Niti-S Nagi™ Stent
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MRI Information

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

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

- Maximum spatial gradient magnetic field of 5,000-Gauss/cm (extrapolated) or less
Maximum MR system reported, whole body averaged specific absorption rate (SAR)
of 2-W/kg for 15 minutes of scanning (i.e., per pulse sequence)

Normal Operating Mode of operation for the MR system

MRI-Related Heating

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

1.5-Tesla 3-Tesla
MR system reported, whole body averaged SAR 2.9-W/kg 2.9-W/kg
Calorimetry measured values, whole body
averaged SAR 2.1-Wikg 2.7-Wikg
Highest temperature change 2.9°C 2.4°C
Scaled to whole body averaged SAR of 2.0-W/kg 2.0°C 17°C

Artifact Information

MR image quality may be compromised if the area of interest is in the exact same area
or relatively close to the position of the Niti-S Nagi™ Stent. Therefore, optimization of
MR imaging

parameters to compensate for the presence of this device may be necessary. The
maximum artifact size (i.e., as seen on the gradient echo pulse sequence) extends
approximately 10-mm relative to the size and shape of this implant. The lumen could
not be visualized using these pulse sequences.

Pulse

Sequence T1-SE T1-SE GRE GRE

Sonal VO 702.mm2  317-mm2 883-mm2  482-mm2
Plane " .
Orientation Parallel Perpendicular Parallel Perpendicular



English

User’s Manual

1. Description

The Niti-S Nagi™ Stent consists of an implantable metallic stent and an introducer
system.

The stent is made of Nitinol wire. It is a flexible, fine mesh tubular prosthesis which has
radiopaque markers on each end and at the center.

Model Name
Niti-S Nagi™ Stent
Figure 1. Stent Model

The Stent is loaded in the introducer system and upon deployment the body of the stent
imparts an outward radial force while both heads impart a horizontal inward force,
allowing transmural drainage.

Niti-S Nagi™ Stent is Fully Silicone Covered and can be removed; (see Warnings).
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Figure 2. Introducer System (Endoscopic)
* Some products have a Y-Port

- The endoscopic introducer system 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 hub in one hand, grasping the
connector with the other hand, and gently sliding the connector along the pusher
towards the hub. Retraction of the outer sheath releases the stent.

3. Indication for Use
The Niti-S Nagi™ Stent is intended for drainage of a pancreatic pseudocyst through a
transgastric or transduodenal approach.

WARRANTY

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

4. Contraindication
The Niti-S Nagi™ Stent is contraindicated for, but are not limited to:

Hemodynamic instability

Severe coagulopathy

All others than indication for use

Recapturing a stent during its deployment is contraindicated.

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

o

. Warnings

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

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

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

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

Do not use with Ethiodol or Lipiodol contrast media.

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

The stent cannot be resheathed once deployment has been initiated.
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= Do not attempt to recapture/reload a stent once its deployment is advanced.

6. Precautions

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

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

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

" The packaging and the device should be inspected prior to use.
* Use of fluoroscopy is recommended to ensure correct placement of the device.
* Check the expiration date “Use by”. Do not use the device beyond the use by date.

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

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

7. 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.

8. Potential Complications
Potential complications associated with the use of Niti-S Nagi™ Stent may include, but
are not limited to:

Procedural Complications
* Bleeding
* Stent misplacement
* Inadequate expansion
* Migration
* Pain
* Perforation

Post Stent Placement Complications
* Bleeding
* Pain
* Perforation
* Stent dislocation
* Stent misplacement or migration
* Stent occlusion
* Fever
* Pancreatitis
* Abscess formation
* Hemorrhage
* Vomiting
* Pneumoperitoneum
* Intraperitoneal leakage
* Peritonitis
* Hematoma
* Inflammation or Infection
* Fistula
* Ulceration
* Sepsis
* Rupture of intracystic artery
* Stent removal failure

9. Equipments Required
® Percutaneous Placement

* Percutaneous placement has not been established yet.

® Endoscopic Placement
* 0.035” (0.89mm) guidewire at least 450cm long

* Echoendoscope or therapeutic duodenoscope with instrument channel of 3.7mm or
larger

* Needle

* Needle knife and/or balloon catheter
* Stent

* Forceps and/or Snare

10. Procedure
- (50cm introducer usable length)
Percutaneous procedure has not been established yet.

- (180cm introducer usable length)
Endoscopy Ultrasound (EUS) should be performed prior to placement of the Niti-S
Nagi™ Stent to characterize the extent of the lesion and its morphology.
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@ 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. Fluoroscopic Procedure
Fluoroscopic procedure has not been established yet.

B. Endoscopic Procedure

a) Under endoscopic guidance, insert an endoscope until reaching the lesion. Then
introduce a needle through the working channel of the endoscope. Advance the
needle until reaching the lesion and puncture it.

b) After puncture of the lesion, insert a guide wire through the needle and advance it
across the lesion. Remove the needle slowly and carefully.

c) After needle removal, insert a dilating device such as a needle knife and/or balloon
catheter along the guide wire until reaching across the lesion and dilate it.

d) After dilating, remove carefully a dilating device

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

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

g) Flush the inner lumen of introducer system.
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Figure 3

@ stent Deployment Procedure
PRECAUTION: Do not twist introducer system or employ a boring motion during the
deployment as this may affect positioning and ultimate function of stent.

a) Under the fluoroscope and/or endoscopic guidance, position the introducer system.

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

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

d) Under EUS and/or fluoroscopic guidance, deploy the distal flare of the stent, and
then deploy the proximal flare of the stent under endoscopic guidance while
making sure that the stent connects both walls together.
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Figure 4

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

@ After Stent Deployment

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

b) Carefully remove the introducer system, guidewire and endoscope from the patient.
If excessive resistance is felt during removal, wait 3~5 minutes to allow further
stent expansion. (Place the inner sheath back into the outer sheath as the original
state prior to removal.)

c) Balloon dilatation inside the stent can be performed if judged necessary.



11. Perform Routine Post-implant Procedures

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

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

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

d) Observe the patient for development of any complications.

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

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

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

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.

Handling and Storage: Store in a dry and cool place. Keep away from sunlight.
Disposal Requirements: The introducer system of Niti-S Nagi™ Stent must be

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



Francais

Manuel de I’utilisateur

1. Description

L'endoprothése Niti-S Nagi™ comprend un stent métallique implantable et un systéme
de pose.

Le stent est constitué d'un fil de Nitinol. 11 s’agit d’une prothése flexible et tubulaire a
fin maillage disposant de marqueurs radio-opaques a chaque extrémité et au centre.

[ Nom du modéle |
[_Endoprothése Niti-S Nagi™ |

Figure 1. Modéle de I'endoprothése

L'endoprothése est chargée dans le systéme d'administration, et au moment du
déploiement, le corps de I'endoprothese exerce une force radiale extérieure tandis que
les deux tétes exercent une force horizontale intérieure, permettant un drainage
transmural.

L'endoprothése Niti-S Nagi™ est entierement recouverte de silicone et peut étre retirée
(voir les Avertissements).
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Figure 2. Systeme d'administration (endoscopique)
* Certains produits ont un port Y

- Le systéme d'administration endoscopique a une longueur utilisable de 180 cm.

Type endoscopique recommandé
- Lors d'un examen par endoscopie

2. Principe de fonctionnement

Retirez la gaine extérieure en immobilisant la base d’une main, en saisissant le
connecteur de I’autre main et en faisant doucement glisser le connecteur le long du
guide d'insertion en direction de la base. Le retrait de la gaine extérieure libére le stent.

3. Indications
L'endoprothese Niti-S Nagi™ est congue pour un traitement des pseudo-kystes
pancréatiques par drainage transgastrique ou transduodénal.

GARANTIE

Taewoong Medical Co., Ltd. garantit qu'un soin particulier a été apporté aux 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 ou autrement, y compris mais sans s’y limiter,
toute garantie implicite de qualité marchande ou d’adéquation a un usage particulier. La
manipulation, le stockage, le nettoyage et la stérilisation de cet instrument ainsi que les
autres facteurs liés au patient, au diagnostic, au traitement, aux procédures chirurgicales
et autres points échappant au contrdle de Taewoong affectent directement I’ instrument
et les résultats de son utilisation. L’obligation de Taewoong dans le cadre de cette
garantie se limite au remplacement de cet instrument et Taewoong ne saurait étre tenu
responsable de toute perte, de tout dommage indirect ou consécutif, ni 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 marchande ou I’adéquation & un usage particulier pour de tels instruments.

4. Contre-indications

L'endoprothese Niti-S Nagi™ présente les contre-indications suivantes, sans s'y limiter :
instabilité hémodynamique

coagulopathie sévere

tout ce qui s'oppose aux indications

La recapture de I’endoprothése pendant son déploiement est contrindiqué.

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

5. Avertissements

= La sécurité et I'efficacité de ce dispositif n'a pas été démontrée lors d'une utilisation
dans le systeme vasculaire.
Le dispositif doit étre utilisé avec précaution et uniquement aprés considération
chez les patients dont les temps de saignement sont élevés, chez les patients
souffrant de coagulopathies ou chez les patients souffrant de colite ou de proctite de
radiation.
L'endoprotheése contient du nickel, lequel peut provoquer une réaction allergique
chez les individus souffrant d’une sensibilité au nickel.
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N’exposez pas le systéme d’administration & un solvant organique (par ex. : alcool).
Nutilisez pas de produit de contraste contenant de I'éthiodol ou du lipiodol.

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

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

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

6. Précautions

Lisez attentivement le manuel de I’utilisateur dans son intégralité avant d’utiliser ce
dispositif. Ce dernier 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.

Des précautions particulieres doivent étre prises lors du retrait du systeme
d’administration et du fil guide immédiatement aprés le déploiement de
I'endoprothése, car cette action peut déplacer I'endoprotheése si celle-ci n'est pas
correctement déployée.

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

Lutilisation 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’endoprothése Niti-S Nagi™ est fournie stérilisée. Ne I"utilisez pas si I’emballage
est ouvert ou endommagé.

L’endoprothése Niti-S Nagi™ est exclusivement réservée & un usage unique. Ne
pas restérilisez et/ou réutilisez ce dispositif.

7. 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 Iésions chez le patient.

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

Complications procédurales

Saignements

Mauvaise mise en place de I'endoprothese
Expansion inadéquate

Migration

Douleurs

Perforation

Complications aprés la mise en place de I’endoprothése
Saignements

Douleurs

Perforation

Dislocation de I'endoprothese

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

Fievre

Pancréatite

Formation d'abcés

Hémorragie

Vomissements

Pneumopéritoine

Fuite intrapéritonéale

Péritonite

Hématome

Inflammation ou infection

Fistule

Ulcération

Sepsis

Hémorragie intra-kystique par érosion d'une artére
Echec du retrait de I'endoprothése

9. E quipements requis
® Mise en place percutanée

= Lamise en place par voie percutanée n'a pas encore été établie.

® Mise en place endoscopique
* Fil guide de 0,035” (0,89 mm) d'au moins 450 cm de long
* Echoendoscope ou duodénoscope thérapeutique avec canal opérateur d'au moins
3,7 mm de large
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= Aiguille ou cystotome

* Couteau-aiguille et/ou ballonnet cathéter
* Stent

* Pince et/ou anse

10. Procédure
- (Longueur utilisable du systéme d‘administration 50 cm)
La procédure percutanée n'a pas encore été établie.

- (Longueur utilisable du systéme d*administration 180 cm)
L'échographie endoscopique (EUS) doit étre effectuée avant la mise en place de
I'endoprothese Niti-S Nagi™ afin de déterminer I'ampleur de la lésion et sa
morphologie.

@ Détermination de la taille de I’endoprothése
a) La longueur et le diametre de I'endoprothese doivent étre déterminés par le
médecin apres inspection endoscopique et/ou fluoroscopique de la lésion.
b) La longueur et le diamétre de I'endoprothése doivent étre déterminés de sorte que
les deux parois du drainage transmural restent étroitement liées, afin d'empécher
toute migration.

@ Préparation du déploiement de I'endoprothése
A. Procédure par fluoroscopie
La procédure fluoroscopique n'a pas encore été établie.

B. Procédure endoscopique

a) Sous guidage endoscopique, insérez I’endoscope jusqu'a atteindre la Iésion.
Introduisez ensuite une aiguille dans le canal de travail de I'endoscope. Faites
avancer l'aiguille jusqu'a atteindre la Iésion et faire la ponction.

b) Aprés avoir vérifier le bon positionnement dans la Iésion, insérez le fil guide a
travers l'aiguille et faites-le avancer dans la lésion. Retirez l'aiguille lentement et
avec precaution en laissant le fil guide en place.

c) Aprés avoir retiré l'aiguille, insérez un dispositif de dilatation comme un
cystostome (8 ou 10 Fr) et/ou un ballonnet (4mm) le long du fil guide, jusqu'a la
paroi et la dilater.

d) Apres dilatation, retirez le dispositif de dilatation avec précaution en laissant le fil
guide en place.

€) Retirez le stylet de I'extrémité distale du systéme de pose.

f) Assurez-vous que la valve du connecteur connectant les gaines intérieure et
extérieure est verrouillée par une rotation de I'extrémité de la valve proximale dans
le sens des aiguilles d'une montre, afin d'éviter un déploiement prématuré de
I'endoprothése.

g) Purgez la lumiére interne du systéme de pose.
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@ Procédure de déploiement de I'endoprothése

PRECAUTION : ne tordez pas le systéme d'administration 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/ou endoscopique, positionnez le systeme
d'administration.

b) Une fois que le systéme de pose est dans la position de déploiement correcte,
déverrouillez la valve proximale du connecteur en la tournant plus de deux fois
dans le sens inverse des aiguilles d'une montre.

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

d) Sous guidage échoendoscopique et/ou fluoroscopique, déployez le signal lumineux
distal de I'endoprothese, puis le signal proximal sous guidage endoscopique tout en
vérifiant que I'endoprothése connecte bien les deux parois I'une a l'autre.
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ATTENTION : ne poussez pas ou ne tirez pas sur la base lorsque I'endoprothese est
partiellement déployée. La base doit étre maintenue immobilisée. Tout mouvement de la
base par inadvertance peut entrainer un mauvais alignement de 1’endoprothése et
d'éventuels dommages.

@ Apreés le déploiement de ’endoprothése

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

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

c) La dilatation du ballonnet a I'intérieur de I'endoprothése peut étre effectuée si
nécessaire.

11. Réalisation des procédures habituelles post-implantation

a) Vérifiez que I'endoprothése est bien positionnée et que le drainage est efficace.
L'expansion totale d'une endoprothése peut prendre 1 a3 jours.

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

c) Apres l'implantation, le patient doit suivre un régime semi-liquide déterminé par le
médecin traitant.

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

12. Instructions pour le retrait de I'endoprothése Niti-S Nagi™ (voir les
Avertissements)

Saisissez le fil de retrait a l'aide d’une pince ou une anse et/ou retirez I'extrémité

proximale de I'endoprothése avec une pince a corps étranger, puis retirez I'endoprothése

doucement et avec précaution.

Attention : n'exercez pas une force excessive pour retirer I'endoprothése ; vous
risqueriez de détacher le fil de retrait.

Pour déplacer une endoprothése Niti-S Nagi™ immédiatement aprés le déploiement,
utilisez une pince ou une anse pour saisir le fil de retrait et ajustez-la doucement a la
bonne position.

Précautions de réutilisation

Contenu fourni STERILISE (oxyde d’éthyléne (OE)). N'utilisez pas le dispositif si
I’emballage stérile est endommagée. Si I'emballage est endommagé, contactez votre
représentant Taewoong Medical Co., Ltd. L'endoprothése est réservée a un usage unique.
Elle ne doit étre ni réutilisée, ni retransformée, ni restérilisée. Toute réutilisation,
retransformation ou restérilisation peut compromettre I’intégrité structurelle du
dispositif et/ou entraier des défauts pouvant a leur tour entraier des Iésions, des
pathologies ou le décés du patient. Toute réutilisation, retransformation ou restérilisation
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 I’autre. La contamination du
dispositif peut entrainer des Iésions, des pathologies ou le déces du patient.

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

Mise au rebut : Le systéme d'administration de I'endoprothese Niti-S Nagi™ doit étre

mis au rebut apres utilisation, dans un emballage sécurisé conformément aux
réglementations locales ou hospitaliéres.
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Deutsch

Benutzerhandbuch

1. Beschreibung

Niti-S Nagi™ Stents bestehen aus einem implantierbaren Metallstent und einem
Einfuhrsystem.

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

Modellbezeichnung

Niti-S Nagi™ Stent
Abbildung 1: Stent-Modell

Der Stent wird mit Hilfe des Einfiilhrsystems eingesetzt. Nach dem O ffnen (bt er eine
nach auBen gerichtete Radialkraft aus, wahrend beide Kopfe eine nach innen gerichtete,
horizontale Kraft austiben, die eine transmurale Drénage ermdglicht.

Niti-S Nagi™ Stents sind vollstandig mit Silikon tiberzogen und kénnen wieder entfernt
werden (siehe Warnhinweise).

PROXIMALER  MITTIGER  DISTALER
RONTGEN ~ RONTGEN  RONTGEN
VERSCHLUSSVENTIL MARKER MARKER  MARKER

. . 1
[inl j|][[;=hg ) = = 3 .
;. 1 =1 1 ‘ i i
ANSATZ SCHIEBER ADAPTER AUSSENSCHLEUSE GELBER STENT SPITZE

MARKER

Abbildung 2: Einfithrsystem (endoskopisch)
* Einige Produkte haben einen Y-Port

- Die Nutzlénge des endoskopischen Einfiihrsystems betrégt 180 cm

Die endoskopische Variante wird empfohlen
- Bei endoskopischer Vorgehensweise

2. Funktionsweise

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

3. Indikationen fiir die Verwendung
Niti-S Nagi™ Stents werden zur transgastrischen oder transduodenalen Drainage von
Pankreaspseudozysten eingesetzt.

GARANTIE

Taewoong Medical Co., LTD. garantiert, dass die Entwicklung und anschliefende
Fertigung dieses Instruments mit angemessener Sorgfalt erfolgte. Die vorliegende
Garantie ersetzt und schlieft alle anderen ausdriicklichen oder stillschweigenden
gesetzlichen oder sonstigen Gewahrleistungsrechte bzw. Garantieanspriiche aus, die
nicht ausdriicklich hier genannt werden, einschlieBlich u.a. der stillschweigenden
Gewdhrleistung der allgemeinen Gebrauchstauglichkeit sowie der Eignung fir einen
bestimmten Zweck. Handhabung, Lagerung, Reinigung und Sterilisation dieses
Instruments sowie andere Faktoren, welche den Patienten, die Diagnose, die
Behandlung, den chirurgischen Eingriff und sonstige Angelegenheiten betreffen, auf die
Taewoong keinen Einfluss hat, haben eine unmittelbare Auswirkung auf das Instrument
und die bei seiner Verwendung erzielten Ergebnisse. Die Verantwortung bzw. die
Verpflichtungen von Taewoong im Rahmen dieser Garantie sind auf den Ersatz dieses
Instruments beschrénkt, und Taewoong haftet nicht fir Neben- oder Folgeschaden,
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 iibernehmen. Taewoong tbernimmt keine Haftung
fur Instrumente, welche wiederverwendet, wiederaufbereitet oder resterilisiert wurden
und macht hinsichtlich derartiger Instrumente keine ausdriicklichen oder
stillschweigenden  Zusicherungen, einschlieRlich u.a. der Gewdhrleistung der
allgemeinen Gebrauchstauglichkeit sowie der Eignung fiir einen bestimmten Zweck.

4. Kontraindikationen
Niti-S Nagi™ Stents sind u. a. in folgenden Féllen kontraindiziert:

* hamodynamische Instabilitéat

= schwere Gerinnungsstrung

den Indikationen fiir die Verwendung nicht entsprechend

Es ist contra-indiziert, den Stent wahrend der Applikation wieder zu schliessen.

Patienten mit veranderter Anatomie, die dem Arzt die Einfiihrung des Stents
unmdglich machen. (z. B. zu kleine Lasion fir die Stentplatzierung)

5. Warnhinweise
= Die Sicherheit und Wirksamkeit dieses Produkts zur Verwendung im vaskuléren
System wurde nicht belegt.

= Das Produkt sollte mit Vorsicht verwendet werden und darf bei Patienten mit
erhohter Blutungszeit, Koagulopathien oder Strahlenkolitis bzw. -proktitis nur nach
sorgfaltiger Abwagung eingesetzt werden.
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* Der Stent enthalt Nickel, was bei Personen mit einer U berempfindlichkeit gegen
Nickel zu einer allergischen Reaktion fiihren kann.

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

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

* Die langfristige Durchgangigkeit dieses Stents wurde nicht belegt und eine
regelméBige Beobachtung wird empfohlen.
* Der Stent kann nach dem O ffnen nicht mehr in die Schleuse zuriickgesteckt werden.

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

6. VorsichtsmaBnahmen

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

* Beim Herausziehen des Einfilhrsystems und des Fiihrungsdrahts unmittelbar nach
dem Offnen des Stents ist vorsichtig vorzugehen, da ein nicht ordnungsgeméan
geoffneter Stent sonst verrutschen kann.

* Bei der Dilatation nach dem O ffnen des Stents ist vorsichtig vorzugehen, da diese
zu einer Perforation, zu Blutungen, einem Verrutschen des Stents oder einer
Stentmigration fihren kann.

* Die Verpackung und das Produkt missen vor der Verwendung auf Besc&digungen
Uberpraft werden.

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

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

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

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

7. Anweisungen fir den Fall einer Beschadigung

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

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

Komplikationen wéhrend des Einsetzens
* Blutungen
* Positionierung des Stents an falscher Stelle
* Unzureichende Aufweitung
* Migration
* Schmerzen
* Perforation

Komplikationen nach dem Einsetzen des Stents
* Blutungen
* Schmerzen
* Perforation
* Stentverlagerung
* Positionierung des Stents an falscher Stelle oder Migration
* Verschluss des Stents
* Fieber
* Pankreatitis
* Abszesshildung
* Blutung
* Erbrechen
* Pneumoperitoneum
* Intraperitoneales Auslaufen
* Peritonitis
* Hamatom
* Entziindung oder Infektion
* Fistel
* Ulzeration
= Sepsis
* Ruptur einer intrazystischen Arterie
* Fehlschlagen der Stententfernung
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9. Erforderliches Zubehtr
® Perkutane Platzierung
* Die perkutane Platzierung wurde noch nicht belegt.

® Endoskopische Platzierung
* Fihrungsdraht 0,035" (0,89 mm), mind. 450 cm lang
* Echoendoskop oder therapeutisches Duodenoskop mit einem Instrumentenkanal
von 3,7 mm oder gréRer
* Nadel
* Nadelmesser und/oder Ballon Katheter
* Stent
= Zange und/oder Schlinge

10. Verfahren
- (50 cm Nutzlange des Einfuhrsystems)
Die perkutane Platzierung wurde noch nicht belegt.

- (180 cm Nutzlange des Einfiihrsystems)
Vor der Platzierung des Niti-S Nagi™ Stent sollte ein endoskopischer Ultraschall
durchgefiihrt werden, um das Ausmaf der Lé&sion und ihre Morphologie zu
bestimmen.

@ Bestimmung der StentgroRe
a) Lange und Durchmesser des Stents sind vom Arzt nach der endoskopischen
und/oder fluoroskopischen Untersuchung der L&sion zu bestimmen.
b) Léange und Durchmesser des Stents sollten so gewéhlt werden, dass beide Wénde
der geschaffenen transmuralen Drénage eng beieinander bleiben, um jegliche
Migration zu verhindern.

@ Vorbereitung der Stentsffnung
A. Fluoroskopisches Verfahren
Das fluoroskopisches Verfahren wurde noch nicht belegt.

B. Endoskopisches Verfahren

a) Mit endoskopischer Hilfe ein Endoskop einfiihren, bis die L&sion erreicht ist. Dann
eine Nadel durch den Arbeitskanal des Endoskops einfilhren. Die Nadel weiter
einfilhren, bis sie die Lasion erreicht. Diese punktieren.

b) Nach dem Punktieren der Lasion einen Fiihrungsdraht durch die Nadel einfiihren
und so weit einfiihren, bis er die L&sion bedeckt. Nadel langsam und vorsichtig
herausziehen.

¢) Nach der Nadelentfernung ein Dilatationshilfsmittel, wie z. B. ein Nadelmesser
und/oder einen Ballon, entlang den Fihrungsdraht einfiihren, bis es die L&sion
bedeckt, und diese dehnen.

d) Nach der Dehnung das Dilatationshilfsmittel vorsichtig herausziehen.

e) Stilett am distalen Ende des Einfuihrsystems abnehmen.

f) Sicherstellen, dass das Ventil des Adapters, der die Innen- und AuRenhiille
miteinander  verbindet, durch Rotation des proximalen Ventilendes im
Uhrzeigersinn verschlossen ist, um eine vorzeitige Stentdffnung zu verhindern.

g) Das innere Lumen des Einfihrsystems spiilen.

PROXIMALER MITTIGER DISTALER
RONTGENMARKER RONTGENMARKER RO NTGENMARKER

"Magen Pseudozyste

Abbildung 3

@ Verfahren fiir das 0 ffnen des Stents

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

a) Mit Hilfe des Fluoroskops und/oder des Endoskops das Einfiihrsystem
positionieren.

b) Sobald das Einfihrsystem korrekt zur 0 ffnung platziert wurde, proximales Ventil
des Adapters durch mehr als zweimalige Rotation des Ventils gegen den
Uhrzeigersinn entriegeln.

¢) Um mit dem 0 ffnen des Stents zu beginnen, den Ansatz mit einer Hand fixieren
und den Adapter mit der anderen Hand greifen. Den Adapter vorsichtig auf dem
Schieber in Richtung Ansatz zuriickziehen.

d) Unter EUS und/oder fluoroskopischer Filhrung die distale Flanke des Stents und
dann die proximale Flanke des Stents unter endoskopischer Filhrung ¢ffnen. Dabei
darauf achten, dass der Stent beide Wénde auch tatsachlich miteinander verbindet.
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PROXIMALER MITTIGER DISTALER
RONTGENMARKER RONTGENMARKER ~ RONTGENMARKER

Magen Pseudozyste

Abbildung 4

ACHTUNG Den Ansatz nicht vorschieben oder zuriickziehen, wenn der Stent erst
teilweise gedffneten ist. Der Ansatz muss sicher fixiert werden. Eine versehentliche
Bewegung des Ansatzes kann zu einer falschen Ausrichtung des Stents filhren und unter
Umsténden eine Verletzung verursachen.

@ Nach dem 0 ffnen des Stents

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

b) Vorsichtig das Einfihrsystem, den Fihrungsdraht und das Endoskop aus dem
Korper des Patienten herausziehen. Wenn beim Herausziehen ein Ubermé&Biger
Widerstand festgestellt wird, 3~5 Minuten warten, damit sich der Stent weiter
entfaltet. Schieben Sie den inneren Katheter wieder zuriick in den &uBeren
Katheter, so wie es vor der Freisetzung war.

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

11. RoutinemaRiges Verfahren nach der Implantation

a) OrdnungsgemaBe Position des Stents und wirksame Drainage bewerten. Die
vollstandige Entfaltung des Stents kann ein bis drei Tage dauern.

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

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

d) Den Patienten auf das Entstehen etwaiger Komplikationen beobachten.

12. Anweisungen fiir das Entfernen von Niti-S Nagi™ Stents (siehe auch
Warnhinweise)

Riickholfaden mit einer Zange ergreifen und/oder das proximale Ende des Stents mit
einer Schlinge zusammenklappen und den Stent dann vorsichtig und sachte
herausziehen.

Achtung: Beim Herausziehen des Stents keine UbermaBige Kraft aufwenden, da
hierdurch der Riickholfaden abreiRen kann.

Um einen Niti-S Nagi™ Stent unmittelbar nach dem O ffnen neu zu positionieren, mit
einer Zange oder einer Schlinge den Rickholfaden fassen und den Stent damit
vorsichtig an die korrekte Position bringen.

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. Fir den Einmalgebrauch an einem Patienten vorgesehen. Nicht
wiederverwenden, wiederaufbereiten oder resterilisieren. Durch eine
Wiederverwendung, Wiederaufbereitung oder Resterilisierung kann sich die
Produktqualitét verschlechtern und/oder es kann zu einer Funktionsstérung des Produkts
kommen, was wiederum eine Verletzung, Krankheit oder den Tod des Patienten nach
sich ziehen kann. Wiederverwendung, Wiederaufbereitung oder Resterilisierung kénnen
auch das Risiko einer Verunreinigung des Produkts in sich bergen und/oder zu einer
Infektion oder Kreuzinfektion des Patienten fihren, einschlieBlich u. a. der U bertragung
von Infektionskrankheiten von einem Patienten auf den anderen. Eine Verunreinigung
des Produkts kann eine Verletzung, Krankheit oder den Tod des Patienten nach sich
ziehen.

Lagerung: Kithl und trocken lagern. Von direkter Sonneneinstrahlung fernhalten.
Entsorgungsvorschriften: In Niti-S Nagi™ Stents enthaltenes Einfiihrsystem. Nach

der Verwendung ist es ordnungsgeméaB verpackt und gesichert unter Beachtung der vor
Ort oder in der Klinik geltenden Vorschriften zu entsorgen.
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Italiano

Manuale per I’utente

1. Descrizione

Lo stent Niti-S Nagi™ é costituito da uno stent metallico impiantabile e un introduttore.
Lo stent & realizzato con filo in Nitinol. Si tratta di una protesi flessibile, tubolare a
maglia sottile che ha marker radiopachi su ogni estremita e al centro.

[ Nome del modello |
[ Stent Niti-S Nagi™ |

Figura 1. Modello dello stent

Lo stent viene caricato nell’introduttore. 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 I’interno, permettendo il drenaggio
transmurale.

Lo stent Niti-S Nagi™ & completamente ricoperto di silicone e pud essere rimosso;
(vedi Avvertenze).

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

= Sl & e BT 2 4 -

CILINDRO SPINTORE CONNETTORE GUAINA MARCATORE STENT PUNTALE
ESTERNA GIALLO

Figura 2. Introduttore (endoscopico)
* Alcuni prodotti hanno un porto y

- Lintroduttore endoscopico ha una lunghezza utile di 180 cm

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

2. Principio di funzionamento

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

3. Istruzioni per ’uso
Lo stent Niti-S Nagi™ e stato progettato per il drenaggio di pseudocisti pancreatiche
per via transgastrica 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’s, influenzano il funzionamento del dispositivo
e i relativi risultati ottenuti. La garanzia fornita da Taewoong’s 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

Lo stent tracheobronchiale Niti-S Nagi™ ¢ controindicato, tra Ialtro, in caso di:
Instabilita emodinamica

Coagulopatia grave

Qualsiasi indicazione per I’uso diversa da quella specificate

¢ controindicato recuperare lo stent durante il suo dispiegamento

Pazienti con anatomia alterata che preclude la capacita del medico di posizionare lo
stent (ad es. lesione troppo piccola per il posizionamento dello stent).

o

. Avvertenze

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

11 dispositivo deve essere utilizzato con cautela e solo dopo accurate valutazioni in
pazienti con tempo di emorragia elevato, coagulopatie, coliti o proctiti da
radiazioni.

Lo stent contiene nickel che puo indurre reazioni allergiche in individui sensibili.
Non esporre I’introduttore a solventi organici (ad es. alcol)
Non utilizzare con Eethiodol o Lipiodol (mezzi di contrasto).

La pervieta a lungo termine di questo dispositivo non € stata ancora stabilita
pertanto si consiglia di controllare regolarmente i pazienti.
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* Una volta avviato il dispiegamento non & pitl possibile rinfoderare lo stent.

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

6. 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.

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

Prima dell’utilizzo controllare la confezione e il dispositivo.

Per un posizionamento corretto del dispositivo si consiglia I'uso della fluoroscopia.

Controllare la data di scadenza “Utilizzare entro”. Non utilizzare il dispositivo oltre
la data di scadenza.

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

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

7. 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.

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

Complicazioni procedurali

Emorragie

Errato posizionamento dello stent
Espansione non adeguata
Migrazione

Dolore

Perforazione

Complicazioni successive al posizionamento dello stent
Emorragie

Dolore

Perforazione

Dislocazione dello stent

Errato posizionamento o migrazione dello stent
Occlusione dello stent

Febbre

Pancreatite

Formazione di un ascesso

Emorragia

Vomito

Pneumoperitoneo

Perdita di liquidi nella cavita peritoneale
Peritonite

Ematoma

Infiammazioni o infezioni

Fistole

Ulcerazioni

Sepsi

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

©

. Attrezzatura richiesta
® Posizionamento percutaneo

= Il posizionamento percutaneo non € ancora stato stabilito.

@ Posizionamento endoscopico
Filo guida da 0,035 (0,89 mm) lungo almeno 450 cm

Ecoendoscopio o duodenoscopio terapeutico con canale dello strumento di almeno
3,7mm

= Ago

Ago a coltello e/o palloncino catetere
Stent

Pinzette e/o cappio

-16 -



10. Procedura
- (Introduttore con una lunghezza utilizzabile di 50 cm)
La procedura percutanea non € ancora stata stabilita.

- (Introduttore con una lunghezza utilizzabile di 180 cm)
Prima del posizionamento dello stent Niti-S Nagi™ effettuare un’endoscopia ad
ultrasuoni (EUS) al fine di caratterizzare I’estensione e la morfologia della lesione.

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

@ Dispiegamento dello stent
A. Procedura fluoroscopica
La procedura fluoroscopica non € stata ancora stabilita.

B. Procedura endoscopica

a) Sotto guida endoscopica, inserire un endoscopio fino a raggiungere la lesione.
Quindi introdurre un ago attraverso il canale di lavoro dell’endoscopio. Far
avanzare 1’ago fino alla lesione e pungerla.

b) Quindi, inserire un filo guida nell’ago e farlo avanzare attraverso la lesione.
Rimuovere 1’ago lentamente e con estrema cautela.

¢) Una volta rimosso 1’ago, inserire un dispositivo dilatatore, ad es. un ago a coltello
e/o un palloncino, lungo il filo guida e fino alla lesione e dilatarla.

d) Quindi rimuovere con cautela il dilatatore

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

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

g) Lavare il lume interno dell’introduttore.

MARCATORE MARCATORE MARCATORE
PROSSIMALE ARAGGI X CENTRALE ARAGGI X DISTALE ARAGGI X

Stumaco PSE‘LIUOCI sti

Figura 3

@ Dispiegamento dello stent

PRECAUZIONE: Durante il dispiegamento non torcere I’introduttore o fare un
movimento avvitatorio che potrebbe compromettere il posizionamento e il
funzionamento dello stent.

a) Sotto guida fluoroscopica e/o endoscopica, posizionare I’introduttore

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

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

cilindro.
d) Sotto guida EUS e /o fluoroscopica, dispiegare il flare distale dello stent, quindi
dispiegare il flare prossimale sotto guida endoscopica, accertandosi

contemporaneamente che lo stent colleghi insieme le due pareti.

MARCATORE MARCATORE MARCATORE
PROSSIMALE ARAGGI X CENTRALE ARAGGI X DISTALE ARAGGI X

Stomaco Pseudocisti

Figura 4
ATTENZIONE: non spingere o tirare il cilindro con lo stent parzialmente dispiegato. Il

cilindro deve essere fermamente bloccato. Un movimento involontario del cilindro puo
provocare un disallineamento dello stent con possibile danneggiamento dello stesso.
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@ Dopo il dispiegamento dello stent

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

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

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

11. 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.

12. Istruzioni per la rimozione dello stent Niti-S Nagi™ totalmente rivestito (vedi il
paragrafo Avvertenze)

Afferrare il filo di recupero con delle pinzette e/o ripiegare I’estremita prossimale dello

stent con un laccio e recuperare lo stesso con cautela e delicatezza.

Attenzione: Non applicare una forza eccessiva per rimuovere lo stent onde evitare di
scollegare il filo di recupero.

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

Precauzioni per il riutilizzo

| materiali sono forniti STERILI (sterilizzati con ossido di etilene (EO)). Non utilizzare
il dispositivo se la barriera sterile appare danneggiata. Se la confezione appare
danneggiata, contattare il rappresentante locale Taewoong Medical Co., Ltd. Il
dispositivo € stato progettato per essere utilizzato in un singolo paziente. Non
riutilizzare, ritrasformare o risterilizzare. 1l riutilizzo, la ritrasformazione o la
risterilizzazione puo compromettere I'integrita strutturale del dispositivo e/o
comprometterne la funzionalita con conseguente rischio di lesioni, malattia o decesso
del paziente. Il riutilizzo, la ritrasformazione o la risterilizzazione fa aumentare il rischio
di contaminazione del dispositivo che potrebbe causare infezioni al paziente o infezioni
incrociate, comprese, ma non limitate alla trasmissione di patologie infettive da un
paziente all’altro. La contaminazione del dispositivo puo portare a lesioni, malattie o
anche al decesso del paziente.

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

Smaltimento: lo stent Nagi™ contiene il dispositivo introduttore. Una volta utilizzato,

il dispositivo deve essere adeguatamente smaltito in ottemperanza alla normativa locale
o dell’ospedale, cioe deve essere idoneamente confezionato e reso sicuro.
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Espaiiol
Manual del usuario

1. Descripcién

El stent Niti-S Nagi™ consiste de un dispositivo metélico implantable y su sistema de
implantacion.

El stent estd compuesto de un alambre de nitinol. Se trata de una prétesis tubular
flexible de malla fina en lo cual tiene marcadores radiopacos en cada extremo y en el
centro.

[ Nombre del modelo |
[ Stent Niti-S Nagi™ |

Figura 1. Modelo de stent

El stent se carga previamente en el sistema de implantacion y, luego de su despliegue,
produce una fuerza radial hacia afuera, mientras que ambas cabezas imparten una fuerza
horizontal hacia adentro permitiendo el drenaje transparietal.

El stent Niti-S Nagi™ est4 totalmente recubierto de silicona y puede extraerse;
(consulte las Advertencias).

MARCADOR  MARCADOR MARCADOR
DERAYOSX DERAYOSX DERAYOSX
PERILLADE CIERRE PROXIMAL CENTRAL DISTAL

1
T il ———] e B > =

CENTRO IMPULSOR CONECTOR VAINA MARCADOR STENT EXTREMO
EXTERIOR AMARILLO

Figura 2. Sistema de implantacion (endoscépico)
* Algunos productos tienen un puerto Y

- El sistema de implantacién endoscopico tiene una longitud utilizable de 180 cm

El tipo endoscdpico es el recomendado
- Cuando se realiza en forma endoscépica

2. Principios de funcionamiento

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

3. Instrucciones de uso
El stent Niti-S Nagi™ tiene la funcién de drenar un pseudoquiste pancreético por medio
de un drenaje transgéstrico o transduodenal.

GARANTIA

Taewoong Medical Co., Ltd. garantiza que el disefio y posterior proceso de fabricacion
de este instrumento se han llevado a cabo con los debidos cuidados razonables. Esta
garantia representa y excluye a todas las demés garantias mas 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 objetivo en particular. La manipulacion, el
almacenamiento, la limpieza y esterilizacion de este instrumento, asi como otros
factores relacionados con el paciente, el diagnéstico, el tratamiento, los procedimientos
quirdrgicos y demas 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 garantia 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 obligacion adicional en relacion con este
instrumento. Taewoong no asume ninguna responsabilidad en relacién con instrumentos
reutilizados, reprocesados o reesterilizados, y no otorga ninguna garantia implicita o
expliita, incluyendo, pero no limitadas a la comercializacion o adecuacion a un
objetivo en particular, en relacién con tales instrumentos.

4. Contraindicaciones

Las contraindicaciones para el uso del stent Niti-S Nagi™ son, entre otras:
Inestabilidad hemodindmica

Coagulopatia grave

Todos los casos en que su uso no esta indicado

Retornar el stent durante durante su despliegue es contraindicado

Pacientes con anatoma alterada que impide la capacidad del médico para colocar el
stent (p. €j., lesion demasiado pequefia para la colocacion del stent).

5. Advertencias

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

= El dispositivo debe usarse con precaucién y tnicamente después de una cuidadosa
evaluacién en pacientes con elevado tiempo de sangrado, coagulopatias, o en
pacientes con proctitis o colitis por radiacién.

* El stent contiene niquel, lo cual podria causar una reaccion alérgica en personas
con sensibilidad al niquel.
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El sistema de implantacion no debe exponerse a solventes organicos (por ejemplo,
alcohol)

No debe utilizarse 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 observacién regular.

El stent no se puede volver a envainar una vez que se ha iniciado el despliegue.
No intente retornar/recargar el stent una vez su despliegue es avanzado.

6. Precauciones

Lea detenidamente todo el Manual del Usuario antes de utilizar este dispositivo. Sélo
debe ser utilizado por o bajo la supervision de cirujanos 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.

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

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

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

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

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

El stent Niti-S Nagi™ se entrega en condiciones estériles. No utilice el dispositivo
si el empaque esta abierto o dafiado.

El stent Niti-S Nagi™ esta disefiado para ser utilizado una sola vez. No vuelva a
esterilizar ni vuelva a utilizar el dispositivo.

7. Instrucciones en caso de dafio

ADVERTENCIA: Inspeccione visualmente el sistema para detectar cualquier signo de
dafio. NO lo utilice si detecta algtin signo visible de dafio. No tomar en cuenta estas
recomendaciones puede resultar en dafio al paciente.

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

Complicaciones relacionadas con los procedimientos
* Hemorragia

Ubicacién incorrecta del stent

Expansion inadecuada

Movimiento

Dolor

Perforacion

Complicaciones posteriores a la colocacién del stent
* Sangrado
* Dolor
Perforacion
Luxacion del stent
Ubicacién incorrecta 0 movimiento del stent
Oclusion del stent
Fiebre
Pancreatitis
Formacién de un absceso
Hemorragia
Vémitos
Neumoperitoneo
Derrame intraperitoneal
Peritonitis
Hematoma
Inflamacién o infeccion
Fitula
Ulceracién
Sepsis
Rotura de la arteria intragu ktica
Falla en la extraccion del stent

9. Equipos necesarios
® Colocacion percutanea

* La colocacion percuténea adin no se ha establecido.

® Colocacion endoscopica
* Cable guia de 0,035 (0,89 mm) de al menos 450 cm de largo

* Ecoendoscopio o duodenoscopio terapéutico con un canal de trabajo del
instrumento de 3,7 mm o més

* Aguja
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* Cuchillo aguja y/o balén catéter
* Stent
* Forceps y/o lazo

10. Procedimiento
- (50 cm de longitud utilizable del sistema de implantacion)
El procedimiento percutaneo adn no se ha establecido.

- (180 cm de longitud utilizable del sistema de implantacién)
Se debe realizar una ecografia endoscépica antes de la colocacion del stent Niti-S
Nagi™ para caracterizar la extensién y morfologa 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 fluoroscépica de la lesion.
b) Se debe elegir un stent con la longitud y el didmetro que permitan que ambas
paredes del drenaje transparietal que se ha formado permanezca fuertemente unido,
evitando de esta forma el movimiento del stent.

@ Preparacion para el despliegue del stent
A. Procedimiento con fluoroscopia
El procedimiento fluoroscépico atin no se ha establecido.

B. Procedimiento endoscépico

a) Con guia endoscopica, inserte un endoscopio hasta llegar a la lesion. Luego
introduzca una aguja a través del canal de trabajo del endoscopio. Avance con la
aguja hasta alcanzar la lesion a la que se hara la puncién.

b) Después de hacer una puncién de la lesion, inserte un cable guia a través de la
aguja y avance a través de la lesion. Retire la aguja lenta y cuidadosamente.

c) Después de retirar la aguja, inserte un dispositivo de dilatacién como un cuchillo-
aguja y/o un balén catéter a lo largo del cable guia hasta alcanzar la lesion y
dilételo.

d) Después de dilatarlo, retire cuidadosamente el dispositivo de dilataciame

€) Retire el estilete del extremo distal del sistema de implantacion.

f) Compruebe que la vélvula del conector que conecta la vaina interna con la externa
esté cerrada por la rotacion del extremo de la véalvula proximal en el sentido de las
agujas del reloj para evitar el despliegue prematuro del stent.

g) Enjuague el lumen interior del sistema de implantacién.

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

Estémago Pseudoquiste

Figura 3

@ Procedimiento de despliegue del stent

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

a) Con guia fluoroscopica y/o endoscopica, introduzca el sistema de implantacion

b) Una vez que el sistema de implantacién esté en la posicion correcta para el
despliegue, gire la véalvula proximal del conector més de dos veces en direccion
contraria a las agujas del reloj para abrirla.

c) Para comenzar el despliegue del stent, inmovilice el centro con una mano y tome
el conector con la otra mano. Suavemente deslice el conector hacia atrés a lo largo
del impulsor hacia el centro

d) Con ecografia endoscdpica y/o con guia fluoroscépica, despliegue la guia de luz
distal del stent, y luego despliegue la guta de luz proximal bajo guia endoscépica,
asegurandose de impedir que el stent junte a ambas paredes.

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

Estémago Pseudoquiste

Figura 4
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PRECAUCIO N: no empuje el centro hacia adelante ni lo tire hacia atrés con el stent
parcialmente desplegado. El centro debe estar inmovilizado de manera segura. El
movimiento inadvertido del centro puede hacer que el stent quede desalineado y cause
dafio.

@ Después del despliegue del stent
a) Examine el stent con fluoroscopia y/o endoscopia para confirmar la expansion.
b) Con cuidado, retire del paciente el sistema de implantacion, el cable guia y el
endoscopio. Si siente una resistencia excesiva durante la extraccion, espere entre 3
y 5 minutos para permitir una mayor expansion del stent. Colocar vaina interior
por dentro de vaina exterior en lo cual es la posicion original antes de retirarlo.
c) Se puede dilatar el balén dentro del stent en caso de considerarse necesario.

11. Realice el procedimiento de rutina posterior a implantes

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

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

c) Después de la implantacion, el paciente debe comer alimentos blandos hasta que el
cirujano determine lo contrario.

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

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

Tome el cordén de recuperacion con férceps y/o colapse el extremo proximal del stent y

luego retirelo con cuidado.

Precaucién: No aplique fuerza excesiva para retirarlo ya que el cordén de recuperacion
puede salirse.

Para recuperar un stent Niti-S Nagi™ inmediatamente después del despliegue, use
férceps o un lazo para agarrar el cordén de recuperacion y ajuste en la posicién correcta
con cuidado.

Declaracién de precauciones sobre reutilizacion

El contenido se suministra ESTERILIZADO con ¢xido de etileno (ethylene oxide, EO).
No lo utilice si la barrera estéril esta dafiada. En caso de que el empaque esté dafiado,
llame al representante de Taewoong Medical Co., Ltd. Se debe usar una sola vez y en
un solo paciente. No se debe reutilizar, reprocesar ni volver a esterilizar. El reutilizar,
reprocesar 0 volver a esterilizar el dispositivo puede comprometer la integridad
estructural del mismo y/o conducir a fallas en el dispositivo que, a su vez, pueden dar
como resultado lesiones, enfermedades o la muerte del paciente. El reutilizar, reprocesar
o volver a esterilizar el dispositivo puede también implicar riesgos de contaminacion del
dispositivo y/o causar infecciones en el paciente o infecciones cruzadas, incluso puede
causar, entre otras complicaciones, la transmision de enfermedades infecciosas de un
paciente a otro. La contaminacion del dispositivo puede causar lesiones, enfermedades o
la muerte del paciente.

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

Requisitos de eliminacién: Sistema de implantacion del stent Niti-S Nagi™. Cuando

ya no se va a utilizar se debe desechar en envase apropiado y seguro, en conformidad
con las normas locales u hospitalarias.
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Nederlands

Gebruikershandleiding

1. Beschrijving

De Niti-S Nagi™ Stent bestaat uit een implanteerbare metalen stent en een
invoersysteem.

De stent is gemaakt van Nitinol-draad. Het is een flexibele, fijnmazige tube-vormige
prothese met radiopake indicatoren in het midden en aan beiden uiteinden.

Niti-S Nagi™ Stent

Figuur 1. Stentmodel

De stent wordt in het invoersysteem geladen en bij plaatsing zorgt de schacht van de
stent voor een naar buiten gerichte radiale kracht terwijl de beide koppen zorgen voor
een naar binnen gerichte horizontale kracht. Hierdoor is transmurale drainage mogelijk.
De Niti-S Nagi™ Stent heeft een volledig siliconen coating en kan verwijderd worden
(zie Waarschuwingen).

PROXIMALE MIDDELSTE DISTALE
RONTGEN RONTGEN RONTGEN
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HUB DUWER CONNECTOR BUITEN- GELE STENT TIP
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Figuur 2. Invoersysteem (endoscopisch)
* Sommige producten hebben een Y-poort

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

Endoscopisch type wordt aanbevolen
- Bij endoscopische benadering

2. Werkingsprincipe

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

3. Gebruiksindicatie
De Niti-S Nagi™ Stent is bedoeld voor drainage van pseudocysten in het pancreas
middels transgastrische of transduodenale benadering.

GARANTIE

Taewoong MedicalCo., Ltd. garandeert dat redelijke zorg is besteed tijdens het ontwerp
en productieproces van dit instrument. Deze garantie komt in de plaats van en sluit alle
andere garanties uit die niet uitdrukkelijk hierin uiteengezet zijn, 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 invioed 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 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 opnieuw gebruikt, verwerkt
of gesteriliseerd zijn en geeft geen garanties, expliciet of impliciet, met inbegrip maar
niet beperkt tot verkoopbaarheid of geschiktheid voor een bepaald doel, met betrekking
tot dergelijke instrumenten.

4. Contra-indicaties

The Niti-S Nagi™ Stent heeft de volgende contra-indicaties (niet uitputtend):
hemodynamische instabiliteit

ernstige coagulopathie

alle andere dan de gebruiksindicatie

Het weer terugnemen van een stent tijdens de plaatsing is gecontra-indiceerd.
Patienten met een afwijkende anatomie waarbij de mogelijkheid voor de arts om de
stent ter plaatse te brengen uitsluiten (Bijv. te kleine doorgang voor een
stentplaatsing).

5. Waarschuwingen

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

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

* De stent bevat nikkel, dit kan een allergische reactie veroorzaken bij personen die
overgevoelig zijn voor nikkel.
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Stel het invoersysteem 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 is aanbevolen.

De stent kan niet opnieuw in de schacht worden geschoven als plaatsing eenmaal
begonnen is.

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

6. Voorzorgsmaatregelen

Lees de hele gebruikshandleiding zorgvuldig door voor u dit apparaat gebruikt. Het
dient alleen te worden gebruikt onder toezicht van artsen die uitvoerige ervaring hebben
met het plaatsen van stents. Een grondig begrip van de technieken, principes, klinische
toepassingen en risico's die verbonden zijn aan deze procedure is nodig voor het
apparaat gebruikt kan worden.

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

De verpakking en het apparaat dienen te worden geihspecteerd voor gebruik.

Het gebruik van fluoroscopie wordt aangeraden om juiste plaatsing van het
apparaat te garanderen.

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

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

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

7. Instructies in geval van schade

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

8. Potentiéle complicaties
Potentiéle complicaties die optreden bij gebruik van de Niti-S Nagi™ Stentzijn onder
andere maar niet uitsluitend:

Procedurele complicaties

* Bloedingen
Onjuiste plaatsing van stent
Onvoldoende ontplooiing
Migratie
Pijn
Perforatie

Complicatie na plaatsing van stent
* Bloedingen
* Pijn
Perforatie
Dislocatie van stent
Dislocatie of migratie van stent
Occlusie van stent
* Koorts
Pancreatitis
Abcesvorming
Ernstige bloeding
Braken
Pneumoperitoneum
Intraperitoneaal lekken
Peritonitis
* Hematoom
Ontsteking of infectie
Fistelvorming
* Zweren
= Sepsis
Ruptuur van intracysteuze arterie
Stentverwijdering mislukt

©

. Benodigde apparatuur
@ Percutane plaatsing

* Percutane plaatsing is nog niet ontwikkeld.

® Endoscopische plaatsing
* 0,035" (0,89mm) voerdraad tenminste 450cm lang
* Echo-endoscoop of therapeutische duodenoscoopmet instrumentkanaal van 3,7mm
of groter.
* Naald
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* Naaldmes en/of ballon katheter
* Stent
* Paktang en/of snaar

10. Procedure
- (invoersysteem met 50cm effectieve lengte)
Percutane procedure is nog niet ontwikkeld.

- (invoersysteem met 180cm effectieve lengte)
Er dient een endoscopische echografie (EUS, Endoscopic Ultrasound) te worden
uitgevoerd voor plaatsing van de Niti-S Nagi™ Stentom de vorm en de morfologie
van de laesie vast te stellen.

@ Vaststellen van stentafmeting
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.

® Voorbereiding plaatsing van stent
A. Fluoroscopische procedure
Fluoroscopische procedure is nog niet ontwikkeld.

B. Endoscopische procedure

a) Voer onder endoscopische begeleiding een endoscoop in totdat de laesie bereikt is.
Voer vervolgens een naald in via het werkkanaal van de endoscoop. Beweeg de
naald tot aan de laesie en prik deze door.

b) Voer na punctie van de laesie een voerdraad door de naald en beweeg deze door de
laesie heen. Verwijder de naald langzaam en zorgvuldig.

¢) Voer na het verwijderen van de naald een dilatatie-instrument zoals een naaldmes
en/of ballon over de voerdraad, totdat u hiermee door de laesie heen bent. Dilateer
de laesie vervolgens.

d) Verwijder na het dilateren zorgvuldig het dilatatie-instrument.

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

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

g) Spoel het binnenste lumen van het invoersysteem.

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

" Buik Pseudocyste

Figuur 3.

@ Plaatsingsprocedure stent

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

a) Plaats het invoersysteem onder fluoroscopische en/of endoscopische begeleiding.
b) Als het invoersysteem de juiste positie heeft voor plaatsing, open dan het
proximale ventiel van de connector door het ventiel meer dan twee keer naar links
te draaien.

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

Plaats onder EUS- en/of fluoroscopische begeleiding de distale verwijding van de
stent en vervolgens de proximale verwijding van de stent onder endoscopische
begeleiding. Zorg ervoor dat de stent beide wanden met elkaar verbindt.

C

d

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

Buik Pseudocyste

Figuur 4.
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LET OP Duw of trek niet aan de hub terwijl de stent deels geplaatst is De hub moet
veilig geimmobiliseerd zijn. Onbedoelde beweging van de hub kan leiden tot een
verkeerde uitlijning van de stent en eventuele schade.

@ Na plaatsing van de stent

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

b) Verwijder zorgvuldig het invoersysteem, de voerdraad en de endoscoop uit de
patiént. Indien hierbij overmatige weerstand gevoeld wordt, wacht dan 3 tot 5
minuten tot de stent verder is uitgevouwen.

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

11. Uitvoeren van standaardprocedures na implantatie

a) Beoordeel of de stent juist gepositioneerd is en effectief draineert. Het kan 1 tot 3
dagen duren voor een stent volledig is uitgevouwen.

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

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

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

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

Pak de terughaaldraad met een paktang en/of vouw het proximale uiteinde van de stent

in met snaar/lis en haal vervolgens voorzichtig de stent terug.

Waarschuwing: Gebruik niet te veel kracht om de stent te verwijderen, hierdoor kan de
terughaaldraad breken.

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

Waarschuwingsverklaring hergebruik

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

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

Afvoereisen: Het inclusieve invoersysteem van de Niti-S Nagi™ Stent. Na gebruikt

dient dit afgevoerd te worden volgens lokale of ziekenhuisregelgeving. Hierbij dient het
passend en veilig verpakt te zijn.
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Portugués

Manual do usuario

1. Descricgdo

O Stent Niti-S Nagi™ consiste em um Stent metalico implantavel e um sistema de
introdugao.

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

Nome do modelo
Stent Niti-S Nagi™

Figura 1. Modelo do Stent

O Stent ja vem no sistema de introducéo e, ao ser colocado no corpo, o Stent exerce
uma forma radial para fora enquanto ambos os sinalizadores exercem uma forga
horizontal para dentro, permitindo a drenagem transmural.

O Stent Niti-S Nagi™ é completamente revestido de silicone e pode ser removido (veja
0s Avis0s).

MARCADOR MARCADOR  MARCADOR
i DE RAIOS-X DE RAIOS-X DE RAIOS-X
BOTAO DEBLOQUEIO PROXIMAL CENTRAL DISTAL

1
S— - - . LY 1 P
I X 1'1“'=.‘—§ ) E e 1 .

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

Figura 2. Sistema de introdugéo (endoscépico)
* Alguns produtos tém um port y

O sistema de introdug&o endoscépico tem um comprimento
- utilizavel de 180 cm

O tipo endoscépico é recomendado

- Para uma abordagem endoscépica

2. Principio de operacéo

A bainha externa é puxada para trés imobilizando-se o eixo com uma mé&o, pegando-se o
conector em com a outra m&o e deslizando cuidadosamente o conector em ao longo do
empurrador, na diregéo do eixo. A retracéo da bainha externa libera o Stent.

3. Indicagdes de uso
O Stent Niti-S Nagi™ foi feito 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 aplicagéo 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 esterilizacdo deste instrumento, bem como outros
fatores relativos ao paciente, diagndstico, tratamento, procedimentos cirdrgicos e outros
assuntos além do controle da Taewoong afetam diretamente o instrumento e os
resultados obtidos devido a sua utilizacdo. A obrigacéo 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 decorrentes 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 n&o oferece
nenhuma garantia, expressa ou implicita, incluindo, mas nd se limitando a
comercializagdo ou adequacdo a uma finalidade especffica, em relagdo a esses
instrumentos.

4. Contraindicacéo
As contraindicacdes do Stent Niti-S Nagi™ incluem, mas n&o se limitam a:

Instabilidade hemodinamica

Coagulopatia aguda

Todas as diferentes das indicagdes de uso

A recuperacéo de um Sent ap6s sua colocagdo é contraindicada.

Pacientes com anatomia alterada que impede a capacidade do médico a colocar o
stent (por exemplo, lesdo muito pequena para o colocac&o do stent).

o

Avisos

* Aseguranca e eficiéncia deste dispositivo para uso no sistema vascular néo foram
estabelecidas.

O dispositivo deve ser usado com cuidado e somente apés uma consideracio
cautelosa em pacientes com tempos de sangramento elevados, coagulopatias ou em
pacientes com colite ou proctite por radiagéo.

O Stent contém niquel, que pode causar reacdes alérgicas em individuos com
sensibilidade ao niquel.

Néo exponha o sistema de introdugéo a solventes organicos (como &lcool).
N&o utilize com meios de contraste Etiodol ou Lipiodol.
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= A permeabilidade de longo prazo deste Stent ndo foi estabelecida, sendo
recomendadas observacdes regulares.

= O Stent n&o pode ser embainhado novamente apds o inicio da colocacéo.

* N&o tente recuperar/reintroduzir um Stent j& colocado.

6. Precaucdes

Leia todo o manual do usuério antes de utilizar este dispositivo. Ele sé deve ser usado
por ou sob a supervis@o de médicos devidamente treinados na colocagéo de Stents. Um
entendimento abrangente das técnicas, principios, aplicagdes clinicas e riscos associados
a este procedimento € necessario antes que o dispositivo possa ser utilizado.

* Deve-se tomar cuidado ao remover o sistema de introducdo e o fio-guia
imediatamente apds a colocag&o do Stent, pois isso pode resultar em deslocamento
do Stent, caso ndo tenha sido implantado corretamente.

= Deve-se tomar cuidado ao realizar a dilatagdo apds a colocagéo do Stent, pois isso

pode resultar em perfuragdo, sangramento, deslocamento ou migracéo do Stent.

A embalagem e o dispositivo devem ser inspecionados antes da utilizaco.

* Recomenda-se utilizar fluoroscopia para garantir uma colocagdo correta do
dispositivo.

Verifique a data de validade. Néo utilize o dispositivo apds a data de validade.

O Stent Niti-S Nagi™ Stent ja vem esterilizado. Né&o utilize o dispositivo se a
embalagem estiver aberta ou danificada.

O Stent Niti-S Nagi™ s6 deve ser usado uma vez. N&o reesterilize e/ou reutilize o
dispositivo.

7. Instrugdes em caso de danos

AVISO: Inspecione visualmente o sistema para ver se ha sinais de dano. NAO USE o
sistema se houver qualquer sinal visivel de dano. Deixar de seguir esta precaucéo pode
resultar em les&o do paciente.

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

ComplicagBes durante o procedimento
Sangramento

Colocacéo incorreta do Stent
Expanséo inadequada

Migracéo

* Dor

Perfuracéo

Complicagdes apés a colocagéo do Stent
Sangramento

* Dor

Perfuracdo

Deslocamento do Stent

Colocagéo incorreta ou migragéo do Stent
Ocluséo do Stent

Febre

Pancreatite

Formagéo de abcessos
Hemorragia

Vomito

Pneumoperitoneo

Extravazamento intraperitoneal
Peritonite

Hematoma

Inflamacéo ou infecgéo

Fitula

Ulcera

Sepse

Rompimento de artéria intractica
Falha ao remover o Stent

©

. Equipamento necessario
® Colocacéo percutanea

* A colocacéo percutanea ainda néo foi estabelecida.

® Colocagdo endoscopica
Fio-guia de 0,035 pol. (0,89 mm) de pelo menos 450 cm de comprimento

Ecoendoscépio ou duodenoscdpio terapéutico com canal de instrumento de 3,7 mm
ou mais

Agulha

Needle knife e/ou cateter baldo
Stent

Forceps e/ou alga
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10. Procedimento
- (Comprimento utilizavel do introdutor de 50 cm)
O procedimento percutaneo ainda n&o foi estabelecido.

- (Comprimento utilizavel do introdutor de 180 cm)
Um ultrassom endoscépico deve ser feito antes da colocagdo do Stent Niti-S
Nagi™ para caracterizar a extensdo da lesdo e sua morfologia.

@ Determinagdo do tamanho do Stent
a) O comprimento e didmetro do Stent devem ser determinados pelo médico apés a
inspecéo da lesdo por endoscopia e/ou fluoroscopia.
b) O comprimento e didmetro do Stent devem ser escolhidos de forma que ambas as
paredes da drenagem transmural criada fiqguem juntas, evitando uma migracéo.

@ Preparacdo para a colocagdo do Stent
A. Procedimento fluoroscépico
O procedimento fluoroscépico ainda néo foi estabelecido.

B. Procedimento endoscépico

a) Com orientagdo endoscépica, insira um endoscopio até atingir a lesdo. Em seguida,
insira uma agulha através do canal de trabalho do endoscépio. Insira a agulha até
que atinja a leséo e perfure-a.

b) Apés perfurar a les&o, insira um fio-guia pela agulha e guie-a através da les&o.
Remova a agulha lenta e cuidadosamente.

c) Apos a remogéo da agulha, insira um dispositivo de dilatagdo, como um needle
knife e/ou cateter bal&o, pelo fio-guia até atingir e dilatar a lesgo.

d) Apos a dilatagdo, remova o dispositivo de dilatagdo cuidadosamente

€) Remova o estilete da ponta distal do introdutor.

f) Certifique-se de que a véalvula do conector em que liga a bainha interna a externa
esta travada, girando a ponta da valvula proximal no sentido horério, a fim de
evitar uma colocag&o precoce do Stent.

g) Lave o limen interno do sistema de introdugo.

MARCADOR DE MARCADOR DE MARCADOR DE
RAIO X PROXIMAL RAIO X CENTRAL RAIO X DISTAL

Estémagu Pseudocisto

Figura 3

@ Procedimento de colocagio do Stent
PRECAUG A O: Na&o gire o sistema de introducdo nem faga movimentos de perfuragéo
durante a colocac&o, pois isso pode afetar o posicionamento e funcionamento do Stent.

a) Com auxilio do fluoroscépio e/ou endoscépio, posicione o sistema de introdugo.

b) Assim que o sistema de introducdo estiver na posicdo correta para colocagéo,
destrave a valvula proximal do conector em, girando a valvula mais de duas vezes
no sentido anti-horario.

c) Para iniciar a colocagdio do Stent, imobilize o eixo com uma méo e pegue o
conector em com a outra. Deslize cuidadosamente o conector em de volta ao longo
do empurrador, na direg&o do eixo.

d) Com auxilio do ultrassom endoscépico e fluoroscopia, cologue o sinalizador distal
do Stent e, em seguida, cologue o sinalizador proximal do Stent com auxilio da
endoscopia, certificando-se de que o Stent esta ligando ambas as paredes.

MARCADOR DE MARCADOR DE MARCADOR DE
RAIO X PROXIMAL  RAIO X CENTRAL RAIO X DISTAL

Estdbmago Pseudocisto

Figura 4
CUIDADO Né&o empurre nem puxe o eixo com o Stent parcialmente colocado. O eixo

deve ficar imobilizado com firmeza. Um movimento acidental do eixo pode causar o
desalinhamento do Stent e possiveis danos ao tecido uretral.
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@ Apoés a colocagdo do Stent

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

b) Retire cuidadosamente o sistema de introducéo, o fio-guia e o endoscépio do
paciente. Se uma resisténcia excessiva for sentida durante a remogao, aguarde de 3
a5 minutos para permitir uma maior expansdo do Stent. (Coloque a bainha interna
de volta na bainha externa, conforme o estado original antes da remogéo.)

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

11. Realize procedimentos de rotina pés-implante

a) Avalie se a posicdo do Stent estd correta e se a drenagem esta ocorrendo
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 implantagéo, o paciente deve manter uma dieta leve até ser liberado pelo
médico responsavel pelo tratamento.

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

12. Instrugdes para a remogao do Stent Niti-S Nagi™ (veja os Avisos)
Pegue o Stent com o férceps e/ou abaixe a ponte proximal do Stent com a alga, puxando
de volta o Stent com cuidado.

Cuidado: Nao aplique forca excessiva para remover o Stent, pois isso pode romper o fio
de recuperacéo.

Para recolocar um Stent Niti-S Nagi™ imediatamente ap6s a colocagdo, use um forceps
ou alca para pegar o fio de recuperagéo e ajude cuidadosamente o posicionamento.

Declaragéo de precaugio quanto a reutilizagio

Contetdo fornecido ESTERILIZADO (6xido de etileno). Né&o utilize se o lacre de
esterilizagdo estiver danificado. Em casos de embalagem danificada, ligue para o seu
representante da Taewoong Medical Co., Ltd. Deve ser usado somente em um paciente.
Né&o reutilize, reprocesse nem reesterilize. A reutilizagdo, reprocessamento ou
reesterilizacdo podem 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 reutilizagdo, reprocessamento ou reesterilizacdo também podem constituir
um risco de contaminagdo do dispositivo e/ou causar infec¢do ou infeccdo cruzada do
paciente, incluindo, mas n&o se limitando a transmisséo de doencas infecciosas de um
paciente para outro. A contaminag&o do dispositivo pode resultar em leséo, doenca ou
morte do paciente.

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

Requisitos de descarte: O sistema de introdugdo do Stent Niti-S Nagi™ deve ser

devidamente lacrado e descartado de acordo com as regulagdes do local ou do hospital
apos sua utilizagéo.
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Turkee

1. Agiklama

Niti-S Nagi™ Stent implante edilebilen metalik Stent ve uygulama sisteminden olusur.
Stent, Nitinol (Nikel-Titanyum alagimi) telinden yapilmigti. Bu her ucunda ve
merkezde radyoopak isaretleri var esnek, ince orgii boru seklindeki bir protez.

Model Ad1
Niti-S Nagi™ Stent

Sekil 1. Stent Modeli

Stent uygulama sistemine yiiklenir ve stent govdesi yerlestirildikten sonra, transmural
drenaji saglamak igin disar1 dogru radyal bir kuvvet uygularken, her iki bas igeri dogru
horizontal bir kuvvet uygular.

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

PROKSIMAL ORTA DISTAL

ILITLEME X X-ISINI X-ISINI X-ISINI
KILITLEME BUTONU E 3 E 3
ISARETE ISARETI  ISARETI

1
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GOBEK irici KONEKTOR SARI STENT uc

DIS
KILIF ISARET

Sekil 2. Uygulama Sistemi (Endoskopik)
* Bazi trtinlerin bir y portu var

- Endoskopik uygulama sisteminin kullanilabilir uzunlugu 180 cm'dir.

Endoskopik Tip onerilir
- Endoskopik olarak uygulandiginda

2. Calisma ilkeleri

Gobek tek elle sabitlenirken diger elle Y-konektdrl tutularak ve Y-konektori itici
boyunca gobege dogru yavasca kaydirilarak dis kilif geri cekilir. Dis kilifin geri
cekilmesi stentin serbest kalmasini saglar.

3. Kullamm Endikasyonu
Niti-S Nagi™ Stent, transgastrik veya transduodenal yaklasim ile Pankreatik Psodokist
drenaji i¢in amaglanmistir.

GARANTI

Taewoong Medical Co., Ltd. bu cihazin tasarim ve sonraki iiretim siireci boyunca makul
o6zen gosterildigini garanti eder. Bu garanti satilabilirlik veya 6zel bir amaca uygunlukla
ilgili zimni garantiler dahil ancak bunlarla simirli olmamak kaydiyla, kanun hikmi
uyarinca veya baska bir sekilde agik veya zimni olarak belirtilmis olsun ya da olmasin,
burada agik sekilde belirtiimemis tiim diger garantilerin yerine geger ve onlar1 kapsam
diginda birakir. Bu cihazin taginmasi, depolanmast, temizlenmesi ve sterilizasyonunun
yani sira hasta, teshis, tedavi, cerrahi prosedirler ile ilgili diger faktorler ve
Taewoong’un denetimi digindaki diger konular, cihazi ve cihazin kullanimindan elde
edilen sonuglart dogrudan etkiler. Taewoong’un bu garanti kapsamindaki yiikiimliligl
bu cihazin degistirilmesi ile sinurli olup bu cihazin kullanimi sonucu dogrudan ya da
dolayli olarak ortaya ¢ikan herhangi bir kaza veya dolayl kayip, hasar veya harcama
nedeniyle Taewoong sorumlu tutulamaz. Taewoong, bu cihaz ile baglantili herhangi
baska veya ilave bir yikimlilik ya da sorumluluk iistlenmedigi gibi bu yiikiimlilik
veya sorumlulugu iistlenmesi igin bir diger sahsa da yetki vermemektedir. Taewoong,
tekrar kullanilan, tekrar igleme tabi tutulan veya tekrar sterilize edilen cihazlarla ilgili
highir sorumluluk kabul etmez ve bu tir cihazlarla ilgili olarak, satilabilirlik veya 6zel
bir amaca uygunluk dahil ancak yalmzca bununla siirli olmamak kaydiyla, agik veya
zimni higbir garanti vermez.

4. Kontrendikasyon
Niti-S Nagi™ Stent bunlarla sinirli olmamak iizere su durumlarda kontrendikedir:

* Hemodinamik instabilite

* Siddetli koagiilopati

* Kullanim endikasyonu digindaki tim durumlar

* Bir stentin yerlestirilmesi sirasinda yeniden yakalanmasi kontrendikedir.

= Anatomisi degistirilmis hastalar, hekimin stenti yerlestirme kabiliyetini engeller
(6rnegin, stent yerlesimi i¢in ok kiigiik bir lezyon).

o

. Uyarilar

* Bu cihazin vaskiler sistemde kullanimina yénelik giivenilirligi ve etkinligi
belirlenmemistir.

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

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

Uygulama sistemini organik goziictilere (6rn. alkol) maruz birakmayin.
Etiodol veya Lipiodol kontrast maddeleriyle kullanmayn.
Bu stentin uzun siireli patensi belirlenmemistir ve diizenli gézlem onerilir.

Yerlestirme baslatildiginda stente yeniden kilif takilamaz.
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= Stentin yerlestirilmesi ilerledikten sonra, stenti tekrar yakalama / yeniden yiikleme
girigiminde bulunmayin.

6.0 nlemler

Bu cihaz1 kullanmadan once tim Kullanict Kilavuzunu okuyun. Cihaz yalnizca,
stentlerin yerlestirilmesi konusunda egitimli doktorlar tarafindan veya onlarin gozetimi
altinda kullanilmalidir. Bu cihazi kullanmadan once, bu prosediir ile iliskili teknikler,
prensipler, klinik uygulamalar ve risklerin tam olarak anlagilmasi gerekir.

* Stent yerlestirildikten hemen sonra uygulama sisteminin ve kilavuz telin
¢ikarilmasi sirasinda  ¢ok dikkatli olunmalidir. Ciinkii stent 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 dnce ambalaj ve cihaz incelenmelidir.

* Cihaz1 dogru sekilde yerlestirmek igin floroskopi kullanilmasi 6nerilir.

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

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

Niti-S Nagi™ Stent tek kullamimlik olarak tasarlanmstir. Cihazi tekrar sterilize
etmeyin ve/veya kullanmayn.

7. Hasar durumunda yapilmasi gerekenler

UYARI: Sistemde hasar belirtileri olup olmadigini gérsel olarak kontrol edin. Sistemde
gozle gorulir hasar varsa KULLANMAYIN. Bu o6nleme uyulmamas: hastanin
yaralanmasina neden olabilir.

8. Olas1 Komplikasyonlar
Niti-S Nagi™ Stentin kullammu ile iligkili olast komplikasyonlar sunlardir (ancak
bunlarla da siirli degildir):

Prosediirle Ilgili Komplikasyonlar
* Kanama
Stentin yanlis yerlestirilmesi

Yetersiz genisleme
* Yer degistirme

Agrn
Perforasyon

Stent Yerlestirme Sonrasi Komplikasyonlar
Kanamalar

Agn

Perforasyon

Stentin yerinden ¢ikmasi

Stentin yanlis yerlestirilmesi veya yer degistirmesi
Stent okliizyonu

Ates

Pankreatit

Abse olusumu

Hemoraji

Kusma

Pnémoperitoneum
intraperitoneal sizinti
Peritonit

Hematom

Enflamasyon veya Enfeksiyon
Fistul

U Iserasyon

Sepsis

Intrakistik arter riiptiirii

Stentin ¢ikartlmamast

©

. Gerekli EKipman
® Perkiitan Yerlestirme

* Perkitan yerlestirme heniiz belirlenmemistir.

® Endoskopik Yerlestirme
* en az 450 cm uzunlukta 0,035” (0,89mm) kilavuz tel

Cihaz kanali 3,7 mm veya daha biiyiik olan Ekoendoskopi veya Terapotik
duodenoskop

* igne

igne bigak ve/veya balon kateteri

Stent

Forseps ve/veya snare

10. Prosediir
- (50 em kullanilabilir uygul zunlugu)
Perkiitan prosedur heniiz belirlenmemistir.
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- (180 em kullamilabilir uygul lugu)
Lezyonun biiyiikliigiini ve morfolojisini tamimlamak iginNiti-S Nagi™ Stentin
yerlestirilmesinden 6nce Endoskopi 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 ¢api, herhangi bir yer degisimi dnlenecek sekilde, olusturulan
transmural drenajin her ik duvari sikica birarada kalacak bigimde segilmelidir.

@ Stent Yerlestirme hazirh@
A. Floroskopi Prosedurti
Floroskopik prosediir heniiz belirlenmemistir.

B. Endoskopik Prosediir

a) Endoskopik yardim altinda, lezyona ulasana kadar bir endoskop yerlestirin.
Ardindan endoskopun ¢alisma kanalindan gegirerek bir igne uygulaymn. Lezyona
ulasana ve lezyonu delene kadar igneyi ilerletin.

b) Lezyonu deldikten sonra, igne araciliiyla bir kilavuz tel yerlestirin ve lezyon
boyunca ilerletin. igneyi yavasca ve dikkatli bir sekilde gikarin.

c) Igneyi ¢ikardiktan sonra, igne bigak velveya balon kateter gibi bir dilatasyon
cihazini kilavuz tel boyunca lezyona ulagana kadar ilerletin ve dilate edin.

d) Dilatasyonundan sonra, dilatasyon cihazini dikkatli bir sekilde ¢ikarin.

€) Uygulama sisteminin distal ucundan stileyi ¢ikarin.

f) Erken stent yerlesimini 6nlemek i¢in i¢ kilif ve dig kilifi birlestiren konektori
kapak¢iginin  saat yoniinde proksimal kapakg¢ik ucunun rotasyonu ile
kilitlendiginden emin olun.

g) Uygulama sisteminin i¢ Iimenini temizleyin.

PROKSIMAL X-RAY MERKEZI X-RAY DISTAL X-RAY
MARKO RU MARKO RU MARKO RU
\ [
\ [
— 1 — r -
4 i . vis__ S m—)
| / i
/ (.
“Mide Psodokist
Sekil 3

@ Stent yerlestirme Prosediirii

ONLEM: Stentin konumlandirilmasini  ve en {ist diizeyde caligmasini
etkileyebileceginden, yerlestirme sirasinda uygulama sistemini kivirmaym ya da
bikmeyin.

a) Floroskop ve/veya endoskop yardimi altinda uygulama sistemini yerlestirin

b) Uygulama sistemi dogru yerlestirme konumundayken, kapak¢igi saat yoniiniin
tersine iki kereden fazla dondiirerek konektorii proksimal kapakgigimin kilidini
kaldirin.

c) Stenti yerlestirmeye baglamak igin, bir elle gébegi sabitleyerek diger elle de
konektoriinii tutun. konektoriin, gdbege dogru itici boyunca yavasca kaydirin

d) EUS velveya floroksopik yardim altinda stentin distal genisligini yerlestirin ve
ardindan stentin her iki duvara birlikte baglanmadigindan emin olurken,
endoskopik yardim altinda stetin proksimal genisligini yerlestirin.

PROKSIMAL X-RAY  MERKEZI X-RAY DISTAL X-RAY
MARKO RU MARKO RU MARKO RU

Mide Psodokist

Sekil 4

DIKKAT Stent tam olarak yerlestirilmemisken, gobegi ileri itmeyin veya geri cekmeyin.
Gobek giivenli bir sekilde sabitlenmelidir. Gobegin yanhslhikla hareket etmesi, stentin
yanls yerlestirilmesine ve olasi hasara neden olabilir.

@ Stent Yerlestirildikten Sonra

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

b) Uygulama sistemini, kilavuz telini ve endoskopu hastadan dikkatli bir sekilde
Gikarm. Cikarma islemi sirasinda fazla diren¢ hissedilirse, daha fazla stent
genislemesini saglamak igin 3~5 dakika bekleyin. ’i¢ kilifi, dis kilifin igine,
¢ikartimdan 6nceki orijinal durumuna gelecek sekilde geri yerlestirin.”

c) Degerlendirme gerekirse stent icinde balon dilatasyonu gergeklestirilebilir.
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11. Rutin implant sonrasi prosediirleri gerceklestirin
a) Stentin ve etkili drenaj uygun konumunu degerlendirin. A Stentin tam olarak
genislemesi i¢gin 1 ila 3 giine kadar stire gerekebilir.
b) Her hasta icin uygun ilag rejimi, doktorun tecriibesi ve takdiriyle belirlenebilir.
c) implantasyondan sonra hasta, tedavi eden doktor tarafindan
aksi belirtilene kadar diyete devam etmelidir.
d) Hastada herhangi bir komplikasyon gelisip gelismedigini takip edin.

12. Niti-S Nagi™ Stenti ¢ikarma talimatlari (bkz. Uyarilar)
Cikarma telini forseps ile kavrayin ve/veya Stentin proksimal ucunu snare ile daraltin,
ardindan Stenti dikkatli bir sekilde ve yavasca ¢ikarin.

Uyari: Cikarma teli baglantisini ayirabileceginden stenti ¢ikarmak igin asir1 kuvvet
uygulamayin.

Bir Niti-S Nagi™ Stenti yerlestirme sonrasi derhal yeniden konumlandirmak igin,
Gikarma telini kavramak iizere forseps veya snare kullanin ve yavasca dogru yerlesimi
ayarlayn.

Yeniden Kullanima iliskin Tedbirler

Saglanan icerik STERILDIR (etilen oksit (EO)). Steril bariyer hasar gérmiisse
kullanmayin. Ambalajin hasarli olmasi durumunda Taewoong Medical Co., Ltd.
temsilcinizle goriisiin. Yalmzca tek bir hasta icindir. Tekrar kullanmayin, tekrar isleme
tabi tutmayin veya tekrar sterilize etmeyin. Tekrar kullanma, isleme tabi tutma veya
sterilizasyon, cihazin yapisal biittinliigiinii tehlikeye atabilir ve/veya sonugta hastanin
yaralanmasi, hastalanmasi ya da 6limine neden olabilecek cihaz hatalarina yol agabilir.
Tekrar kullanma, isleme tabi tutma veya sterilizasyon, cihazda kontaminasyon riski
olusturabilir ve/veya bulasici hastaliklarin bir hastadan digerine gegmesi dahil ancak
bununla sinirli olmamak Uzere, hasta enfeksiyonuna ya da capraz enfeksiyona neden
olabilir. Cihazin kontaminasyonu hastanin yaralanmasina, hastalanmasina veya limiine
yol agabilir.

Tasima ve Depolama: Kuru ve serin bir yerde muhafaza edin. Giines 15181indan
uzak tutun.

imha Etme Gereklilikleri: Niti-S Nagi™ Stent uygulama sistemine dahildir.

Kullandiktan sonra, gerektigi sekilde ambalajlanip giivence altina alinarak, yerel
yo6netmeliklere veya hastane yonetmeliklerine gore uygun olarak imha edilmelidir.
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Cestina
Néavod k pouZziti

1. Popis

Stent Niti-S Nagi™ se sklada z implantovatelného kovového stentu a zavadéciho
systému.

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

Stent Niti-S Nagi™

Obrézek 1. Model stentu

Stent se vlozi do zavadéciho systému a po vlozeni téleso stentu plsobi radidlni silou
sméfujici ven, zatimco ob& hlavice pusobi vodorovnou silou dovnitf a umoziuji
transmurdlniodtok.

Stent Niti-S Nagi™ je zcela pokryty silikonem a Ize ho vyjmout; (viz varovani).

PROXIMA LN PROSTREDN DISTALN
. ’ ) RENTGENKONTRASTNI  RENTGENKONTRASTNI RENTGENKONTRASTMi
ZANSTOVACI KNOFLIK ACKA ZNACKA INACKA

J— ! . - £ ri
L S~ BT 7 - =

NABOJ PUSHER KONEKTOR VNEJSE ZLUTA STENT HROT
PLAST ZNACKA

Obrazek 2. Zavadéci systém (endoskopicky)
* Nékteré produkty maji y-port

- Endoskopicky zavadéci systém mé pouZitelnou délku 180 cm

Doporucen je endoskopicky typ
- Pfi endoskopickém piistupu

2. Princip ¢innosti

Vnéjsi plast’ se stdhne znehybnénim stiedu jednou rukou, uchopenim konektoru ve tvaru
druhou rukou a jemnym posunutim konektoru podél pusheru ke stiedu. ZataZeni
vngjsiho plasté stent uvolni.

3. Indikace pouZiti
Stent Niti-S Nagi™ je ur¢en k odvodu pseudocysty pankreatu prostrednictvim
transgastrického nebo transduodenalniho pristupu.

ZARUKA

Spole¢nost Taewoong Medical Co., Ltd. zarucuje, ze pfi navrhu a nasledné vyrobé tohoto
piistroje byla dbana rozumné péce. Tato zaruka je poskytovana mto viech dalSich zaruk a
vyluGuje vSechny dalsi zaruky, které zde nejsou vyslovné uvedeny, at’ uz vyjadiené nebo
piedpokladané dle zékonii nebo jinak, veetné, mimo jiného, predpokladanych zéruk
obchodovatelnosti nebo vhodnosti pro konkrétni Gi¢el. Manipulace, skladovani, ¢isténi a
sterilizace tohoto piistroje a také dalsi faktory souvisejici's pacientem, diagndzou, Iécbou,
chirurgickymi zakroky a dalsimi zéleZitostmi mimo kontrolu spole¢nosti Taewoong pfimo
ovliviji pistroj a vysledky ziskané z jeho pouzivani Povinnosti spole¢nosti Taewoong
podle této zaruky jsou omezeny na vyménu tohoto pristroje a spole¢nost Taewoong nebude
zodpovédna za zadné nahodné nebo nasledné ztraty, Skody ¢i vydaje pfimo nebo nepfimo
vyplyvajici z pouzivani tohoto pfistroje. Spole¢nost Taewoong nepiebira ani neopraviuje
Zadnou dal§i osobu k prevzeti Zadné dali nebo dodatecné odpovédnosti ¢i zaruky ve
spojeni s timto pfistrojem. Spole¢nost Taewoong nepiebira zadnou odpovédnost vzhledem
k opakovanému pouzivani pfistrojli, repasovani nebo opétovné sterilizaci a neposkytuje
7adné zaruky, vyslovné nebo vyjadiené, véetng, mimo jiného, zaruk obchodovatelnosti
nebo vhodnosti pro konkrétni ucel, s ohledem na tyto pfistroje.

4. Kontraindikace

Stent Niti-S Nagi™ je, mimo jiné, kontraindikovén v piipadech:
Hemodynamické nestability

Vazné koagulopatie

V3ech dalsich ptipadech, které nejsou indikovany k pouziti
Kontraindikovano je opétovné zachyceni stentu béhem vloZzeni.

Pacienti se zménénou anatomii, kterd neumoziuje 1ékafi zavést stent. (jako napf.
prili§ uzka léze pro umisténi stentu)

o

. Varovani

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

* Zafizeni je tieba pouzivat s opatrnosti a pouze po peclivém zvazeni u pacientil se
zvySenymi dobami krvéceni, koagulopatiemi nebo u pacientl s radiacni kolitidou
nebo proktitidou.

Stent obsahuje nikl, ktery mize zpiisobovat alergickou reakci u osob s citlivostina
nikl.

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

Dlouhodoba vydrz tohoto stentu nebyla stanovena a doporucujeme provadét
pravidelna pozorovani.

Stent nelze po zah4jeni vloZeni vratit zp&t do obalu.
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* Nepokousejte se stent znovu zachytit/zasunout po zahajeni vloZeni.

6. Bezpeénostni opatieni
Pfed pouZitim tohoto zafizeni si pe¢livé prectéte cely ndvod k pouziti. Smi ho pouZivat
pouze lékai nebo osoby pod jeho dohledem peclivé vyskolené v umistovani stentil. Pfed
pouzitim zafizeni je nezbytna dikladna znalost postupti, principii, klinického pouziti a
rizik souvisejicich s timto postupem.
* Pfi vyjimani zavadéciho systému a vodiciho dratu okamZité po vloZeni stentu je
tieba davat velky pozor, jelikoZ tento postup mize vést k posunuti stentu, pokud
nebyl stent vlozen vhodnym zptsobem.

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

Pred pouzitim je tieba zkontrolovat obal a zafizeni.
Pro zajisténi spravného umisténi zafizeni doporucujeme pouzit fluoroskopii.

Zkontrolujte datum spotieby ,,Pouzijte do*. Nepouzivejte zafizeni po datu spotteby.

Stent Niti-S Nagi™ se dodava sterilni Nepouzivejte ho, pokud byl obal otevien
nebo poskozen.

Stent Niti-S Nagi™ je urden pouze k jednorazovému pouZiti. Zafzeni opakované
neresterilizujte ani nepouzivejte.

7. Pokyny v piipadé poskozeni

VAROVANI: Vizuilné zkontrolujte systém, zda nejevi znamky poskozeni.
NEPOUZIVEJTE HO, pokud obsahuje viditelné znamky poskozeni. Nedodrzeni tohoto
opatieni mize vést ke zranénipacienta.

8. Potencialnikomplikace
Potenciélni komplikace souvisejici s pouzitim stentu Niti-S Nagi™ mohou mimo jiné
zahrnovat:

Proceduralnikomplikace

* krvéceni
posun stentu
neodpov idaj iciroztazeni
migraci
bolest
perforaci

Komplikace po umisténi stentu
* krvéceni
* bolest
* perforaci
posunutistentu
chybné umisténi nebo migrace stentu
okluze stentu
horecka
pakreatitida
tvorba abscest
* krvéceni
* zvraceni
pneumoperitoneum
Intraperitonedlni perforace
peritonitida
* hematom
otok ¢i infekce
fistule
viedy
sepse
prasknutfintracystické tepny
= selhani pfi vyjmutistentu

9. Pozadované vybaveni
® Perkutanniumisténi

* Perkutdnnfumisténi nebylo jesté urdeno.

® Endoskopické umisténi
0,035” (0,89mm) vodici drat o délce alespon 450 cm

Echoendoskop nebo terapeuticky duodenoskop s piistrojovym kandlem o priméru
3,7 mm nebo vétsim

Jehla

Jehlovy niz a/nebo balénkovy katétr
Stent

Klesté a/nebo ocko

10. Postup
- (vyuZitelna délka nastroje pro zavadéni 50 cm)
Perkutanni postup nebyl jesté uréen.

- (vyuZitelna délka nastroje pro zavadéni 180cm)
Endoskopicky ultrazvuk (EUS) je tieba provést pied vlozenim stentu Niti-S Nagi™
za ucelem charakterizace rozsahu léze a jeji morfologie.
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@ Uré&eni rozmérii stentu
a) Délku a pramér stentu musi ur¢it lékaf po endoskopickém a/nebo fluoroskopickém
vysetfeni léze.
b) Délku a primér stentu je tieba volit zplsobem, aby ob& stény vytvoieného
transmurélniho odtoku t&sné pfiléhaly k sobé a zabranovaly tak posunu.

@© Priprava pro vloZeni stentu
A. Postup fluoroskopie
Postup fluoroskopie nebyl jesté urcen.

B. Endoskopicky postup

a) Pod endoskopickym dohledem vkladejte endoskop, dokud nedoséhnete k Iézi.
Nasledné zaved'te jehlu skrz pracovni kanal endoskopu. Posunujte jehlu, dokud
nedosihne do léze a propichnéte ji.

b) Po propichnuti 1éze vloZte vodici drat skrz jehlu a posunujte ho skrz Iézi. Jehlu
pomalu a opatrné vyjméte.

¢) Po vyjmuti jehly vloZte dilatacni zafizeni, napfiklad jehlovy niz a/nebo balonkovy
katétr podél vodiciho drétu, dokud nedosahnete pres 1ézi a neprovedete jeji dilataci.

d) Po dilataci opatrné vyjméte dilatacni zafizeni

€) Wjméte stylet z distalniho konce zavad&ce.

f) Zkontrolujte, zda je ventil konektory tvaru spojujici vnitini plast’ a vn&jsi plast’
uzaméen ota¢enim konce proximalniho ventilu po sméru hodinovych rucicek, aby
nedoslo k pfed¢asnému vloZeni stentu.

g) Proplachnéte vnitinflumen zavadéciho systému.

PROXIMA LNT STREDOVA DISTALNT
RENTGENOVA ZNACKA RENTGENOVA ZNACKA RENTGENOVA ZNACKA
\ [
1 | \
— | S— i .
d ;s meo i ) —
— |
| | |
/ / |
%aludek ! Pseﬁdcc)}sta
Obrézek 3

@ Postup vlozZeni stentu

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

a) Pod vedenim fluoroskopu a/nebo endoskopu umBtéte zavadéci systém.

b) Jakmile je zavadéci systém na spravném mist¢ pro nasazeni, odemknéte
proximalni ventil konektoru ve tvaru otodenim ventilu vice nez dvakrat proti
sméru hodinovych ru¢ic¢ek.

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

d) Pod vedenim EUS a/nebo fluoroskopu vlozte distalni rozsifené hrdlo stentu a pak
vlozte proximalni rozsifené hrdlo stentu pod endoskopickym vedenim a
zkontrolujte, zda stent spojuje obé& stény dohromady.

PROXIMA LNT STREDOVA DISTALNT
RENTGENOVA ZNACKA RENTGENOVA ZNACKA RENTGENOVA ZNACKA

v

Zaludek  Pseudocysta

Obrézek 4

UPOZORNENI Netlacte stied dopredu ani ho netahejte dozadu s Caste¢né vlozenym
stentem. Stfed musi byt bezpedné znehybnén. Nechtény pohyb stiedu mize zplsobit
chybné zarovnanistentu a mozné poskozent.

@ Po vlozeni stentu

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

b) Peclivé vyjméte zavadéci systém, vodici drat a endoskop z pacienta. V piipadé nadmérného
odporu pfi vyjimani pockejte 3~5 minut a umoznéte dalsi roztaZeni stentu. (VloZte vnitini
plast zp&t na vngji plast jako v piivodnim stavu pred vyjmutim.)

¢) V piipadé nutnosti Ize uvnitf stentu provést balonkovou dilataci.
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11. Vykonejte rutinni post implantaéni postupy
a) Zhodnot'te dobrou polohu stentu a efektivni odtok. U pIné roztazeni stentu méze
trvat 1 az 3 dny.
b) Zkusenosti a usudek lékafe uréi vhodné podavaniléki pro kazdého pacienta.
c) Po implantaci musi pacient drzet mirnou dietu, neni-li ureno jinak oSetfujicim
Iékafem.
d) Pacienta sledujte, zda u n&j nedojde ke vzniku komplikaci

12. Pokyny pro vyjmutistentu Niti-S Nagi™ (viz varovani)
Uchopte vytahovaci $idrku klestémi a/nebo sbalte proximalni konec stentu pomoci ocka
a pak opatrné a jemné stent vyjméte.

Upozornéni: Pfi vyjimani stentu nepouzivejte nadmérnou silu, jelikoz by mohlo dojit k
odpojeni vytahovaci sitirky.

K premisténi stentu Niti-S Nagi™ okamzit¢ po vlozeni pouzijte klesté nebo ocko k
uchopenivytahovaci iitirky a jemné upravte pro spravné umisténi.

Prohlaseni o bezpeénostnich opatienich p¥i opakovaném pouZiti

Obsah se doddva STERILN{ (ethylen oxid (EO)). Nepouzivejte, pokud je sterilni
bariéra poskozena. V piipad& poskozenf obalu zavolejte svého zastupce ve spolecnosti
Taewoong Medical Co., Ltd. Ur¢eno k pouziti pouze u jednoho pacienta. NepouZivejte
opakované, nerepasujte ani znovu nesterilizujte. Opakované pouzivani, repasovani ¢i
opétovna sterilizace muze narusit strukturélni integritu zafizeni a/nebo vést k selhani
zafizeni, a nasledné k poranéni, onemocnéni ¢i smrti pacienta. Opakované pouZivani,
repasovani ¢i op&tovna sterilizace miiZe také vytvaret riziko znecisténi zatizeni a/nebo
zpusobovat infekci pacienta nebo pfiknou infekci, v&etné, mimo jiné¢ho, pfenosu
infekénich onemocnéni z jednoho pacienta na druhé¢ho. Kontaminace zafizeni mize vést
ke zran&ni, nemoci nebo smrti pacienta.

Manipulace a skladovani Uchovejte v suchu a chladu. Chraiite pied sluneénim
zafenim.

Pozadavky na likvidaci: Zavadéci systém stentu Niti-S Nagi™ je tfeba po skonceni
pouzitelnosti vhodnym zptisobem utésnit a zlikvidovat v souladu s mistnimi predpisy
nebo predpisy nemocnice.
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Slovensky

Néavod na pouzitie

1. Opis

Stenty Niti-S Nagi™ sa skladaju z implantabilného kovového stentu a zavéadzacieho
systému.

Stent je vyrobeny z nitinolového drétu. Ide o pruznii a jemnu sietovu tubularnu
protézu vybaven( rontgen kontrastnymi znackami, ktoré sa nachadzaji na kazdom
konci a uprostred.

[ Nazov O ie modelumodelu_|
[ Stent Niti-S Nagi™

Obrézok 1. Model stentu

Stent je vopred vlozeny do zavéadzacieho systému a po svojom otvoreni vyvinie telo
stentu radiélnu silu orientovanti smerom von, zatial' ¢o obe hlavy vyvijaji horizontalnu
silu orientovant smerom dovnitra, ¢o umoZiuje transmuralnu drenaz.

Stenty Niti-S Nagi™ st plne potiahnuté silikbnom a mézu sa opit’ vybrat (pozri
Varovanie).

PROXIMA LNA STREDOVA STREDOVA

y . RONTGEN NTG RONTGEN
ZAISTOVACE GOMBIK OKONTRASTNA  OKONTRASTNA OKONTRASTNA

ZNACKA CK ZNACKA

1
. IR , I
il e B ; : T

HRDLO POSUNOVAC KONEKTOR VONKAJSIE ZLTA STENT HROT
PUZDRO ZNACKA

Obrazok 2: Zavadzacisystém (endoskopicky)
* Niektoré vyrobky maju y-port

- Pouzitelna dizka endoskopického zavéadzacieho systému je 180 cm.

Endoskopicky variant sa odportca
-V pripade endoskopického prtupu

2. Princip aplikécie

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

3. Indikacie na pouZitie
Stenty Niti-S Nagi™ sa pouZivaji na drendz pseudocyst pankreasu transgastrickym alebo
transduodenalnym prstupom.

ZARUKA

Spolo¢nost’ Taewoong Medical Co., LTD. rugi za to, Ze vyvoju a naslednej vyrobe tohto
néstroja bola venovana zodpovedajiica pozornost’ a starostlivost. Tato z&ruka nahradza
a vyluGuje vsetky ostatné zaruky, ktoré tu nie su vyslovne uvedené, ¢i uz by boli
uvedené priamo alebo vyvodené na zéklade zakona alebo inym spdsobom, okrem iného
aj zaruky vztahujice sa na obchodovatelnost’ tohto produktu alebo jeho vieobecni
vhodnost’ na pouzitie, ako aj vhodnost’ na dany ucel. Manipulacia, skladovanie, Cistenie
a steriliz&cia tohto néstroja maji rovnako ako dalsie faktory, ktoré sa tykaju pacienta,
diagnozy, liecby, chirurgického zékroku a dalSich zaleZitosti, na ktoré spolocnost’
Taewoong nema vplyv, bezprostredny vplyv na néstroj a vysledky, ktoré sa pri jeho
pouziti dosiahnu. Zodpovednost resp. zavizky spolo¢nosti Taewoong v ramci tejto
zéruky sa obmedzujd na vymenu tohto néstroja, pri¢om spolo¢nost’ Taewoong neru¢i za
vedlajsie alebo nasledné Skody, straty alebo néklady, ktoré vzniknd priamo alebo
nepriamo na zaklade pouzitia tohto nastroja. Spolo¢nost’ Taewoong neprebera Ziadne
dalsie alebo dodatoéné rudenie alebo zodpovednost’ v stvislosti s tymto néstrojom, ani
nepovol'uje inym osobdm, aby ich v jej mene preberali. Spolotnost Taewoong
nepreberd zaruku za nastroje, ktoré boli opdtovne pouzité, upravené alebo
resterilizované a pokial' ide o takéto nastroje, neposkytuje Ziadne zaruky, & uz
explicitne alebo implicitne, okrem iného ani zaruky vseobecnej vhodnosti na pouzitie,
ako ani vhodnosti na konkrétny cel.

4. Kontraindikécie
Stenty Niti-S Nagi™ st okrem iného kontraindikované v nasledujtcich pripadoch:

Hemodynamicka instabilita
tazka porucha zrazanlivosti
V3etkych, ktoré nezodpovedaju indikaciam na pouZitie

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

Pacienti so zmenenou anatémiou, ktora neumoZiuje lekarovi zaviest' stent. (ako
napr. prili§ Uzka lézia pre umiestnenie stentu)

5. Varovanie

* Nebola preukdzana bezpeCnost a uéinnost’ tohto produktu pri pouziti vo
vaskulérnom systéme.

* Produkt sa musi pouzivat mimoriadne opatrne a u pacientov so zvysenou
krvacavostou, koagulopatiami alebo u pacientov s colitis resp. proktitis sa smie
pouzivat’ len po starostlivom a dokladnom uvazeni.

* Stent obsahuje nikel, o moze u 0sdb s precitlivenost'ou na nikel viest' k alergickej
reakcii.
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Zavédzaci systém sa nesmie vystavovat pdsobeniu Ziadnych organickych
rozpustadiel (napr. alkoholu).

Produkt sa nesmie pouzivat s kontrastnymi prostriedkami etiodolom alebo
lipiodolom.

Dlhodoba priechodnost’ tohto stentu nebola preukézana a odportica sa pravidelna
kontrola.

Hned’ ako sa stent za¢ne rozvijat', nemozno ho vratit’ do vonkajsieho puzdra.

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

6. Bezpe¢nostné opatrenia

Pred samotnym pouzitim tohto produktu si pozorne prestudujte cely navod na pouzitie.
Produkt mdzu pouZivat' len lekari, ktori boli nalezite vyskoleni v implantovani stentov,
alebo sa smie pouzivat pod dohladom takychto lekarov. Pred pouZitim stentu je
nevyhnutna dokladna znalost’ technik, principov, pripadov klinickej aplikécie a rizik
spojenych s tymto operaénym zékrokom.

* Pri vyberani zavéadzacieho systému a vodiaceho drétu bezprostredne po rozvinuti
stentu je nutné postupovat’ maximéalne opatrne, pretoze inak sa moze nespravne
rozvinuty stent posunut’.

Pocas vykonavania dilatécie po rozvinuti stentu je nutné postupovat maximélne
opatrne, pretoze by mohlo dojst’ k perforacii, krvécaniu, posunutiu alebo migrécii
stentu.

Obal produktu a produkt sa musia pred pouzitim skontrolovat’, & nie si poskodené.

V z&ujme spravneho umiestnenia stentu sa odporaca pouzit’ fluoroskopiu.

Skontrolujte uvedeny datum exspirécie. Produkt sa nesmie pouZit’ po uplynuti datumu
exspiracie uvedeného na oznageni.

Stenty Niti-S Nagi™ sa dodavaju sterilné. Ak je balenie otvorené alebo poskodené,
stenty sa nesmu pouZit’.

Stenty Niti-S Nagi™ st uréené na jednorazové pouzitie. Ich opakovana sterilizacia
alalebo opakované pouzitie je nepripustné.

7. Pokyny pre pripad poskodenia

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

8. Mozné komplikicie
Pocas pouzivania stentov Niti-S Nagi™ moze dojst okrem iného k nasledujicim
komplikéciam:
Komplikdcie pocas aplikacie
* Krvécanie
* Umiestnenie stentu na nespravnom mieste
* Nedostatocné rozvinutie
* Migrécia
* Bolest’
* Perforécia

Komp po umiestnenistentu

* Krvécanie

* Bolest’
Perforéacia
Posunutie stentu
Umiestnenie stentu na nespravnom mieste alebo migracia
Oklazia stentu
Horucka
Pankreatitida
Tvorba abscesu
* Krvécanie
* Vracanie
Pneumoperitoneum
Intraperionedlny vytok
Peritonitida
* Hematém
Zépal alebo infekcia
Pistala
Ulcerécia
Sepsa
Ruptdra intracystickej tepny
Neuspesné vybratie stentu

9. Pozadované vybavenie
® Perkutanne umiestnenie

* Perkuténne umiestnenie este nebolo zaznamenané.

® Endoskopické umiestnenie
* Vodiaci drét s priemerom 0,035 (0,89 mm) a dizkou min. 450 cm
* Echoendoskop alebo terapeuticky duodenoskop s kanalom na néstroj 3,7 mm alebo
vacsim
* lhla
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* Cystoenterostomicky ihlovy néz/alebo balénikovy katéter
* Stent
* Klieste a/alebo slucka

10. Postup
- (pri uZito¢nej dlzke zavadzacieho systému 50 cm)
Perkutanne umiestnenie eSte nebolo zaznamenané.

- (pri uZitotnej dizke zavadzacieho systému 180 cm)
Pred umiestnenim stentu Niti-S Nagi™ vykonajte endoskopické ultrazvukové
vySetrenie, aby ste ur¢ili rozmer a morfologiu lézie.

® Stanovenie rozmerov stentu
a) Dizku a priemer stentu stanovi lekar po endoskopickom a/alebo fluoroskopickom
vysetrenflézie.
b) Dizka a priemer stentu sa musia zvolit tak, aby obidve steny vytvorenej
transmurélnej drenaze zostali blizko pri sebe, aby sa predislo akejkol'vek migracii.

@ Priprava otvorenia stentu
A. Fluoroskopicky postup
Fluoroskopicky postup nebol este zaznamenany.

B. Endoskopicky postup

a) Pod endoskopickou kontrolou zavadzajte endoskop, kym sa nedostanete k Iézii.
Potom cez pracovny kanal endoskopu zaved'te ihlu. Ihlu zavadzajte d’alej, kym sa
nedostanete k I€ézii. Prepichnite ju.

b) Po punkcii 1ézie zaved'te cez ihlu vodiaci drot a zavadzajte ho tak d’aleko, pokym
ho neumiestnite do vnutra lézie. 1hlu pomaly a opatrne vyberte.

c) Po vybrati ihly zaved'te po vodiacom drdte dilataénii pomécku, napr. ihlovy n6z
/alebo balénikovy katéter, kym sa nevytvoripristupovy kanal k Iézii a dilatujte ho.

d) Po roztiahnutidilatacna pomédcku opatrne vyberte.

e) Odstrafte mandrén z distalneho konca zavéadzacieho systému.

f) Uistite sa, ze chlopiia spojky prepajajuca vnutorny katéter a vonkajsie puzdro je
uzatvorena rotaciou proximalneho konca chlopne v smere hodinovych ru¢iciek,
aby ste zabranili predcasnému rozvinutiu stentu.

g) Prepléchnite vnitorny lumen zavadzacieho systému.

PROXIMA LNA RO NTGEN PROSTREDNA RONTGEN DISTA LNARO NTGEN
KONTRASTNA ZNACKA KONTRASTNA ZNACKA KONTRASTNA ZNACKA

e

;aludok ! pséudocysta

Obrézok 3

@ Postup pri rozvinutistentu
VAROVANIE: Zavadzaci systém neotacajte a pocas rozvijania nevykondvajte pohyb ako
pri vitani, pretoze by to mohlo mat’ vplyv na umiestnenie a spravnu funkciu stentu.

a) Pocas fluoroskopickej a/alebo endoskopickej kontroly umiestnite zavadzacisystém.

b) Hned’ ako sa zavadzaci systém po rozvinuti umiestni do spravnej polohy,
odomknite chlopiiu spojky, a to jej minimélne dvojnasobnym otocenim proti smeru
hodinovych rugiciek.

c) Aby ste zacali rozvijat’ stent, fixujte jednou rukou koncovku a druhou rukou pevne
uchopte spojku. spojku opatrne zatiahnite spdt’ po vnitornom katétri smerom ku
koncovke.

d) Pod EUS a/alebo fluoroskopickou kontrolou rozviiite distalne rozsirenie (hlavu)
stentu a potom pod endoskopickou kontrolou otvorte proximalne rozsirenie (hlavu)
stentu. Dbajte pritom na to, aby stent skuto¢ne spojil obidve steny.

PROXIMA LNA RONTGEN PROSTREDNA RONTGEN DISTALNARONTGEN
KONTRASTNA ZNACKA KONTRASTNA ZNACKA KONTRASTNA ZNACKA

zal(dok pseudocysta

Obrazok 4
UPOZORNENIE Koncovku nepostvajte dopredu ani nest’ahujte dozadu, ked’ je stent

len ¢iasto¢ne rozvinuty. Koncovka musi byt bezpe¢ne fixovana Neumyselny pohyb
koncovky méze viest' k chybnému nasmerovaniu stentu a pripadnému poraneniu.
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@ Po rozvinutistentu

a) Fluoroskopicky a/alebo endoskopicky overte rozvinutie.

b) Z tela pacienta opatrne vyberte zavadzaci systém, vodiaci drot a endoskop. Ak pri
vyberani pocitite nadmerny odpor, pockajte 3 — 5 min(t, aby sa stent viac rozvinul.
Vnatorny katéter vsuiite spit’ do vonkajsieho puzdra tak, ako to bolo pred
uvolnenim.

¢) Ak to bude nevyhnutné, vnutri stentu mozno vykonat’ balonikovU dilataciu.

11. Rutinny postup po implantécii

a) Postd'te, ¢i je stent v spravnej polohe a sluzi na u¢innu drendz. Uplné rozvinutie
stentu moze trvat’ jeden az tri dni.

b) Vhodnii medikéciu stanovi pre kazdého pacienta lekar na zaklade svojich
skisenostia vlastného zhodnotenia situdcie.

¢) Po implantacii musi pacient dodrziavat' diétu s mikkou resp. kasovitou stravou,
kym oSetrujuci lekar nestanovi inak.

d) Pacienta starostlivo sledujte a davajte pozor, aby nevznikli akékol'vek pripadné
komplikécie.

12. Pokyny k vyberaniu stentov Niti-S Nagi™ (pozri aj Varovanie)
Vytahovacie vlakno uchopte do kliesti a/alebo proximalny koniec stentu uchopte do
kl'ucky a stent potom opatrne a jemne vytiahnite.

Pozor: Pri vytahovani stentu nepouzivajte nadmerni silu, lebo by mohlo dojst’ k
pretrhnutiu vytahovacieho vlakna.

Na tcel repozicie stentu Niti-S Nagi™ bezprostredne po rozvinuti uchopte kliestami
alebo kl'u¢kou vytahovacie vlakno a stent takto opatrne nastavte do spravnej polohy.

Upozornenia tykajiice sa opétovného pouZitia

Produkt je dodavany v STERILNOM stave (etylénoxid, EO). Ak je sterilny obal
poskodeny, produkt nepouzivajte. V pripade poskodeného balenia kontaktujte
prislu§ného zastupcu spolo¢nosti Taewoong Medical Co., Ltd.

Produkt je urdeny na jednorazové pouzitie u jedného pacienta. NepouZivajte ho znovu,
neupravujte ho ani ho znovu nesterilizujte. Op&tovnym pouzitim, vykonanim Upravy
alebo resterilizéciou sa moze zhorsit” kvalita produktu a/alebo méze dojst k poruche
jeho funkénosti, ¢o moéZze mat za nasledok zranenie, ochorenie alebo smrt’ pacienta.
Opitovné pouzitie, Uprava alebo resterilizacia sa tiez mdzu spajat’ s rizikom
kontaminécie produktu a/alebo mézu zapri¢init infekciu alebo krizov( infekciu pacienta,
okrem iného aj prenos infekénych ochoreni z jedného pacienta na druhého.
Kontaminécia produktu méZze spdsobit’ zranenie, ochorenie alebo smrt’ pacienta.

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

Postup pri likvidacii: Zavadzacisystém stentu Niti-S Nagi™ sa po pouziti musiriadne
zabalit’ a zlikvidovat' v sulade s miestnymi alebo v nemocnici platnymi predpismi.
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Cpucku

Uputstvo za upotrebu

1. Opis

Niti-S Nagi™ stent sastoji se od metalnog stenta koji se moze usaditi i sistema uvodnika.
Stent je napravljen od Nitinol Zice. To je fleksibilna, fina mreZasta cevasta proteza koja

ima rendgen nepropusne markere na svakom kraju i u sredini

N

Nagi™ stent

Slika 1. Model stenta

Stent se ubacuje u sistem uvodnika i nakon aktiviranja stent primenjuje spoljnu
radijalnu silu dok obe glave primenjuju horizontalnu unutra$nju silu, omogucavajuci

transmuralnu drenazu.

Niti-S Nagi ™ Stent je potpuno prekriven silikonom i moZe se ukloniti; (vidi

Upozorenja)

RUCICA ZA ZAKLIUCAVANJE

CENTRALNI

MARKER

— <-." - -
Al = BT

CVORISTE KLIP KONEKTOR SPOLINA
OBLOGA

DISTALNI
RENDGENSKI RENDGENSKI
MARKER
1 s
i [}
STENT VRH

Slika 2. Sistem uvodnika (endoskopski)
* Hexn nponssoau umajy M-mopr

- Endoskopski uvodni sistem ima upotrebljivu duzinu od 180cm

Endoskopski tip se preporucuje
- Kad se prilazi endoskopski

2. Princip rada

Spoljni omotag se povlaci imobilizacijom ¢vorista u jednoj ruci, hvatanjem Y-konektora
drugom rukom i laganim klizanjem Y-konektora duz gurada prema Cvoristu.

Povlacenjem spoljnog omotaca oslobada se stent.

3. Indikacije za upotrebu

Niti-S Nagi™ stent namenjen je za drenazu pseudociste pankreasa transgastriénim ili

transduodenalnim pristupom.

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
ograniCavajuci se na bilo koje podrazumevane garancije utrzivosti ili podobnosti za
odredenu svrhu. Rukovanje, skladistenje, ¢is¢enje i sterilizacija ovog instrumenta kao i
drugi faktori koji se odnose na pacijenta, dijagnozu, leCenje, hirurske zahvate i druga
pitanja van kontrole Taewoong-a direktno uti¢u na instrument i rezultate dobijene
njegovom upotrebom. Obaveza Taewoong-a pod ovom garancijom ograniena je na
zamenu ovog instrumenta, i Taewoong nec¢e biti odgovoran ni za kakav slu¢ajni ili
posledi¢ni gubitak, Stetu ili trosak, direktno ili indirektno proisteklih iz upotrebe ovog
instrumenta. Taewoong ne preuzima, niti ovlas¢uje nijedno drugo lice da preuzme za
njega, bilo koju drugu ili dodatnu odgovornost ili obavezu u vezi sa ovim instrumentom.
Taewoong ne preuzima nikakvu odgovornost u pogledu instrumenata koji se ponovo
koriste, preraduju ili steriliSu i ne daje nikakve garancije, izrazene ili podrazumevane,
ukljucujuéi, ali ne ograniavajuci se na utrzivost, ili pogodnost za odredenu svrhu, u

pogledu takvih instrumenata.

4. Kontraindikacije

Niti-S NagiT™ stent je kontraindikovan, ali bez ograni¢enja na:

* Hemodinamicka nestabilnost
Teska koagulopatija
Sve ostale osim indikacije za upotrebu

premala lezija za postavljanje stenta)

o

. Upozorenja

ustanovljena.

Ponovno hvatanje stenta tokom njegovog aktiviranja je kontraindikovano.
Pacijenti sa izmenjenom anatomijom koja spre¢ava lekara da postavi stent. (npr.

Bezbednost i efikasnost ovog uredaja za upotrebu u vaskularnom sistemu nije

Uredaj treba Koristiti oprezno i tek nakon paZljivog razmatranja kod pacijenata sa

poviSenim vremenima krvarenja, koagulopatijom ili pacijenata sa kolitisom ili

proktitisom usled zragenja.

posmatranje.
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Stent se ne moZe ponovo obmotati nakon §to poc¢ne aktiviranje.

Stent sadrzi nikl koji moZe izazvati alergijsku reakciju kod osoba osetljivih na nikl
Ne izlazite sistem uvodnika organskom rastvaracu (npr. alkoholu)

Nemojte koristiti kontrastna sredstva Ethiodol ili Lipiodol.

Dugoro¢na otvorenost ovog stenta nije utvrdena i preporucuje se redovno




= Nemojte pokusavati da ponovo uhvatite / ponovo ubacite stent nakon §to je njegov
rad napredovao.

6. Mere predostroZnosti

Pre upotrebe ovog uredaja paZzljivo procitajte celo Uputstvo za upotrebu. Treba ga
koristiti samo lekar ili pod nadzorom lekara koji je temeljno obucen za postavljanje
stenta. Detaljno razumevanje tehnika, principa, klinicke primene i rizika povezanih sa
ovim postupkom neophodno je pre upotrebe uredaja.

* Treba obratiti paznju prilikom uklanjanja sistema uvodnika i vodilice odmah nakon
aktiviranja stenta jer to moze rezultirati pomeranjem stenta ako stent nije adekvatno
aktivira.

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

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

Proverite rok trajanja ,,Upotrebljivo do*“. Ne koristite uredaj nakon roka trajanja.
Niti-S Nagi™ stent se isporucuje sterilan. Ne Koristite ako je pakovanje otvoreno ili
osteceno.

Niti-S Nagi™ stent namenjen je samo za jednokratnu upotrebu. Ne resterilisite i /
ili ponovo koristite uredaj.

7. Uputstva u slu¢aju oStecenja

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

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

Proceduralne komplikacije
* Krvarenje
* Izmestanje ili neadekvatno prosirenje stenta
* Pomeranje
* Bol
* Perforacija

Komplikacije nakon postavljanja stenta i / ili uklanjanja stenta
* Krvarenje
* Bol
Perforacija
Izmestanje ili pomeranje stenta
Okluzija stenta
Povisena temperatura
Pankreatitis
Formiranje apscesa
Krvarenje
Povracanje
Pneumoperitoneum
Intraperitonealno curenje
Peritonitis
Hematom
Upala ili infekcija
Fistula
Ulceracija
Sepsa
Ruptura intracisti¢ne arterije

Neuspesno uklanjanje stenta

9. Potrebna oprema
® Perkutano postavljanje

* Perkutano postavljanje jos uvek nije utvrdeno.

® Endoskopsko postavljanje

0,035” (0,89 mm) vodilica duzine najmanje 450 cm

Ehoendoskop ili terapeutski duodenoskop sa instrumentnim kanalom od 3,7 mm ili
vecim

* Igla

Igleni noz i / ili balon kateter

Stent

Klesta i / ili hvataljka

10. Postupak
- (upotrebljiva duZina uvodnika 50cm)
Perkutano postavljanje jo§ uvek nije utvrdeno.
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- (upotrebljiva duZina uvodnika 180cm)
Endoskopski ultrazvuk (EUS) treba obaviti pre postavljanja Niti-S Nagi ™ stenta da
bi se opisao stepen lezije i njena morfologija

@ 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 nacin da oba zida stvorene transmuralne
drenaZe ostanu &vrsto povezana, sprecavajuci tako bilo kakvu migraciju.

® Priprema za aktiviranje stenta
A. Postupak fluoroskopije
Postupak fluoroskopije jos uvek nije utvrden.

B. Postupak endoskopije

a) Pod endoskopskim navodenjem umetnite endoskop dok ne dodete do lezije. Zatim
uvedite iglu kroz radni kanal endoskopa. Iglu gurajte dok ne dode do lezije i
probusite je.

b) Nakon probijanja lezije, umetnite vodilicu kroz iglu i gurnite je preko lezije.
Izvadite iglu polako i pazljivo.

c) Nakon uklanjanja igle umetnite uredaj za dilataciju, kao §to je igleni noz i / ili
balon kateter duz vodilice, sve dok ne dosegne leziju i prosiri je.

d) Nakon dilatacije pazljivo uklonite uredaj za dilataciju

e) lzvadite malu sondu sa distalnog kraja uvodnika.

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

g) Isperite unutrasnji lumen sistema uvodnika.

PROKSIMALNI CENTRALNI DISTALNI
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Slika 3

@ Postupak aktiviranja stenta
OPREZ: Ne uvréite sistem uvodnika i ne upotrebljavajte pokrete buSenja tokom
aktiviranja jer to moze uticati na pozicioniranje i krajnju funkciju stenta.

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

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

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

d) Pod EUS i/ ili fluoroskopskim navodenjem, postavite distalno krilo stenta, a zatim
aktivirajte proksimalno krilo stenta pod endoskopskim navodenjem, vode¢i ratuna
da stent povezuje oba zida

PROKSIMALNI CENTRALNI DISTALNI
RENDGENSKI MARKER ~ RENDGENSKI MARKER ~ RENDGENSKI MARKER

stomak pseudocista

Slika 4

OPREZ Nemojte gurati ili povlagiti ¢voriste sa delimi¢no aktiviranim stentom.
Cvoriste mora biti sigurno imobilizovano. Nenamerno kretanje &voriita moze da
prouzrokuje neuskladivanje stenta i moguée oste¢enje Zzu¢nog kanala.

@ 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 unutrasnji omotac natrag u spoljni omota¢ kao u
prvobitnom stanju pre uklanjanja.)

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

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

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

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

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

12. Uputstvo za uklanjanje Niti-S Nagi™ stenta (vidi Upozorenja)
Uhvatite Zicu za izvlaCenje i / ili oborite proksimalni kraj Stenta a zatim pazljivo
izvucite Stent.

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

Da biste ponovo pozicionirali Niti-S Nagi™ stent odmah nakon aktiviranja, koristite
pincetu ili hvataljku da uhvatite Zicu za izvladenje i lagano prilagodite pravilnom
polozaju.

Izjava o predostroznosti za ponovnu upotrebu

Sadrzaj se isporucuje STERILAN (etilen oksid (EO)). Ne koristite ako je otecena
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, ukljucujuéi, ali ne ograni¢avajuci
se na, prenos infektivne bolesti sa jednog pacijenta na drugog. Kontaminacija uredaja
moze dovesti do povrede, bolesti ili smrti pacijenta.

SkladiStenje: Cuvati na suvom, hladnom mestu. DrZati podalje od suneve svetlosti.

Zahtevi za odlaganje: Sistem uvodnika Niti-S Nagi™ 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 Nagi™ Stent bestér af en implantérbar metallisk stent og et indfaringssystem.
Stenten er fremstillet af nitinoltr&d. Det er en fleksibel rarformet protese med fint net,
som har rgntgenfaste markerer i hver ende og i centrum.

Modelnavn
Niti-S Nagi™ Stent

Figur 1. Stent-model

Stenten er placeret i indfgringssystemet, og ved implementering overfgrer stenten en
ydre radial kraft, mens begge ender giver en vandret indadg&ende kraft, der tillader
transmural drz nage.

Niti-S Nagi™ Stent er fuld silikone covered og kan fjernes (se Advarsler).
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Figur 2. Leveringssystem (Endoskopisk)
* Nogle produkter har en Y-port

- TTS endoskopisk indferingssystem har en brugbar Iz ngde pa 180 cm

Endoskopisk type anbefales
- Ved endoskopisk fremgangsméde

2. Funktionsprincip

Den udvendige skede trz kkes tilbage ved at immobilisere hubben i den ene hand, og der
tages fat i konnektoren med den anden hand, og forsigtigt trekkes konnektoren langs
nedstopperen mod hubben. Tilbagetrz kning af den udvendige skede friger stenten.

3. Indikation for brug
Niti-S Nagi™ Stent er beregnet til drenage af en pseudocyste i pankreas ved en
transgastrisk eller tranduodenal tilgang.

GARANTI

Taewoong Medical Co., Ltd. garanterer, at der er anvendt den sterste omhu i designet
og den efterfelgende fremstillingsproces af dette instrument. Denne garanti treder i
stedet for og udelukker alle andre garantier, der ikke udtrykkeligt er angivet heri, uanset
om de er udtrykt eller underforstaet ved lov eller pd anden made, herunder, men ikke
begra nset til, eventuelle underforstdede garantier for salgbarhed eller egnethed til et
bestemt form&l. Handtering, opbevaring, renggring og sterilisering af dette instrument
samt andre faktorer vedrgrende patienten, diagnose, behandling, kirurgiske procedurer
og andre forhold, der ligger uden for Taewoong's kontrol, har direkte indflydelse pa
instrumentet og de resultater, der opnés ved brugen af det. Taewoong's forpligtelse i
henhold til denne garanti er begra nset til udskiftning af dette instrument, og Taewoong
er ikke ansvarlig for nogen ha ndelige skader eller falgeskader, skader eller udgifter, der
direkte eller indirekte opstdr som felge af brugen af dette instrument. Taewoong
hverken péatager sig eller bemyndiger nogen anden person til at patage sig noget andet
eller yderligere erstatningsansvar eller ansvar i forbindelse med dette instrument.
Taewoong patager sig intet erstatningsansvar for instrumenter, der genbruges,
genbehandles eller gensteriliseres, og giver ingen garantier, udtrykt eller underforstaet,
herunder, men ikke begra nset til salgbarhed eller egnethed til et bestemt formal med
hensyn til s&danne instrumenter.

4. Kontraindikation
Niti-S Nagi™ Stent er kontraindiceret til, men er ikke begre nset til:
* Hzmodynamisk ustabilitet
* Alvorlig koagulopati
* Alle andre end indikationer for brug
* Reloading af en stent under implementeringen er kontraindiceret.
* Patienter med & ndret anatomi, der hindrer Iz gens mulighed for at inds tte stenten.
(f.eks. for lille snit til placering af stenten)

5. Advarsler

= Sikkerheden og effekten af denne enhed til anvendelse i det vaskulzre system er
ikke fastlagt.

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

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

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

* Ma ikke bruges sammen med ethiodol- eller lipiodol-kontrastmedier.
= Denne stents langsigtede &benhed er ikke fastsl&t, og regelmassig observation
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anbefales.
= Stenten kan ikke tr kkes ind i skeden igen, nar implementeringen er pabegyndt.
* Forsgg ikke at reloade en stent, nar stenten er fremfart.

6. 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 forst3else af de teknikker, principper, Kliniske
applikationer og risici, der er forbundet med denne procedure, for anvendelse af
enheden.

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

= Udvis forsigtighed, n& der udferes dilatation, efter at stenten er blevet
implementeret, da dette kan resultere i perforation, blgdning, lesrivelse 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 Nagi™ Stent leveres sterilt. M& ikke anvendes, hvis emballagen er dbnet
eller beskadiget.

* Niti-S Nagi™ Stent er kun beregnet til engangsbrug. Enheden ma ikke
gensteriliseres og/eller genanvendes.

7. Instruktioner i tilfz Ide af beskadigelse

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

8. Potentielle komplikationer
Potentielle komplikationer i forbindelse med anvendelse af Niti-S Nagi™ Stent kan
omfatte, men er ikke begra nset til:

Procedurema ssige komplikationer
* Bladning
* Fejlplacering af stent
* Utilstre kkelig dilatation
* Migration
* Smerter
* Perforation

Post komplikationer ved stent anlz ggelse
* Bladning
* Smerter
* Perforation
* Dislokation af stent
* Fejlplacering af stent eller migration
* Tilstopning af stent
* Feber
* Pankreatitis
* Abscesdannelse
* Blgdning
* Opkastning
* Pneumoperitoneum
* Intraperitoneal Iz kage
* Peritonitis
* Hzmatom
* Inflammation eller infektion
* Fistel
* Ulcerationer
* Sepsis
* Bristet intracystisk arterie
* Fejl ved fjernelse af stent

9. Ngdvendigt udstyr
@ Perkutan placering

* Perkutan placering er endnu ikke etableret.

® Endoskopisk placering
* 0,035" (0,89 mm) guidewire, der er mindst 450 cm lang

= EUS-skop eller terapeutisk duodenoskop med instrument-kanal pa 3,7 mm eller
starre

* Kanyle

* Nalekniv og/eller ballonkateter
* Stent

* Biopsitang og/eller slynge
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10. Procedure
- (Indfgringsenhed pa 50 cm)
Perkutan procedure er endnu ikke etableret.

- (Indfgringsenhed pa 180 cm)
Endoskopisk ultralyd (EUS) skal udferes for placering af Niti-S Nagi™ Stent for at
bestemme omfanget af lz sionen og dens morfologi.

@ Bestemmelse af stent-storrelse
a) Stent-lengde og -diameter skal bestemmes af lzgen efter endoskopisk og/eller
fluoroskopisk inspektion af Iz sionen.
b) Stenten skal have en lengde og diameter, s& begge vaegge i den dannede
transmurale drz nage forbliver tet sammen og saledes forhindrer enhver migration.

@ Forberedelse af implementering af stent
A. Procedure ved fluoroskopi
Procedure ved fluoroskopi er endnu ikke etableret.

B. Procedure ved endoskopi

a) Indszt et endoskop under endoskopisk vejledning, indtil det nér lzsionen. Fer
derefter en kanyle gennem endoskopets kanal. Fer kanylen frem, indtil den nér
lz sionen, og punktér den.

b) Efter punktering af |z sionen inds ttes en guidewire gennem kanylen og feres hen
over lzsionen. Fjern kanylen langsomt og forsigtigt.

c) Efter fjernelse af kanylen, indszttes en dilatationsenhed som f.eks. en nalekniv
ogleller et ballonkateter langs guidewiren, indtil den n&r hen over lzsionen og
dilaterer den.

d) Efter dilatationen, fjernes dilatationsenheden forsigtigt

e) Fjern stiletten fra den distale ende af indfgringsenheden.

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

g) Skyl den indvendige del af indfaringssystemet.

PROKSIMAL CENTRAL DISTAL
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Figur 3

@ Procedure for implementering af stent

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

a) Under fluoroskopisk og/eller endoskopisk vejledning placeres indfgringssystemet.

b) Nér indferingssystemet er i den korrekte position for implementering, lases den
proksimale ventil pa konnektoren op ved at dreje ventilen mere end to gange mod
uret.

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

d) Under EUS- og/eller fluoroskopisk vejledning implementeres stentens distale flap
og derefter implementeres den proksimale flap fra stenten under endoskopisk
vejledning, mens der sikres, at stenten forbinder og holder begge v& gge sammen.

PROKSIMAL CENTRAL DISTAL
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Mavesz k Pseudocyste

Figur 4
FORSIGTIGHED. Hubben ma ikke skubbes fremad eller trekkes tilbage, mens

stenten delvist er implementeret. Hubben skal vare sikkert fastgjort. Utilsigtet
beva gelse af hubben kan fordrsage fejlplacering af stenten og mulig beskadigelse.
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@ Efter implementering af stenten
a) Undersgg stenten fluoroskopisk og/eller endoskopisk for at bekre fte dilatationen.
b) Fjern forsigtigt indferingssystemet, guidewiren og endoskopet fra patienten. Hvis
der merkes 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 udfgres ballondilatation inde i stenten, hvis det skannes ngdvendigt.

11. Udfer rutinema ssige procedurer efter implantatet

a) Vurdér stentens position og effekten af drz nagen. 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 bgr patienten forblive p& blad kost, indtil den behandlende Iz ge
ordinerer andet.

d) Observér patienten for udvikling af eventuelle komplikationer.

12. Instruktioner til fjernelse af Niti-S Nagi™ Stent (se Advarsler)
Tag fat i traden til fjernelse af stenten med biopsitang og/eller pres den proksimale ende
af stenten sammen med en slynge, og udtag derefter stenten forsigtigt.

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

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

Erklz ring om sikkerhedsforanstaltninger ved genbrug

Indholdet leveres STERILT (ethylenoxid (EO)). Ma ikke anvendes, hvis den sterile
barriere er beskadiget. | tilfz Ide af beskadiget emballage kontaktes repra sentanten for
Taewoong Medical Co., Ltd. Ma& kun anvendes til én patient. M4 ikke genbruges,
genbehandles eller gensteriliseres. Genbrug, genbehandling eller gensterilisering kan
kompromittere enhedens strukturelle integritet og/eller fore til svigt af enheden, som
igen kan medfgre patientskade, sygdom eller ded. Genbrug, genbehandling eller
gensterilisering kan ogsd udgere en risiko for kontaminering af enheden og/eller
forarsage patientinfektion eller krydsinfektion, herunder, men ikke kun begra nset til,
overforsel af infektionssygdomme fra en patient til en anden. Kontaminering af enheden
kan medfare personskade, sygdom eller dgd for patienten.

Handtering og opbevaring: Opbevares tgrt og keligt. Ma ikke udsz ttes for sollys.
Krav til bortskaffelse: Indfgringssystemet til Niti-S Nagi™ Stent skal forsegles og

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

Eyyepidio ypriotn

1. Meprypogii

To Stent Niti-S Nagi™ anotereiton omd £€vo eppotebopo petarhké — stent
(evdompdbeon) Kat £va GVOTNUA EIGAYOYEN.

To stent givar kataokevaouévo arnd cdppa Nitinol. Eivar pio koAwvdpks evkopmmn
7pdbecn omd Aemtd TALYpa, 1 OTOi0L £YEL OKTIVOGKIEPG onpddia 6e KGe dkpo Kat 6T0
KEVTPO.

‘Ovopo povréhov
Stent Niti-S Nagi™

Ewova 1. Movtédho stent

To stent TomoBeteitan 610 GHOTNHO EIGAYOYEN Kot KOTA TNV EKTTLEN TO GOpa TOV stent
petodider o aktviky dvvapm mpog ta €m, evd kot ot §00 KeQoALg petadidovy o
0ptEoVTIO UV TPOG TOL HEGO TOL EMTPEMEL T1 HOTOYWHOTIKY) ATOGTPAYYION.

To Stent Niti-S Nagi™ eivor [TIMpog kohvppévo pe otkovn Kot propel vo apopedet
(BA. Ipogdomomoeig).

ETTY KENTPIKO!
AEIKTHE AEIKTHE AEIKTHE

KOMBIO AZPAAIEHE ”
AKTINONX  AKTINONX  AKTINON X

— ! _ - e ri
I il ——— ] B Pr—"

OM®AAOE  TTPOQOHTHT TYNAEIMOZ EEQTEPIKO KITPINOZ STENT AKPO
©HKAPI AEIKTHE

Ewéva 2. Zootnpa sioayoyie (evoooKomKo)
* Opiopéva mpoidvta xovv éva Bvpiopa Y

- To £v30GKOTIKO GUGTNHO EIGAYOYER £XEL OPEMIO pkog 180 cm

ZOVIGTATOL O EVEOOKOTIKOG TUTOG
- Katd mv evdookomikn Tpocéyyion

2. Apyi Aertovpyiag

H eéotepikn OopaKion amocVPETol av oKIVITOTOWGETE TOV OHPAAO pe TO éva ¥épt,
TAGETE TOV GUVOEGHO PE TO GANO YEPL KOL GUPETE OMAAG TOV GOVIEGHO KOTE UKOG TOV
Swoetipa Tpog Tov oppard. H cduntuén mg eémteping Bopdkiong amodespedet To
stent.

3. Evdsikeig ypiiong
To Stent Niti-S Nagi™ mpoopiletor yw MV 0OMOGTPAYYION WOG WEVLSOKHOTNG
TOYKPENTOS HEGW SLAYOGTPIKNG 1) S10-00SEKASUKTOMKIG TPOGEYYIONG.

EITYHXH

H Taewoong Medical Co. Ltd eyyvdtar 0t 0 6xedGHOG KOt 1] KATAGKELT GTOD TOV
opydvov éxet mpaypotomombel pe T dfovoa empédew. H mapovoa eyydmon
avtikafiotd kot amokAeiel onoladnmote GAAN eyyinon dev opiletar pnrdg oto mapdv,
ot 1 otornpl, avtodikaiog N pe GAROV TpOTo, CUUTEPIAAUPAVOUEVOV, EVOEIKTIKG,
OMOV TMV EVVOOVUEVOV EYYVGEMV YO TNV EUTOPEVGUOTNTA 1| KATOAANAOTTO Yo
GLYKeKpévo okomd. O xepiopds, N amobikeven, o Kabaplopds Kat 1) omooTeipmon
avtob TOL opyhvov, kabdg Kot GAkoL mapdyovies mov apopodv Tov acbevn, ™
Siyvoon, ™ Bepaneia, Tig yepovpykés eneufdoeig kot GAha ntpoto Tépav tov
eléyyov g Taewoong ennpedlovy GUEGH TO OPYOVO KO TO OMOTEAEGHATA TG XPIIONG
Tov. H vmoypéwon g Taewoong dvvapet g mopovsag eyyimong meplopiletor oty
OVTIKATAGTAOT TOL ToPOVTog opydvov kot 1 Taewoong dev gépet evbbvn yia Toyov
Oetikn 1) amoBeticr; (npia, PAAPN 1 Samdveg ToL TPokHTOVLY GUESH T EppESH OmO TN
Apon Tov Tapdvtog opydvov. H Taewoong dev avarapfdver ovte e&ovoiodotel GAko
dropo vo avardfel avti ekeivig dikn mpocbetn evBHVN G oxéon pe o TaPOV dpyavo.
H Taewoong dev averapfdver kapion evbovn ovagpopicd pe ta Opyavae, to omoin
emavoypnolonoteite, enavenelepydleste 1) EMAVATOCTEPMOVETE Kol OEV MOPEXEL
ovdepion yyomon, pnti 1 cANPY, GUUTEPAUBAVOUEVNG, EVIEIKTIKA, TG £YYONONG
Y10 TNV EUTOPEVGILOTNTA 1 TNV KATOAANAOTNTOL Y100 GUYKEKPIUEVO GKOTIO OVOPOPIKEL [E
T gv Moy opyava.

4. Avtevdsigag
To Stent Niti-S Nagi™ avtevdeikvutat, evSeKTIKG, Y10 ToL €EXG:
* Awodvvapkn actddeto
* ZoPapn Swrapayn TEng
* Oleg ektog amd T1g evdeilels ypriong
* Toydv avdxon tov stent katd TV £KnTLéR TOL OVTEVIEIKVLTAL.

* Acleveig pe oALOWOUEV OVATONIOL TTOV OMOTPETEL TOV WTPO Ve TomobeTioEL TO
stent. (.. Tok0 pkpn BAGPN yio TomobETnon Stent)

5. Mpogidomorosig

* H oao@dhew Kot 1 OTOTEAECHOTIKOTNTO OVTNG TNG GLOKELHG Y YPNHoTN OTO
ayyelakd cvompa dev Exet emPBeforwbet.

* H ovokevr| mpémet vo ypnoHonoEital He Tpocoy Kot HOvo KoTOmV TPOCEKTIKNG
e&étaong oe acbeveig pe avénpévoug xpovous atpoppayiag, dtotapayés ThEng 1 o€
ac0eveis pe aktvikh koditda 1| TpokTitdo.

* To stent mepiéyet vikélo, to omoio pumopet va mpokaréoset addepykh avtidpoon oe
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dropa pe evoctnoio 6To Vikédo.
Mnyv ekBétete 10 GOOTNHA EIGAYDYEN GE OPYAVIKOVG d1aA)TES (TT.). OWoTVELHEL)

Mnyv 10 gpnowonoteite pe ta okwypaikd péca Ethiodol 1 Lipiodol.

H poxpoypévia Batétnta avtov tov stent dev €xer emPePforwdel ko cuviotdrar
TOKTIKY) TOPOKOAODON o).

Agv vmdpyer Svvatdmto emovatomobitnong ot Bwpdkion Tov stent polig
Eexwvioel N EkmToén.

Mnv emyelpfioeTe VoL avaKTCETE/ETavaTonofeToETe £va stent pe Tpoywpnpévn Ekmruén.

6. Ipoguraterg
TIpwv ypnoipomomicete autiv ) cvokevn, dwPacete TpooekTikd 6Ao o Eyyepidio
apiom. TIpémet va ypnowyonoteital povo omd 1wTpovg KUTEAANAN EKTAISEVIEVOVG GTNV
tomofémon stent 1§ ved v eniPreyn Tovg. Ilpwv amd ™ ypHon ™G GLOKELNS ivar
amapaitm e €6 Pddog Katavonon TV TEVIKAOV, TOV 0pYdV, TOV KAVIKOV
EQPAPUOYDV KoL TV KvSHVOV TOL cuvdEovtal pe avTiy T Sadikacia.
* Ilpénel vo £loTe TPOGEKTIKOL KATA TNV 0QAIPEST] TOV GUGTHLATOG ELCAUYMYEN KOl
TOL 08MYOoV GUPHATOG QHECHS METE TNV ékmTuén Tov stent, kobdg pmopel vo
mpokAnBel petatomon Tov stent av dev éxet ekntuyfel cOGTA.

Emiong, mpénet va giote mpooektikol katd v extéheon ™G SWGTOMG HETE Ty Ekruén
Tov stent, kabog propei va TpoxAnBei Sidrpron, arpopporyio 1 petodmion tov stent.

TIpwv am6 ™ gprion, eréyEe T GLGKELAGIN KAl T GLGKELY.

ZuvIGTATOL 1] (PHOT OKTIVOGKOTNGNG YiaL TN SGQPHAIoN TG CWOTHG TomobEToNG
TNG GUOKELNG.

* EléyEre v nuepopnvia Anéng "Avaroon éoc". Mnv ypnoiponoteite ) cuokev)
HETA TO TEPAG OVTNG TNG NUEPOUNVING.

To Stent Niti-S Nagi™ mapéyetar amootepopévo. Mny to ypnotponoite av n
cvokevacio &gl avorytei N éxet vmootel {npud.

To Stent Niti-S Nagi™ zpoopileton povo yia pio yprion. Mny enavomootelpdvete
/KoL pnVy ETOVEYPNGYLOTOLEITE T1) GLUGKELT].

7. Od1yyieg o€ mepinTtmon {nuag

IMPOEIAOIIOIHZH: Embewpnote omtikd 10 cOGTNHO Yoo TUXOV onuadior {nudg.
MHN TO XPHZIMOIIOIEITE av vadpyovv opoatd onpadio nuidg. Toxov un tpnon
VTG TNG TPOPOAUENG UITOPEL VL EXEL OG OTOTEAEGHO TPOVHATIOHO TOV aobev).

8. MOavig emmhokég
[MBavég emmhokég mov cuvdéovtar pe T xpron tov Stent Niti-S Nagi™ nepihapfiavovy,
EVOEIKTIKG:

Emimlokéc katd t) dradikacio
Awopparyio
Ec@ahpévn tomobétnon stent

AvemopKng enéKTaoN
* Metotomion

TIovog

Adtpnon

Emimloxéc petd v tomobénon tov stent
Awoppayio

T16vog
* Awtpnon
Metatomion stent

Ec@alpévn torobémon 1| petatomion stent
Andepoén stent

TTupetog
* Taykpeatitdo

ZyNUOTIOHOG OTOCTNHATOG

Awoppayio

"Epetog

TIvevpomeprrovoilo

Evdomgptrovaikii dtappor
Teprrovinda

Awpdropo
@hreypovii 1 hoipwén

Zvpiyyo

"EAxog

Zyn

Pnén evéokvotkng aptpiag

Amotvyio apaipeong stent

9. Anortovpevog eE0mhopidg
® Awdeppukn tomobétnon
* H dwdeppuxri tomobEmon dev Exet emPeParwdet axdun.

® Evdookoniky Tomofémon
* Odnyd odppa 0,035 (0,89 mm) prjkovg ToLVAGyIoTOV 450 cm
* Evdookomikog vrépnyog 1 0epameutikd wdeKadoKTUAOGKOTIO [E KAVAAL 0pydvou
3,7 mm 1} peyodvtepo
* Behovn
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* Behovotopog f/ko kabetpag prodovi
* Stent
* Aofida 1/xar Bpodyog

10. Avadikacio
- (0@épo pikog ewcaymyie 50 cm)
H Sudeppukn dwdikacio dev éxer empPeforwbei axoun.

- (@@éMpo pikog sreaymyéa 180cm)
O evdookomkog vrépnyog (EUS) mpémet va ektedeitar mpw omd v tomobitnon tov
Stent Niti-S Nagi™ yw va mpoodiopilet Tov Babpo g PLAPNG kar T poppodroyio
me.

@ Kabopropdg peyidoug stent
a) To wikog Kot 1 Sidpetpog tov stent mpémet vo kabopiloviar amd Tov wTpd petd
and ev0oKOTIKO 1i/Kat AKTIVOGKOTKO EXeyyo TG BAGPNG.
b) To pikog ko 1 S1GpeTpog Tov stent TPEMEL VoL ETAEYOVTOL [LE TPOTO TTOV KOl TOL HVO
TOYDHOTO TNG SLUTOYWOUATIKNG UTOGTPAYYIoNG TOV INUOVPYEITAL VO TAPAUEVOLY
opytd podi, epmodiovtag £Tot TYOV petaTomIoN.

@ Mpoctopasia ékatvéng Tov stent
A. Awdikacio aKTIVOGKOTNONG
H axtwookonikn dtadikacio dev £xel emPefarmbel axoun.

B. Awdikusio evdookémnong

a) Y7o v evdookomik} kabodfynomn, elodyete Eva ev80oKOmO HEXPL VaL OTAGEL OTN
Prafn. ‘Emerto, ewoGyete o PeLOVN péco® TOL  KAVOAOL gpyocicg TOv
evdookomiov. [Tpoxwpnote ™ Peovn péxpt va etacet ot BAGPN Ko TpLTNGTE.

b) Meta v napokévinon oto onpeio g PLAPNG, elodyete Eva odnyd clpua pécm
™mg BeLOVNG Kat TpoypHoTe o€ O TV £ktacn g BAGPNG. Apapéote ) Pehdvn
0py6 Kol TPOCEKTIKA.

c) Metd v agaipeon g Perdvng, €GGYETE Ll GLOKELY SUGTOANG, OMWG O
Behovotopog, Nikar évav kaBetipo proAOvt Katd pijkog Tov 0dnyod chppatog,
HEXPL VA PTAOEL € O TV £KTaon NG BAGPNS Kot TPAyHATOTOMOTE SIGTOAY.

d) Metd ) S106TOAY, AQAPESTE TPOGEKTIKE T GUGKELT] SIUGTOANG

€) AQuIPESTE TOV GTERED OO TO TEPLPEPIKO (GKPO TOV EIGOYMYEQ.

) Befuwbeite 61 n BokBida Tov cuvdEspon TOL GLVEEEL TV EcOTEPIKT BwpdKion
kot v e€otepiky Bwpdkion acQoAilel av TEPIGTPEWETE TO GKPO NG EYYVG
Barfidag de€00TpoPa OGOTE VoL mOTPEYETE TNV TPO®PN EKTTLEN TOL Stent.

g) Exmlivete Tov £60TEPIKO VAG TOV GUGTIHATOS EIGUYOYEQ.

EITYX AEIKTHX KENTPIKOX AEIKTHX TIEPI®EPIKOX
AKTINON X AKTINON X AEIKTHE AKTINON X

ftop«ix\ ‘l’s\)‘éom’)&m

Ewoéva 3

@ Awdwkaoio fknToEng TOL Stent

MIPOD®YAAZH: Mnv GuGTPEPETE TO GUCTNUA ECAYOYEN KOL UMV YPNCOTOLEITE
KIVNOELG d1dvordng Katd v Ekmtvdn, emedn) pumopei va ennpeactei 1) tomobEmon kon 1
Telkn} Asrtovpyio Tov stent.

a) Yo v xabodiynon tov akTvookOmov /Kot Tov v80ooKOmov, tomodetnote o
GOGTNHO EIGAYOYEN

b) Mohg 10 chomua swoyoyée sivar ot owot 0éon yw va ekmruydei,
Eexhedmote v eyydg PoAPida tov ovvdécpov, mepiotpiépovtag T BaiBido
TEPIOCOTEPO AT FVO POPES APLOTEPOTTPOPOL.

¢) T va Eekwviioel 1 éktvén Tov stent, aKYNTOTOMGTE TOV OUQPUAD pE TO éva XEPL
KOl TAGTE TOV GOVIEGHO (e TO GALO YEpL. ZOpeTe amard Tov GOVSEGHO Eavd KaTd
KOG TOV S1OOTNPO TPOG TOV OUPARD.

d) Y6 mv kabodnynon tov evdookomikod vrépnyov (EUS) 1/kat Tov aKTvooKOTTOL,
avoi&te T0 MEPIPEPIKO Gvorypa TOV stent ki £metTa avoi&Te TO £YyVG AVOLYHOL TOV
stent o evdockomiki} kabodfynon, apov Peforwbeite OTL TO stent Guvdéet kat To.
Vo toydpota pall.

EITYSAEIKTHE  KENTPIKOS AEIKTHS TEPI®EPIKOL
AKTINON X AKTINON X AEIKTHE AKTINON X

ropdyt Yevdokvotn

Ewova 4
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MMPOZOXH Mnv wleite mpog ta eumpdg kot pny TpoPdte Tpog To. Tow ToV OpPOAd,
£VO 10 stent £xet ekmTuyOel pepikds. O opeoAdS Tpémet vo, akvnTomomOei pe acOIAEL.
Toydv akodolo HETOKIVIOT TOL OUPOAOD pmopel vo Tpokaréoel Kok evbvypauon
Tov stent kot mhovn) {npud.

@ Meté Ty ékmTogn Tov stent

a) Eetdote 10 stent pe oxtvookomo fi/kar evéookomo yia va emPePoudoete Ty
EMEKTOAON.

b) Agaipéote mpoceKTIKG TO GVOTNUA EIGOYOYER, TO 03NYO GUPHO KoL TO EVEOGKOTLO
ond tov acBevi). Av vidoete vmepPoiikn ovrtiotaon kotd v agoipeon,
Tepipévete 3~5 Aentd yw va devkoivvlel n mepatépe eméktoom TOv stent.
(Tomobetiote ™V eomTepkn Bwpdkion Eavd péca oty eéwtepiky Bwpdkion,
OMmG NTAV APYIKA TPV amd TV apoipeon).

c) H dwotoMj tov pmodkoviod péoo oto stent pmopei va exteheotel av kpdel
avaykaio.

11. Exteréote Tig 6uVi{0£1S Sradikacicg petd v epgiteven

a) Agioyiote av givar koA 1 B€om Tov stent kat av 1 amooTpdyylon eivon
amoteheopatikiy. To stent pmopei va ypetootei 1 éog 3 Nuépeg yun va emektadel
TANPOG.

b) O wrpdg mpémer va Exer v epmepio kot ™V Kpion va kabopilet v KatdAnin
PAPUAKEVTIKY oy Y1 kKéOe acBeviy.

€) Metd v epugotevon, o acBevig mpénet va akorovbioel Ehagpd diatta péypt va
AaPer drreg 0dnyieg amd Tov Bepdmovta wTpo.

d) Tapaphote Tov acbevi) Yo TVYOV ELPAVIGT ETTLOKGV.

12. Odnyieg apaipeong Stent Niti-S Nagi™ (BA. [Tposidomonioers)
IMiGote 10 KopdOVL avdovpong pe Aofido n/kar coprti&te to £yydg Gkpo tov stent
Bpoyo Kat pETd avacHpETE TPOGEKTIKG TO stent.

IIpocoyh: Mnv ackeite vepfoiikny dvvaun yu va apapécete To stent, kabng pmopei
VO 0TOGVVIEGEL TO KOPSOVL avicLpoNG.

INa vo enavotomobetioete éva Stent Niti-S Nagi™ apéowg petd v Ekmtoén,
ypnopomomiote AaPido M évav Ppdxo v va mAGETE TO KOPdOGVL avAGLPONG Kot
TPOCUPUOCTE amald 6T 6ot Oéom.

Afroon TpoevLadng Katd TV eravaypnoiporoinon

Iepeyopeva mov mapéxoviar ATIOZTEIPOMENA [aiBvrevoéeido (EO)]. Na pnv
APNOWOTOLEITOL AV O OTOCTEPOUEVOG QPaYLOG £xel vrootel b Xe mepintoon mov
£yel vmootel (Nd N cLOKEVAOSIN, ETIKOWOVAGTE [E TOV EKTPOCONO NG Taewoong
Medical Co. Ltd. T ypion poévo omd évav acbevi). Aev empémetar m
ETAVOLYPNCILOTOINGT), enavenegepyacio 1M EMOVATOGTEIPWOT). Toyov
enavoypnoonoinon, emaveneéepyacio 1 emavomooteipoon pmopel vo Oéoel oe
Kivéuvo TV apTdOTNTO TG KOTOGKELNG TNG CLOKEVNG fi/Kat vor TpokoAécel PAAPn g
GUOKEVNG HE EMOKOAOVOO AmOTELEGHA TPOAVHATIONO, achivela 1| Bdvato Tov acBevn.
Toyov emavaypnoionoinon, enoveneéepyooio 1| emavanooteipoon pmopel emiong va
Snpovpynioel kivduvo pOLLVENG TG GLOKELNG /KOl Vol TPOKUAEGEL AOIHOEN TOL
acBeviy 1| eteporoipwén, cuumephapPavopuévng, eVOEIKTIKG, TG HETAS0GNG AoOSHV
voonpdtov peta&d twv acbevov. H polvven mg cuokevig pmopei vo mpokadécet
TPOVUOTIGHO, acbivela 1) OGvaTo Tov acbevi.

Xepiopog kar 0n 1: No |KevETOL 6 G6TEYVO Kon dpocepd ydpo. Na
PUAAGGETUL PAKPLE AT TO NALAKO QOG.

Anratijoas yie v anéppryn: To chompa ewsaymyéa Tov Stent Niti-S Nagi™ npénet

vo. oppoyiletar Kou Vo omoppinTETal GOOTE PETE TN XPHOT TOV GOHPOVE UE TOVG
TOMKOVG KAVOVIGHOVG 1] TOVG KAVOVIGHOVS TOV VOGOKOUEIOV.
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Lietuviy

Naudotojo instrukcija

1. Apragymas

Tulzies lataky stenta ,Niti-S Nagi™“ sudaro implantuojamas metalinis stentas ir
ivedimo sistema.

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

Modelio pavadinimas
Stentas , Niti-S Nagi™

1 pav. Stento modelis

Stentas jdedamas jvedimo sistemoje, kur stento korpusas sukuria iSoring radialing jéga.
Abi galvutés sudaro horizontalig viding jéga, leidzian¢ia atlikti transmuralinj drenazg.
LNiti-S Nagi™* stentas yra visiskai padengtas silikonu ir gali buti nuimamas (zr.
LIspéjimai‘).

PROKSIMALINIS ~ CENTRINIS  DISTALINIS
FIKSAVIMO RANKENELE RENTGENO RENTGENO  RENTGENO
ZYMUO ZYMUO ZYMUO

Al = BT . : fr=

STEBULE STUMIKLIS JUNGTIS ISORINIS GELTONAS STENTAS  ANTGALIS
APVALKALAS ZYMUO

2 pav. Ivedimo sistema (endoskopiné)
* Kai kurie produktai turi Y-uosta

- Endoskopinés jvedimo sistemos naudingasis ilgis yra 180 cm

Endoskopinis Rekomenduojamas tipas
- Naudojant endoskopiskai

2. Veikimo principas

[Sorinis apvalkalas traukiamas atgal, imobilizuojant stebulg vienoje rankoje, o kita ranka
paimant formos jungtj ir atsargiai ja stumiant isilgai stimiklio, stebulés link. Patraukus
idorinj apvalkala, stentas atsilaisvina.

3. Naudojimo indikacija
Stentas ,,Niti-S Nagi™ skirtas kasos pseudocistai drenuoti transgastriniu ar
transduodenaliniu budu.

GARANTIJA

Taewoong Medical Co. Ltd.“ garantuoja, kad karimo ir tolesniuose $io prietaiso
gamybos procesuose buvo laikomasi pakankamai atsargumo priemoniy. Si garantija
pakeiGia visas kitas Siame dokumente aiSkiai nenurodytas garantijas, isreikStas ar
numanomas pagal jstatyma ar kitaip, jskaitant, bet neapsiribojant bet kokiomis
numatomomis garantijomis dél tinkamumo prekiauti ar naudojimo konkregiu tikslu. Sio
prietaiso tvarkymas, laikymas, valymas ir sterilizavimas bei kiti veiksniai, susij¢ su
pacientu, diagnoze, gydymu, chirurginémis procediromis ir kitais dalykais,
nepriklausan¢iais 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
islaidas, tiesiogiai ar netiesiogiai atsirandanius naudojant §  prietaisa.
,,Taewoong* neprisiima atsakomybeés ir nejgalioja jokio kito asmens prisiimti kitos ar
papildomos  atsakomybes arba  atsakomybés, susijusios su  Siuo  prietaisu.
,Taewoong“ neprisiima atsakomybés uz pakartotinai naudojamus, perdirbtus ar
pakartotinai sterilizuotus prietaisus ir nesuteikia jokiy aiskiy ar numanomy garantijy,
iskaitant, bet neapsiribojant tinkamumu prekiauti tokiais prietaisais ar jy naudojimu
konkre¢iu tikslu.

4. Kontraindikacijos
,,Niti-S Nagi™* stento negalima naudoti kaip nurodyta Zemiau, bet neapsiribojama:

hemodinaminis nestabilumas;

sunki koagulopatija;

kita, i§skyrus naudojimo indikacijas;

negalima pakartotinai fiksuoti stento jj jdéjus;

pacientai, turintys pakitusia anatomija, dél kurios gydytojas negali jdéti stento (pvz.,
per mazas pazeidimas stentui jdéti).

o

. Ispéjimai

Sio prietaiso saugumas ir veiksmingumas naudojant kraujagysliy sistemai nebuvo
nustatytas.

Prietaisa reikia naudoti atsargiai, ypa¢ pacientams, patiriantiems ilgesnj kraujavima,
koagulopatija ar tiems, kuriems nustatytas radiacinis kolitas ar proktitas.

Stente yra nikelio, todel nikeliui jautriems pacientams gali kilti alerginé reakcija.
Negalima naudoti organinio tirpiklio (pvz., alkoholio) jvadinei sistemai.

Negalima naudoti kartu su ,,Ethiodol* ar ,,Lipiodol* kontrastinémis medZiagomis.

Nenustatyta, ar galima naudoti § stenta ilga laika, todél rekomenduojama
reguliariai stebeti.

Pradgjus jdeti, stento negalima pakartotinai uzdengti.
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* 1§ naujo nefiksuokite / nedékite stento, ji dédami.

6. Atsargumo priemonés
Pries naudodami §j prietaisa atidZiai perskaitykite visa naudotojo instrukcijg. Prietaisg
gali naudoti tik gydytojai arba asmenys, priziirimi gydytojy, tinkamai apmokyti jdéti
stentus. Prie§ pradedant naudoti prietaisa, batina gerai suprasti su $ia procediira
susijusias technikas, principus, klinikinj pritaikyma ir rizikas.
= Tinkamai apmokyti jdéti stentus. Prie§ pradedant naudot kreipiamaja viela i§ karto
idejus stenta, nes jis pasislinks, jei nebus tinkamai jdétas.

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

Pries naudojima reikia patikrinti pakuote ir prietaisa.

Norint uztikrinti tinkamg prietaiso padétj, rekomenduojama naudoti fluoroskopija.
Patikrinkite galiojimo laikg ,Naudoti iki“. Nenaudokite prietaiso pasibaigus jo
galiojimo laikui.

Stentas ,,Niti-S Nagi™: pristatomas sterilus. Nenaudokite, jei pakuoté atidaryta ar
pazeista.

Stentas ,Niti-S Nagi™* skirtas tik vienkartiniam naudojimui. Negalima
pakartotinai sterilizuoti ir (arba) naudoti prietaiso.

7. Nurodymai gedimy atvejais

ISPEJIMAS: apziiirekite, ar sistema nepazeista. NENAUDOKITE, jei sistemoje yra
matomy pazeidimy pozymiy. Nesilaikant $iy atsargumo priemoniy, pacientas gali
susizeisti.

8. Galimos komplikacijos

Galimos komplikacijos, susijusios su stento ,,Niti-S Nagi™* naudojimu, bet tuo
neapsiribojama.

Procediirinés komplikacijos
* kraujavimas
* stento pasislinkimas
* netinkamas issiplétimas
* judéjimas
* skausmas
* perforacija

Komplikacijos po stento jdéjimo
kraujavimas;

skausmas;

perforacija;

stento dislokacija;
netinkamas stento jdéjimas arba judéjimas;
stento okliuzija;
kar$¢iavimas;

pankreatitas;

absceso susidarymas;
kraujavimas;

vémimas;
pneumoperitoneumas;
intraperitoninis nutekéjimas;
peritonitas;

hematoma;

uzdegimas ar infekcija;

fistulé;

opalige;

sepsis;

intracistinés arterijos plySimas;
netinkamas stento i§¢mimas.

9. Reikalinga jranga
® Perkutaninis jdéjimas
* Perkutaninis dar nebuvo nustatytas.

©® Endoskopinis jdéjimas

0,035” (0,89 mm) kreipiamoji viela turéty biti ne trumpesnis nei 450 cm;
echoendoskopas arba terapinis duodenoskopas, kurio prietaiso kanalas yra
Mmazesnis nei 3,7 mm;

adata

adatinis peilis ir (arba) balioninis kateteris;
stentas;

Znyplés ir (arba) kilpa

>

e

10. Procediira
- (50 cm naudingojo ilgio jvedimo sistema)
Perkutanin¢ procediira dar nenustatyta.

- (180 cm naudingojo ilgio jvedimo sistema)
Endoskopijos ultragarso tyrimas (angl. EUS) turéty biiti atlickamas pries dedant
stentg ,,Niti-S Nagi™, kad baty galima nustatyti pazeidimo masta ir morfologija.
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@ stento dydzio nustatymas
a) Stento ilgj ir skersmenj gydytojas turéty nustatyti atlikgs pazeidimo endoskopin;j 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. Fluoroskopijos procediira
Fluoroskopijos procediira dar nenustatyta.

B. Endoskopijos procediira

a) Naudodami endoskopija, kiskite endoskopa, kol pasieksite pazeidimg. Tada jdékite
adatg per endoskopo darbinj kanalg. Stumkite adata, kol pasieksite pazeidima ir jj
pradursite.

b) Pradire paZeidima, jdékite kreipiamaja viela per adata ir traukite per paZeidima.
Létai ir atsargiai i§imkite adata.

¢) Isémge adata, jdékite issiplétimo jtaisa, pvz., adatinj peil] ir (arba) balioninj kateterj
palei kreipiamaja viela, kol pasieksite pazeidima, ir i§pléskite.

d) I8pléte atsargiai iSimkite i$plétimo jtaisg.

€) Nuimkite zondg nuo distalinio jvediklio galo.

f) Isitikinkite, kad formos jungties voztuvas, jungiantis vidinj ir iSorinj apvalkala,
uzfiksuotas pasukant proksimalinj voztuvo galg pagal laikrodZio rodyklg, kad
stentas nebiity per anksti buty jdétas.

g) Nuplaukite vidinj jvedimo sistemos spindj.

PROKSIMALINIS CENTRINIS DISTALINIS
RENTGENO ZYMUO RENTGENO ZYMUO RENTGENO ZYMUO

\ [
| | |
— | S— i

g R s i s —

— |

| | |

/ / (.

ékrandis ! Pseudocista
3 pav.

@ Stento jdéjimo procediira
ATSARGUMO PRIEMONES. Dédami stenta nesusukite jvedimo sistemos ir
nedarykite igrazy, nes tai gali turéti jtakos stento padégiai ir galutiniam veikimui.

a) naudodami fluoroskopa ir (arba) endoskopa jdékite jvedimo sistema;

b) kai jvedimo sistema yra tinkamoje jdéjimo padétyje, atidarykite proksimalinj
formos jungties voztuva, pasukdami jj daugiau nei du kartus prie§ laikrodzio
rodykle;

c) pradedami déti stenta imobilizuokite stebule vienoje rankoje, o kita suimkite
formos jungtj. Atsargiai stumkite formos jungtj atgal stimikliu link stebulés;

d) naudodami EUS ir (arba) fluoroskopija jdékite distalinj stento iSplétima ir
naudodami endoskopija jdékite proksimalinj stento dangtelj, jsitikinkite, kad
stentas sujungia abi sieneles.

PROKSIMALINIS CENTRINIS DISTALINIS
RENTGENO ZYMUO RENTGENO ZYMUO RENTGENO ZYMUO

7

Skrandis Pseudocista

4 pav.

ATSARGIALI. Nestumkite j priekj ir netempkite ant stebulés, kai stentas yra i§ dalies
idétas. Stebulé turi biiti saugiai imobilizuota. Atsitiktinai pajudéjus stebulei, stentas gali
pasislinkti ir sukelti pazeidimy.

@ 1déjus stenta

a) Flentoskopiskai ir (arba) endoskopiskai istirkite stenta, kad patvirtintuméte
issipletima.

b) Atsargiai nuimkite jvedimo sistema, kreipiamaja viela ir endoskopa nuo paciento.
Jei nuimant jau¢iamas per didelis pasipriesinimas, palaukite 3-5 minutes, kad
stentas toliau pléstysi. (Vidinj apvalkala jdékite atgal j iSorinj, kaip buvo pries
nuimant.)

¢) Baliono i3plétima stento viduje galima atlikti, jei tai batina.
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11. Atlikite jprastas procediras po implantavimo

a) jvertinkite tinkama stento padétj ir drenaZo efektyvuma. Kad visiskai iSsiplésty,
stentui gali prireikti 1-3 dieny;

b) gydytojas turéty pasinaudoti savo patirtimi ir Ziniomis, kad nustatyty kiekvienam
pacientui tinkamg vaisto vartojimo rezima;

c) po implantacijos pacientas turéty laikytis minksto maisto dietos, kol gydytojas
nenurodys Kitaip;

d) stebekite pacienta, kad neatsirasty komplikacijy.

12. Stenty ,,Niti-S Nagi™*“ nuémimo instrukcija (Zr. ,Ispéjimai®)
Suimkite surinkimo vamzdelj Znyplémis ir (arba) uzfiksuokite proksimalinj stento gala
kilpa, o tada atsargiai paimkite stenta.

Atsargiai. Nenaudokite per didelés jégos stentui nuimti, nes gali atsijungti surinkimo
vamzdelis.

Norédami i§ karto po jdéjimo pakeisti ,,Niti-S Nagi™ stento padétj, naudokite Znyples
ar kilpas, kad suimtuméte surinkimo vamzdelj ir atsargiai pritaikytuméte tinkamoje
padétyje.

Pareiskimas dél pakartotinio dojimo atsargumo pri

Turinys pristatomas STERILUS (etileno oksidas (EO)). Nenaudoklte jei pazeista sterili
apsauginé sistema. Jei pakuoté paZeista, kreipkités j ,,Taewoong Medical Co.
Ltd.“ atstova. Naudokite tik vienam pacientui. Pakartotinai nenaudokite, neperdirbkite ir
nesterilizuokite. Pakartotinis naudojimas, perdirbimas ar sterilizavimas gali pakenkti
prietaiso konstrukciniam vientisumui ir (arba) sukelti jo gedima, dél kurio gali buti
suzalotas pacientas, sukelta liga arba mirtis. Pakartotinis naudojimas, perdirbimas ar
sterilizavimas taip pat gali kelti prietaiso uzterSimo rizika ir (arba) sukelti paciento
infekcija arba kryZming infekcija, jskaitant, bet neapsiribojant infekciniy ligy perdavimu
i§ vieno paciento kitam. UZterSus prietaisa, pacientas gali susizaloti, susirgti arba mirti.

Tvarkymas ir laikymas: Laikyti sausoje, vésioje vietoje. Laikyti atokiau nuo saulés
spinduliy.

Salinimo reikalavimai. Pasibaigus stento , Niti-S Nagi™¢ jvedimo sistemos naudojimo

laikui, ji turi buti tinkamai uzplombuota ir pagalinta, laikantis vietiniy ar ligoniniy
nuostaty.
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Polski

Instrukcja obstugi

1. Opis

Stent Niti-S Nagi™ sklada si¢ z wszczepialnego metalowego stentu i zestawu
wprowadzajacego.

Stent jest wykonany z drutu z nitinolu. Jest to elastyczna proteza w ksztalcie rurki
wykonana z drobnej siatki drucianej i wyposazona w markery RTG umiejscowione na
obu koncach i na $rodku.

[ Nazwa modelu |
[ Stent Niti-S Nagi™ |
Rysunek 1. Model stentu

Stent jest fadowany do zestawu wprowadzajacego i przy rozkladaniu korpus stentu
wywiera skierowana promieniowo na zewnatrz sile, podczas gdy obie glowice
wywierajg site skierowang do wewnatrz w kierunku poziomym, umozliwiajac drenaz
przezécienny.
Stent Niti-S Nagi™ jest w calosci pokryty silikonem i mozna go wyja¢ (patrz
Ostrzezenia).

PROKSYMALNY ~ SRODKOWY DYSTALNY/|
RTG RTG

RTG
POKRETLO BLOKUJACE
‘ A MARKER MARKER  MARKER

- i —

NASADKA  POPYCHACZ ZLACZKA ZEWNETRZNA ZOLTY STENT ~ KONCOWKA
KOSZULKA ~ ZNACZNIK

Rysunek 2. Zestaw wprowadzajacy (endoskopowy)
* Niektore produkty maja port Y

- Zestaw wprowadzajacy endoskopowy ma dtugo$¢ uzyteczng 180 cm.

Zalecamy stosowanie metody endoskopowej
- Przy metodzie endoskopowej

2. Zasada dzialania

Zewngtrzna koszulka jest $ciagana przez unieruchamianie nasadki jedna reka, druga
reka ujmujemy ziaczkg, przesuwajac ja delikatnie wzdluz popychacza w kierunku
nasadki. Cofnigcie zewnetrznej koszulki uwalnia stent.

3. Wskazania do stosowania
Stent Niti-S Nagi™ jest przeznaczony do drenowania torbieli rzekomych trzustki w
dostepie przezzotadkowym i przezdwunastniczym.

GWARANCJA

Taewoong Medical Co., Ltd. gwarantuje zastosowanie nalezytej starannosci podczas
projektowania, a nastgpnie w procesie Wytwarzania przyrzadu. Niniejsza gwarancja
zastepuje 1 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 dostgpnosci lub
przydatnoci do okreslonego celu. Uzywanie, przechowywanie, czyszczenie i
sterylizacja tego przyrzadu oraz inne czynniki zwigzane z pacjentem, diagnoza,
leczeniem, zabiegami chirurgicznymi i inne przyczyny niezalezne od Taewoong maja
bezposredni wplyw na dziatanie przyrzadu i wyniki jego stosowania. 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 wynikte bezposrednio lub posrednio z uzycia
niniejszego przyrzadu. Taewoong nie przyjmuje ani nie upowaznia zadnej innej osoby
do przyjmowania jakiejkolwiek innej odpowiedzialnosci 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 wyltgcznie, gwarancji
dostgpnoscei lub przydatnosci do okreslonego celu w stosunku do takich przyrzadéw.

4. Przeciwwskazania
Stosowanie stentu Niti-S Nagi™ jest przeciwwskazane, migdzy innymi, w
nastepujacych przypadkach:

* Niestabilno$¢ hemodynamiczna

* Cigzka koagulopatia

* Wszystkie inne niz wskazania do stosowania

* Ponowne ujgcie stentu w czasie jego rozkladania jest przeciwwskazane

* Pacjenci ze zmieniong anatomia, ktéra uniemozliwia lekarzowi dostarczenie stentu

(np. zbyt mata zmiana, zeby zalozy¢ stent)

5. Ostrzezenia

* Bezpieczenstwo i skuteczno$¢ dziatania wyrobu w ukfadzie naczyniowym nie
zostaly ustalone.

* Wyréb nalezy stosowa¢ z zachowaniem ostrozno$ci i wylacznie po starannym
rozwazeniu u pacjentow z wydluzonymi czasami krwawienia, koagulopatiami lub u
pacjentéw z zapaleniem jelit lub odbytnicy spowodowanym radioterapia.

* Stent zawiera nikiel, co moze prowadzi¢ do reakgji alergicznej u 0s6b wrazliwych
na ten metal.
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Nie wystawia¢ zestawu wprowadzajacego na dziatanie rozpuszczalnikéw
organicznych (np. alkoholu).

* Nie stosowa¢ ze srodkami kontrastowymi Ethiodol ani Lipiodol.

Nie ustalono dlugotrwalego zachowania droznosci w przypadku tego stentu i
zalecana jest regularna obserwacja.

Stentu nie mozna ponownie zaktada¢ do koszulki po rozpoczgciu rozktadania.

= Nie probowa¢ ponownie wyjmowac/ ponownie wprowadza¢ stentu po jego
roztozeniu.

6. Srodki ostroznosci

Przed uzyciem wyrobu nalezy dokfadnie zapozna¢ si¢ z calg instrukcja obstugi. Wyrdb
moze by¢ stosowany wylacznie przez lub pod nadzorem lekarzy przeszkolonych w
zakladaniu stentéw. Przed uzyciem wyrobu konieczne jest dokladne zrozumienie
technik, zasad, zastosowan klinicznych i ryzyka zwigzanego z zabiegiem.

* Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ podczas wyjmowania zestawu wprowadzajacego i
prowadnika bezposrednio po zalozeniu stentu, poniewaz moze to spowodowac
przemieszczenie Stentu, jesli stent nie rozprezyt sie prawidlowo.

Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ podczas wykonywania poszerzania po zatoZzeniu
stentu, poniewaz moze to spowodowaé perforacje, krwawienie, przemieszczenie
lub migracjg stentu.

Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ opakowanie i wyréb.

Do prawidtowego zatozenia wyrobu zalecane jest zastosowanie fluoroskopii.
Sprawdzi¢ termin waznosci ,,Termin przydatno$ci do uzycia”. Nie uzywa¢ wyrobu
po uplywie terminu waznosci.

Stent Niti-S Nagi™ jest dostarczany w stanie jalowym. Nie uzywaé, jesli
opakowanie jest otwarte lub uszkodzone.

Stent Niti-S Nagi™ jest przeznaczony wylacznie do jednorazowego uzytku. Nie
sterylizowaé ponownie i/lub nie uzywa¢ ponownie wyrobu.

7. Instrukcje w razie uszkodzenia

OSTRZEZENIE: Skontrolowaé wzrokowo wyréb pod katem wystepowania
jakichkolwiek oznak uszkodzenia. NIE STOSOWAC, jesli system wykazuje
jakiekolwiek widoczne oznaki uszkodzenia. Nieprzestrzeganie tego $rodka ostrozno$ci
moze spowodowac uraz pacjenta.

8. Potencjalne powiklania
Potencjalne powiklania zwigzane z uzyciem stentu Niti-S Nagi™ moga obejmowac
migdzy innymi:

Powiktania zabiegowe

Krwawienie

Nieprawidtowe umieszczenie stentu
Nieodpowiednie rozprezenie
Migracja

* Bol

Perforacja

Powiktania po wszczepieniu stentu
Krwawienie

* Bol

Perforacja

Dyslokacja stentu
Nieprawidtowe umieszczenie lub migracja stentu
Okluzja stentu

Gorgczka

Zapalenie trzustki

Powstanie ropnia

Krwotok

* Wymioty

Odma otrzewnowa

Wyciek dootrzewnowy
Zapalenie otrzewnej

Krwiak

Zapalenie lub zakazenie
Przetoka

Owrzodzenie

Posocznica

Przerwanie t¢tnicy wewnatrz torbieli
Brak mozliwosci wyjecia stentu

9. Wymagany sprzet
® \Wszczepianie przezskorne
* Przezskdrnej metody zaktadania jeszcze nie ustalono.

® \Wszczepianie endoskopowe
* Prowadnik 0,89 mm (0,035") o dtugo$ci przynajmniej 450 cm
* Echoendoskop lub duodenoskop terapeutyczny o kanale przyrzadow 3,7 mm lub
wigkszym
* lgta
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* N6z igtowy i/lub cewnik balonowy
* Stent
* Kleszcze i/lub petla chirurgiczna

10. Zabieg
- (dlugos¢ uzyteczna zestawu wprowadzajacego 50 cm)
Przezskornej procedury zaktadania jeszcze nie ustalono.

- (dlugos¢ uzyteczna zestawu wprowadzajacego 180 cm)
Przed zatozeniem stentu Niti-S Nagi™ nalezy wykona¢ ultrasonografi¢ endoskopowa
(EUS), aby okresli¢ rozlegtos¢ zmiany i jej morfologie.

@ Wyznaczanie rozmiaru stentu
a) Dhugo$c¢ i $rednice stentu powinien wyznaczy¢ lekarz po endoskopowym i/lub
fluoroskopowym badaniu zmiany.
b) Dlugos¢ i $rednice stentu nalezy dobra¢ w taki sposéb, aby obie $ciany
utworzonego drenazu przezsciennego pozostaly $cisle zlaczone razem,
zapobiegajac w ten sposob jakiejkolwiek migracji.

@ Przygotowanie do zakladania stentu
A. Procedura fluoroskopowa
Procedury fluoroskopowej jeszcze nie ustalono.

B. Procedura endoskopowa

a) Pod kontrola endoskopii wprowadzi¢ endoskop do momentu dojscia do zmiany.
Nastepnie przeprowadzi¢ igle przez kanal roboczy endoskopu. Przesuna¢ do
przodu az do osiagnigcia zmiany i jej przektucia.

b) Po przektuciu zmiany przeprowadzi¢ prowadnik przez igle i przesunaé¢ go przez
zmiang. Wyjac igle powoli i ostroznie.

¢) Po wyjeciu igly wprowadzi¢ urzadzenie do rozszerzania, takie jak noz igtowy i/lub
cewnik balonowy, po prowadniku az do dojscia do zmiany i rozszerzy¢ ja.

d) Po rozszerzeniu ostroznie wyja¢ urzadzenie do rozszerzania.

€) Wyja¢ mandryn z konca dystalnego zestawu wprowadzajacego.

f) Dopilnowa¢, aby zlacze taczace wewnetrzng koszulke i zewnetrzng koszulke byto
zablokowane przez obrocenie konca zakretki proksymalnej w kierunku zgodnym z
ruchem wskazéwek zegara, aby zapobiec przedwczesnemu roztozeniu stentu.

g) Przepluka¢ wewngtrzne $wiatlo zestawu wprowadzajacego.

PROKSYMALNY SRODKOWY DYSTALNY
MARKER RTG MARKER RTG MARKER RTG

iﬁvlqdck Torbiel rzekoma

Rysunek 3.

@ Procedura zakladania stentu

SRODEK OSTROZNOSCI: nie skrgca¢ zestawu wprowadzajacego ani nie stosowaé
ruchu orotowego podczas zakladania, poniewaz moze to wplyna¢ na ustawienie i
koncowe dziatanie stentu.

a) Pod kontrolg fluoroskopu i/lub endoskopu ustawi¢ system zestawu
wprowadzajacego.

b) Po ustawieniu zestawu wprowadzajacego w prawidlowym potozeniu do roztozenia
nalezy odblokowa¢ nakretke proksymalng zlacza, obracajac ja ponad dwa razy w
kierunku przeciwnym do kierunku ruchu wskazowek zegara.

c) Aby rozpocza¢ uwalnianie stentu, nalezy unieruchomi¢ nasadke jedna reka, a
druga reka ujac¢ zlacze. Delikatnie przesuna¢ ztacze w tyl wzdtuz popychacza w
kierunku nasadki.

d) Pod kontrolg ultrasonografii endoskopowej (EUS) i/lub fluoroskopii roztozy¢
rozszerzenia stentu, a nastgpnie roztozy¢ rozszerzenie proksymalne stentu pod
kontrola endoskopowa, upewniajac si¢ jednoczesnie, ze stent taczy jednoczeénie
obie $ciany.

PROKSYMALNY SRODKOWY DYSTALNY
MARKER RTG MARKER RTG MARKER RTG

Zoladek  Torbiel rzekoma

Rysunek 4.

-61-



PRZESTROGA Nie przesuwa¢ do przodu ani nie ciagna¢ w tyl nasadki przy
czg$ciowo roztozonym stencie. Nasadke nalezy pewnie unieruchomi¢. Niezamierzony
ruch nasadki moze spowodowaé nieprawidtowe umiejscowienie stentu i mozliwe
uszkodzenie.

@ Po zalozeniu stentu

a) Zbadac stent fluoroskopowo i/lub endoskopowo, aby potwierdzi¢ rozprgzenie.

b) Ostroznie wyja¢ zestaw wprowadzajacy, prowadnik i endoskop z ciala pacjenta. W
przypadku wyczuwania nadmiernego oporu podczas wyjmowania nalezy odczekaé
3-5 minut, aby umozliwi¢ wigksze rozpr¢zenie stentu. (Umiesci¢ wewngtrzng
koszulkg w zewngtrznej koszulce, aby przywroci¢ pierwotny stan sprzed wyjecia).

c) Rozszerzanie balonem wewnatrz stentu mozna wykonaé, jesli zostanie to uznane
za potrzebne.

11. 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 wedlug wlasnego uznania.

c) Po wszczepieniu pacjent powinien pozosta¢ na lekkiej diecie, chyba ze lekarz
prowadzacy stwierdzi inaczej.

d) Obserwowac pacjenta pod katem rozwoju jakichkolwiek powikfan.

12. Instrukcje wyjmowania stentu Niti-S Nagi™ (patrz Ostrzezenia)
Uja¢ nitke do wyjmowania kleszczami i/lub zlozy¢ proksymalny koniec stentu za
pomoca petli, a nastgpnie ostroznie usuna¢ stent.

Uwaga: nie wywiera¢ nadmiernej sily, aby usuna¢ stent, poniewaz moze to
spowodowac odtaczenie nitki do wyciagania.

Aby zmieni¢ potozenie stentu Niti-S Nagi™ bezposrednio po zatozeniu, nalezy za
pomoca kleszezy lub petli ujaé nitkg do wyjmowania i delikatnie dopasowac potozenie.

Informacja o zakazie ponownego uzycia

Zawarto$¢ jest dostarczana w stanie STERYLNYM (sterylizacja tlenkiem etylenu (EO)).
Nie uzywaé, jesli bariera jalowa zostata uszkodzona. W razie uszkodzenia opakowania
nalezy skontaktowac sig telefonicznie z przedstawicielem Taewoong Medical Co., Ltd.
Wylacznie do uzytku u jednego pacjenta. Nie uzywac, nie poddawa¢ reprocessingowi
ani nie sterylizowa¢ ponownie. Ponowne uzycie, reprocessing lub sterylizacja moga
ostabi¢ strukturalng integralno$¢ wyrobu i/lub prowadzi¢ do jego awarii, ktéra, z kolei
moze spowodowac uraz, chorobe lub zgon pacjenta. Ponowne uzycie, reprocessing lub
sterylizacja moga rowniez stwarza¢ ryzyko skazenia wyrobu i/lub zakazenia pacjenta
lub zakazenia krzyzowego, w tym rowniez, ale nie wylacznie, przeniesienia choréb
zakaznych z jednego pacjenta na drugiego. Skazenie wyrobu moze prowadzi¢ do urazu,
choroby lub zgonu pacjenta.

Postepowanie i przechowywanie: Przechowywa¢ w suchym, chlodnym miejscu.
Chroni¢ przed naslonecznieniem.

Wymagania dotyczace utylizacji: Zestaw wprowadzajacy stentu Niti-S Nagi™ po

zakonczeniu uzytkowania nalezy odpowiednio szczelnie zapakowac i poddaé utylizacji
zgodnie z przepisami lokalnymi lub szpitalnymi.
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Romana

Manual de utilizare

1. Descriere

Stentul Niti-S Nagi™ consta dintr-un stent metalic implantabil si un sistem de introducere.
Stentul este realizat din fir din Nitinol. Este o proteza flexibila, tubulard din plasa fina
care dispune de markeri radioopaci la fiecare capat si in centru.

Denumirea modelului
Stentul Niti-S Nagi™

Figura 1. Modelul stentului

Stentul este Incarcat in sistemul de introducere, iar dupa plasare corpul stentului aplicd o
forta radiald de iesire, in timp ce ambele capete aplica o fortd orizontala de intrare,
permitand drenajul transmural.

Stentul Niti-S Nagi™ este acoperit complet cu silicon, si poate fi scos (a se vedea Avertizari).

MARKER MARKER  MARKER
BUTON DE BLOCARE PROXIMAL  CENTRAL DISTAL
DERAZAX DERAZAX DERAZAX

i . 1
o i1 )L =B I ) i
;= = 7 7] i i
HuUB ELEMENT DE CONECTOR INVELIS MARKER STENT VARF
TMPINGERE EXTERIOR GALBEN

Figura 2. Sistem de introducere (endoscopic)
* Unele produse au un porty

- Sistemul de introducere endoscopic dispune de o lungime utilizabila de 180 cm

Tipul endoscopic este recomandat
- La abordarea endoscopica

2. Principiul de functionare

invelisul exterior este retras prin imobilizarea hub-ului Thtr-o mana, apucarea
conectorului T forma de cu cealalta mana si glisarea usoard a conectorului in forma de
de-a lungul elementului de impingere Thspre hub. Retractarea Tvelisului exterior
elibereaza stentul.

3. Indicatii de utilizare
Stentul Niti-S Nagi™ este conceput pentru drenajul pseudochistului pancreatic printr-o
abordare transgastrica si transduodenala.

GARANTIE

Taewoong Medical Co., Ltd. garanteaza faptul ca procesul de proiectare si ulterior cel de
fabricare a acestui instrument s-au realizat cu atentie rezonabild. Aceastd garantie
inlocuieste si exclude toate celelalte garantii care nu au fost stabilite Th mod expres aici, fie
exprimate fie implicite prin aplicarea legii sau prin alte mijloace, inclusiv, dar fard a e limita
la, orice garantii implicite ale caracterului vandabil sau corespunzitor pentru un anumit
scop. Manipularea, depozitarea, curdtarea si sterilizarea acestui instrument precum si alti
factori referitori la pacient, diagnostic, procedurile chirurgicale si alte aspecte care nu
depind de controlul direct al Taewoong afecteaza instrumentul si rezultatele obtinute din
utilizarea sa. Obligatia Taewoong conform acestei garantii se limiteaza la Tlocuirea acestui
instrument iar Taewoong nu va fi responsabild pentru nici o pierdere, deteriorare sau
cheltuiala incidenta sau indirectd rezultatdi ca urmare a utilizarii acestui instrument.
Taewoong nu isi asuma si nici nu autorizeaza nici o altd persoand sd-si asume T numele
acesteia, nici 0 alta raspundere sau responsabilitate diferitd sau suplimentard T legatura cu
acest instrument. Taewoong nu isi asuma nici o raspundere referitor la instrumentele
reutilizate, reprocesate sau resterilizate si nu ofera nici 0 garantie, explicitd sau implicitd,
inclusiv dar fara a se limita la caracterul vandabil sau corespunzator pentru un anumit scop,
T ceea ce priveste astfel de instrumente.

4. Contraindicatii
Stentul Niti-S Nagi™ este contraindicat pentru, dar nu se limiteaza la:

Instabilitate hemodinamica

Coagulopatie grava

Toate celelalte T afara indicatiilor de utilizare

Captarea din nou a unui stent T timpul instalarii sale este contraindicata.

Pacienti cu anatomie modificatd ce impiedica abilitatea medicului de a pozitiona
stentul. (de exemplu, leziune prea mica pentru amplasarea stentului)

o

. Avertizari

= Nu a fost stabilitd siguranta si eficacitatea acestui dispozitiv pentru utilizarea
sistemul vascular.
Dispozitivul trebuie utilizat cu atentie si numai dupa examinarea cu atentie la
pacientii cu timpi de séngerare ridicati, coagulopatii, sau 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 introducere la solventi organici (de ex. alcool)
Nu folositi cu substante de contrast precum Ethiodol sau Lipiodol.

Nu a fost stabilitd permeabilitatea de lungad duratd a acestui stent, si de aceea este
recomandata observarea regulata.
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= Stentul nu poate fi remvelit dupd inceperea instalarii.
* NuTcercati sa captati din nou/sa reincarcati un stent dupa ce instalarea este avansata.

6. Precautii
A se citi Manualul de Utilizare T Ttregime Thainte de utilizarea acestui dispozitiv.
Trebuie utilizat doar de catre sau sub supravegherea medicilor instruiti T mod
corespunzitor pentru implantarea stenturilor. Inainte de utilizarea dispozitivului este
necesara o buna intelegere a tehnicilor, principiilor, aplicarilor clinice si a riscurilor
asociate cu aceasta procedura.

= Atunci cind se indeparteaza sistemul de introducere si firul ghid imediat dupa
instalarea stentului trebuie avutd grija deoarece aceasta poate avea ca rezultat
miscarea stentului daca acesta nu a fost instalat corect.
Atunci cand se realizeaza dilatarea dupa instalarea stentului trebuie avutd grija
deoarece aceasta poate avea ca rezultat perforarea, hemoragia, dislocarea stentului
sau migrarea stentului.
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 inainte de”. Nu utilizati dispozitivul dupd data
expirarii.
Stentul Niti-S Nagi™ este furnizat steril. Nu utilizati daca ambalajul este deschis
sau deteriorat.
Stentul Niti-S Nagi™ este conceput ca fiind de unicd folosintd. Nu resterilizati
si/sau reutilizati dispozitivul.

7. Instructiuni in eventualitatea deterioririi

AVERTIZARE: Inspectati vizual sistemul pentru a nu prezenta semne de deteriorare.
NU UTILIZATI daca sistemul prezintd semne vizibile de deteriorare. Nerespectarea
acestei precautii poate avea ca rezultat ranirea pacientului.

8. Posibile complicatii
Posibile complicatii asociate cu utilizarea stentului Niti-S Nagi™ pot include, dar nu se
limiteaza la:

Complicatii procedurale:
* Hemoragie
* Amplasarea gresita a stentului
* Expandare necorespunzitoare
* Migrare
* Dureri
* Perforare

Complicatii dupa amplasarea stentului
* Hemoragie
* Dureri
* Perforare
Dislocarea stentului
* Amplasarea gresita sau migrarea stentului
Ocluzia stentului
* Febra
Pancreatita
Formarea de abcese
* Hemoragie
Virsatura
Pneumoperitoneu
Scurgere intraperitoneald

Peritonita
* Hematoma

Inflamatie sau infectie

Fistula

Ulceratie

Septicemie

Ruptura arterei intrachistice
Imposibilitatea indepartarii stentului

Echipamente necesare
Amplasare percutanata

* Nu a fost stabilitd inca amplasarea percutana.

® ©

Amplasare endoscopica
Fir ghid 0,035 (0,89 mm) cu o lungime de cel putin 450 cm.

Ecoendoscop sau duodenoscop terapeutic cu un canal pentru instrument de 3,7 mm
sau mai mare

* Ac

* Ac taietor si/sau cateter cu balon
Stent

Forceps si/sau ansa
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10. Procedura
- (lungimea utilizabila a introducitorului este de 50 cm)
Nu a fost stabilita incd procedura percutana.

- (lungimea utilizabila a introducitorului este de 180 cm)
Trebuie realizatd o ecocendoscopie (EUS) Tainte de amplasarea stentului Niti-S
Nagi™ pentru a descrie dimensiunea si morfologia leziunii.

@ Determinarea dimensiunii stentului

dimensiunea stentului trebuie determinata de medic dupa examinarea

4 si/sau fluoroscopica a leziunii.

b) Lungimea si diametrul stentului trebuie alease astfel Tcat ambii pereti ai
drenajului transmural creat sd raména in stransad legdturd, prevenind astfel orice
migratie.

@ Pregitirea instalirii stentului
A. Proceduri fluoroscopici
Nu a fost stabilitd incd procedura fluoroscopica.

B. Proceduri endoscopica

a) Sub ghidaj endoscopic, introduceti un endoscop pana cand atinge leziunea. Dupa
aceea, introduceti un ac prin canalul de lucru al endoscopului. Avansati acul pana
cand atinge leziunea si perforati-o.

b) Dupa perforarea leziunii, introduceti un fir ghid prin ac si avansati-I peste leziune.
Scoateti acul lent si cu grija.

c) Dupi scoaterea acului introduceti un dispozitiv de dilatare precum un ac taietor si/sau
un cateter cu balon de-a lungul firului ghid pana la atingerea leziunii si dilatati-o.

d) Dupa dilatare, scoateti cu grija dispozitivul de dilatare.

e) Indepartati stiletul din capatul distal al dispozitivului de introducere.

f) Asigurati-va ca supapa conectorului in forma de care conecteaza teaca interioara si
teaca exterioara este blocata prin rotirea capatului proximal al supapei  sens orar
pentru a preveni plasarea prematura a stentului.

g) Spalati lumenul interior al sistemului de introducere.

MARKER PROXIMAL MARKER CENTRAL MARKER DISTAL
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Figura 3
@ Procedura de instalare a stentului

PRECAUTII: Nu rasuciti sistemul de introducere sau nu utilizati o miscare de gaurire
I timpul instaldrii deoarece aceasta poate afecta pozitionarea si functionarea finala a
stentului.

a) Sub ghidaj fluoroscopic si/sau endoscopic, pozitionati sistemul de introducere

b) Dupa ce sistemul de introducere este in pozitia corectd pentru instalare, deblocati
supapa proximald a conectorului in forma de prin rotirea supapei de mai mult de
doud ori T sens anti-orar.

c) Pentru a Thcepe instalarea stentului, imobilizati hub-ul Thtr-o ména si apucati
conectorul in forma de cu cealalta mana. Glisati usor conectorul in forma de hapoi
de-a lungul dispozitivului de Tmpingere Thspre hub

d) Sub ghidaj EUS si/sau fluoroscopic, instalati mufa distald a stentului, dupa care
instalati mufa proximala a stentului sub ghidaj endoscopic T timp ce verificati
dacd stentul conecteaza impreund ambii pereti.

MARKER PROXIMAL MARKER CENTRAL MARKER DISTAL
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7
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Figura 4

ATENTIE Nu impingeti inainte sau nu trageti Tapoi de hub daca stentul este instalat
partial. Hub-ul trebuie sa fie imobilizat in conditii de sigurantd. Miscarea
necorespunzatoare a hub-ului poate cauza alinierea gresitd a stentului si deteriorarea
posibila.
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@ Dupi instalarea stentului

a) Examinati stentul fluoroscopic si/sau endoscopic pentru a confirma expandarea.

b) Scoateti cu grija sistemul de introducere, firul ghid si endoscopul din pacient. Daca
intdmpinati o rezistentd excesiva, asteptati 3-5 minute pentru a permite continuarea
expandarii stentului. (Amplasati teaca interioard inapoi in teaca exterioard ca in
starea initiala inainte de indepartare.)

c) Dilatarea cu balon T interiorul stentului se poate realiza daca se considera necesar.

11. Realizati procedurile de rutini dupa implantare

a) Evaluati pozitia corectd a stentului si eficienta drenajului. Un stent poate avea
nevoie de 1 pana la 3 zile pentru a se expanda complet.

b) Experienta si discretia medicului poate stabili regimul medicamentos potrivit
pentru fiecare pacient.

c) Dupa implantare, pacientul trebuie sa rdmana la o dietd usoard pana la alte
recomandari din partea medicului.

d) Observati pacientul daca dezvolta complicatii.

12. Instructiuni pentru hdepirtarea stentului Niti-S Nagi™ (a se vedea Avertiziri)
Captati firul de extragere cu un forceps si/sau coborati capatul proximal al stentului cu o
ansa, apoi scoateti CU atentie si grija stentul.

Atentie: Nu aplicati forta excesiva pentru a scoate stentul deoarece poate deconecta firul
de extragere.

Pentru a repozitiona un stent Niti-S Nagi™ dupa instalare, folositi forcepsul sau o ansa
pentru a apuca firul de extragere si reglati usor pana la locatia corecta.

Fraza de precautie pentru reutilizare

Continut furnizat STERIL (oxid de etilend (EO)). Nu utilizati daca bariera sterila este
deterioratd. In cazul deteriorarii ambalajului, apelati reprezentantul Taewoong Medical
Co., Ltd. Doar pentru utilizare pe un singur pacient. A nu se reutiliza, reprocesa sau
resteriliza. Reutilizarea, reprocesarea sau resterilizarea pot compromite integritatea
structurald a dispozitivului si/sau pot duce la defectarea dispozitivului care, la randul
sdu, poate avea ca rezultat ranirea, Tnbolnavirea sau decesul pacientului. Reutilizarea,
reprocesarea sau resterilizarea pot crea de asemenea riscul de contaminare a
dispozitivului si/sau cauza infectarea pacientului sau infectarea Tcrucisata, inclusiv, dar
fara a se limita la, transmiterea bolilor infectioase de la un pacient la altul.
Contaminarea dispozitivului poate duce la ranirea, imbolnavirea sau decesul pacientului.

Manipulare si depozitare: A se pastra intr-un loc uscat, rece. A se feri de lumina
soarelui.

Cerinte pentru eliminare: Sistemul de introducere al stentului Niti-S Nagi™ trebuie

etansat si eliminat corespunzator in conformitate cu regulamentele locale sau cele
spitalicesti.
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Svenska

Bruksanvisning

1. Beskrivning

Niti-S Nagi™ stent bestér av en implanterbar metallstent och ett leveranssystem.
Stenten &r tillverkad av nitinoltrad. Det &r en flexibel, finmaskig rérformad protes som
har rontgentéta markarer i varje &nde och i mitten.

Modellnamn
Niti-S Nagi™ stent

Figur 1. Stentmodell

Stenten laddas i leveranssystemet och vid placering utgor stentkroppen en utétriktad
radiell kraft medan bé&da huvudena utgér en horisontell indtriktad kraft som mojliggér
transmural drénering.

Niti-S Nagi™ stent ar fullstandigt silikondverdraget och kan tas bort; (se Varningar).

PROXIMAL CENTRAL DISTAL
LA SRATT RONTGEN RONTGEN ~ RONTGEN

MARKOR MARKOR ~ MARKGR

TRaer r CY 1 ri
= — L — .
indl ; T ; g E x 1 : !
GREPP PA SKIUTARE KOPPLING YTTRE GUL STENT SPETS
HO LIE MARKO R

Figur 2. Leveranssystem (endoskopiskt)
* Vissa produkter har en y-port

- Det endoskopiska leveranssystemet har en anvandbar langd pa 180 cm

Endoskopisk typ rekommenderas
- Vid endoskopiskt narmande

2. Driftprincip

Det yttre holjet dras tillbaka genom att man haller greppet helt stilla med ena handen, tar
tag i kopplingen med den andra handen och forsiktigt skjuter kopplingen léngs
péskjutaren mot greppet. Tillbakadragande av det yttre holjet friger stenten.

3. Indikation for anvéndning
Niti-S Nagi™ stent & avsedd for dranering av en pankreatisk pseudocysta 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 ar
istéllet for och utesluter alla andra garantier som inte uttryckligen anges héri, vare sig de
uttrycks eller forutsétts av lagstiftning eller p& annat sétt, inklusive, men inte begransat
till, underforstadda garantier for saljbarhet eller Iamplighet 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
frdn dess anvéndning. Taewoongs skyldighet enligt denna garanti & begrénsad till
erséttning av detta instrument och Taewoong &r inte ansvarigt for tillfallig eller
efterfoljande forlust, skada eller kostnad som direkt eller indirekt harror fran
anvandningen av detta instrument. Taewoong varken tar pa sig eller bemyndigar nagon
annan person att ta pa sig ndgot annat eller ytterligare skyldighet eller ansvar i samband
med detta instrument. Taewoong tar inte pa sig ndgot ansvar for instrument som
dteranvands, rengodrs eller desinficeras och ger inga garantier, uttryckta eller
underférstadda, inklusive men inte begrénsade till séljbarhet eller lamplighet for ett visst
syfte, med avseende p& sddana instrument.

4. Kontraindikation

Niti-S Nagi™ stent ar kontraindicerad for, men inte begransad till
Hemodynamisk instabilitet

Allvarlig blédningsrubbning

Alla évriga an indikation for anvéndning

Det & kontraindicerat att dterta en stent under placeringen

Patienter med forandrad anatomi som utesluter lakarens formaga att leverera
stenten (t.ex. for liten lesion for stentplaceringen)

o

. Varningar

= Sakerheten hos och effekten av detta instrument for anvandning i kérlsystemet har
inte faststallts.

Instrumentet ska anvéndas med forsiktighet och endast efter noggrant évervagande,
hos patienter med forhdjda blédningstider, blédningsrubbningar eller hos patienter
med stralningskolit eller proktit.
Stenten innehdller nickel, vilket kan orsaka en allergisk reaktion hos personer som
ar overkansliga mot nickel.

L& inte leveranssystemet komma i kontakt med organiskt losningsmedel
(t.ex. alkohol).
Anvand inte med kontrastmedierna Ethiodol eller Lipiodol.

Léngvarig Gppning for denna stent har inte faststéllts och regelbunden observation
rekommenderas.
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= Stenten kan inte tdckas om igen nar placeringen har initierats.
* Forsok inte att &terta/ladda om en stent nér dess placering &r gjord.

6. Forsiktighetsatgarder

Las hela bruksanvisningen noga innan du bdrjar anvénda instrumentet. Det ska endast
anvandas av eller under 6verinseende av lakare som ar vélutbildade i placering av
stentar. Goda kunskaper om tekniker, principer, kliniska tillampningar samt risker som
ar associerade med proceduren kravs innan instrumentet borjar anvéandas.

Var forsiktig vid borttagande av leveranssystemet och ledarenledaren omedelbart
efter placering av stenten eftersom detta kan leda till att stenten lossnar om stenten
inte har satts in pa ratt sétt.

Var forsiktig nér dilation utfors efter att stenten har placerats ut, eftersom
oaktsamhet kan resultera i perforering, blodning, forflyttning av stenten eller
stentmigration.

Forpackningen och instrumentet ska inspekteras innan anvandning.

Anvandning av genomlysning rekommenderas for att sakerstélla korrekt placering
av instrumentet.

Kontrollera utgéngsdatum “Anviind senast”. Anvind inte instrumentet efter
utgéngsdatum.

Niti-S Nagi™ stent levereras steril. Anvéand inte om forpackningen &r dppen eller
skadad.

Niti-S Nagi™ stent ar endast avsedd for engangsbruk. A tersterilisera och/eller
&teranvand inte instrumentet.

7. Instruktioner vid skada

VARNING: Kontrollera systemet visuellt och leta efter eventuella tecken pé skador.
ANVAND INTE om systemet har synliga tecken p& skador. Om denna
forsiktighetsatgard inte fljs kan det leda till skador pa patienten.

8. Potentiella komplikationer
Potentiella komplikationer férknippade med anvéndningen av Niti-S Nagi™ stent kan
inkludera, men &r inte begransade till:

Komplikationer vid insattning
Blédning

Felplacering av stenten
Otillracklig utvidgning
Migration

Smarta

Perforering

Komplikationer efter insétttning av stenten
Blodning

* Smérta

Perforering

Stentforskjutning
Felplacering av stenten eller stentmigration
Stentocklusion

Feber
Bukspottkértelinflammation
Abscessbildning

Blédning

Krakningar
Pneumoperitoneum
Intraperitonealt lackage
Bukhinneinflammation
Hematom

Inflammation eller infektion
Fistel

Sérbildning

Sepsis

Bristning pa intracystisk artar
Fel vid borttagande av stent

9. Utrustning som behévs
® Perkutan placering

* Perkutan placering har inte faststallts &n

® Endoskopisk placering
0,035” (0,89 mm) ledare minst 450 cm lang

Ekoendoskop eller terapeutisk duodenoskop med instrumentknala pa 3,7 mm eller
storre

= Nal

Nélkniv och/eller ballongkateter
Stent

Tang och/eller snara
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10. Procedur
- (50 cm inforare anvandbar langd)
Perkutan procedur har inte etablerats &n.

- (180 cm inférare anvandbar langd)
Endoskopi-ultraljud (EUS) ska utforas innan Niti-S Nagi™ stent placeras for att
beskriva omfattningen av lesionen och dess morfologi.

@ Bestamning av stentstorlek
a) Stentlangden och -diametern ska bestammas av lékaren efter endoskopisk och/eller
inspektion av lesionen.
b) Langden och diameterna p& stenten ska véljas s& att bada véggarna i den skapade
transmurala dréaneringen forblir tatt ihop, vilket forhindrar migration.

® Forberedelse av stentplacering
A. Genomlysningsprocedur
Genomlysnings procedur har inte faststallts &n.

B. Endoskopisk procedur

a) Under endoskopisk styrning, sétt in ett endoskop tills det ndr lesionen. Sétt sedan
in en nal genom endoskopets arbetskanal. For fram nalen tills den nar lesionen och
punktera den.

b) Efter punktering av lesionen, sétt in en ledare genom nélen och fér den over
lesionen. Ta bort nélen langsamt och férsiktigt.

c) Efter att ndlen tagits bort, sétt in en dilationsanordning s&som en nalkniv och/eller
ballongkateter langs ledaren tills den né&r 6ver lesionen och vidga den.

d) Efter dilation, ta forsiktigt bort dilationsinstrumentet.

€) Ta bort metalltraden fran inférarens distala dnde.

f) Se till att ventilen pa kopplingen som forbinder det inre hljet och det yttre héljet
ar 1&st genom att rotera den proximala ventilanden medurs fér att férhindra fortida
stentplacering.

g) Spola leveranssystemets inre lumen.

PROXIMAL CENTRAL DISTAL
RONTGENMARKOR RONTGENMARKOR RONTGENMARKOR

" Mage Pseudocysta

Figur 3

@ Stentplaceringsprocedur

FO RSIKTIGHETSA TGA RD: Vrid inte leveranssystemet eller anvand en 1angdragen
rorelse under placeringen, eftersom detta kan péverka stentens placering och slutliga
funktion.

a) Under  genomlysning  och/eller  endoskopisk  styrning,  positionerna
leveranssystemet.

b) Né&r leveranssystemet ar i rétt lage for placering laser du upp den proximala
ventilen pa kopplingen genom att vrida ventilen mer an tva ganger moturs.

c) For att starta stentplaceringen, hall greppet helt stilla i ena handen och ta tag i
kopplingen med den andra handen. Skjut férsiktigt kopplingen bakat langs
paskjutaren mot greppet.

d) Under EUS och/eller genomlysningsstyrning, placera ut stentens distala utbuktning
och placera sedan stentens proximala utbuktning under endoskopisk styrning
samtidigt som du ser till att stenten forbinder bada vaggarna.

PROXIMAL CENTRAL DISTAL
RONTGENMARKOR RONTGENMARKOR RONTGENMARKOR

Mage Pseudocysta

Figur 4
FO RSIKTIGT Tryck inte framé&t eller dra bakét p& greppet med stenten delvis placerad.

Greppet maste hallas absolut stilla. Oavsiktlig rorelse av greppet 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, ledaren och endoskopet fran patienten. Om
Gverdrivet motstdnd k&nns under borttagandet, vénta 3~5 minuter for att
mojliggora ytterligare stentutvidgning. (Sétt tillbaka det inre héljet i det yttre holjet
som i ursprungligt tillstdnd innan borttagande.)

c) Ballongdilation inuti stenten kan utféras om det bedoms vara nddvandigt.

11. 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 omdome avgor lamplig lakemedelsregim for varje patient.
c) Efter implantationen ska patienten fortsatt dta mjuk foda tills annat bestams av den
behandlande lakaren.
d) Observera om patienten utvecklar eventuella komplikationer.

12. Instruktioner for borttagande av Niti-S Nagi™ stent (se Varningar)
Ta tag i hamtningsstrangen med tang och/eller komprimera den proximala anden av
stenten med snara och hamta stenten forsiktigt.

Forsiktigt: Anvand inte dverdriven kraft for att ta bort stenten eftersom det kan koppla
bort hamtningsstrangen.

For att omplacera en Niti-S Nagi™ stent omedelbart efter placering, anvand en tang
eller en snara for att ta tag i hamtningsstrangen och justera forsiktigt till korrekt
placering.

Anvisningar om &teranvandning

Materialet i forpackningen & STERILT (etylenoxid (EO)). Anvand 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 doédsfall hos patienten. A teranvandning, rengérin eller
desinficering kan ocksa medfora risk for kontaminering av instrumentet och/eller orsaka
infektion hos patienten eller korsinfektion, inklusive men inte begrénsat till dverforing
av smittsamma sjukdomar frdn en patient till en annan. Kontaminering av instrumentet
kan orsaka skada, sjukdom eller dodsfall hos patienten.

Hantering och lagring: Forvaras torrt, svalt. Hall borta fran solljus.
Krav pa avfallshantering: Leveranssystemet for Niti-S Nagi™ stent maste forseglas

ordentligt och avfallshanteras efter anvandning i enlighet med foreskrifterna frén lokala
myndigheter eller sjukhus.
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Norsk

Brukerhandbok

1. Beskrivelse

Niti-S Nagi™-stenten bestar av en implanterbar metallstent og et innfaringssystem.
Stenten er laget av nitinoltrdd. Det er en fleksibel, finmasket protese som har
rgntgentette markarer p& hver ende av midten.

Modellnavn
Niti-S Nagi™ stent

Figur 1. Stentmodell

Stenten er lastet i innfaringssystemet, og ved anvendelse gir stentkroppen en utvendig
radiell kraft mens begge hoder gir en horisontal innvending kraft som muliggjer
transmural drenering.

Niti-S Nagi™-stent er heldekket av silikon og kan fjernes (se Advarsler).

PROKSIMAL  MIDTRE DISTAL
LA SEKNOTT RONTGEN ~ RONTGEN  RONTGEN
MARKIR MARKGR  MARKOR
TRaer r CY 1 ri
= — L — .
indl ; T ; g E x 1 : !
NAV PUSHER KOBLING YTRE GUL STENT SPISS
HYLSE MARKER

Figur 2. Innfgringssystem (endoskopisk)
* Noen produkter har en y-port

- Det endoskopiske innfaringssystemet har en egnet lengde p& 180 cm

Endoskopisk type er anbefalt
- Ved endoskopisk tilnz rming

2. Prinsipp for bruk

Den ytre hylsen trekkes tilbake ved & immobilisere navet i en hand, gripe koblingen
med den andre handen og forsiktig skyve koblingen langs pusheren mot navet.
Tilbaketrekking av den ytre hylsen frigjer stenten.

3. Indikasjon for bruk
Niti-S Nagi™-stent er ment for drenering av en pankreatisk pseudocyste gjennom en
transgastrisk eller transduodenal tilnz rming.

GARANTI

Taewoong Medical Co., Ltd. garanterer at rimelig aktsomhet er bruk i design- og den
péfalgende produksjonsprosessen for dette instrumentet. Denne garantien erstatter og
utelukker alle andre garantier som ikke uttrykkelig er fremlagt heri, enten uttrykt eller
implisert gjennom lov eller 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 s vel som andre faktorer
relatert til pasienten, diagnosen, behandling, kirurgiske prosedyrer og andre saker
utenfor Taewongs kontroll pavirker instrumentet direkte og resultatene oppnadd fra dens
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

Niti-S Nagi™ stent er kontraindisert for, men er ikke begrenset til:
Hemodynamisk ustabilitet.

Alvorlig koagulopati.

Alt annet enn bruksindikasjon.

Det er kontraindisert & ta opp en stent igjen under anvendelse av den.

Pasienter med endret anatomi som forkludrer legens evne til & levere stenten (f.eks.
for liten lesjon for stentplasseringen).

o

. Advarsler

Sikkerheten og effektiviteten til denne enheten for bruk i det vaskulzre systemet
har ikke blitt fastslatt.

Enheten ber brukes med forsiktighet og kun etter ngye overveielse for pasienter
med gkte blgdningstider, koagulopatier eller for pasienter med stralingskolitt eller
proktitt.

Stenten inneholder nikkel, som kan forérsake en allergisk reaksjon hos personer
med nikkelfglsomhet.

Ikke utsett innfaringssystemet for organisk lgsemiddel (f.eks. alkohol).
Skal ikke brukes med kontrastmidler som inneholder etiodol eller lipiodol.

Langvarig passasje/&pning for denne stenten har ikke blitt etablert og regelmessig
observasjon anbefales.

Stenten kan ikke tilbakefgres i skaftet nér anvendelsen er initiert.
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= Ikke forsgk & laste/fange opp en stent ndr anvendelsen er i gang.

6. Forholdsregler

Les hele brukerh&ndboken grundig fer du bruker denne enheten. Den bgr kun brukes av
eller under tilsyn av leger med grundig opplaring i plassering av stenter. En grundig
forstéelse av teknikkene, prinsippene, kliniske bruksomréder og risiko forbundet med
denne prosedyren er ngdvendig fer enheten brukes.

= Det bgr utvises aktsomhet ved fjerning av innfgringssystemet og guidewiren
oyeblikkelig etter stentanvendelse siden dette kan resultere i forskyvning hvis
stenten ikke anvendes tilstrekkelig.

* Det ber utvises aktsomhet ved utfarelse av utvidelse etter at stenten har blitt
anvendt ettersom dette kan resultere i perforasjon, blgdning, stentforskyvning eller
stentmigrering.

* Emballasjen og enheten bar inspiseres far bruk.
* Bruk av fluoroskopi er anbefalt for & sikre korrekt plassering av enheten.
" Sjekk utlgpsdatoen «Bruk innenx». Enheten ma ikke brukes etter bruk innen-datoen.

* Niti-S Nagi™-stenten leveres steril. Skal ikke brukes hvis enheten er &pnet eller
skadet.

= Niti-S Nagi™-stenten er kun ment for engangsbruk. Enheten skal ikke resteriliseres
og/eller gjenbrukes.

7. Instruksjoner i tilfelle skade
ADVARSEL: Foreta en visuell inspeksjon av systemet for eventuelle skader. Skal
IKKE brukes hvis systemet har noen synlige tegn pa skade. Dersom dette ikke folges,
kan det resultere i pasientskade.

8. Potensielle komplikasjoner
Potensielle komplikasjoner forbundet med bruk og/eller fjerning av Niti-S Nagi™-
stenten kan inkludere, men er ikke begrenset til:

Prosedyrekomplikasjoner
* Blgdning
* Feil plassering av stent
* Utilstrekkelig utvidelse
* Migrering
* Smerte
* Perforasjon

Komolikasjoner etter stentplassering
* Blgdning
* Smerte
* Perforasjon
= Stentforskyvning
* Feilplassering av stent eller migrering
* Stent okklusjon
* Feber
* Pankreatitt
* Bylldannelse
* Blgdning
* Oppkast
* Pneumoperitoneum
* Interperitoneal lekkasje
* Bukhinnebetennelse
* Hematom
* Betennelse eller infeksjon
* Fistel
* Sardannelse
= Sepsis
* Ruptur av intracystisk arterie
* Feil ved fjerning av stent

9. Utstyr kreves
® Perkutan plassering

= Perkutan plassering har ikke blitt etablert enn&.

® Endoskopisk plassering
* 0,035" (0,89 mm) guidewire minst 450 cm lang

= Ekkoendoskop eller terapeutisk duodenoskop med instrumentkanal pé 3,7 mm eller
starre

= N&l

* Nalkniv og/eller ballongkateter
* Stent

* Pinsett og/eller snare

10. Prosedyre

- (50 cm innfgring brukbar lengde)
Perkutan prosedyre har ikke blitt etablert ennd.
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- (180 cm innfgring brukbar lengde)
Endoskopultralyd (EUS) ber utferes for plassering av Niti-S Nagi™-stent for &
karakterisere graden av lesjon og morfologi.

@ Klargjgrelse av stentstarrelse
a) Stentlengden og diameteren bgr fastslds av legen etter endoskopisk og/eller
fluoroskopisk inspeksjon av lesjonen.
b) Lengden og diameteren pa stenten ber velges p& en méate som gjer at begge vegger
av den opprettede transmurale dreneringen forblir tett sammen og dermed
forhindrer migrering.

@ Klargjgring for stentanvendelse
A. Fluoroskopisk prosedyre
Fluoroskopisk prosedyre har ikke blitt etablert ennd.

B. Endoskopisk prosedyre

a) Under endoskopisk veiledning, fer inn et endoskop til du ndr lesjonen. Introduser
deretter en ndl gjennom arbeidskanalen til endoskopet. Fer frem nélen til den nér
lesjonen og punkter den.

b) Etter punktering av lesjonen, sett inn en guidewire gjennom ndlen og for den
gjennom lesjonen. Fjern nélen sakte og forsiktig.

c) Etter at ndlen er fjernet, sett inn en utvidelsesenhet som en nalkniv og/eller
ballongkateter langs guidewiren til den nér pa tvers av lesjonen og utvider den.

d) Fjern forsiktig utvidelsesenheten etter & ha utvidet.

e) Fjern stiletten fra den distale enden av introduceren.

f) Serg for at ventilen til koblingen som kobler den indre og ytre hylsen er l&st med
rotasjon av proksimal ventil og med klokken for & forhindre prematur anvendelse
av stent.

g) Skyll det innvendige lumenet til introduceren.

PROKSIMAL MIDTRE DISTAL
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Figur 3

@ Stentanvendelsesprosedyre

FORHOLDSREGLER: Ikke vri innfgringssystem eller utfar en borende bevegelse
under anvendelsen ettersom dette kan pavirke posisjonering og den endelige funksjonen
til stenten.

a) Under  fluoroskopisk  og/eller  endoskopisk  veiledning,  posisjoner
innfgringssystemet.

b) Né& innferingssystemet er i korrekt posisjon for anvendelse, l&s opp den
proksimale ventilen til koblingen ved & dreie ventilen mer enn to ganger mot
klokken.

c) For 4 starte stentanvendelse immobiliser navet i en hand og grip koblingen med
den andre handen. Skyv forsiktig koblingen tilbake langs pusheren mot navet.

d) Under EUS og/eller fluoroskopisk veiledning, utlgs den distale kragen til stenten,
og utlgs deretter den proksimale kragen under endoskopisk veiledning mens du
serger for at stenten knytter begge vegger sammen.

PROKSIMAL MIDTRE DISTAL
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Figur 4

FORSIKTIG Ikke skyv forover eller trekk tilbake pa navet med stenten delvis anvendt.
Navet ma vare sikkert immobilisert. Utilsiktet bevegelse av navet kan forérsake
feiljustering av stenten og mulig skade.

@ Etter stentanvendelse

a) Undersgk stenten fluoroskopisk og/eller endoskopisk for & bekrefte ekspansjon.

b) Fjern forsiktig innferingssystemet, guidewiren og endoskopet fra pasienten. Hvis
uttalt motstand foles under fjerning, vent i 3-5 minutter for 4 tillate ytterligere
stentutvidelse (plasser den indre hylsen tilbake i den ytre hylsen som
originaltilstanden fer fjerning).

c) Ballongutvidelse inne i stenten kan utfares hvis det anses som ngdvendig.
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11. Utfer rutinemessige prosedyrer etter implantering

a) Sjekk at stenten er i en god posisjonen og at dreneringen er effektiv. En stent kan
trenge 1 til 3 dager for & utvides helt.

b) Legen bruker sin erfaring og skjgnn for & fastsla passende legemiddelkur for hver
pasient.

c) Etter implantering ber pasienten fortsette med skénsom kost til noe annet fastslés
av behandlende lege.

d) Observer pasienten for utvikling av eventuelle komplikasjoner.

12. Instruksjoner for fjerning av Niti-S Nagi™-stent (se Advarsler)
Grip strengen med pinsett og/eller skjul den proksimale enden av stenten med share og
trekk deretter forsiktig tilbake stenten.

Obs: Ikke bruk overdreven kraft for & fjerne stenten ettersom det kan koble fra strengen.

For & reposisjonere en Niti-S Nagi™ -stent gyeblikkelig etter anvendelse bruk pinsett
eller en snare for & gripe strengen og juster forsiktig til korrekt plassering.

Erkla ring om forholdsregler for gjenbruk

Innhold leveres STERILT (etylenoksid (EO)). Ma ikke brukes hvis steril barriere er
skadet. Ved skadet emballasje, ring din Taewoong Medical Co., Ltd-representant. Kun
for bruk p& 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 dad.
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.

Handtering og lagring: Oppbevares pa et tart og kjelig sted. Skal holdes unna
sollys.

Avhendingskrav: Innfgringssystemet for Niti-S Nagi™-stenten ma forsegles og
avhendes i samsvar med lokale eller sykehusets forskrifter etter endt bruk.
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bbiarapcku e3uk

PbKOBOACTBO 32 ynoTpeda

1. Onucanne

The Niti-S Nagi™ creHT ce CbCTOM OT UMILUIAHTHPYEM METajleH CTEHT W BbBEXAAIIA
cucrema.

CreHTBT € M3pabOTeH OT HMTHHOJNOBA JKHMIA. IIpencTaBisBa I'bBKaBa, TPHOOBHIHA
npotesa ¢ (MHA MPEKOBHIHA CTPYKTYpa, KOATO MMa PajMoONpO3payHH MapKepH BbB
BCEKH Kpaii H B LIEHTbpA.

Hme na mogena
Niti-S Nagi™ Crent

®urypa 1. Mogen Ha cTeHTa

CTeHTBT € TMOCTaBeH BBB BbBCKallaTa CHCTEMAa W MpPH pasrpbllaHe CTCHTHT
ynpaxkHsBa BBHIIHA paJuaiHa CHJIAa J0KAaTO AOKAaTO [ABAaTa Kpas npuaaBaT BbLTPCIIHA
XOPH30HTAIIHA CHJIA, [IO3BOJISABAIA TPAHCMYPAJICH APCHAK.

Niti-S Nagi™ cTeHT e H3LII0 IIOKPUT ChC CHIIMKOH H MOXe 1a Oble OTCTpaHeH; (BIK
TpenynpexaeHns).

TIPOKCIMAJIER  TEHTPAJIER  TICTAJIER
“HOB]

3AKJTIOUBAIIO KOITYE PEHTIEHOB PEHTIEHOB  PE}
MAPKEP MAPKEP MAPKEP

= I ) : s

1 il — & B e

Xbb BYTAJIO KOHEKTOP BBHIIHO JKBIT CTEHT BPBX
JIE3WIE MAPKEP
®urypa 2. Bw cucrema (En,

* Hson mpoaykTn uMar y-port
- Enpockornckara BpBexk1aIla CHCTEMA HMa H3II0JI3BaeMa Jib/kiHa 180 cm

EHﬂOCKO“CK"ﬂT THII CC NIPETIOpBhYBa
- Korarto noaxoasT € eHI0CKONICKI

2. lpuanun Ha jeiicTeue

BpHurHara OﬁBVIBKa €€ M3TCIIA Haszaa 4pe3 Oﬁe'}}lBM)KBaHC Ha T71aBaTa B €IHaTa pbKa,
XBalllaHe Ha KOHEKTOpa C Jpyrara pbka M BHHMATENHO IUIb3raHe HAa KOHEKTOpa MHpe3
ubyTBaya KbM 11asara. [IpubHpaneTo Ha BhHIIHATA OOBMBKA OCBOOOXK/1aBa CTEHTA.

3. Muamkanus 3a ynorpeda
Niti-S Nagi™ creHT e npexHasHadeH 3a ApeHUpaHe Ha MAHKPeaTHYHa ICEBIOKUCTA HITH
KI'BYEH MEXYP 4pe3 TPAHCIacTPaJIEH WK TPAHCAYO/ICHAJICH ITOIX0/1.

TFAPAHIUSA

Taewoong Medical Co., LTD. rapantipa, ye € M3I0J3BaHa pasyMHa IpUKa MPH
Ju3aiiHa M IOCNeNBaIlys IpoLec Ha M3paboTKa Ha MHCTpyMeHTa. Tasu rapaHuus e
BMECTO W HM3KIIIOYBA BCHYKH JIDYTH TapaHUHWH, KOUTO HE Ca M3PHYHO H3JIOKCHH TYK,
HE3aBHCHMO JIJIM Ca M3Pa3eHH WITH TIOApa3OMpaly ce OT 3aKOHa MIIM 110 PYT HauMH,
BKJIIOYUTEIIHO, HO HE CaMO, HAKAKBH uoupa36upau.m C€ rapasuuu 3a 11p01_La>|<Ga Wi
TOJHOCT 3a oOnpeaeineHa uem. I/I3uon3ﬁaue’m, CBbXPAaHEHUETO, IOYHUCTBAHETO U
CTCPUIIM3AIMATA HA TO3H WHCTPYMCHT, KaKTO U JAPYTrH q)al('l“()p", CBBP3aHH C MAlMCHTA,
JIMar’osara, JICUCHHETO, XHPYPrUIHHUTE MPONETYPH W JIPYTH BBIIPOCH HM3BBH KOHTPOJIa
na Taewoong, IpsIKO BIUSAAT BbPXY HHCTPYMEHTA U Pe3yJITaTUTE, OJy4YeH! OT Heroara
ynorpeba. 3anbikenrero Ha Taewoong 110 Ta3u rapaHiys € OrPaHUYeHO 110 MOMsHATA
Ha TO3M MHCTPYMEHT 1 Taewoong He HOCH OTTOBOPHOCT 3a CJTyYalHH WJIM MOCIIC/IBAIIH
3aryOu, IIETH MM Pa3XOiH, MPSAKO HIIH KOCBEHO MPOM3TUYAIM OT M3MON3BAHETO Ha
TO3U MHCTPyMEHT. Taewoong HUTO 10eMa, HUTO YITBJIHOMOILABA JPYTO JIMLE 1A HoeMe
OT HErOBO MME KaKBaTo M JIa € JIpyra Wil JOIbJIHUTEIHA OTTOBOPHOCT HJIM OTFOBOPHOCT
BBB BpPB3Ka C TO3H HHCTPYMEHT. TaeW()OTIg HE TMoe€Ma HHKakKBa OTFOBOPHOCT IO
OTHOILICHHUE Ha HMHCTPYMEHTH, M3MO0J3BaHA TIOBTOPHO, ﬂpepaﬁOTeHH WU
PECTepUIIM3UPAHN M HE JaBa HUKAKBM TapaHLMM, M3pa3eHH HIM Moapaszdupaiu ce,
BKJIIOYUTEIHO, HO HE CaMO, TbPrOBCKH CHOroTéM WM U3MOJ3BAHE 3a orpejeneHa uemi,
TI0 OTHOIICHHE HA TAKHBA HHCTPYMEHTH.

4. IpoTuBONOKA3AHMS
Niti-S Nagi™ creHT e IpOTUBONOKA3eH B CIEIHUTE CIIyYaH, HO HE CaMo:

* XeMonrHaMHYHA HECTAOMITHOCT

Ocrpa Koarysonarus

Beunuky Apyry. pasinyHu OT Te3H, KOMTO €a ONMCAHM B HHAMKALMHUTE 3a yrnorpeba

Bb3cTaHOBABaHETO HAa CTEHTA 110 BPEME Ha HETOBOTO pasrbBaHe € NPOTHBOIOKA3HO.

TlaruenTy ¢ mpoMeHeHa aHATOMUSI, HEMO3BOJISBAILA HA JIEKapsi Ja MOCTaBU CTEHTA
(Hanp, anKaﬂCHO MaJika JIC3us 3a IMOCTaBAHCTO HAa CTCHTa)<

5. Ipenynpexaenus

BesonacHocTTa M ehUKACHOCTTA HA TOBA M3/ICIHE 3a yNOTpeba B ChIOBATAa CHCTMa
HE Ca YCTaHOBEHU

* WHCTpyMeHTHT TpAOBa Jia ce M3M0J3Ba BHMUMATEHO M CaMo ClieJi BHUMATElIHO
obmucIsiHe TIPY MAUHUEHTH C MOBUIICHO BPEME HA KbPBEHE, KOAryJ0NaTuy Uiy Ipu
TIALUEHTH C PAJIMALIMOHCH KOJIMT WIH IPOKTUT

* CTeHTBT CHIbPKA HHMKE], KOETO MOXE Ja NPHUYMHHM aJEPTHYHH PEakKiUuu Mpu
MHJAUBHU/IU C HYBCTBUTCIHOCT KbM HUKEIL.
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He noparaiite BbBEKIallaTa CHCTEMAa HA OPraHWYHM Da3TBOPHTENM (Hamp.
AJkoxom)

He u3non3paiite ¢ ETnonon umm JIMNMOI0N KOHTPACTHH BEIIECTBA.

* JlparorpaiiHa NPOXOAMMOCT HA TO3M CTEHT HE € YCTAaHOBGHAa M 3aT0OBa €
MPENpPOPHUHMTETHO PEIOBHO HabMIoNCHHE.

CTEHT’bT HE MOXC Ja C€ BbBPHEC IIaK B oOBUBKaTa CJIE€ KaTO BECAHBXK € 3arno4yHalio
PpasrbBaHETO.

He ce onutsaiiTe 1a BbpHETE/ 3apeNTE OTHOBO CTEHTA CIIEM KATO PA3rbBAHETO My
BE€YE € 3arnmoyHalo.

6. IIpexnazuu Mepku
HpO‘{ETETC LAJI0TO PBKOBOACTBO 3a ynoTpeGa Npeay aa MU3I10JI3BaTe TOBA HU3JCIHC. To
Tps6Ba J1a GbIe U3MON3BAHO CAMO OT HIIM TI0Jl KOHTPOJIA HA JIeKap, KOHTO € TpeHupaH 3a
NOCTaBAHETO Ha CTeHToBe. IIpeau Ja W3MON3BaTe HM3/IENIMETO, € HEOoOXOIMMO
3a,El'bﬂ60‘iEHO pazGupaHe Ha TEXHUKHUTE, NPUHUMUITUTE, KIMHUYHUTEC MPUIOKCHUA H
PHCKOBETE, CBBP3aHHU C Ta3M Ipoueaypa.
Tpsabpa na Obie 0OBPHATO BHHMAHHME NPU OTCTPAHABAHETO HA BHBEXKJIAINATA
CHUCTEMa M BOJa4a Be€AHAra CJea pasrbBaHETO HA CTCHTA, Thil KATO TOBA MOKE aa
JOBEIC 10 U3MECTBAHE, aKO CTCHTHT HE € Pa3noJIOKEH IMPABUIIHO
Tpsabea na Gblie 0ObPHATO BHMMAHHME NpPH NPOBEKIAHETO HA JMJIATAIMA CIIET
PasreBaHETO HA CTCHTA, TBH KaTo TOBA MOXKE JAa aosene a0 nepd‘)opaum{, KBbpPBCHE,
M3MECTBaHE Ha CTEHTA MJIM MUTPAllA.
* OmnakoBKaTa H H3JeHeTo TpsAOBa 1a GbJaT IPOBEPEHH MPEH yroTpeda.

TIpenopb4uTEIIHO € M3MOI3BAHETO Ha (IYOPOCKOIHS, 33 Ja C& OCHUT'YPH MPABHIHO
MOCTaBsAHE HA MU3ICITUCTO.

ITpoBepere cpoka Ha rogHocT “Tomno 10”. He m3mon3Baiite mM3ienuero cien Tasu
Jiara.

Niti-S Nagi™ crent ce mocrasst crepmnen. He m3momssaiite ako OmakoBKara €
OTBOPEHA /WM MOBPEJICHA

Niti-S Nagi™ creHtr e cb3mageH camMo 3a eaHOKpaTHa ymorpeba. He
pecTepHIM3HpaiiTe 1/ WIH He U3MON3BaiiTe HOBTOPHO U3MIEITHETO.

7. UHCTPYKIMH B CTyyaii Ha yBpexIaHe

BHUMAHHUE: IIpoBepere 3pHTeIHO CHCTEMATa 32 BCAKAKBU clieln oT yBpexaane. HE
WU3IOJI3BATE CUCTEMATA, ako MMa HSKAKBH BHIMMHI 3HALH 33 YBPEKIaHe.
l'[ponyclc OTHOCHO Ta3u NpeanasHa MapKa MOXKE Ja 0BC/IC 10 HApAHABAHC Ha MalMCHTA.

8. IloTeHUNATHH YCTOKHEHHS
IoTeHUMANHY YCIOXKHEHN)S, CBBp3aHu ¢ yrnorpebara Ha Niti-S Nagi™ crent morar ma
BKJIIOYBAT, HO HE CE OrPaHMYABAT JI0 CIEHOTO:

IIpoyedypru ycnosicnenus
* Kobpsene
* HW3mecTBaHe Ha cTeHTa
* HenpaBunua excriansus
* Murpanus
bonka

* Tlepdopauus

Venoocnenus cied nocmassmne na cmenma
* Kopaene
* bonka
* Tepdoparms
* Jluciokanust Ha CTeHTa
* PasmecTBaHe Ha CTEHTa WK Murpanus
* 3amyuiBaHe Ha CTEHTa
* Tpecka
* Ilankpeatut
* O6pa3syBaHe Ha abcriec
* Xemoparus
* IloBpbmane
* IlneBmMonepuTOHEYM
Murpanepuroneanto u3ruyane
* Ilepuronnt
* Xemarom
* Be3nanenne wii HHOEKIHS
* ducryna
* S3Ba
* Cencuc
* Pynrtypa Ha MHTpallMCTHYHATA apTepHs

Heycrex npu npemMaxBaHeTo Ha CTEHTa

9. Heodxoammo obopyaBane
@ [lepKyTaHHO NOCTaBsHE

* Bce omie He ¢ YCTAHOBCHO INEPKYTAHHO IMOCTAaBAHE.

® EHO0CKOICKO MOCTaBSIHE
* 0.035” (0.89 mm) Boztad ¢ moHe 450 cM IbDKHHA
* EXO€HIOCKOI ¢ HHCTPYMEHTEH KaHa OT 3.7 MM HIIH II0-TOJISIM
* Urna
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* UrieH HOX W/ nin OanoHeH KaTeTbp
* Crent
* ®dopuenc 1/ WM npuEMKa

10. Iponenypa
- (BwbBexaama cucrema ¢ 50 cM H3M0/I3BaeMa AbJIKHHA)
Bcee OmI€ HE € YCTAHOBCHA INEPKYTaHHA NPoLeaypa.

- (BbBemxaama cucrema ¢ 180 cM H3M013BaeMa AbJKMHA)
Ennockoncku ynrpassyk (EUS) TpsiGa na Obje HampaBeH MPEiH IOCTABSHETO HA
Niti-S Nagi™ crent, 3a 1a ce XapakTepusupa AbJDKHHATA HA JIE3UATA KAKTO M
HeiiHaTa MOp(oIIorHs.

@ Oupenensine na pasmepa na crenta
a) JIb/KHHATA M JMaMeThpa Ha CTEHTa TPsOBa Ja GBJAT ONpENeIeHH OT JOKTOpa
CJIe]l HI0CKOTICKO 1/ MM ()TyOPOCKOIICKO ONpe/ielIiHe Ha Ib/KHHATA Ha JIe3HATa.
b) Abmkunara 1 AnaMeTepbT Ha CTeHTa TpsibBa xa ObAar u30paHH Taka, Ye JABETE
CTEHH Ha CB3/AJCHUsI TPAHCMYPAIICH APEHAX 13 OCTAHAT ILTBTHO 3aE/HO KaTo MO
TO3H HAYMH BB3IPEIATCTBAT BCAKAKBA MUTPAIIUA.

@ Moaroroska 3a pasrbBaHe HA CTEHTA
A. ®ayopockoncka nponeaypa
Bcee orme He e ycTaHOBeHa (yopOCKOIICKa MPOIeypa.

B. Emnjockoncka npoueaypa

a) ITox eHCOCKOIICKO HAcO4BaHe, BKapaiiTe eHI0CKONa JOKATO TOCTHTHEHTE JIe3UATa.
Crien ToBa BbBeJIETe MIVIaTa Tpe3 paGOTHHs KaHal Ha eHnockona. Hampensaiite ¢
HIJ1aTa 10KaTto JOCTUTHETE JIC3UATA U S npoﬁneTe,

b) CJ'IE}J ﬂpOﬁHBaHE Ha Jne3usra, BKapaﬁTC BOJIa4a Mmpe3 uriara u Hanpe}:{sain‘e B
JesusTa. Maxuere uriara 6aBHO ¥ BHUMATEIHO.

c) Crnen orcTpaHsiBaHe Ha MIVIATa, BKAPAlTe PAsIIMPSBAIIIOTO YCTPOHCTBO KaTO HITIEH
HOXK u/ i 63J10HOB KaTeThp Npe3 BOJAAYa AOKATO MPEMHHETE IPE3 JE3uATa U 5
pasmupure.

d) Cnen pasimmpsiBane, H3BajieTe BHUMATEIHO Pa3LIMPSBAIIOTO YCTPOHCTBO.

€) MaxHeTe cTHIIeTa OT JIMCTANHHs Kpaii Ha BbBEXK/IAIATa CHCTEMa.

f) yBCpE’l“E €€, YC€ 3aKmovBallaTa Kiarna Ha KOHCKTOpa, CBBbp3Balll BBTPEIIHATA U
BBHIIIHA OﬁBHBKa, € 3aK/IIOYCHA 4Ype3 3aBBPTAHC HA Kiarnara Ha NPOKCHMATHHA
Kpail 110 MOCcOKa Ha YaCOBHMKOBATA CTPEJIKA, 3a J1a C€ NPE0TBPATH IIPEIBAPUTEIHO
pasrbBaHe Ha CTEHTA.

g) npOMMﬁTC BBTPCIIHHSA TYMCH Ha BBBCKAAIATa CHCTEMa

TIPOKCUMAJIEH LIEHTPAJIEH JIMCTAJIEH
PEHTTEHOB MAPKEP PEHTIEHOB MAPKEP PEHTIEHOB MAPKEP

/ / VoA
Cromax Tcesnouncra

®urypa 3

@ Tpouenypa 3a pasrbBane Ha cTeHTa

MNPEAYINPEXJIEHHUE: He orbBaiiTe BbBeKaIlaTa CUCTEMA U HE [PABETe HEBOJIHO
JIBUKCHHE TIO BpPEME Ha pasrbBaHETO, TBH KaTo TOBa MOXeE JAa TIOBJIMAC Ha
TIO3UIIHOHHPAHETO U q)yHKLH/IOHHpaHCTO Ha CTCHTA.

a) ITox ¢uryopoCKOIICKO W/ HIIH €HIOCKOIICKO HACOYBAHE, O3UL{HOHUpaiiTe
BBbBEKIalara CHCTeMa.

b) Bemmbik ciies KaTo cHCTeMara 3a BBBEXKIaHE ¢ B IPABIIIHA MTO3HIIHS 33 Pa3rbBaHe,
OTKJIIOYETE [POKCHMAJIHATA KJAla Ha KOHEKTOpPa Ype3 3aBbPTaHe Ha KIIarara
TI0BEYE OT JIBA [I'bTH B IIOCOKA, 06pa‘rua Ha 4YaCOBHUKOBATA CTpEJIKa.

C) 3a j1a 3amodYHeTe pasThBAHETO Ha CTEHTA, HMOOWIH3NpAiiTe I1aBaTa C ¢JHaTa phka
M XBaHETE KOHCKTOpA C ApyraTa pbKa. BHuMaTeHO TTb3HETE KOHEKTOpa Has3aj 1o
n36y'rnav-la B [10COKa KbM IJ1aBara.

d) ITox EUS 1/ ninu eHI0CKOIICKO HACOYBAHE, pa3rbHETE AMCTAIHHS Kpail Ha CTeHTa
M CJIEJI TOBA PasThbHETE MPOKCUMAITHHUA Kpail Ha CTEHTa O]l €HIOCKOIICKa HACOKa
JIOKATO CE YBEPHUTE, Y€ CTEHTHT € CBhP3all JBETE CTEHH 3ae/THO.

TIPOKCUMAJIEH LEHTPAJIEH JINCTAJIEH
PEHTTEHOB MAPKEP PEHTI'EHOB MAPKEP PEHTI'EHOB MAPKEP

v

Cromax [Ncesnoxncra

®@urpya 4
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BHUMAHHME He Gyraiite Hanpes Wiy JbpraiiTe Ha3ajl KbM IJIaBaTa KOraTto CTCHTBT €
YaCTHYHO pasrbHAT. [71aBara TpsAGBa Jla € OCUTYPEHO HemouBIKHA. HeBONHO IBIKEHHE
Ha MiaBata MOXKE Jla NPUYMHHU PAa3MHUHABAHC HA CTCHTA M BB3MOXKHO YBPEKJAaHEC Ha
Taprera UM CTPUKTYpa.

@ Cuen pasrnBane na crenta

a) Ilposepere creHTa ()UIyOPOCKOICKH ¥/ HIM CHIOCKOICKH, 3a Ja IOTBBPINTE
PasreBaHETO MY.

b) BuumarenHo OTCTPAHETE BBbBCKAALIATa CHCTEMa, BoOJa4da W CHAOCKOIIA OT
manMeHTa. AKO Ce ycellla JIONBIHUTEIHO CHIPOTHBICHHE IO BpeMe Ha
OTCTPaHABAHETO, M3YaKaiTe 3~5 MHHYTH, 3a Ja II03BOJHTE JONBIHUTEIHO
pasreBaHE HA CTCHTA (HOCTEBETE BBTpCIIHATA 00BHBKA BbB BBHILIHATA OOBHBKA B
IIbpBOHAYAIHA MMTO3UIIUA KAKTO MPEAN OCTCTPAHABAHEC HA CTCHTa).

) banonHa annaTauus BTpE B CTEHTa MOXKe Ja GbJie HapaBeHa [pH HykKa.

11. i3BbpiIeTe MOCT-UMIIAHTHH NPOLETYPH

a) Ouente no0para MO3MLMS HA CTEHTA W e(DEKTMBHOCTTA HA ApeHaxa.Assess the
good position of the stent and effective drainage. Crenrsr MoOXe ja M3HMCKBA
Mexy 1 13 1Hu, 3a 1a ce pastupy HaIlbJIHO.

b) OnuThT ¥ TpeneHkaTa Ha JieKaps MOTaT Ja ONPENeNAT MOAXOIAIIHS JIeKapCTBEH
PEKHUM 3a BCCKH IMALIUCHT.

¢) Cren noCTaBsHETO HA CTEHTA, MALMEHTHT TPSOBa 1a Obje Ha Jeka JueTa J0KaTo
Jpyro He ObJie Ha3HA4YEHO OT JIeKYBAILUA JIeKap.

d) HabironaBaiite nanuenTa 3a pasBUTHETO Ha KAKBHTO M J[A € YCIOKHCHHSL.

12. Mucrpyxuun 3a orcrpansiBane na Niti-S Nagi™ crent

(Bu:x Ipenynpexnenns)
XpaHere 0cBOOOKIaBaIaTa MpyxKHHA ¢ (OpLENC H/ HIX 0CBOOONETe MPOKCHMATHHS
Kpaﬁ Ha CTCHTAa C MPUMKA CJIC] KOCTO BHUMATCIIHO 1 6aBHO 008060}131‘3 CTCHTA.

Buumanue: He npunaraiite usmuiiHa cuia, 3a Ja OTCTPAHHTE CTEHTA, ThH KaTo ToBa
MOKe JIa TO OTKauM OT OCBOOOKIaBAIaTa IPyKHHA.

3a a npemectute Niti-S Nagi™ creHT BelHara ciiel pasrbBaHe, H3MoJI3BaiiTe popuernc
WM TIPUMKA, 32 Jia XBaHeTe 0CBOOOKIaBallaTa MPYKHHA U BHUMATEIHO Harjacere 3a
IPABHIIHO [IOCTABSIHE.

TpeaynpeauTeHO CTAHOBHUILE 32 IOBTOPHO H3MO0JI3BaHe

Coapprkannero e jgocraeHo kato CTEPWMJIHO (¢ ermnen okcua (EO)). He
u3MoN3BaiiTe, ako crepuiHaTa OapHepa e HapymieHa. B ciydail Ha HapyuiaBaHe Ha
onakoBKata, ce obajere Ha Baius npexcrasuten Ha Taewoong Medical Co., Ltd. Camo
3a eIHOKpaTHa yrnoTpeba npu nauenty. He u3nonseaiite NoBTOpHO, He mpepaboTBaiiTe
W He CTepuIM3Mpaiite 1oBTOPHO.IIOBTOpPHOTO —wu3mon3BaHe, mnpepaboTkata |
PecTepHIN3aLUATa MOXKe J1a HapyILH LIeIOCTTa Ha CTPHKTYpaTa Ha U3/IENIMeTO 1/ MK Ja
JIoBeJle O YBPEKIAHETO My, KOETO OT CBOS CTpaHa Ja NPHYAHH HApaHsBaHE Ha
nmauueHTa, 3a0oisBaHe WM CMBPT. [IOBTOPHOTO wu3MoN3BaHe, mpepaboTKaTa M
PECTEpHIM3AIMATA  MOXKE CHIIO Ja JIOBEJIE JI0 PHCK OT KOHTAMMHAIMSA Ha M3/ICNIHETO
n/ WM 1a npudMHE MHQEKTHpAHe HAa IAUMeHTa MM KPbCTOCAaHAa WHGEKUHs,
BKJIIOYBAILA, HO HE OrPAHAYABAILA CE JI0 [PeiaBaHe Ha NH(EKIHO3HH GOJIECTH OT eHH
MAlMEHT Ha JIPYT. 3aMbPCABAHETO HAa M3JEIHETO MOXE Jia JIOBEJE 0 HapaHsABaHeE,
3a00JIBaHe HIIM CMBPT Ha MALMCHTA.

CbxpaHenue u ynorpeda: CbxpansiBaiiTe Ha cyxo u Xjaagno. Ja ce masm or
C/IbHYEBA CBETJIMHA.

M3uckBanus 3a u3xBbpasine: Boexamara cucrema na Niti-S Nagi™ crent tpsosa
a 61>).le IIPaBUJIHO 3aredyaraHa v U3XBbpJICHaA Cliel y110’1p363’13 H B CbOTBETCTBHE C
JIOKAJIHUTE peryJialvy UM T€3u Ha Goulmua’ra.
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Authorized representative in Europe
Représentant autorisé en Europe
Autorisierter Vertreter in Europa
Rappresentante autorizzato in Europa
Representante autorizado en Europa
Geautoriseerde vertegenwoordiger in Europa
Representante autorizado na Europa
Avrupa'da yetkili temsilci

Zplnomocnény zastupce v Evrope
Splnomocneny zéstupca pre Eurépu
Ovlaiceni predstavnik u Evropi

Autoriseret repra sentant i Europa
E&ovotodompévog exmpocmnog omv Evpdmn
]galiotas atstovas Europoje

Autoryzowany przedstawiciel w Europie
Reprezentant autorizat T Europa
Auktoriserad representant i Europa
Autorisert representant i Europa
Ortopusupan npeacrasuten B Espona

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
1m talimatlarina bakin

te si pokyny k pouzil
Citajte si ndvod na pouzitie
Pogledajte uputstva za upotrebu
Se brugervejledningen
TouPovlevteite Tic 08Nyies ypnong
. naudmo;o instrukcija
Zapoznac sie z mstrukcm uzytkowania
Consultati instructiunile de utilizare
Se bruksanvisningen
Se bruksanvisning
KoncyntupaiiTe ce ¢ HHCTpYKUMHTE 3a ynTopeda

Catalogue No.
No de reférence
Katalog Nr.

No. di catalogo
Ndmero de catdlogo
Catalogus nr.

No. do Catalogo
Katalog No.
Katalogové ¢islo
Katalogové ¢islo
Kataloski br.

Katalogas Nr.
Nr katalogowy
Nr. Catalog.
Katalognummer
Katalognr.
Karanoxen No

Attention, consult instructions for use
Attention, consulter les instructions d uullsallun
Achtung, Gebrauchsanweisung beac

Attenzione, consultare le istruzioni per I 'uso
Atencion, consulte las instrucciones de uso.
Let op, raadpleeg de gebruiksaanwijzing
Atencao, consulte as instrucdes de uso

Dikkat, kullanim talimatlarina bakin

Pozor, prectete si pokyny k pouziti

Pozor, pozri ndvod na pouzitie

Paznja, pogledajte uputstva za upotrebu

Opmz rksomhed: Se brugervejledningen
TIpocoyn, cmuBouksuten:s 16 0dnyieg yprong
Démesio! Zr. naudojimo instrukcija

Uwaga: zapoznac si¢ z instrukcja uzytkowania
Atentie, consultati instructiunile de utilizare
Obs, se bruksanvisningen

Se bruksanvisning

Buumanue, KOHCYITHPAIiTE Ce ¢ HHCTPYKITHATE 32

ynorpeba

[sN]

Serial No.

No de série
Seriennummer.
Numero di serie.
Ntmero de serie.
Serienummer,
Numero de série.
Seri numarasi.

Serijski bl'l)j
Serienr.

Zzlpmmg apBpog
Serija NI

Nr sery]ny

Numar serial
Serienummer
Serienr.

Cepuen No.
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Unique Device Identifier

Identification unique du dispositif médical
Produktidentifizierungsnummer

Codice identificativo univoco

iek identificatienummer van het hulpmiddel
Identificador inico do dispositivo
Benzersiz Cihaz Tamimlayict

Jed necny identifikator prostiedku
Jedineény identifikator pomacky
Jedinstveni identifikator uredaja

Unik udstyrsidemifikalion

Movadikd avayvmpioTIKO TpoidvTog
Unikalusis prietaiso identifikatorius
Unikatowy identyfikator urzadzenia
Identificator unic de dispozitiv

Unik enhetsidentifiering

Unik enhetsidentifikator

VHuKaneH HaeHTH(HHKATOP HA H3IETHETO

ud

Manufacturer
Fabricant
Hersteller
Produttore
Fabricante
Fabrikant
Fabricante

U retici firma

Proizvoda¢
Producent
Katookevaotig
Gamintojas
Producent
Producator
Tillverkare
Produsent
TpoussomuTten

using ethylene oxide

“aide d’oxyde d'éthyléne

i rt mit Ethylenoxm
Sterilizzato con ossido di etilene
Esterilizado con oxido de etileno.
Gesteriliseerd met ethyleenoxide
Esterilizado com 6xido de etileno
Etilen oksit kullamlarak sterilize edilmistir
Sterilizovano za pouZiti ethylenoxidu
Sterilizované etylénoxidom
Sterilizovano pomocéu etilen oksida
Steriliseret med ethylenoxid
Amocteip®Onke e mbvrevoleidio
Sterilizuojamas etileno oksidu
Sterylizowano tlenkiem etylenu
Sterilizat folosind oxid de etilend
Steriliserad med etylenoxid
Sterilisert med etylenoksid
CTepHAN3NPAHO C CTHICH OKCH

Use by(Expiration Date)
A utiliser avant (date d'expiration)
Verwendung bis (Ablaufdatum)
Utilizzare entro (data di scadenza)
Usar antes de (fecha de vencimiento)
Te gebruiken voor (vervaldatum)
Use até (data de expiracao)
Son Kullanma Tarihi (Son Kullanma Tarihi)
Pouzitelné do (Datum expirace)
Pouzite do (datum exspiracie)
Upotrebljivo do (rok !rajan]a))
Anvendes |nden (Udlgbsdato;
Avaroon éog (nuepopmvia MEnc)
Naudoti iki (galiojimo pabaigos data)

Termin rzydalnoscl do uzycia (Termin waznosci)

Ase utiliza pani la (data expirarii)
Anvand fore (utgdngsdatum)
Bruk innen (utlgpsdato)
Wsnonsgaii 10 (Cpok Ha ToHOCT)

Do not reuse

Ne pas réutiliser

Nicht wiederverwenden

Non riutilizzare

No reutilizar

Niet hergebruiken

Néo reutilize

tekrar kullanmayn
Nepouzivejte opakovang
Nepouzivajte opakovane

Ne Koristite ponovo

Ma ikke genanvendes

No pmv enavoypnoiponoeitat
Pakartotinai nenaudoti

Nie uzywa¢ ponownie

Anu sé reutiliza

Ateranvand ej

Ma ikke gjenbrukes

Hﬂ HE C€ U3I10/13Ba NOBTOPHO



-

Date of Manufacture
Date de fabrication
Herstellungsdatum
Data di produzione
Fecha de fabricacion
Datum van fabricage:
Data de fabricacéo

U retim tarihi

Datum vyroby

Détum vyroby
Datum |i)r0|zvodnje
Fremstillingsdato
Huepopmvia kotackeon
G;m'ybpo]s data *
Data produkcji

Data fabricatiei
Tillverkningsdatum
Produksjonsdato

Jlata Ha IPOU3BOACTBO

®

Do not use if package is damaged

Ne pas utiliser si I'emballage estabimé
Nicht verwenden, wenn das Paket beschadigt ist
Non utilizzare se la confezione e danneggiata

No usar si el paquete esta dafiado

Niet gebruiken als de verpakking beschadigd is!
N&o 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

Ma ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget
Mnv 10 ¥pne fte av 1 io éxst
vrootel Qnpud

Nenaudoti, jei pakuoté paZeista

Nie uzywad, jesli opakowanie jest uszkodzone
Anu se utiliza daca ambalajul este deteriorat
Anvénd inte om forpackningen &r skadad

Skal ikke brukes hvis pakken er skadet

Zla HE C€ M3M03J13Ba, aKO € HapylleHa LEeIoCcTTa Ha
OrnaKkoBKaTa

Medical device

Dispositif médical
Medizinprodukt X
Nome del dispositivo medico
Dispositivo médico

Naam medisch hulpmiddel

Zdravotnicka pomécka
Medicinski uredaj
Medicinsk udstyr
Tatpuc ovokevr
Medicinos priemoné

réb medyczny
Dispozitiv medical
Medicinteknisk produkt
Medisinsk utstyr
MeuumHCKo u3iesue

-80-

&

Non risterilizzare
No reesterilizar
Niet opnieuw steriliseren
Néo resterilize
tekrar sterilize etmeyin
Nesterilizujte opakované
Nesterilizujte opakovane
Ne sterilisite ponovo
M4 ikke gensteriliseres

1V ETOVOTOGTEPOVETAL
Nesterilizuoti pakartotinai
Nie sterylizowa¢ ponownie
Anu se resteriliza
Atersterilisera ej
Skal ikke resteriliseres
Jla He ce cTepuIM3Hpa IOBTOPHO

MR Conditional
RM conditionnelle
Bedingt MR

MR voorwaardelijk
RM Condicional
MR Kosullu

MR piipustné za u
MR En’puslna’ zau
MR kompatibilno
MR-betinget
Zopfotd  pe
GUVTOVIGHOG)
MR salyginis . .

Warunkowo bezpieczne w badaniu rezonansem
magnetycznym

MR Conditional

MR-villkorad

MR-betinget

VCI0BHO CHBMECTHMA C MATHUTHO JTb4eHHE

O

Double sterile barrier system
Systéme a double barriére stérile
Doppeltes Sterilbarrieresystem
Sistema di doppia barriera sterile
Sistema de doble barrera estéril
Dubbel steriel barrieresysteem
Sistema de barreira estéril dupla
%ih steril bariyer sistemi
vouslozkovy systém sterilni bariéry
Systém dvojitej sterilnej bariéry
Dvostruki sterilni sistem barijera
Dobbelt sterilt barrieresystem
AUTAO OMOGTEOHEVO GOGTNIGL GPOYHOD
Dviguba sterill barjerine Sistema
System podwajnej sterylnej bariery
Sistem dublu de bariere sterile
Dubbelt sterilt barriarsystem
Dobbelt sterilt barrieresystem
JIBoiiHa CTeprIIHa GapHepHa cHeTeMa

™ dwevépyslw MR (nayvntikég
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