1
KOTEGTPALUEVT HOVOOT TNG GUGKEVNG HTOPEL VoL TPOKOAEGEL U AP £Eviaon
PEVULATOG GTOV AGHEVI) 1) TOV XEPLOTY.

H péyotn ovopaotikn tdon £166800 YU’ autiv ) cvokevn eivar 1 kVp-p.

Emihé&te o kotdAAnin niektpoyeipovpytcy povado (ESU) pe nhektpopayvntiki
ovppatomra (EMC).

To nAiekTpoyepovpykd e&aptipate evéyovv mOave NAEKTPIKO Kivduvo yir Tov
acbevi} Kot Tov xepoT).

* TIpw YPNOOTOMGETE QUTAY TN GUGKELY, OKOAOVONGTE TIG GUGTAGES TOL
KOTOOKEVOOTH TNG MAEKTPOYEPOVPYIKNG HOVASHG Yol T o®oth Tomobétnon Kot
xpNon Tov niextpodiov emotpoeng acbeviy. Beawwbdeite 61t dratnpeite p cwot
Sdpopn omd 10 NAEKTPOSI0 EMGTPOPG AobEVT) TNV NAEKTPOYEPOVPYIKT HOVASQL
og OMn T Sdkocion.

E&etdote Oha ta eoptipata mpv and n yprion. Mnv ypnoponoteite cvokevég
mov €youv komel, koel M vmootel (Muib. Tvydv KOTESTPAUPEVN HOVOOY TNG
GLOKEVNG UIopel var TPOKOAESEL 1 ao@als évtaon pedpatog otov acbevi i Tov
AEWPIOTH.

* ATOGUVIEGTE TNV MAEKTPOYEPOVPYIKY Hovade omd TO pedpo OTay  dev
APNOWOTOLEITOL.

Kotd v epappoy pevpatog, Pefumbeite 61t 10 evepyd dkpo 10V ZvoTHNATOG
mopoyfig stent pe miektokovtnpioon [HDS-10] eivon eviehdg €60 omd Tt0
gvdookomo. H emogn avipeoa oto evepyd oToyEio Kot TOV EVOOCKOMKO LITEPNXO
umopet va mpokaiécet yeiwon, N omola pwopel v £xel OMOTEAEGHO TPAVUATIOUO
Tov 0ofevi] Kat Tov xEpo) 1 (Nd 670 EvE0GKOTO.

Mnv ayyilete Tov Siwotipa Tov ZVGTANNTOG TOPOYNAG stent pe nhekTtpokavtnpioon
[HDS-10] kot v epappoyfi pedpatoc. Mropei va evéyet nhekTpikd kivduvo yio
0V aoBev] KaL ToV YEPLoTh.

Mnv 10 gpnowonoteite e Ppeypéva xépio.
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To Tepieydpeve. Tov TVoTHUATOS Tapoyfis stent pe niektpokavtnpiccn [HDS-10]
mapéyovrar AIIOXTEIPQMENA pe aibvievoéeidio (EO). No punv ypnotpomoteiton
av 0 omOGTEP®UEVOS Qpaypnds £xel vmootel {nuid. Av  evtomicete (nud
EMKOWMVIOTE UE TOV KATOGKEVOGTY).

Befowwbeite 611 0 eomtepikdg cwivag éxet emavatomobfemnOei péca otov
£EWTEPIKO COMVOL OTOV APOIPEITE TN CLGKELY HETA TN YPHON.

Metpiifnke akovow vaepPolksy Beppokpacion mepinov 48,2 °C oto Zdotnua
mapoyfig stent pe mAektpokovtnpiaon. I'o ™v acedieie ToL acbeviy pnv
¥pnoonoteite kovtnpiaon yu teprocdTepa amd 40 devteporenta.

No pnv gpnowonowitar yioo GAAOVG GKOTOVG TEPAV OCMV AVOPEPOVTUL GTIG
odnyies.

Mnv ypnoOTOIETE GVTHV TN GUGKEVT] GE EVOOGKOMIKO VLIEPNYO HE KOvVAAL
gpyaciog pkpoTEPO amd 3,7 mm.

Agv emuTpéneTan Kapio TPomomoinon avtod Tov e£omMGov.

No unv 10 ypnowonowite o acbevels pe MAEKTPOVIKG epgutevpate, Ommg
Pruatodoteg, av dev cupPovievteite TpdTA Evay KaTapTIGUEVO Emayyehpation (..
Kapdordyo). Ymdpyet mbavog kivéuvog, kabdg pmopet vo viapéer mapepuPorn pe
TO NAEKTPOVIKO ENPVTEL 1] VaL EYEL VTOGTEL (N TO ERGVTEVLLOL

Toy6v TapepPoAN TOL NAEKTPIKOD 1A TPIKOL EEOTMOHOD VYNANG GLYVOTNTAG UTOPEL
VoL ETNPEGGEL APYNTIKG TN AEITOVPYIR TV GAAOV NAEKTPOVIKOV £E0TMGUMY.

Tlpv  amd ™ ypnon, mpémer va  eréyete ) ovpPototne pe TS
NAEKTPOYEPOVPYIKEG YEVVITPIEG, TaL e&apTaTA Kot GAAOV £VOOOKOTIKG e£0mMGpO
oOUQOVE pE Ta Kpunpla Yoo aceoil] ypnon. Tvxdv ypnon pn cvppatod
e€omhopon 1 e&omhopob mov dev kabopiletar oe avtég Tig Odnyieg ypriong pmopei
VoL £YEL OG OMOTEAEGHLA TPOVHATIGHO Tov acBeviy 1) {npid Tov EomapoD.

No pnv xpnoyonoieitar 6 ¥OPOVG MOV VAPYEL EVPAEKTO avousOnTikd 1
oedoTikd aépo (m.y. vro&eido tov aldtov (N20) kat 0&vydvo) 1 Kovtd ce
nTNTIKOVG S10ADTEG (T.). cnBépag ) akkoOAn), 10Tt umopei va cupPei Expnén.

Mnyv tomobeteite to Opyava Kovid 1) o€ emaQr pe eVQAeKTA VAKE (Y. Yales N
Kepovpykd kodvppota). Ta dpyava mov eivar evepyomompéva M (eotd omd ™
APHON UTOPEL VO TPOKAAEGOVY TVPKOYL.

* Mnv evepyonoteite To Opyavo OTav Sev EPYETOL OF EMUPT HE TOV GTOYEVHEVO 16TO,

S10Tt KATL TETOLO0 PTOPEL VOL TPOKOALGEL TPOVHOTIONO Ady® TG xwpnTikig ovievéne.
H empdver Tov evepyod nhektpodiov pmopei va mopapeivel apketd (ot GOTE va
TPOKAAECEL EYKADHOTA PETE T Stokomn) Tov pedpatog RE.

Na ypnowonowite TG pubpicels yevwitpiag pure cut (kabapr) topr) e 0 ZVoThuo
nopoxfig stent pe niextpokowtnpicon [HDS-10]. Mnv ypnowonowite Tig Aerrovpyieg
yevwntplog blended (cuvdvaciog) 1 coagulation (cupdotaon). Ot Aerrovpyieg blended
(ouvduaopdc) 1 coagulation (crpdoTaon) HTOPEL VaL £X0VV (G OTMOTEAEGHO. TOPEUTOdION
™G TpOSPaoNG, TAPATAGT) TOL YPOVOL TPOGPACTG, TEVTOHA 16TV 1 VTIGTAOT).
Beaiwbeite 6t1 1 yevvitpur eykatactdbnke cootd. H yevwitpur mpémer vo
gykoPiotaron kot va tifeton og Aertovpyia cupeova pe Tig Tnpogopiegc EMC mov
TAPEXOVTOL OTIG 0dNYIES TOV KOTACKELAOTH TNG YEVVIHTPIoG Kat T dnAmon mepi
NAEKTpOHAYVNTIKIG SLBOTO™TAG.

No cvvdéete 1o Zdotnua mapoyns stent pe niektpokoavtnpioon [HDS-10] omv
NAEKTPOYXEPOVPYIKT] HOVASD pOVO OTav 1 HOVAdQ E(VOL OEVEPYOTOMUEVT.
Awgopetikd, propei va mpokindei tpavpationdg | nhextpominéio otov acbevn N
TO TPOGHOMKO TOV (EPOVPYEIO.

AOY® 1OV OTL VAPYOLY AVNGLYIES OYETIKG PE TIG TOAVOTNTEG KAPKIVOYEVEST|G KOl
AOWOIOV  VOONUATOV  0md  MAEKTPOYEPOVPYIKE  VTO-TPOIOVTO. M),  KOmvOg
TPOEPYOUEVOG  amd  16TOVG Kol GEPOADHOTO, TPEMEL VO YPNOCLUOTOLEITE
TPOCTUTEVTIKA YoM, HAOKES ME GIATPO KOl  OTOTEAECHOTIKO  €EOTMONO
OTOULAKPVVONG TOV KOvoD Katd T didpketa G dadikaciog.

* TIpw avénoete v €vtaon, eLEYETE TV IKAVOTNTO ETKOAANONG TOVL hekTpodiov

EMOTPOPNG Kal TOV GLUVIEGEDY Tov. TLYOV EHQaVIAG XAHUNAY amddocn M amoTvyio
TNG GUGKEVNG VoL AEITOVPYEL GOOTA pe TIG Kavovikeg puBpicelg Aetovpyiog propei
VO DOBEIKVOEL EAATTOUOTIKY] EPAPUOYT] TOL NAEKTPOIIOL EMGTPOPNG 1 KOKM
EMAPT TOV GLUVIESEDY TOL.

H ovokevn mpénst va ypnoionotsitat 6e Guvdvacud pe puo yevvitpio tomov BF 1) CF,
deite Tig MAnpogopieg TG cvpPotig NAEKTPOYEPOVPYIKNG HOVASAG ) TNG YEVVITPLOG.

6. Od1yieg o mepinTmon nuag

ITPOEIAOIIOIHZH: Embewpnote ontikd T0 GOGTNHO Yoo TOXOV onuddior {npdg.
MHN TO XPHZIMOIIOIEITE av vrdpyovv opatd onuddio {nude. Toxdév pn mpnon
VTG ™G TPOPLAAENG HIOpEl VO £XEL G AMOTEAEGHLA TPAVHOTIOUO TOV acOev.

7. MOavég emmhokég
IMBavég emmhokég mov cvvdgovtar pe ) ypnon tov Stent Niti-S Hot SPAXUS™
TEPLOpBAVOVY, EVOEIKTIKA:

Avemapknig eméktaon
Toaykpeotitda
ZyNUOTIoHOG OTOGTNHATOG
Awopparyia

"Epetog

* Ieprrovitida

Awpdropo

Yrepyhokopio

Emdevopévn mepyopakopévn ToyKpeaTiky vEKpmon
Anoppoén dakturiov TVA®POD

Pnén evdokvotikng aptpiag

Amotvyio agpaipeong stent

Emnhokég g avaisnoiog
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Eopaiuévn tomobémon, un olokAnpopévn ékmruén, petatémon stent ot
OTOXELHEVN dOopr 1| TOV YOOTPEVIEPIKO GCOMVE, SXOPIGHOG TOV  VAKOD
gmcdAvyng omd to stent, Opavon stent, POopd VAKOD emkdAvyMg, aoTo)io VAoV
emKGAVYNG, ddTpnon VAKOD emtkdivymg

AvamTuén KapKvikod 16To0 péca amd To KEVA TOV TAEYHOTOG 1) vrepavamtuén
KApKWIKoD 16700 Tov TpokuAet Suokorio 1 amotuyio apaipeong Tov stent

Metotomon stent

AvembounTeg evEpyeleg 0md TV EUPVTEVGT) VAIKGV /K0 TO GOGTNHO TapOyNG (TT.):
TOVOG 6TV Ko 1 T mAGTY, voutia, Aoipwén, mopetdg, xpovie gAeypovy 1
avtidpacn e EEvo cmpa)

Acnfpavtn 1 vrepfoikn arpoppayic mov yperdleton mapépfoon
* Awppon YevdoKLOTNG M TEPLEYOHEVA GTO £VIEPO 1| TN YOANPOPO 030 mov
TPOKAAOOV PAEYHOVN 1 TEPITOVITIdO

Amdéepogn stent

Tomuki} Aoipmén ot HE0m T0V EPELTEDHOTOG.
ZNé 6TOVG 16TOVG KATE TNV ELPUTELGT T)/KoL TV 0paipeon Tov stent

"Ekkog 1) S1dPpwon Prevvoydvou 1 Tov EGOTEPIKOD TOV TOYXWOUATMV TMV OPYAvOV

TIvevpomeprrovoto
ZAym (Bakmprak, evéoto&varptio 7 poknTiok)
* Awtpnon

Xepovpywn enépPoon (evdookdmnon, HeTdyyion 1 xEpovpyeio)

Moviun cvvdeon pe T oToxsvpévn dopn HETA TV apaipeo (Gupiyylo)
Akoboia nhextpominéio, poikn diéyepon M eykadpaTo
Kapdukr appubpic 1 avakonn

Odvatog

. Egappoyiy

* Tepparrov
\ Tevikd: Xelpovpyeio 6o vocokoeio
N\ ®uowy katdotacn: O xpRoTng Tpémet va. Tpei TIg TapaKdT® cuvBiKeg Kath T
Sadikacio.

Agwrovpyio HETAQOpPE
Evpog Oeppokpaciog 10 °C £wg 40 °C -18 °C £wg 40 °C
Evpog vypaciog 10% £wg 75% 10% £wg 90%
Ebpog migong aépa 70 kPa £wg 106 kPa 70 kPa £m¢ 106 kPa
9. Teyvikéc mpodraypapis
Xpijon Amoctelpwpévo, gprion oe Evay acbeviy
Evépyawa Movomoitkd

Rlepocoyouezal 1,0 kV amd kopugni o€ kopoen (500 Vp)

16y0g
TIpotewvopeveg puBpiceig Agwrtovpyia pure cut (kaBapr topr), 80-120 Watt
YEVWNTPLOG (400-500 Vp)
Zoppat
NAEKTPOYELPOVPYIKT] Movtého ERBE VIO

povada 1 yevviTpLo

+ Ovopaotikyy whon mopoyfc: 100 V - 120 V/220 V -
240V

Anartiiosig
NAEKTPOYELPOVPYIKIG + OVopooTIKY cuyvothta Topoyxng: 50/60 Hz
YEVWNTPLOG ~'Evtaon pedpatog ypapung: 8 A/4 A
+ Agrtovpyia pure cut (koaph Topn)
MovomoAtkod ev80cKomKd KoAd310, ONAvkd Pocpuo
Lovdeopor 3 mm. Na eniiéyete to koAddo mov kabopilet o

KOTAOKEVOGTNG TG YEVVITPLOG.

Enifspa Srocmopdg

EnéEte emOépoto 1§ nAektpdd EMGTPOPNG TOV
Kkafopilel 0 KUTOAGKEVOOTNG TNG YEVWHTPLIG.

ZoppotétiTa 0dnyod
GUPROTOg

0,035 ivtoeg (0,89 mm) povouévo

ZoppoatotnTo
£vO00KOTIKOD VITEPN OV

Kavéah epyaciog Swpérpov 3,7 mm 1 peyodvtepo

10. Mpogropacio
BePawwbdeite 61t €xet tomobeOei 0dnyd ovppa 0,035 wiodv péom tov KavoAod
£PYOGING TOV EVEOGKOTIKOD VIEPTXOL KAt HEGO GTN) GTOXEVHEVT dour. O avoymTig Tov
£VOOGKOTIKOD VIEPNXOV TPETEL VaL Eivarn 6T YapMA®péVN (avotktry) Oéom.

11. Awdikacia
- (Qeéhpo mikog Xvotijpatog mapoyns stent pe miektpokavtnpiacn [HDS-10]

180 cm)

O evdookomkog vrgpnyog (EUS) mpénet va exteleiton mpv and v tomobEmon tov
Stent Niti-S Hot SPAXUS™ yw va mpocdiopilet tov Babud g Prafng kot

pHopporoyia .
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@ Koabopropdg peyidoug stent
a) To pnkog kot n d1GpeTpog tov stent wpémel vo kabopiloviar amd tov WwTpd petd
0omd £VEOGKOTIKO /KL OKTIVOGKOTIKO £AeyY0 TG PAGPNG.
b) To wikog kot n SiGpetpog Tov stent mpémet vo. eTEyovTat e TPOTO IOV Kot T0, §00
TOYMUATO TG IUTOYWHOTIKIG ATOGTPHYYIGNG TTOV SUIOVPYEITOL VOL TAPAUEVOLY
optd podi, epmodifovtag £Tot TVYOV pETATONION.

@ Mpoctopasia ékaTuéng Tov stent

a) Metd v agaipeon Tov oTeke0l, e6hyeTe 0pyd TO TOoTNHA TOPOYNG stent pe
niektpokovtpioon [HDS-10] péoa ot0 kavalt epyuciog Tov &v80GKOTIKOD
VIEPNYOV TAVO 0o TO 08NYO GUPHO. ZuvdésTe T0 evepyd KOAM0 (LOVOTOMKO)
GTNV NAEKTPOYEIPOVPYIKY] YEVVATPLOL
(Mnv eyybdvete odatovyo Siilvpo PEGO GTOV EVEPYO GUVEEGHO).

b) Me ) yevviitpia anevepyomomuévn, cuvdEste To BOGHA TOV ZUGTIHATOG TAPOYNIS
stent pe nAektpokovtnpicon [HDS-10] oto evepyd KoAdS10 (LOVOTOAKO).
Evepyomoujote T yevvitpua ko Befouwbeite ot ot pubpices eivan cwotég (BA.
mpotewvopeveg pubpicelg otov Ilivaka texvikdv mpodaypapdv). Mmopeite va
Kxpnoonomoete MONO puBuiceig pure cut (80-120 Watt, 400-500 Vp). Av
APNOOTOIEITE TIg NAEKTPOYEPOVPYIKES YevviTpieg ERBE, n pvOuion “Auto cut™
(owtopatn top)) avriotoyei ot pvbuion "pure cut" (kabapn Topn). Mnv
xpnoponoeite T pvbuon ERBE "Endo cut".

¢) TomoBetiote 10 Tvotnua mapoyng stent pe niektpokavtnpioon [HDS-10] ot
GTOYELHEVT dopun.

d) Evepyomojote kot mpoywpfiote. Emodndedote m pdOuon Aewovpyiog "pure cut"
(koBopr| TON), EVEPYOTOWGTE T1 GUGKELT) KOl TIPOYWPTOTE TPOGEKTIKGL GTI GTOYEVHEVT
Sopuy.

€) Metd v €lcodo 6t dour, OMEVEPYOTONOTE TN YEVVITPLO. KUl OTOGUVIESTE TO
TooTnpa Topoxis stent pe niektpokavtnpioon [HDS-10]

@ Awdwaoio fxrToEng TOL stent

MMPO®YAAZH: Mnv cvotpépete 1o Zdotnua mopoyig stent pe nrektpokavtnpioon
[HDS-10] kon pmv ypnoonoeite kiviioerg Siivorng katd v ékmrvén, 8101t propei vo
empeactel 1 TomobETon Ko 1) TEMKY Agttovpyia TOL stent.

a) Yno v kafodnynon 1ov oKTvooKOTIov Kot Tov £vE0oKOTIoL, Tomobetote TO
Thompa napoyns stent pe niektpokavtnpicon [HDS-10]. O gomtepikdg deiktng
aktivov X (A mg Ewovag 3) mpénet va mepviel péoa omd to TOlfmpe piog
WeudokHoTNG 1 TNG YOANdOXOL KHGTNG.

Yevdokbot / Xoandoyos khom

| A ESQTEPIKOS AEIKTHE AKTINQN X
> | B: EEQTEPIKOX AEIKTHE AKTINON X

Tropdyt / AwdekodakToAog

Ewéva 3

b) Morg 10 Zoompo mapoyng stent pe niektpokavtnpioon [HDS-10] eivor om
owoth Béon Yo va ekmruydel, Eexheddote ™y eyyOg ParPida g evepyng Aapng,
nepiotpépovtag ™ ParPida Tpmg TEpiocdTEPO 0d 50O POPES UPLETEPOGTPOPA.

¢) T va Eekvnoet 1) EKTTLEN TOV stent, KKIVITOTOMGTE TOV EVEPYO GUVIEGHO UE TO
£va yépL kon mdoTe v evepyn Ao pe to GAko xépl. Topete anakd v evepyn
P Euvd Katd pikog Tov S1woTpa TPOG TOV EVEPYO GUVOEGHO

d) Yno mv kabodiynon tov evdookomikod vrepiixov (EUS) kot tov aktivookdmiov,
TO MEPIPEPIKO AVOYILOL EKTTVGGETOL HEGE GTN GTOYELHEVT BEom

— tpoafnéte apyd mpog ta miow TV gvepyn Aafn otav o e£oTEPIKOG daKTOAOG

akTv@v X oAANAOETIKOADTTETOL PE TOV OEIKT) OKTWAOV X OTNV E0OTEPIKN
Oopdkion.
— AEYETE TO GVOLYHOL TOV TEPLPEPIKOV OVOTYHOATOS.

Srody / AwdexadixTuhog /

Yevdokbotn / Xoindoyos kot

Ewoéva 4

e) TpaPii&re mpog ta micw OA0 T0 GVOTNUO TAPOXNG HEXPL Va VoL OPOTOG O PTAE
deikng g eEwtepkng Oopdkiong 6To £V0oKOTIO
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Tropdyt / AwdekodakTorog

R

3—

I |
/ !/
C: MITAE ZQN y /,,

Yevdokvot / Xoandoyog kot

Ewéva 5

f) Avoitte 10 eyydg Gvowypa Tov stent vwd evdookomiky Kabodfiynom, wpovd
BePoumbeite 611 T0 stent cuVILEL ko Tar SO ToryOUaTA padi.

Zropdyt / Awdekadarktorog

—‘I‘su&)m}mn 1 Xokndoyog koo

Ewoéva 6

MPOXOXH Mnv wbeite mpog ta eumpdg Kar pmy tpofdte Tpog To Tew OV EVEPYO
oOvdeopo, evd To stent £yel exmtuylel pepikds. O evepyds cVvdecpog mpémel va
akwnromombei pe aopdiewn. Tuxdv akovGlo HETOKIVIION TOL EVEPYOD GULVILGHOL
umopei vo TpokaA£cet Kok evBuypdppion tov stent kot mbovi {npud.

@ Meté Ty ékmToEn Tov stent

a) Eetdote 10 stent pe okTvookomo f/kor ev8ookomo Yo va emiPePourdoete TV
EMEKTAOT.

b) Agaipéote mpooekTikd To Voo Tapoyns stent pe niektpokavtnpioon [HDS-
10], T0 08ny6 oVpua Kot 10 Ev80oKOMO amd Tov acbevn). Av vidoete vrepBoiikn
avtictaon katd v agoipeon, mepyévete 3~5 Aemtd yw va dicvkoAvvbei m
mepartépm eméktaon Tov stent. (TomoBetiiote TV ecwTEPtK) Bwpdkion Eavd péca
otV e£0Ttepikn Bwpdiion, Oneg HTav apykd TP ard Ty apaipeon).

¢) H dwotoly tov pmodloviod péca oto stent pmopei vo extehectel av kpel
avaykaio.

12. Exteréote Tig 60VI{0ELS Sradikacicg petd Ty epgiteven

a) A&oroymote ) Béon tov stent kot av 1 amooTpdyylon eivon amotehespotikh. To
stent pmopei va ypetootei 1 £wg 3 nuépeg yia va enektabel TAjpwg.

b) O wrpdg mpémet va Exer v epmepia kot v kpion va kaBopilel v katdAAnin
PUPUAKEVTIKY oy Yot KGOe aoBevi.

¢) Metd v eugitevon, o aobevig mpénet v akorovdfoet ehagpd diatta péypt vo
AaPer drreg 0dnyieg amd Tov BepdmovTa wTpo.

d) Mapapiote Tov acbeviy Yo TVYOV EUPAVIOT ETTAOKGOV.

13. Odnyies agaipeong Stent Niti-S Hot SPAXUS™ (Bi.. IIpogrdomoniceis)
IMdote to stent pe Aafida /o GLUTTOETE TO £yYVG (PO Tov stent pe BPOyo Kot HETE
OVOGVPETE TPOGEKTIKG KoL 17wt TO stent.

14. Xaipropog ko amodikevon
Na amofnkedeton o€ 6TEYVO Kat dpocepd dpo. No puAGGGETAL HAKPL 0O TO NAOKO
pog.

Afhoon Tpo@vletns KaTd TV enavaypnoponoinon

Tepexdpeva mov mapéyovior ATTOZTEIPOMENA [aifvievoéeidio (EO)]. No unv
APNOWOTOIEITOL OV O UMOGTEPMUEVOS Ppaypodg Exet vootel {nuid. Xe nepintwon mov
£xel vootel {Nuid 1 cvokevacio, EmKOWVOVACTE pe Tov ekmpdcemo g Taewoong
Medical Co. Ltd. T'o ypnon povo amd £€vav acBevi. Aev emrpémeton 1
ETOAVOLYPNGLLOTTOINOT), emavene&epyooio 1M EMOVOTOGTEIPOOT). Tuoyov
emavoypnoponoinon, emaveneéepyacioo 1 emavamooteipmon pmopel va Oécel oe
KivBuvo TV apTIOTNTO TG KOTAOKELVNG TNG OLOKEVNG 1Y/Kat Vo TpokaAéoetl PAGPN g
cuokevng pe emakdrovfo amotéheospa tpovpatiopd, acbéveln 1| Odvato Tov acevn.
Toyov emavaypnoonoinon, enaveneéepyoosio 1| emavanooteipmon pmopet emiong va
dnpovpynoet Kivduvo pOAvVeNG NG CLOKELVNG 1/KaL Vo TPoKuAfoel Aoipmén tov
acbevi 1 eteporoipmén, copmeplapPavopévng, eVOEIKTIKG, TG HeTAS0oNS AOOSGY
voonpdtev petald tov acbevov. H polvvon tg cvokevig pmopei vo mpokarécet
Tpavpationd, achévewn 1 Bavarto tov acbevn.

Antijogig e v amdppryn: To Zvomua mapoyfig stent pe niextpokovtnpioon

[HDS-10] tov Stent Niti-S Hot SPAXUS™ zpénet va oppayiletor kot vo. amoppintetat
CMOTA PETE T XPTOT TOV.
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Lietuviy

Naudojimo instrukcija

1. Apragymas

Stenta ,Niti-S Hot SPAXUS™‘ sudaro implantuojamas metalinis stentas ir
elektrokauterio stento perdavimo sistema [HDS-10].

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

Elektrokauterio stento perdavimo sistema skirta jsiskverbti j gretimy organy audinj,
naudojant elektrokauterija, prijungta prie elektrochirurgijos jtaiso.

[ Modelio pavadinimas
| Stentas ,Niti-S Hot SPAXUS™ |

1 pav. Stento modelis

Stentas jdedamas | elektrokauterio stento perdavimo sistemg [HDS-10], kur stento
korpusas sukuria iSoring radialing jéga. Abu padidéjimai sudaro horizontalig vidine jéga,
leidziancig transmuralinj drenaza.

,Niti-S Hot SPAXUS™* stentas yra visiSkai padengtas silikonu ir gali bati nuimamas
(zr. 5 skyriy ,,Jspéjimai ir atsargumo priemonés).

Elektrokauterio stento perdavimo sistema [HDS-10] yra elektrokauterj naudojanti
perdavimo sistema, suderinama su terapiniais echoendoskopais, turin¢iais 3,7 mm
skersmens ar didesnj darbinj kanalg.

KAISTIS

. VOZTUVAS MELYNO

CENTRINIS RENTGENO ZYMUO JIZONA

i ang B[] — S
] T ¥ Pl 1
AKTYVIJUNGTIS STOMIKLIS ~ AKTYVIRANKENA  [SORINIS GELTONAS STENTAS NAUDOJAMA
APVALKALAS ~ ZYMUO DALIS
(ANTGALIS)

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 aktyvig jungtj vienoje rankoje, o
kita ranka paimant aktyvig rankena ir atsargiai ja stumiant isilgai stimiklio, aktyvios
jungties link. Patraukus iSorinj apvalkala, stentas atsilaisvina.

3. Naudojimo indikacija

LNiti-S Hot SPAXUS™ stentas ir elektrokauterio stento perdavimo sistema [HDS-10]
skirti kasos pseudocistai ar tulzies puslei drenuoti transgastriniu ar transduodenaliniu
budu.

GARANTIJA

,Taewoong Medical Co. Ltd.“ garantuoja, kad kirimo ir tolesniuose $io 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
numatomomis 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,
nepriklausanéiais nuo ,,Taewoong®, turi tiesioginj poveikj prietaisui ir jo naudojimo
rezultatams. ,,Taewoong* jsipareigojimai pagal $ig garantija apsiriboja tik $io prietaiso
keitimu. ,,Taewoong* neatsako uz jokius atsitiktinius ar pasekminius nuostolius, zala ar
i8laidas, tiesiogiai ar netiesiogiai atsirandan¢ius naudojant §  prietaisg.
,,Taewoong* neprisiima atsakomybeés ir nejgalioja jokio kito asmens prisiimti kitos ar
papildomos ~ atsakomybés arba atsakomybés, susijusios su $iuo prietaisu.
,Taewoong® neprisiima atsakomybés uz pakartotinai naudojamus, perdirbtus ar
pakartotinai sterilizuotus prietaisus ir nesuteikia jokiy aiSkiy ar numanomy garantijy,
iskaitant, bet neapsiribojant tinkamumu prekiauti tokiais prietaisais ar jy naudojimu
konkreciu tikslu.

4. Kontraindikacijos
Si prietaisa draudziama naudoti bet kokiose Sirdies ir kraujagysliy sistemose.
Papildomos kontraindikacijos:

* Hemodinaminis nestabilumas;

* Kita, i8skyrus naudojimo indikacijas;

* Negalima pakartotinai fiksuoti stento jj jdéjus;

Cistinés neoplazmos;

Pseudoaneurizmos;

Dauginimosi cistos;

* Neuzdegiminio skys¢io surinkimas;

Pacientai, kuriy koaguliacija néra normali arba kuriems implantavimo metu ir
idéjus stenta reikia atlikti pilng antikoaguliacija, nes padidéja kraujavimo galimybé;

Pacientai, kuriy anatomija yra pakitusi, nes tai neleidzia gydytojui jdéti stento (pvz.,
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per mazas pazeidimas stentui jdéti);
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

stentus. Prie§ pradedant naudoti prietaisa butina gerai suprasti su $ia procediira
susijusias technikas, principus, klinikinj pritaikyma ir rizikas.

Sio prietaiso saugumas ir veiksmingumas naudojant kraujagysliy sistemai nebuvo
nustatytas.

Prietaisa reikia naudoti atsargiai, ypa¢ pacientams, 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 § stenta ilga laika, todél rekomenduojama
reguliariai stebéti.

Pradéjus jdeti, stento negalima pakartotinai uzdengti.

18 naujo nefiksuokite / nedékite stento, jj dédami.

* Reikeéty biti atsargiems istraukiant elektrokauterio stento perdavimo sistema [HDS-

10] ir kreipiamaja viela i§ karto jdéjus stenta, nes stentas pasislinks, jei nebus
tinkamai jdétas.

Atliekant i§plétima jdéjus stenta, reikia buti atsargiems, nes gali jvykti perforacija,
kraujavimas, stentas gali pasislinkti ar judéti.

Pries naudojima reikia patikrinti pakuote ir prietaisg.

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

Stentas ,,Niti-S Hot SPAXUS™ pristatomas sterilus. Nenaudokite, jei pakuoté
atidaryta ar paZeista.

Stentas ,,Niti-S Hot SPAXUS™* 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*.

Prie$ naudodami apzitirékite iSorinj prietaisy pavir$iy, kurj ketinama jdéti | pacienta
arba naudoti procediiros metu. Nenaudokite prietaiso, kuriame yra Siurksc¢iy
pavirsiy, astriy krasty ar iSkySy, kurie gali suzaloti. Dél jpjautos, sudegusios ar
sugadintos prietaiso izoliacijos naudojama srove gali biti nesaugi pacientui ar
operatoriui.

Didziausia $io prietaiso vardiné j¢jimo jtampa yra 1 kVp-p.

Pasirinkite tinkama su EMS suderinamg elektrochirurginj jrenginj. (ESU)

Bet koks elektrochirurginis reikmuo gali kelti elektrinj pavojy pacientui ir
operatoriui.

Prie$ naudodamiesi §iuo prietaisu vadovaukités elektrochirurginio jtaiso gamintojo
pateiktomis rekomendacijomis, kaip tinkamai jdéti ir panaudoti paciento grjZztamajj
elektroda. UZtikrinkite, kad visos procediiros metu kelias i§ paciento griztamojo
elektrodo j elektrochirurgijos jrenginj bty tinkamas.

* Pries naudojimag 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 pacienta 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, kreipkités j gamintojg.

I§imdami panaudota prietaisa jsitikinkite, kad vidinis 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, i§skyrus tuos, kurie nurodyti instrukcijoje.

Nenaudokite Sio 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 baiti pazeistas elektroninis implantas.

Auksto daznio medicininés elektroninés jrangos trikdziai gali neigiamai paveikti
kitos elektroningés jrangos veikima.

Prie§ naudojima reikia patikrinti suderinamuma su elektrochirurginiais
generatoriais, priedais ir kita endoskopine jranga pagal visus saugaus naudojimo
kriterijus. Naudojant nesuderinama jranga arba jranga, nenurodyta $ioje 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., marlés ar chirurginiy uZuolaidy).
Jjungti arba dél naudojimo ikaitg prietaisai gali sukelti gaisra.

Nejunkite prietaiso, jei jis nesilie¢ia su tiksliniu audiniu, nes tai gali sukelti
suzalojimy dél talpinés jungties.

Aktyviojo elektrodo pavirSius gali buti pakankamai jkaites, todél gali uZsidegti,
i§jungus RF srovg.

Naudodami elektrokauterio stento perdavimo sistema [HDS-10] vadovaukités
,,grynojo pjuvio generatoriaus nustatymais. Nenaudokite maiyto arba kres¢jimo
generatoriaus rezimy. MaiSymo ar kres¢jimo rezimai gali nesuteikti prieigos, ilgiau
uztrukti, paveikti audiniy tentavimg ar atsparumg.

Uztikrinkite tinkamg generatoriaus montavima. Generatorius turi buti sumontuotas
ir pradétas naudoti pagal EMS informacijg, pateikty generatoriaus gamintojo
instrukcijose ir elektromagnetinio suderinamumo deklaracijoje.

* Prijunkite  elektrokauterio to  perdavimo  sistemg [HDS-10]  prie
elektrochirurgijos prietaiso tik ji i§junge. To nepadarius, pacientas ar operacinés
personalas gali susiZeisti arba patirti elektros smuigj.

Atsizvelgiant | susirlipinimg dél kancerogeninio ir infekcinio elektrochirurgijos
potencialo, procediiros metu turéty bati naudojami tokie produktai kaip aerozoliai,
apsauginiai akiniai, filtravimo kaukés bei veiksminga dlimy $alinimo jranga.

* Prie§ padidindami intensyvuma patikrinkite griztamajj elektroda ir jo jungtis.
Akivaizdziai maZa galia arba netinkamas prietaiso veikimas esant normalioms
darbo salygoms gali reiksti netinkama grjztamojo elektrodo naudojima arba prasta
jo junggiy kontakta.

Prietaisas turi bati naudojamas kartu su BF arba CF tipo generatoriais (Zr.
suderinamg elektrochirurgijos prietaisg arba generatoriaus informacija).

6. Nyrodymai gedimy atvejais

ISPEJIMAS: apziarékite, 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 SPAXUS ™ naudojimu:
Netinkamas i§siplétimas.

Pankreatitas.

Absceso susidarymas.

Kraujavimas.

Vémimas.

Peritonitas.

Hematoma.

Hiperglikemija.

Pabloggjusi sieneliy nekrozé.

* Prievarcio Ziedo obstrukcija.

Intracistinés 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 ar nepavyksta iimti stento.

Stento pasislinkimas.

Nepageidaujama reakcija | implanto medziagas ir (arba) perdavimo sistema (pvz.,
pilvo arba nugaros skausmas, pykinimas, infekcija, karidimy poZzymlétinis
uzdegimas arba svetimkiinio reakcija).

Nedidelis arba per didelis kraujavimas, reikalaujantis intervencijos.

* 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 ar grybelis).

Perforacija.

Chirurginé intervencija (endoskopija, perpylimas ar chirurgija).
Nuolatiné jungtis su tiksline struktiira po isémimo (fistul¢).

Nenumatytas elektros Sokas, raumeny stimuliacija ar nudegimai.
Sirdies aritmija arba sustojimas.
Mirtis.
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8. Naudojimas
* Aplinka
 Bendroji informacija: operacin¢ ligoningje
\ Fiziné buklé: procediiros metu naudotojas turéty laikytis toliau nurodyty salygy.

Operacija transportavimas
femiperatuios 10-40 °C -18-40 °C
diapazonas
Dregmes 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
generatoriaus nustatymai
Suderinamas
elektrochirurginis
prietaisas arba
generatorius

Gryno pjovimo rezimas, 80-120 vaty (400-500 Vp)

ERBE VIO modelis

+Nominali maitinimo jtampa: 100-120 V /
220-240 V

- Nominalusis maitinimo daznis: 50 / 60Hz

- Linijos srove: 8 A/ 4 A

- Gryno pjovimo rezimas

Vienpolis endoskopinis laidas, 3 mm lizdinis
Jungtys kistukas.  Pasirinkite laidus, Kkuriuos nurodé
generatoriaus gamintojas

Pasirinkite generatoriaus gamintojo nurodyta jklota
arba griztamajj elektroda

Elektrochirurginio
generatoriaus reikalavimai

Dispersinis jklotas

Kreipiamosios vielos

SRR RITES 0,035 (0,89 mm) izoliuotas

Echoendoskopo

: 3,7 mm skersmens ar didesnis darbinis kanala:
suderinamumas s s snis s s

10. Paruosimas
Isitikinkite, kad per echoendoskopo darbinj kanalg j tiksling struktirg buvo jdétas
0,035 kreipiamoji viela. Echoendoskopo elevatorius turéty buti nuleistas (atidarytas).

11. Procediira

- (180 cm elektrokauterio stento perdavimo sistema [HDS-10] naudingasis ilgis)
Endoskopijos ultragarso tyrimas (angl. EUS) turéty buti atliekamas prie§ dedant
stentg ,,Niti-S Hot SPAXUS™®, 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 buti parinkti taip, kad abi suformuoto
transmuralinio drenazo sienelés likty susiglaudusios, kad nejudéty.

@ Pasiruosimas jdéti stenta

a) Nuéme zonda, létai jkiskite elektrokauterio stento perdavimo sistema [HDS-10] j
echoendoskopo darbinj kanala vir§ kreipiamosios vielos. Prijunkite aktyvy kabelj
(vienpolj) prie elektrochirurginio generatoriaus.

(Nesvirkskite fiziologinio tirpalo j aktyviaja jungtj)

b) Isjunge generatoriy, prijunkite elektrokauterio stento perdavimo istemos kistuka
[HDS-10] prie aktyviojo kabelio (vienpolio). Jjunkite generatoriy ir jsitikinkite,
kad nustatymai yra teisingi (rekomenduojamus parametrus Zr. Techniniy
specifikacijy lenteléje). Turi buti naudojami ONLY 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 struktiirg.

d) Jjunkite prietaisa ir teskite. Patikrinkite grynojo pjovimo rezimo nustatyma,

ijunkite prietaisa ir atsargiai pereikite j tiksling struktiira.
e) Ivede | struktura, i§junkite generatoriy ir elektrokauterio stento perdavimo sistema

[HDS-10].

@ Stento jdéjimo procediira
ATSARGUMO PRIEMONES. Dédami stenta nesusukite stento perdavimo sistemos
[HDS-10] ir nedarykite iSgrazy, nes tai gali turéti jtakos stento padéciai ir galutiniam
veikimui.

a) Naudodami fluoroskopg ir endoskopa jdékite elektrokauterio stento perdavimo

sistema [HDS-10]. Vidinis rentgeno Zymuo (3 pav. ,,A“) turéty pereiti per
pseudocistos ar tulZies paslés sienele.
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Pseudocista / tulzies paslé

— ‘ / | A: VIDINIS RENTGENO ZYMUO
’ || B:ISORINIS RENTGENO ZYMUO

Skrandis / dvylikapirs

3 pav.

b) Kai elektrokauterio stento perdavimo sistema [HDS-10] yra tinkamoje jdéjimo
padétyje, atidarykite proksimalinj aktyvios rankenos voztuva, pasukdami jj
daugiau nei du kartus prie§ laikrodZio rodykle.

c) Pradédami déti stenta imobilizuokite aktyvia jungti vienoje rankoje, o kita
suimkite aktyvig rankena. Atsargiai stumkite aktyvia rankeng palei stumiklj link
aktyvios jungties

d) Naudojant EUS ir fluoroskopa, distalinis dangtelis nukreipiamas j tikslinés vietos
vidy

— létai traukite aktyvig rankena, kol iSorinis rentgeno Zziedas sutaps su rentgeno
zymeniu ant vidinio apvalkalo,

— patikrinkite distalinio dangtelio anga.

Skrandis / dvylikapirste zarna /

Pseudocista / tulzies piislé

4 pav.

e) Traukite visg tiekimo sistema, kol endoskopiniame vaizde bus matomas melynas
iSorinio apvalkalo zymuo.

Skrandis / dvylikapirste zarna

)

C \

=

/ !
C: MELYNOJI zopy //

Pseudocista / tulzies puslé

5 pav.

f) Endoskopiniu budu nukreipkite proksimaly stento dangtelj, jsitikinkite, kad stentas
sujungia abi sieneles.

Skrandis / dvylikapirité zarna

" Pseudocista / tulzies pusle

6 pav.
ATSARGIAL. Nestumkite j priekj ir netempkite ant aktyvios jungties, kai stentas yra i§
dalies jdétas. Aktyvi jungtis turi bati saugiai imobilizuota. Atsitiktinai pajudéjus
aktyviai junggiai, stentas gali pasislinkti ir sukelti pazeidimy.
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@ 1déjus stenta

a) Flentoskopiskai ir (arba) endoskopiskai istirkite stenta, kad patvirtintuméte
i8sipletima.

b) Atsargiai nuimkite elektrokauterio stento perdavimo sistema [HDS-10],
kreipiamaja vielg ir endoskopa nuo paciento. Jei nuimant jauciamas per didelis
pasipriesinimas, palaukite 3-5 minutes, kad stentas toliau pléstysi. (Vidinj
apvalkalg jdekite atgal j iSorinj, kaip buvo prie§ nuimant.)

c) Baliono iplétima stento viduje galima atlikti, jei tai btina.

12. Atlikite jprastas procediiras po implantavimo

a) Jvertinkite 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 tinkama vaisto vartojimo rezima.

c) Po implantacijos pacientas turéty laikytis mink$to maisto dietos, kol gydytojas
nenurodys kitaip.

d) Stebekite pacienta, kad neatsirasty komplikacijy.

13. Visi§kai uZdaro tipo stenty ,,Niti-S Hot SPAXUS™* nuémimo instrukcija (Zr.
LIspéjimai®)

Suimkite stenta Znyplémis ir (arba) uzfiksuokite proksimalinj stento gala kilpa, o tada

atsargiai paimkite stenta.

14. Tvarkymas ir laikymas
Laikyti sausoje, vésioje vietoje. Laikyti atokiau nuo saulés spinduliy.

Parei$kimas dél pakartotinio naudojimo atsargumo priemoniy

Turinys pristatomas STERILUS (etileno oksidas (EO)). Nenaudokite, jei paZeista sterili
apsauginé sistema. Jei pakuoté paZeista, Kkreipkités | ,,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 uzterSimo rizikg ir (arba) sukelti paciento
infekcija arba kryzming infekcija, jskaitant, bet neapsiribojant infekeiniy ligy perdavimu
i§ vieno paciento kitam. UZterSus prietaisa, pacientas gali susizaloti, susirgti arba mirti.

Salinimo  reikalavimai. Pasibaigus  elektrokauterio  stento  ,Niti-S  Hot

SPAXUS™ perdavimo sistemos [HDS-10] naudojimo laikui, stento jvedimo sistema
turi buti tinkamai uzplombuota ir pasalinta, laikantis vietiniy ar ligoniniy nuostaty.
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Polski

Instrukcja uzycia

1. Opis

Stent Niti-S Hot SPAXUS™ 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 podigczonego do
urzadzenia do elektrochirurgii.

[ Nazwa modelu
|Stent Niti-S Hot SPAXUS™ |

Rysunek 1. Model stentu

Stent jest tadowany do elektrokauteryzacyjnego systemu dostarczania stentu [HDS-10]
i przy rozkladaniu korpus stentu wywiera skierowana promieniowo na zewnatrz site,
podczas gdy oba rozszerzenia wywieraja sile skierowana do wewnatrz w kierunku
poziomym, umozliwiajac drenaz przezscienny.

Stent Niti-S Hot SPAXUS™ jest w calosci 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
ZAWOR
o SRODKOWY STREFA
‘ MARKER RTG NIEBIESKA
] ][ T i E - R

ZLACZKA POPYCHACZ UCHWYT KOSZULKA ~ ZOLTY STENT _ WPROWA
AKTYWNA AKTYWNY ZEWNETRZNA MARKER DZANA CZESC
(ZAKONCZENIE)

Rysunek 2. Elektrokauteryzacyjny system dostarczania stentu [HDS-10]

- Endoskopowy elektrokauteryzacyjny system dostarczania stentu [HDS-10] ma
diugos¢ robocza180 cm

Zalecamy stosowanie metody endoskopowej
- Przy metodzie endoskopowej

2. Zasada dzialania

Zewngtrzna koszulka jest $ciagana przez unieruchamianie ztaczki aktywnej jedna reka,
drugg reka ujmujemy uchwyt aktywny, przesuwajac go delikatnie wzdhiz popychacza
w kierunku zlaczki aktywnej. Cofnigcie zewngtrznej koszulki uwalnia stent.

3. Wskazania do stosowania

Stent Niti-S Hot SPAXUS™ i elektrokauteryzacyjny system dostarczania stentu [HDS-
10] jest przeznaczony do drenowania torbieli rzekomych trzustki lub pecherzyka
z0lciowego w dostgpie przezzotadkowym i 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 pokupnosci lub
dostepnosci  do okreslonego celu. Uzywanie, przechowywanie, czyszczenie i
sterylizacja tego przyrzadu oraz inne czynniki zwigzane z pacjentem, diagnoza,
leczeniem, zabiegami chirurgicznymi i inne przyczyny niezalezne od Taewoong maja
bezposredni 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 wynikle bezposrednio lub posrednio z uzycia
niniejszego przyrzadu. Taewoong nie przyjmuje ani nie upowaznia zadnej innej osoby
do przyjmowania jakiejkolwiek innej odpowiedzialno$ci prawnej zwiazanej
z przyrzadem. Taewoong nie przyjmuje odpowiedzialnosci w przypadku ponownego
uzycia przyrzadow, ich reprocessingu lub ponownej sterylizacji i nie udziela zadnych
gwarancji wyraznych ani dorozumianych, w tym réwniez, ale nie wylacznie, gwarancji
dostepnosci lub przydatnosci do okreslonego 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 rozktadania jest przeciwwskazane.
* Nowotwory torbielowate

* Tetniaki rzekome

* Torbiele pierwotne
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Zbieranie si¢ niezapalnego ptynu

Pacjenci z nieprawidtowym krzepnigciem lub wymagajacy ciaglego pelnego
leczenia przeciwzakrzepowego w czasie wszczepiania i po zalozeniu stentu ze
wzgledu na zwigkszong 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 cala instrukcja obstugi. Wyréb
moze by¢ stosowany wylacznie przez lub pod nadzorem lekarzy przeszkolonych
w zakladaniu stentow. Przed uzyciem wyrobu konieczne jest dokladne zrozumienie
technik, zasad, zastosowan klinicznych i ryzyka zwigzanego z zabiegiem.

Bezpieczenstwo i skutecznos¢ dziatania wyrobu w ukladzie naczyniowym nie
zostaly ustalone.

Wyréb nalezy stosowa¢ z zachowaniem ostrozno$ci i wylacznie po starannym
rozwazeniu u pacjentéw z zapaleniem jelit lub odbytnicy spowodowanym
radioterapia.

Stent zawiera nikiel, co moze prowadzi¢ do reakgji alergicznej u 0sob wrazliwych
na ten metal.

Nie wystawia¢ elektrokauteryzacyjnego systemu dostarczania stentu [HDS-10] na
dziatanie rozpuszczalnikéw organicznych (np. alkoholu).

* Nie stosowa¢ ze $rodkami kontrastowymi Ethiodol ani Lipiodol.

Nie ustalono dlugotrwalego zachowania drozno$ci w przypadku tego stentu
i zalecana jest regularna obserwacja.

Stentu nie mozna ponownie wktada¢ do koszulki po rozpoczgciu rozktadania.

* Nie probowa¢ ponownie wyjmowac/ ponownie wprowadza¢ stentu po jego

roztozeniu.

Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ podczas wyjmowania elektrokauteryzacyjnego
systemu dostarczania stentu [HDS-10] i prowadnika bezposrednio po zalozeniu
stentu, poniewaz moze to spowodowa¢ przemieszczenie stentu, jeli stent nie zostat
jeszcze prawidlowo roztozony.

Nalezy zachowa¢ ostroznos¢ podczas wykonywania poszerzania po zalozeniu
stentu, poniewaz moze to spowodowaé perforacje, krwawienie, przemieszczenie
lub migracje stentu.

Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ opakowanie i wyrdb.

Do prawidtowego zatozenia wyrobu zalecane jest zastosowanie fluoroskopii.
Sprawdzi¢ termin waznosci ,,Termin przydatnoéci do uzycia”. Nie uzywa¢ wyrobu
po uptywie terminu waznosci.

Stent Niti-S Hot SPAXUS™ jest dostarczany w stanie jatowym. Nie uzywac, jesli
opakowanie jest otwarte lub uszkodzone.

Stent Niti-S Hot SPAXUS™ jest przeznaczony wylacznie do jednorazowego
uzytku. Nie sterylizowa¢ ponownie i/lub nie uzywa¢ ponownie wyrobu.

W razie wykrycia defektu, takiego jak np. obcy materiat, nalezy natychmiast
zaprzesta¢ uzycia i skontaktowac si¢ z Taewoong Medical.

* Przed uzyciem nalezy zbada¢ zewngtrzna powierzchni¢ wyrobu, ktora ma byc¢

wprowadzona do ciata pacjenta lub uzyta podczas zabiegu. Nie uzywa¢ wyrobu,
ktory ma niezamierzone chropowate powierzchnie, ostre krawedzie lub wystepy,
ktore moga by¢ przyczyng obrazen. Przecigta, spalona lub uszkodzona izolacja
wyrobu moze by¢ przyczyna pojawienia si¢ 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 postgpowaé zgodnie z zaleceniami

podanymi przez producenta urzadzenia do elektrochirurgii w zakresie wlasciwego
umieszczenia i wykorzystania elektrody powrotnej pacjenta. Nalezy dopilnowac
elektrochirurgii przez caly czas trwania zabiegu.

Przed uzyciem nalezy zbada¢ wszystkie elementy sktadowe. Nie uzywac wyrobu,
ktéry jest przeciety, spalony lub uszkodzony. Uszkodzona izolacja wyrobu moze
by¢ przyczyna pojawienia si¢ pradu niebezpiecznego dla pacjenta lub operatora.
Nalezy wylgcza¢ zasilanie urzadzenia do elektrochirurgii, gdy nie jest ono uzywane.

* Podajac prad, nalezy dopilnowag¢, aby aktywne zakonczenie

elektrokauteryzacyjnego systemu dostarczania stentu [HDS-10] znajdowato sig¢
catkowicie poza endoskopem. Kontakt pomiedzy elementem aktywnym
a endoskopem moze spowodowaé 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 obstugiwaé mokrymi r¢kami.

= Zawarto$¢ elektrokauteryzacyjnego systemu dostarczania stentu [HDS-10] jest

dostarczana w stanie JALOWYM i sterylizowana tlenkiem etylenu (EO). Nie

uzywaé, je$li bariera jalowa zostala uszkodzona. W przypadku wykrycia

uszkodzenia skontaktowac si¢ telefonicznie z producentem.

Upewnic¢ si¢, ze wewngtrzna rura jest schowana w rurze zewngtrznej po wycofaniu

wyrobu po uzyciu.

Niezamierzona nadmierna temperatura okoto 48,2°C zostala zmierzona podczas
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dziatania elektrokauteryzacyjnego systemu dostarczania stentu. Nie uzywaé
kauteru diuzej niz 40 sekund, aby zapewni¢ bezpieczefistwo pacjenta.

Nie uzywa¢ do innych celow niz opisane w instrukcji.

Nie uzywa¢ wyrobu w zadnym echoendoskopie z kanalem 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 zakldcenia pracy implantu
elektronicznego lub implant moze ulec uszkodzeniu.

Zaktocenia pochodzace od sprzgtu medycznego emitujacego promieniowanie
magnetyczne wysokiej czgstotliwo$ci moga negatywnie wplyng¢ na dziatanie
innego sprzgtu elektronicznego.

Przed uzyciem nalezy sprawdza¢ zgodno$¢ generatoréw elektrochirurgicznych,
akcesoriow i innego sprzgtu endoskopowego pod katem kryteriow bezpieczefistwa
uzycia. Stosowanie niekompatybilnego sprzgtu lub sprzetu niewymienionego
W niniejszej instrukeji uzycia jako zalecany moze spowodowa¢ uraz pacjenta lub
uszkodzenie sprzgtu.

Nie uzywa¢ w obecnosci palnych $rodkow anestezyjnych lub gazoéw utleniajacych
(takich jak tlenek azotu (N20) i tlen) lub w poblizu lotnych rozpuszczalnikéw
(takich jak eter i alkohol) ze wzglgdu na niebezpieczenstwo wybuchu.

Nie ustawia¢ przyrzadu w poblizu lub w kontakcie z materialami palnymi (takimi
jak gaza lub oblozenia chirurgiczne). Aktywne lub rozgrzane przyrzady moga
spowodowaé pozar.

Nie uaktywnia¢ przyrzadu, gdy nie znajduje si¢ w kontakcie z docelowa tkanka,
poniewaz moze to spowodowa¢ obrazenia spowodowane —sprz¢zeniem
pojemnosciowym.

Powierzchnia elektrody aktywnej moze pozostaé rozgrzana na tyle, aby
powodowa¢ poparzenia po wylaczeniu pradu o czgstotliwoéci RF.

Z elektrokauteryzacyjnym systemem dostarczania stentu [HDS-10] nalezy uzy¢
ustawien generatora Cigcia ,,Pure cut”. Nie stosowa¢ trybéow mieszanych ani
koagulacyjnego generatora. Tryby mieszany lub koagulacyjny moga spowodowaé
brak mozliwosci dotarcia do torbieli, wydluzy¢ czas dostepu, wybrzuszanie lub
opor tkanki.

Nalezy dopilnowa¢ prawidlowej instalacji generatora. Generator nalezy
zainstalowa¢ i uruchomi¢ zgodnie z informacjami dotyczacymi kompatybilno$ci
elektromagnetycznej podanymi w wytycznych producenta generatora i deklaracji
zgodnosci elektromagnetycznej.

Elektrokauteryzacyjny system dostarczania stentu [HDS-10] mozna podtaczy¢ 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 filtrujgce i skuteczny system usuwania dymu.

Przed zwigkszeniem nat¢zenia 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 zalozenie elektrody powrotnej lub staby styk z jego polaczeniami.
Wyrob 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 wystgpowania
jakichkolwiek oznak uszkodzenia. NIE STOSOWAC, jesli system wykazuje
jakiekolwiek widoczne oznaki uszkodzenia. Nieprzestrzeganie tego $rodka ostroznosci
moze spowodowac uraz pacjenta.

7. Potencjalne powiklania
Potencjalne powikfania zwigzane z uzyciem stentu Niti-S Hot SPAXUS™ moga
obejmowac migdzy innymi:

Nieodpowiednie rozprezenie

Zapalenie trzustki

Powstanie ropnia

Krwotok

Wymioty

Zapalenie otrzewnej

Krwiak

Hiperglikemia

Cigzka otorbiona martwica trzustki

Blokada pierscienia odzwiernika

Przerwanie tg¢tnicy wewnatrz torbieli

Brak mozliwo$ci wyjgcia stentu

Powiktania po anestezji

Niewlasciwe umieszczenie, niepeine rozlozenie, migracja stentu do struktury
docelowej lub przewodu pokarmowego, oddzielenie materiatu powloki od stentu,
ztamanie stentu, zuzycie materialu powloki, uszkodzenie materiatu powtoki,
przebicie materiatu powtoki

Wrastanie lub przerastanie tkanki prowadzace do trudnosci lub braku mozliwosci
wyjecia stentu

Przemieszczenie stentu
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Negatywna reakcja na materialy implantu i/lub system dostarczania (np. béle
brzucha lub plecow, nudnosci, zakazenie, goraczka, przewlekly stan zapalny lub
reakcja na ciato obce)

Drobne lub nadmierne krwawienie wymagajace interwencji

Wyciek 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 sciany narzadu
Odma otrzewnowa

Posocznica (bakteryjna, endotoksynowa lub grzybicza)

Perforacja

Interwencja chirurgiczna (endoskopia, transfuzja lub operacja chirurgiczna)
Trwale polaczenie ze strukturg docelowa po usunigeiu (przetoka)

Niezamierzone porazenie pradem, stymulacja migs$ni lub poparzenie
Arytmia lub zatrzymanie akcji serca
* Zgon

8. Aplikacja
* Srodowisko
\ Ogolne: Sala operacyjna w szpitalu
N Stan fizyczny: Uzytkownik podczas zabiegu powinien utrzymywaé nastgpujace

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 %
Helies ety od 70 kPa do 106 kPa od 70 kPa do 106 kPa
powietrza
9. Dane techniczne
Uzycie Sterylne, do zastosowania na jednym pacjencie
Energia Jeden biegun

Maks. znamionowe

napiecie wejsciowe 1,0 kV miedzy szczytami (500 Vp)

ZE MR USRI Tryb czystego ciecia, 80-120 W (400-500 \Vp)

generatora
Kompatybilne urzadzenie
do elektrochirurgii lub Model ERBE VIO
generator

+ Znamionowe napigcie zasilania: 100-120 V / 220—
240V
+ Znamionowa czgstotliwo$¢ zasilania: 50/60 Hz
+Prad linii: 8A/4 A
- Tryb czystego ciecia
Jednobiegunowy kabel endoskopowy 3 mm
Ziacza wtyczka zefiska, wybra¢ kable zalecane przez
producenta generatora.

Wymagania generatora
elektrochirurgicznego

Wybra¢ naktadke lub elektrode powrotng zalecang

WAL 19D RO A przez producenta generatora.

Zgodno$¢ prowadnika 0, 89 mm (0,035") izolowany

Zgodnos¢ echoendoskopu Kanat roboczy o ér. 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. Podnosnik echoendoskopu
powinien znajdowacé si¢ w potozeniu opuszczonym (otwartym).

11. Zabieg

Elektrokauteryzacyjny system dostarczania stentu [HDS-10] o roboczej diugosci
180 cm)

Przed zatozeniem stentu Niti-S Hot SPAXUS™ nalezy wykona¢ ultrasonografi¢
endoskopowa (EUS), aby okresli¢ rozleglto$¢ zmiany i jej morfologie.

@ Wyznaczanie rozmiaru stentu
a) Dlugo$c¢ i $rednicg stentu powinien wyznaczy¢ lekarz po endoskopowym i/lub
fluoroskopowym badaniu zmiany.
b) Dlugo$¢ i $rednicg stentu nalezy dobra¢ w taki sposob, aby obie $ciany
utworzonego drenazu przezéciennego pozostaly $cisle zlaczone razem,
zapobiegajac w ten sposob jakiejkolwiek migracji.
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@ Przyg ie do zakladania stentu
a) Po usunigciu mandryna nalezy powoli wprowadzi¢ elektrokauteryzacyjny system
dostarczania stentu [HDS-10] do kanalu roboczego endoskopu na prowadniku.
Podlaczy¢ kabel aktywny (jednobiegunowy) do generatora elektrochirurgicznego.
(Nie wstrzykiwac roztworu soli fizjologicznej do ztacza aktywnego).

b) Przy wylaczonym generatorze podiaczy¢ wtyczke elektrokauteryzacyjnego
systemu dostarczania stentu [HDS-10] do kabla aktywnego (jednobiegunowego).
Wiaczy¢ generator i dopilnowa¢ prawidlowych ustawieni (patrz zalecane
ustawienia w tabeli danych technicznych). Nalezy stosowa¢ WYLACZNIE
ustawienia czystego cigcia (80-120 W, 400-500 Vp). Uzycie ustawien ,Auto
cut”generatorow elektrochirurgicznych ERBE odpowiada ustawieniu czystego
cigcia. Nie stosowa¢ ustawienia ERBE ,,Endo cut”.

c) Ustawi¢ elektrokauteryzacyjny system dostarczania stentu [HDS-10] na docelowa
strukturg.

d) Wiaczy¢ zasilanie i przesunaé¢ w przod. Sprawdzi¢, czy zostalo wybrane
ustawienie czystego ciecia, wiaczy¢ wyr6b i przesuna¢ ostroznie w przod do
struktury docelowej.

€) Po wprowadzeniu do struktury wylaczy¢ generator i odlaczy¢ wtyczke
elektrokauteryzacyjnego systemu dostarczania stentu [HDS-10].

@ Procedura zakladania stentu

SRODEK OSTROZNOSCI: nie skrecaé elektrokauteryzacyjnego systemu
dostarczania stentu [HDS-10] ani nie stosowa¢ ruchu wiercenia podczas zakladania,
poniewaz moze to wpltyna¢ na ustawienie i koncowe dziatanie stentu.

a) Pod kontrolg fluoroskopii i endoskopii ustawi¢ elektrokauteryzacyjny system
dostarczania stentu [HDS-10]. Wewngtrzny marker RTG (,,A” Rysunek 3)
powinien przechodzi¢ przez $ciang torbieli rzekomej lub pecherzyka zotciowego.

Torbiel rzekoma / pecherzyk zotciowy

:> \ A: WEWNETRZNY MARKER RTG
B: ZEWNETRZNY MARKER RTG

Zotadek / dwunastnica

Rysunek 3.

b) Po ustawieniu elektrokauteryzacyjnego systemu dostarczania stentu [HDS-10]
w prawidlowym polozeniu do zalozenia stentu nalezy odblokowac¢ zakretke
proksymalng aktywnego uchwytu, obracajac ja ponad dwa razy w kierunku
przeciwnym do kierunku ruchu wskazéwek zegara.

¢) Aby rozpocza¢ zakladanie stentu, nalezy unieruchomi¢ ztacze aktywne jedna reka,
adruga r¢ka uja¢ aktywny uchwyt. Delikatnie przesuna¢ ziacze aktywne w tyt
wzdhuz popychacza w kierunku ztgcza aktywnego.

d) Pod kontrolg ultrasonografii endoskopowej (EUS) i fluoroskopii nalezy roztozy¢
wewnetrzne rozszerzenie miejsca docelowego.

— Powoli wycofa¢ uchwyt aktywny, gdy zewngtrzny pierscien RTG zachodzi na
marker RTG na wewngtrznej koszulce.

— Sprawdzi¢ otwarcie rozszerzenia dystalnego.

A+B
/

Zotadek / dwunastnica

Torbiel rzekoma / pgcherzyk zolciowy

Rysunek 4.

€) Wyciaga¢ caly system dostarczania, az niebieski marker zewngtrznej koszulki
stanie si¢ widoczny w endoskopie.
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Zotadek / dwunastnica

Torbiel rzekoma / pecherzyk zolciowy

Rysunek 5.

f) Rozlozy¢ proksymalne rozszerzenie stentu pod kontrola endoskopu, upewniajac
sig, ze stent laczy razem obie $ciany.

Zotadek / dwunastnica

Torbiel rzekoma / pgcherzyk zolciowy

Rysunek 6.

UWAGA Nie przesuwa¢ do przodu ani nie ciagna¢ w tyl zlacza aktywnego przy
czgéciowo rozlozonym stencie. Zlacze aktywne nalezy pewnie unieruchomié.
Niezamierzony ruch zlacza moze spowodowa¢ brak nieprawidlowe umiejscowienie
i mozliwe uszkodzenie.

@ Po zalozeniu stentu

a) Zbadac stent fluoroskopowo i/lub endoskopowo, aby potwierdzi¢ rozprgzenie.

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¢ wewnetrzng koszulke w zewngtrznej koszulce, aby
przywroci¢ pierwotny stan sprzed wyjegcia).

¢) Rozszerzanie balonem wewnatrz stentu mozna wykonac, jesli zostanie to uznane
za potrzebne.

12. Wykona¢ rutynowe procedury po wszczepieniu

a) Oceni¢, 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
0 doswiadczenie i wedtug wlasnego uznania.

c) Po wszczepieniu pacjent powinien pozosta¢ na lekkiej diecie, chyba ze lekarz
prowadzacy stwierdzi inaczej.

d) Obserwowac¢ pacjenta pod katem rozwoju jakichkolwiek powikfaf.

13. Instrukcje wyjmowania stentu Niti-S Hot SPAXUS™ (patrz Ostrzezenia)
Uja¢ stent kleszczami i/lub ztozy¢ proksymalny koniec stentu za pomoca petli, a
nastgpnie ostroznie usungc stent.

14. Postepowanie i przechowywanie
Przechowywaé¢ w suchym, chtodnym miejscu. Chroni¢ przed nastonecznieniem.

Informacja o zakazie ponownego uzycia

Zawarto$¢ jest dostarczana w stanie STERYLNYM (sterylizacja tlenkiem etylenu (EO)).
Nie uzywaé, jesli bariera jalowa zostalta uszkodzona. W razie uszkodzenia opakowania
nalezy skontaktowaé si¢ telefonicznie z przedstawicielem Taewoong Medical Co., Ltd.
Wylacznie do uzytku u jednego pacjenta. Nie uzywa¢, nie poddawac reprocessingowi
ani nie sterylizowa¢ ponownie. Ponowne uzycie, reprocessing lub sterylizacja moga
ostabié¢ strukturalng integralno$é¢ wyrobu i/lub prowadzié¢ do jego awarii, ktéra, z kolei
moze spowodowac uraz, chorobg lub zgon pacjenta. Ponowne uzycie, reprocessing lub
sterylizacja moga rowniez stwarza¢ ryzyko skazenia wyrobu i/lub zakazenia pacjenta
lub zakazenia krzyzowego, w tym réwniez, ale nie wylacznie, przeniesienia choréb
zakaznych z jednego pacjenta na drugiego. Skazenie wyrobu moze prowadzi¢ do urazu,
choroby lub zgonu pacjenta.

‘Wymagania dotyczace utylizacji: Elektrokauteryzacyjny system dostarczania [HDS-
10] stentu Niti-S Hot SPAXUS™ 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 SPAXUS™ consta dintr-un stent metalic implantabil §i un sistem de
pozitionare al stentului prin electrocauterizare [HDS-10].

Stentul este realizat din fir din Nitinol. Este o protezd flexibild, tubulard din plasd find
care dispune de markere radioopace la fiecare capat si in centru.

Sistemul de pozitionare al stentului prin electrocauterizare este conceput sd penetreze
tesuturile adiacente ale organelor umane prin electrocauterizare conectatd la unitatea
electrochirurgicala.

[ Denumirea modelului |
[ Stentul Niti-S Hot SPAXUS™ |

Figura 1. Modelul stentului

Stentul este incdrcat in sistemul de introducere al stentului prin electrocauterizare
[HDS-10], iar dupa plasare corpul stentului aplica o fortd radiald de iesire, T timp ce
ambele mufe aplica o fortd orizontala de intrare, permitand drenajul transmural.

Stentul Niti-S Hot SPAXUS™ este acoperit complet cu silicon, si poate fi scos (a se
vedea sectiunea 5, Avertizdri si precautii).

Sistemul de pozitionare al stentului prin electrocauterizare [HDS-10] este un sistem de
pozitionare imbunatatit prin electrocauterizare, fiind compatibil cu ecoendoscoapele
terapeutice care au un canal de lucru cu diametrul de 3,7 mm sau mai mare.

STECHER
- MARKER
’ SUPAPA CENTRALDE ~ ZONA
I ” ‘ RAZA X ALBASTRA
o [ : o= — _— ]
it ¥
CONECTOR ~ ELEMENTDE ~ MANERACTIV TNVELIS MARKER STENT  PARTE
ACTIV TMPINGERE EXTERIOR ~ GALBEN APLICATA
(VARP)

Figura 2. Sistem de pozitionare al 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
- Laabordarea endoscopica

2. Principiul de functionare

invelisul exterior este retras prin imobilizarea conectorului activ Ttr-0 mana, apucarea
ménerului activ cu cealaltdi mana si glisarea usoard a manerului activ de-a lungul
elementului de Tmpingere Tspre conectorului activ. Retractarea Tvelisului exterior
elibereaza stentul.

3. Indicatii de utilizare

Stentul Niti-S Hot SPAXUS™ si sistemul de pozitionare al stentului prin
electrocauterizare [HDS-10] este conceput pentru drenajul pseudochistului pancreatic,
al vezicii biliare 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 garantie
Tlocuieste si exclude toate celelalte garantii care nu au fost stabilite T mod expres aici,
fie exprimate fie implicite prin aplicarea legii sau prin alte mijloace, inclusiv, dar fard a
se limita la, orice garantii implicite ale caracterului vandabil sau corespunzator pentru
un anumit scop. Manipularea, depozitarea, curdtarea si sterilizarea acestui instrument
precum si alti factori referitori la pacient, diagnostic, procedurile chirurgicale, si alte
aspecte care nu depind de controlul direct al Taewoong afecteaza instrumentul si
rezultatele obtinute din utilizarea sa. Obligatia Taewoong conform acestei garantii se
limiteaza la Tlocuirea acestui instrument iar Taewoong nu va fi responsabila pentru nici
o pierdere, deteriorare, sau cheltuiald incidenta sau indirecta rezultatd ca urmare a
utilizarii acestui instrument. Taewoong nu isi asuma si nici nu autorizeaza nici 0 alta
persoand sd-si asume in numele acesteia, nici 0 altd raspundere sau responsabilitate
diferita sau suplimentara  legatura cu acest instrument. Taewoong nu isi asuma nici o
raspundere referitor la instrumentele reutilizate, reprocesate sau resterilizate si nu oferd
nici o garantie, explicitd sau implicitd, inclusiv dar fara a se limita la caracterul vandabil
sau corespunzator pentru un anumit scop, in ceea ce priveste astfel de instrumente.

4. Contraindicatii
Utilizarea acestui dispozitiv este contraindicata T toate aplicatiile cardiovasculare.
Contraindicatiile suplimentare includ:

Instabilitate hemodinamica

Toate celelalte ™ afara indicatiilor de utilizare

Captarea din nou a unui stent in timpul instaldrii sale este contraindicatd
Neoplasme chistice

Pseudoanevrisme

Chisturi duplicative

Colectii de lichide non-inflamatorii

Pacienti cu coagulare anormald sau cei care necesitd anticoagulare completd
permanentd la momentul implantarii si la care dupa amplasarea stentului existd o
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posibilitate crescutd de hemoragie.

Pacienti cu anatomie modificatd ce impiedicad abilitatea medicului de a pozitiona
stentul (de exemplu, leziune prea mica pentru amplasarea stentului)

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 Ttregime Thainte de utilizarea acestui dispozitiv.
Trebuie utilizat doar de catre sau sub supravegherea medicilor instruiti in mod
corespunzitor pentru implantarea stenturilor. Inainte de utilizarea dispozitivului este
necesard o bund intelegere a tehnicilor, principiilor, aplicarilor clinice si a riscurilor
asociate cu aceasta procedura.

Nu a fost stabilitd siguranta si eficienta acestui dispozitiv pentru utilizarea ™
sistemul vascular.

Dispozitivul trebuie utilizat cu atentie si numai dupd o evaluare atenta la pacientii
cu colita sau proctita 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 organici (de ex. alcool)

Nu folositi cu substante de contrast precum Ethiodol sau Lipiodol.

Nu a fost stabilita permeabilitatea de lunga duratd a acestui stent, si de aceea este
recomandatd observarea regulata.

Stentul nu trebuie si fie refvelit dupa inceperea instalarii.

Nu incercati sd captati din nou/sd reincarcati un stent dupa ce instalarea este
avansata.

Atunci cand se indeparteaza sistemul de pozitionare al stentului prin
electrocauterizare [HDS-10] si firul ghid imediat dupa instalarea stentului trebuie
avuta grija deoarece aceasta poate avea ca rezultat miscarea stentului daca acesta
nu a fost inca 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.

Tnainte de utilizare, ambalajul si dispozitivul trebuie inspectate.

Utilizarea fluoroscopiei este recomandata pentru a asigura amplasarea corectd a
dispozitivului.

Verificati data expirdrii ,,A se utiliza hainte de”. Nu utilizati dispozitivul dupa data
expirarii.

Stentul Niti-S Hot SPAXUS™ este furnizat steril. Nu utilizati daca ambalajul este
deschis sau deteriorat.

Stentul Niti-S Hot SPAXUS™ este conceput ca fiind de unica folosinta. Nu
resterilizati si/sau reutilizati dispozitivul.

Dacd apare orice defect, de exemplu se gasesc substante striine, incetati imediat
utilizarea si contactati Taewoong Medical.

inainte de utilizare, examinati suprafata exterioard 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 dauna. Izolarea taiata, arsa sau deteriorata a dispozitivului poate
genera curent periculos atat pentru pacient, cat si pentru operator.

Tensiunea de intrare nominala maxima este de 1kVp-p.

Selectati o unitate electrochirurgicald (ESU) compatibilda EMC potrivita

Orice accesoriu electrochirurgical constituie un potential pericol de natura electrica
pentru pacient si operator.

Tnainte 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 inainte de utilizare. Nu utilizati un dispozitiv care a
fost tdiat, ars sau deteriorat. Izolarea deteriorata a dispozitivului poate genera
curent periculos atat pentru pacient, cat si pentru operator.

Opriti alimentarea unitatii electrochirurgicale cind nu este utilizata.

La aplicarea curentului, asigurati-va ca varful activ al sistemului de pozitionare al
stentului prin electrocauterizare [HDS-10] este T Thtregime 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 mainile ude.

Continutul sistemului de pozitionare al stentului prin electrocauterizare [HDS-10]
este furnizat STERIL prin utilizarea procedurii de oxid de etilena (EO). Nu utilizati
daca bariera este deteriorata. Daca observati deteriorari, sunati producatorul.
Asigurati-va ca tubul interior sa fie remvelit in tubul exterior cénd scoateti
dispozitivul dupa utilizare.

* Pe parcursul utilizarii sistemului de pozitionare al stentului prin electrocauterizare

s-a masurat o supraincilzire neintentionata 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 decat cele prevdzute in instructiuni.

Nu utilizati acest dispozitiv cu nici un ecoendoscop cu un canal de lucru mai mic
de 3,7 mm.
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Nu este permisa modificarea echipamentului.

Nu utilizati la pacienti care au implanturi electronice precum stimulatoare cardiace
fara ca mai intdi sd va consultati un profesionist calificat (de exemplu, un
cardiolog). Exista un pericol potential, deoarece se poate produce o interferentd cu
implantul electronic, sau implantul se poate deteriora.

* Interferenta echipamentului medical electric de inaltd frecventa poate influenta in

mod negativ functionarea altor echipamente electronice.

Thainte de utilizare, trebuie verificati compatibilitatea cu generatoarele
electrochirurgicale, accesoriile si alte echipamente endoscopice, conform criteriilor
pentru siguranta utilizarii. Utilizarea unor echipamente incompatibile sau a unor
echipamente nespecificate T aceste Instructiuni de utilizare pot avea ca rezultat
rdnirea 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 asezati instrumentul in 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 ramane suficient de fierbinte incat s cauzeze
arsuri dupa ce curentul RF este oprit.

Utilizati sistemul de pozitionare al stentului prin electrocauterizare [HDS-10] cu
setari ale generatorului de tdieturi fara hemostaza. Nu utilizati moduri de generator
mixte sau de coagulare. Modurile mixte sau de coagulare pot avea ca rezultat
imposibilitatea accesului, o perioadd indelungatd de timp péand la accesare,
insdcuirea sau rezistenta tesutului.

Asigurati instalarea corecta a generatorului. Generatorul trebuie instalat si pus in
functiune conform informatiilor EMC furnizate T ghidul producatorului
generatorului si declaratia privind compatibilitatea electromagnetica.

Conectati sistemul de pozitionare al stentului prin electrocauterizare [HDS-10] la
unitatea electrochirurgicald 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.

inainte de cresterea intensititii, verificati aderenta electrodului de retur si al
conexiunilor acestuia. Performanta aparent scazutdi sau imposibilitatea
dispozitivului de a functiona corect la setari normale de functionare poate indica
aplicarea gresitd 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 SPAXUS™ pot include,
dar nu se limiteaza la:

Expandare necorespunzatoare
Pancreatita

Formarea de abcese
Hemoragie

Virsatura

Peritonita

Hematoma

Hiperglicemie

* Necrozi cu perete format agravata

Obstructie a inelului piloric

Ruptura arterei intrachistice

Imposibilitatea indepartarii stentului

Complicatii din cauza anesteziei

Amplasarea incorecta; 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 exagerata a tesutului care face dificild sau imposibila
Ndepartarea stentului

Dislocarea stentului

Reactie adversa 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
cauzeazd inflamatie sau peritonita

Ocluzia stentului

Infectie locala la locul implantului.
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Deteriorarea tesutului pe parcursul implantarii si/sau indepartarii stentului
Ulceratia sau eroziunea captuseli mucoaselor sau a peretilor organelor
Pneumoperitoneu

Septicemie (bacteriana, de endotoxina sau fungicd)

Perforare

Interventie chirurgicald (endoscopie, transfuzie sau operatie)
Conexiune persistentd la structura tintd dupa indepartare (fistuld)

Soc electric neintentionat, stimulare musculara sau arsuri
Aritmii cardiace sau stopuri cardiace
Deces

oo

. Aplicare
* Mediu
\ General: Sald de operatie T spital
V Conditie fizica: Utilizatorul trebuie si mentina conditiile de mai jos pe parcursul

procedurii.
Functionare transport
Domeniu de 10°C — 40°C -18°C - 40°C
temperaturd
Domeniul de 10 % — 75 % 10 % - 90 %
umiditate
Domeniul de presiune 70 kPa — 106 kPa 70 kPa — 106 kPa
a aerului

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)

Setiri recomandate
pentru generator

Mod de taiere fara hemostaza, 80-120 Wati (400-
500 Vp)

Unitate
electrochirurgicala
compatibili sau generator

Model ERBE VIO

Cerinte pentru
generatorul
electrochirurgical

- Tensiune de alimentare nominala: 100 V — 120 V /
220V -240V
+Frecventd de alimentare nominala: 50 / 60 Hz

+ Curent de conductie: 8A/4 A

+Mod de taiere fara hemostaza
Cablu endoscopic monopolar, stecher-priza de 3
mm, Selectati cablurile specificate de producatorul
generatorului.

Conectori

Selectati tamponul sau electrodul de
specificat de producatorul generatorului.

6 - retur
Tampon dispersiv o

Compatibilitatea firului

de ghidare 0,035 inchi (0,89 mm) izolat

Compatibilitatea
ecoendoscopului

Canal de lucru cu diametrul de 3,7 mm sau mai
mare

10. Pregitire

Verificati daca un fir de ghidare de 0,035 inch a fost amplasat prin canalul de lucru al
ecoendoscopului si in structura de tintd. 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) Thainte de amplasarea stentului
Niti-S Hot SPAXUS™ pentru a descrie dimensiunea si morfologia leziunii.

@ Determinarea dimensiunii stentului
a) Lungimea si dimensiunea stentului trebuie determinatd de medic dupa examinarea
endoscopicd si/sau fluoroscopica a leziunii.
b) Lungimea si diametrul stentului trebuie aleasd astfel incat ambele pereti ale
drenajului transmural creat sa raména in stransa legaturd, prevenind astfel orice
migratie.

@ Pregitirea instalirii stentului

a) Dupa scoaterea stiletului, introduceti lent sistemul de pozitionare al stentului prin
electrocauterizare [HDS-10] T canalul de lucru al ecoendoscopului peste firul de
legatura. Conectati cablul activ (monopolar) la generatorul electrochirurgical.

(Nu injectati solutia salind T 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 setarile recomandate
in Tabelul cu specificatiile tehnice). Trebuie utilizate DOAR setarile de taiere fara
hemostaza (80-120 Wati, 400-500 Vp). Daca utilizati generatoarele
electrochirurgicale ERBE, setarea ,, Taiere automata” corespunde setarii de taiere
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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 fara hemostaza, energizati
dispozitivul si avansati cu grija in structura tinta.

€) Dupa ce a intrat in structurd, opriti generatorul si scoateti din priza sistemul de
pozitionare al stentului prin electrocauterizare [HDS-10].

@ 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 instalarii deoarece aceasta
poate afecta pozitionarea si functionarea finala a stentului.

a) Sub ghidare fluoroscopica si endoscopica, pozitionati sistemul de pozitionare al
stentului prin electrocauterizare [HDS-10] Markerul de raza X interior (,,A” din
Figura 3) trebuie sa treaca prin peretele pseudochistului sau al vezicii biliare.

Pseudochist / vezica biliara

:> | A: MARKER DE RAZ{& X INTERIOR
B: MARKER DE RAZA X EXTERIOR

Stomac / duoden

Figura 3

b) Dupa ce sistemul de pozitionare al stentului prin electrocauterizare [HDS-10] este
in pozitia corectd pentru instalare, deblocati supapa proximald a ménerului activ
prin rotirea supapei de mai mult de doua ori T sens orar.

c) Pentru a Tcepe instalarea stentului, imobilizati conectorul activ Wtr-o mana si
apucati manerul activ cu cealaltd mana. Glisati usor manerul activ in formd de Y
‘hapoi de-a lungul elementului de Tpingere Tspre conectorul activ.

d) Sub ghidare EUS si fluoroscopica, mufa distala este instalata in interiorul locului
tinta.

— trageti Tnapoi lent manerul activ, cand inelul de razd X exterior se suprapune cu
markerul de raza X de pe invelisul interior.

— verificati deschiderea mufei distale.

A+B
Stomac / duoden /

\ :'//

|
!

/)

Pscudochist / vezica biliara

Figura 4

€) Trageti inapoi intregul sistem de pozitionare pana cand markerul albastru al
invelisului exterior poate fi vazut prin vizionare endoscopica

Stomac / duoden

N\

C

c: ZONAALBASTRA/ /,

Pseudochist / vezica biliara

Figura 5

f) Instalati mufa distald a stentului, dupa care instalati mufa proximala a stentului sub
ghidare endoscopica in timp ce verificati dacid stentul conecteaza impreuna ambii
pereti.
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Stomac / duoden

Pseudochist / vezica biliara

Figura 6

ATENTIE Nu impingeti inainte sau nu trageti inapoi de conectorul activ daca stentul
este instalat partial. Conectorul activ trebuie si fie imobilizat in conditii de siguranta.
Miscarea necorespunzitoare 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 expandarea.

b) Scoateti cu grija sistemul de pozitionare al stentului prin electrocauterizare [HDS-
10], firul ghid si endoscopul din pacient. Dacd intdmpinati o rezistentd excesiva,
asteptati 3-5 minute pentru a permite continuarea expandarii stentului. (Amplasati
teaca interioara inapoi in teaca exterioara ca in starea initiald 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 stentului si eficienta drenajului. Un stent poate avea nevoie de 1
pénd 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 riménd la o dietd usoard pani la alte
recomandari din partea medicului.

d) Observati pacientul daca dezvolta complicatii.

13. Instructiuni pentru indepirtarea stentului Niti-S Hot SPAXUS™ (a se vedea
Avertizari)

Captati stentul cu un forceps si/sau coborati capatul proximal al stentului cu o ansa, apoi

scoateti cu atentie si grija stentul.

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 daca bariera sterila este
deterioratd. In cazul deteriordrii ambalajului, apelati reprezentantul Taewoong Medical
Co., Ltd. Doar pentru utilizare pe un singur pacient. A nu se reutiliza, reprocesa sau
resteriliza. Reutilizarea, reprocesarea sau resterilizarea pot compromite integritatea
structurald a dispozitivului si/sau pot duce la defectarea dispozitivului care, la randul
sau, poate avea ca rezultat ranirea, imbolnavirea sau decesul pacientului. Reutilizarea,
reprocesarea sau resterilizarea pot crea de asemenea riscul de contaminare a
dispozitivului si/sau cauza infectarea pacientului sau infectarea incrucisata, inclusiv, dar
farda 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 SPAXUS™ trebuie etansat si eliminat corespunzator
I conformitate cu regulamentele locale sau cele spitalicesti.
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Svenska

Bruksanvisning

1. Beskrivning

Niti-S Hot SPAXUS™ stent best&r av en implanterbar metallstent och ett
leveranssystem med en diatermielektrod i distala spetsen [HDS-10].

Stenten &r tillverkad av nitinoltrdd. Det &r en flexibel, finmaskig rérformad protes, som
har rontgentéta markarer i varje &nde och i mitten.

Leveranssystemet med diatermielektrod &r utformat for att tranga in i intilliggande
vavnad i ménskliga organ med hjéalp av diatermi och leveranssystemet ansluten till en
diatermiapparat.

[ Modellnamn |
[ Niti-S Hot SPAXUS™ stent |

Figur 1. Stentmodell

Stentet laddas i leveranssystemet med diatermielektrod [HDS-10] och vid placering
utgor stenten en utdtriktad radiell kraft medan bada buktningarna utgér en horisontell
indtg&ende kraft som mojliggor transmural drénering.

Niti-S Hot SPAXUS™ stent &r helt silikontackt och kan tas bort (se avsnitt 5, Varningar
och férsiktighetsé&tgarder).

Leveranssystemet med diatermielektrod [HDS-10] & kompatibelt med terapeutiska
ultraljudsendoskop med en arbetskanal med en diameter pa 3,7 mm eller storre.

KONTAKT
s LASRATT ENTRAL
I RONTGENMARKOR ~ BLA ZON
o | i s = —— .
LU I ;
AKTIV PASKIUTARE AKTIVT YTTREMOLIE GUL  STENT TILLAMPAD
KOPPLING HANDTAG MARKOR DEL
(SPETSAR)

Figur 2. Leveranssystem for elektrokauteristent [HDS-10]

- Det endoskopiska Leveranssystem for elektrokauteristenten [HDS-10] anvéndbar
langd)

Endoskopisk typ rekommenderas
- Vid endoskopiskt metod

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 férsiktigt skjuter
det aktiva handtaget langs paskjutaren mot den aktiva kopplingen. Tillbakadragande av
det yttre holjet friger stenten.

3. Indikation for anvandning

Niti-S Hot SPAXUS™ stent och leveranssystem med diatermielektrod [HDS-10] &r
avsedd for dréanering av en pankreatisk pseudocysta eller gallbldsa genom ett
transgastriskt eller transduodendalt tillvagagangssétt.

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, underférstadda garantier for saljbarhet eller 1amplighet for ett visst syfte. Hantering,
forvaring, rengéring 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 &r inte ansvarigt for tillfallig eller
efterféljande forlust, skada eller kostnad som direkt eller indirekt harror frén
anvandningen av detta instrument. Taewoong varken tar pa sig eller bemyndigar ndgon
annan person att ta pa sig nagot annat eller ytterligare skyldighet eller ansvar i samband
med detta instrument. Taewoong tar inte pd sig ndgot ansvar fér 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 sadana instrument.

4. Kontraindikation

Detta instrument & kontraindicerat for all slags anvéandning i kardiovaskulara
applikationer.

Ytterligare kontraindikationer inkluderar:

Hemodynamisk instabilitet

Alla 6vriga &n indikation fér anvéndning

Det &r kontraindicerat att &terta en stent under placeringen

Cystiska tumorer

Pseudoaneurysmer

Duplikationscystor

Icke-inflammatoriska vatskesamlingar

Patienter med onormal koagulation eller som kraver kontinuerlig fullstandig
antikoagulation vid tidpunkten for implantation och efter stentplacering har en ¢kad
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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 fér nagot av apparatens material
Patienter med kontraindikationer for att anvanda elektriska instrument

5. Varningar och forsiktighetsatgarder

Las hela bruksanvisningen noga innan du bérjar anvanda instrumentet. Det ska endast
anvandas av eller under Gverinseende av lakare som ar vélutbildade i placering av
stentar. Goda kunskaper om tekniker, principer, kliniska tilldmpningar samt risker som
ar associerade med proceduren kravs innan instrumentet borjar anvéandas.

Sakerheten och effektiviteten hos detta instrument for anvandning i karlsystemet
har inte faststallts.

Instrumentet ska anvéndas med forsiktighet och endast efter noggrant 6vervégande
hos patienter med stralningskolit eller proktit.

Stenten innehaller nickel, vilket kan orsaka en allergisk reaktion hos personer som
ar dverkansliga mot nickel.

Utsétt inte leveranssystemet med diatermielektrod [HDS-10] for organiska
16sningsmedel (t.ex. alkohol).

Anvand inte med kontrastmedierna Ethiodol eller Lipiodol.

Léngvarig 6ppning for denna stent har inte faststéllts och regelbunden observation
rekommenderas.

Stenten ska inte tackas igen nar placeringen har initierats.

Forsok inte att &terta/ladda om en stent nér dess placering &r gjord.

Var forsiktig vid borttagande av leveranssystemet med diatermielektrod [HDS-10]
och ledaren omedelbart efter stentplacering eftersom detta kan leda till forflyttning
av stenten om den &nnu inte har placerats tillrackligt.

Var forsiktig nar dilation utférs 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.

Anvandning av genomlysning rekommenderas for att sékerstélla korrekt placering
av instrumentet.

Kontrollera utgangsdatum “Anviind senast”. Anvind inte instrumentet efter
utgangsdatum.

Niti-S Hot SPAXUS™ stent levereras steril. Anvand inte om férpackningen &r
oppen eller skadad.

Niti-S Hot SPAXUS™ stent & endast avsedd for engdngsbruk. A tersterilisera
och/eller &eranvénd inte instrumentet.

Om négon defekt som ett frammande &mne upptécks, sluta anvanda omedelbart och
kontakta Taewoong Medical.

Innan anvéandning, undersok enhetens yttre yta som & avsedd att séttas in i en
patient eller anvéndas under proceduren. Anvand inte ett instrument som har
oavsiktliga grova ytor, vassa kanter eller utsprdng som kan orsaka skada. Kapad,
brand eller skadad instrumentisolering kan orsaka oséker strém hos antingen
patient eller operator.

Maximal nominell ingangsspanning for detta instrument ar 1kVp-p.

Vlj en lamplig EMC-kompatibel elektrokirurgisk enhet.(ESU)

Alla elektrokirurgiska tillbehor utgor en potentiell elektrisk fara for patienten och
operatéren.

Innan du anvéander instrumentet ska du folja rekommendationerna frén tillverkaren
av diatermiapparaten for Kkorrekt placering och anvandning av patientens
neutralelektrod. Se till att en korrekt vag fran patientens neutralelektrod till
diatermiapparaten bibehalls under hela proceduren.

Undersok alla komponenter fére anvéndning. Anvénd inte en enhet som har kapats,
brénts eller skadats. Skadad isolering av enheten kan orsaka osékra strémmar hos
patienter eller operatorer.

Sténg av diatermiapparaten nér den inte anvéands.

Né&r du applicerar strom, se till att den aktiva spetsen pd leveranssystemet med
diatermielektrod [HDS-10] &r helt utanfor endoskopet. Kontakt mellan det aktiva
elektroden och ultraljudsendoskopet kan orsaka jordning, vilket kan leda till skada
pa patient och operatdr eller skada pa endoskopet.

Ror inte vid paskjutaren [HDS-10] for leveranssystem med diatermielektrod nar du
applicerar strom. Det kan orsaka elektrisk fara for patienten och operatdren.
Anvénd inte med véta hander.

Innehdllet i leveranssystemet med diatermielektrod [HDS-10] levereras STERILT
med etylenoxid (EO) process. Anvand inte instrumentet om den sterila barridren &r
skadad. Kontakta tillverkaren om det finns skador.

Se till att innerréret kan tackas igen nér instrumentet tas bort efter anvandning.
Oavsiktlig overtemperatur omkring 48,2 °C maéttes upp under leveranssystemet
med diatermielektrod. Anvénd inte diatermi i mer &n 40 sekunder, for att garantera
patientsékerheten.

Anvénd inte for andra syften &n avsedd instruktion.

Anvand inte den héar enheten i ett ultraljudsendoskop med en arbetskanal som &r
mindre &n 3,7 mm.

Ingen modifiering av denna utrustning &r till&ten.

Anvand inte till patienter som har elektroniska implantat som pacemakers utan att
forst ha radfragat en kvalificerad yrkesperson (t.ex. kardiolog). Det finns en mojlig
fara eftersom storningar i det elektroniska implantatet kan intraffa eller att
implantatet kan skadas.

Storningar av hogfrekvent medicinsk elektrisk utrustning kan paverka drift av
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annan elektronisk utrustning negativt.

Innan anvéndning ska kompatibilitet med elektrokirurgiska generatorer, tillbehor
och annan endoskopisk utrustning kontrolleras enligt alla kriterier for saker
anvandning. Anvéndning av inkompatibel utrustning eller utrustning som inte
anges i denna bruksanvisning kan leda till patientskada eller skada p& utrustningen.

Anvand inte i nérheten av brandfarliga bedévningsmedel eller oxiderande gaser
(s&som dikvéveoxid (N20) och syre) eller i narheten av flyktiga losningsmedel (t.ex.
eter eller alkohol), eftersom explosion kan uppsté.

Placera inte instrumentet nara eller i kontakt med lattantandliga 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 p& grund av kapacitiv koppling.

Ytan p& den aktiva elektroden kan forbli tillrackligt varm for att orsaka
brénnskador efter att RF-strommen stangts av.

Anvand generatorlinstéllningarna “Rent snitt” med diatermielektrod [HDS-10].
Anvand inte blandade eller ren koagulation som diatermiinstalining. Blandade eller
koagulationslagen kan leda till misslyckande med &komst, forlangd atkomsttid,
vavnadstalt eller motstand.

Sékerstall korrekt generatorinstallation. Generatorn méaste installeras och tas i bruk
enligt EMC-informationen i generatortillverkarens riktlinjer och deklaration om
elektromagnetisk kompatibilitet.

Anslut leveranssystemet med diatermielektrod [HDS-10] till den elektrokirurgiska
enheten endast ndr enheten & avstangd. Underl&tenhet att gora det kan leda till
skada eller elchock for patienten eller operationspersonalen.

P& grund av oro dver den cancerframkallande och smittsamma potentialen for
elektrokirurgiska biprodukter (sdsom vévnadsrékmoln och aerosoler), ska
skyddsglasogon, filtreringsmasker och effektiv rokutrymningsutrustning anvéndas
under proceduren.

Innan du okar intensiteten, kontrollera returelektroden och dess anslutningar.
Tydligt 1ag effekt eller fel pa enheten att fungera korrekt vid de normala
driftinstaliningarna kan indikera felaktig anvandning av returelektroden eller délig
kontakt i dess anslutningar.

Instrumentet maste anvandas 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 p& skador.
ANVAND INTE om systemet har synliga tecken p& skador. Om denna
forsiktighetsatgard inte foljs kan det leda till skador pa patienten.

7. Potentiella komplikationer
Potentiella komplikationer forknippade med anvéandningen av Niti-S Hot SPAXUS™
stent kan inkludera, men &r inte begrénsade till:

Otillrécklig utvidgning

Bukspottkdrtelinflammation

Abscessbildning

Blédning

Krakningar

Bukhinneinflammation

Hematom

Hyperglykemi

Forvarrad avgransad nekros

Pylorisk obstruktion

Bristning pa intracystisk artar

Fel vid borttagande av stent

Anestesikomplikationer

Felaktig placering; ofullstandig placering stentmigration till mélstrukturen eller,
Gl-kanal; separering av belaggningsmaterial fran stent; stentfraktur; slitage p&
belaggningsmaterial; fel pa belaggningsmaterial; punktering av
belaggningsmaterial

Vévnadsinvaxt eller -Gvervéxt 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 éverdriven blédning som kraver ingripande

Léackage av pseudocysta eller tarm eller gallvégar som orsakar inflammation eller
bukhinneinflammation

Stentocklusion

Lokal infektion vid implantatstallet

Véavnadsskador vid implantation och/eller borttagande av stent
Sérbildning eller erosion av slemhinnor eller organvaggsbelaggningar
Pneumoperitoneum

Sepsis (bakteriell, endotoxin eller svamp)

Perforering

Kirurgisk ingrepp (endoskopi, transfusion eller kirurgi)

Ihéllande anslutning till mélstrukturen efter borttagande (fistel)
Oavsiktlig elektrisk stot, muskelstimulering eller brannskador
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* Hjéartarytmi eller stop
* Dadsfall

8. Tillampning
= Miljo

 Allmant: Operationsrum p& sjukhuset.
' Fysiskt tillstdnd: Anvéndaren ska upprétthalla villkoren enligt vad som anges

nedan under proceduren.

Drift transport

Temperaturintervall

10 °Ctill 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

Anvéndning

Steril, engangsbruk

Energi

Monopolar

Maximal nominell ingang

1.0 kV topp-till-topp (500 Vp)

Rekommenderade
generatorinstallningar
Kompatibel

elektrokirurgisk enhet
eller generator

Rent snittlége, 80-120 watt (400-500 Vp)

ERBE VIO-modell

+Nominell matningsspanning: 100-120 V / 220—
240V

- Nominell matningsfrekvens: 50/60 Hz

- Ledningsstrém: 8/4 A

+ Rent snittlage
Monopolér endoskopisk kabel, 3 mm honkontakt,

Elektrokirurgisk
generator, krav

Kopplingar Vlj kablar som specificerats av
generatortillverkaren.
Dispersiv dyna Valj dyna eller returelektrod som specificerats av

generatortillverkaren.

Ledare kompatibilitet 0,035 tum (0,89 mm) isolerade

Ekoendoskop

kompatibilitet Arbetskanal pa 3,7 mm diameter eller stérre

10. Forberedelse
Se till att en 0,035 tum ledare har placerats genom ekoendoskopets arbetskanal och in i
malstrukturen. Bryggan p& ultraljudsendoskopet ska vara i det sankta (6ppna) laget.

11. Procedur

- (180 cm Leveranssystem med diatermielektrod [HDS-10] anvandbar langd)
Endoskopiskt ultraljud (EUS) ska utforas innan Niti-S Hot SPAXUS™ 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 draneringen forblir tatt ihop, vilket forhindrar migration.

@ Forberedelse av stentplacering

a) Nar du har tagit bort styletten sétter du langsamt in leveranssystemet med
diatermielektrod [HDS-10] i ekoendoskopets arbetskanal ¢ver ledaren. Anslut den
aktiva kabeln (monopoldr) till diatermiapparaten.

(Injicera inte saltlésning i den aktiva kopplingen.)

b) Med avstangd diatermiapparat ansluter du kontakten till leveranssystemet med
diatermielektrod [HDS-10] till den aktiva kabeln (monopolar). SI& pé& generatorn
och se till att installningarna & korrekta (se rekommenderade installningar i
tabellen Tekniska specifikationer). ENDAST rena snittinstallningar ska anvéndas
(80-120 watt, 400-500 Vp). Med ERBE-diatermiapparater ~motsvarar
instéliningen ”Automatiskt snitt/AutoCUT” instéliningen for rent snitt. Anvand
inte instéllningen ERBE endoCUT

c) Placera leveranssystemet med diatermielektrod [HDS-10] till mélstrukturen.

d) Energisétt och gé vidare. Verifiera instéllningen for rent snittlage, aktivera enheten
och ga forsiktigt in i malstrukturen.

€) N&r du har kommit in i strukturen, stang av diatermiapparaten och koppla bort
leveranssystemet med diatermielektrod [HDS-10].

@ Stentplaceringsprocedur

FO RSIKTIGHETSA TGA RD: Vrid inte leveranssystemet for elektrokauteristent
[HDS-10] eller anvénd en Iangdragen rorelse under placeringen, eftersom detta kan
péverka stentens positionering och slutliga funktion.

a) Under genomlysning och endoskopisk styrning, placera leveranssystemet med

diatermielektrod [HDS-10]. Inre rontgenmarkor ("A” i figur 3) ska passera genom
véggen pa en pseudocysta eller gallblasa.
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Pseudocysta / gallblasa

:> / ‘ A: INRE RONTGENMARKOR
. B YTTRE RONTGENMARKOR

Mage / tolvfingertarm

Figur 3

b) Nar leveranssystemet med diatermielektrod [HDS-10] &r i rétt lage for placering,
laser du upp det proximala ventilen pa det aktiva handtaget genom att vrida
ventilen mer &n tva ganger moturs.

c) For att paborja stentplaceringen, hall fast den aktiva kopplingen 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 genomlysningsstyrning distribueras den distala utbuktningen inuti
malplatsen

— dra l&ngsamt tillbaka det aktiva handtaget n4r den yttre rontgenringen dverlappar
rontgenmarkéren pa det inre holjet;

— kontrollera Gppningen pa den distala utbuktningen.

Mage / tolvfingertarm /

Pseudocysta / gallblésa

Figur 4

e) Dra tillbaka hela leveranssystemet tills den yttre héljets bl markér kan ses under
endoskopisk vy.

Mage / tolvfingertarm

| |
/ !
C:BLA ZON / //

Pseudocysta / gallblésa

Figur 5

f) Placera ut stentens proximala utbuktning under endoskopisk styrning samtidigt
som du ser till att stenten férbinder bada véaggarna.

Mage / tolvfingertarm

_Pseudocysta / gallblsa

Figur 6
FO RSIKTIGT Tryck inte framét eller dra bakat p& den aktiva kopplingen med stenten
delvis placerad. Den aktiva kopplingen méste hallas alldeles stilla. Oavsiktlig rorelse av
den aktiva kopplingen kan orsaka felaktig inriktning av stenten och eventuella skador.
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@ Efter stentplacering

a) Undersok stenten med genomlysning och/eller endoskopiskt for att bekréfta
utvidgningen.

b) Ta forsiktigt bort leveranssystemet med diatermielektrod [HDS-10], ledare och
endoskop frén patienten. Om dverdrivet motsténd kénns under borttagandetingen,
vanta 3~5 minuter for att méjliggdra ytterligare stentutvidgning. (Satt tillbaka det
inre holjet i det yttre héljet som i ursprungligt tillstdnd innan borttagande.)

c) Ballongdilation inuti stenten kan utféras om det bedoms vara nddvandigt.

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) Lakarens erfarenhet och omdéme avgér lamplig lakemedelsregim for varje patient.
c) Efter implantationen ska patienten fortsatt &ta mjuk foda tills annat bestams av den
behandlande lakaren.
d) Observera om patienten utvecklar eventuella komplikationer.

13. Instruktioner for borttagande av Niti-S Hot SPAXUS™ stent (se VVarningar)
Ta tag i stenten med téng och/eller komprimera den proximala anden av stenten med
snara och hamta stenten forsiktigt.

14. Hantering och lagring
Forvaras torrt, svalt. Hall borta frén 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 anvandning pa
endast en patient. Instrumentet far inte ateranvandas, rengéras eller desinficeras.
Ateranvandning, rengoring eller desinficering kan paverka materialstrukturen p&
instrumentet och/eller gora att instrumentet inte fungerar korrekt, vilket kan orsaka
skada, sjukdom eller dddsfall hos patienten. A teranvéndning, rengéring eller
desinficering kan ocksa medfora risk for kontaminering av instrumentet och/eller orsaka
infektion hos patienten eller korsinfektion, inklusive men inte begrénsat till 6verféring
av smittsamma sjukdomar frdn en patient till en annan. Kontaminering av instrumentet
kan orsaka skada, sjukdom eller dodsfall hos patienten.

Krav pd avfallshantering: Leveranssystemet for elektrokauteristent [HDS-10] for Niti-

S Hot SPAXUS™ stent méste forseglas ordentligt och avfallshanteras efter anvandning
i enlighet med foreskrifterna fran lokala myndigheter eller sjukhus.
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Norsk

Bruksanvisning

1. Beskrivelse

Niti-S Hot SPAXUS™ stent bestdr av en implanterbar metallisk stent og et
leveringssystem med stent med elektrokauter [HDS-10].

Stenten er laget av nitinoltréd. Det er en fleksibel, finmasket protese som har
rgntgentette markerer p& hver ende av midten.

Stentleveringssystemet med elektrokauter er konstruert for & trenge gjennom tilstgtende
organer med elektrokauter koblet til en elektrokirurgisk enhet.

Modellnavn
| Niti-S Hot SPAXUS™ stent |

Figur 1. Stentmodell

Stenten er lastet i stentleveringssystemet med elektrokauter [HDS-10], og ved
anvendelse gir stentkroppen en utvendig radiell kraft mens begge krager gir en
horisontal innvendig kraft som muliggjer transmural drenering.

Niti-S Hot SPAXUS™ 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 p& 3,7 mm diameter eller starre.

PLUGG
MIDTRE
VENTIL RONTGENMA
I ‘ RKOR BLA SONE
o e[| - i, _— ]
S

AKTIV KOBLING PUSHER AKTIVT HANDBOK YTRE KAPPE GUL STENT ~ ANVENDT
MARK@ R DEL
(SPISS)

Figur 2. Stentleveringssystem med elektrokauter [HDS-10]

- Stentleveringssystem med elektrokauter [HDS-10] har en andvendbar 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 frigjor
stenten.

3. Indikasjon for bruk

Niti-S Hot SPAXUS™-stent og stentleveringssystem med elektrokauter [HDS-10] er
ment for drenering av en pankreatisk pseudocyste eller en galleblzre 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 pd annen mate, inkludert, men ikke begrenset til, noen
impliserte garantier om salgbarhet eller egnethet for et spesifikt formal. Handtering,
lagring, rengjering og sterilisering av dette instrumentet sa vel som andre faktorer
relatert til pasienten, diagnosen, behandling, kirurgiske prosedyrer og andre saker
utenfor Taewongs kontroll pavirker instrumentet direkte og resultatene 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 patar 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 kardiovaskule 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 vz skeansamlinger

* Pasienter med unormal koagulasjon eller som krever pagdende komplett
antikoagulasjon p& implanteringstidspunktet og post-stentplassering har en gkt
mulighet for blgdning

* Pasienter med endret anatomi som forkludrer legens evne til & levere stenten (f.eks.
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for liten lesjon for stentplasseringen)
* Pasienter som har allergier eller er fglsomme 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 bar kun brukes av
eller under tilsyn av leger med grundig opplering i plassering av stenter. En grundig
forstéelse av teknikkene, prinsippene, kliniske bruksomrader og risiko forbundet med
denne prosedyren er ngdvendig for enheten brukes.

= Sikkerheten og effektiviteten til denne enheten for bruk i det vaskulzre systemet
har ikke blitt fastslatt.

* Enheten bar brukes med forsiktighet og kun etter ngye overveielse for pasienter
med stralingskolitt eller proktitt.

* Stenten inneholder nikkel, som kan forérsake en allergisk reaksjon hos personer
med nikkelfglsomhet.

* Ikke utsett stentleveringsystemet med elektrokauter [HDS-10] for organiske
lgsemidler (f.eks. alkohol).

* Skal ikke brukes med kontrastmidler som inneholder etiodol eller lipiodol.

* Langvarig passasje/&pning ved bruk av denne stenten har ikke blitt etablert og
regelmessig observasjon er anbefalt.

* Stenten ber ikke tilbakefares til hylsen igjen nr anvendelsen er initiert.

= Ikke for sgk & 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 er utlgst tilstrekkelig.

* Det ber utvises aktsomhet ved utforelse av utvidelse etter at stenten har blitt
anvendt ettersom dette kan resultere i perforasjon, bladning, stentforskyvning eller
stentmigrering.

* Emballasjen og enheten ber 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 SPAXUS™-stenten er ment for engangsbruk. Skal ikke brukes hvis
enheten er apnet eller skadet.

* Niti-S Hot SPAXUS™.-stenten leveres steril. Enheten skal ikke resteriliseres
og/eller gjenbrukes.

* Dersom en defekt som et fremmedlegeme oppdages, avslutt bruk gyeblikkelig og
kontakt Taewoong Medical.

* For bruk, undersgk den utvendige overflaten til enhetene 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 forarsake usikker stram i enten pasient eller
operatar.

* Maksimal nominell inngangsspenning for denne enheten er 1 kVp-p.

* Velg en passende EMC-kompatibel elektrokirugisk enhet (ESU).

* Ethvert elektrokirurgisk tilbehgr utgjer en potensiell elektrisk fare for pasienten og
operataren.

* For bruk av denne enheten, folg 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 far bruk. Ikke bruk en enhet som har blitt kuttet, brent
eller skadet. Skadet enhetsisolasjon kan forarsake usikker strem hos enten pasienter
eller operatorer.

* Sl&av den elektrokirurgiske enheten nér den ikke er i bruk.

* Ved bruk av strem, sgrg for at den aktive spissen til 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 p& endoskopet.

* Ikke berar pusheren til stentleveringssystemet med elektrokauter [HDS-10] nér
stram brukes. Det kan forarsake elektrisk skade pa pasienten og operataren.

= Skal ikke brukes med vate 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.

= Sarg for at innerslangen tilbakefares til ytterslangen nr enheten fjernes etter bruk.

= Utilsiktet overtemperatur rundt 48,2 °C ble malt under stentleveringssystemet med
elektrokauter. Ikke bruk kauter pd over 40 sekunder av hensyn til
pasientsikkerheten.

= Skal ikke brukes til noen andre formal enn angitt.

* 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 pé driften av annet elektronisk utstyr.

* Far bruk ber kompatibilitet med elektrokirurgiske generatorer, tilbehgr og annet
endoskopisk utstyr sjekkes i henhold til kriterier for trygg bruk. Bruk av
inkompatibelt utstyr eller utstyr som ikke er spesifisert av denne bruksanvisningen
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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 oppsta.

* Instrument skal ikke plasseres nar eller i kontakt med brennbare materialer (som
gashind eller operasjonsklar). Instrumenter som er aktiverte eller varme fra bruk
kan forérsake brann.

* Ikke aktiver instrument nér 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 slés av.

* Bruk innstillingen «Pure Cut» p& generatoren for stentleveringssystem med
elektrokauter [HDS-10]. Ikke bruk blandede eller koagulasjonsgeneratormoduser.
Blandede- eller koagulasjonsmoduser kan resultere i manglende tilgang, lengre tid
for tilgang, vevstenting eller, motstand.

= Sarg for korrekt installasjon av generator. Generatoren ma installeres og settes i
drift i henhold til EMC-informasjonen som falger med i generatorprodusentens
veiledning og elektromagnetiske kompatibilitetserkle ring.

= Koble kun stentleveringssystem med elektrokauter [HDS-10] til den
elektrokirurgiske enheten ndr denne er avslatt. Dersom dette ikke gjores, kan det
resultere i skade eller elektrisk stet p& pasienten eller personell i operasjonssalen.

* P& grunn av bekymringer knyttet til det kreftfremkallende og smittsomme
potensialet til elektrokirurgiske biprodukter som vevsrgyk og aerosoler, bgr
gyevern og effektivt raykvarslingsutstyr brukes under prosedyren.

* For intensiteten gkes, sjekk hudkontakten 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 darlig 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 falges,
kan det resultere i pasientskade.

7. Potensielle komplikasjoner
Potensielle komplikasjoner forbundet med bruk og/eller fjerning av Niti-S Hot
Spaxus™-stenten kan inkludere, men er ikke begrenset til:

* Utilstrekkelig utvidelse

* Pankreatitt

* Bylldannelse

* Bladning

* Oppkast

* Bukhinnebetennelse

* Hematom

* Hyperglykemi

* Forverrelse av walled off nekrose
* Obstruksjon av pylorusring

* 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 pé&
fremmedlegeme)

* Mindre eller uttalt blgdning som krever intervensjon

" Lekkasje av pseudocyste eller tarm eller gallekanalinnhold som forérsaker
betennelse eller bukhinnebetennelse

* Stent okklusjon

* Lokal infeksjon p& implantatstedet

* Vevsskade under stentimplantering og/eller fjerning

= Sérdannelse eller erosjon av slimhinne- eller organoverflate

* Pneumoperitoneum

* Sepsis (bakteriell, endotoksin eller sopp)

* Perforasjon

* Kirurgisk intervensjon (endoskopi, overfgring eller kirurgi)

* Vedvarende tilkobling til mélstrukturen 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 bgr vedlikeholde forholdene som nedenfor i Iapet av

prosedyren
Drift transport
Temperaturomréde 10 °C til 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 pa én pasient
Energi Monopolar
Maksimum merkeeffekt 1,0 kV spiss til spiss (500 Vp)

Anbefalte

4 7 Pure Cut-modus, 80-120 watt (400-500 Vp)
generatorinnstillinger

Kompatibel elektrokirurgisk

ERBE VIO modell
enhet eller generator

+ Merkespenning: 100 V-120 V/220 V-240 V
Krav til elektrokirurgisk - Matespenning: 50/60 Hz

generator - Linjestram: 8 A/4 A
+Pure Cut-modus

Monopolar  endoskopisk  kabel, 3 mm

Koblinger hunnplugg, 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

Sgrg for at en 0,035 tommer guidewire har blitt plassert gjennom endoskopets
arbeidskanal og i malstrukturen. Ekkoendoskopelevatoren bar vz re i senket (3pen)
posisjon.

11. Prosedyre

- (180 cm stentleveringssystem med elektrokauter [HDS-10] andvendbar lengde)
Endoskopultralyd (EUS) bgr utfgres far plassering av Niti-S Hot SPAXUS™-stent
for & karakterisere graden av lesjon og morfologi.

@ Klargjarelse av stentstgrrelse
a) Stentlengden og diameteren bgr besluttes av lege etter endoskopisk og/eller
fluoroskopisk inspeksjon av lesjonen.
b) Lengden og diameteren pa stenten bar velges pa 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 stiletten, 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 slétt av kobler du pluggen til stentleveringssystem med
elektrokauter [HDS-10] til den aktive kabelen (monopolar). SIa pa generatoren og
pase at riktige innstillinger er stilt inn (se anbefalte innstillinger i Tekniske
spesifikasjoner-tabellen). KUN pure cut-innstillinger ber brukes (80-120 watt,
400-500 Vp). Bruk ERBE elektrokirurgiske generatorer, innstillingen «Autokutt»
tilsvarer pure cut-innstillingen. Ikke bruk innstillingen ERBE «Endocut».

c) Posisjoner stentleveringssystem med elektrokauter [HDS-10] til malstrukturen.

d) Aktiviser og for inn. Bekreft modusinnstillngen pure cut, aktiviser enheten og far
forsiktig inn i malstrukturen.

e) Etter & ha gatt inn i strukturen, sld av generatoren og koble fra
stentleveringssystem med elektrokauter [HDS-10].

@ Stentanvendelsesprosedyre

FORHOLDSREGEL: Ikke vri stentleveringssystem med elektrokauter [HDS-10] eller
utfgr en borende bevegelse under anvendelsen ettersom dette kan pavirke posisjonering
og den endelige funksjonen til stenten.

a) Under fluoroskopisk og endoskopisk veiledning, posisjoner stentleveringssystem

med elektrokauter [HDS-10]. Indre rentgenmarker (‘A' pa figur 3) ber passere
gjennom veggen til en pseudocyste eller galleblzre.
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Pseudocyste / galleblz re

—> ‘ ‘ A: INDRE RONTGENMARKG R
| B! YTRE RONTGENMARKOR

Mage / tolvfingertarm

Figur 3

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 helt 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 handtaket
tilbake langs pusheren mot den aktive koblingen.

d) Under EUS og fluoroskopisk veiledning, utlgses den distale kragen pd innsiden av
mélstedet

— trekk forsiktig tilbake det aktive héndtaket ndr den utvendige rentgenringen
overlapper med rgntgenmarkgren pé den ytre hylsen.

— sjekk &pningen til den distale kragen.

Mage / tolvfingertarm /

/) \\

Pseudocyste / galleblz re

Figur 4

e) Trekk tilbake hele leveringssystemet til den bl& markeren til den ytre hylsen kan
sees gjennom endoskopet.

Mage / tolvfingertarm

| |
/ !
C:BLA SONE/ //

Pseudocyste / galleblz re

Figur 5

f) Utlgs den proksimale kragen til stenten under endoskopisk veiledning mens du
sgrger for at stenten kobler sammen begge vegger.

Mage / tolvfingertarm

Eeudocyste / galleblzre

Figur 6
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.
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@ Etter stentanvendelse

a) Undersgk stenten fluoroskopisk og/eller endoskopisk for & bekrefte utvidelse.

b) Fjern forsiktig stentleveringssystem med elektrokauter [HDS-10], guidewire og
endoskop fra pasienten. Hvis uttalt motstand fgles under fjerning, vent i 3-5
minutter for & tillate ytterligere stentutvidelse (plasser den indre hylsentilbake 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 stentens posisjon og at dreneringen er effektiv. En stent kan trenge 1 til 3
dager for & utvides helt.

b) Legen bruker sin erfaring og skjenn for & fastsld passende medikamentell
behandling for hver pasient.

c) Etter implantering bar pasienten fortsette med skansom kost til noe annet besluttes
av behandlende lege.

d) Observer pasienten for utvikling av eventuelle komplikasjoner.

13. Instruksjoner for fjerning av Niti-S Hot SPAXUS™.-stent (se Advarsler)
Grip stenten med pinsett og/eller skjul den proksimale enden av stenten med snare og
trekk deretter forsiktig tilbake stenten.

14. Handtering og lagring
Oppbevares pa et tart og kjelig sted. Skal holdes unna sollys.

Erklz ring om forholdsregler for gjenbruk

Innhold leveres STERILT (etylenoksid (EO)). M& ikke brukes hvis steril barriere er
skadet. Ved skadet emballasje, ring din Taewoong Medical Co., Ltd-representant. Kun
for bruk pé en pasient. Skal ikke gjenbrukes, reprosesseres eller resteriliseres. Gjenbruk,
reprosessering eller resterilisering kan sette den strukturelle integriteten til enheten i fare
og/eller fare til enhetsfeil som, i sin tur, kan fere til pasientskade, sykdom eller ded.
Gjenbruk, reprosessering eller resterilisering kan ogsé skape en risiko for kontaminering
av enheten og/eller forarsake pasientinfeksjon eller kryssinfeksjon, inkludert, men ikke
begrenset til, overfering av smittsomme sykdommer fra en pasient til en annen.
Kontaminering av enheten kan fare til skade, sykdom eller ded hos pasienten.

Avhendingskrav: Stentleveringssystem med elektrokauter [HDS-10] for Niti-S Hot

SPAXUS™-stent ma forsegles og avhendes i samsvar med lokale eller sykehusets
forskrifter etter endt bruk.
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bbiarapcku e3uk

PbKoBOCTBO 32 ynoTpeda

1. Onucanne

Niti-S Hot SPAXUST™ creHT ce CBCTOM OT HMIUIAHTHPYEM METQlIeH CTEHT M
Enexrpoxupyprudsa sbexawma cucrema [HDS-10].

CreHTBT € M3pabOTeH OT HMTHHOJNOBA JKHMIA. IIpencTaBisBa I'bBKaBa, TPHOOBHIHA
npotesa ¢ (GMHA MPEKOBHIHA CTPYKTYpa, KOATO MMa PaIMONpO3PAayHH MapKepH BbB
BCEKH Kpail M B LIEHTbpA.

Enexrpoxupyprudsara BbBEXK/AIla CHCTEMa € IPOCKTHPAHA [a MPOHHKBA B ChCEAHATA
ThKaH Ha YOBEIIKUTE OPraHH C eeKTPOJI, CBbP3aH KbM ElleKTpoXHpypruyuen reneparop.

| Hime Ha Mogena |
[ Niti-S Hot SPAXUS™ Crent_|

®urypa 1. Moaen Ha crenra

CTeHTBT € rnocTaBeH BbB EleKTpoxupypruuna BeBekaama cucrema [HDS-10], u npu
pasrppllaHe CTCHTBHT YIPaXKHABA BBHHIIHA paJualHa CHIAa JOKATO J0KAaTO ABaTa Kpas
NpUaaBaT BbTPCIIHA XOPHU30HTAIHA CHJIA, ITO3BOJIABALLA TPAHCMYPAJICH APCHAXK.

Niti-S Hot SPAXUS™ cTeHT e W3IBUI0 MOKPHT ChC CHIIMKOH, KAaTO MOXe Ha Obae
orctpanen (Bik Cekuus 5, IIpenynpexaenus).

Enexrpoxupypruunara BbBexkzama cucrema [HDS-10] e ¢ mobaBena cucrema 3a
CIICKTPOKAYTCPpHU3aLHA, KOATO € ChbBMECTHMA C TCPANCBTHYHH CXOHCIOCKONH, WMaIlH
paboTeH KaHa ¢ MaMeThp 3.7 MM HIIH TO-TOJISAM.

KOHEKTOP
HEHTPAJIEH
o IIANIA PEHTTEHOB  CHHA
J L MAPKEP 30HA
o | Nl > L= — —
b
AKTHBEH M3BYTBAY  AKTHBHA JIPBXKA BBHIIHA ~ XKCBIT  CTEHT  AKTHBHA
KOHEKTOP OBBMBKA ~ MAPKEP YACT
(BPBX)

®urypa 2. Enexrpoxupypruuna sbBesaama cucrema [HDS-10]

- Ennmockonckata  Enekrpoxupypruuna BeBekaama cucrema [HDS-10]  uma
u3mon3BaemMa abmkuHa 180cm.

EHI0CKONCKHSAT TUII ce TpenopryBa
- Koraro noaxoxsT € eHIOCKOIICKH

2. TlpuHIMN Ha JelicTBHE

Bouinara o0BuBKa ce M3TeIIs Hazajl upes o0e3BUIKBAHE HA AKTHBHHUAT KOHEKTOP B
e/iHaTa pbKa, XBalllaHe HAa AKTHBHATA JPBHKKA C Jpyrara pbka i BHUMATEIHO [LIb3raHe
Ha AKTHBHaTa JIpBKKa mpe3 H6yTBa,'“Ia KbM AKTHBHHSAT KOHEKTOp. ﬂpnanch‘m Ha
BBHIITHATA 0OBHBKA OCBOOOK1aBa CTCHTA.

3. Muankanus 3a ynorpeba

Niti-S Hot SPAXUS™ Crent ¢ Enekrpoxupyprudsa BeBexama cucrema [HDS-10] e
Npe/iHa3Ha4YeH 3a APEHHpaHe Ha MAaHKPeaTHdHa MCEBAOKMCTA MM XKIIBYCH MEXyp upe3
TPAHCraCTPAlIeH WIH TPAHCIYONEHAIICH [TOAXOL.

TAPAHLIUSA

Taewoong Medical Co., LTD. rapantupa, 4ye ¢ M3MON3BaHa pasyMHAa TPHXKa NpH
JM3aiiHa W HocleBalus pouec Ha u3paboTka Ha MHCTpymeHTta. Tasd rapaHums e
BMECTO M HM3KJII0YBA BCHYKHM JPYIM IapaHLUM, KOMTO HE Ca U3PMYHO HM3JIOKEHH TYK,
HE3aBHCHMO JIajlH Ca M3Pa3eHH MM TIOApa3OMpaIy ce OT 3aKOHa MIIM 110 PYT HauMH,
BKJTIOYATEITHO, HO HE CaMo, HAKAKBH MOJPa3OMpaly ce rapaHiyiy 3a Mpojaxba mim
TOJIHOCT 3a OmpeaesieHa Leml. I/I3110113Baue'r0, CBbXPAaHEHHUETO, TIIOYUCTBAHETO U
CTEPHIIN3ALUATA HA TO3H HHCTPYMEHT, KAKTO U APYru (HaKTOpH, CBHP3aHH C MAL[UEHTA,
JIMar’osara, JICYUCHHUETO, XUPYPrUIHUTE MPOLECIAYPH U JAPYTH BBIIPOCH W3BBH KOHTPOJIA
Ha TaEWO()ﬂg, TIPSKO BIIUAAT BbPXY HHCTPYMEHTA W PE3YNATATUTE, MOITYYCHH OT HErOBaTa
ynorpeba. 3axbmkenreto Ha Taewoong 110 Ta3y rapaHiys € OrPAHHYEHO O MOAMSIHATA
HA TO3M MHCTPyMeHT ¥ Taewoong He HOCH OTTOBOPHOCT 3a CIydaifHH HJIM MOCIEIBALIN
3ary6n, IIETH WA pasXo/, NPSIKO WKW KOCBEHO MPOM3THYAIIA OT M3IIOJI3BAHETO Ha
TO3H MHCTPYMEHT. Taewoong HHTO MOEMa, HUTO YITBJIHOMOIIlaBa JPYyro JUIE J1a moeMe
OT HErOBO MME KaKBaTo M JIa € JIPyra WM JIOITbJIHUTEIHA OTTOBOPHOCT HJIM OTFOBOPHOCT
BbB Bpb3Ka C TO3M HMHCTPyMEHT. Taewoong He I[0eMa HHKAKBa OTTOBOPHOCT IO
OTHOLLICHUE Ha HHCTPYMEHTH, H3M0J3BAaHA TIOBTOPHO, npepaﬁoTeHw Wi
PECTEpUIM3HPAHN U HC JlaBa HUKAKBHM TapaHIlMH, U3pa3sCHU WIH "0}'[])836”1)8"1“ ce,
BKJIIOYUTEIHO, HO HE CaMO, TbPrOBCKH CHOroT0M WM M3IOI3BaHE 32 onpejeneHa ueni,
110 OTHOLUIEHUE HA TAKWBA HHCTPYMEHTH.

4. TIpoTHBONOKA3aHUS
ToBa yCTpPOICTBO € NPOTUBONOKA3aHO 32 yNOTpeOa BbB BCHYKH CBPACYHO-CHIOBU
TIPUIIOKCHHUS. HOHLHHMTeJ’lHl/lTe TIPOTUBOIIOKA3aHUs BKJIKOYBAT:

* XeMonMHaMHYHA HECTAOMITHOCT

Beuuky Apyri. pasiMyHu OT Te3H, KOMTO Ca OIMCAHH B HHIMKALMUTE 33 yrnorpeda

Bb3craHOBsSIBAHETO HA CTEHTA 10 BPEME HAa HETOBOTO pasrbBaHE € NPOTHUBOIOKA3HO.

Kucrozuu HOBOOﬁpaBOBaHHﬂ

TceBnoaneBpusmu

ﬂyHHHKEHPlOHHH KHCTH
Hepb3nanurenHu KoneKIHU Ha TEYHOCTH

-111-



Tlpn namuenTH C aHopMajHa Koarylalus MWIM KOMTO C€ HyXHaarT oOT
Npoab/KaBalla MbjHA AHTUKOAryjlauuss [0 BpeME Ha MWMIUIAHTaUUATa M
MOCTABAHETO Ha CTEHT MMa MOBHIIICHA BEPOATHOCT 3a KbPBEHE

TlauuenTy ¢ mpoMeHeHa aHaTOMHs, HEMO3BOJIABalA Ha JIeKaps Ja MOCTaBU CTEHTa
(mamp. [IpekaneHo Maka Je3us 3a IOCTABSHETO HA CTCHTA).

TTarneHTH, KOUTO UMAT aJlepTHH WM ca YyBCTBHTEIIHH KbM HAKOH OT MaTephajnTe
Ha yCTpOﬁCTEOTD

TTauyenTy ¢ NPOTHBONOKA3aHKS J1a M3MOJI3BAT €EeKTPUIECKH YCTPOHCTBA

5. Ipeaynpesiennst U NpeanasHu MepKu

TIpoyereTe BHMMATEIHO IAIOTO PHKOBOJICTBO HA MOTPEOHMTEINs, MPEIH Ja M3IION3BaTe
ToBa ycrtpoiictBo. To Tps0Ba na ce H3MON3Ba CaMO OT WJIHM ITIOJ HAOIONEHHETO Ha
JIEKapu, ;(oﬁpe OSy‘lCHM 3a IMOCTaBsiHE Ha CTCHTOBEC. Hpe}:m Aa  M3MoJa3Bare
yCTpOﬁCTBOTO, € HCO6X0)ZU/IM(J 33.}.]1:]160qu0 pa36npaﬂe Ha TEXHHUKHUTC, INPHUHIHUINATE,
KIIMHMYHATE HPHII0KEHNs U PUCKOBETE, CBBP3aHM C Ta3H MPOIIeypa.

BesonacHocrra u Ed)MKﬂCHDCTTﬂ Ha TOBA U3ACIHUE 3a ynoTpe6a B CbJ0BATa CUCTEMA
He Ca YCTaHOBEHH.

WHCTPYMEHTBT TpsOBa Ja Ce M3MOJI3Ba BHMMATEIHO M CaMO ClieJ| BHHMATEIHO
obmucIsiHE TIpH MAlMEHTH C MOBHIICHO BPEME HA KbPBEHE, KOAryJIONaTHH UIIN IPH
MALHMEHTH C PAJIMALMOHCH KOJTUT WK TIPOKTHT

CreHTsT CbABbpPKA HHUKEI, KOCTO MOXKE Ja NPUYMHH aJCPrudHy peakuuu npu
MHJIMBHIM C 9yBCTBHTEITHOCT KbM HUKEIL.

He moanaraiite Enekrpoxupypruusara sbBexzama cucrema [HDS-10] Ha
OpraHUYHH PA3TBOPHTENN (Harp. AJIKOXO)

He u3nonsgaiite ¢ ETronon mim JIMIIOI0N KOHTPACTHH BELIECTBA.

lenroTpaﬁHa TIPOXOAMMOCT Ha TO3M CTEHT HE € YCTAaHOBCHA M 3aroBa ¢
MPENPOPBHUHTEITHO PEIOBHO HAOIIOICHHE.

CTEHTBT HE MOKE Jla C€ BbPHC IaK B 00OBUBKaTa CJICJI KaTO BCAHBXK € 3ao4Haio
PpasrbBaHETo.

He ce onuTBaiite aa BBpHe’l‘e/ 3ape€INTE OTHOBO CTCHTA CJICJ KaTO pasrbBaHETO MY
BEYE € 3al0YHaIo.

Tpsfﬁsa aa 6[:}:[6 OGBPHHTO BHUMaHHC Tipu OTCTPaHABAHETO Ha
Enekrpoxupypruynara BeBexiama cucremMa [HDS-10] u Bomaua BeaHara ciiex
PasrbBaHETO HA CTEHTA, Thil KAaToO TOBa MOXKe Ja JOBEAE IO H3MECTBAaHE, aKo
CTCHTBHT HC € PA3MOJIOKCH IMPABUITHO.

Tpsabpa na Gblae OObPHATO BHUMAHHME IIPH NPOBEKIAHETO HA IHMIATALMA CIEX
PasreBaHCTO HA CTCHTA, TBH KaTo TOBa MOXKE Ja noseac 1o nepd)opauuﬂ, KBpPBEHE,
M3MCCTBAHC HA CTCHTA WJIM MUTpaLns.

OnaxoBKaTa H H3[€/IHETO TpsAOBa 1a ObIaT IPOBEPEHH NPEH yroTpeda.
l'IpenopLLmTenHo € M3MIO0J3BAHCTO HA q)ﬂyOpOCKOI'IHﬂ, 3a J1a ¢€ OCHUTYpH NIPABHIIHO
TI0CTaBsAHE HA U3/ICITUETO.

ITposepere cpoka Ha rogHocT “ToaHo 10”. He u3mon3paiite u3nenmueTo cien Task
Jiara.

Niti-S Hot SPAXUS™ crent ce joctapar crepwinn. He wusmonsaiite ako
OIlaKOBKaTa € OTBOpeHa /i ToBpeJeHa.

Niti-S Hot SPAXUS™ crent ca ch3iajieHd caMo 3a eiHOKparHa ymorpeba. He
pecTepuIM3MpaiiTe 1/ WM HE U3MON3BAiTE MOBTOPHO H3/CTHETO.

B ciyuait, ye Obae oTKpHT JedeKT Kato uykaa cybcTaHuus, He3abaBHO crpere
ynorpebara u ce cBbpxere ¢ Taewoong Medical

TIpean ynorpeba npervienaiite BbHIIHATA TOBBPXHOCT HA YCTPOHCTBOTO, KOATO €
NpelHAa3HAYeHa 3a TMOCTaBAHE B MMAIMGHT WIM H3MO0N3BaHE MO BpeME Ha
nporeypara. He n3nomn3saiite ycTpoicTBO ¢ HEBOJIHH TPYyOH MOBBPXHOCTH, OCTPH
p'bGOBe WM U3JJaTUHH, KOUTO MOrar Ja MpU4YuHAT Bpeaa. Hapmaua’ra, usropsuia
WM TIOBpEJieHa H30J1alus Ha yC’l‘pOﬁC’l‘BO’l’O MOXK€ Jia IPUYUHHU TOKOB Yyaap
TaIeHTa n/ Ui oneparopa.

MakcHMaJIHOTO HOMHHAIIHO BXOJHO HAIpexeHue 3a Toa ycrpoiicto e 1KVp-p.
Usbepere moaxozsiy Enekrpoxupyprudes reneparop - ckBmectum ¢ EMC. (ESU)
Beekn eeKTpoXupyprudeH akcecoap MpeiCTaBlisBa MOTEHLHANHA eeKTPHYecKa
OMACHOCT 3a MAl[MEHTa U OfepaTopa.

TIpenn na u3nosnsBare TOBa yCTPOMCTBO, ClEABAiTE NPEHOPBKUTE, IPENAOCTABEHH
OT TPOMU3BOAUTEISA Ha EﬂeKTpOXPlpypl‘HqHMﬂ TEHEPATOp 3a NMPABHUIIHOTO MOCTABAHE
M M3TOJI3BaHE Ha TIAIMEHTHHS eIEKTPOL. YBepeTe ce, ue Mo BpeMe Ha Mpoleaypara
ce MOMAbpXKA IPABUIICH IIBT OT MALMEHTHUS eNeKTpon 10 Enexrpoxupyprudxns
reHepaTop.

TIpernenaiiTe BCHUKH KOMIIOHEHTH Tipea yrorpeba. He nsnonsgaiite ycrpoiicTso,
KOeTo € OMJIO Hapsi3aHO, M3TOPEHO MM IoBpeneHo. IloBpeneHara u3onauus Ha
YCTPOICTBOTO MOXe J1a MPHYHHN TOKOB yJap MalMeHTa i/l oneparopa.
M3kmodere ENeKTpoXupypridHus reHepaTop, Korato He ce H3Moi3Ba.

Koraro mpmmarate TOK, yBepere ce, 4Ye aKTHBHAaTa dacT (BBPXBT) Ha
Enexrpoxupypruunara BbBexjama cucrema [HDS-10] e Hambino H3BBH
CHJI0CKOIA. Kourakrst MEKY AaKTUBHUS €JIEMEHT M €XOCHJI0CKONa MOXKE aa
TIPHYHMHHU 3a3€MABAHE, KOCTO MOXKE Ja JOBEAC 10 HapaHsABaHC Ha MalMCHTa H
orepaTopa HIM TIOBPe/ia Ha CHI0CKOTA.

He nokocsaiite n30yrBaua Ha Enexrpoxupypruunara BpBexjama cucrema [HDS-
10] pokaro moxasare Tok. ToBa MOXe Jia IPUYMHM TOKOB yJap MAlMEHTa /WM
oreparopa.

He u3nonsgaiite ¢ MOKpH palie.

Enexrpoxupypruunara BeBexkama cucrema [HDS-10] e crepuimsupana ¢
nomoma Ha Etmnen Okcun (EO) mporec. He wmsmonspaiite, ako crepuiHara
Gapuepa e IoBpesiecHa. AKO Ce yCTaHOBH TOBpeJia, 00aJieTe ce Ha IPOU3BOIUTENIS.
VBepere ce, 4e BbTpEIIHATA TPbOA ¢ BbPHATA BB BHHINHATA OOBHBKA, IIPEIU Ja
OTCTPAHUTE YCTPOHCTBOTO Clieji ynoTpeba.
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HeymumnuieHa cpbxremieparypa or okono 48,2 ° C Geuie u3MepeHa 1o Bpeme
pabora ¢ enekrpoxupypriunara ppeexaama cucrema [HDS-10]. He usnonssaiite
KayTepa 3a noBeue oT 40 CeKyH/IH, 3a 1a OCHIypHTe Ge30IacHOCT Ha NAIMEeHTa.

He m3nonssaiite 3a HUKaKBH JPYTH NPHIOKEHNAS, OCBEH ONUCAHUTE B HACTOSAIIATA
MHCTPYKIHS.

He u3non3BaiiTe ycTpoOiCTBOTO ¢ KOMTO M JIa € eXOeHIOCKOII, KOMTO HMa paboTeH
KaHAJI C AHaMEThp I0-MaTbK OT 3.7MM.

He ce nomyckar HUKaKBH MOIH(HKAIIN.

He wu3snonssaiite npu MaueHTH C CJICKTPUYCCKH HMMIUIAHTH, KaTO CBpPACYHH
nelicMeiikppy, 0e3 mpenBapuTeNHa KOHCYITAMS C KBAIM(GUIMPAH CICIHATHCT
(nanp. kapauosor). ChlIeCcTByBa ONACHOCT OT HaMeca B paboTaTa Ha eeKTPOHHUS
HMMIUTAHT UJIK [1a C€ TTOBPEAN UMILIAHTAHTA.

CMyIIEeHHATa NPEIU3BHKAHA OT BHCOKOYECTOTHOTO MEIHMIIMHCKO eNeKTPHYECKO
obopynBaHe MoOrar [a MOBIMSAT HEONAarompusaTHO Ha paborara Ha Jpyro
€JIEKTPOHHO 000pyIBaHE.

TIpemm ynorpeba TpsabBa a ce MPOBEPH CHBMECTHMOCTTA C €IEKTPOXHPYPTUIHHTE
TEHEepaToOpH, AaKCeCoapH M JPYro EHIOCKONCKO 00OpyABAaHE CBIVIACHO BCHUKH
KpHUTEpHH 3a Ge3omnacHa yrnorpeba. M3mons3BaHeTo Ha HECHBMECTHMO 00Opy/IBaHe
WM 060py/IBaHe, KOETO He € MOCOYCHO B Ta3M MHCTPYKLMA 3a ynmoTpeda, Moke Ja
JOBE/IC 10 HApaHsABAaHE HA NALlMCHTA UK NOBPEaa Ha 060py}mal—le’ru.

He wuznonssaiite B NPUCBCTBUETO HA 3aNAJIMMH AHCCTETHLUM HIH OKCHAMpALIH
razose (kato asoreH okcu (N20) H KHCIOPOJ) HIH B HEIIOCPEACTBEHa GIM30CT 10
JICTJINBU PAa3TBOPUTEIIN (KHTO €Tep HIHn MKOXUJ'I), Thil KaTo MOXeE Aa Bb3HUKHE
CKCTUTO3HS.

He nocrapsiite MHCTPYMEHTa B OJNIM30CT HIIM B KOHTAaKT C 3allaIAMH MaTephaln
(KaTo Mapis WM XMPYPrHUECKHU 3aBecH). VIHCTpyMEeHTH, KOUTO C€ aKTMBMPAT WUIH
ca ropelu ciel ynorpeba, MOraT ia IPHYMHAT MOKap.

He axTuBHpaiiTe HHCTPYMEHTa, KOraTo TOi He € B KOHTAKT C Lie/ieBaTa ThKaH, Thil
KaTto TOBA MOXKE J1a IPUYHHN HAPAHABAHHA MMOPAIN KAMAalMTHBHO CBBP3BAHE.
TIoBBPXHOCTTA HAa AKTHBHHS €EKTPOJ] MOXKE J[a OCTaHe JOCTaThYHO Topella, 3a J1a
TIPHYUHHU U3TrapsaHus CIIC U3KITIOYBAHEC HA PATHOYCCTOTHHSA TOK.

Tlonssaiite  pexxum  ‘Pure  cut’ Ha  EneKTpoXHpYyprudHHs — IeHepaTtop
Enexrpoxupypruunara BeBexaima cucrema [HDS-10]. He n3nonssaiite cmecenn
pexumu (Blended mode) wim pexumu Ha koarymarums (Coagulation mode).
CMeceHUTe Ml Koary/JalHoOHHH PEKUMH MOTaT Jia IOBEJIaT 10 HeyCIeX B JIOCTHIIA,
YABIKEHO BPEME 3a IOCTRII, Pa3sTEIIIAHC HA TBKAHUTE MITH CHIIPOTUBIICHHE.
OCVI]'ypETE TIpaBHJIHA WHCTAJIANHUSA HA TCHEpaTopa. FeHepaTop'bT TpﬂﬁBa aa 61)].'[6
MHCTalMpaH M IIyCHAaT B eKciuloarauus B cbotBerctBHe ¢ EMC mH(opmanmsra,
TIPEIOCTABCHA B YKa3aHUATA U JICKJIapaluATa Ha MPOU3BOJANTEIIA HA TCHEpATOpa 3a
CIICKTPOMArHuTHA CbBMECTHMOCT.

Cabpxere Enexrpoxupypruynara BbBEKIAIIA cucrema [HDS-10]
EJ'ICKTPOXprp]‘HqH"ﬂ TEHEepaTop, CaMO KOraTto € M3KI/TFOYCH. AKko He TO HanpaBHTE,
TOBa MOXKE Jia JIOBE/I€ 10 HapaHsBaHE WJIM TOKOB y/ap Ha MalueHTa Wi repcoHana
B OnepanMoHHara.

l'IopaJm OIMaceHuss OTHOCHO KaHIICPOTCHHHUSA W "H(l)CKHVlO3CH MOTCHIIMAJI Ha
CIEKTPOXUPYPIrUYHUTE NPOAYKTH, KATO UM OT HM3ropsiia ThKaH W aepo30JiH, M0
BpEME Ha Ipoueaypara TpﬂGBa J1a C€ 110J13BaT 3allMTHUA O4YHJIa, q)ldJl'l'pl’lpﬂU.lld MacKu
1 epeKkTHBHO 00OpY/IBaHE 32 CBAKYALMS HA JINM.

HpC,Llld Jla YBEJIMYUTE HUHTEH3UTETA, NPOBEPETE CLEIUICHUETO Ha I[MaUMEHTHUS
CJICKTPO/T U HETOBHTC CBPB3KH. O‘lCBI/I}Z[HaTa HHUCKa MOIIHOCT WJIM OTKas3bT Ha
YCTPOICTBOTO M@ (YHKIMOHHPA MPABUIHO MPH HOPMATHH PabOTHH HACTPOMKH
MOKE€ Jla O3Ha4yaBa HEIPABUIIHO I[MOCTABSAHE HA INAUMEHTHUS EJIEKTPOJ HIIK JIOLI
KOHTAKT B HETOBUTE CBPB3KH.

VYerpoiicTBoTo TpsAbBa Ja ce n3nomssa 3aeaHo ¢ THi BF wimm CF reneparop, BukTe
nH OPMALIHS 32 CHBMECTHMO €JIEKTPOXHPYPIHYHO YCTPOIMCTBO MIIM TEHEPATOp.

6. MHCTpYKIMH B CiTyuaii Ha yBpekIaHe

BHUMAHHME: IIpoBepeTe 3puTEIHO CHCTEMATa 3@ BCAKAKBHU CJIEaM OT yBpexaane. HE
M3IOJI3BAUTE CUCTEMATA, axo uMa HSKAaKBM BHIMMH 3HALHU 33 YBPEKIaHE.
HpOllyCK OTHOCHO Ta3u Npe/inasHa MspKa MOKE Jia JIOBE/IC 10 HapaHsiBaHE Ha IalueHTa.

7. "(]Telllllrlaﬂll" YCIOKHEHUSA
ToreHunanty yclnoKHeHus, cBbp3aHn ¢ ymorpebara na Niti-S Hot SPAXUS™
CTEHTOBE MOrar /ia BKJIIOYBAT, HO HE C€ OrpaHn4aBar /10 CIEAHOTO:

HEI’[paBVIJ’lHa CKCIaH3us

Tankpearut

Oobpasysane Ha abcuec

Xemoparus

ToBpsuane

Teputonnt

Xemarom

XunepriukeMust

BriomieHa cTeHHa Hekpo3a
OO6CTPyKIHMS HA TUIOPHHUS IPBCTEH
Pynrypa Ha uHTpauMcTHYHATA apTEpHUs
HCyCl'[CX TIpH TIPEMAXBAHCTO Ha CTCHTA
VenoKHEHNs HA aHECTE3uATa

HenpaBunHo nocrapsiHe; HEMBIHO PA3rPhIIAHE; MUIPAlMsA HA CTEHT B LIENEBaTa
crpykrypa win, Gl Tract; orensHe Ha NOKpHMBAaIlMs MaTepual OT CTEHTa;
(pakTypa Ha CTEHT; H3HOCBAaHE Ha TMOKPMBHHMA MaTepuall; MOBpeJa Ha MaTephaia
Ha IIOKPUTHETO; IPOOHBAHE HA IOKPHBHUS MaTCPHAI

Pactex mmm cBpBXpacTe’k HA THKAHM, BOJCIL] JO 3aTPYAHCHO WIM HEBB3MOXKHO
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OTCTpaHsABaHC HA CTCHTa

W3mecTBane Ha cTeHTa

Hexenana peakuus KbM HMIUIAHTHHTE MaTepHald M / MM BbBEXJIaliara
cucremara (Hamp. KopemMHa Wi Ooinka B rppOa, rageHe, MHGEKUHs, TPECkKa,
XPOHHYHO BB3IAIICHUE HIIM PEAKLHS HA 4Y)KI0 TAJIO0)

* He3HauuTeIHO WIH TIPEKOMEPHO KBPBEHE, H3UCKBAILIO HaMeca

W3tnuane Ha NCEBIOKHCTA, YPEBHO CHABPIKUMO HIM OT JKIBYHHTE MBTHIIA,
TIPUYMHABALLO BB3NAJICHUE UIIH IIEPUTOHUT

3amyIuiBaHe Ha CTEHTA
* JlokanHa PIH(beKLH/lﬂ Ha MACTOTO Ha UMILJIAHTA

YBpe)l(ﬂaHC Ha ThKaHHUTE MO BPEME Ha MMIUIAHTHPAHE W / v OTCTpaHsBaHE Ha
CTEHT

S13Ba MM epo3Hsl Ha JIMTaBULATA HIIH OPraHHTe

TTneBmonepuToHeymM

Cencruc (6aKTepuaneH, eHIO0TOKCHH HIIH I'bONYeH)

Tepoparms

Xupyprudecka HHTEPBEHIHS (€HIOCKONHSA, TPAaHCHY3Hs MM OIIepaIs)
VeroitunBa Bpb3Ka C IelieBaTa CTPyKTypa cliell OTcTpaHsBane ((ucryna)

HeBornen ToxoB ynap, MyCKy/IHa CTUMYJIALUS WM H3TapsHHS

ChprieyHa apUTMHS HIIH apecT

CmBbpT

8. Mpunoxenne
* OxonHa cpesa
\/ 067.1“4 TIOJIOKCHU A Onepaunm—ma 3alila B GOHHHLlaTa
\/ Dusnuecko cberosHue: [lo BpEME Ha mipoueaypara ITO’TPE6I/ITC.|15{T Tps{6sa aa
TOJUIbPKA YCIIOBHSATA, TOCOYCHH TO-ZI0ITY.

Oneparmst TpaHcopTHpaHe
feicninnes 10 °C 210 40 °C -18 °C 110 40 °C
JMaras’oH
AVEIERII R 10% 10 75 % 10 % 10 90 %
BJIAKHOCT
AT A, 70 kPa zi0 106 kPa 70 Pa 10 106 kPa
HaJIsAraHe
9. TexHu4eckn cnenuurannn
Ynorpeba CrepuiieH, 3a ynorpeba Ha IMH MallMEHT
Eneprus Mowuononspen

MakcumalieH HOMHHAJIEH

BXOX 1.0kV peek-to-peek (500Vp)

IpenopbunTeinn
HACTPOHKH HA Pure cut pexum, 80-120 Watts (400-500Vp)
Teneparopa
CbBMECTHM
EnekTpoxupypruyex ERBE VIO Model
610K miau I'eneparop

+HomunainHo 3axpanBamio Hampexenue: 100V -

H3ucKBaHNS KBM 120V / 220V - 240V
EnekTpoxupypruyen + Homunanua ectora Ha 3axpanBane: 50 / 60Hz
Teneparop +Tok: 8A/4A

- Pure cut pexxum

MoHomnossipeH eHIOCKOICKH Kades, 3 MM JKeHCKH
KonexTtopn JKaK, n30paHu Kabenu, TIOCOYCHHU oT
TPOM3BOJIMTEIIS HA TeHEepaTopa.

H36epere MOIOXKKA HIM MALMEHTEH ENIEKTPO,

I[ncnepcnoﬂna TOVTOKKA
TIOCOYCHH OT NPOU3BOAUTEIS HA T€HEpaTopa.

CobBMecTHMOCT ¢ Bogau 0.035 unua (0.89mm) usonmpan

CouBmecTum Exoenockon PaGoren kanai ¢ quamMersp 3.7MM. WK 10-TOISIM

10. MoaroroBka

VBepere ce, ue 0.035 uHYOB Boau € MOCTaBeH Mpe3 pabOTHHS KaHAT HAa €XOCHI0CKONa
U mpe3 TaprerHara crpukrypa. EneBaropsT Ha Exoenjockonma TpsOBa ma € B JoiHa
(OTBOpEHA) MO3ULHS.

11. Mponenypa

- (Enexkrpoxmpypruunara BbBexkgama cucrema [HDS-10] wuma  180cm.
H30/I3BAEMA IbJIKHHA)
Enpockonicko  Virpassykopo Mscnensane (EUS) TpsGBa ja ce HampaBu mnpemu
nocrasHero Ha  Niti-S Hot SPAXUS™ CreHrT 3a Jla ce XapaKTepH3Hpa CTCMCHTa
Ha JIe3usTa ¥ HeliHarta Mop(oIorus.
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@ Onpeneasne a pasMepa Ha CTeHTa
a) lpoKuHaTa M AMaMeTbpa Ha CTeHTa TpsOBa jga ObAar ONpeeleHH OT JOKTOpa
ClIe]l eHIOCKOICKO 1/ MK (DIIyOPOCKOIICKO ONpPEE/IsSHE Ha JbJDKMHATA HA JIC3HATA.
b) JlbkuHara 1 IMaMeThphT HA CTEHTa TPsOBa jAa ObJaT M3OpaHH Taka, 4e JIBETC
CTEHM Ha Ch3/IaJICHHs TPAHCMYPAlleH JPEHaX Jla OCTaHaT IIIbTHO 3a€HO KaTo 110
TO3H HAYMH BB3NPEIATCTBAT BCAKAKBA MUT'PALUSA.

@ MoaroToBka 3a pasrbBaHe Ha CTEHTA

a) Cnex  mpemaxBaHe Ha CTHieTa, 0aBHO BbBeueTe EJNEKTpOXHpyprudHara
BbBekama cucrema [HDS-10] npes3 paGorHus kanan Ha Exoenmockoma mpes
Boznaya. CBBPKETe AKTHBHUAT Kaben (MOHOIONAPEH) KbM eIeKTPOXHPYPIHIHISL
TeHepaTop.

(He uHKEKTHpAHTE COJICH PA3TBOP B AKTHBHHS KOHEKTOP.)

b) Ipu uskmoueH reneparop, cbpxere EnekrpoxupyprudHara BbBEK/IAILA CHCTEMA
[HDS-10] ¢ axrtuBHusT kaGen (MoHomonspeH). Brirodere reneparopa u ce
yBepeTe, 4e HACTPOHKHTE Ca MPABUIHH (BIDKTE MPENOPHYMTEIHATE HACTPOIKH B
Tabmuua Texuuuecku cneundukawun). EJJMHCTBEHO pexum pure cut Tpsoea
na ce momssa (80-120 Watts, 400-500Vp). Ako wusmomssare ERBE
€JIEKTPOXHPYpPrudeH rereparop, “Auto cut” mactpoiikute oTroBapsT Ha pure cut
Hactpoiikute. He usnonssaiire ERBE “Endo cut” Hactpoiiku.

) IMosuunonupaiite Ha Enexrpoxupypruunara BeBekaama cucrema [HDS-10] kem
TapreTHaTa CTPHKTYpa.

d) IMonasaiite eneprus u Hanpensaiite. IIpoBepere pure cut mode Hactpoiikute,
noziaBajiiTe eHeprus Ha yCTPOMCTBOTO M HANpe/IBaliTe BHUMATEIHO KbM TapreTHaTa
CTPHKTYpA.

€) Crnex kato HaBle3eTe B CTPUKTYPATa, U3KIKOYETE TEHEPaTopa 1 OTKaueTe KabemabT
or Enexrpoxupypruyxara Bbeexnama cucrema [HDS-10].

@ Tpouenypa 3a pa3srbBaHe Ha cTeHTa

NPEAYIPEXJIEHHUE: He orbsaiite EnekrpoxupypruuHara BbBEXKJAllla CHCTEMa
[HDS-10] u He npaBeTe HEBOJNHO ABHKEHHE 1O BpeMe Ha PasrbBAHETO, Thil KATO TOBA
MOJKE J1a MMOBJIHAC HA MO3HIIHOHUPAHETO 1 prHKL]HOHHpaHeTO Ha CTCHTAa.

a) lon  Qmyopockoncko M EHIOCKONCKO  HAacouBaHe,  IO3HIMOHHpaiiTe
Enekrpoxupyprudsara BpBexcama cucreMa [HDS-10]. BbTpeliHHST PEeHTIEHOB
mapkep (‘A’ or @urypa 3) TpsbBa 1a MPeMHHE MPE3 CTCHATA HA NICCBIOLMCTATA
WUTH JKITBYHHS MEXyP.

Tcernouucra/ JKirbueH mexyp

:> | A: BBTPEIIEH PEHTEHOB MAPKEP
B: BbHIIEH PEHTTEHOB MAPKEP

Cromax/ JIBaHaeCeTONPBCTHHK

®urypa 3

b) Cnexn xaro Enexrpoxupypruunara spBexaua cucrema [HDS-10] e B npasunna
TIO3UIMA 33 pa3srbBaHE, OTKIIIOYCTE MPOKCHMAJIHATA KJlarna Ha AKTHBHaTa JpBKKa
upe3 3aBbPTAHC HA KIalara TOBEYEe OT JBa IBTH B IOCOKA, OOpaTHa Ha
YACOBHUKOBATA CTPEJIKA.

€) 3a ja 3ano4HeTe pasrbBaHeTo Ha CTEHTA, MMOOWIM3NPANTE AKTHBHUAT KOHEKTOP C
€aHaTa pbKa W XBAaHCTC AKTHBHaTa JIppKKa C Jpyrara pbKa. BuumarenHo
TUTb3HETe AKTHBHATA JIPBKKA Ha3a/1 1mo M36yTBa'“la B TTIOCOKA aKTHBHHUAT KOHCKTOP

d) IMox EUS u ¢uyopockoncko HAacouBaHe, AMCTAIHMAT Kpail € pasrbHAT BHTPE B
TapreTHara 4act

and 6aBHO JPBITHETE Ha3al AKTHBHaTa JIpBKKa JI0KaTO BBHIITHHUA PEHTICHOB NMPHCTCH
C€ NIPUITOKPHE C PEHTCHOBHS MapKep Ha BRTPCIIHATA 06BVIBK&

— IPOBEpeTe OTBAPSAHETO HA NUCTAIHNS KPai

Cromax/ JIBaHaeCETONPBCTHHK /

INceBnouncra / JKirbuen Mexyp

®urypa 4

€) JlpblHeTe Ha3aj ISIATa JOCTABHA CHCTEMa JOKATO CHHUAT MapKep Ha BHHIIHATA
00BHBKa MOXe J1a ObJie BUJISH T10]1 €HIOCKOIICKO HaOIIOIeHHE.

-115-



Cromax / J[BaHa/IeceTONphCTHAK

C: CHMHS 30HA

Tlcepgouucra / Kirbuen mexyp

®urypa 5

f) PasrpHeTe TIPOKCHUMATHUS Kpai/i Ha CTEHTa I10/] €H/IOCKOIICKO HACOYBaHE J0KaTo ce
YBEPHUTE, Y€ CTCHTBT € CBHP3aJl 3a€IHO IBETE CTCHH.

Cromax / J[BaHa/IeceToNphCTHAK

Tcesnouucra / JKirbuen mexyp

®urypa 6

BHUMAHME He 6yraiite Hanpen uin abprnaiite Ha3aa KbM I71aBaTa KOraTo CTEHTBT €
YacTHYHO pasrbHar. [71aBata TpsOBa Ja € OCHIypeHo Heno/BkHa. HeBonHo IBIKeHHEe
Ha IJJaBaTa MOE J1a IIPUYMHM Pa3sMHUHABAHE HA CTEHTA M Bb3MOXKHO YBPEKIaHE.

@ Caen pasrpBane Ha cTeHTa

a) IIposepere creHTa GPOHXOCKONCKH M/ MM ()IyOPOCKOICKH, 33 Ja IOTBHPIUTE
Pa3srbBAHETO My.

b) Buumarenso orcrpanere Enexkrpoxupypriudnara BpBexaama cucrema [HDS-10],
Bojmaya u Exoenmockoma or maumuMenta. AKO Ce ycella JONBIHHUTEIHO
CBIIPOTHBJICHHE IO BpPeMe HA OTCTPAHABAHETO, M3uaKaiite 3~5 MuHYTH, 32 Ja
TO3BOJIUTE JIOMBITHUTETHO Pa3rbBaHE HA CTEHTA (MOCTABETE BBTPEIIHATA 0OBHBKA
BBB BBHIIIHATA OOBMBKA B ThPBOHAYAITHA TIO3UIMA KAKTO MPEN OCTCTPAHSIBAHE HA
CTEHTa).

) banonna auiaTauus BhTpe B CTEHTa MOKE Ja ObJie HapaBeHa pH HykKa.

12. M3BbpIeTe pyTHHHH NOCT-HMILIAHTHH NPOLEIYPH

a) Ouenere pasmepa M CTPUKTypara Ha JiyMeHa Ha creHta. CTEHTBT MOXKe Ja
M3HUCKBA MeXky | 1 3 JIHH, 3a 1a ce Pa3NIMPH HAITBIHO.

b) OnurbT 1 NpeueHkata Ha Jekaps MOTaT Ja ONMPEIENIST TOAXOSLIHS JICKApCTBCH
PEKHUM 32 BCEKH NALUEHT.

¢) Cie n0CTaBSHETO Ha CTEHTA, MALMEHTHT TPsAOBA 1a Obje Ha Jieka JAuera J0KaTto
JIpyro He Ob/ic HA3HAYEHO OT JIEKYBAIIUA JIeKap.

d) HabronaBaiite nanuenTa 3a pasBHTHETO HA KAKBHTO M JIa € YCIIO/KHEHHSL.

13. Mucrpykumn 3a orcrpansiBane Ha Niti-S Hot SPAXUS™ Crent

(Buux mpeaymnpesaenus )
XBanere cTeHTa ¢ oprenc n/ unmm crbepere NPOKCHMATHHSA Kpai Ha CTEHTa C IPUMKa
CJIe]] KOETO BHUMATEIHO U 0aBHO 0CBOOOJETE CTEHTA.

14. Cnrxpanenne n ynorpeda
CrbxpaHsBaiiTe Ha CyXo M Xy1aJiHo. [la ce MasH OT CTbHYEBA CBETIMHA.

TpeaynpeanTenano cranoBHIle 32 NOBTOPHO H3MOJI3BaHe

Coapprkannero e jgocraeHo kato CTEPWMJIHO (¢ ermnen oxcua (EO)). He
M3MoN3BaiiTe, ako CTepuiHata Oapuepa € HapyuieHa. B ciyuail Ha HapymiaBane Ha
ornakoBkara, ce obajere Ha Baums npejacrtasuren Ha Taewoong Medical Co., Ltd. Camo
3a eZIHOKpaTHa ynoTpeba npy nauuent. He usnon3gaiite NoBTopHO, He npepaboTBaiite
W He CTepwin3upaiite MOBTOPHO. ITOBTOPHOTO WM3MON3BaHe, mpepaboTkata M
pecTepuIIM3aIATa MOKE JIa HapyIIIH [EJ0CTTa Ha CTPUKTYpaTa Ha W3JEINHeTO W/ Wi Ja
JIOBEJIE JI0 YBPEKIAHETO My, KOETO OT CBOSl CTpaHa Ja NPHYMHH HapaHsBaHE Ha
nauuenTa, 3abonsBane uiM cMbpT. IloBTOpHOTO M3MON3BaHe, mnpepaboTkata U
PpeCTepUIM3aIMATa MOXKE CHIINO JIa JOBEIAC A0 PUCK OT KOHTAMHHAIMA HA HU3JICIIUETO
Vl/ WA 1a TpUYAHA PlHq)CKTVIpaHC Ha ManueHTa WJIH KpPbCTOCAaHA "HQ)CKIIVIH,
BKJIIOYBALIA, HO HE OIPAHMYaBall[a ce JI0 NpeJaBaHe Ha MH(EKIHO3HI OOJIECTH OT eauH
MALMEHT Ha JAPYr. 3aMbPCABAHETO HA M3JEIHETO MOXE ja JOBEAC [0 HapaHsBaHE,
3a00/IABaHE HIIM CMBPT Ha MAI[MCHTA.

W3uckBanus 3a u3xsbpisine: Enexrpoxupypruunara speexjama cucrema [HDS-10]

Ha Niti-S Hot SPAXUS™ creut TpsiOBa 12 Ob/ie NPaBIIIHO 3aevaTaHa v U3XBbpICHA
cr1es1 ynorpeara i B ChOTBETCTBHE C JIOKAJTHHTE PEryJIalliH HIM Te3: Ha GOIHHIATA.
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Authorized representative in Europe
Représentant autorisé en Europe
Autorisierter Vertreter in Europa
Rappresentante autorizzato in Europa
Representante autorizado en Eur
Geautoriseerde venegenwoordlger |n Europa
Representante autorizado na Europa
Avrupa'da yetkili temsilci
Zplnomocnény zéstupce v Evropé
Splnomocneny zastu?(ca Ere Eurépu
Ovlas¢eni predstavnik u Evropi
Autoriseret repra sentant i Europa
Ego\)mnbor\]pfvogfmponmnoc otV Evpom
Igaliotas atstovas Europoje
Autowzowany przedstawmlel w Europie

ﬁezentant autorizat  Europa

toriserad representant i Europa

Autorlsert representant i Europa
Otopusupan npeacrasuten B Espona

CIi]

Consult instructions for use

Consulter les instructions d'utilisation

Lesen Sie die Gebrauchsanweisung

Consultare le istruzioni per I'uso

Consultar instrucciones de uso

Raadpleeg de gebruiksaanwijzing

Consulte as instrucdes de uso

Kullamm talimatlarina bakin

Prectéte si pokyny k pouZiti

Precitajte si navod na pouZitie

Pogledajte uputstva za upotrebu

Se brugervejledningen
ZouBovAevteite Tic odnyisc ypfiong

7. naudotojo instrukcija

Zapoznac si¢ z instrukcja uzytkowania

Consultati instructiunile de utilizare

Se bruksanvisningen

Se bruksanvisning

Koncysupaiite ce ¢ HHCTpYKuunTe 3a yrropeda

Catalogue No.
No de référence
Katalog Nr.

No. di catalogo
Nimero de catdlogo
Catalogus nr.
No. do Catélogo
Katalog No.
Katalogové &islo
Katalogové &islo
Kataloski br.
Katalognr.

Ap. xataroyov
ﬁatﬁlo as Nr.

r katalogowy
Nr. Catalog.
Katalognummer
Katalognr.
Karanoxen No

Attention, consult instructions for use
Attention, consulter les instructions d’ uullsalmn
Achtung, Gebrauchsanwﬂsung 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

Pu7ur pozri ndvod na pouZitie

Paznia, pogledajte uputstva za upotrebu

Opma rksomhe& Se brugervejledningen
IIpocoyn, guuBovievteite Tic 0dnyies ypiong
Démesio! Zr. naudojimo instrukeiia

Uwaga: zapoznac si¢ z instrukcja uzytkowania
Atentie, consultati instructiunile de utilizare
Obs, se bruksanvisningen

Se bruksanvisning

BunmManyie, KOHCYATHPANITE CE ¢ HHCTPYKITHHTE 32
ynorpeba

[sN]

Serial No.

No de série
Seriennummer,
Numero di serie.
Numero de serie.
Serienummer,
Nuamero de série.
Seri numarasi.
Sériové &islo
Sériové ¢islo.
Serijski broj
Serienr.
Zeprokog aptdpog
Serija Nr.

Nr seryjny
Numar serial
Serienummer
Serienr.

Cepuen No.
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Unigue Device Identifier

Idemlflcatlon ique du dispositif médical
Produktidentifizierungsnummer

Codice identificativo univoco
Identificador tnico de dispositivo

Uniek identificatienummer van het hulpmiddel
Identificador tnico do dispositivo

Benzersiz Cihaz Tanimlayict

Jedine¢ny identifiktor prostedku
Jedineény identifikator pomacky
Jedinstveni identifikator uredaja

Unik udstyrsidentifikation

Movodikd avayvo| DIOTIKO Tr| O\OVTOQ
Unikalusis pnelals identifikatorius
Unikatowy identyfikator urzadzenia
Identificaor unic de dispozitiv

Unik enhetsidentifiering

Unik enhetsidentifikator

VHuKaieH uIeHTHUKATOP HA UIETHETO

Manufacturer
Fabricant
Hersteller
Produttore
Fabricante
Fabrikant
Fabricante

U retici firma

Proizvodaé
Producent
Kataokevaotig
Gamintojas
Producent
Producator
Tillverkare
Produsent
TIpoussommre

g ethylene oxide
Slenllse a l 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
Oksn kullamilarak slenllze edilmistir
Ster 0 za pouziti idu
Steri etylénoxidom
Sterilizovano pomocu etilen oksida
Steriliseret med ethylenoxid
AmnocteipdOnke pe mbvrevoleidio
Sterilizuojamas etileno oksidu
Sterylizowano tlenkiem etylenu
Sterilizat folosind oxid de etilena
Steriliserad med etylenoxid
Sterilisert med etylenoksid
CTepHAN3NPAHO C CTHICH OKCH

Use by(Expiration Date)

A utiliser avant (date d'expiration)
Verwendung bis (Ablaufdatum)
Utilizzare entro (data di scadenza)
Usar antes de (fecha de vencimiento)
Te gebruiken voor (vervaldatum)
Use até (data de expiracéo)

Son Kullanma Tarihi (Son Kullanma Tarihi)
Pouzitelné do (Datum expirace)

Pouzite do (datum exspiricic)
Upotrebljivo do (rok !rajan]a%
Anvendes |nden (Udlgbsdato;
Avaroon éog (nuepopmvia MEnc)

Naudoti iki (qallollmo pabaigos data)

Termin przydatnosci do uzycia (Termin waznosci)
A'se utiliza pani la (data expiririi)

Anvand fore (utgangsdatum)

Bruk innen (utlgpsdato)

WsnonsBaii 1o (Cpok Ha ToHOCT)

Do not reuse
Ne pas réutiliser
Nicht wiederverwenden
Non riutilizzare
No reutilizar
Niet hergebruiken
Néo reutilize
tekrar kullanmaymn
Nepouzivejte opakovang
Nepouzivajte opakovane
Ne koristite ponovo
Ma ikke genanvendes
Na uny enavaypnoiponoteitat
Pakartotinai nenaudoti
Nic uzywaé ponownie
Anu sé reutiliza
teranvand eL
Ma ikke gjenbrukes
I[a HE Ce U3M0/138a [IOBTOPHO



Date of Manufacture
Date de fabrication
Herstellungsdatum

Data di produzione
Fecha de fabricacion
Datum van fabricage:
Data de fabricacio

U retim tarihi

Datum vyroby

Détum vyroby
Datum_;ljrplzvudnje
Fremstillingsdato
Huepopnvia katackevig
Ggm[;/kyons data e
Data produkcji

Data fabricatiei
Tillverkningsdatum
Produksjonsdato

Jlara Ha NPOM3BOJCTBO

Do not use if package is damaged
Ne pas utiliser si I'emballage est abiné

Nicht verwenden, wenn das Paket beschadigt ist

Non utilizzare se la confezione € danneggiata
No usar si el paquete esté dafado

Niet gebruiken als de verpakking beschadigd is!

Nao use se a embalagem estiver danificado
Paket hasarliysa kullanmaymn
Nepouzivejte, pokud je obal poskozen
Nepouzivajte, ak je obal poskodeny

Ne koristite ako je pakovanje osteceno
M4 ikke anvendes, hvis emﬂ)

VIOGTEL Qi X
Nenaudoti, jei pakuoté pazeista

Nie uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzone

A nu se utiliza daca ambalajul este deteriorat
Anvand inte om forpackningen &r skadad
Skal ikke brukes hvis pakken er skadet

Jla He ce M31103.138a, aKO € HAPYILICHA LIEJIOCTTA Ha

OIaKoBKaTa

Type BF Applied Part
Piece appliquée de type BF
Anwendungsteil vom Typ BF
Parte applicata di ti%() BF
Pieza aplicada tipo BF
Type BF toegepast onderdeel
Pe'_gaApllca la Tipo BF
BF Tipi Uygulanan Parca
Prilozna &ast typu BF
Prilozna &ast typu BF
Primeniti deo fipa BF
Type BF anvendt del
Epuppolopevo pépoc tomov BF
Naudojama BF tipo dalis
Zastosowano czgs¢ typu BF
Tip BF parte aplicata
Pp BF tillampad del

e BF anvendt del
BF [punoxivoct

Keep dry

Conserver au sec

Vor Feuchtigkeit schiitzen
Mantenere asciutto
Mantener en lugar seco
Droog houden

Manter seco

Kuru tut

Uchovavejte v suchu
Uchovavajte v suchu
Cuvati na suvom mestu
Opbevares tart

No dratnpeiton oteyvo
Laikyti sausai
Przechowywaé w suchym miejscu
A se pastra uscat

Hall torrt

Skal holdes terr
CobxpaHsBail Ha CyX0

O

Double sterile barrier system
Systéme a double barriére stérile
Doppeltes Sterilbarrieresystem
Sistema di doppia barriera sterile
Sistema de doble barrera estéril
Dubbel steriel barriéresysteem
Sistema de barreira estéril dupla
%ift steril bariyer sistemi )
vouslozkovy systém sterilnibariéry
Systém dvojifej sterilnej bariéry
Dvostruki sterilni sistem barijera
Dobbelt sterilt barrieresystem
AUTAO AMOCTEIPWUEVO GOOTNHA PPAYHOD
Dviguba sterili barjeriné Sistema
System odw?jjnej sterylnej bariery
Sistem dublu de bariere sterile
Dubbelt sterilt barriarsystem
Dobbelt sterilt barrieresystem
JlBoiiHa cTepuiHa GapuepHa cucTeMa

allagen er beskadiget
Mnv 10 ypnoiponoieite av 1) Guokevacio el

Do not resterilize
Ne pas restériliser
Nicht resterilisieren
Non risterilizzare
No reesterilizar
Niet opnieuw steriliseren
Néo resterilize
tekrar sterilize etmeyin

esterilizujte opakované
Nesterilizujte opakovane
Ne sterilisite ponovo
Ma ikke gensteriliseres

1V ETOVOTOCTEPOVETOL

Nesterilizuoti pakartotinai
Nie sterylizowa¢ ponownie
Anu se Testeriliza
Atersterilisera e]
Skal ikke resteriliseres

(@ HE ce CTEePHIIM3UPA HOBTOPHO

MR Conditional
RM conditionnelle

di
Bedingt MR-sicher -
A compatibilita RM condizionata
RM Condicional
MR voorwaardelijk
RM Condicional
MR Kosullu

Zopaté pe m devépysia MR (nayvntikdg
GUVTOVIGHOG)

MR salyginis .
Warunkowo bezpieczne w badaniu rezonansem
magnetycznym

MR Conditional

MR-villkorad

MR-betinget

'YcoBHO ChBMECTHMA C MAarHHTHO JIbYEHHE

e
e

ZAN

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 15181ndan uzak tutun

Chrante pred slune¢nim svétlem

Chréte pred sIne¢nym Ziarenim

Cuvati zasti¢eno od sunceve svetlosti

M& ikke udsz ttes for sollys

Nat pUAGGOETAL aKpIt 06 TO TIMOKO P
Laikykite atokiau nuo saulés spinduliy
Chroni¢ przed nastonecznieniem

A se feri de lumina soarelui

Hall borta frén solljus

Skal holdes unna sollys

JIpBK fasied OT NpAKA CITbHYCRA CBCTIHHA

Medical device

Dispositif médical
Medizinprodukt )
Nome del dispositivo medico
Dispositivo médico

Naam medisch hulpmiddel
Dispositivo médico

Tibbi Cihaz Adi
Zdravotnicky prostiedek
Zdravotnicka pomécka
Medicinski uredaj
Medicinsk udstyr

latpiki} cuokeun
Medicinos priemoné
Wyréb medyczny
Dispozitiv medical
Medicinteknisk produkt
Medisinsk utstyr
MeuuuHCKo U3sienue
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