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MRI Information

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

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

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

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

Under the scan conditions defined, the Taewoong Medical

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

Artifact Information

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



English

USER’S MANUAL

1. DESCRIPTION

The Niti-S Enteral Colonic Stent consists of the implantable metallic stent and
introducer system.

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

The device contains Nitinol, an alloy of nickel and titanium. Nickel may be released
from the device. Nickel is classified as carcinogenic of category 2 and reproductive
toxic of category 1B. Prior to implantation, patients should be counseled on the
materials contained in the devices, as well as potential for carcinogenic and
reproductive toxicity of these materials.

The Stent is loaded into an introducer system and upon deployment the stent imparts an
outward radial force on the luminal surface of the colorectum to establish patency.
There are two types of introducer; TTS and OTW. (See figure 1, 2)

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

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

Warnings).

A. TTS Type Introducer
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Figure 1. TTS Type Introducer System

B. OTW Type Introducer
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Figure 2.0TW Type Introducer System
(Distal release & Proximal release)

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

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

OTW is recommended
- Where fluoroscope is used

2. PRINCIPLE OF OPERATION

OTW Type; Distal release & TTS Type Introducer systems: Once the introducer is
placed at its intended location, 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. As soon as deployed, the stent expands to regain its original intended form and
dimensions. While expanding, its expansion force pushes back the stricture in order to
maintain colonic luminal patency.

OTW Type; Proximal release systems: Once the introducer is placed at its intended
location, the distal part of outer sheath is pushed forward 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. As
soon as deployed, the stent expands to regain its original intended form and dimensions.
While expanding, its expansion force pushes back the stricture in order to maintain
colonic luminal patency.

3. PATIENT POPULATION
Population generally over 18 years old, but decision belongs to the physicians

4. INTENDED USER
The device should only be used by trained and experienced physicians.




5. INTENDED PURPOSE
Maintaining colonic luminal patency

6. INDICATION FOR USE

Indication for Use

Niti-S Enteral Colonic Uncovered Stent [S-Type] is indicated for use in colon
stricture caused by intrinsic and/or extrinsic malignant stricture.

Niti-S Enteral Colonic Uncovered Stent [D-Type] is indicated for use in colon
stricture caused by intrinsic and/or extrinsic malignant stricture.

Figure 3. Stent Model

7. CLINICAL BENEFIT
The expected clinical benefit of the Niti-S Enteral Colonic Stent is to maintain the
lumen patency of the colon.

8. 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,
cleaningand sterilization of this instrument as well as other factors relating to the patient,
diagnosis, treatment, surgical procedures, and other matters beyond Taewoong’s control
directly affect the instrument and the results obtained from its use. Taewoong’s
obligation under this warranty is limited to the repair or replacement of this instrument
and Taewoong shall not be liable for any incidental or consequential loss, damage, or
expense directly or indirectly arising from the use of this instrument. Taewoong neither
assumes, nor authorizes any other person to assume for it, any other or additional
liability or responsibility in connection with this instrument. Taewoong assumes no
liability with respect to instruments reused, reprocessed or resterilized and makes no
warranties, expressed or implied, including but not limited to merchantability or fitness
for a particular purpose, with respect to such instruments.

* The user and/or patient should report to the competent authority of the Member State
in which the user and/or patient is established and the manufacturer, if any serious
incident that has occurred in relation to the device.

9. CONTRAINDICATION
The Niti-S Enteral Colonic Stent is contraindicated for, but not limited to;

Patient with ascites.

Patient with bleeding disorder.

Patients with coagulopathy.

Strictures that do not allow passage of a guidewire.

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

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

Suspected or impending perforation.
Enteral ischemia.
Intra-abdominal abscess.

10. WARNINGS

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

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

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

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

* Do not use with Ethiodol or Lipiodol contrast media.

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

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

* Full Covered Stent can be repositioned immediately after deployment.

* Uncovered/bare Stents should not be removed once fully deployed, (See
Contraindications).

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

* Niti-S Enteral Colonic Uncovered Stent and Niti-S Enteral Colonic Covered Stent
cannot be recaptured if the connector has been pulled beyond the pusher’s marker.
Recapturing the stent in tortuous anatomy may damage the device. Recapturing
more than twice may also cause damages to the silicone membrane and/or the stent
wire.

11. POTENTIAL COMPLICATIONS
Potential complications associated with the use of the colon stent may include, but are
not limited to:

* Bleeding

Stent misplacement

inadequate expansion

Pain

Death (other than that due to normal disease progression)
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* Intestinal Perforation

* Deployment failure

* Perforation

* Bowel impaction

* migration

= Stent occlusion

* Tumor overgrowth

* Tumor ingrowth

* Stent fracture

* Fever

* Foreign body sensation
= Sepsis

* Constipation

* Diarrhea

* Infection

* Peritonitis

* Ulceration

* Symptoms of tenesmus or urgency/incontinence
* Stent cover breakdown

12. SSCP AND RESIDUAL RISK

Information on SSCP (Summary of safety and clinical performance), clinical benefit,
Basic UDI and residual risk can be found on the website below.

Url: https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Url: www.taewoongmedical.com

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

14. 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 Stent is supplied sterile. Do not use if the packaging is opened or
damaged.
* The Niti-S Stent is intended for single use only. Do not resterilize and/or reuse the
device.

15. 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.

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

@ Stent Size Determination
a) Measure the length of the target stricture.
b) Select a stent size that is 20 to 40mm longer than the measured length of the
stricture in order to cover fully both ends of the lesion.
c) Measure the diameter of the reference stricture - it is necessary to select a stent
which has an unconstrained diameter about 1 to 4mm larger than the largest
reference target diameter, to achieve secure placement.

@ Stent Deployment Preparation
- The Niti-S Stent can be placed with the aid of fluoroscopy, and/or endoscopy.
- Passa 0.035” (0.89 mm) guidewire to the level of the stricture. (TTS)
- Pass a0.038” (0.97 mm) guidewire to the level of the stricture. (OTW)

A. TTS procedure
a) Under the endoscopic guidance, insert an endoscope to the level of the obstruction,
then introduce the guide wire through the working channel of the endoscopy.
Advance until the guide wire across the target stricture to where the stent
introducer system will be placed over the guide wire.
b) Remove the stylet from the distal end of the introducer.
¢) Ensure that the valve of connector connecting the inner sheath and outer sheath is
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locked by rotation proximal valve end in a clockwise direction to prevent
premature stent deployment.
d) Flush the inner lumen of introducer system.

B. OTW procedure
a) Remove the stylet from the distal end of the introducer.
b) Under the fluoroscopy guidance, insert a guide wire across the stricture to where
the stent introducer system will be placed over the guide wire.
c) Ensure that the valve of connector connecting the inner sheath and outer sheath is
locked by rotation proximal valve end in a clockwise direction to prevent
premature stent deployment.

@ stent Deployment Procedure
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Figure 4

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

A. OTW (Distal Release System) & TTS Introducer System

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

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

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

d) When the center X-ray marker reaches the center of target stricture, continue
pulling back on the connector until the stent is fully deployed. (See figure 4, 5)
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Figure 5

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

B. OTW (Proximal Release System)

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

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

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

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

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

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

17. PERFORM ROUTINE POST IMPLANT PROCEDURE

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

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

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

d) Observe the patient for development of any complications.

18. INSTRUCTIONS FOR REMOVAL OF NITI-S FULL COVERED STENTS
(SEE WARNINGS)

Visually examine the Stent for any tumor in-growth/over-growth into the Stent lumen or
whether the Stent is occluded. If the Stent lumen is clear, carefully remove using a
forcep and/or snare. Grasp the retrieval string and/or collapse the proximal end of the
Stent then carefully retrieve the Stent. If the Stent cannot be easily withdrawn, do not
remove the Stent.

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

To reposition a Niti-S Full Covered Stent immediately after deployment, use forceps or
a snare to grasp the retrieval string and gently adjust to the correct placement.
Please note: the stent can only be repositioned and/or removed proximally.

19. REUSE PRECAUTION STATEMENT

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

20. HANDLING AND STORAGE
Store in a dry and cool place. Keep away from sunlight.

21. EXPECTED LIFETIME
The device has been designed to function in the body for up to 1 year.

22. DISPOSAL REQUIREMENTS

There are no special disposal requirements. After use, the introducer system and stent
(when removed) must be properly sealed and disposed of in accordance with hospital,
administrative and/or local government policy.

23. COMPOSITION

- Nitinol

- Platinum/Iridium

- Stainless Steel

- Silicone (applied only to covered stent) Contains hazardous
- Polyester (applied only to covered stent) substances

The Nitinol material is an alloy composed of nickel and titanium. Nickel may be
released from the device and is classified as carcinogenicity of category 2 and
reproductive toxicity of category 1B. Nickel patient exposure has been measured as
3.1640 pg/stent with a margin of safety of 6.95. Please note that a margin of safety
greater than 1 for the potential leaching materials means that the medical device used
under normal clinical conditions does not pose any toxicological risk to the adult patient
population.

Besides nickel, the stent does not contain any other Carcinogenic, Mutagenic,
Reprotoxic (CMR) and/or endocrine-disrupting substances in a concentration above
0,1 % weight by weight (w/w).

Prior to implantation, patients should be counseled on the materials contained in the
devices, as well as potential for carcinogenic and reproductive toxicity of these
materials.



Francais

MANUEL DE L’UTILISATEUR

1. DESCRIPTION

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

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

Le dispositif contient du Nitinol, un alliage de nickel et de titane. 1l est possible que du
nickel soit libéré du dispositif. Le nickel est classé cancérogéne de catégorie 2 et
toxique pour la reproduction de catégorie 1B. Avant I’implantation, les patients doivent
étre informés des matériaux contenus dans les dispositifs, ainsi que sur le potentiel de
cancérogénicité et de toxicité pour la reproduction de ces matériaux.

L’endoprothese est chargée dans un systeme d’introduction. Au moment du déploiement,
le stent exerce une force radiale extérieure vers la surface luminale du colorectum pour
établir la reperméabilisation. Il existe deux types de systéme d’introduction : TTS et OTW.
(\Voir figures 1, 2)

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

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

A. Systeme d’introduction de type TTS
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Figure 1. Systéme d’introduction de type TTS

B. Systéme d’introduction de type OTW
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Figure 2. Systéme d’introduction de type OTW
(libération distale et libération proximale)

L'acronyme TTS signifie « Through The endoScope » (par voie endoscopique) tandis
que I"acronyme OTW signifie « Over The Wire » (sur fil guide). Le type TTS peut étre
utilisé pour une libération endoscopique car le profil du systéme d’introduction est
compatible avec un canal de travail de 3,7 mm minimum. Le type OTW n’est pas
compatible avec ’endoscope du fait de la longueur réduite du systéme d’introduction.

Le type TTS est recommandé :
- Si larégion cible de sténose est étroite
- Si un déploiement longue distance est nécessaire
- Si un déploiement exact et précis est requis

Le type OTW est recommandé
- Si un fluoroscope est utilisé

2. PRINCIPE DE FONCTIONNEMENT

Pour les systémes d’introduction OTW, a libération distale et TTS : une fois le
systeme d’introduction en place a ’endroit prévu, la gaine extérieure est retirée 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 I’endoprothése. Une fois déployée,
I’endoprothése s’étend pour retrouver sa forme et ses dimensions originales prévues. La
force de cette expansion repousse la sténose afin de maintenir la perméabilité luminale
colique.

Pour les systémes d’introduction OTW. 2 libération proximale : une fois le systéme
d’introduction en place a I’endroit prévu, la partie distale de la gaine extérieure est
poussée en avant 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 I’endoprothése. Une fois
déployée, I’endoprothése s’étend pour retrouver sa forme et ses dimensions originales
prévues. La force de cette expansion repousse la sténose afin de maintenir la
perméabilité luminale colique.

3. POPULATION DE PATIENTS
La population est généralement de 18 ans ou plus, mais la décision appartient au
médecin.
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4. UTILISATEURS PREVUS
Le dispositif doit étre utilisé uniquement par des médecins formés a cet effet et
expérimentés.

5. USAGE PREVU
Maintien de la perméabilité luminale du cdlon

6. INDICATIONS D’UTILISATION

Indications d’utilisation

Endoprothese colique entérale non couverte Niti-S [type S] est indiquée en cas de
constriction du célon provoquée par une sténose maligne intrinseque et/ou
extrinséque.

Endoprothése colique entérale non couverte Niti-S [type D] est indiquée en cas de
constriction du cdlon provoquée par une sténose maligne intrinseque et/ou
extrinséque.

Figure 3. Modéle de I’endoprothése

7. AVANTAGE CLINIQUE
Lavantage clinique attendu de I’endoprothése colique entérale Niti-S est le maintien de
la perméabilité luminale du cdlon.

8. 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 controle de Taewoong affectent directement 1’instrument
et les résultats de son utilisation. L’obligation de Taewoong dans le cadre de cette
garantie se limite a la réparation ou au remplacement de cet instrument et Taewoong ne
saurait étre tenu responsable de toute perte, de tout dommage indirect ou consécutif, ou
de toute dépense résultant directement ou indirectement de I'utilisation de cet
instrument. Taewoong n’assume aucune responsabilité en lien avec cet instrument autre
que celles stipulées dans les présentes et n’autorise aucune autre personne a le faire.
Taewoong rejette toute responsabilité en cas d’instrument réutilisé, retransformé ou
restérilisé et ne donne aucune garantie, explicite ou implicite, y compris mais sans s’y
limiter, concernant la qualité marchande ou I’adéquation a un usage particulier pour de
tels instruments.

* En cas d’incident grave quel qu’il soit en lien avec I'utilisation de ce dispositif,
I’utilisateur et/ou le patient est/sont tenu(s) de le signaler auprés de I’autorité
compétente de I’état membre ou réside(nt) I'utilisateur et/ou le patient, de méme
qu’aupres du fabricant.

9. CONTRE-INDICATION
Lendoprothése colique entérale Niti-S est contre-indiquée dans les cas suivants, sans
s’y limiter :
* Patients souffrant d’ascite
Tout patient présentant un trouble hémorragique
Patients souffrant de coagulopathie
Sténoses ne permettant pas le passage d’un fil guide
Toute utilisation autre que celles spécifiquement détaillées dans les indications

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

Suspicion ou risque imminent de perforation
Ischémie entérale
Abces intra-abdominal

10. AVERTISSEMENTS

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

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

L’endoprothése contient du nickel, lequel peut provoguer une réaction allergique
chez les individus souffrant d’une sensibilité au nickel.

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

Nutilisez pas de produit de contraste contenant de 1’éthiodol ou du lipiodol.

Les endoprothéses entierement couvertes Niti-S peuvent étre retirées lorsque le
médecin traitant effectue une évaluation clinique de la sténose soignée par
endoprothése indiquant que 1’endoprothése peut étre retirée en toute sécurité. Une
prudence particuliére doit étre exercée pour la prise de décision de retrait de
I’endoprothése.

L’endoprothése entiérement couverte Niti-S ne peut pas étre retirée en cas de
croissance tumorale/envahissement tumoral/occlusion du lumen de I’endoprothése.

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

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

* Ne tentez en aucun cas de récupérer/recharger une endoprothése une fois son
déploiement commencé.
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* L’endoprothése colique entérale non couverte Niti-S et 1’endoprothése colique
entérale couverte Niti-S ne peuvent pas étre récupérées si le connecteur a été tiré
au-dela du marqueur du guide d’insertion. La récupération de 1’endoprothése dans
une anatomie tortueuse peut endommager le dispositif. Le fait de récupérer
I’endoprothése plus de deux fois peut également endommager la membrane de
silicone et/ou le fil de I’endoprothese.

11. COMPLICATIONS POTENTIELLES

Les risques de complications associés a ’utilisation de 1’endoprothese colique peuvent
inclure, mais sans s’y limiter :

Saignements

Mise en place incorrecte de 1I’endoprothese
Expansion inadéquate

Douleurs

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

Echec de déploiement

Perforation

Impaction fécale

Migration

Occlusion de I'endoprothése

Prolifération tumorale

Croissance interne de la tumeur

Fracture de I’endoprothése

Fievre

Sensation de corps étranger

Sepsis

Constipation

Diarrhée

Infection

Péritonite

Ulcération

Symptdmes de ténesme ou urgence/incontinence
Défaillance de la couverture de I’endoprothese

12. SSCP ET RISQUE RE SIDUEL

Vous trouverez des informations sur le SSCP (Résumé de la sécurité et des
performances cliniques), les avantages cliniques, I'TUD de base et les risques résiduels
sur le site Web ci-dessous.

URL : https://ec.europa.eu/tools/eudamed

URL : www.taewoongmedical.com

13. EQUIPEMENT REQUIS
* Fluoroscope et/ou endoscope (avec un canal de 3,7 mm ou plus)
* Fil guide 0,035 po/0,89 mm (TTS)
* Fil guide 0,038 po/0,97 mm (OTW, libération distale et proximale)

* Gaine d’introduction de taille appropriée pour I’endoprothése et le systeme
d’introduction

14. PRE CAUTIONS
Lisez attentivement le manuel de I'utilisateur dans son intégralité avant d’utiliser ce
dispositif. Il doit uniquement étre utilisé par ou sous la surveillance de médecins formés
4 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 particuliéres doivent étre prises lors du retrait du systeme
d’introduction et du fil guide immédiatement aprés le déploiement de
I’endoprothese, car cette action peut déplacer I’endoprothése 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’endoprothese, car cette action peut entrainer une
perforation, des saignements, le déplacement de 1’endoprothése ou sa migration.

Inspectez I’emballage et le dispositif avant son utilisation.

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

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

L’endoprothése Niti-S est fournie stérilisée. Ne 1’utilisez pas si I’emballage est
ouvert ou endommagé.

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

15. INSTRUCTIONS EN CAS DE DOMMAGE

AVERTISSEMENT : inspectez visuellement le systéme a la recherche de tout signe de
dommage. N’UTILISEZ PAS le systeme s’il présente des signes visibles de dommage.
Tout manquement & cette précaution peut entrainer des lésions chez le patient.
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16. PROCE DURE
@ Examen par endoscopie et fluoroscopie de la sténose
a) Examinez attentivement le segment proximal et distal de la constriction par
endoscopie et/ou par fluoroscopie.
b) Le diamétre luminal interne doit étre mesuré précisément a 1’aide de I’endoscope
et/ou du fluoroscope.

@ Détermination de la taille de I’endoprothése

a) Mesurez la longueur de la sténose cible.

b) Choisissez une taille d’endoprothése de 20 a 40 mm plus longue que la longueur
mesurée de la sténose afin de pouvoir couvrir les deux extrémités de la lésion.

c) Mesurez le diamétre de la sténose de référence ; cette étape est nécessaire pour
choisir une endoprothése dont le diamétre non constrit est d’environ 1 a 4 mm plus
large que le diamétre cible de référence le plus large, dans un souci de mise en
place la plus sire possible.

@ Préparation du déploiement de I’endoprothése
- L’endoprothése Niti-S peut étre mise en place a I’aide d’une fluoroscopie et/ou
d’une endoscopie.
- Faites passer un fil guide de 0,035' (0,89 mm) au niveau de la sténose (TTS)
- Faites passer un fil guide de 0,038' (0,97 mm) au niveau de la sténose (OTW)

A. Procédure TTS

a) Sous guidage endoscopique, insérez un endoscope au niveau de 1’obstruction puis
introduisez le fil guide & travers le canal de travail de I’endoscopie. Avancez
jusqu’a ce que le fil guide traverse la sténose cible, jusqu’a ’endroit ot le systeme
d’introduction de ’endoprothése sera mis en place par-dessus le fil guide.

b) Retirez le stylet de I'extrémité distale du systéme d’introduction.

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

d) Purgez le lumen interne du systéme d’introduction.

B. Procédure OTW

a) Retirez le stylet de I'extrémité distale du systéme d’introduction.

b) Sous guidage fluoroscopique, insérez un fil guide a travers la sténose jusqu’a
I’endroit ou le systéme d’introduction de I’endoprothése sera mis en place via le fil

uide.

c) :gAssureZ-vous que la valve du connecteur reliant la gaine intérieure et la gaine
extérieure est verrouillée par la rotation de I'extrémité de la valve proximale dans
le sens des aiguilles d’'une montre afin d’éviter tout déploiement prématuré de
I'endoprothése.

@ Procédure de déploiement de ’endoprothése

DE RAIOS-X DE RAIOS-X DE RAIOS-X
PROXIMALMARQUEUR CENTRALMARQUEUR DISTALMARQUEUR

DA ESTENOSEEXTREMITE
DISTALE

DA ESTENOSEEXTREMITE
PROXIMALE -

LA STENOSE

Figure 4

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

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

a) Sous guidage fluoroscopique et/ou endoscopique, positionnez le systeme
d’introduction précisément au centre de la sténose cible.

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

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) Une fois que le marqueur central a rayon X a atteint le centre de la sténose cible,
continuez & tirer sur le connecteur jusqu'a ce que I'endoprothése soit entiérement
déployée. (Voir figures 4, 5)

MARQUEUR PROXIMAL MARQUEUR CENTRAL MARQUEUR DISTAL
A RAYONS X A RAYONS X A RAYONS X
%
5 SO 4/[
R SIALLLEIIS
0’0'0%’0:0'0" QLRRIRR
EVatetetet

Figure 5
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ATTENTION : ne poussez pas ou ne tirez pas sur la base lorsque 1’endoprothése est
partiellement déployée. La base doit étre maintenue immobilisée. Tout mouvement
involontaire de la base peut entrainer un mauvais alignement de 1’endoprothése et
éventuellement endommager la cible ou la sténose.

B. OTW (systeme a libération proximale)

a) Sous guidage fluoroscopique et/ou endoscopique, positionnez le systeme
d’introduction précisément au centre de la constriction cible.

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

c) Pour commencer le déploiement de 1’endoprothése, immobilisez le connecteur
d’une main et saisissez la base avec 1’autre main. Faites doucement glisser la base
en avant le long du 2™ cathéter en direction du connecteur.

d) Une fois que le marqueur central a rayon X a atteint le centre de la sténose cible,
continuez a pousser en avant le connecteur jusqu’a ce que 1’endoprothése soit
entierement déployée. (Voir figures 4, 6)

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

Figure 6

ATTENTION : ne poussez pas ou ne tirez pas sur le connecteur alors que
I’endoprothése est partiellement déployée. Le connecteur doit étre maintenu immobilisé.
Tout mouvement du connecteur par inadvertance peut entrater un mauvais alignement
de I’endoprothése et éventuellement endommager la zone colorectale.

® Apreés le déploiement de I’endoprothése

a) Examinez 1’endoprothése par fluoroscopie et/ou endoscopie afin de confirmer son
expansion.

b) Retirez prudemment le systéme d’introduction, le fil guide et I’endoscope du
patient. En cas de résistance excessive lors du retrait, attendez 3 & 5 minutes que
I’expansion de I’endoprothése se poursuive (replacez la gaine interne dans la gaine
externe comme dans 1’état d’origine avant le retrait).

c) La dilatation du ballonnet & I'intérieur de I’endoprothése peut étre effectuée sur
demande.

17. SUIVEZ LES PROCE DURES HABITUELLES POST-IMPLANTATION

a) Evaluez la taille et la sténose du lumen de I’endoprothése. L’expansion totale
d’une endoprothése peut prendre 1 a 3 jours.

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

c) Aprés I'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.

18. INSTRUCTIONS DE RETRAIT D’ENDOPROTHESES NITI-S
ENTIEREMENT COUVERTES (VOIR AVERTISSEMENTS)

Examinez visuellement I’endoprothése a la recherche de
croissance/prolifération/occlusion tumorale dans le lumen de I’endoprothése. Si le
lumen de I’endoprothése est dégagé, retirez avec précaution a I’aide de forceps et/ou
d’un serre-nceud. Saisissez le fil de retrait et/ou rétractez ’extrémité proximale de
I’endoprothése avant de le retirez délicatement. En cas de difficultés, ne retirez pas
I'endoprothése.

Attention : n'exercez pas de force excessive pour retirer I'endoprothése, vous pourriez
déconnecter le fil de retrait.

Pour repositionner une endoprothése Niti-S entiérement couverte immédiatement apres
le déploiement, utilisez des forceps ou un serre-nceud pour saisir le fil de retrait, et
procédez délicatement a 1’ajustement en position correcte.

Remarque : I’endoprothése peut uniquement étre repositionnée et/ou retirée par voie
proximale.

19. PRE CAUTIONS DE REUTILISATION

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

20. MANIPULATION ET STOCKAGE
Stocker dans un endroit frais et sec. Conserver a I’abri de la lumiére.
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21. DUREE DE VIE ATTENDUE
Le dispositif a ét¢ congu pour fonctionner dans 1’organisme pendant une période
pouvant aller jusqu’a un an.

22. MISE AU REBUT

Il n’y a pas d’exigences particuliéres en matiére de mise au rebut. Apres utilisation, le
systeme d’introduction et I’endoprothése (lorsqu’elle est retirée) doivent étre
correctement scellés et mis au rebut conformément a la politique de I’hopital, de
I’administration et/ou du gouvernement local.

23. COMPOSITION
- Nitinol

- Platine/iridium
- Acier inoxydable

- Silicone (s’applique uniquement pour les endoprothéses Contient des

couvertes) i ) substances
- Polyester (s’applique uniquement pour les endoprothéses dangereuses
couvertes)

Le matériau Nitinol est un alliage composé de nickel et de titane. Du nickel peut étre
libéré du dispositif ; il est classé comme cancérogene de catégorie 2 et comme toxique
pour la reproduction de catégorie 1B. L’exposition des patients au nickel a été mesurée a
3,1640 pg/endoprothése avec une marge de sécurité de 6,95. Veuillez noter qu’une
marge de sécurité supérieure a 1 pour les matériaux de lixiviation potentiels signifie que
le dispositif médical utilisé dans des conditions cliniques normales ne présente aucun
risque toxicologique pour la population de patients adultes.

Outre le nickel, I’endoprothése ne contient aucune autre substance cancérogéne,
mutagene, reprotoxique (CMR) et/ou perturbatrice endocrinienne a une concentration
supérieure a 0,1 % en poids (p/p).

Avant I’implantation, les patients doivent étre informés des matériaux contenus dans les
dispositifs, ainsi que sur le potentiel de cancérogénicité et de toxicité pour la
reproduction de ces matériaux.
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Deutsch

BENUTZERHANDBUCH

1. BESCHREIBUNG

Der enterale Niti-S Kolonstent besteht aus dem implantierbaren Metallstent und dem
Einfuhrsystem.

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

Das Produkt enthélt Nitinol, eine Nickel-Titan-Legierung. Aus dem Produkt kdnnen
Nickelionen freigesetzt werden. Nickel ist als krebserregender Stoff der Kategorie 2 und
reproduktionstoxischer Stoff der Kategorie 1B eingestuft. Vor der Implantation missen
Patienten ber die in den Produkten enthaltenen Stoffe sowie tiber das krebserregende
und reproduktionstoxische Potenzial dieser Stoffe aufgeklart werden.

Der Stent befindet sich in einem Einfiihrsystem. Nach dem Entlassen bt er eine nach
aulen gerichtete Radialkraft auf die Lumenoberflache des Kolorektums aus, so dass
dieses durchgangig bleibt. Es gibt zwei Arten von Einfiihrsystemen: TTS und OTW
(siehe Abbildungen 1 und 2).

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

Bei beschichteten enteralen Kolonstents kann nach dem Entlassen die Position korrigiert
werden (siehe Warnhinweise).

A. Einflhrsystem vom Typ TTS

PROXIMALER MITTIGER  DISTALER

RONTGEN RONTGEN ~ RONTGEN
VERSCHLUSSVENTIL MARKER MARKER ~ MARKER
- ; ] \
=it £ ) =l m— . e
M T T / 1 i
ANSATZ SCHIEBER ADAPTER AUSSEN- GELBER STENT SPITZE
SCHLEUSE MARKER

Abbildung 1: Einfithrsystem vom Typ TTS

B. Einfihrsystem vom Typ OTW

PROXIMALER MITTIGER DISTALER
RONTGEN RONTGEN RONTGEN
VERSCHLUSSSYSTEM ADAPTER
(VENTI MARKER MARKER MARKER
- e W
Tt g 4
g — ‘ = | - 7 i 1
ANSATZ ~ SCHIEBER AUBENSCHLEUSE GELBER STENT SPITZE
MARKER

Abbildung 2. Einfiithrsystem vom Typ OTW
(distales und proximales Freisetzen)

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

Die Verwendung des Typs TTS wird empfohlen:
- wenn die zu behandelnde Stenose eng ist,
- bei einer langen Entlassungsstrecke,
- wenn exaktes, duferst prézises Entlassen erforderlich ist.

Die Verwendung des Typs OTW wird empfohlen:
- wenn ein Fluoroskop verwendet wird.

2. FUNKTIONSWEISE

System vom Typ OTW, System fiir distales Freisetzen und Einfiihrsystem vom
Typ TTS: Nachdem das Einfilhrsystem an der vorgesehenen Stelle positioniert wurde,
wird die AuBenschleuse zuriickgezogen, indem der Ansatz mit einer Hand fixiert wird;
mit der anderen Hand wird der Adapter vorsichtig auf dem Schieber in Richtung Ansatz
geschoben. Durch das Zuriickziehen der AuBenschleuse wird der Stent abgesetzt.
Sobald der Stent abgesetzt wurde, entfaltet er sich zu seiner urspriinglichen GréRe und
Form. Wahrend der Entfaltung wird die Stenose durch die Expansionskraft des Stents
zuriickgedriickt, um die luminale Durchgangigkeit des Kolons aufrechtzuerhalten.
System vom Typ OTW, Systeme fiir proximales Freisetzen: Nachdem das
Einfilhrsystem an der vorgesehenen Stelle positioniert wurde, wird der distale Teil der
AuRenschleuse nach vorn geschoben. Dazu wird der Ansatz mit einer Hand fixiert, und
mit der anderen Hand wird der Adapter vorsichtig auf dem Schieber in Richtung Ansatz
geschoben. Durch das Zuriickziehen der AuRenschleuse wird der Stent abgesetzt.
Sobald der Stent abgesetzt wurde, entfaltet er sich zu seiner urspriinglichen GroBe und
Form. Wahrend der Entfaltung wird die Stenose durch die Expansionskraft des Stents
zurtickgedriickt, um die luminale Durchgangigkeit des Kolons aufrechtzuerhalten.

3. PATIENTENPOPULATION
Das Produkt ist generell fiir Patienten ab 18 Jahren geeignet; die Entscheidung obliegt
jedoch dem Arzt.

4. VORGESEHENE ANWENDER R
Das Produkt darf nur von ausgebildeten und erfahrenen A rzten verwendet werden.
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5. ANWENDUNGSGEBIET
Aufrechterhaltung der luminalen Durchgéngigkeit des Kolons

6. INDIKATIONEN FU R DIE VERWENDUNG

Indikationen fiir die Verwendung

Unbeschichteter enteraler Niti-S Kolonstent [Typ S] ist fiir die Verwendung bei
Kolonverengung aufgrund intrinsischer und/oder extrinsischer maligner Stenosen
indiziert.

Unbeschichteter enteraler Niti-S Kolonstent [Typ D] ist firr die Verwendung bei
Kolonverengung aufgrund intrinsischer und/oder extrinsischer maligner Stenosen
indiziert.

Abbildung 3: Stent-Modelle

7. KLINISCHER NUTZEN

Der erwartete klinische Nutzen des enteralen Niti-S Kolonstents liegt in der

Aufrechterhaltung der luminalen Durchgéngigkeit des Kolons.

8. GARANTIE

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

ausdrticklichen oder stillschweigenden Zusicherungen, einschlieflich u. a.

Gewdhrleistung der allgemeinen Gebrauchstauglichkeit sowie der Eignung fiir einen

bestimmten Zweck.

* Der Benutzer und/oder Patient hat jeden schwerwiegenden Vorfall, der im
Zusammenhang mit dem Produkt auftritt, sowohl der zustandigen Behorde des Landes,

in dem Benutzer bzw. Patient ans&ssig sind, als auch dem Hersteller zu melden.

9. KONTRAINDIKATIONEN
Der enterale Niti-S Kolonstent ist unter anderem in folgenden Féllen kontraindiziert:
* Patienten mit Aszites
* Patienten mit Blutungsstdrungen
* Patienten mit Koagulopathie
* Stenosen, die mit einem Fihrungsdraht nicht passiert werden kénnen

* Alle sonstigen Anwendungsfélle, die nicht konkret unter den Indikationen fiir die

Verwendung genannt werden

* Entfernen oder Umplatzieren vollstandig entfalteter unbeschichteter/nackter Stents

(siehe Warnhinweise)
* Vorliegen einer vermuteten oder drohenden Perforation
* Enterale Ischémie
* Patienten mit intraabdominalem Abszess

10. WARNHINWEISE

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

eingehender U berlegung eingesetzt werden.

* Eine Chemo-/Strahlentherapie oder alleinige Strahlentherapie kann zu einer

Tumorschrumpfung mit anschlieBender Stentmigration fihren.

* Der Stent enthélt Nickel, was bei Personen mit einer U berempfindlichkeit gegen

Nickel zu einer allergischen Reaktion fiihren kann.

* Das Einfihrsystem darf keinen organischen Losungsmitteln (z. B. Alkohol)

ausgesetzt werden.

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

werden.

* Beschichtete Niti-S Stents kdnnen entfernt werden, wenn die klinische Bewertung
der mit dem Stent versehenen Stenose durch den behandelnden Arzt ergibt, dass ein
sicheres Entfernen moglich ist. Die Entscheidung Uber das Entfernen des Stents

bzw. den Zeitpunkt des Entfernens sollte nach sorgfaltiger Abwéagung erfolgen.

* Beschichtete Niti-S Stents kdnnen bei Tumorein- oder -iiberwachsungen oder bei

einer Okklusion des Stentlumens nicht entfernt werden.

= Die Position von beschichteten Stents kann unmittelbar nach dem Entlassen

korrigiert werden.

* Unbeschichtete/nackte Stents diirfen nach dem vollstandigen Entlassen nicht mehr

entfernt werden (siehe Kontraindikationen).

* Nicht versuchen, den Stent nach dem Entfalten wieder zu bergen/in die Schleuse

zuriickzuziehen.

* Unbeschichtete enterale Niti-S Kolonstents und beschichtete enterale Niti-
S Kolonstents kdnnen nicht geborgen werden, wenn der Adapter bis hinter den
Marker des Schiebers gezogen wurde. Die Bergung des Stents kann bei
schwierigen anatomischen Gegebenheiten zu Schéden am Produkt fihren. Wenn
der Stent haufiger als zweimal geborgen wird, kann dies auch die Silikonmembran

und/oder den Draht des Stents beschadigen.
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11. MO GLICHE KOMPLIKATIONEN
Bei der Verwendung von Kolonstents kann es unter anderem zu folgenden
Komplikationen kommen:
* Blutungen
* Positionierung des Stents an falscher Stelle
* Unzureichende Entfaltung
* Schmerzen
* (nicht durch den normalen Krankheitsverlauf bedingter) Tod
* Darmperforation
* Fehler beim Einbringen
* Perforation
* Impaktion des Darms
* Migration
* Verschluss des Stents
* Tumorlberwachsung
* Tumoreinwachsung
= Stentfraktur
* Fieber
= Fremdkorpergefiihl
= Sepsis
= Verstopfung
* Durchfall
* Infektion
* Peritonitis
* Ulzeration
* Symptome von Tenesmus oder Stuhldrang/Inkontinenz
* Abldsung der Beschichtung des Stents

12. SSCP UND RESTRISIKO

Angaben zum Kurzbericht tber Sicherheit und klinische Leistung (SSCP), zum
klinischen Nutzen, zur Basis-UDI und zum Restrisiko finden Sie auf der folgenden
Website.

URL: https://ec.europa.eu/tools/eudamed

URL: www.taewoongmedical.com

13. ERFORDERLICHES ZUBEH0 R
* Fluoroskop und/oder Endoskop (mit einer KanalgréRe von mindestens 3,7 mm)
* Fihrungsdraht 0,035 Zoll/0,89 mm (TTS)
* Fihrungsdraht 0,038 Zoll/0,97 mm (OTW, distales und proximales Freisetzen)
* Einfuhrschleuse in geeigneter GroRe fir Stent und Einfuhrsystem

14. VORSICHTSMASSNAHMEN

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 Methoden, Grundsétze,
klinischen Anwendungsféalle und mit diesem Verfahren einhergehenden Risiken
erforderlich.

* Beim Herausziehen des Einfiihrsystems und des Fuhrungsdrahts unmittelbar nach
dem O ffnen des Stents ist vorsichtig vorzugehen, da ein nicht ordnungsgeméas
gedffneter 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 fiihren kann.

* Die Verpackung und das Produkt miissen vor der Verwendung auf Beschadigungen
Uberprift werden.

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

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

= Niti-S Stents werden steril geliefert. Bei bereits gedffneter oder beschadigter
Packung dirfen die Stents nicht verwendet werden.

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

15. ANWEISUNGEN FU R DEN FALL EINER BESCHA DIGUNG

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

16. VERFAHREN
@ Untersuchung der Stenose mittels Endoskop und Fluoroskop
a) Sowohl das proximale als auch das distale Segment der Stenose sorgféltig mittels
Endoskop und/oder Fluoroskop uberpriifen.
b) Der innere Lumendurchmesser sollte mit dem Endoskop und/oder Fluoroskop
exakt ermittelt werden.

® Bestimmung der StentgroRe
a) Die Lange der zu behandelnden Stenose messen.
b) Einen Stent auswéhlen, dessen Lange die gemessene Lénge der Stenose um 20 bis
40 mm Uberschreitet, damit beide Enden der Lasion vollstandig abgedeckt werden.
c) Den Durchmesser der Referenzstenose messen. Um eine sichere Platzierung zu
erreichen, muss ein Stent gewahlt werden, dessen Durchmesser im entfalteten
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Zustand ungeféhr 1 bis 4mm groBer ist als der gréRte zu behandelnde
Referenzdurchmesser.

@ Vorbereitung der Stententlassung
- Niti-S Stents kdnnen mit Hilfe von Fluoroskopie und/oder Endoskopie eingesetzt
werden.
- Einen Fuhrungsdraht von 0,035 Zoll/0,89 mm bis auf Hohe der Stenose einfiihren
(TTS).
- Einen Fiihrungsdraht von 0,038 Zoll/0,97 mm bis auf Hohe der Stenose einfiihren
(OTW).

A. TTS-Verfahren

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

b) Stilett am distalen Ende des Einfiihrsystems abnehmen.

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

d) Das innere Lumen des Einfihrsystems spiilen.

B. OTW-Verfahren

a) Stilett am distalen Ende des Einfiihrsystems abnehmen.

b) Unter fluoroskopischer Kontrolle einen Filhrungsdraht durch die Stenose bis zu
der Stelle einfilhren, an der das Einfiihrsystem des Stents tUber dem Fuhrungsdraht
zu liegen kommen wird.

c) 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.

@ Verfahren fur das Entlassen des Stents

_PROXIMALER MITTIGER DISTALER
RONTGENMARKER RONTGENMARKER RONTGENMARKER
Y X = -
ST, FERFFEA ]~
PROXIMALES ENDE e DISTALES ENDE

DER STENOSE ~ - T DER STENOSE

MITTE DER STENOSE
Abbildung 4

VORSICHT: Das Einfihrsystem nicht verdrehen und wéhrend des Entlassens keine
bohrende Bewegung ausfiihren, da sich dies auf die Positionierung und letztendlich auf
das ordnungsgemé&Be Funktionieren des Stents auswirken kann.

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

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

b) Sobald das Einfilhrsystem korrekt zur Entlassung platziert wurde, das proximale
Ventil des Adapters durch mehr als zweimalige Rotation des Ventils gegen den
Uhrzeigersinn entriegeln.

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

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

PROXIMALER MITTIGER DISTALER
RONTGENMARKER RONTGENMARKER RONTGENMARKER

Abbildung 5

ACHTUNG Den Ansatz nicht vorschieben oder zuriickziehen, wenn der Stent erst
teilweise gedffnet ist. Der Ansatz muss sicher fixiert werden. Eine versehentliche
Bewegung des Ansatzes kann zu einer falschen Ausrichtung des Stents filhren und eine
mogliche Verletzung der zu behandelnden Stenose nach sich ziehen.

B. OTW (System fiir proximales Freisetzen)

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

b) Sobald das Einfilhrsystem korrekt zur Entlassung platziert wurde, das proximale
Ventil des Adapters durch mehr als zweimalige Rotation des Ventils gegen den
Uhrzeigersinn entriegeln. Der Stent kann nun entlassen werden.

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

d) Wenn sich der mittlere Rontgenmarker in der Mitte der zu behandelnden Stenose
befindet, weiter in Richtung des Adapters schieben, bis der Stent vollstandig
entlassen wird (siehe Abbildungen 4 und 6)
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PROXIMALER MITTIGER DISTALER
RONTGENMARKER RONTGENMARKER RONTGENMARKER

Abbildung 6

VORSICHT: Den Adapter nicht vorwartsschieben oder zuriickziehen, wenn der Stent
erst teilweise entlassen ist. Der Adapter muss sicher fixiert werden. Eine versehentliche
Bewegung des Adapters kann zu einer falschen Ausrichtung des Stents fiihren und unter
Umsténden das Kolorektum verletzen.

® Nach dem Entlassen 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 tiberméaBiger
Widerstand spiirbar ist, etwa 3-5 Minuten warten, damit sich der Stent weiter
entfaltet. (Die innere Schleuse wieder wie im Ausgangszustand vor dem
Herausziehen in die duBere Schleuse platzieren.)

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

17. ROUTINEVERFAHREN NACH DER IMPLANTATION

a) GroBe und Stenose des Stentlumens beurteilen. Die vollsténdige 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. breifdrmige Kost zu sich
nehmen, solange der behandelnde Arzt dies als erforderlich ansieht.

d) Den Patienten auf das Entstehen méglicher Komplikationen beobachten.

18. ANWEISUNGEN FUR DAS ENTFERNEN VON BESCHICHTETEN NITI-S
STENTS (SIEHE WARNHINWEISE)

Den Stent optisch auf Tumorein- oder -iiberwachsung in das Stentlumen und auf
Verschluss tberpriifen. Ist keine dieser Bedingungen gegeben, den Stent vorsichtig mit
einer Zange und/oder Schlinge entfernen. Hierzu den Riickzugsfaden greifen und/oder
das proximale Ende des Stents einschniren und anschlieBend den Stent vorsichtig
herausziehen. Wenn sich der Stent nicht problemlos herausziehen lasst, den Stent nicht
entfernen.

Vorsicht: Zum Entfernen des Stents keine uberméBige Kraft aufwenden, da sich sonst
der Riickzugsfaden l6sen kann.

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

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

19. WARNHINWEISE ZUR WIEDERVERWENDUNG

Das Produkt ist im Auslieferungszustand STERIL (Ethylenoxid, EO). Das Produkt nicht
verwenden, wenn die sterile Verpackung beschédigt ist. Bei einer beschadigten
Verpackung Kontakt mit dem zusténdigen Vertreter von Taewoong Medical Co., Ltd.
aufnehmen. Fir den Einmalgebrauch an einem Patienten vorgesehen. Nicht
wiederverwenden,  wiederaufbereiten oder resterilisieren. Durch  eine
Wiederverwendung, Wiederaufbereitung oder Resterilisation kann sich die
Produktqualitét verschlechtern und/oder es kann zu einer Funktionsstérung des Produkts
kommen, was wiederum eine Verletzung, Krankheit oder den Tod des Patienten nach
sich ziehen kann. Wiederverwendung, Wiederaufbereitung oder Resterilisation kénnen
auch das Risiko einer Verunreinigung des Produkts in sich bergen und/oder zu einer
Infektion oder Kreuzinfektion des Patienten fiihren, einschlieRlich 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.

20. HANDHABUNG UND LAGERUNG
Kiihl und trocken lagern. Von Sonneneinstrahlung fernhalten.

21. ERWARTETE LEBENSDAUER
Das Produkt wurde so ausgelegt, dass es bis zu einem Jahr im Korper von Patienten
funktionstuichtig ist.

22. ENTSORGUNGSVORSCHRIFTEN

Es gelten keine besonderen Entsorgungsvorschriften. Nach dem Gebrauch sind das
Einfihrsystem und der Stent (nach dessen Entnahme) in einem ordnungsgeméas
versiegelten Behélter gemal den geltenden Krankenhaus- und Verwaltungsrichtlinien
bzw. értlichen Gesetzen zu entsorgen.

23. ZUSAMMENSETZUNG

- Nitinol
- Platin/Iridium @
- Stahl, rostfrei

- Silikon (nur bei beschichteten Stents) Enthalt
- Polyester (nur bei beschichteten Stents) Gefahrenstoffe
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Bei Nitinol handelt es sich um eine Nickel-Titan-Legierung. Aus dem Produkt kdnnen
Nickelionen freigesetzt werden; Nickel wurde als krebserregender Stoff der Kategorie 2
und reproduktionstoxischer Stoff der Kategorie 1B eingestuft. Es wurde eine Nickel-
Exposition  gegeniber  Patienten ~ von  3,1640 pg/Stent  gemessen  (die
Unbedenklichkeitsgrenze  liegt bei 6,95 pg/Stent). Bedenken Sie, dass eine
Unbedenklichkeitsgrenze gréRer 1 fir die potenziell freigesetzten Substanzen bedeutet,
dass die Verwendung des Medizinprodukts unter normalen klinischen Bedingungen kein
toxikologisches Risiko fiir erwachsene Patienten darstellt.

AuBer Nickel enthalt der Stent keine weiteren krebserregenden, mutagenen oder
reproduktionstoxischen  (CMR) und/oder endokrinschadlichen ~ Substanzen in
Konzentrationen tber 0,1 % Massenanteil.

Vor der Implantation missen Patienten tiber die in den Produkten enthaltenen Stoffe
sowie Uber das krebserregende und reproduktionstoxische Potenzial dieser Stoffe
aufgeklart werden.
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Italiano

MANUALE PER L’'UTENTE

1. DESCRIZIONE

Lo stent colonico enterale Niti-S & costituito da uno stent metallico impiantabile e da un
sistema introduttore.

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

11 dispositivo contiene nitinol, una lega di nichel e titanio. Il nichel potrebbe essere
rilasciato dal dispositivo. Il nichel ¢ classificato come cancerogeno di categoria 2 e
tossico per la riproduzione di categoria 1B. Prima dell'impianto, i pazienti devono
essere informati sui materiali contenuti nei dispositivi, nonché sul potenziale
cancerogeno e sulla tossicita riproduttiva di tali materiali.

Lo stent viene caricato in un sistema introduttore e dopo il dispiegamento lo stent
impartisce una forza radiale verso I'esterno sulla superficie del lume del colon-retto per
stabilire la pervieta. Esistono due tipi di introduttore; TTS e OTW. (Vedere Figura 1, 2)
Gli stent colonici enterali rivestiti completamente Niti-S utilizzati nella stenosi benigna
possono essere rimossi; (vedere Avvertenze).

Gli stent colonici enterali rivestiti completamente possono essere riposizionati dopo il
loro dispiegamento (vedere Avvertenze).

A. Introduttore del tipo TTS

MARCATORE ~ MARCATORE MARCATORE]
POMELLO DI BLOCCAGGIO PROSSIMALE ~ CENTRALE DISTALE
ARAGGI X ARAGGI X ARAGGI X

I  — 3
T E i v 1 i

CILINDRO SPINTORE CONNETTORE GUAINA MARCATORE STENT  PUNTALE
ESTERNA GIALLO

Figura 1. Sistema introduttore del tipo TTS

B. Introduttore del tipo OTW

MARCATORE MARCATORE MARCATORE
SISTEMADI PROSSIMALE CENTRALE DISTALE
BLOCCAGGIO CONNETTORE ARAGGI X ARAGGI X ARAGGI X
(VALVOLA)
| i—1 =
CILINDRO SPINTORE GUAINA MARCATORE STENT PUNTALE
ESTERNA GIALLO

Figura 2. Sistema introduttore del tipo OTW
(Rilascio distale e rilascio prossimale)

TTS significa Through The endoScope e OTW significa Over The Wire. Il tipo TTS
puo essere utilizzato per la somministrazione endoscopica poiché il profilo del sistema
introduttore & compatibile con un canale operativo minimo di 3,7 mm. 1l tipo OTW non
e compatibile con I'endoscopio a causa della lunghezza ridotta del sistema introduttore.

Il tipo TTS € consigliato
- Dove la regione della stenosi target & stretta
- Dove érichiesto il dispiegamento a lunga distanza
- Dove é richiesto un dispiegamento esatto e preciso

OTW e consigliato
- Dove viene utilizzato il fluoroscopio

2. PRINCIPIO DI FUNZIONAMENTO

Tipo OTW; Sistemi di _rilascio distale e introduttore di tipo TTS: Una volta
posizionato l'introduttore nella posizione prevista, la guaina esterna viene tirata indietro
immobilizzando il cilindro con una mano, afferrando il connettore con l'altra mano e
facendo scorrere delicatamente il connettore lungo lo spintore verso il cilindro.
L’arretramento della guaina esterna libera lo stent. Non appena dispiegato, lo stent si
espande per riacquistare la forma e le dimensioni originali previste. Durante
I’espansione, la sua forza di espansione spinge indietro la stenosi al fine di mantenere la
pervieta del lume del colon.

Tipo OTW Type; Sistemi di rilascio prossimale: Una volta posizionato I'introduttore
nella posizione prevista, la parte distale della guaina esterna viene spinta in avanti
immobilizzando il raccordo con una mano, afferrando il connettore con l'altra mano e
facendo scorrere delicatamente il connettore lungo lo spintore verso il raccordo.
L’arretramento della guaina esterna libera lo stent. Non appena dispiegato, lo stent si
espande per riacquistare la forma e le dimensioni originali previste. Durante
I’espansione, la sua forza di espansione spinge indietro la stenosi al fine di mantenere la
pervieta del lume del colon.

3. POPOLAZIONE DI PAZIENTI
Popolazione generalmente di eta superiore ai 18 anni, ma la decisione spetta ai medici

4. UTENTE PREVISTO
11 dispositivo deve essere utilizzato solo da medici qualificati ed esperti.
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5. SCOPO PREVISTO
Mantenimento della pervieta del lume del colon

6. INDICAZIONI PER L’USO

Indicazioni per ’'uso

Stent colonico enterale non rivestito Niti-S [Tipo S] € indicato per I'uso nella stenosi
del colon causata da stenosi maligna intrinseca e/o estrinseca.

Stent colonico enterale non rivestito Niti-S [Tipo D] € indicato per I'uso nella stenosi
del colon causata da stenosi maligna intrinseca e/o estrinseca.

Figura 3. Modello di stent

7. BENEFICIO CLINICO
11 beneficio clinico atteso dallo stent colonico enterale Niti-S e quello di mantenere la
pervieta del lume del colon.

8. GARANZIA

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

* Nel caso di un incidente grave in relazione a questo dispositivo, |'utente e/o il paziente
devono riferire all'autorita competente dello Stato membro in cui risiedono e al
produttore.

9. CONTROINDICAZIONI
Lo stent colonico enterale Niti-S & controindicato, ma non ¢ limitato a:

Pazienti con asciti.

Pazienti con disturbo emorragico.

Pazienti con coagulopatia.

Stenosi che non consentono il passaggio di un filo guida.

Qualsiasi utilizzo diverso da quelli espressamente indicati nelle indicazioni per
l'uso.

La rimozione o il riposizionamento degli stent non rivestiti/nudi completamente
dispiegati € controindicato. (Vedere Avvertenze).

Perforazione sospetta 0 imminente.

Ischemia enterale.

ascessi intraddominali

10. AVWERTENZE

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.

La chemioradioterapia o la sola radioterapia puo portare alla riduzione del tumore e
alla successiva migrazione dello stent.

Lo stent contiene nichel che pud indurre reazioni allergiche in individui con
sensibilita a nichel.

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

Non utilizzare con i mezzi di contrasto Ethiodol o Lipiodol.

Gli stent rivestiti completamente Niti-S possono essere rimossi nel caso in cui la
valutazione clinica della stenosi dello stent da parte del medico curante indichi che
lo stent puod essere rimosso in sicurezza. La decisione di rimuovere lo stent deve
essere presa con estrema cautela.

Lo stent rivestito completamente Niti-S non pud essere rimosso in presenza di
crescita interna/crescita eccessiva del tumore/occlusione del lume dello stent.

Lo stent rivestito completamente puo essere riposizionato immediatamente dopo il
dispiegamento.

Gli stent non rivestiti/non coperti non devono essere rimossi una volta
completamente dispiegati (vedi Controindicazioni).
Non tentare di recuperare/ricaricare uno stent una volta che il suo posizionamento &
avanzato.

Niti-S non possono essere riconquistati se il connettore & stato tirato oltre il
contrassegno dell'elemento di spinta. La riconquista dello stent in un‘anatomia
tortuosa puo danneggiare il dispositivo. La riconquista piu di due volte pud anche
causare danni alla membrana in silicone e/o al filo dello stent.
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11. POTENZIALI COMPLICAZIONI
Le potenziali complicazioni associate all'uso dello stent colonico possono includere, ma
non sono limitate a:

Sanguinamento

Errato posizionamento dello stent
espansione non adeguata

Dolore

Morte (diversa da quella dovuta alla normale progressione della malattia)
Perforazione intestinale

Errore di dispiegamento
Perforazione

Impatto intestinale

migrazione

Occlusione dello stent

Crescita eccessiva del tumore
Crescita interna del tumore
Frattura dello stent

Febbre

Sensazione di corpo estraneo

Sepsi

Stitichezza

Diarrea

Infezione

Peritonite

Ulcerazione

Sintomi di tenesmo o urgenza/incontinenza
Rottura del rivestimento dello stent

12. SSCP E RISCHIO RESIDUO

Informazioni su SSCP (Riepilogo della sicurezza e prestazione clinica), beneficio unico,
UDI di base e rischio residuo sono reperibili sul sito web riportato di seguito.

Url: https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Url: www.taewoongmedical.com

13. ATTREZZATURA RICHIESTA

Fluoroscopio e/o endoscopio (con una dimensione del canale di 3,7 mm o
superiore)

Filo guida da 0,035” /0,89 mm (TTS)

Filo guida da 0,038” /0,97 mm (OTW; Rilascio distale e prossimale)

Guaina dell'introduttore di dimensioni adeguate per lo stent e il sistema introduttore

14. PRECAUZIONI

Prima di utilizzare il dispositivo leggere attentamente il Manuale per I'utente. I
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 perforazioni, emorragie, spostamento o migrazione dello stent
stesso.

Prima dell’utilizzo controllare la confezione e il dispositivo.

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

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

Lo stent Niti-S & esclusivamente monouso. Non risterilizzare e/o riutilizzare il
dispositivo.

15. 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.

16. PROCEDURA
@ Esaminare la stenosi per via endoscopica e fluoroscopica
a) Esaminare attentamente sia il segmento prossimale che quello distale della stenosi
per via endoscopica e/o fluoroscopica.
b) 1l diametro del lume interno deve essere misurato esattamente con un endoscopio
/o un fluoroscopio.

@ Determinazione della dimensione dello stent

a) Misurare la lunghezza della stenosi su cui intervenire.

b) Selezionare una dimensione dello stent che sia da 20 a 40 mm piu lunga della
lunghezza misurata della stenosi in modo da coprire completamente entrambe le
estremita della lesione.

c) Misurare il diametro della stenosi di riferimento: € necessario selezionare uno stent
che abbia un diametro non vincolato maggiore di circa 1-4 mm rispetto al diametro
target di riferimento piu grande, per ottenere un posizionamento sicuro.

-22-



@ Preparazione per il dispiegamento dello stent
- Lo stent Niti-S puo essere posizionato con l'ausilio di fluoroscopia e/o endoscopia.
- Passare un filo guida da 0,035” (0,89 mm) al livello della stenosi. (TTS)
- Passare un filo guida da 0,038” (0,97 mm) al livello della stenosi. (OTW)

A. Procedura TTS

a) Sotto la guida endoscopica, inserire un endoscopio a livello dell'ostruzione, quindi
introdurre il filo guida attraverso il canale operativo dell'endoscopia. Avanzare
finché il filo guida non attraversa la stenosi target fino al punto in cui il sistema
introduttore dello stent verra posizionato sopra il filo guida.

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

c) Assicurarsi che la valvola del connettore che collega la guaina interna e la guaina
esterna sia bloccata ruotando I'estremita prossimale della valvola in senso orario
per impedire il dispiegamento prematuro dello stent.

d) Lavare il lume interno dell’introduttore.

B. Procedura OTW
a) Rimuovere il mandrino dall’estremita distale dell’introduttore.
b) Sotto la guida della fluoroscopia, inserire un filo guida attraverso la stenosi fino al
punto in cui verra posizionato il sistema introduttore dello stent sopra il filo guida.
c¢) Assicurarsi che la valvola del connettore che collega la guaina interna e la guaina
esterna sia bloccata ruotando I'estremita prossimale della valvola in senso orario
per impedire il dispiegamento prematuro dello stent.

@ Procedura di dispiegamento dello stent

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

& i A
OIS III IS, 0
ESTREMITA PROSSIMALE - - ESTREMITA DISTALE
DELLA STENOSI - ~ DELLASTENOSI

CENTRO DELLA STENOSI

Figura 4

PRECAUZIONE: Non torcere il sistema introduttore o eseguire un movimento di
alesaggio durante il dispiegamento, in quanto cio potrebbe influire sul posizionamento e
sul funzionamento finale dello stent.

A. Sistema OTW (Sistema di rilascio distale) e sistema introduttore di tipo TTS

a) Sotto la guida fluoroscopica e/o endoscopica, posizionare il sistema introduttore
esattamente al centro della stenosi target.

b) Una volta che il sistema introduttore € nella posizione corretta per il dispiegamento,
shloccare la valvola prossimale del connettore ruotando la valvola pit di due volte
in senso antiorario.

c) Per iniziare il dispiegamento dello stent, immobilizzare il cilindro con una mano e
afferrare il connettore con l'altra mano. Far scorrere delicatamente il connettore
lungo lo spintore verso il cilindro.

d) Quando il marcatore radiografico centrale raggiunge il centro della stenosi target,
continuare a tirare indietro il connettore finché lo stent non & completamente
dispiegato. (Vedere Figura 4, 5)

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

Figura 5

ATTENZIONE Non spingere in avanti né tirare all'indietro il mozzo con lo stent
parzialmente dispiegato. Il cilindro deve essere fermamente bloccato. Il movimento
involontario del mozzo puo causare il disallineamento dello stent e possibili danni al
target o alla stenosi.

B. Otw (Sistema di rilascio prossimale)

a) Sotto la guida del fluoroscopio e/o dell'endoscopia, posizionare il sistema
introduttore esattamente al centro della stenosi target.

b) Una volta che il sistema introduttore € nella posizione corretta per il dispiegamento,
shloccare la valvola prossimale del connettore ruotando la valvola pit di due volte
in senso antiorario. Lo stent & ora pronto per il dispiegamento

c) Per iniziare il dispiegamento dello stent, immobilizzare il connettore con una mano
e afferrare il cilindro con l'altra mano. Far scorrere delicatamente il cilindro in
avanti lungo il 2° catetere interno verso il connettore.

d) Quando il marcatore radiografico centrale raggiunge il centro della stenosi target,
continuare ad avanzare verso il connettore finché lo stent non & completamente
dispiegato. (Vedere Figura 4, 6)
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MARCATORE MARCATORE MARCATORE
PROSSIMALE CENTRALE DISTALE
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Figura 6

ATTENZIONE Non spingere in avanti o tirare indietro il connettore con lo stent
parzialmente dispiegato. Il connettore deve essere saldamente immobilizzato. 11
movimento involontario del connettore potrebbe causare il disallineamento dello stent e
possibili danni al colon-retto.

® 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 una resistenza eccessiva, attendere 3-5 minuti per
consentire un'ulteriore espansione dello stent (riposizionare la guaina interna nella
guaina esterna come nello stato originale prima della rimozione).

c¢) Se richiesto, € possibile eseguire la dilatazione del palloncino all'interno dello stent.

17. ESEGUIRE LA PROCEDURA DI ROUTINE POST-IMPIANTO

a) Valutare la dimensione e la stenosi del lume dello stent. Uno stent pud richiedere
da 1 a 3 giorni per espandersi completamente.

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

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

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

18. ISTRUZIONI PER LA RIMOZIONE DEGLI STENT NITI-S TOTALMENTE
RIVESTITI (VEDERE AVVERTENZE)

Esaminare visivamente lo stent per individuare un’eventuale crescita interna/esterna del
tumore nel lume dello stent o un’occlusione. Se il lume dello stent ¢ libero, rimuoverlo
con cura utilizzando una pinzetta e/o un cappio. Afferrare il filo di recupero e/o
ripiegare ’estremita prossimale dello stent e recuperare lo stesso con cautela. Se lo stent
non puo essere ritirato facilmente, non rimuovere lo stent.

Attenzione: Non esercitare una forza eccessiva per rimuovere lo stent, in quanto
potrebbe causare la disconnessione del filo di recupero.

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

Nota: lo stent puo essere riposizionato e/o rimosso solo prossimalmente.

19. DICHIARAZIONE DI PRECAUZIONE 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 Taewoong Medical Co., Ltd. Solo per uso
monopaziente. Non riutilizzare, ritrasformare o risterilizzare. 1l riutilizzo, la
ritrasformazione o la risterilizzazione pud compromettere I’integritd strutturale del
dispositivo e/o comprometterne la funzionalita con conseguente rischio di lesioni,
malattia o decesso del paziente. Il riutilizzo, il ritrattamento o la risterilizzazione
possono anche creare un rischio di contaminazione del dispositivo e/o causare infezioni
al paziente o infezioni crociate, inclusa, a titolo esemplificativo ma non esaustivo, la
trasmissione di malattie infettive da un paziente a un altro. La contaminazione del
dispositivo puo portare a lesioni, malattie o anche al decesso del paziente.

20. MANIPOLAZIONE E CONSERVAZIONE
Conservare in un luogo fresco e asciutto. Tenere lontano dalla luce solare.

21. DURATA PREVISTA
11 dispositivo € stato progettato per funzionare nel corpo fino a 1 anno.

22. REQUISITI DI SMALTIMENTO

Non ci sono requisiti particolari per lo smaltimento. Dopo l'uso, il sistema introduttore e
lo stent (quando rimossi) devono essere adeguatamente sigillati e smaltiti in conformita
con la politica ospedaliera, amministrativa e/o governativa locale.

23. COMPOSIZIONE

- Nitinol
- Platino/iridio @
- Acciaio inossidabile

- Silicone (applicato solo sullo stent rivestito) Contiene sostanze
- Poliestere (applicato solo sullo stent rivestito) pericolose

1l materiale nitinol & una lega composta da nichel e titanio. Il nichel puo essere rilasciato
dal dispositivo ed é classificato come cancerogeno di categoria 2 e tossico per la
riproduzione di categoria 1B. L'esposizione del paziente al nichel ¢ stata misurata pari a
3,1640 pg/stent con un margine di sicurezza di 6,95. Si prega di notare che un margine
di sicurezza maggiore di 1 per i potenziali materiali lisciviabili significa che il
dispositivo medico utilizzato in condizioni cliniche normali non presenta alcun rischio
tossicologico per la popolazione di pazienti adulti.

Oltre al nichel, lo stent non contiene altre sostanze cancerogene, mutagene, tossiche per
la riproduzione (CMR) e/o che alterano il sistema endocrino in una concentrazione
superiore allo 0,1% in peso (p/p).
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Prima dell'impianto, i pazienti devono essere informati sui materiali contenuti nei
dispositivi, nonché sul potenziale cancerogeno e sulla tossicita riproduttiva di tali
materiali.
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Espaiiol
MANUAL DEL USUARIO

1. DESCRIPCIO N

El stent enteral colénico Niti-S estd compuesto por el stent metélico implantable y el
sistema de introduccion.

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

El dispositivo contiene nitinol, una aleacién de niquel y aluminio. El dispositivo puede
liberar niquel. El niquel esté clasificado como un carcinégeno de categori 2 y un toxico
reproductivo de categoria 1B. Antes de la implantacion, se debe asesorar a los pacientes
sobre los materiales contenidos en los dispositivos y el potencial de carcinogenicidad y
toxicidad reproductiva de estos materiales.

El stent se carga en el sistema de introduccion y luego de su despliegue produce una
fuerza radial hacia afuera en la superficie luminal del colon y del recto para permitir la
permeabilidad. Hay dos tipos de sistemas de introduccién: TTS y OTW. (Observe las
figuras 1, 2).

Los stents enterales colénicos Niti-S completamente recubiertos que se utilizan en
estenosis benignas se pueden extraer (consulte las advertencias).

Los stents enterales colénicos completamente recubiertos se pueden reubicar después
del despliegue (consulte las advertencias).

A. Sistema de introduccion tipo TTS

MARCADOR  MARCADOR MARCADOR
DERAYOSX DERAYOSX DERAYOSX
PERILLADE CIERRE PROXIMAL CENTRAL DISTAL

201 T = .
1 ﬁ ) i i [

CENTRO IMPULSOR CONECTOR VAINA MARCADOR STENT EXTREMO
EXTERIOR ~ AMARILLO

Figura 1. Sistema de introduccion tipo TTS

B. Sistema de introduccion tipo OTW

MARCADOR MARCADOR MARCADOR
DE RAYOS X DE RAYOS X DE RAYOS X
SISTEMADE CIERRE ~ CONECTOR PROXIMAL CENTRAL DISTAL
(VALVULA)
\J
I: 1 =
1 e 7 i I

CENTRO IMPULSOR VAINA MARCADOR STENT  EXTREMO
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Figura 2. Sistema de introduccién tipo OTW
(liberacion distal y liberacién proximal)

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

Se recomienda el tipo TTS en los siguientes casos:
- Cuando la region de estenosis objetivo es estrecha.
- Cuando se requiere un despliegue a larga distancia.
- Cuando se requiere un despliegue exacto y preciso.

Se recomienda OTW en los siguientes casos:
- Cuando se usa un fluoroscopio.

2. PRINCIPIO DE FUNCIONAMIENTO

Tipo OTW; sistemas de liberacién distal y de introduccion tipo TTS:Una vez que el
sistema de introduccion se coloca en la zona de destino, la vaina exterior se tira hacia
atrés inmovilizando el centro con una mano y, con la otra mano, se toma el conector y
se desliza suavemente a lo largo del impulsor hacia el centro. La retraccion de la vaina
exterior libera el stent. Tan pronto como se despliega, el stent se expande para recuperar
su forma y dimensiones originales previstas. Mientras se expande, la fuerza de
expansion empuja la estenosis para mantener la permeabilidad luminal del colon.

Tipo OTW; sistemas de liberacién proximal:Una vez que el sistema de introduccién
se coloca en la zona de destino, la parte distal de la vaina exterior se empuja hacia
delante inmovilizando el centro con una mano y, con la otra mano, se toma el conector y
se desliza suavemente a lo largo del impulsor hacia el centro. La retraccion de la vaina
exterior libera el stent. Tan pronto como se despliega, el stent se expande para recuperar
su forma y dimensiones originales previstas. Mientras se expande, la fuerza de
expansion empuja la estenosis para mantener la permeabilidad luminal del colon.

3. POBLACIO N DE PACIENTES
Poblacién generalmente mayor de 18 afios, pero la decision es de los médicos.

4. USUARIO PREVISTO
Solo los médicos capacitados y con experiencia pueden usar el dispositivo.
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5. PROPO SITO PREVISTO
Mantener la permeabilidad luminal del colon.

6. INDICACIONES DE USO

Indicaciones de uso

Stent enteral colénico descubierto Niti-S [tipo S] esta pensado para su uso en la
estenosis de colon causada por una estenosis maligna intrinseca o extrinseca.

Stent enteral colénico descubierto Niti-S [tipo D] esta pensado para su uso en la
estenosis de colon causada por una estenosis maligna intrinseca o extrinseca.

Figura 3. Modelo de stent

7. BENEFICIO CLINICO
El beneficio clinico previsto del stent enteral colénico Niti-S es mantener la
permeabilidad luminal del colon.

8. GARANTIA

Taewoong Medical Co., Ltd. garantiza que el disefio y el posterior proceso de
fabricacién de este instrumento se han llevado a cabo con los debidos cuidados
razonables. Esta garantia reemplaza y excluye todas las demés garantias no
expresamente establecidas en este documento, ya sean expresas o implicitas por
aplicacion de la ley o de otro modo, incluida, entre otras, cualquier garantia implicita de
comerciabilidad o idoneidad para un propésito particular. La manipulacién, el
almacenamiento, la limpieza y la esterilizacién de este instrumento, asi como otros
factores relacionados con el paciente, el diagnéstico, el tratamiento, las intervenciones
quirdrgicas y otros asuntos fuera del control de Taewoong, afectan directamente el
instrumento y los resultados obtenidos con su uso. Las obligaciones de Taewoong
conforme a esta garantia se limitan a la reparacion o al reemplazo de este instrumento, y
Taewoong no serd responsable por ningin gasto, dafio o pérdida incidental o
consecuencial que directa o indirectamente surjan del uso de este instrumento.
Taewoong no asume ni autoriza a ninguna otra persona a asumir en su nombre ninguna
otra responsabilidad adicional en relacién con este instrumento. Taewoong no asume
ninguna responsabilidad con respecto a los instrumentos reutilizados, reprocesados o
reesterilizados y no ofrece garantias, expresas o impliitas, incluida, entre otras, la
comerciabilidad o la idoneidad para un propésito particular, con respecto a dichos
instrumentos.

* El usuario o el paciente deben informar a la autoridad competente del Estado miembro
en el que estén establecidos y al fabricante si se ha producido algtn incidente grave en
relacion con el producto.

9. CONTRAINDICACIONES
Las posibles contraindicaciones asociadas con el uso del stent enteral colonico Niti-S
pueden incluir, entre otras, las siguientes:

Pacientes con ascitis.

Pacientes con trastornos hemorragicos.

Pacientes con coagulopatias.

Estenosis que no permiten el paso de un cable guia.

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

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

Perforacién inminente o sospecha de perforacion.
Isquemia enteral.
Absceso intra-abdominal.

10. ADVERTENCIAS

El dispositivo debe usarse con precaucion y Gnicamente después de una cuidadosa
evaluacion en pacientes con elevado tiempo de hemorragia, con coagulopatis o en
pacientes con proctitis o colitis por radiacién.

La quimioradioterapia o la radioterapia solas pueden dar como resultado una
reduccion del tamafio del tumor y un posterior movimiento del stent.

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

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

No lo utilice con medios de contraste, como etiodol o lipiodol.

Los stents Niti-S completamente recubiertos se pueden extraer en aquellos casos en
que el médico tratante indica, mediante la evaluacion clinica que realiza de la
estenosis para la cual se colocé el stent, que se lo puede extraer de manera segura.
La decision de extraer el stent y el momento de hacerlo debe considerarse con
mucho cuidado.

El stent Niti-S completamente recubierto no se puede extraer cuando existe un
crecimiento tumoral externo o interno o una oclusién en el lumen del stent.

El stent completamente recubierto se puede reubicar de inmediato después del
despliegue.

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

No intente recapturar ni recargar un stent si avanzd con el despliegue.

El stent enteral colénico sin recubrir Niti-S y el stent enteral col6nico recubierto
Niti-S no se pueden recapturar si el conector se sacé y esta alejado del marcador
del impulsor. Recapturar el stent en una anatomia tortuosa puede dafar el
dispositivo. Recapturar mas de dos veces también puede causar dafios a la
membrana de silicona o al cable del stent.
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11. POSIBLES COMPLICACIONES
Las posibles complicaciones asociadas con el uso del stent de colon pueden incluir,
entre otras, las siguientes:

Hemorragia

Ubicacion incorrecta del stent
Expansién inadecuada

Dolor

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

Fallo de despliegue
Perforaciones

Retencion fecal
Desplazamiento

Oclusion del stent
Crecimiento tumoral externo
Crecimiento tumoral interno
Fractura del stent

Fiebre

Sensacion de cuerpo extrafio
Sepsis

Estrefiimiento

Diarrea

Infeccion

Peritonitis

Ulceracién

Sintomas de tenesmo o urgencia/incontinencia
Fallo de la cubierta del stent

12. SSCPY RIESGO RESIDUAL

La informacion sobre el resumen de seguridad y rendimiento clinico (Summary of
Safety and Clinical Performance, SSCP), beneficio clinico, UDI bésico y riesgo residual
se puede encontrar en el siguiente sitio web.

Url: https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Url: www.taewoongmedical.com

13. EQUIPOS NECESARIOS
* Fluoroscopio o endoscopio (con un tamafio de canal de 3,7 mm o mayor)
* Cable gua de 0,035 in/0,89 mm (TTS)
* Cable guia de 0,038 in/0,97 mm (OTW, liberacién distal y proximal)
* Vaina de introduccién de tamafio adecuado para el stent y el sistema de
introduccion

14. PRECAUCIONES

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

Se debe tener cuidado al retirar el sistema de introduccion y el cable guia
inmediatamente después del despliegue del stent, ya que este procedimiento podri
provocar el desprendimiento del stent si no se ha desplegado de forma adecuada.

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

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

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

Verifique la fecha de caducidad que se indica en «Vencimiento». No utilice el
dispositivo después de la fecha de vencimiento.

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

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

15. INSTRUCCIONES EN CASO DE DAN O

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

16. PROCEDIMIENTO
@ Examine la estenosis mediante endoscopia y fluoroscopia
a) Examine cuidadosamente tanto el segmento proximal como el distal de la estenosis
por via endoscdpica o fluoroscépica.
b) Mediante un endoscopio o un fluoroscopio, se debe medir exactamente el diametro
luminal interno.

@ Determinacion del tamafio del stent
a) Mida la longitud de la estenosis que se debe tratar.
b) Seleccione un stent cuyo tamafio sea entre 20 y 40 mm més largo que la longitud
medida de la estenosis a fin de cubrir por completo ambos extremos de la lesion.
c) Mida el didmetro de la estenosis de referencia. Es necesario seleccionar un stent
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que tenga un didmetro libre de aproximadamente 1 a 4 mm més que el didmetro
méximo de referencia a tratar, a fin de lograr una colocacion segura.

@ Preparacion para el despliegue del stent
- El stent Niti-S se puede colocar mediante una fluoroscopia o una endoscopia.
- Pase un cable guia de 0,035 in (0,89 mm) hasta la zona de la estenosis. (TTS)
- Pase un cable guia de 0,038 in (0,97 mm) hasta la zona de la estenosis. (OTW)

A. Procedimiento TTS

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

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

¢) Compruebe que la valvula 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.

d) Enjuague el lumen interior del sistema de introduccion.

B. Procedimiento OTW
a) Retire el estilete del extremo distal del sistema de introduccion.
b) Con la orientacion de la fluoroscopia, inserte un cable gufa a través de la estenosis
hasta donde se colocara el sistema de introduccion de stent sobre el cable guia.
c) Compruebe que la vélvula del conector que conecta la vaina interna con la externa
esté cerrada por la rotacion del extremo de la vélvula proximal en el sentido de las
agujas del reloj para evitar el despliegue prematuro del stent.

@ Procedimiento de despliegue del stent

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

B : 1
EXTREMO PROXIMAL — EXTREMO DISTAL
DE LAESTENOSIS —=- = DELAESTENOSIS

CENTRO DE LAESTENOSIS

Figura 4

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

A. Sistemas de introduccion OTW (liberacion distal) y TTS

a) Con la ayuda del fluoroscopio o del endoscopio, ubique el sistema de introduccion
exactamente en el centro de la estenosis que se debe tratar.

b) Una vez que el sistema de introduccién esté en la posicién correcta para el
despliegue, gire la vélvula 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 atras a lo largo
del impulsor hacia el centro.

d) Cuando el marcador de rayos X central alcance el centro de la estenosis que se
debe tratar, continle tirando el conector hacia atras hasta que el stent se haya
desplegado por completo. (Observe las figuras 4, 5).

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

RS

Figura 5

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
posibles dafios en la estenosis que se debe tratar.

B. OTW (sistema de liberacion proximal)

a) Con la ayuda del fluoroscopio o del endoscopio, ubique el sistema de introduccién
exactamente en el centro de la estenosis que se debe tratar.

b) Una vez que el sistema de introduccion 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. El stent ya se puede desplegar.

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

d) Cuando el marcador de rayos X central alcance el centro de la estenosis que se
debe tratar, continle avanzando hacia el conector hasta que el stent se haya
desplegado por completo. (Observe las figuras 4, 6).
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MARCADOR MARCADOR MARCADOR
DE RAYOS X DE RAYOS X DE RAYOS X
PROXIMAL CENTRAL DISTAL

Figura 6

PRECAUCIO N: No empuije el conector hacia adelante ni lo tire hacia atras con el stent
parcialmente desplegado. El conector debe estar inmovilizado de manera segura. El
movimiento inadvertido del conector puede hacer que el stent quede desalineado y dafie
el colon y el recto.

® Después del despliegue del stent

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

b) Con cuidado, retire del paciente el sistema de introduccion, el cable guia y el
endoscopio. Si siente una resistencia excesiva durante la extraccion, espere de 3 a
5 minutos para permitir una mayor expansion del stent (coloque la vaina interior
nuevamente en la vaina exterior como estaba en el estado original antes de
retirarla).

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

17.REALICE EL PROCEDIMIENTO DE RUTINA POSTERIOR AL
IMPLANTE

a) Compruebe el tamafio y la estenosis del lumen del stent. La dilatacion completa
del stent puede llevar de 1 a 3 dias.

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

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

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

18. INSTRUCCIONES PARA LA EXTRACCION DE LOS STENTS NITI-S
COMPLETAMENTE RECUBIERTOS (CONSULTE LAS ADVERTENCIAS)
Examine visualmente el stent para detectar el crecimiento infiltrante/crecimiento
excesivo de un tumor en el lumen del stent o si el stent esta ocluido. Si el lumen del
stent esta despejado, retire cuidadosamente utilizando un fércep o un bucle. Tome la
cuerda de recuperacion o repliegue el extremo proximal del stent, luego retire el stent
con cuidado. Si el stent no se puede extraer facilmente, no lo retire.
Precaucion: No ejerza excesiva fuerza para extraer el stent, ya que podria producirse el
desprendimiento de la cuerda de recuperacion.

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

Tenga en cuenta: el stent solo se puede reubicar o extraer de manera proximal.

19. DECLARACIO N DE PRECAUCIONES SOBRE REUTILIZACIO N

El contenido se suministra ESTERILIZADO con 6xido de etileno. No lo utilice si la
barrera estéril esta dafiada. En caso de que el envase esté dafiado, llame al representante
de Taewoong Medical Co., Ltd. Solo para uso de un Unico paciente. No se debe
reutilizar, reprocesar ni volver a esterilizar. El reutilizar, reprocesar o volver a esterilizar
el dispositivo puede comprometer su integridad estructural o conducir a fallos en el
dispositivo que, a su vez, pueden provocar lesiones, enfermedades o la muerte del
paciente. El reutilizar, reprocesar o volver a esterilizar el dispositivo puede también
implicar riesgos de contaminacién del dispositivo 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 contaminacién del dispositivo
puede causar lesiones, enfermedades o la muerte del paciente.

20. MANIPULACIO N Y ALMACENAMIENTO
Almacenar en un lugar seco y fresco. Mantener alejado de la luz solar.

21. VIDAUTIL PREVISTA
El dispositivo se ha disefiado para funcionar en el cuerpo durante un tiempo de hasta
1 afio.

22. REQUISITOS DE ELIMINACIO N DE DESECHOS

No hay requisitos especiales para la eliminacion de desechos. Después de su uso, el
sistema de introduccién y el stent (cuando se retiren) deben sellarse de forma adecuada
y eliminarse de acuerdo con la politica hospitalaria, administrativa o del Gobierno local.

23. COMPOSICIO N

- Nitinol

- Platino/iridio @

- Acero inoxidable

- Silicona (aplicada solo al stent recubierto) Contiene sustancias
- Poliéster (aplicado solo al stent recubierto) peligrosas

El material nitinol es una aleacién compuesta de niquel y titanio. El dispositivo puede
liberar niquel que esta clasificado como carcindgeno de categoria 2 y es un toxico para
la reproduccién de categoria 1B. La exposicion del paciente al niquel se ha medido en
3,1640 pg/stent con un margen de seguridad de 6,95. Tenga en cuenta que un margen de
seguridad superior a 1 para los posibles materiales de lixiviacion significa que el
dispositivo médico utilizado en condiciones cliicas normales no supone ningtn riesgo
toxicoldgico para la poblacién de pacientes adultos.

Ademés del niquel, el stent no contiene ninguna otra sustancia cancer igena, mutagénica,
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toxica para la reproduccion (Carcinogenic, Mutagenic, Reprotoxic, CMR) o alteradora
de hormonas en una concentracion superior al 0,1 % en peso por peso (p/p).
Antes de la implantacién, se debe asesorar a los pacientes sobre los materiales

contenidos en los dispositivos y el potencial de carcinogenicidad y toxicidad
reproductiva de estos materiales.
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Nederlands

GEBRUIKERSHANDLEIDING

1. BESCHRIJVING

De Niti-S enterale colonstent bestaat uit de implanteerbare metalen stent en het
introductiesysteem.

De stent is gemaakt van Nitinol draad. Het is een flexibele, fijnmazige buisvormige
prothese met radiopake markeringen aan elk uiteinde en in het midden.

Het hulpmiddel bevat Nitinol, een legering van nikkel en titanium. Uit het hulpmiddel
kan nikkel vrijkomen. Nikkel is geclassificeerd als kankerverwekkend van categorie 2
en giftig voor de voortplanting van categorie 1B. V6r implantatie moeten patiénten
worden voorgelicht over de materialen in de hulpmiddelen en over de mogelijke
kankerverwekkende en reproductieve toxiciteit van deze materialen.

De stent wordt in een inbrengsysteem geplaatst en na plaatsing oefent de stent een naar
buiten gerichte radiale kracht uit op het luminale opperviak van het colorectum om
doorgankelijkheid tot stand te brengen. Er zijn twee typen inbrengsystemen: TTS en
OTW. (Zie afbeelding 1. 2)

Niti-S volledig bedekte enterale colonstents die worden gebruikt bij goedaardige
vernauwing en zijn te verwijderen; (zie waarschuwingen).

Volledig bedekte enterale colonstents kunnen na plaatsing worden verplaatst (zie
waarschuwingen).

A. TTS Type inbrengsysteem

PROXIMALE  MIDDELSTE DISTALE
RONTGEN RONTGEN RONTGEN

VERGRENDELKNOP MARKEERDER MARKEERDER MARKEERDER

Y 1 ;

1 = S
ol T E i v 1 i
HUB PUSHER VERBINDING OUTER EEL STENT PU
SCHEDE MARKEERD NT
Afbeelding 1. TTS Type inbrengsysteem
B. OTW Type inbrenger
PROXIMALE MIDDELSTE DISTALE
VERGRENDELINGSSYSTEEM RONTGEN RONTGEN RONTGEN
VERBINDING MARKEERDER MARKEERDER MARKEERDER
s Sr—1 — N
I o S N 4
2 = = | -~ 7 ] i
N v
HuB PUSHER BUITENZIJIDE GELE STENT PUNT
MARKEERDER

Afbeelding 2.0TW Type inbrengsysteem
(Distale release & proximale release)

TTS betekentDoorDe endoSoop, en OTW betekentOver De Draad. Het TTS-type kan
worden gebruikt voor endoscopische toediening omdat het profiel van het
inbrengsysteem compatibel is met een werkkanaal van minimaal 3,7mm. Het OTW-type
is niet compatibel met de endoscoop vanwege de kortere lengte van het inbrengsysteem.

TTS type is aanbevolen
- Als het doelgebied van de vernauwing smal is
- Wanneer plaatsing over lange afstanden vereist is
- Wanneer een exacte en nauwkeurige plaatsing vereist is

OTW is aanbevolen
- Waar fluoroscoop wordt gebruikt

2. WERKINGSPRINCIPE

OTW-type; distale release & TTS-type Inductiesystemen: Zodra de inbrenghulp op
de beoogde plaats is geplaatst, wordt de buitenste schede teruggetrokken door de naaf in
de ene hand te fixeren, de connector met de andere hand vast te pakken en de connector
voorzichtig langs de pusher in de richting van de naaf te schuiven. Door de buitenste
omhulling terug te trekken wordt de stent vrijgemaakt. Zodra de stent is uitgezet, zet
deze uit om zijn oorspronkelijke bedoelde vorm en afmetingen terug te krijgen. Tijdens
het uitzetten duwt de expansiekracht de vernauwing terug om de luminale
doorgankelijkheid van het colon te behouden.

OTW-type; Proximale release systemen: Zodra de inbrenghulp op de beoogde locatie
is geplaatst, wordt het distale deel van de buitenste schede naar voren geschoven door
de hub in de ene hand te immobiliseren, de connector met de andere hand vast te pakken
en de connector voorzichtig langs de pusher in de richting van de hub te schuiven. Door
de buitenste omhulling terug te trekken wordt de stent vrijgemaakt. Zodra de stent is
uitgezet, zet deze uit om zijn oorspronkelijke bedoelde vorm en afmetingen terug te
krijgen. Tijdens het uitzetten duwt de expansiekracht de vernauwing terug om de
luminale doorgankelijkheid van het colon te behouden.

3. PATIENTENPOPULATIE
Bevolking over het algemeen ouder dan 18 jaar, maar de beslissing ligt bij de artsen

4. BEOOGDE GEBRUIKER
Het apparaat mag alleen worden gebruikt door getrainde en ervaren artsen.
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5. BOOGD GEBRUIK
Behoud van luminale doorgankelijkheid van de dikke darm

6. INDICATIE VOOR GEBRUIK

Indicatie voor gebruik

Niti-S enterale coloronische onbedekte stent [S-Type] is geihdiceerd voor gebruik bij
colon vernauwing veroorzaakt door intrinsieke en/of extrinsieke maligne vernauwing.

Niti-S enterale coloronische onbedekte stent [D-Type]is geindiceerd voor gebruik bij
colon vernauwing veroorzaakt door intrinsieke en/of extrinsieke maligne vernauwing.

Afbeelding 3. Stent Model

7. KLINISCH VOORDEEL
Het verwachte klinische voordeel van de Niti-S Enterale Colon Stent is het handhaven
van de openingen in het colon.

8. WAARBORG

Taewoong Medical Co., LTD. garandeert dat redelijke zorg is besteed aan het ontwerp
en het daaropvolgende fabricageproces van dit hulpmiddel. Deze garantie komt in de
plaats van en sluit alle andere garanties uit die hierin niet uitdrukkelijk worden
uiteengezet, hetzij expliciet of impliciet van rechtswege 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 hulpmiddel,
evenals andere factoren met betrekking tot de patiént, diagnose, behandeling,
chirurgische procedures en andere zaken waarover Taewoong geen controle heeft,
hebben een directe invloed op het instrument en de resultaten die door het gebruik ervan
worden verkregen. De verplichting van Taewoong onder deze garantie is beperkt tot de
reparatie of vervanging van dit instrument en Taewoong is niet aansprakelijk voor
incidentele of gevolgschade, verlies of kosten die direct of indirect voortvloeien uit het
gebruik van dit instrument. Taewoong aanvaardt geen enkele andere of aanvullende
aansprakelijkheid of verantwoordelijkheid in verband met dit hulpmiddel, noch
machtigt enige andere persoon om deze voor zich te nemen. Taewoong aanvaardt geen
aansprakelijkheid met betrekking tot hergebruikte, opgewerkte of opnieuw
gesteriliseerde hulpmiddelen en geeft geen garanties, expliciet of impliciet, met inbegrip
van maar niet beperkt tot verkoopbaarheid of geschiktheid voor een bepaald doel, met
betrekking tot dergelijke hulpmiddelen.

* De gebruiker en/of patiént dient elk ernstig incident dat zich heeft voorgedaan in
verband met het hulpmiddel te melden aan de bevoegde autoriteit van de lidstaat waar
de gebruiker en/of patiént is gevestigd en aan de fabrikant.

9. CONTRA-INDICATIIE
De Niti-S enterale colonstent is gecontra-indiceerd voor, maar niet beperkt tot;
* Patiénten met ascites.
* Patiénten met bloedingsstoornissen.
* Patiénten met coagulopathie.
* Vernauwingen die geen doorgang van een voerdraad toelaten.
* Elk ander gebruik dan specifiek beschreven onder indicaties voor gebruik.
* Verwijdering of herpositionering van volledig uitgezette onbedekte/lege stents is
gecontra-indiceerd. (Zie waarschuwingen).
* Vermoeden van of dreigende perforatie.
* Enterale ischemie.
* Intra-abdominaal abces.

10. WAARSCHUWINGEN

* Het implantaat moet met voorzichtigheid en alleen na zorgvuldige overweging
worden gebruikt bij patiénten met verhoogde bloedingstijden, coagulopathieén of
bij patiénten met colitis of proctitis door bestraling.

* Chemoradiatie of alleen radiotherapie kan leiden tot krimpen van de tumor en
daaropvolgende migratie van de stent.

* De stent bevat nikkel, dat een allergische reactie kan veroorzaken bij personen die
gevoelig zijn voor nikkel.

* Stel het inbrenghulpsysteem niet bloot aan organische oplosmiddelen (bv. alcohol)

* Niet gebruiken met Ethiodol of Lipiodol contrastmiddelen.

* Niti-S volledig bedekte stents kunnen worden verwijderdals de klinische
beoordeling van de gestente vernauwing door de behandelend arts aangeeft dat de
stent veilig kan worden verwijderd. Voorzichtigheid is geboden bij het beslissen
over en het verwijderen van de stent.

= /Niti-S volledig bedekte stent kan niet worden verwijderd als er sprake is van
tumorgroei/overgroei/occlusie van het lumen van de stent.

* Volledig bedekte stent kan onmiddellijk na plaatsing worden verplaatst.

* Onbedekte/kale stents kunnen niet verwijderd worden van zodra ze volledig
uitgezet zijn, (zie contra-indicaties).

* Probeer de stent niet opnieuw te plaatsen/laden als de plaatsing eenmaal is
gevorderd.

* Niti-S Enteral Colonic Uncovered Stent en Niti-S Enteral Colonic Covered Stent
kunnen niet opnieuw worden geplaatst als de connector voorbij de markering van
de pusher is getrokken. Als de stent opnieuw wordt aangesloten in een kronkelige
anatomie, kan het apparaat beschadigd raken. Meer dan twee keer opnieuw
vastklemmen kan ook schade veroorzaken aan het siliconenmembraan en/of de
stentdraad.
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11. MOGELIJKE COMPLICATIES
Mogelijke complicaties bij het gebruik van de colonstent zijn onder andere:
* Bloeding
= Verkeerd geplaatste stent
* onaangepaste uitzetting
* Pijn
= Overlijden (anders dan als gevolg van normale ziekte progressie)
* Darmperforatie
* Falen van uitzetting
* Perforatie
* Darmimpact
* migratie
* Stent occlusie
* Tumor overgroei
* Tumor ingroei
* Stent breuk
* Koorts
* Gevoel van vreemd lichaam
* Sepsis
= Constipatie
* Diarree
* Infectie
* Buikwandontsteking
* \erzwering
* Symptomen van tenesmus of urgentie/incontinentie
= Stentafdekking defect

12. SSCP EN RESTRISICO

Informatie over SSCP (Summary of safety and clinical performance), klinisch voordeel,
Basic UDI en restrisico is te vinden op de onderstaande website.

Url: https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Url: www.taewoongmedical.com

13. VEREISTE UITRUSTING
* Fluoroscoop en/of endoscoop (met een kanaalgrootte van 3,7 mm of groter)
* 0,035 in/0,89 mm voerdraad (TTS)
* 0,038 in/0,97 mm voerdraad (OTW,; distale en proximale ontgrendeling)
* Inbrenghulpschede met de juiste maat voor stent

14. VOORZORGSMAATREGELEN

Lees de hele gebruikershandleiding zorgvuldig door voordat u dit hulpmiddel gebruikt.
Het mag alleen worden gebruikt door of onder toezicht van artsen die grondig zijn
getraind in het plaatsen van stents. Een grondig begrip van de technieken, principes,
klinische toepassingen en risico's van deze procedure is noodzakelijk voordat het
apparaat wordt gebruikt.

* Voorzichtigheid is geboden bij het verwijderen van het inbrenghulpsysteem en de
voerdraad onmiddellijk na het plaatsen van de stent, omdat dit kan leiden tot het
losraken van de stent als deze niet goed is geplaatst.

* Voorzichtigheid is geboden bij het uitvoeren van dilatatie nadat de stent is geplaatst,
omdat dit kan leiden tot perforatie, bloeding, losraken van de stent of migratie van
de stent.

* De verpakking en het hulpmiddel moeten voor gebruik worden gethspecteerd.

* Het gebruik van fluoroscopie wordt aanbevolen om zeker te zijn van de juiste
plaatsing van het hulpmiddel.

* Controleer de vervaldatum ‘Gebruiken voor’. Gebruik het hulpmiddel niet na de
uiterste vervaldatum.

* De Niti-S Stent wordt steriel geleverd. Niet gebruiken als de verpakking geopend
of beschadigd is.

* De Niti-S Stent is bedoeld voor eenmalig gebruik. Het hulpmiddel niet opnieuw
steriliseren en/of gebruiken.

15. INSTRUCTIES IN GEVAL VAN SCHADE

WAARSCHUWING: Inspecteer het systeem visueel op tekenen van schade. NIET
GEBRUIKEN als het systeem zichtbare tekenen van schade vertoont. Als u deze
voorzorgsmaatregel niet in acht neemt, kan dit leiden tot letsel bij de patiént.

16. PROCEDURE
@ Screen de vernauwing endoscopisch en fluoroscopisch
a) Onderzoek zowel het proximale als distale segment van de vernauwing zorgvuldig
endoscopisch en/of fluoroscopisch.
b) De interne luminale diameter moet exact worden gemeten met endoscoop en/of
fluoroscoop.

@ Bepaling van de stentgrootte
a) Meet de lengte van de beoogde strictuur.
b) Selecteer een stentgrootte die 20 tot 40mm langer is dan de gemeten lengte van de
vernauwing om beide uiteinden van de laesie volledig te bedekken.
¢) Meet de diameter van de referentie-vernauwing - het is noodzakelijk om een stent
te selecteren met een niet-afgedwongen diameter die ongeveer 1 tot 4mm groter is
dan de grootste referentiediameter om een veilige plaatsing te verkrijgen.
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@ Voorbereiding van stentplaatsing
- De Niti-S Stent kan worden geplaatst met behulp van fluoroscopie en/of
endoscopie.
- Breng een 0,035" (0,89 mm) voerdraad aan ter hoogte van de vernauwing. (TTS)
- Breng een 0,038" (0,97 mm) voerdraad aan ter hoogte van de vernauwing. (OTW)

A. TTS procedure

a) Breng onder endoscopische begeleiding een endoscoop in tot het niveau van de
obstructie en voer vervolgens de voerdraad in via het werkkanaal van de
endoscopie. Ga verder tot de voerdraad over de beoogde vernauwing tot waar de
stent inbrenghulp over de voerdraad wordt geplaatst.

b) Verwijder de stylet van het distale uiteinde van de inbrenghulp.

c) Zorg ervoor dat de klep van de connector die de binnenste en buitenste mantel
verbindt, vergrendeld is door het proximale klepeinde met de klok mee te draaien
om te voorkomen dat de stent voortijdig wordt ingebracht.

d) Spoel het binnenlumen van het inbrenghulpsysteem door.

B. OTW procedure
a) Verwijder de stylet van het distale uiteinde van de inbrenghulp.
b) Breng onder fluoroscopische begeleiding een voerdraad aan over de vernauwing
tot waar het stentinbrenghulpsysteem over de voerdraad wordt geplaatst.
c) Zorg ervoor dat de klep van de connector die de binnenste en buitenste mantel
verbindt, vergrendeld is door het proximale klepeinde met de klok mee te draaien
om te voorkomen dat de stent voortijdig wordt ingebracht.

@ stentplaatsingsprocedure

PROXIMALE MIDDELSTE DISTALE
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g X =
Y SRR |
PROXIMAAL UITEINDE — DISTAAL UITEINDE
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MIDDELSTE VAN DE VERNAUWING
Afbeelding 4

VOORZORGSMAATREGEL.: Verdraai het inbrenghulpsysteem niet en maak geen
boorbeweging tijdens het plaatsen, omdat dit de positionering en uiteindelijke functie
van de stent kan beivloeden

A. OTW (Distal Release System) & TTS inbrengsysteem

a) Plaats het inbrenghulpsysteem onder fluoroscopische en/of endoscopische
begeleiding precies in het midden van de doelvernauwing.

b) Zodra het inbrenghulpsysteem zich in de juiste positie bevindt voor plaatsing,
ontgrendelt u de proximale klep van de connector door de klep meer dan twee keer
linksom te draaien.

c) Om te beginnen met het plaatsen van de stent immobiliseert u de naaf in de ene
hand en pakt u de connector met de andere hand vast. Schuif de connector
voorzichtig terug langs de pusher in de richting van de naaf.

d) Wanneer de middelste réntgenmarker het midden van de doelvernauwing bereikt,
blijft u de connector terugtrekken totdat de stent volledig is geplaatst. (Zie
afbeelding 4. 5)

PROXIMALE MIDDELSTE DISTALE
RO NTGENMARKEERDER RO NTGENMARKEERDER RO NTGENMARKEERDER

Afbeelding 5

LET OP Niet naar voren duwen of naar achteren trekken aan de naaf terwijl de stent
gedeeltelijk is uitgezet. De naaf moet stevig worden geimmobiliseerd. Onopzettelijke
beweging van de naaf kan leiden tot verkeerde uitlijning van de stent en mogelijke
schade aan het doel of de strictuur.

B. OTW (Proximale release systemen)

a) Plaats het inbrenghulpsysteem onder fluoroscopische en/of endoscopische
begeleiding precies in het midden van de beoogde vernauwing.

b) Zodra het inbrenghulpsysteem zich in de juiste positie bevindt voor plaatsing,
ontgrendelt u de proximale klep van de connector door de klep meer dan twee keer
linksom te draaien. De stent is nu klaar voor plaatsing

c) Om te beginnen met het plaatsen van de stent, immobiliseert u de Connector in één
hand en pakt u de naaf vast met de andere hand. Schuif de naaf voorzichtig naar
voren langs de 2¢ binnenkatheter in de richting van de connector.

d) Wanneer de middelste réntgenmarker het midden van de doelvernauwing bereikt,
blijft u naar voren schuiven in de richting van de connector totdat de stent volledig
is geplaatst. (Zie afbeelding 4. 6)
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PROXIMALE MIDDELSTE DISTALE
RONTGENMARKEERDER ~ RONTGENMARKEERDER ~ RONTGENMARKEERDER

Afbeelding 6

LET OPDuw de connector niet naar voren of naar achteren als de stent gedeeltelijk is
uitgezet. De connector moet stevig worden geimmobiliseerd. Onopzettelijke beweging
van de connector kan leiden tot verkeerde uitlijning van de stent en mogelijke schade
aan het colorectum.

® Na het plaatsen van een stent

a) Onderzoek de stent fluoroscopisch en/of endoscopisch om de expansie te
bevestigen.

b) Verwijder het inbrenghulpsysteem, de voerdraad en de endoscoop voorzichtig van
de patiént. Als er overmatige weerstand wordt gevoeld tijdens het verwijderen,
wacht dan 3~5 minuten om verdere expansie van de stent mogelijk te maken
(plaats de binnenste huls terug in de buitenste huls zoals deze was voor het
verwijderen.)

c) Ballondilatatie in de stent kan worden uitgevoerd indien nodig.

17. ROUTINEMATIGE PROCEDURE NA IMPLANTATIE UITVOEREN

a) Beoordeel de grootte en vernauwing van het lumen van de stent. Een stent kan 1
tot 3 dagen nodig hebben om volledig uit te zetten.

b) De ervaring en discretie van de arts kunnen voor elke patiént het juiste
medicijnregime bepalen.

c) Na de implantatie moet de patiént op een zacht dieet blijven tot anders wordt
bepaald door de behandelend arts.

d) Observeer de patiént op het optreden van complicaties.

18. INSTRUCTIES VOOR HET VERWIJDEREN VAN NITI-S VOLLEDIG
AFGEDEKTE STENTS (ZIE WAARSCHUWINGEN)

Onderzoek de stent visueel op ingroei/overgroei van de tumor in het lumen van de stent
of op occlusie van de stent. Als het lumen van de stent vrij is, verwijder deze dan
voorzichtig met een forceerpen en/of tang. Pak het ophaalstring vast en/of klap het
proximale uiteinde van de stent in en verwijder de stent voorzichtig. Als de stent niet
gemakkelijk kan worden teruggetrokken, verwijder de stent dan niet.

Let op: Oefen niet te veel kracht uit bij het verwijderen van de stent, want dit kan leiden
tot losraken van het ophaalstring.

Om een Niti-S volledig bedekte stent onmiddellijk na plaatsing te herpositioneren,
gebruikt u een tang of een tang om het ophaalstring vast te pakken en voorzichtig aan te
passen aan de juiste plaatsing.

Denk eraan: de stent kan alleen proximaal worden verplaatst en/of verwijderd.

19. WAARSCHUWING VOOR HERGEBRUIK

Inhoud geleverd STERIEL (ethyleenoxide (EO)). Niet gebruiken als de steriele barriere
beschadigd is. Neem in geval van beschadigde verpakking contact op met uw
Taewoong Medical Co., Ltd. vertegenwoordiger. Uitsluitend voor gebruik bij één
patiént. Niet opnieuw gebruiken, verwerken of steriliseren. Opnieuw gebruiken,
verwerken of steriliseren kan de structurele integriteit van het hulpmiddel aantasten
en/of leiden tot defecten aan het hulpmiddel, wat weer kan resulteren in letsel, ziekte of
overlijden van de patiént. Hergebruik, opwerking of opnieuw steriliseren kan ook het
risico van contaminatie van het hulpmiddel met zich meebrengen en/of infectie van de
patiént of kruisinfectie veroorzaken, met inbegrip van, maar niet beperkt tot, de
overdracht van infectieziekten van de ene patiént op de andere. Besmetting van het
apparaat kan leiden tot letsel, ziekte of overlijden van de patiént.

20. HANTERING EN OPSLAG
Droog en koel bewaren. Verwijderd houden van zonlicht.

21. GESCHATTE LEVENSDUUR
Het hulpmiddel is ontworpen om tot 1 jaar in het lichaam te functioneren.

22. VEREISTEN VOOR VERWIJDERING

Er zijn geen speciale vereisten voor verwijdering. Na gebruik moeten het
inbrenghulpsysteem en de stent (indien verwijderd) op de juiste wijze worden
afgesloten en afgevoerd in overeenstemming met het beleid van het ziekenhuis,
administratief en/of lokaal overheidsbeleid.

23. SAMENSTELLING

- Nitinol

- Platina/Iridium

- Roestvrij staal

- Silicone (alleen toegepast op afgedekte stent) Bevat gevaarlijke
- Polyester (alleen toegepast op gedekte stent) stoffen

Het Nitinol-materiaal is een legering van nikkel en titanium. Nikkel kan vrijkomen uit
het hulpmiddel en is geclassificeerd als kankerverwekkend van categorie 2 en
reproductietoxiciteit van categorie 1B. De blootstelling van patiénten aan nikkel is
gemeten als 3,1640 pg/stent met een veiligheidsmarge van 6,95. Houd er rekening mee
dat een veiligheidsmarge groter dan 1 voor de potentiéle uitloogmaterialen betekent dat
het medische hulpmiddel dat onder normale klinische omstandigheden wordt gebruikt
geen toxicologisch risico vormt voor de volwassen patiéntenpopulatie.

Naast nikkel bevat de stent geen andere kankerverwekkende, mutagene,
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reproductietoxische (CMR) en/of hormoonontregelende stoffen in een concentratie van
meer dan 0,1 gewichtsprocent (g/g).

Vo6r implantatie moeten patiénten worden voorgelicht over de materialen in de
hulpmiddelen en over de mogelijke kankerverwekkende en reproductieve toxiciteit van
deze materialen.
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Portugués

MANUAL DO UTILIZADOR

1. DESCRIGAO

A Endoprotese entérica coldnica Niti-S consiste na endoprotese metélica implantavel e
no sistema introdutor.

A endoproétese € feita de fio de nitinol. Trata-se de uma prétese tubular flexivel, de
malha fina, com marcadores radiopacos em cada extremidade e no centro.

O dispositivo contém nitinol, uma liga de niquel e titanio. Niquel pode ser liberto do
dispositivo. O niquel esta classificado como elemento cancerigeno de categoria 2 e
toxico para a reproducdo da categoria 1B. Antes da implantacéo, os doentes devem ser
esclarecidos sobre os materiais contidos nos dispositivos, bem como sobre o potencial
de toxicidade carcinogénica e reprodutiva destes materiais.

A endoproétese é carregada num sistema de introdutor e, apés a implantacéo, transmite
uma forca radial para fora na superficie luminal do colorreto para estabelecer a
permeabilidade. Existem dois tipos de introdutores: TTS e OTW. (Ver figuras 1 e 2)
As endoproéteses entéricas coldnicas com cobertura total Niti-S utilizadas em estenose
benigna podem ser removidas (ver Adverténcias).

As endoproteses entéricas coldnicas totalmente cobertas podem ser reposicionadas apds
a implantacdo (ver Adverténcias).

A. Introdutor tipo TTS

MARCADOR ~ MARCADOR  MARCADOR

BOTA O DE BLOQUEIOBouton DERAIOS-X  DERAIOS-X  DERAIOS-X

s  —
1 E ) i i [}

HUB EMPURRADORG CONECTORCONNEC EXTERIOR ~AMARELO ENDOPRO TESEE EXTREMIDADE

Figura 1. Sistema introdutor do tipo TTS

B. Introdutor tipo OTW

MARCADOR MARCADOR MARCADOR
SISTEMA DE RAIOS-X DE RAIOS-X DE RAIOS-X
DE BLOQUEIO CONECTOR
- \gr T
= ) T >
ﬂﬁ{"ﬂ”{[ s [ = [ - 7 I [ |
HUB EMPURRADOR BAINHA MARCADOR  ENDOPROTESE ~ EXTREMIDADE

Figura 2. Sistema introdutor do tipo OTW
(Libertac&o distal e Libertacdo proximal)

TTS significa Through The endoScope (Através do Endoscépio) e OTW significa Over
The Wire (Deslizamento sobre o fio-guia). O tipo TTS pode ser utilizado para
administracdo endoscépica, uma vez que o perfil do sistema introdutor é compativel
com um canal de trabalho minimo de 3,7 mm. O tipo OTW n&o é compativel com o
endoscopio devido ao comprimento mais curto do sistema introdutor.

Recomenda-se o tipo TTS
- Quando a regido da estenose alvo é estreita
- Quando é necessaria uma implantagéo a longa distancia
- Quando é necessaria uma implantacéo exata e precisa

O tipo OTW é recomendado
- Quando é utilizado o fluoroscopio

2. PRINCIPIO DE FUNCIONAMENTO

Tipo OTW; libertacdo distal e sistemas de introdutores do tipo TTS: Assim que o
introdutor estiver colocado no local pretendido, a bainha exterior é puxada para tras
imobilizando o hub com uma méo, segurando o Conector com a outra m&o e deslizando
suavemente o Conetor ao longo do empurrador em direéo ao hub. A retragdo da bainha
exterior liberta a endoprétese. Assim que é implantada, a endoprétese expande-se para
recuperar a sua forma e dimensdes originais. Ao expandir-se, a sua forca de expanséo
empurra a estenose para trés, de modo a manter a permeabilidade luminal do célon.
Tipo OTW; Sistemas de libertacdo proximal: Assim que o introdutor estiver
colocado no local pretendido, a parte distal da bainha exterior é empurrada,
imobilizando o hub com uma méo, segurando o Conector com a outra méo e deslizando
suavemente o Conector ao longo do empurrador em direcdo ao hub. A retracdo da
bainha exterior liberta a endoprétese. Assim que é implantada, a endoprotese expande-
se para recuperar a sua forma e dimensdes originais. Ao expandir-se, a sua forca de
expanséo empurra a estenose para tras, de modo a manter a permeabilidade luminal do
célon.

3. DOENTES
Doentes geralmente com mais de 18 anos, mas a decis&o pertence aos médicos

4. UTILIZADOR PREVISTO
O dispositivo s6 deve ser utilizado por médicos com formagéo e experiéncia.
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5. FINALIDADE PREVISTA
ManutengZo da permeabilidade luminal do célon

6. INDICAG 0 ES DE UTILIZAGAO

IndicacBes de utilizacdo

Endoprotese entérica colénica ndo coberta Niti-S [Tipo S] esta indicada para
utilizagdo em estenose do célon causada por estenose maligna intrinseca e/ou
extrinseca.

Endoprotese entérica colénica ndo coberta Niti-S [Tipo D] esta indicada para
utilizacdo em estenose do cdlon causada por estenose maligna intrinseca e/ou
extrinseca.

Figura 3. Modelo de endoproétese

7. BENEFICIO CLINICO
O beneficio clinico esperado da Endoprdtese entérica colénica Niti-S é manter a
permeabilidade do limen do célon.

8. GARANTIA

A Taewoong Medical Co., Ltd. garante que foram aplicados cuidados razoaveis na
concecéo e subsequente processo de fabrico deste instrumento. Esta garantia substitui e
exclui todas as outras garantias ndo expressamente estabelecidas neste documento, quer
expressas ou implicitas por forca da lei ou de outra forma, incluindo, mas se limitando a,
quaisquer garantias implicitas de comercializagdo ou adequag&o a um determinado fim.
O manuseamento, 0 armazenamento, a limpeza e a esterilizagéo deste instrumento, bem
como outros fatores relacionados com o doente, o diagndstico, o tratamento, os
procedimentos cirdrgicos e outras questdes fora do controlo da Taewoong afetam
diretamente o instrumento e os resultados obtidos com a sua utilizagao. A obrigagéo da
Taewoong ao abrigo desta garantia limita-se a reparagdo ou substituicdo deste
instrumento e a Taewoong n&o sera responsavel por qualquer perda, dano ou despesa
acidental ou consequente, direta ou indiretamente resultante da utilizagdio deste
instrumento. A Taewoong n&o assume, nem autoriza qualquer outra pessoa a assumir em
seu nome, qualquer outra responsabilidade ou obrigac&o adicional relacionada com este
instrumento. A Taewoong ndo assume qualquer responsabilidade relativamente a
instrumentos reutilizados, reprocessados ou reesterilizados e ndo da quaisquer garantias,
expressas ou implicitas, incluindo, mas ndo se limitando, & comercializagdo ou
adequac&o a um determinado fim de tais instrumentos.

* O utilizador e/ou o doente devem comunicar a autoridade competente do Estado-
Membro em que estéo estabelecidos, bem como ao fabricante, qualquer incidente grave
relacionado com o dispositivo.

9. CONTRAINDICAG 0ES

A Endoproétese entérica colénica Niti-S esta contraindicada para, mas néo limitada a;
Pacientes com ascite.

Doentes com doenca hemorrégica.

Doentes com coagulopatia.

Estenoses que ndo permitem a passagem de um fio-guia.

Qualquer utilizagdo para além das especificamente descritas nas indicacfes de
utilizaggo.

Esta contraindicada a remog&o ou o reposicionamento de endoproéteses totalmente
implantadas n&do cobertas/convencionais. (Ver Adverténcias).

Suspeita de perfuragéo ou perfuragio iminente.

Isquemia entérica.

Abscesso intra-abdominal.

10. ADVERTENCIAS

= O dispositivo deve ser utilizado com precaucdo e apenas apos cuidadosa

consideracdo em doentes com periodos de hemorragia elevados, coagulopatias ou
em doentes com colite ou proctite por radiago.

* Aquimiorradioterapia ou a radioterapia isolada podem levar & contragéo do tumor e
asubsequente migracéo da endoprétese.
A endoprétese contém niquel, o qual podera causar reagdes alérgicas em individuos
com sensibilidade a este elemento.
Né&o exponha o sistema introdutor a solventes organicos (por exemplo, alcool).
Né&o utilizar com os meios de contraste etiodol ou lipiodol.
As endoproteses totalmente cobertas Niti-S podem ser removidas se a avaliagéo
clinica da estenose da endoprotese efetuada pelo médico assistente indicar que a
endoprétese pode ser removida em seguranca. Deve ter-se cuidado ao optar por
remover e ao remover a endoprotese.
A endoproétese totalmente coberta Niti-S ndo pode ser removida quando existe um
tumor com crescimento/crescimento excessivo/ocluséo do limen da endoprotese.
A endoprétese totalmente coberta pode ser reposicionada imediatamente apés a
colocag&o.
As endoproteses ndo cobertas/convencionais ndo devem ser removidas depois de
totalmente implantadas (ver Contraindicagdes).
Néo tente recapturar/recarregar uma endoprétese quando a sua implantacéo estiver
avancada.
A endoprétese entérica colénica ndo coberta Niti-S e a endoprotese entérica
colénica coberta Niti-S ndo podem ser recapturadas se o conetor tiver sido puxado
para além do marcador do empurrador. A recolha da endoprétese numa anatomia
tortuosa pode danificar o dispositivo. Recolher mais do que duas vezes também
pode causar danos na membrana de silicone e/ou no fio da endoprétese.
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11. COMPLICAG 0 ES POSSIVEIS
As potenciais complicacdes associadas a utilizacdo da endoprétese do célon podem
incluir, mas n&o estéo limitadas a:

Sangramento

Colocacdo incorreta da endoprétese

Expanséo inadequada

* Dor

Morte (que n&o a devida a progresséo normal da doenga)
Perfuracéo intestinal

Falha na implementagéo

Perfuracéo

Impactacéo fecal

Migracdo

Oclus&o da endoprétese

Crescimento do tumor para fora da endoprétese
Crescimento do tumor para dentro da endoprétese
Fratura da endoprétese

Febre

Sensacéo de corpo estranho

Sepse

Priséo de ventre

Diarreia

Infecéo

Peritonite

Ulceracéo

Sintomas de tenesmo ou urgéncia/incontinéncia
Desagregacéo da cobertura da endoprétese

12. SSCP E RISCO RESIDUAL

As informagdes sobre o Resumo do Perfil de Seguranga e Desempenho Clinico (SSCP),
o beneficio clinico, a UDI bésica e o risco residual podem ser consultadas no website
abaixo.

URL: https://ec.europa.eu/tools/eudamed

URL: www.taewoongmedical.com

13. EQUIPAMENTO NECESSA RIO
* Fluoroscépio e/ou endoscépio (com um tamanho de canal de 3,7 mm ou superior)
* Fio-guia de 0,035 pol./0,89 mm (TTS)
* Fio-guia 0,038 pol./0,97 mm (OTW; Libertagdo proximal e distal)

* Bainha do introdutor adequadamente dimensionada para a endoprétese e o sistema
de introdutor

14. PRECAUG 0 ES

Leia atentamente todo o Manual do Utilizador antes de utilizar este dispositivo. S6 deve
utilizar-se por ou sob a supervisé@o de médicos com formagéo adequada para a colocacéo
de endopréteses. Antes de utilizar este dispositivo, é necessario um perfeito
conhecimento das técnicas, principios, aplicacdes clinicas e riscos associados a este
procedimento.

Deve-se ter cuidado ao remover o sistema de introdutor e o fio-guia imediatamente
ap6s a implantagdo da endoprotese, dado que pode resultar no deslocamento da
endoprotese se esta néo tiver sido implantada adequadamente.

Deve ter-se cuidado ao efetuar a dilatagdo apds a implantagéo da endoprétese, uma
vez que tal pode resultar em perfuragéo, hemorragia, deslocacéo da endoprétese ou
migracdo da mesma.

A embalagem e o dispositivo devem ser inspecionados antes da utilizacéo.
Recomenda-se a utilizacdo de fluoroscopia para garantir a colocagéo correta do
dispositivo.

\erifique a data de validade “Utilizar até”. N&o utilize o dispositivo apds a data
limite de utilizacdo.

A Endoprétese Niti-S é fornecida esterilizada. N&o utilizar se a embalagem estiver
aberta ou danificada.

A Endoproétese Niti-S destina-se a uma Unica utilizagdio. N&o reesterilizar e/ou
reutilizar o dispositivo.

15. INSTRUCO ES EM CASO DE DANOS

ADVERTENCIA: Inspecione visualmente o sistema para detetar quaisquer sinais de
danos. NAO UTILIZAR se o sistema tiver quaisquer sinais visiveis de danos. O
incumprimento desta precaucgo pode resultar em lesdes no doente.

16. PROCEDIMENTO
@ Examine a estenose endoscopicamente e fluoroscopicamente
a) Examine cuidadosamente o segmento proximal e distal da estenose por endoscopia
e/ou fluoroscopia.
b) O diametro luminal interno deve ser medido com exatiddo com um endoscopio
e/ou fluoroscépio.

@ Determinagdo do tamanho da endoprotese
a) Meca o comprimento da estenose alvo.
b) Selecione um tamanho de endoprétese 20 a 40 mm mais comprido do que o
comprimento medido da estenose, de modo a cobrir totalmente ambas as
extremidades da lesao.
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c) Meca o diametro da estenose de referéncia — € necesséario selecionar uma
endoprétese que tenha um didmetro sem restrigdes cerca de 1 a 4 mm maior do que
0 maior didmetro alvo de referéncia, para conseguir uma colocagéo segura.

@ Preparacio para a colocacdo da endoprotese
- A endoprétese Niti-S pode ser colocada com o auxilio de fluoroscopia e/ou
endoscopia.
- Passe um fio-guia de 0,035" (0,89 mm) até ao nivel da estenose. (TTS)
- Passe um fio-guia de 0,038" (0,97 mm) até ao nivel da estenose. (OTW)

A. Procedimento TTS

a) Sob orientacdo endoscopica, insira um endoscopio até ao nivel da obstrucdo e, em
seguida, introduza o fio-guia através do canal de trabalho do endoscépio. Avance o
fio-guia através da estenose alvo até ao local onde o sistema introdutor da
endoprotese sera colocado sobre o fio-guia.

b) Retire o estilete da extremidade distal do introdutor.

c) Certifique-se de que a vélvula do conector que liga a bainha interior e a bainha
exterior esta bloqueada por rotacdo da extremidade proximal da vélvula no sentido
dos ponteiros do rel6gio para evitar a implantacdo prematura da endoprotese.

d) Lave o limen interno do sistema de introdutor.

B. Procedimento OTW
a) Retire o estilete da extremidade distal do introdutor.
b) Sob a orientagdo da fluoroscopia, insira um fio-guia através da estenose até ao
local onde o sistema de introdutor de endoproétese seré colocado sobre o fio-guia.
c) Certifique-se de que a valvula do conector que liga a bainha interior e a bainha
exterior esta bloqueada por rotacéo da extremidade proximal da vélvula no sentido
dos ponteiros do reldgio para evitar a implantacdo prematura da endoprotese.

@ Procedimento de colocagdo da endoprétese

MARCADOR MARCADOR MARCADOR

- EXTREMIDADE DISTAL

CENTRO DA ESTENOSECENTRE DE

Figura 4

PRECAUGA O: N&o torca o sistema de introdutor nem utilize um movimento de
perfuragdo durante a implantagdo, uma vez que tal pode afetar o posicionamento e a
funcao final da endoprétese

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

a) Sob a orientacéo do fluoroscdpio e/ou endoscépio, posicione o sistema introdutor
exatamente no centro da estenose alvo.

b) Quando o sistema de introdutor estiver na posicdo correta para a implantacéo,
desbloqueie a valvula proximal do conector rodando a valvula mais de duas vezes,
da esquerda para a direita.

c) Para iniciar a implantagéo da endoprétese, imobilize o hub com uma méo e segure
0 conector com a outra méo. Deslize suavemente o conector para trés ao longo do
empurrador em direcéo ao hub.

d) Quando o marcador central de raios-x atingir o centro da estenose alvo, continue a
puxar o conector para trés até que a endoprétese esteja totalmente implantada. (\Ver
figuras 4 e 5)

MARCADOR MARCADOR MARCADOR
DE RAIOS-X PROXIMAL DE RAIOS-X CENTRAL DE RAIOS-X DISTAL
MARQUEUR PROXIMAL MARQUEUR CENTRAL  MARQUEUR DISTAL
A RAYONS A RAYONS A

Figura 5

CUIDADO Nao empurre nem puxe o hub com a endoprétese parcialmente implantada.
O hub deve ser imobilizado de forma segura. O movimento inadvertido do hub pode
causar o desalinhamento da endoprétese e possiveis danos no alvo ou na estenose.

B. OTW (Sistema de Libertacéo Proximal)

a) Sob a orientacdio de fluoroscopio efou endoscopia, posicione o sistema de
introdutor exatamente no centro da estenose alvo.

b) Quando o sistema de introdutor estiver na posicdo correta para a implantacéo,
desbloqueie a valvula proximal do Conector rodando a vélvula mais de duas vezes,
da esquerda para a direita. A endoprotese esta agora pronta para implantagéo

c) Para iniciar a implantacéo da endoprotese, imobilize o Conector com uma méo e
segure 0 hub com a outra mé&o. Deslize suavemente o hub para a frente ao longo do
2°cateter interno em direcdo ao Conector.

d) Quando o marcador central de raios-x atingir o centro da estenose alvo, continue a
avancar na direcdo do conector até que a endoprotese esteja totalmente implantada.
(Ver figuras 4 e 6)
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IARCADOR MARCADOR MARCADOR
DE RAIOS-X PROXIMAL DE RAIOS-X CENTRAL DE RAIOS-X DISTAL

Figura 6

CUIDADO Né&o empurre nem puxe o Conector com a endoprétese parcialmente
implantada. O Conector deve ser imobilizado de forma segura. O movimento
inadvertido do Conector pode causar o desalinhamento da endoprétese e possiveis
danos no colorreto.

® Apbs a colocagio da endoprétese

a) Examine a endoprétese por fluoroscopia e/ou endoscopia para confirmar a
expanséo.

b) Retire cuidadosamente o sistema introdutor, o fio-guia e 0 endoscépio do paciente.
Se for sentida uma resisténcia excessiva durante a remocgo, aguarde 3 a 5 minutos
para permitir uma maior expans&o da endoprétese (volte a colocar a bainha interior
na bainha exterior como no estado original antes da remogéo).

c) A dilatagdo com baldo no interior da endoprotese pode ser efetuada mediante
pedido.

17. EFETUAR O PROCEDIMENTO DE ROTINA PO S-IMPLANTE

a) Avalie o tamanho e a estenose do limen da endoprotese. Uma endoprétese pode
necessitar de 1 a 3 dias para se expandir completamente.

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

c) Apés o implante, o doente deve manter uma dieta mole até determinagdo em
contrario do médico assistente.

d) Observe o doente quanto ao desenvolvimento de eventuais complicacdes.

18. INSTRUC 0 ES PARA A REMOG¢ AO DE ENDOPR0 TESES TOTALMENTE
COBERTAS NITI-S (CONSULTE ADVERTE NCIAS)

Examine visualmente a endoprétese para detetar qualquer crescimento para dentro ou
para fora do limen da endoprétese, ou se a endoprétese estd ocluida. Se o limen da
endoprotese estiver desobstruido, remova-o cuidadosamente utilizando um férceps e/ou
laco. Segure o fio de recuperac&o e/ou recolha a extremidade proximal da endoprotese e,
em seguida, retire cuidadosamente a endoprétese. Se a endoprétese ndo puder ser
facilmente retirada, néo a remova.

Cuidado: Né&o utilize forga excessiva para retirar a endoprotese, pois pode provocar a
desconexéo do fio de recuperacéo.

Para reposicionar uma Endoprétese Totalmente Coberta Niti-S imediatamente apds a
implantac&o, utilize um férceps ou um lago para agarrar o fio de recuperagéo e ajuste
suavemente para a colocago correta.

Nota: A endoprétese s6 pode ser reposicionada e/ou removida proximalmente.

19. DECLARAG AODE PRECAUC AO EM CASO DE REUTILIZAG Ao
Conteudo fornecido ESTERIL (Oxido de etileno (OE)). N&o utilize se o selo de
esterilizago estiver danificado. Em caso de embalagem danificada, contacte o
representante da Taewoong Medical Co., Ltd. Para utilizar num Unico doente. N&o
reutilize, reprocesse ou reesterilize. A reutilizagdo, 0 reprocessamento ou a
reesterilizacdo podem comprometer a integridade estrutural do dispositivo e/ou
provocar a sua falha, o que, por sua vez, pode causar lesdes, doenca ou morte do doente.
A reutilizagdo, o reprocessamento ou a reesterilizagdo também acarretam o risco de
contaminagéo do dispositivo e/ou o risco de infecdo no doente ou infecdo cruzada
incluindo, mas n&o se limitando & transmiss&o de doencgas contagiosas de um doente
para outro. A contaminagéo do dispositivo pode causar lesdes, doenca ou a morte do
doente.

20. MANUSEAMENTO E ARMAZENAMENTO
Conservar num local seco e fresco. Manter afastado da luz solar.

21. DURAC AO PREVISTA
O dispositivo foi concebido para ser usado no corpo durante um periodo maximo de um
ano.

22. REQUISITOS DE ELIMINA(}i\ (o]

Néo ha requisitos especiais de eliminagéo. Apés a utilizagéo, o sistema introdutor e a
endoprétese (quando removidos) devem ser devidamente selados e eliminados de
acordo com a polfitica hospitalar, administrativa e/ou do governo local.

23. COMPOSIGAO

- Nitinol
- Platina/iridio @
- Aco inoxidavel

- Silicone (aplicado apenas na endoprotese coberta) Contém substancias
- Poliéster (aplicado apenas na endoprotese coberta) perigosas

O material nitinol é uma liga composta por niguel e titanio. O niquel pode ser liberto do
dispositivo e esta classificado como substancia carcinogénica de categoria 2 e € toxico
para a reprodugéo na categoria 1B. A exposicdo do doente ao niquel foi medida em
3,1640 pg/endoprotese com uma margem de seguranga de 6,95. Note-se que uma
margem de seguranca superior a 1 para os potenciais materiais lixiviantes significa que
o dispositivo médico utilizado em condig3es cliicas normais néo representa qualquer
risco toxicoldgico para a populagéo de doentes adultos.

Para além do niquel, a endoprétese ndo contém quaisquer outras substancias
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cancerigenas, mutagénicas, toxicas para a reproducdo (CMR) e/ou desreguladoras do
sistema endécrino numa concentragéo superior a 0,1% em percentagem de peso (p/p).
Antes da implantacdo, os doentes devem ser esclarecidos sobre os materiais contidos
nos dispositivos, bem como sobre o potencial de toxicidade carcinogénica e reprodutiva
destes materiais.
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Turkee

1. AC IKLAMA

Niti-S Enteral Kolonik Stent, implante edilebilir metal stentten ve introduser
sisteminden olusur.

Stent, Nitinol telden yapilmustir. Esnek, ince agl tiibiiler bir protezdir ve protezin her bir
ucunda ve ortasinda radyopak isaretler vardir.

Cihaz, nikel ve titanyumun bir alasimi olan Nitinol igerir. Cihazdan nikel salmabilir.
Nikel, karsinojenik kategori 2 ve reprodiiktif toksisite kategori 1B sinifinda yer alir.
implantasyondan once hastalara, cihazlarda bulunan malzemelerle ilgili ve bu
malzemelerin reproduiktif toksisite ve karsinojenik potansiyeliyle ilgili bilgi verilmelidir.

Stent, bir introdiiser sistemine yiiklenir ve yerlestirme sonrasinda stent, patensiyi
saglamak tizere, kolorektumun liiminal yiizeyi tizerinde digar1 dogru radyal kuvvet
uygular. iki tip introdiiser vardir; TTS ve OTW. (Bkz. sekil 1, 2)

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

Tam Kaplamali Enteral Kolonik stentler, yerlestirme sonrasinda yeniden konumlandinlabilir
(bkz. Uyarilar).

A. TTS Tip introdiiser

PROKSIMAL ORTA DISTAL

KILITLEME BUTONU X-ISIND XISINL - X-ISINI
ISARETI ISARETI ISARETI
- - _ 1
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Sekil 1. TTS Tip introdiiser Sistemi

B. OTW Tip Introdiiser

PROKSIMAL ORTA DISTAL
. . . X-ISINI X-ISINI X-ISINI
KILITLEME SISTEMI ~ KONEKTOR ISARETI ISARETI ISARETI
(VALF)
i B
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Sekil 2. OTW Tip Introdiiser Sistemi
(Distal serbest birakma ve Proksimal serbest birakma)

TTS, Through The endoScope (Endoskoptan) anlamina gelir ve OTW, Over The Wire
(Tel Uzerinden) anlamma gelir. TTS tipi, endoskopik iletim igin kullamilabilir, ciinkii
introdiiser sisteminin profili, minimum 3,7 mm ¢alisma kanaliyla uyumludur. OTW tipi,
introdiiser sistemi uzunlugunun daha az olmasi nedeniyle endoskopla uyumlu degildir.

TTS tipi onerilir
- Hedef striktiir bolgesi dar oldugunda
- Uzun mesafe yerlestirme gerektiginde
- Tam ve hassas yerlestirme gerektiginde

OTW onerilir
- Floroskop kullamldiginda

2. CALISMA PRENSIBi

OTW Tipi; Distal serbest birakma ve TTS Tipi introdiiser sistemleri: introdiiser
hedef konuma yerlestirildiginde, bir elle gobek hareketsiz hale getirilerek, diger elle
Konektor kavranarak ve Konektor, itici boyunca gobege dogru nazikge kaydirilarak, dis
kilif geri gekilir. Dis kilifin retraksiyonu, stenti serbest birakir. Stent, yerlestirildiginde,
asil amaglanan bi¢imini ve boyutlarim1 geri kazanmak iizere genisler. Genislerken,
kolonik liiminal patensiyi korumak iizere genisleme kuvveti striktiirii geri iter.
OTW_Tipi; Proksimal serbest birakma sistemleri: Introdiiser hedef konuma
yerlestirildiginde, bir elle gobek hareketsiz hale getirilerek, diger elle Konektdr
kavranarak ve Konektor, itici boyunca gobege dogru nazikge kaydirilarak, dis kilifin
distal bolimil ileri itilir. Dis kilifin retraksiyonu, stenti serbest birakir. Stent,
yerlestirildiginde, asil amaglanan bigimini ve boyutlarini geri kazanmak iizere genisler.
Genislerken, kolonik liiminal patensiyi korumak iizere genisleme kuvveti striktiirii geri
iter.

3. HASTA POPU LASYONU
Popiilasyon genelde 18 yas Ustiidiir, ancak karar doktorlara aittir.

4. HEDEF KULLANICI
Cihaz yalnizca egitimli ve deneyimli doktorlar tarafindan kullanilmalidir.
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5. KULLANIM AMACI
Kolon liiminal patensiyi korumak

6. KULLANIM ENDIKASYONU

Kull Endikasyonu

Niti-S Enteral Kolonik Ciplak Stent [S-Tipi], intrinsik ve/veya ekstrinsik malign
striktiiriin neden oldugu kolon striktiiriinde kullanim i¢in endikedir.

Niti-S Enteral Kolonik Ciplak Stent [D-Tipi], intrinsik ve/veya ekstrinsik malign
striktiiriin neden oldugu kolon striktiiriinde kullanim i¢in endikedir.

Sekil 3. Stent Modeli

7. KLINIK FAYDA
Niti-S Enteral Kolonik Stentin beklenen klinik faydasi, kolonun liimen patensini
korumaktir.

8. GARANTI

Taewoong Medical Co., LTD. firmasi, bu cihazin tasariminda ve sonraki iiretim prosesi
igerisinde makul 6zen gosterildigini garanti eder. Bu garanti, herhangi bir zimni ticari
garanti veya belirli bir amag icin uygunluk garantisi dahil olmak tizere ancak bunlarla
smirli olmamak kaydiyla, kanun geregince veya baska sekilde agik veya zimni, bu
belgede agikga ortaya konmamis diger tim garantilerin yerine geger ve onlarin
gegerliligini  reddeder. Bu cihazin tutulmasi, saklanmasi, temizlenmesi ve
sterilizasyonuyla birlikte, hasta, tani, tedavi, cerrahi prosediirlerle ilgili diger faktorler
ve Taewoong’un denetimi digindaki diger hususlar, cihazi ve cihazin kullanimiyla elde
edilen sonuglar1 dogrudan etkiler. Taewoong’un bu garanti kapsamindaki yiikimliligi,
bu cihazin onarilmasi veya degistirilmesiyle simirhdir ve Taewoong, bu cihazin
kullanimi nedeniyle dogrudan ya da dolayli sekilde ortaya ¢ikan herhangi bir arizi veya
dolayli kayiptan, hasardan veya masraftan sorumlu tutulamaz. Taewoong, bu cihazla
baglantili olarak baska bir veya ilave bir yiikiimliiliik ya da sorumluluk iistlenmez veya
baska bir kisiyi, Taewoong adina bunlar Gstlenmesi igin yetkilendirmez. Taewoong,
yeniden kullamlan, yeniden islenen veya yeniden sterilize edilen cihazlarla ilgili
yukimliluk kabul etmez ve bu gibi cihazlarla ilgili olarak, ticari garanti ya da belirli bir
amag i¢in uygunluk garantisi dahil olmak iizere ancak bunlarla sinirli olmayacak sekilde,
agik veya zimni higbir garantide bulunmaz.

* Kullanic1 ve/veya hasta, cihazla iliskili olarak meydana gelen ciddi olaylar varsa,
iireticiye ve kullanicinin ve/veya hastanin yerlesik oldugu tiye tilkedeki yetkili merciye
bildirmelidir.

9. KONTRENDIiKASYON
Niti-S Enteral Kolonik Stentin kontrendikasyonlar1 asagidakileri igerebilir ancak
bunlarla sinirh degildir:

Assiti olan hastalar.

Kanama bozuklugu olan hastalar.
Koagiilapotisi olan hastalar.

Kilavuz tel gegisine izin vermeyen striktiirler.

Kullanim endikasyonlarinda spesifik olarak belirtilenler diginda herhangi bir
kullanim.

* Tamamen yerlestirilmis ¢iplak/agik ~Stentlerin ¢ikarilmast ya da yeniden
konumlandirilmasi kontrendikedir. (Bkz. Uyarilar).

Stipheli veya yaklasan perforasyon.
Enteral iskemi.

intraabdominal apse.

10. UYARILAR
* Cihaz, kanama sireleri fazla olan, koagiilopatileri olan hastalarda veya radyasyon
koliti ya da proktiti olan hastalarda dikkatli kullanilmalidir veya yalmzca dikkatli
degerlendirme yapildiktan sonra kullanilmalidir.

Kemoradyasyon tedavisi veya tek basina radyoterapi, timoériin kiigiilmesine ve
miiteakiben stentin yer degistirmesine neden olabilir.

Stent nikel igerir ve bu, nikele duyarliligi olan kisilerde alerjik reaksiyona neden
olabilir.

Introdiiser sistemini organik géziiciilere (6r. Alkol) maruz birakmayin

Etiyodol veya Lipiyodol kontrast maddelerle kullanmay1n.

Tedavi uygulayan doktorun, stentli striktiire iligkin klinik degerlendirmesinde,
Stentin giivenli bigimde ¢ikarilabilecegi isaret edildiginde, Niti-S Tam Kaplamali
Stentler ¢ikarilabilir. Stentin g¢ikarilmasina karar verilirken ve stent ¢ikarilirken
dikkatli olunmalidir.

Stent liimeninde timdr igeri bityliimesi/agir1 bityiimesi/okliizyon oldugunda, Niti-S
Tam Kaplamali Stent ¢ikarilamaz.

Tam Kaplamali Stent, yerlestirildikten hemen sonra yeniden konumlandirilabilir.

Ciplak/agik  Stentler, tamamen yerlestirildikten sonra gikarilmamalidir (bkz.
Kontrendikasyonlar).

Yerlestirilmesi ilerletildikten sonra, bir stenti yeniden yakalamaya/yeniden
yliklemeye ¢alismayn.

Konektor, itici isaretinin 6tesine ¢ekildiyse Niti-S Enteral Kolonik Ciplak Stent ve
Niti-S Enteral Kolonik Kaplamali Stent yeniden yakalanamaz. Stentin kivrimli
anatomide yeniden yakalanmasi cihaza zarar verebilir. iki kereden fazla yeniden
yakalama yapilmasi halinde ise silikon membranda ve/veya stent telinde hasarlar
olusabilir.
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11. POTANSIYEL KOMPLIKASYONLAR
Kolon stentinin kullanimiyla iliskili potansiyel komplikasyonlar asagidakileri igerebilir
ancak bunlarla simirh degildir:

* Kanama

* Yanls stent yerlesimi

yetersiz genisleme

Agrn

Oliim (normal hastalik ilerlemesi nedeniyle gelisen durum disinda)

Intestinal Perforasyon

Yerlestirme hatasi
Perforasyon
* Bagirsak impaksiyonu

yer degistirme
Stent okliizyonu

Tiimoriin agir1 biiytimesi
Tumorin igeri buytimesi
Stent kirilmasi

Ates

Yabanct madde hissi
Sepsis

Kabizlik

Ishal

Enfeksiyon

Peritonit

U Iserasyon

Tenesmus veya sikisma/inkontinans semptomlari

Stent kapaginin kirilmasi

12. SSCP VE REZIDUEL RiSK

SSCP (Guvenlilik ve Klinik performans ozeti), klinik fayda, Temel UDI ve rezidiel
riskle ilgili bilgiler, asagidaki web sitesinde bulunabilir.

Url: https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Url: www.taewoongmedical.com

13. GEREKLIi OLAN EKIPMANLAR
* Floroskop ve/veya Endoskop (kanal boyutu 3,7 mm veya daha fazla)
* 0,035 ing/0,89 mm kilavuz tel (TTS)
* 0,038 ing/0,97 mm kilavuz tel (OTW; Distal ve Proksimal serbest birakma)
* Stent ve introdiiser sistemi i¢in uygun boyutta introdiiser kilifi

14.0 NLEMLER

Bu cihazi kullanmadan 6nce, Kullamm Kilavuzunu biitiiniiyle okuyun. Yalnizca,
stentlerin yerlesimiyle ilgili kapsamli egitim almig doktorlar tarafindan veya bu
doktorlarin gozetimi altinda kullanilmalidir. Cihaz kullanilmadan 6nce, bu prosediirle
iligkili teknikler, ilkeler, klinik uygulamalar ve riskler iyice anlagilmalidir.

* Stent yerlestirildikten hemen sonra introdiiser sisteminin ve kilavuzun ¢ikarildig
durumlarda dikkatli olunmalidir; stentin diizgiin yerlestirilmedigi durumda bu iglem,
stentin yerinden oynamasina neden olabilir.

* Stent yerlestirildikten sonra dilatasyon yapilirken dikkatli olunmalidir; bu islem,
perforasyona, kanamaya, Stentin yerinden oynamasina veya Stentin yer
degistirmesine neden olabilir.

* Kullanim 6ncesinde, ambalaj ve cihaz incelenmelidir.

* Cihazin dogru yerlestirilmesi i¢in floroskopi kullanilmasi 6nerilir.

* “Son kullanma tarihini” kontrol edin. Cihazi, son kullanma tarihinden sonra
kullanmayin.

* Niti-S Stent, steril bi¢gimde temin edilir. Ambalaj agildiysa veya hasar gordiiyse
kullanmayin.

* Niti-S Stent yalnizca tek kullammlik olarak tasarlanmistir. Cihazi yeniden sterilize
etmeyin ve/veya yeniden kullanmayimn.

15. HASAR OLUSAN DURUMLAR iCiN TALIMATLAR

UYARI: Sistemi, hasar belirtileri bakimindan gorsel olarak inceleyin. Sistemde hasar
oldugu goriiliiyorsa KULLANMAYIN. Bu oOnleme uyulmamas: halinde, hastada
yaralanma meydana gelebilir.

16. PROSEDU R
@ striktiirii endoskopik ve floroskopik olarak inceleyin
a) Strikturin hem proksimal hem de distal segmentini, endoskopik ve/veya
floroskopik olarak dikkatlice inceleyin.
b) ig liiminal ¢ap, endoskop ve/veya floroskop ile tam olarak olgiilmelidir.

@® stent Boyutunu Belirleme
a) Hedef striktlirin uzunlugunu §lgiin.
b) Lezyonun her iki ucunu tam olarak kaplamak amaciyla, striktiiriin dlgiilen
uzunlugundan 20 ila 40 mm daha uzun bir stent boyutu se¢in.
¢) Referans striktiiriin ¢apin1 dlgiin - giivenli yerlestirme saglanmasi igin, en genis
referans hedef gaptan yaklagik 1 ila 4 mm daha biiyiik olan, serbest ¢apli bir stent
secilmesi gerekir.
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@ Stent Yerlestirme Hazirhg
- Niti-S Stent, floroskopi ve/veya endoskopi yardimiyla yerlestirilebilir.
- Striktiirtin diizeyine 0,035 ing (0,89 mm) kilavuz tel gegirin. (TTS)
- Striktiiriin diizeyine 0,038 ing (0,97 mm) kilavuz tel gegirin. (OTW)

A. TTS prosediiri

a) Endoskopik rehberlik altinda, tikaniklik diizeyine bir endoskop yerlestirin,
ardindan kilavuz teli, endoskopinin ¢alisma kanalindan sokun. Kilavuz teli hedef
striktiir boyunca stent introdiiser sisteminin kilavuz tel iizerine yerlestirilecegi
yerde olana ilerletin.

b) introdiiserin distal ucundan stileyi ¢ikarin.

c) Stentin erken yerlestirilmesini 6nlemek igin, i¢ kilifi ve dis kilifi baglayan
konektoriin - valfinin, proksimal valf ucu saat yonu tersine doéndirilerek
kilitlendiginden emin olun.

d) Introdiiser sisteminin i¢ limenini yikayn.

B. OTW prosediirii
a) Introdiiserin distal ucundan stileyi gikarin.
b) Floroskopi rehberligi altinda, kilavuz tel iizerinden stent introdiiser sisteminin
yerlestirilecegi striktiire bir kilavuz tel yerlestirin.
c) Stentin erken yerlestirilmesini 6nlemek igin, i¢ kilifi ve dis kilifi baglayan
konektoriin - valfinin, proksimal valf ucu saat yonu tersine doéndirilerek
kilitlendiginden emin olun.

@ Stent Yerlestirme Prosediirii

PROKSIMAL X-ISINI ORTA X-ISINI DISTAL X-ISINI
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STRIKTURUN ORTASI
Sekil 4

O NLEM: Yerlestirme islemi esnasinda, introdiiser sistemini déndiirmeyin veya burgu
hareketi uygulamayin, ¢iinkii bu islemler, stentin konumlandirilmasini ve nihayetinde
islevini etkileyebilir

A. OTW (Distal Serbest Birakma Sistemi) ve TTS introdiiser Sistemi

a) Floroskop ve/veya endoskopik rehberlik altinda, introdiser sistemini, hedef
striktiiriin ortasina tam olarak konumlandirin.

b) introdiiser sistemi, yerlestirme igin dogru konumda oldugunda, konektdriin
proksimal valfini, saat yoniiniin tersine dogru iki turdan fazla dondiirerek, valfin
kilidini agn.

c) Stenti yerlestirmeye baslamak igin, bir elinizle gobegi hareketsiz hale getirin ve
diger elinizle konektorii kavraymn. Konektori, itici boyunca geriye, gobege dogru
nazikge kaydirm.

d) Orta X-igi1 isareti, hedef striktiiriin ortasma ulastiginda, stent tamamen
yerlestirilene kadar konektorii geri gekmeye devam edin. (Bkz. sekil 4, 5)

PROKSIMAL X-ISINI ORTA X-ISINI DISTAL X-ISINI
ISARETI ISARETI ISARETI
Sekil 5

DIKKAT Stent kismen yerlestirilmisken, gobegi ileri itmeyin veya geri ¢ekmeyin.
Gobek, giivenli bigimde hareketsiz hale getirilmelidir. Gobegin istenmeyen sekilde
hareket etmesi halinde, stent yanlis hizalanabilir ve hedefte ya da striktiirde hasar
meydana gelebilir.

B. OTW (Proksimal Serbest Birakma Sistemi)

a) Floroskop ve/veya endoskopi rehberligi altinda, introdiiser sistemini, hedef
striktiiriin ortasina tam olarak konumlandirin.

b) introdiiser sistemi, yerlestirme igin dogru konumda oldugunda, Konektdriin
proksimal valfini, saat yoniiniin tersine dogru iki turdan fazla dondiirerek, valfin
kilidini agin. Simdi stent, yerlestirme i¢in hazirdir.

¢) Stenti yerlestirmeye baslamak igin, bir elinizle Konektorii hareketsiz hale getirin
ve diger elinizle gobegi kavrayin. Gobegi, Konektore dogru, 2. i¢ kateter boyunca
nazikge kaydirm.

d) Orta X-igin1 isareti, hedef striktiirin ortasina ulastifinda, stent tamamen
yerlestirilene kadar konektére dogru ilerletmeye devam edin. (Bkz. sekil 4, 6)
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PROKSIMAL ORTA DISTAL
X-ISINI iSARETI X-ISINI ISARETI X-ISINI iSARETI

Sekil 6

DIKKAT Stent kismen yerlestirilmisken, Konektorii ileri itmeyin veya geri gekmeyin.
Konektor, givenli bigimde hareketsiz hale getirilmelidir. Konektdrin istenmeyen
sekilde hareket etmesi halinde, stent yanls hizalanabilir ve kolorektumda hasar
meydana gelebilir.

® Stent Yerlestirildikten Sonra

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

b) introdiiser sistemini, kilavuz teli ve endoskopu hastadan dikkatlice gikarim.
Cikarma islemi esnasinda agir1 direng hissedilirse, stentin daha fazla genislemesi
icin 3-5 dakika bekleyin (Cikarma isleminden énceki asil durumda oldugu gibi, i¢
kilift dis kilifin igine koyun.)

c) Istendigi takdirde, stentin iginde balon dilatasyonu uygulanabilir.

17. RUTIN IMPLANT SONRASI PROSEDUR GERCEKLESTIiRME
a) Stent limeninin boyutunu ve striktiiriini degerlendirin. Bir Stentin tamamen
genislemesi igin 1 ila 3 giin gerekebilir.
b) Doktorun deneyimi ve takdirine gére, her hasta icin uygun ilag rejimi belirlenebilir.
c) implantasyondan sonra, tedavi uygulayan doktorun belirledigi diger durumlar
disinda, hasta yumusak beslenme diizenini stirdiirmelidir.
d) Hastay, herhangi bir komplikasyon gelisimi agisindan gozlemleyin.

18.NITI-S TAM KAPLAMALI STENTLER iCiN TALIMATLAR
(UYARILARA BAKIN)

Stenti gorsel olarak inceleyerek, Stent limeni igine, timorin igeri blyumesi/timorin

agtr1 biiytimesi durumlar veya Stent okliizyonu durumlari olup olmadigina bakin. Stent

limeninde sorun yoksa, forseps ve/veya kiskag¢ kullanarak dikkatlice ¢ikarmn. Alma

yayini kavrayin ve/veya stentin proksimal ucunu daraltin, ardindan stenti dikkatlice alin.

Stent kolaylikla geri ¢ekilemiyorsa Stenti ¢ikarmayin.

Dikkat: Stenti gikarmak i¢in asir1 kuvvet uygulamayn, bunun yapilmas: halinde alma

yayinin baglantist kesilebilir.

Niti-S Tam Kaplamali Stenti, yerlestirme isleminden hemen sonra yeniden
konumlandirmak igin forseps ya da kiska¢ kullanarak alma yaymi kavrayin ve dogru
yerlesime nazikge ayarlayin.

Lutfen unutmayin: stent yalnizca proksimal sekilde yeniden konumlandirilabilir ve/veya
¢ikarilabilir.

19. YENIDEN KULLANIMLA iLGiLi ONLEM

igerik STERIL bigimde temin edilir (etilen oksit (EO)). Steril bariyer hasar gordiiyse
kullanmaym. Ambalaj hasarli oldugunda, Taewoong Medical Co., Ltd. temsilcinizi
araym. Yalmzca tek hastada kullanim igindir. Yeniden kullanmayin, yeniden islemeyin
veya yeniden sterilize etmeyin. Yeniden kullanilmasi, yeniden islenmesi veya yeniden
sterilize edilmesi halinde, cihazin yapisal biitiinliigii riske atilabilir ve/veya cihaz hasar
gorebilir ve akabinde hastada yaralanma, hastalik veya 6lim yasanabilir. Yeniden
kullanim, yeniden isleme veya yeniden sterilizasyon nedeniyle ayrica, cihazda
kontaminasyon riskini olusabilir ve/veya hastada enfeksiyon ya da capraz enfeksiyon
meydana gelebilir (bir hastadan diger hastaya, bulasici hastaliklarin iletilmesi dahildir,
ancak bununla smrh degildir). Cihazin kontamine olmasi, hastada yaralanmaya,
hastaliga veya 6liime neden olabilir.

20. TUTMA VE SAKLAMA
Kuru ve serin bir yerde saklaym. Giines 1s1gindan uzak tutun.

21. BEKLENEN KULLANIM 0 MRU
Cihaz, viicut iginde 1 yila kadar islev gosterecek sekilde tasarlanmistir.

22. ELDEN CIKARMAYLA iLGiLi GEREKLILIKLER

Elden ¢ikarmayla ilgili 6zel gereklilikler yoktur. Kullamm sonrasinda, introdiiser
sistemi ve stent (¢ikarildiklarinda), uygun sekilde sizdirmaz bigimde kapatilmali ve
hastane, yonetim ve/veya yerel hiikiimet politikasina uygun sekilde elden ¢ikarilmalidir.

23. BILESIM

- Nitinol

- Platinyum/iridyum @

- Paslanmaz Celik

- Silikon (yalnizca kaplamali stente uygulanir) Tehlikeli maddeler
- Polyester (yalnizca kaplamali stente uygulanir) icerir

Nitinol malzeme, nikel ve titanyumdan olusan bir alasimdir. Cihazdan nikel salinabilir
ve nikel, karsinojenik kategori 2 ve reproduktif toksisite kategori 1B sinifinda yer alir.
Nikelin hastaya maruziyeti, 3,1640 pg/stent degerinde Olgiilmiistiir, giivenlik marjt
6,95°tir. Potansiyel oziitleme malzemeleri i¢in 1’den yiiksek giivenlik marjinin, normal
klinik kosullarda kullanilan tibbi cihazin, yetiskin hasta popiilasyonu i¢in herhangi bir
toksikolojik risk teskil etmedigi anlamina geldigini litfen unutmayn.
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Stentte, nikel disinda diger herhangi bir Karsinojenik, Mutajenik, Reprotoksik (CMR)
ve/veya endokrin bozucu madde, %0,1 agirlik-agirlik (a/a) degerinin Gstiinde mevcut
degildir.

implantasyondan once hastalara, cihazlarda bulunan malzemelerle ilgili ve bu
malzemelerin reproduktif toksisite ve karsinojenik potansiyeliyle ilgili bilgi verilmelidir.
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Cestina
UZIVATELSKA PRIRUCKA

1. POPIS

Enterélnistent Niti-S do tlustého stfeva se sklada z implantovatelného kovového stentu
a zavadéciho systému.

Stent je vyroben z nitinolového dratu. Jedna se o pruznou a jemnou sitovou trubicovou
protézu, kterd na obou koncich i uprostied obsahuje rentgenkontrastni znacky.
Prostiedek obsahuje nitinol, coz je slitina niklu a titanu. Z prostfedku se mize uvoliiovat
nikl. Nikl je klasifikovéan jako karcinogen kategorie 2 a jako toxicky pro reprodukci v
kategorii 1B. Pfed implantaci by pacienti méli byt informovani o materidlech
obsazenych v prostedcich, stejné jako o potencialni karcinogenni a reprodukéni toxicité
téchto materiald.

Stent je vlozen do zavadéciho systému a po vloZeni plsobi radialni silou sméfujici ven
na lumindlni povrch kolorekta k zajisténi prichodnosti. Existuji dva typy zavadéct;
TTSaOTW. (Viz obrézek 1 a 2)

PIn¢ kryté enteralni stenty Niti-S do tlust¢ho stfeva se pouzivaji, aby bylo mozné
odstranit benigni zaZeni (viz Varovani).

PIné kryté enteralni stenty do tlustého stfeva lze pfemistit po vloZeni (viz Varovani).

A. Zavadéc typu TTS

ROXIMA LN PROSTREDN DISTALN
RENTGENKONTRASTNI  RENTGENKONTRASTNI RENTGENKONTRASTN(
ACKA INACKA INACKA

ZAJISTOVACI KNOFLIK

LY 1 i
v 1 i
NABOJ PUSHER KONEKTOR VNEJSI ZLUTA STENT HROT
PLAST ZNACKA
Obréazek 1. Systém zavadéce typu TTS
B. Zavad& typu OTW
PROXIMALNT PROSTREDNI DISTALNT
RENTGENKONTRASTNT
. . ZNACKA ZNACKA ZNACKA
UZAMYKACISYSTEM KONEKTOR
(VENTIL)
B ST —-,' — ~
(=g [
g N - N = i) g 7 ' |
NABOJ PUSHER 'VNEISI PLAST ZLUTA ZNACKA STENT HROT

Obrizek 2. Systém zavadéde typu OTW
(distalni uvolnéni a proximalni uvolnéni)

TTS znamena Through The endoScope neboli ,,skrze endoskop* a OTW znamena Over
The Wire neboli ,,po dratu®. Typ TTS lze vyuzit pro endoskopické zavedeni, jelikoz
profil zavadéciho systému je kompatibilni s minimalnim pracovnim kandlem o praiméru
3,7 mm. Typ OTW neni kompatibilni s endoskopem z diivodu kratsi délky zavadéciho
systému.

Typ TTS se doporucuje tam, kde:
- je cllova oblast striktury tzka
- je nutné rozvinutina dlouhou vzdalenost
- je nutné piesné a precizni rozvinuti

Typ OTW se doporucuje tam, kde:
- se pouziva skiaskopie

2. PRINCIP FUNKCE

Typ OTW; systém s distdlnim uvolnénim a zavadéfem typu TTS: Jakmile je
zavadé¢ umistén na zamyslené misto, vnéjsi plast’ se stahne zpét tak, Ze se naboj
znehybni pomoci jedné ruky, zatimco druhou rukou se uchopi konektor, ktery se jemné
posune podél pusheru smérem k naboji. Zatazenim vnéjsiho plasteé zpét se stent uvolni.
Jakmile se stent rozvine, roztahne se, ¢imZ znovu ziska sviij pivodni zamysleny tvar a
rozméry. Pfi expanzi expanzni sila stentu tlaci strikturu zpét, aby byla zachovana
prichodnost lumina tlustého stieva.

Typ OTW; systémy s proximslnim uvolnénim: Jakmile je zavad&® umistén na
zamyslené misto, vzdéalena &ast vn&jsiho plaste se zatla¢i dopfedu tak, Ze se naboj
znehybni pomoci jedné ruky, zatimco druhou rukou se uchopi konektor, ktery se jemné
posune podél pusheru smérem k naboji. Zatazenim vnéj$iho plasté zpét se stent uvolni.
Jakmile se stent rozvine, roztahne se, ¢imZ znovu ziska sviij pivodni zamysleny tvar a
rozméry. Pii expanzi expanzni sila stentu tlaci strikturu zpét, aby byla zachovana
prichodnost lumina tlustého stieva.

3. POPULACE PACIENTU
Populace obecné starsi 18 let, ale rozhodnuti zalezi na lékafich

4. URCENY UZIVATEL
Prostiedek by méli pouzivat pouze vyskoleni a zkuSeni lékari.

5. URCENY UCEL
Udrzovani luminalni prichodnosti tlustého stieva
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6. INDIKACE K POUZITI

Indikace k pouZiti

Nekryty enteralnistent Niti-S do tlustého stfeva [typ S] je uréen k pouZiti v mist&
z0zeni tlustého stfeva zplisobeném piirozenou a/nebo vngj§i zhoubnou stikturou.

Nekryty enterélnistent Niti-S do tlustého stfeva [typ D] je uren k pouziti v mist&
z0Zeni tlustého stfeva zplisobeném piirozenou a/nebo vngjsi zhoubnou stikturou.

Obréazek 3. Model stentu

7. KLINICKY PRINOS
Ocekavanym klinickym piinosem enteralniho stentu Niti-S do tlustého stieva je udrzeni
pruchodnosti lumenu tlustého stieva.

8. ZA RUKA

Spole¢nost Taewoong Medical Co., LTD. zaruduje, Ze pro navrh a naslednou vyrobu
tohoto pfistroje byla vynalozena rozumna péce. Tato zaruka je poskytovana misto vSech
dalsich zaruk a vylucuje viechny dalsi zaruky, které zde nejsou vyslovné uvedeny, at’ uz
vyjadiené nebo predpokladané dle zakont nebo jinak, véetné, pfedpokladanych zaruk
prodejnosti nebo vhodnosti pro konkrétni Gcel. Prostiedek a vysledky ziskané z jeho
pouzivéani jsou piimo ovlivnény manipulaci, skladovanim, ¢isténim a sterilizaci tohoto
nastroje a také dal$imi faktory souvisejicimi s pacientem, diagnoézou, lécbou,
chirurgickymi zakroky a dal§imi zaleZitostmi mimo kontrolu spole¢nosti Taewoong.
Povinnosti spole¢nosti Taewoong podle této zaruky jsou omezeny na opravu nebo
vyménu tohoto nastroje, pficemz spole¢nost Taewoong nebude zodpovédna za zadné
nahodné ani nasledné ztraty, Skody Ci vydaje pfimo nebo nepiimo vyplyvajici z
pouzivani tohoto nastroje. Spole¢nost Taewoong nepiebira v souvislosti s timto
nastrojem Zadnou odpovédnost ani neopraviiuje Zadnou dalsi osobu k prevzeti zadné
dalsi ani dodate¢né odpovédnosti Ci zaruky. Spole¢nost Taewoong nepiebird v
souvislosti s takovymi nastroji Zadnou odpovédnost za opakované pouzivani nastroji,
jejich repasovani ani resterilizaci a neposkytuje Zadné zaruky, vyslovné ani
predpokladané, véetn& zaruk prodejnosti nebo vhodnosti pro konkrétni Gcel.

* Pokud doslo v souvislosti s prostfedkem dojde k n&jaké vazné nehodé€, uzivatel a/nebo
pacient by to méli nahlasit pfislusnému organu ¢lenského statu, ve kterém je uzivatel
a/nebo pacient usazen, a také vyrobci.

9. KONTRAINDIKACE

EnteraInistent Niti-S do tlustého stieva je, mimo jiné, kontraindikovén v nasledujicich
ptipadech:

pacienti s ascites,

pacienti s krvacivou poruchou,

pacienti s koagulopatif,

striktury, které neumoziuji priichod vodiciho dratu,

jiné pouZiti nez to, které je specificky uvedeno v ramci indikaci k pouziti,
kontraindikovano  je  odstranéni nebo  pfemisténi zcela  rozvinutych
nekrytych/holych stenti (viz varovani),

* podezieni na perforaci nebo hrozici perforace,

enteralnfischemie,

intraabdominalnim abscesem

10. VAROVA NI

* U pacientl se zvySenymi dobami krvaceni, koagulopatiemi nebo u pacientli s
radia¢ni kolitidou nebo proktitidou je tfeba prostiedek pouzivat s opatrnosti a
pouze po peclivém zvazeni.

* Chemoradiacni 1écba nebo radioterapie samotna mohou vést ke zmenseni nadoru a
nasledné migraci stentu.

= Stent obsahuje nikl, ktery u osob s citlivosti na nikl miiZze zpiisobovat alergickou
reakci.

* Zavadéci systém chraiite pfed pusobenim organickych rozpoustédel (napf.
alkoholu).

* Nepouzivejte s kontrastnimi médii, jako je ethiodol nebo lipiodol.

* PIn¢ kryté stenty Niti-S Ize vyjmout, kdyz podle klinického sudku oSetfujiciho
lékate stentovana striktura ukazuje, ze stent bude mozné bezpeéné vyjmout. Pfi
rozhodovani zda a kdy vyjmout stent je tfeba byt velmi obezfetny.

* PIn¢ kryty stent Niti-S nelze vyjmout v piipad¢, kdy se v lumenu stentu nachazi
piertstajici nebo vristajici nador nebo doslo k okluzi nadorem.

* PIng kryty stent Ize pfemistit okamzité po vlozeni.

* Nekryté/holé stenty by se nemély po UGplném rozvinuti vyjimat (viz
Kontraindikace).

* Pokud je stent jiz v procesu rozvinuti, nepokousejte se ho znovu zachytit/zasunout.

* Nekryty enterdlni stent Niti-S do tlustého stfeva a kryty enteralni stent Niti-S do
tlustého stieva nelze znovu zachytit, pokud byl konektor vytazen za znatku
pusheru. Opétovnym zachycenim stentu v klikaté anatomii se prostiedek muize
poskodit. Opakované zachyceni vice nez dvakrat muze také zpusobit poskozeni
silikonové membrany a/nebo drétu stentu.

11. MOZNE KOMPLIKACE
Potencialni komplikace souvisejici s pouzitim stentu do tlustého stieva mohou mimo

jiné zahrnovat:

* krvéceni
nespravné umisténi stentu,

nedostateéné roztazeni,

bolest,

smrt (jind nez z divodu b&zné progrese onemocnéni),
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perforace stiev,
selhanirozvinuti,
* perforace,

* ucpani stiev,
migrace,

okluze stentu,
prerustani nadoru,

* vrustani nadoru,
fraktura stentu,
horecka,

pocit pfitomnosti cizich téles,

sepse,

* zécpa,

prijem,

infekce,

peritonitida,

viedy,

symptomy tenesmu nebo urgence/inkontinence,
rozpad krytistentu.

12. SSCP A ZBYTKOVE RIZIKO

Informace o SSCP (Souhrn bezpecnosti a klinické vykonnosti), klinickém pfinosu,
zakladnim UDI a zbytkovém riziku naleznete na nize uvedenych webovych strankach.
Url: https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Url: www.taewoongmedical.com

13. POTREBNE VYBAVENI
* Skiaskop a/nebo endoskop (s velikosti kanalu 3,7 mm nebo vétsi)
* Vodici drat 0,035/ 0,89 mm (TTS)
* Vodicidrét 0,038” /0,97 mm (OTW; distalni a proximélni uvoln&ni)
* Plast’ zavadéce o vhodné velikosti pro stent a zavadéci systém.

14. BEZPECNOSTNi OPATRENI

Pfed pouzitim tohoto prostfedku si peclivé piectéte celou uZivatelskou piirucku.
Prostiedek smi pouzivat pouze 1ékaf nebo osoby pod jeho dohledem pe¢livé vyskolené
v umistovani stenti. Pfed pouzitim prostiedku je nezbytna dikladna znalost postup,
principi, klinického pouziti a rizik souvisejicich s timto zakrokem.

* Pii vyjimani zavadéciho systému a vodiciho dratu okamzité po rozvinuti stentu je
tieba davat velky pozor, protoze pokud stent nebyl spravné rozvinut, mize tento
postup mize vést k jeho nespravnému umisténi.

* Pii provadéni dilatace po vloZeni stentu je tfeba davat pozor, jelikoz mize dojit k
perforaci, krvaceni, uvolnéni stentu nebo jeho posunuti.

Pfed pouzitim je tfeba zkontrolovat obal i samotny prostfedek.

Pro zajisténi spravného umisténi prostiedku doporucujeme pouzit skiaskopii.
Zkontrolujte datum exspirace ,,Pouzijte do“. Prostfedek nepouzivejte po datu

exspirace.
= Stent Niti-S se dodava sterilni NepouZivejte ho, pokud byl obal otevien nebo
poskozen.

Stent Niti-S je ur¢en pouze k jednorazovému pouziti. Prostiedek nesterilizujte ani
nepouzivejte opakované.

15. POKYNY V PRIPADE POSKOZENI

VAROVA NI: Systém vizualng zkontrolujte, zda nevykazuje znamky poskozeni. Pokud
obsahuje viditelné znamky poskozeni, NEPOUZIVEJTE HO. NedodrZeni tohoto
opatfeni miiZe vést ke zranéni pacienta.

16. POSTUP
@ Strikturu vySetiete endoskopicky a skiaskopicky
a) Peclivé prozkoumejte jak proximalni, tak i distalni segment zazeni endoskopicky
a/nebo skiaskopicky.
b) Vnitini luminalni primér je tieba zméfit pfesné pomoci endoskopu a/nebo
skiaskopu.

@ Uréeni rozméri stentu
a) Zméfte délku cilové striktury.
b) Vyberte velikost stentu, ktery bude o 20 az 40 mm del3i neZz zméfena délka zZeni,
aby doslo k upInému zakryti obou konct léze.
C) Zméfte pramér referenéniho ziZeni — to je nutné k vybéru stentu, ktery ma
neomezeny pramér piiblizné o 1 az 4 mm vétsi nez nejvétsi referenéni cilovy
pramér pro dosaZeni bezpe¢ného vloZeni.

@ Ptiprava na rozvinuti stentu
- Stent Niti-S Ize zavést s pomociskiaskopie a/nebo endoskopie.
- Zaved'te 0,035palcovy (0,89mm) vodici drat na uroven zazeni. (TTS)
- Zaved'te 0,038palcovy (0,97mm) vodici drat na troven zazeni. (OTW)

A. Postup TTS
a) Pod endoskopickym navadénim vlozte endoskop na trovenn blokady a pak
pracovnim kanalem endoskopu zaved'te vodici drat. Posunujte vodici drat pies
cilové zizeni do mista, kam bude pfes vodici drat umistén zavadéci systém stentu.
b) Z distalniho konce zavad&ge vyjméte stylet.
¢) Zkontrolujte, zda je ventil konektoru spojujiciho vnitini plast a vn&jsi plast
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uzaméen otacenim konce proximalniho ventilu po sméru hodinovych ru¢icek, aby
nedoslo k pfedEasnému rozvinuti stentu.
d) Proplachnéte vnitini lumen zavadéciho systému.

B. Postup OTW
a) Z distalniho konce zavad&ge vyjméte stylet.
b) Pod skiaskopickym navadénim zavadgjte vodici drat pres zaZeni do mista, kam
bude pfes vodici drat umistén zavadéci systém stentu.
c) Zkontrolujte, zda je ventil konektoru spojujictho vnitini plast a vn&jsi plast
uzaméen otacenim konce proximalniho ventilu po sméru hodinovych rugicek, aby
nedoslo k predéasnému rozvinuti stentu.

@ Postup rozvinutistentu

PROXIMALNT PROSTREDNI DISTALNT
RENTGENKONTRASTNT RENTGENKONTRASTNI RENTGENKONTRASTNT
ZNACKA ZNACKA ZNACKA

S S s |

PROXIMA LNT - — DISTALNI
KONEC ZUZENE — - T KONEC ZUZENI
STRED ZUZENI

Obréazek 4

BEZPECNOSTNI OPATRENI: Zavadécim systémem nekrutte ani pii nasazovéni
nepouzivejte vrtaci pohyby, jelikoz miize dojit k ovlivnéni polohy a kone¢né funkce
stentu.

A. Zavadéci systém OTW (systém s distalnim uvolnénim) a TTS

a) Pod skiaskopickym a/nebo endoskopickym navadénim umistéte zavadéci systém
presné doprostied cilového zuZeni.

b) Jakmile je zavadéci systém na spravném misté pro rozvinuti, odemknéte
proximalni ventil konektoru tak, ze ventil vice nez dvakrat otoCite proti sméru
hodinovych rucicek.

¢) Chcete-li zah4jit rozvinuti stentu, znehybnéte naboj v jedné ruce, zatimco druhou
rukou uchopte konektor. Jemné konektor zasuiite zpét podél pusheru smérem k
naboji.

d) Kdyz stied rentgenkontrastni znacky dosahne stfedu cilového zuZeni, pokradujte
Ve vytahovanikonektoru, dokud nenfstent zcela rozvinuty. (Viz obrézek 4 a 5)

PROXIMALNT PROSTREDN[ DISTALNT B
RENTGENKONTRASTNI RENTGENKONTRASTNT RENTGENKONTRASTNT
ZNACKA ZNACKA ¢
Obrazek 5

UPOZORNENI: Pii &astetnd rozvinutém stentu netladte naboj dopfedu ani ho
netahejte dozadu. Naboj musi byt bezpe¢né znehybnén. Nechtény pohyb naboje muiize
zpusobit chybné zarovnani stentu a poskozeni cile nebo zuzeni.

B. OTW (systém s proximalnim uvolnénim)

a) Pod skiaskopickym a/nebo endoskopickym navadénim umistéte zavadéci systém
piesné doprostied cilového zazeni.

b) Jakmile je zavadéci systém na spravném misté pro rozvinuti, odemknéte
proximalni ventil konektoru tak, Ze ventil vice nez dvakrat otoCite proti sméru
hodinovych rugicek. Stent je nyni pfipraven na rozvinuti

c) Chcete-li zahajit rozvinuti stentu, jednou rukou znehybnéte konektor a druhou
rukou uchopte naboj. Jemné& posuiite naboj dopfedu podél 2. vnitfniho katetru
smérem ke konektoru.

d) Kdyz stfed rentgenové znacky dosihne stiedu cilového zuZeni, pokracujte v
posouvani vpred smérem ke konektoru, dokud neni stent zcela rozvinuty. (Viz

obrézek 4 a 6)
PROXIMALNT PROSTREDNI ~ DISTA LNT
RENTGENKONTRASTNI ~ RENTGENKONTRASTNI  RENTGENKONTRASTNT
ZNACKA ZNACKA ZNACKA

Obrézek 6
UPOZORNENI: Netlatte konektor dopredu ani za n&j netahejte, kdyZ je stent jiz

Castecné rozvinuty. Konektor musi byt bezpe¢né znehybnén. Nechtény pohyb konektoru
muize zpusobit chybné zarovnani stentu a mozné poranéni kolorekta.
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® Po rozvinutistentu
a) Prozkoumejte stent skiaskopicky a/nebo endoskopicky a potvrd'te jeho roztazeni.
b) Zavadéci systém, vodici drat a endoskop opatrng vyjméte z pacienta. Pokud pfi
vyjimani citite nadmérny odpor, poc¢kejte 3—5 minut a umoznéte dalsi roztazeni
stentu (vnitini plast’ umistéte zpét do vngjsiho plaste jak to bylo v ptivodnim stavu
pied vyjmutim.)
c) V piipadé potieby lze uvnitf stentu provést balonkovou dilataci.

17. PROVEDTE RUTINNI POSTUP PO IMPLANTACI

a) Posudte velikost a zizeni lumenu stentu. Uplné roztaZeni stentu mize trvat 1 az
3dny.

b) Lékat podle svych zkusenosti a usudku pro kazdého pacienta ur¢i vhodné
podavani léka.

c) NenFli oSetfujicim Iékafem stanoveno jinak, musi pacient po implantaci drzet
mirnou dietu.

d) Pacienta sledujte, zda u n&j nedojde ke vzniku komplikaci.

18. POKYNY PRO ODSTRANENI PLNE KRYTYCH STENTU NITI-S (VIZ
VAROVA NI)

Vizualné stent prohlédnéte, zda u n& nedochazi k vristani nebo pfertstani nadoru do
lumenu stentu nebo zda neni stent zablokovan. Pokud je lumen stentu &isty, pe¢livé
stent vyjméte pomoci klesti a/nebo ocka. Uchopte vytahovaci Siirku a/nebo sbalte
proximalni konec stentu a pak stent opatrné vyjméte. Pokud stent nelze snadno
vytdhnout, nevyjimejte jej.

Upozornéni: Pfi vyjimani stentu nepouZivejte nadmérnou silu, jelikoz by mohlo dojit k
odpojeni vytahovaci $iiiirky.

K premisténi plné krytého stentu Niti-S okamzZité po vloZeni pouZijte kle§té nebo ocko k
uchopeni vytahovaci $fitirky a jemné upravte polohu pro spravné umisténi.
Poznémka: stent lze premistit a/nebo vyjmout pouze proximalng.

19. PROHLASENI O BEZPECNOSTNICH OPATRENICH PRI OPAKOVANEM
POUZITI

Obsah se dodava STERILNI (etylénoxid (EO)). Prostiedek nepouzivejte, pokud je jeho
sterilni bariéra poskozena. V piipadé poskozeni obalu zavolejte zastupce spole¢nosti
Taewoong Medical Co., Ltd. Uréeno pouze k jednorazovému pouziti. Nepouzivejte
opakovang, nerepasujte ani znovu nesterilizujte. Opakované pouZivani, repasovani ¢i
opétovna sterilizace mize narusit strukturalni integritu prostfedku a/nebo vést k jeho
selhani, a nasledné k poranéni, onemocnéni ¢i smrti pacienta. Opétovnym pouzitim,
repasovanim nebo resterilizaci se miZe také vytvofit riziko kontaminace prostfedku
a/nebo infekce pacienta, pripadné zkiizené infekce, v&etnd pienosu infekénich
onemocnéni z jednoho pacienta na druhého. Kontaminace prostfedku mize vést ke
zranéni, nemoci nebo smrti pacienta.

20. MANIPULACE A SKLADOVA NT
Skladujte na suchém a chladném misté. Chrante pred slunecnim zafenim.

21. OCEKAVANA ZIVOTNOST
Prostfedek byl navrzen tak, aby v téle fungoval po dobu az 1 roku.

22. POZADAVKY NA LIKVIDACI

Neexistuji Zadné zvlastni pozadavky na likvidaci. Zavadéci systém a stent musibyt (po
vyjmuti) fadné utésnény a zlikvidovany v souladu s nemocniénimi, spravnimi a/nebo
mistnimi zakonnymi predpisy.

23. SLOZENI

- Nitinol
- Platina/iridium @
- Nerezova ocel

- Silikon (aplikovan pouze na kryty stent) Obsahuje
- Polyester (aplikovan pouze na kryty stent) nebezpetné litky

Material nitinol je slitina sloZena z niklu a titanu. Nikl se miZe z prostiedku uvoliiovat a
je Kklasifikovan jako karcinogen kategorie2 a toxicky materidl pro reprodukci
kategorie 1B. Expozice pacientll niklu byla naméfena jako 3,1640 ug/stent s hranici
bezpecnosti 6,95. Vezméte prosim na védomi, ze mira bezpecnosti vyssi nez 1 pro
potencialné se uvoliujici materialy znamend, Ze zdravotnicky prostfedek pouzivany za
normalnich klinickych podminek nepfedstavuje pro populaci dospélych pacienti zadné
toxikologickeé riziko.

Kromé niklu stent neobsahuje Zadné dalSi karcinogenni, mutagenni, reprodukéné
toxické latky (CMR) ani latky naruSujici ¢innost endokrinnich Zlaz v koncentraci nad
0,1 hmotnostniho procenta.

Pfed implantaci by pacienti méli byt informovani o materialech obsazenych v
prostiedcich, stejné jako o potencialni karcinogenni a reprodukéni toxicité téchto
materialt.
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Slovensky

NAVOD NA POUZITIE

1. OPIS

Enterélny kolonicky stent Niti-S pozostava z implantovatelného kovového stentu a
zavédzacieho systému.

Stent je vyrobeny z nitinolového drétu. Ide o flexibilnd, jemne sietovani trubicovi
protézu vybaventi 6smimi rontgenokontrastnymi znackami na kazdom konci a v strede.
Pomécka obsahuje nitinol, zliatinu niklu a titnu. Z pomocky sa moze uvolfiovat nikel.
Nikel je klasifikovany ako karcinogénny kategorie 2 a reprodukéne toxicky kategorie
1B. Pred implantaciou je potrebné pacientov pouéit’ o materialoch obsiahnutych v
pomdckach, ako aj o potencidlnej karcinogénnej a reprodukénej toxicite tychto
materiélov.

Stent je vloZeny do zavadzacieho systému a po rozvinuti v prislusnom mieste liecby
prenasa na luminalny povrch kolorekta svoju radialnu silu, ¢im ho spriechodiiuje. K
dispozicii su dva typy zavadzaca: TTS a OTW. (Pozri obrazky 1, 2)

Plne potiahnuté enterélne kolonické stenty Niti-S pouzivané v benignych stenozach si
vyberatel'né (pozri Upozornenia).

Plne potiahnuté enteralne kolonické stenty mozno po ich rozvinuti premiestnit’ (pozri
Upozornenia).

A. Zavadza¢ typu TTS

PROXIMA LNA TREDOY DISTALNA
RONTGENOK RONTGENOK  RONTGENOK
ZAISTOVACI GOMBIK. ONTRASTNA ONTRASTNA  ONTRASTNA
ZNACKA ZNACKA ZNACKA
e Y 1 i
T E  —
T [l 4 i [}
HRDLO POSUNOVAC KONEKTOR VONKAJSIE ZLTA STENT HROT
PUZDRO ZNACKA

Obréazok 1. Zavadzacisystém typu TTS

B. Zavadza¢ typu OTW

PROXIMALNA STREDOVA i DISTALN, i
RONTGENOKONTRASTNA RONTGENOKONTRASTNA RONTGENOKONTRASTNA
ZAISTOVACI SYSTEM KONEKTOR ZNACKA
(VENTIL)
Y, SRS
(=g
.N,»VN‘¥,.,,/ 7 ) [ 1
HRDLO POSUNOVAC VONKAJSIEPUZDRO  ZLTA ZNACKA STENT HROT

Obrazok 2. Zavadzacisystém typu OTW
(distalne uvoliiovanie a proximalne uvoliiovanie)

TTS znamen& Through The endoScope (cez endoskop) a OTW znamen& Over The
Wire (ponad drét). Typ TTS sa mdze pouzit’ na endoskopicku aplikaciu, pretoze profil
zavédzacieho systému je kompatibilny s minimalne 3,7 mm pracovnym kanalom. Typ
OTW nie je kompatibilny s endoskopom z dévodu kratsej dizky zavadzacieho systému.

Typ TTS sa odportica:
- ak je oblast’ cielovej striktury tizka,
- ak je potrebné rozvinutie na dlhé vzdialenosti,
- ak je potrebné presné a precizne rozvinutie.

Typ OTW sa odporuca:
- ak sa pouziva fluoroskop.

2. PRINCIP POUZITIA

Typ OTW; Zavidzacie systémy typu TTS a systémy s distilnym uvolnenim: Ked
je zavadzaC zavedeny na urenom mieste, vonkajsie puzdro je tahané naspét
znehybnenim hrdla uchopeného jednou rukou, priom druhou rukou je uchopeny
konektor, ktorou jemne postva konektor po posunovaci smerom k hrdlu. Retrakciou
vonkajsieho puzdra dochadza k rozvinutiu stentu. Hned’ po zavedeni sa stent roztiahne a
ziska svoj povodny zamyslany tvar a rozmery. Pocas expanzie jeho expanzna sila
zatlaca striktiru spat’, aby sa udrziavala luminalna priechodnost’ hrubého ¢reva.

Typ OTW: systémy proximalneho uvolnenia: Ked’ je zavadza¢ zavedeny na uréenom
mieste, distalna Cast vonkajSieho puzdra je zatlaGena dopredu znehybnenim hrdla
uchopeného jednou rukou, pricom druhou rukou je uchopeny konektor, ktorou jemne
postiva konektor po posunovac¢i smerom k hrdlu. Retrakciou vonkajsieho puzdra
dochadza k rozvinutiu stentu. Hned po zavedeni sa stent roztiahne a ziska svoj povodny
zamyslany tvar a rozmery. Pocas expanzie jeho expanzna sila zatlaca striktaru spit’, aby
sa udrziavala luminalna priechodnost’ hrubého ¢reva.

3. POPULA CIA PACIENTOV
Populécia vo vieobecnosti starsia ako 18 rokov, ale rozhodnutie patri lekarom

4. URCENY POUZIVATEL
Pomdcku by mali pouzivat’ len vyskoleni a skiiseni lekari.

5. URCENY UCEL
Udrziavanie luminélnej priechodnosti hrubého ¢reva
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6. INDIKACIA NA POUZITIE

Indikécia na pouZitie

Nepotiahnuty enteralny kolonicky stent Niti-S [typu S] je uréeny na pouZitie pri
strikture hrubého ¢reva sposobenej vnitornou a/alebo vonkaj$ou malignou striktirou.

Nepotiahnuty enterélny kolonicky stent Niti-S [typu D] je uréeny na pouZitie pri
strikture hrubého ¢reva sposobenej vnutornou a/alebo vonkaj$ou malignou striktirou.

Obréazok 3. Model stentu

7. KLINICKY PRINOS
Ocakavanym klinickym prinosom enteralneho kolonického stentu Niti-S je zachovanie
lumindlnej priechodnosti hrubého ¢reva.

8. ZA RUKA

Spoloénost’ Taewoong Medical Co., LTD. ru¢i za to, Ze vyvoju a naslednej vyrobe tohto
nastroja bola venovana patri¢na starostlivost’. Tato zaruka nahradza a vyluCuje vsetky
ostatné zaruky, ktoré tu nie su vyslovne uvedené, ¢i uz by boli uvedené priamo alebo
vyvodené na zaklade zakona ¢&i inak, okrem iného vratane zaruk vztahujucich sa na
obchodovatelnost’ tohto produktu alebo jeho vhodnosti na dany ucel. Manipuldcia,
skladovanie, Cistenie a sterilizicia tohto nastroja, ako aj ostatné faktory vo vztahu k
pacientovi, diagnoze, lie¢be, chirurgickym procediram a ostatnym zalezitostiam mimo
kontroly spolo¢nosti Taewoong priamo ovplyviiuju vysledky dosiahnuté na zaklade
pouzitia tohto nastroja. Zodpovednost’ spolo¢nosti Taewoong vyplyvajica z tejto zaruky
sa obmedzuje na opravu alebo vymenu tohto nastroja a spoloénost Taewoong
nezodpoveda za ziadne nahodné ¢i nasledne vzniknuté straty, poskodenia alebo vydavky
priamo ¢&i nepriamo vzniknuté na zéklade pouZitia tohto néstroja. Spolo¢nost’ Taewoong
rovnako v suvislosti s tymto nastrojom neprevzala Ziadnu d’al§iu zodpovednost’ &i
zavizok, ani na tento ucel nepoverila Ziadnu dalSiu osobu. Spolo¢nost’ Taewoong
neprijima ziadnu zodpovednost’ vo vztahu k nastrojom, ktoré boli opakovane pouzité,
upravené alebo opitovne sterilizované, a na takéto nastroje neposkytuje ani Ziadne
zaruky, ¢ uz vyslovné alebo odvodené, okrem iného vratane zaruk ich
obchodovatelnosti a vhodnosti na konkrétny tcel.

* Pouzivatel' a/alebo pacient by mal oznamit’ prislusnému organu ¢lenského Statu, v
ktorom ma pouzivatel' a/alebo pacient sidlo alebo bydlisko, a vyrobcovi akiikol'vek
zavazni nehodu, ku ktorej doslo v suvislosti s pomdckou.

9. KONTRAINDIKA CIE
Enterélny kolonicky stent Niti-S je kontra indikovany, okrem inych, v nasledujtcich
pripadoch:
* Pacienti s brusnou vodnatelnostou.
* Pacienti s poruchami krvacavosti.
* Pacienti s koagulopatiou.
* Striktary, ktoré neumoziuji priechod vodiaceho drotu.
" Akékolvek iné pouzitie, ktoré nie je vyslovne uvedené v indikaciach na pouzitie.
* Vyberanie alebo premiestiiovanie plne rozvinutych nepotiahnutych/holych stentov
je kontraindikované (Pozri Upozornenia).
* Podozrenie alebo hrozba perforécie.
* Enteralna ischémia.
* Intraabdominalny absces.

10. UPOZORNENIA
* Tato pomocka by sa mala pouzivat' so zvySenou opatrnostou a vyhradne po
starostlivom zvaZeni u pacientov s prediZenou krvacavostou, koagulopatiami, ako
aj u pacientov lieCenych ozarovanim malignych nadorov, trpiacich zépalom
hrubého ¢reva alebo koneénika.

Chemoradiacna terapia alebo samotna radioterapia mozu viest k zmr$tovaniu

nadoru a naslednej migrécii stentu.

* Stent obsahuje nikel, ktory moze spdsobit’ alergicka reakciu u jedincov s
precitlivenost'ou na nikel.

* Zavadzaci systém nevystavujte organickym rozpustadlam (napr. alkoholu).

* NepouZivajte s kontrastnymi latkami etiodolom alebo lipiodolom.

* Plne potiahnuté stenty Niti-S sa m6zu odstranit’, ked’ klinické vySetrenie striktury

stentu vykonané oSetrujiicim lekarom indikuje, Ze sa stent moze bezpe¢ne odstranit’.

Pri rozhodovani o odstraneni stentu a pri jeho odstraneni je potrebné dbat’ na
opatrnost’.

* Plne potiahnuty stent Niti-S nie je mozné vybrat v pripade vrastenia tumoru do
limenu stentu alebo v pripade jeho prekrytia ¢i oklizie.

* Plne potiahnuty stent mozno premiestnit’ ihned’ po jeho rozvinuti.

* Nepotiahnuté/holé stenty sa nesmi vyberat', ak uz doslo k ich plnému rozvinutiu
(pozri Kontraindikécie).

* Nepokusajte sa opatovne zachytit/vlozit’ stent po jeho rozvinuti.

* Nepotiahnuty enterdlny kolonicky stent Niti-S a potiahnuty enteralny kolonicky
stent Niti-S sa nedaji opitovne zachytit, ak bol konektor vytiahnuty za znacku
posunovaca. Opidtovné zachytenie stentu v kl'ukatej anatomii moéze poskodit’
pomdcku. Viac ako dvojnasobné opétovné zachytenie moze spdsobit’ aj poskodenie
silikénovej membrany a/alebo drétu stentu.

11. POTENCIA LNE KOMPLIKA CIE
K potencialnym komplikaciam spojenym s pouzitim stentu hrubého ¢reva okrem iného
patria:

* Krvécanie

* Posunutie stentu

* Neadekvétna expanzia
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* Bolest’
Smrt’ (nie v dosledku normalneho priebehu choroby)
Perforécia ¢reva

* Neuspesné rozvinutie
Perforacia

Upchatie ¢riev
migrécia

Okluzia stentu
Prerastenie nadoru
Vrastenie nadoru
Fraktdra stentu

Hortcka

Pocit cudzieho telesa

* Sepsa

Zépcha

Hnacka

Infekcia

* Zéapal pobrusnice

Ulcerécia

Priznaky tenezmu alebo naliehavost/inkontinencia
Poskodenie potiahnutia stentu

12. SSCP A REZIDUA LNE RIZIKO

Informacie o SSCP (Stthrn parametrov bezpecnosti a klinického vykonu), klinickom
prinose, zakladnom UDI a rezidualnom riziku néjdete na nasledujcej webovej adrese.
Url: https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Url: www.taewoongmedical.com

13. POZADOVANE VYBAVENIE
* Fluoroskop a/alebo endoskop (s velkostou kanala 3,7 mm alebo vacsim)
* 0,0357/0,89 mm vodiaci drot (TTS)
* 0,038”/0,97 mm vodiaci drot (OTW, distalne a proximalne uvolnenie)

* Zavadzaci plast zodpovedajuci velkosti vo vztahu k stentu a zavadzaciemu
systému

14. PREVENTIVNE OPATRENIA

Pred samotnym pouzitim tejto pomocky si pozorne precitajte cely navod na pouzitie.
Tato pomdcku moze pouzivat iba odbornik nalezite vyskoleny v postupoch zavadzania
stentov, pripadne osoba pod jeho dohladom. Pred pouzitim pomdcky je nevyhnutné
dokladne porozumiet’ technikam, principom, klinickym aplikaciam a rizikam spojenym
s prislusnym zakrokom.

* Je potrebné venovat’ pozornost’ vyberaniu zavadzacieho systému a vodiaceho drotu
ihned” po rozvinuti stentu, kedze takto je mozné zamedzit neziaducemu
premiestneniu stentu v pripade jeho nespravneho rozvinutia.

Je potrebné venovat’ pozornost’ pri vykonavani dilaticie po rozvinuti stentu, ked’ze
takto moze dojst’ k perforacii, krvacaniu, premiestneniu alebo migrécii stentu.

Pred pouzitim skontrolujte balenie a pomdcku.
* Na zaistenie spravneho umiestnenia pomdocky sa odportca pouzivat’ fluoroskopiu.

Skontrolujte datum exspiracie pomocky oznaceny ako ,,Datum pouZitelnosti“. Po
uplynuti uvedené¢ho datumu pomdcku nepouzivajte.

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

Stent Niti-S je ureny vyhradne na jedno pouZitie. Nikdy nevykonévajte ich
opétovnu sterilizaciu a nikdy ich nepouzivajte opakovane.

15. POKYNY PRE PRIPAD POSKODENIA

VAROVANIE: Vizualne skontrolujte, & systém nejavi Ziadne znamky poskodenia.
Systém NEPOUZIVAITE, ak vykazuje akékol'vek znimky viditelného poskodenia.
Nerespektovanie tychto pokynov méze mat’ za nasledok poranenie pacienta.

16. POSTUP
@ Vysetrite striktiru endoskopicky a fluor ]
a) Dokladne endoskopicky a/alebo fluoroskopicky vysemte tak proximalny, ako aj
distalny segment striktdry.
b) Je nevyhnutné presné zmeranie vnatorného luminéalneho priemeru endoskopom
a/alebo fluoroskopom.

@ Urdenie velkosti stentu
a) Zmerajte dizku cielovej striktary.
b) Vyberte stent, ktory je o 20 az 40 mm dlhsi ako namerana dizka striktary, aby
mohli byt Gplne pokryté obidva konce lézie.
C) Zmerajte priemer referen¢nej striktiry — na dosiahnutie bezpe¢ného umiestnenia
stentu je nevyhnutné vybrat taky stent, ktorého nestlaceny priemer presahuje o 1
az 4 milimetre najvyssi referen¢ny cielovy priemer.

@ Priprava rozvinutia stentu
- Stent Niti-S moZno umiestnit’ pomocou fluoroskopie a/alebo endoskopie.
- Pretiahnite 0,035 (0,89 mm) vodiaci drot na Groven striktary. (TTS)
- Pretiahnite 0,038 (0,97 mm) vodiaci drot na Groven striktiry. (OTW)
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A. Postup TTS

a) Pod endoskopickym vedenim vloZte endoskop na urovefi obstrukcie a potom
zaved'te vodiaci drét cez pracovny kanal endoskopie. Postupujte dovtedy, kym
vodiaci drot neprekroci cielovu striktiru, do ktorej sa umiestiiuje zavadzaci systém
stentu cez vodiaci drot.

b) Z distdlneho konca zavadzaca odstraiite ihlicki

c) Skontrolujte, ¢i je chlopnia konektora prepajajuca vnutorné a vonka puzdro
zablokovana otocenim proximalnej chlopne v smere hodinovych ruciciek tak, aby
nedoslo k pred€asnému rozvinutiu stentu.

d) Prepléachnite vnitorny limen zavédzacieho systému.

B. Postup OTW
a) Z distalneho konca zavadzaca odstraiite ihlicku.
b) Pri su¢asnom fluoroskopickom pozorovani vloZte cez striktaru vodiaci drot na
miesto, kde bude cez vodiaci drot umiestneny zavadzacisystém stentu.
c) Skontrolujte, ¢i je chlopna konektora prepajajuca vnatorné a vonkajsie puzdro

zablokovana otoenim proximalnej chlopne v smere hodinovych ruéiciek tak, aby
nedoslo k predasnému rozvinutiu stentu.
@ Postup pri rozvijanistentu
PROXIMALNA STREDOVA i DISTALNA -
RONTGENOKONTRASTNA RONTGENOKONTRASTNA RONTGENOKONTRASTNA
ZNACKA ZNACKA ZNACKA

S : 3

¥ REXXEN -, .. Al
PROXIMA LNY

KONIEC STRIKTURY — -

— DISTALNY )
" KONIEC STRIKTURY

STRED STRIKTURY
Obrézok 4

PREVENTIVNE OPATRENIA: Pri rozviiiani zavadzaci systém neohybajte ani ho
nevykrucajte, pretoze by to mohlo nepriaznivo ovplyvnit’ umiestnenie a celkovi funkciu
stentu

A. Systém zavadzaca OTW (systém distalneho uvolnenia) a TTS

a) Pri fluoroskopickom a/alebo endoskopickom pozorovani umiestnite zavadzaci
systém presne do stredu vybranej oblasti cielovej striktary.

b) Hned’ ako je zavadzaci systém v spravnej polohe na rozvinutie, odblokujte
proximélnu chlopiiu konektora minimalne dvojitym otoc¢enim chlopne proti smeru
hodinovych ruciciek.

¢) Rozvinanie stentu za¢nite pridrzanim hrdla jednou rukou a uchopenim konektora
druhou rukou. Jemne posuvajte konektor po posunovaci naspit’ k hrdlu.

d) Hned’ ako stredova rontgenokontrastna znacka dosiahne stred ciel'ovej striktiry,
pokracujte so stahovanim konektora naspdt, kym neddjde k plnému rozvinutiu
stentu. (Pozri obréazky 4, 5)

PROXIMALNA STREDOVA i DISTALNA i
RONTGENOKONTRASTNA RONTGENOKONTRASTNA  RONTGENOKONTRASTNA
ZNACKA ZNACKA ZNACKA

Obrézok 5

UPOZORNENIE Ak bude stent len ¢iastone rozvinuty, netlacte hrdlo dopredu ani
dozadu. Hrdlo sa musi udrziavat’ bezpe¢ne v nehybnej polohe. Nezamyslany posun
hrdla méze sposobit’ neziaduci posun stentu a pripadné poskodenie ciela striktury.

B. OTW (systém proximalneho uvolnenia)

a) Pri fluoroskopickom a/alebo endoskopickom pozorovani umiestnite zavadzaci
systém presne do stredu vybranej oblasti ciel'ove;j striktury.

b) Hned’ ako je zavadzaci systém v spravnej polohe na rozvinutie, odblokujte
proximalnu chlopiiu konektora minimalne dvojitym oto¢enim chlopne proti smeru
hodinovych ruciciek. Stent je teraz pripraveny na rozvinutie

c) Rozvifianie stentu za¢nite pridrzanim konektora jednou rukou a uchopenim hrdla
druhou rukou. Jemne posuiite hrdlo dopredu pozdiz 2. vnutorného katétra smerom
ku konektoru.

d) Hned’ ako stredova rontgenokontrastna znacka dosiahne stred cielovej striktary,
pokracujte dopredu smerom ku konektoru, kym nedojde k uplnému rozvinutiu
stentu. (Pozri obréazky 4, 6)

PROXIMALNA STREDOVA i DISTALNA )
RONTGENOKONTRASTNA RONTGENOKONTRASTNA RO NTGENOKONTRASTNA
ZNACKA ZNACKA ZNACKA

Obrézok 6

-58 -



UPOZORNENIE Ak bude stent len ¢iastoéne rozvinuty, netlacte konektor dopredu ani
dozadu. Konektor sa musi udrziavat’ bezpe¢ne v nehybnej polohe. Nezamyslany posun
konektora moze sposobit’ neziaduci posun stentu a pripadné poskodenie kolorekta.

® Po rozvinutistentu

a) Fluoroskopicky a/alebo endoskopicky overte expanziu stentu.

b) Opatrne vyberte zavadzaci systém, vodiaci drét a endoskop z tela pacienta. Ak
pocas vyberania pocitite nadmerny odpor, pockajte 3 — 5 minit na dalSie
roztiahnutie stentu (pred odstranenim vloZte vniitorné puzdro spat” do vonkajsieho
puzdra, ako v pdvodnom stave).

¢) V pripade potreby mozno vnutri stentu vykonavat’ balonikovu dilataciu.

17. VYKONANIE RUTINNEHO POOPERACNEHO POSTUPU
a) Vyhodnot'te velkost” a striktaru lamenu stentu. Na plnii expanziu stentu mozu byt
potrebné 1 az 3 dni.
b) Podévanie liekov u kazdého pacienta zavisi od uvaZenia lekéra a jeho skiisenosti.
c) Po vykonani implantacie by mal kazdy pacient drzat miernu diétu, ak lekar
nerozhodne inak.
d) Pozorujte, i sa u pacienta nerozvinuli Ziadne komplikacie.

18. POKYNY NA VYBERANIE PLNE POTIAHNUTYCH STENTOV NITI-S
(POZRI UPOZORNENIA)

Vizuélne skontrolujte stent a overte si, ¢i pri jeho lumene nedoslo k akémukol'vek
vrastaniu/obrasteniu tumoru alebo k okluzii. Ak bude lumen stentu Cisty, opatrne ho
vyberte pomocou chirurgickych kliesti a/alebo o¢ka. Uchopte vytahovaciu nit” a/alebo
zaklapnite proximélny koniec stentu a potom stent opatrne vytiahnite. Ak stent nebude
mozné vytiahnut jednoducho, nevyberajte ho vobec.

Upozornenie: Pri vyberani stentu nepouZivajte nadmernu silu, pretoze méze dojst’ k
rozpojeniu vytahovacej nite.

Na premiestnenie plne potiahnutého stentu Niti-S ihned’ po jeho rozvinuti pouZite
chirurgické klieste alebo ocko, ktorym uchopite vytahovaciu nit' a jemne upravite
polohu.
Zapamétajte si: Stent sa moze premiestiiovat’ a/alebo vyberat’ vyhradne v proximalnom
smere.

19. VYHLASENIE K OPAKOVANEMU POUZITIU

Obsah balenia je dodévany v STERILNOM stave (etylénoxid (EO)). V pripade
poskodenia sterilnej bariéry produkt nepouzivajte. Ak zistite poSkodenie balenia,
obrat'te sa na zastupcu spolo¢nosti Taewoong Medical Co., Ltd. Iba na pouZitie na
jednom pacientovi. NepouZivajte opakovane, neupravujte, ani nevykonavajte opatovni
steriliziciu. Opakované pouzitie, iprava alebo sterilizacia mozu narusit’ integritu
produktu a/alebo viest' k poruche jeho funkcie a naslednému poraneniu, ochoreniu alebo
smrti pacienta. Opakované pouzitie, uprava alebo sterilizicia moZu takisto znamenat’
riziko kontaminacie produktu a/alebo zapri¢init' infekciu pacienta, pripadne krizova
infekciu, okrem iného vratane prenosu infekéného ochorenia z jedného pacienta na
druhého. Kontaminacia produktu moZe viest k poraneniu, ochoreniu alebo smrti
pacienta.

20. MANIPULA CIA A SKLADOVANIE
Skladujte na suchom a chladnom mieste. Chréiite pred slne¢nym Ziarenim.

21. OCAKAVANA ZIVOTNOST
Pomocka bola navrhnuta tak, aby v tele fungovala az 1 rok.

22. POZIADAVKY NA LIKVIDACIU
Neexistujii Ziadne osobitné poziadavky na likvidaciu. Po pouziti musia byt zavadzaci
systém a stent (po vybrati) riadne uzavreté a zlikvidované v sulade s nemocni¢nymi,
spravnymi a/alebo miestnymi pravidlami.

23. ZLOZENIE

— Nitinol

_ Platina/ir@ium @

— Nehrdzavejuca ocel’

— Silikén (aplikovany len na potiahnuty stent) Obsahuje

— Polyester (platflen pre potiahnuty stent) nebezpecné litky

Material nitinol je zliatina zlozena z niklu a titanu. Z pomdcky sa méze uvolfiovat nikel,
ktory je klasifikovany ako karcinogénny kategorie 2 a reprodukéne toxicky kategorie
1B. Expozicia pacienta niklu bola namerana na trovni 3,1640 pg/stent s bezpe¢nostnym
rozpitim 6,95. Upozoriiujeme, Zze bezpecnostné rozpitie vacsie ako 1 pre potencialne
vyluhovatel'né materialy znamena, Ze zdravotnicka pomdcka pouzivana za beznych
klinickych podmienok nepredstavuje pre dospeli populaciu pacientov Ziadne
toxikologické riziko.

Stent okrem niklu neobsahuje Zziadne iné karcinogénne, mutagénne, reprodukéne
toxické (CMR) latky ani latky nartsajice endokrinny systém v hmotnostnej
koncentracii vyssej ako 0,1 %.

Pred implantaciou je potrebné pacientov poucit o materidloch obsiahnutych v
pomdckach, ako aj o potencialnej karcinogénnej a reprodukénej toxicite tychto
materiélov.
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Srpski

UPUTSTVO ZA KORISNIKA

1. OPIS

Niti-S enteralni stent debelog creva se sastoji od implantiranog metalnog stenta i
sistema uvodnika.

Stent je napravljen od Zice od nitinola. To je fleksibilna tubularna proteza od fine mreze
koja ima radiopakne markere na oba kraja i na sredini.

Uredaj sadrzi nitinol, leguru nikla i titanijuma. Nikl moze da se oslobada iz uredaja.
Nikl je klasifikovan kao kancerogeno sredstvo kategorije 2 i toksi¢no sredstvo za
reproduktivne organe kategorije 1B. Pre implantacije, pacijente treba posavetovati o
materijalima koji se nalaze u uredajima, kao i o potencijalu za kancerogenu i
reproduktivnu toksi¢nost ovih materijala.

Stent se ubacuje u sistem uvodnika i nakon postavljanja stent daje spolja$nju radijalnu
silu na luminalnu povriinu kolorektuma da bi se uspostavila prohodnost. Postoje dve
vrste uvodnika; TTS i OTW. (Pogledajte sliku 1, 2)

Niti-S potpuno pokriveni stentovi debelog creva koji se koriste kod benigne strukture
mogu se ukloniti; (pogledajte Upozorenja).

Potpuno pokriveni enteralni stentovi debelog creva se mogu ponovo premestati nakon
postavljanja (pogledajte Upozorenja).

A. Tip TTS uvodnika

PROKSIMALNI _ SREDNJI DISTALNI
& . RENDGENSKI ~ RENDGENSKI RENDGENSKI
RUCICA ZA ZAKLIUCAVANIE
MARKER MARKER MARKER
- - _ 1
=it 01 R =) —; x 1=
o 1 1 7 1 i
CVORISTE KLIP KONEKTOR SPOLJASNJI ZUTI STENT VRH
OMOTAC MARKER

Slika 1. TTS tip sistema uvodnika

B. Tip OTW uvodnika

PROKSIMALNI SREDNJI DISTALNI
SISTEM ZA RENDGENSKI RENDGENSKI RENDGENSKI
ZAKLJUCAVANIJE KONEKTOR MARKER MARKER MARKER
(VENTIL)
W IRE [
g "'[‘;'7"'/' / } |
CVORISTE KLIP SPOLINAOBLOGA ~ ZUTI MARKER STENT VRH

Slika 2. OTW tip sistema uvodnika
(Distalno otpustanje i proksimalno otpustanje)

TTS oznacava Through The endoScope (kroz endoskop), a OTW oznacava Over The
Wire (preko zice). TTS tip moze se koristiti za endoskopsko postavljanje dok je profil
sistema uvodnika kompatibilan sa radnim kanalom minimalnih dimenzija 3,7 mm.
OTW tip nije kompatibilan sa endoskopm zbog manje duzine sistema uvodnika.

Preporucuje se TTS tip
- Kada je opseg ciljane strukture nagnut
- Kada je potrebno postavljanje na duzim distancama
- Kada je potrebno precizno i taéno postavljanje

Preporucuje se OTW
- Kada se koristi fluoroskop

2. PRINCIP RADA

OTW Tip; Distalno otpustanje i TTS Tip Uvodni sistemi: Kada se uvodnik postavi
na predvideno mesto, spoljna obloga se povla¢i unazad imobilizacijom ¢vorista u jednoj
ruci, hvatanjem konektora drugom rukom i neznim klizanjem konektora duz klipa
prema &voristu. Povlaenje spoljne obloge oslobada stent. Cim se postavi, stent se iri
da bi povratio svoj prvobitni predvideni oblik i dimenzije. Dok se $iri, njegova sila
ekspanzije potiska strukturu kako bi se odrzala prohodnost lumine debelog creva.

OTW Tip; Sistemi proksimalnog otpustanja: Kada se uvodnik postavi na predvideno
mesto, distalni deo spoljne obloge se gura napred imobilizacijom &vorista u jednoj ruci,
hvatanjem konektora drugom rukom i neznim klizanjem konektora duz klipa prema
&voristu. Povlagenje spoljne obloge oslobada stent. Cim se postavi, stent se Siri da bi
povratio svoj prvobitni predvideni oblik i dimenzije. Dok se §iri, njegova sila ekspanzije
potiska strukturu kako bi se odrzala prohodnost lumine debelog creva.

3. POPULACIJA PACIJENATA
Stanovnistvo je uglavnom starije od 18 godina, ali odluka je na lekarima.

4. NAMENJENI KORISNIK
Uredaj treba da koriste samo obudeni i iskusni lekari.
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5. NAMENJENA SVRHA
Odrzavanje prohodnosti lumina debelog creva.

6. INDIKACIJE ZA UPOTREBU

Indikacije za upotrebu

Niti-S enteralni otkriveni stent debelog creva [S-tip] je indikovan za upotrebu kod
strikture debelog creva izazvaneunutragnjom i/ili spolja$njom malignom strikturom.

Niti-S enteralni otkriveni stent debelog creva [D-tip] je indikovan za upotrebu kod
strikture debelog creva iza: a$njom i/ili spolja§njom malignom strikturom.

Slika 3. Model stenta

7. KLINICKA KORIST
Ocekivana klini¢ka korist od Niti-S stenta debelog creva je odrzavanje prohodnosti
lumena jednjaka.

8. GARANCIJA
Taewoong Medical Co., LTD. garantuje da je primenjena razumna paZnja u procesu
dizajna i naknadnog procesa proizvodnje ovog instrumenta. Ova garancija je zamena i
iskljucuje sve druge garancije koje ovde nisu izri¢ito izloZene, bilo da su izraZene ili
implicirane na osnovu zakona ili na drugi nacin, uklju¢ujuéi, ali ne ograni¢avajuci se na,
sve podrazumevane garancije 0 mogucnosti prodaje ili pogodnosti za odredenu svrhu.
Rukovanje, skladistenje, ¢is¢enje i sterilizacija ovog instrumenta, kao i drugi faktori koji
se odnose na pacijenta, dijagnozu, leGenje, hirurske procedure i druga pitanja su van
kontrole kompanije Taewoong a direktno uti¢u na instrument i rezultate dobijene
njegovom upotrebom. Obaveza kompanije Taewoong prema ovoj garanciji je
ograni¢ena na popravku ili zamenu ovog instrumenta i kompanija Taewoong nece biti
odgovorna za bilo koji slucajni ili posledi¢ni gubitak, Stetu ili trosak koji direktno ili
indirektno proistie iz upotrebe ovog instrumenta. Kompanija Taewoong ne preuzima,
niti ovlas¢uje bilo koju drugu osobu da preuzme, bilo koju drugu ili dodatnu
odgovornost ili odgovornost u vezi sa ovim instrumentom. Kompanija Taewoong ne
preuzima nikakvu odgovornost u pogledu instrumenata koji se ponovo koriste, obraduju
ili ponovo sterilisu i ne daje nikakve garancije, izrazene ili implicirane, ukljucujuci, ali
ne ograni¢avajuéi se na mogucnost prodaje ili pogodnost za odredenu svrhu, u pogledu
takvih instrumenata.

* Korisnik i/ili pacijent treba da prijave nadleznom organu drzave ¢lanice u kojoj su
korisnik i/ili pacijent registrovan i proizvodacu, ukoliko se desio bilo kakav ozbiljan
incident u vezi sa uredajem.

9. KONTRAINDIKACIJE
Niti-S enteralni stent debelog creva je kontraindikovan za, ali nije ograni¢en na:
Pacijenta sa ascitesom.

Pacijent sa poremecajem krvarenja.
Pacijentia sa koagulopatijom.
Strukture koje ne dozvoljavaju prolaz Zice uvodnika.

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

* Uklanjanje ili repozicioniranje potpuno rasporedenih nepokrivenih/golih stentova
je kontraindikovano. (Pogledajte Upozorenja).

Sumnja na perforaciju ili ugrozavanje.
* Enteralna ishemija.
* Intraabdominalni apsces.

10. UPOZORENJA
Uredaj treba koristiti sa oprezom i samo nakon pazljivog razmatranja kod
pacijenata sa poveéanim vremenom krvarenja, koagulopatijama ili kod pacijenata
sa radijacionim kolitisom ili proktitisom.
Hemoradiaciona terapija ili sama radioterapija mogu dovesti do smanjenja tumora i
naknadne migracije stenta.
Stent sadrzi nikl, koji moZze izazvati alergijsku reakciju kod osoba sa osetljivos¢u
na nikl.

Ne izlazite sistem uvodnika uticaju organskog rastvaraca (npr. alkoholu)
Nemojte Koristiti sa Etilodol ili Lipiodol kontrastne medije.

Niti-S potpuno pokriveni stentovi mogu se ukloniti kada lekar koji sprovodi le¢enje
postavi klinicku dijagnozu strukture sa stentom koja otvrduje da se stent moze
bezbedno ukloniti. Treba biti oprezan pri odlu¢ivanju i prilikom uklanjanja stenta.

Niti-S potpuno pokriven stent ne moze se ukloniti kada postoji tumor u
razvoju/prekomernom razvoju/okluzija lumena stenta.

Potpuno pokriveni stent moze da se pomeri odmah nakon postavljanja.
Otkriveni/ogoljeni stentovi ne treba da se uklanjaju nakon potpune postavke,
(pogledajte odeljak Kontraindikacije).

Nemojte pokusavati da ponovo uhvatite/ubacite stent nakon pocetka postavljanja.
Niti-S enteralni otkriveni stent debelog creva i Niti-S enteralni pokriveni stent
debelog creva ne moze da se ponovo uhvati ako se konektor izvuce van oznake
klipa. Ponovno hvatanje stenta u vijugavoj anatomiji moze da osteti uredaj.
Ponovno hvatanje vise od dva puta moze takode da izazove ostecenja silikonske
membrane i/ili Zice stenta.
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11. POTENCIJALNE KOMPLIKACIJE

Potencijalne komplikacije povezane sa upotrebom stenta debelog creva mogu
ukljucivati, ali nisu ograni¢ene na:

Krvarenje

* Pogresno postavljanje stenta

neadekvatno proSirenje

* Bol

Smrt (zbog raloga nevezanih za progresiju bolesti)
Intestinalnu perforaciju

Neuspesno postavljanje
Perforaciju

Uticaj na creva
migraciju

Okluziju stenta
Preterani rast tumora
Urastanje tumora
Prelom strnta

Groznica

Osecaj stranog tela
Sepsa

Konstipacija

Dijareja

Infekcija

Peritonitis

Ulceraciju

Simptomi tenezmusa ili hitnosti/inkontinencije

Pucanje omotaca stenta

12. SSCP | REZIDUALNI RIZIK

Informacije za SSCP (Rezime za bezbednost i klini¢ke performanse), klini¢ke Koristi,
osnovni UDI i rezidualni rizik mogu da se pronadu na veb lokaciji u nastavku.

Url: https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Url: www.taewoongmedical.com

13. POTREBNA OPREMA
* Fluoroskop i/ili endoskop (sa veli¢inom kanala od 3,7 mm ili ve¢im)
* Zica vodilica od 0,035 in/0,89 mm (TTS)
* Vodilica od 0,038 in¢a/ 0,97 mm (OTW; distalno i proksimalno otpustanje)
* Introduktorski omota¢ odgovarajuce veli¢ine za stent i sistem uvodnika

14. MERE OPREZA

Pazljivo procitajte celo uputstvo za korisnika pre koris¢enja ovog uredaja. Trebalo bi da
ga koriste samo ili pod nadzorom lekara koji su temeljno obuceni za postavljanje
stentova. Pre upotrebe uredaja neophodno je temeljno razumevanje tehnika, principa,
klini¢kih primena i rizika povezanih sa ovom procedurom.

* Treba biti oprezan prilikom uklanjanja sistema uvodnika i Zice uvodnika odmah
nakon postavljanja stenta jer to moze dovesti do pomeranja stenta ako stent nije
adekvatno postavljen.

* Treba biti oprezan prilikom izvodenja dilatacije nakon postavljanja stenta jer to
moze dovesti do perforacije, krvarenja, pomeranja stenta ili migracije stenta.

* Pakovanje i uredaj treba pregledati pre upotrebe.

* Preporuduje se upotreba fluoroskopije kako bi se osiguralo pravilno postavljanje

uredaja.

* Proverite datum isteka ,Rok upotrebe”. Nemojte koristiti uredaj nakon ovog
datuma.

* Niti-S stent se doprema sterilan. Ne koristite ako je pakovanje otvoreno ili osteceno.

* Niti-S stent je namenjen samo za jednokratnu upotrebu. Nemojte ponovo sterilisati
i/ili ponovo koristiti uredaj.

15. UPUTSTVO U SLUCAJU OSTECENJA
UPOZORENJE: Vizuelno pregledajte da li sistem ima bilo kakvih znakova ostecenja.
NE KORISTITE ako sistem ima bilo kakve vidljive znake o$te¢enja. Nepostovanje ove
mere opreza moze dovesti do povrede pacijenta.

16. PROCEDURA
@ Pregledajte strikturu endoskopski i fluoroskopski
a) Pazljivo pregledajte i proksimalni i distalni segment strukture endoskopski i/ili
fluoroskopski.
b) Interni luminalni pre¢nik treba tadno izmeriti endoskopom i/ili fluoroskopom.

® Odredivanje velifine stenta
a) Izmerite duZinu ciljne strikture.
b) Izaberite veli€inu stenta koja je 20 do 40 mm duZa od izmerene duZine strukture
kako biste u potpunosti pokrili oba kraja lezije.
¢) Izmerite precnik referentne strukture — neophodno je odabrati stent koji ima
neograniceni pre¢nik za oko 1 do 4 mm veéi od najveeg referentnog pre¢nika
cilja, da bi se postiglo sigurno postavljanje.
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@ Priprema za postavku stenta
- Niti-S stent se moZe postaviti uz pomo¢ fluoroskopije i/ili endoskopije.
- Provucite Zicu uvodnika od 0,035 in (0,89 mm) do nivoa strukture. (TTS)
- Provucite zicu uvodnika od 0,038 in (0,97 mm) do nivoa strukture. (OTW)

A. TTS procedura

a) Pod endoskopskim vodenjem ubaciti endoskop do nivoa opstrukcije, zatim uvesti
zicu uvodnika kroz radni kanal endoskopije. Pomerajte napred sve dok Zica
uvodnika ne dode preko ciljne strukture do mesta gde ¢e sistem uvodnika za stenta
biti postavljen preko zice uvodnika.

b) Uklonite stilet sa distalnog kraja uvodnika.

c) Uverite se da su ventil konektora koji povezuje unutrasnji omotag i spoljna obloga
zakljucani rotacijom proksimalnog kraja ventila u smeru kazaljke na satu da biste
sprecili prerano postavljanje stenta.

d) Isperite unutrasnji lumen sistema uvodnika.

B. OTW procedura
a) Uklonite stilet sa distalnog kraja uvodnika.
b) Koriste¢i fluoroskopiju za uvodenje, umetnite Zicu uvodnika preko strukture do
mesta gde ¢e sistem uvodnika stenta biti postavljen preko Zice uvodnika.
) Uverite se da su ventil konektora koji povezuje unutrasnji omotag i spoljna obloga
zakljucani rotacijom proksimalnog kraja ventila u smeru kazaljke na satu da biste
sprecili prerano postavljanje stenta.

@ Postupak postavljanja stenta

PROKSTMALNT SREDNIJT DISTALNI
RENDGENSKI MARKER RENDGENSKI MARKER ~ RENDGENSKI MARKER

A X " 2
3 CRXTRXD X RXXTXI
PROKSIMALNI — DISTALNI

KRAJ STRUKTURE ——=— .—=—— KRAJ STRUKTURE

SREDINA STRUKTURE
Slika 4

MERE OPREZA: Nemojte uvrtati sistem uvodnika niti Kkoristiti rotacione pokrete
tokom postavljanja jer to moZe uticati na pozicioniranje i krajnju funkciju stenta

A. OTW (sistem za distalno oslobadanje) i sistem TTS uvodnika

a) Pod fluoroskopom i/ili endoskopskim vodenjem, postavite uvodni sistem tacno u
centar ciljne strikture.

b) Kada sistem uvodnika bude u ispravnom poloZzaju za postavljanje, otkljucajte
proksimalni ventil konektora okretanjem ventila vise od dva puta u smeru
suprotnom od kazaljke na satu.

c) Da biste zapo&eli postavljanje stenta, imobilizirajte &voriste u jednoj ruci i uhvatite
konektor drugom rukom. Lagano gurnite konektor nazad duz klipa prema ¢voristu.

d) Kada srednji rendgenski marker dostigne centar ciljne strukture, nastavite da
povlacite konektor dok se stent potpuno ne aktivira. (Pogledajte sliku 4, 5)

PROKSIMALNI SREDNIJT DISTALNI
RENDGENSKI RENDGENSKI RENDGENSKI
MARKER MARKER MARKER

Slika 5

PAZNJA Nemojte gurati napred ili povlaciti nazad na &voriste kada je stent delimi¢no
postavljen. Cvoriste mora biti bezbedno imobilisano. Nenamerno pomeranje &vorista
mozZe izazvati neuskladenost stenta i moguce ostecenje mete ili strukture.

B. OTW (Sistem proksimalnog otpustanja)

a) Pod fluoroskopom i/ili endoskopskim vodenjem, postavite sistem uvodnika ta¢no
u centar ciljne strikture.

b) Kada sistem uvodnika bude u ispravnom polozaju za postavljanje, otkljucajte
proksimalni ventil konektora okretanjem ventila vise od dva puta u smeru
suprotnom od kazaljke na satu. Stent je sada spreman za postavljanje.

c) Da biste zapoceli postavljanje stenta, imobilizirajte konektor u jednoj ruci i
uhvatite ¢voriSte drugom rukom. Lagano gurnite &voriste napred duz 2%
unutradnjeg katetera prema konektoru.

d) Kada srednji rendgenski marker dostigne centar ciljne strukture, nastavite da
gurate prema konektoru dok se stent potpuno ne aktivira. (Pogledajte sliku 4, 6)
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PROKSIMALNI SREDNJI DISTALNI
RENDGENSKI MARKER RENDGENSKI MARKER RENDGENSKI MARKER

Slika 6

PAZNJA Nemojte gurati napred ili povlaciti nazad na konektor kada je stent delimi¢no
postavljen. Konektor mora biti bezbedno imobilisan. Nenamerno pomeranje konektora
moze izazvati neuskladenost stenta i moguce ostecenje kolorektuma.

® Nakon postavke stenta

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

b) Pazljivo uklonite uvodni sistem, Zicu uvodnika i endoskop sa pacijenta. Ako se
tokom uklanjanja oseti preveliki otpor, sacekajte 3~5 minuta da biste omogucili
dalje Sirenje stenta (Postavite unutra$nji omota¢ nazad u spoljnu oblogu kao u
prvobitno stanje pre uklanjanja.)

c) Balon za dilataciju unutar stenta moZe se postaviti na zahtev.

17. IZVRSITE RUTINSKU PROCEDURU POSLE IMPLANTATA

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

b) Iskustvo i diskrecija lekara mogu odrediti odgovaraju¢i rezim leka za svakog
pacijenta.

¢) Nakon implantacije, pacijent treba da ostane na mekoj ishrani dok lekar ne odredi
drugacije.

d) Posmatrajte pacijenta i pratite da li postoji razvoj bilo kakvih komplikacija.

18. UPUTSTVO ZA UKLANJANJE NITI-S POTPUNO POKRIVENIH
STENTOVA (POGLEDAJTE UPOZORENJA)

Pratite vizuelno stent i pregledajte da li postoji urastanje/previse tumora u lumen stenta
ili da li je stent zaGepljen. Ako je lumen stenta &ist, pazljivo uklonite pincetom i/ili
omé&om. Uhvatite vrpcu za izvlagenje i/ili skupite proksimalni kraj stenta, a zatim
pazljivo izvucite stent. Ako se stent ne moze lako izvuéi, nemojte uklanjati stent.

Paznja: Nemojte dozvoliti da se stent ukloni prekomernom silom jer to moze dovesti do
prekida veze sa konopcem za izvlacenje.

Da biste ponovo pozicionirali Niti-S potpuno pokriveni stent odmah nakon postavljanja,
koristite pincete ili om&u da uhvatite konopac za izvladenje i neZno ga podesite na
pravilan poloZaj.

19. IZJAVA O PONOVNOJ UPOTREBI

Isporuceni sadrzaj je STERILAN (etilen oksid (EO)). Ne koristite ako je sterilna
barijera oste¢ena. U slu¢aju oste¢enja ambalaZe, pozovite svog predstavnika kompanije
Taewoong Medical Co., Ltd. Samo za upotrebu kod jednog pacijenta. Nemojte ponovo
koristiti, ponovo obradivati ili sterilisati. Ponovna upotreba, ponovna obrada ili ponovna
sterilizacija mogu ugroziti strukturni integritet uredaja i/ili dovesti do kvara uredaja Sto,
zauzvrat, moze dovesti do povrede, bolesti ili smrti pacijenta. Ponovna upotreba,
ponovna obrada ili ponovna sterilizacija takode mogu stvoriti rizik od kontaminacije
uredaja i/ili izazvati infekciju pacijenta ili unakrsnu infekciju, ukljucujuéi, ali ne
ograni¢avaju¢i se na, prenoSenje zaraznih bolesti sa jednog pacijenta na drugog.
Kontaminacija uredaja moze dovesti do povrede, bolesti ili smrti pacijenta.

20. RUKOVANJE I SKLADISTENJE
Cuvati na suvom i hladnom mestu. DrZite dalje od sundeve svetlosti.

21. OCEKIVANI ZIVOTNI VEK
Uredaj je dizajniran da funkcionise u telu do 1 godine.

22. ZAHTEVI ZA ODLAGANJE

Nema posebnih zahteva za odlaganje. Nakon upotrebe, sistem uvodnika i stent (kada se
ukloni) se moraju propisno zapecatiti i odloziti u skladu sa bolnickom,
administrativnom politikom i/ili politikom lokalne samouprave.

23. SASTAV

- Nitinol

- Platina/Iridijum @

- Nerdajuci ¢elik

- Silikon (primjenjuje se samo na prekriveni stent) SadrZi opasne
- Poliester (primenjuje se samo na prekrivene stentove) supstance

Nitinol materijal je legura sastavljena od nikla i titanijuma. Nikl se moze osloboditi iz
uredaja i klasifikovan je kao kancerogenost kategorije 2 i reproduktivna toksi¢nost
kategorije 1B. Izlozenost pacijenata niklu je izmerena kao 3,1640 mg/stentu sa
marginom sigurnosti od 6,95. Imajte na umu da margina sigurnosti ve¢a od 1 za
potencijalne materijale za ispiranje zna¢i da medicinski uredaj koji se koristi u
normalnim klini¢kim uslovima ne predstavlja nikakav toksikoloski rizik za populaciju
odraslih pacijenata.

Osim nikla, stent ne sadrzi nikakve druge kancerogene, mutagene, reprotoksi¢ne (CMR)
i/ili supstance koje ometaju endokrini sistem u koncentraciji ve¢oj od 0,1% tezine (w/w).
Pre implantacije, pacijente treba posavetovati o materijalima koji se nalaze u uredajima,
kao i o potencijalu za kancerogenu i reproduktivnu toksi¢nost ovih materijala.
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Dansk

BRUGERVEJLEDNING

1. BESKRIVELSE

Niti-S Enteral Colonstent bestdr af den implanterbare metalliske stent og
indferingssystem.

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

Apparatet indeholder Nitinol, en legering af nikkel og titanium. Nikkel kan blive frigjort
fra enheden. Nikkel er klassificeret som kra ftfremkaldende i kategori 2 og
reproduktionstoksisk i kategori 1B. Far implantation skal patienterne rédgives om de
materialer, der er indeholdt i enhederne, samt disse materialers potentiale for
kre ftfremkaldende og reproduktiv toksicitet.

Stenten er placeret i indferingssystemet, og efter implementering overfarer stenten en
ydre radial kraft pd overfladen af kolorektums lumen for at etablere fri passage. Der
findes to typer af indferingsenheder: TTS og OTW. (Se figur 1 og 2)

Niti-S fuldt dzkkede eterale colon-stenter, der anvendes i benigne forsnz vringer, kan
fjernes (se Advarsler).

Fuldt dz kkede colon-stenter kan genplaceres efter implementering (se Advarsler).

A. TTS-type Indfgringsenhed

PROKSIMAL CENTRAL  DISTAL
LA SEHA NDTAG RONTGEN RONTGEN  RONTGEN
MARKZ R MARKER ~ MARKOR
. S— 1
I me EVD = m—— L t
[ - [ [l 4 i [}
HUB NEDSTOPPER ~ KONNEKTOR UDVENDIG GUL STENT TP
SKEDE MARK@ R

Figur 1. TTS-type Indfaringsenhedssystem

B. OTW:-type Indfgringsenhed

PROKSIMAL CENTRAL DISTAL
N R REONT( @R RONT

LASESYSTEM KONNEKTOR

|
A%

HUB  NEDSTOPPER UDVENDIG SKEDE GUL MARKSZ R STENT TIP

Figur 2.0TW-Type Indfgringsenhedssystem
(Distal frigivelse og Proksimal frigivelse)

TTS betyder Through The endoScope (gennem endoskopet), og OTW betyder Over
The Wire (over ledningen). TTS kan anvendes ved endoskopisk indfgring, da profilen
for indferingssystemet er kompatibel med en arbejdskanal p& mindst 3,7 mm. OTW-
typen er ikke kompatibel med endoskopet pa grund af indfaringssystemets kortere
Iz ngde.

TTS-typen anbefales
- Hvor det malrettede forsnz vningsomrade er smalt
- Hvor der er behov for implementering over starre afstande
- Hvor der kre ves ngjagtig og pra cis implementering

OTW anbefales
- Hvor der anvendes fluoroskop

2. FUNKTIONSPRINCIP

OTW-Type; Distal frigivelse & TTS-Type Indfgringssystemer:  Nér
indferingsenheden er placeret pé det tiltz nkte sted, tra kkes den udvendige skede tilbage
ved at immobilisere hubben med den ene hénd, og tage fat i konnektoren med den anden
hand og forsigtigt skubbe konnektoren langs nedstopperen mod hubben.
Tilbagetrz kning af den udvendige skede friger stenten. S& snart stenten er indsat,
udvider den sig for at genvinde sin oprindelige form og dimensioner. Mens den
ekspanderer, skubber dens ekspansionskraft forsnzvringen tilbage for at opretholde
colonens luminale dbenhed.

OTW-Type; Proksimale frigivelsessystemer: N&r indferingsenheden er placeret pa
det tiltznkte sted, skubbes den distale del af den udvendige skede fremad ved at
immobilisere hubben med den ene hand, og tage fat i konnektoren med den anden hand
og forsigtigt skubbe konnektoren langs nedstopperen mod hubben. Tilbagetrz kning af
den udvendige skede friger stenten. S& snart stenten er indsat, udvider den sig for at
genvinde sin oprindelige form og dimensioner. Mens den ekspanderer, skubber dens
ekspansionskraft forsna vringen tilbage for at opretholde colonens luminale dbenhed.

3. PATIENTGRUPPE
Gruppen er normalt over 18 &r, men beslutningen trz ffes af Iz gerne

4. TILSIGTET BRUGER
Enheden ber kun bruges af uddannede og erfarne Iz ger.

5. TILSIGTET BRUG
Opretholdelse af kolons luminale dbenhed

-65-




6. INDIKATION FOR BRUG

Indikation for brug

Niti-S Enteral kolon udz kket stent [S-type] er beregnet til brug ved kolonstriktur
fordrsaget af intrinsisk og/eller ekstrinsisk malign striktur.

Niti-S Enteral kolon ude kket stent [D-Type] er beregnet til brug ved kolonstriktur
fordrsaget af intrinsisk og/eller ekstrinsisk malign striktur.

Figur 3. Stent-model

7. KLINISK FORDEL
Den forventede kliniske fordel ved Niti-S Enteral stent er at opretholde lumen-passage i
colon.

8. GARANTI

Taewoong Medical Co., LTD. garanterer, at der er anvendt den starste omhu i designet
og den efterfolgende 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 underforstet ved lov eller p& anden méde, herunder, men ikke
begra nset til, eventuelle underforstéede garantier for salgharhed eller egnethed til et
bestemt formal. Handtering, opbevaring, rengering og sterilisering af dette instrument
samt andre faktorer vedrgrende patienten, diagnose, behandling, kirurgiske procedurer
og andre forhold, der ligger uden for Taewoongs kontrol, har direkte indflydelse p&
instrumentet og de resultater, der opnas ved brugen af det. Taewoongs forpligtelse i
henhold til denne garanti er begra nset til reparation eller udskiftning af dette instrument,
og Taewoong er ikke ansvarlig for nogen hzndelige skader eller fglgeskader, skader
eller udgifter, der direkte eller indirekte opstar som fglge af brugen af dette instrument.
Taewoong hverken pétager sig eller bemyndiger nogen anden person til at patage sig
noget andet eller yderligere erstatningsansvar eller ansvar i forbindelse med dette
instrument. Taewoong pétager sig intet erstatningsansvar for instrumenter, der
genbruges, genbehandles eller gensteriliseres, og giver ingen garantier, udtrykt eller
underforstaet, herunder, men ikke begra nset til salgbarhed eller egnethed til et bestemt
formal med hensyn til s&danne instrumenter.

* Brugeren og/eller patienten skal rapportere til den kompetente myndighed i den
medlemsstat, hvor brugeren og/eller patienten er hjemmehgrende, og til fabrikanten,
hvis der er sket en alvorlig hz ndelse i forbindelse med enheden.

9. KONTRAINDIKATION
Niti-S Enteral kolon-stent er kontraindiceret til, men er ikke begre nset til;
* Patient med ascites.
* Patient med blgdningsforstyrrelse.
* Patienter med koagulopati.
= Strikturer, der ikke tillader passage af en styretrad.

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

* Fjernelse eller genplacering af fuldt implementerede udz kkede/blottede stenter er
kontraindiceret. (se Advarsler).

* Mistanke om eller truende perforation.

* Enteral iskemi.

* Intraabdominal absces.

10. ADVARSLER

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

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

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

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

= Ma ikke bruges sammen med ethiodol- eller lipiodol-kontrastmedier.

* Niti-S Fuldt dzkkede stenter kan fjernes, hvor den behandlende lzges kliniske
vurdering af stentet forsnz vring indikerer, at stenten kan fjernes sikkert. Der skal
udvises forsigtighed ved beslutningen om og ved fjernelse af stent.

* Niti-S  Fuldt dekket stent kan ikke fijernes, ndr der er
tumorindve kst/overve kst/okklusion af stentlumen.

* Fuldt da kket stent kan flyttes umiddelbart efter implementering.

* Udakkede/blottede stenterber ikke fjernes, ndr de er helt implementeret (se
Kontraindikationer).

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

* Niti-S Enteral kolon udz kket stent og Niti-S Enteral kolon d& kket stent kan ikke
genfanges, hvis konnektoren er trukket ud over skubberens markar.
Genindfangning af stenten i sngrklet anatomi kan beskadige anordningen. Hvis
man genfanger mere end to gange, kan det ogsd medfere skader pa
silikonemembranen og/eller stenttraden.

11. POTENTIELLE KOMPLIKATIONER
Potentielle komplikationer i forbindelse med anvendelse af kolon-stent kan omfatte,
men er ikke begra nset til:

* Bladning

* Fejlplacering af stent

* utilstre kkelig ekspansion
* Smerter
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= Dadsfald (ud over normal sygdomsprogression)
* Perforation i tarmkanalen

* Implementeringsfejl

* Perforation

= PAvirket tarmfunktion

* migration

= Tilstopning af stent

* Overve kst af tumorer

* Indvz kst af tumorer

* Revnet stent

* Feber

= Fornemmelse af fremmedlegeme

* Sepsis

= Konstipation

* Diarré

* Infektion

* Peritonitis

* Ulcerationer

* Symptomer pa tenesmer eller trang/inkontinens
* Brud pé stentdz kning

12. SSCP OG RESTERENDE RISIKO

Information om SSCP (Sammendrag af sikkerhed og klinisk ydeevne), klinisk fordel,
Grundlz ggende UDI og restrisiko kan findes pa hjemmesiden nedenfor.

Url: https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Url: www.taewoongmedical.com

13. Ng DVENDIGT UDSTYR
* Fluoroskop og/eller endoskop (med en kanalstarrelse p& 3,7 mm eller storre)
* 0,0357/0,89 mm styretrad (TTS)
= 0,0387/0,97 mm styretrad (OTW: Distal og Proksimal frigivelse)
* Indferingsskede i passende starrelse til stent og indfaringssystem

14. SIKKERHEDSFORANSTALTNINGER
Les hele brugsvejledningen grundigt, for anvendelse af denne enhed. Den ber kun
anvendes af eller under tilsyn af lz ger, der er grundigt uddannede i placering af stenter.
Det er ngdvendigt at have en grundig forstdelse af de teknikker, principper, kliniske
applikationer og risici, der er forbundet med denne procedure, for anvendelse af
enheden.
= Var forsigtig, ndr indferingssystemet og styretraden fjernes umiddelbart efter
implementering af stenten, da dette kan resultere i lgsrivelse af stenten, hvis den
ikke er blevet tilstre kkeligt implementeret.
= Udvis forsigtighed, nér der udferes dilatation, efter at stenten er blevet
implementeret, da dette kan resultere i perforation, bladning, lgsrivelse eller
migration af stenten.
* Emballagen og enheden bgr 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 Stent leveres sterilt. M& ikke anvendes, hvis emballagen er &bnet eller
beskadiget.
* Niti-S Stent er kun beregnet til engangsbrug. Enheden ma ikke gensteriliseres
og/eller genanvendes.

15. INSTRUKTIONER I TILFE LDE AF BESKADIGELSE

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

16. PROCEDURE
@ Undersgg forsnz vring endoskopisk og fluoroskopisk
a) Undersag omhyggeligt bade det proksimale og distale segment af strikturen med
endoskop og/eller fluoroskop.
b) Den interne diameter i lumen skal méles ngjagtigt med endoskop og/eller
fluoroskop.

@ Bestemmelse af stent-storrelse
a) Mal lzngden af malstrikturen.
b) Velg en stent-sterrelse, der er 20 til 40 mm lzngere end den malte lzngde af
strikturen, for at de kke Iz sionen i begge ender.
c) Mal diameteren af referencestrikturen — det er ngdvendigt at valge en stent, som
har en diameter pa ca. 1 til 4 mm stgrre end den sterste referencemaldiameter for
at opna sikker placering.

@ Forberedelse af implementering af stent
- Niti-S Stent kan placeres ved hjz Ip af fluoroskopi og/eller endoskopi.
- Foren 0,035” (0,89 mm) styretrad til strikturens niveau. (TTS)
- Foren 0,038” (0,97 mm) styretrad til strikturens niveau. (OTW)
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A. TTS procedure

a) Under endoskopivejledning indszttes et endoskop i niveau med obstruktionen,
hvorefter styretraden fares gennem endoskopets kanal. Fortszt, indtil styretraden
hen over malstrikturen til det sted, hvor stentindfaringssystemet skal placeres over
styretréden.

b) Fjern stiletten fra den distale ende af indfgringsenheden.

c) Serg for, at ventilen pa konnektoren, der forbinder den indre kappe og den ydre
kappe, er last ved at dreje den proksimale ventilende i urets retning for at forhindre
for tidlig stentudrulning.

d) Skyl den indvendige del af indfaringssystemet.

B. OTW procedure
a) Fjern stiletten fra den distale ende af indfgringsenheden.
b) Under fluoroskopivejledning skal der indse ttes en styretrdd hen over strikturen til
det sted, hvor stent-indfaringssystemet skal placeres over styretraden.
c) Serg for, at ventilen pa konnektoren, der forbinder den indre kappe og den ydre
kappe, er l&st ved at dreje den proksimale ventilende i urets retning for at forhindre
for tidlig stentudrulning.

@ Procedure for implementering af stent

PROKSIMAL CENTRAL DISTAL
RINTGENMARKGR RZNTGENMARKZR RONTGENMARKGZR

- ERRRIRA
DEN PROKSIMALE e DEN DISTAL
ENDE AF STRIKTUREN = - y ENDE AF STRIKTUREN

DEN CENTRALE DEL AF STRIKTUREN

Figur 4

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

A. OTW (Distalt frigivelsessystem) og TTS indfgringssystem

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

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

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

d) Né&r den midterste rentgenmarker nar midten af mélstrikturen, skal du forts tte
med at tre kke tilbage i konnektoren, indtil stenten er fuldt implementeret. (se figur
409 5).
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Figur 5

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

B. OTW (Proksimalt frigivelsessystem)

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

b) Nér indferingssystemet er i den korrekte position for implementering, I3ses den
proksimale ventil p& konnektoren op ved at dreje ventilen mere end to gange mod
uret. Stenten er nu klar til implementering

c) For at starte implementering af stenten, skal konnektoren immobiliseres med den
ene hand og der skal tages fat i hubben med den anden hénd. Trek forsigtigt
hubben fremad langs det 2- indvendige kateter mod konnektoren.

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

PROKSIMAL CENTRAL DISTAL
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Figur 6
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FORSIGTIG Konnektoren mé ikke skubbes fremad eller tra kkes tilbage, mens stenten
delvist er implementeret. Konnektoren skal vere sikkert fastgjort. Utilsigtet beva gelse
af konnektoren kan fordrsage fejlplacering af stenten og mulig beskadigelse af
kolorektum.

® Efter implementering af stenten
a) Undersgg stenten fluoroskopisk og/eller endoskopisk for at bekre fte dilatationen.
b) Fjern forsigtigt indferingssystemet, styretrdden og endoskopet fra patienten. Hvis
der markes for stor modstand under fjernelsen, skal du vente 3~5 minutter for at
tillade yderligere stentudvidelse (placer den indre kappe tilbage i den ydre kappe
som i den oprindelige tilstand for fjernelsen).
c) Der kan udfgres ballonudvidelse inde i stenten, hvis det er ngdvendigt.

17. UDFZ R RUTINEME SSIG PROCEDURE EFTER PROCEDURE

a) Vurdering af starrelsen og strikturen af lumen i stenten. Det kan tage op til 1 til 3
dage, for en stent er helt udvidet.

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

c) Efter implantation bgr patienten forblive p& blad kost, indtil den behandlende lz ge
ordinerer andet.

d) Observér patienten for udvikling af eventuelle komplikationer.

18. INSTRUKTIONER TIL FJERNELSE AF NITI-S FULDT DE KKEDE
STENTER (SE ADVARSLER)

Undersgg stenten visuelt for eventuel tumorindva kst ind i eller hen over stentkanten, og
tjek, om stenten er tilstoppet. Hvis stent-lumen er frit, fjernes stenten forsigtigt med en
biopsitang og/eller en slynge. Tag fat i traden til fjernelse af stenten og/eller pres den
proksimale ende af stenten sammen, og udtag derefter stenten forsigtigt. Hvis stenten
ikke nemt kan tra kkes tilbage,ma den ikke fjernes.

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

For at omplacere en Niti-S Fuldt de kket stent umiddelbart efter implementering, anvend
en pincet eller en snare til at tage fat i hentestrengen og juster forsigtigt til den korrekte
placering.

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

19. ERKLE RING OM SIKKERHEDSFORANSTALTNINGER VED GENBRUG
Indholdet leveres STERILT (ethylenoxid (EO)). M4 ikke anvendes, hvis den sterile
barriere er beskadiget. | tilfz Ide af beskadiget emballage kontaktes reprz sentanten for
Taewoong Medical Co., Ltd. Ma kun anvendes pa én patient. Ma 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 dgd. Genbrug, genbehandling eller
gensterilisering kan ogsd udgere en risiko for kontaminering af enheden og/eller
forérsage patientinfektion eller krydsinfektion, herunder, men ikke kun begre nset til,
overfarsel af infektionssygdomme fra en patient til en anden. Kontaminering af enheden
kan medfare personskade, sygdom eller dgd for patienten.

20. HANDTERING OG OPBEVARING
Opbevares pa et tert og keligt sted. Ma ikke udsz ttes for sollys.

21. FORVENTET LEVETID
Enheden er designet til at fungere i kroppen i op til 1 &r.

22. KRAV TIL BORTSKAFFELSE

Der er ingen s& rlige krav til bortskaffelse. Efter brug skal indfgringssystemet og stenten
(nér den er fiernet) forsegles korrekt og bortskaffes i overensstemmelse med hospitalets,
administrationens og/eller de lokale myndigheders politik.

23. SAMMENSE TNING

- Nitinol

- Platin/Iridium

- Rustfrit stal

- Silikone (anvendes kun pa covered stent) Indeholder farlige
- Polyester (anvendes kun p& covered stent) stoffer

Nitinol-materialet er en legering, der bestdr af nikkel og titanium. Der kan frigives
nikkel fra enheden, og det er Klassificeret som kra ftfremkaldende i kategori 2 og
reproduktionstoksisk i kategori 1B. Nikkeleksponeringen for patienter er blevet malt til
3,1640 pg/stent med en sikkerhedsmargin pa 6,95. Bemark, at en sikkerhedsmargin
starre end 1 for de potentielle udvaskningsmaterialer betyder, at det medicinske udstyr,
der anvendes under normale kliniske forhold, ikke udgar nogen toksikologisk risiko for
den voksne patientgruppe.

Ud over nikkel indeholder stenten ikke andre kreftfremkaldende, mutagene,
reproduktionstoksiske (CMR) og/eller hormonforstyrrende stoffer i en koncentration pa
over 0,1 v& gtprocent (w/w).

For implantation skal patienterne radgives om de materialer, der er indeholdt i
enhederne, samt disse materialers potentiale for kre ftfremkaldende og reproduktiv
toksicitet.
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EAMvika

EIXEIPIAIO XPHXTH

1. HEPITPA®H

To Stent eviépov Niti-S  amoteleitar omd 10  ep@uTELOO peTOAMKO — stent
(evdompdbeon) Kat To GHOTNHA EGAYMYEQ.

To stent eivoan katackevacpévo amnd oOppo Nitinol. Eivar o koAwvdpueh edkapmtm
Tpobecn amd Aemtd TALypa, 1) omoin. £XEL AKTIVOOKIEPOVG deikTeg 08 KGDE GKPO Kot 6TO
KEVTPO.

H ovokevn mepiéyet Nitinol, éva kpdpa vikehiov ko trraviov. Ymdpyer mbavotnta
£khuong vikehiov amd ™ cvokevt]. To vikého Ta&vopeitar mg Kapkvoydvo katnyopiog
2 kot To&kd y v avamapoyoy katnyopiog 1B. TIpw amd v epgvtevon ot acbeveic
Bo TPEMEL VoL EVIIEPOVOVTOL Y10l TOL VAKEL TTOV TEPIEXOVY 01 GUOKEVEG, KABMG Kot Y10l TO
£VOEYONEVO T VAIKE 0T va ivan KapKvoyove Kot TOSIKE YioL TV avomapaymyn.

To stent tomofeteitan 6€ éva GUGTNHA EIGAYMYER KOL KOTA TV EKTTVEN TOV METAdIdEL
o okTvikh Sovapn mpog T £Em STV ALMKY EMPAVELL TOV TAXE0G EVIEPOL KOl TOV
opBo? yi va edpaumoet ™ Patdmto. Yrdpyovv dbo tomor sicayoyéa: TTS kar OTW.
(BA. eikova 1, 2)

To ITMipog koeroppéva stent eviépov Niti-S mov ypnowomoovviar oy kakonidn
GTEVOOT UTopodV va agoipedodv (BA. ITposidomomoerg).

To IIMpwg kodvppéva stent eviépov pmopovv vo emavotomofenBovv petd v
éxntuén (BA. Tlpogdomooeig).

A. Ewayoyéag tomov TTS

EITYS KENTPIKOE  [TEPI®EPIKOY]
KOMBIO AZDAAIZHE AEIKTHE AEIKTHE AEIKTHE
AKTINONX ~ AKTINONX  AKTINON X

i _ 1

(s 1 ] =) m— L 1=

o T 1 4 I ]

OM®AAOT MPOQOHTHE ~ TYNAEIMOT EZQTEPIKO KITPINOT STENT AKPO
OHKAPI AEIKTHE

Ewova 1. Zdompa sicayoyia tomov TTS

B. Ewaywyéag tomov OTW

EITYS KENTPIKOX. THEPIOEPIKOX
AEIKTHE AEIKTHE AEIKTHE
SYSTHMAAZOAAIZHE  SYNAESMOS AKTINON X AKTINON X AKTINON X
(BAABIAA)
. /5
(W=E [
4 — o=l 1~ 7 I 1
4
N N “5/ [
OM®AAOS  [TPOQOHTHE EZQTEPIKH KITPINOZ STENT AKPO
OQPAKIZH AEIKTHE

Ewéva 2. Zoompa sicayoyia Tomov OTW
(Ilepidepikny, arobéopevon kai £yydC amodéoueoon)

TTS onpaiver Through The endoScope (néow tov evdookomiov) kot OTW onuaivel
Over The Wire (mavo ond to chppa). Mropeite va ypnoonomicete tov tomo TTS yio
£VOOGKOTIKY POy, Kab®OG T0 TPoPik Tov GuoTHpATog E1Gaymyén eivar cupfatd pe
ghdyoto kavah epyaciog 3,7 mm. O tomog OTW dev givar copBatdg pe o evdookomio
AOY® TOL HIKPOTEPOL HIKOVG TOV GUGTHHATOG ELGAYMYEM.

Svvietdron o tomog TTS
- Otav n mepoyn g 6TEVOONS 6TOXOL gival oTevn
- Otav anauteiton £kmtuén oe peydin andotocn
- Ortav anouteiton akpipng ékntoén

Tvviotatar o tomog OTW
- Otav pNOOTOLEITOL AKTIVOGKOTIO

2. APXH AEITOYPI'TAX

Tomov OTW: TvoTipoto £160y0YE0v TEPLOEPIKIG 0nodéousvong kar Tomrov TTS:
Mobhig tomoBetnbei o eoaymyéog oty mpoPhemdpevn Oéon, o eEwtepucd Onkdapt
OTOGVPETOAL OV OKIVI|TOTOMGETE TOV OUPAAD UE TO EVaL YEPL, TAGETE TOV ZHVIEGHO HE
T0 GAAO YEpL Kot GUPETE AMOAG TOV ZVVOECUO KOTG [IKOG TOV TPoONT TPpog TovV
opgord. H ovpntoén tov efmtepcod Onkopov amodecpevel to stent. MOl
avoantuyOel To stent ETEKTEIVETAL Y100 VOL OVOKTAGEL TNV ap)IKl} TPOBAETOHEVN LOPPT| KoL
115 dwotdoelg tov. Katd v enéktacn, 1 dhvaun enéktact|s Tov wbei pog to micw ™
OTEVOOT), £T0L OOTE VL STNPNGEL TNV VAKY BATOTNTA TOV EVTEPOU.

Tomov OTW- Yvotijuate eyyve amodéopsvong: Mok tonobembel o swoaymyiog
oV TpoPhemdpevn BEom, To TEPIPEPIKO HEPOS TOL eEWTEPTKOV BnKaplov wBeitar Tpog
TOL EUTPOG AV GKIVI|TOTOUGETE TOV OUPOAD LE TO EVaL YEPL, TAGETE TOV LUVOEGHO UE TO
GAho xEpt kot cVpeTe omodd ToV ZOVOESHO KOTA (KOG TOV TPO®ONTI TPOG TOV OUPARS.
H oduntvén tov e&otepikod Onkapod arodeopedet to stent. Motg avantvydel to stent
EMEKTEIVETAL Y10 VOL AVOKTNGEL TV apyIki] TPOPAETOHEV HOPOT} Kat TG SI0GTAGELS TOV.
Katd my enéktaon, n dvvapn enéktachs tov mbel mpog to micw ™ 6Tévaoct), £161 OoTE
v StTnpnoeL TNV ovAIKY BatdTnta Tov EVIEPOL.

3. IAHOYIMOX AZOENQN
TTAnBuopdg yevikdg dve tov 18 etdv oAl N arndpacn Aapfdvetar amd Tovg WTpovg
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4. MPOBAEIIOMENOX XPHETHZ
H cvokev| mpémet vo, YpNOHOTOLEITOL HOVO 00 EKTOSEVHEVOVG KOt EUTEPOVG 1 TPOVG.

5. IIPOBAEIIOMENOZX XKOIIOX
Awtipnon ™mg avAtkig PatdTTog TOV EVTIEPOL

6. ENAEIZEIX XPHXHX

Evéei&eig ypriong

Axdtorto Stent evépov Niti-S [Tomov S] evdeikvotar yio xpiion oe 6TEVEOOT TaXE0G
£VTEPOL OV TpokoAgiton amd evdoyevi /Kot e€wyevi) Kakonon otévaon.

Axdromto Stent eviépov Niti-S [Tomov D] evdeikvotan yio ypiion o€ 6Tévmon moyéog
EVIEPOL IOV TpoKakeitat amd evdoyeviy 1/kat eEmyevn) KakonOn otévaon.

Ewova 3. Movtédo stent

7. KAINIKO O®EAOX
To avopevopevo kAvikd 6gehog tov Stent evtépov Niti-S givon 1 dwtipnon mg
AVAKHG BATOTNTOG TOL TAYE0G EVIEPOV.

8. EFTTYHZH

H Taewoong Medical Co. LTD eyyvdrtot 61t 0 6)edloopdg Kot 1) KATAGKEDT qvToh TOV
opydvov éxet mpaypotomombel pe Tt déovca empérew. H mapodoa eyyvmon
avTikafiotd Ko amokAsisl omoladnimote GAAN eyyonon dev opiletar pnTddg 6TO TOPOV,
T 1 ctornpl, avtodikaing N pe GALoV TPOTO, GUUTEPIAAUPAVOLEVOY, EVOEIKTIKA,
OMOV TV EVVOOVUEVOV EYYVCE®V YOl TNV EUTOPELGLLOTNTA T KATOAANAOTNTA Yot
cuykekpipévo okomd. O yeplopds, n amobikevon, o Kabupopos Kat 1 amooteipmon
avtov TOv Opydvov, kabdG Ko GAlol Tapdyovieg mov apopodv Tov acBevi, ™
Sudyvwon, ™ Bepameio, 11 xepovpykég emepPfhoelg kar dAlo ntipata TEpav TOL
ehéyyov g Taewoong ennpedlovy GHEGH TO OPYOVO KOL TO ATOTELEGUATO THG XPHONG
Tov. H vroypéwon g Taewoong dvvdpiel tg mapovoag eyyomong meplopieton otnv
EMGKEVT 1 TNV AVTIKATAGTAGN TOL TopOVTog opydvov kar n Taewoong dev @épet
£00OVN Y1 TGV BeTikn 1) amobeTikn Cnpio, BAAPN 1) damdveg OV TPOKHTOVY ApEGH 1|
éupeca amd ™ ypnon tov mopdvtog opydvov. H Taewoong dev avaropfdver ovte
g€ovctodotel Ao dropo va avordBet avti ekeiving GAAN Tpdobetn evBOVN oe oyéon pe
70 Tapov Opyavo. H Taewoong dev avodkapfaver kapio evBOvn avagopikd pe to dpyava,
TO. OTOi0L EMOVOLYPNOIMOTOLELTE, EMAVETEEEPYALESTE 1| EMOVATOGTEPMOVETE Ko Sgv
TopEYEL ovdepion eyyonon, PN N ClOTNPY, CUUTEPIMAUPAVOLEVNG, EVOEIKTIKG, NG
£yydnong Yo TV EUTOPEVSIUOTNTO 1| TNV KOTOAANAOTNTE Y1t GUYKEKPULEVO OKOTO
AVOPOPIKE PE TOL EV AOY® Opyava.

* L& mepint®on mov TPOKLYEL GOPUPO TEPIGTATIKO GE GYECT LE T1 GLOKELT], 0 YPNOTNG
/Kot 0 acBevig TPEMEL VOL TO AVOPEPOVY GTNV aprddLL apyr TOV KPATOVG HEAOVG GTO
omnoio Bpicketat o ypioTng f/Kat 0 aobevig Kot 0 KOTOUCKEVOOTAG.

9. ANTENAEIZEIZ
To Stent evtépov Niti-S avtevdeikvotar, evostktikd, yio ta e€ng:

Acbeveig pe aokitn.
Acbeveig pe ooppaytkn dtatapoym.
Aobeveic pe dotapayés méng.

STEVAGELS IOV deV EMTPEMOVY TN SIEAEVGT 03N YOV GUPUATOG.

Onowdnnote ypron TEPAV O0MV TEPIYPAYOVTOL GUYKEKPIUEVO OTIG evOeilelg
xPIong.

Avievdeikvoton M agaipeon 1| M enavatomoBimon  mAMpmg  avamtuypévon
aKdhvTTov/yopvoo stent. (BA. TTpogdomomoerg).

ITBavh 1y emkeipevn ddtpnon.

Evtepuc} oyoupio.
Evdokothakd andotnpa.

10. MPOEIAOIIOIHXEIZ
* H cvokevn mpEmet var xpNGILOTOLEITOL e TPOGOYN} KOl HOVO KOTOTY TPOGEKTIKNG
g&étaong oe aobeveig pe avénpévoug xpovoug atoppayiog, dlatapayés ThENS 1 o
aoBeveig pe akTvikn KoAltdo 1) tpokTitida.

H ymueoaktvobepaneion 1| amhdg n axtvobepaneion pmopei vo odnynoet oe
GLPPIKVEOGT) TOL OYKOV Kat ETaKOA0VON peTatdmion Tov stent.

To stent TepiEyetl VikéMo, o omoio pmopei vo Tpokarécel aAAepyK avTidpaon oe
Gropa pe evacbnoio 6To Vikédto.

Mnyv ekBétete 10 GOOTNHA EIGAYMOYEN GE OPYAVIKOVG SLADTEG (TT.). OWVOTVEL QL)

Mnv 10 ¥pPNCIHOTTOLEITE e Tl OKLOYPAQUKE HEGO 0tf1080AN 1) ATTlOSOAM.

To TMApog koivppéva stent Niti-S pmopodv vo apapebodv otav 1 khvikh
a&oddynon tov Oepdmoviog Tpod Y ™ otéveon Omov tomobetnOnke stent
vmodekvoel 0Tl To stent pmopel vo aporpebel pe acediew. Amonteiton péyotn
TPOGOYN KATG TN ANYN TG OMOPAGNG Y10l OPAIPEST) KOl KOTA TNV 0paipest) Tov
stent.

Aev pmopeite vo agapécete 1o IIMpog koivppévo stent Niti-S dtav vdpyet
avamTuEn KOopPKIVIKOD 16TOV péEG amd To. Keve TOL mAEYpoToG/vmEpOVATTLEN
Kapkvikod 10100 (ingrowth/overgrowth) / andepaén tov aviod tov stent.

Mmnopeite va enavatomobetioste to IIMipog kahvppévo stent apécmg petd mv
Exntoén.

Ta  axdiomto/yopvd stent dev mpémel vor apopovvtar Otav  givar  TANPmG
avartoypéva, (BA. Avievdei&erg).

Mnyv emyepnoete va avaktioete/snovatonodetioste éva stent pe mpoywpnuévn

£xntoén.

To Axdhvmto stent eviépov Niti-S kot 1o Kehvppévo stent eviépov Niti-S dev

Hropobv va avaktOoby av 0 cOVIESHOG Exel TpaPnytel mEpa omd Tov deikTn TOL

mpowbnt. Tuxdv avdktnon tov stent, 6Tav VIdpYEL TEPIMAOKN avoTopica, propei
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va mpokarécetl (npud ot ovokevn. Tuxdv avikmmon mve and 3o popéc pmopei
emiong va mpokarécel (npiEg ot pepPpavn otkovng 1i/kat To cOppa Tov stent.

11. NIGANEX ENINTAOKEX
TMovég emmhokég mOL cuvdéoviar pe T xpNoN TOL stent TaYEOS EVIEPOL
TEPOpBAVOVY, EVOEIKTIKG:

Awopparyio

Eopaiuévn tomobétnon stent
Avemopkr eméKTaon

TT6vog

Odvatog (Y Adyovg SlapopeTikons amd T Guotky) eEEMEN TG VOGOL)
* Awdtpnon tov eviEpou

Aoctoyia ékntoéng

Adtpnon

Amoéppoén eviépov

Metatémion
* Amoppagn stent

Yrepavantoén kopkivikod 16tod (overgrowth)

Avamtuén kapkivikod 16100 pEco amd ta keva Tov Théypatog (ingrowth)

Opavon stent

TTvpetodg

* AioBnon EEvov chpatog
" Zhym

Avokotmdtta
Adppoa

Aoipwén
* Ieprrovitida

"EAKOGEVUTTONATO TEWVEGHOV 1) EMEYOVCAG OVAYKNG/oKPATELG
BAGBN kakdppatog stent

12. SSCP KAI YIIOAEIIIOMENOZX KINAYNOXZ

Mropeite va Bpeite mAnpogopieg yia v Iepilnym tov YopoKmpIoTIKOY acedleiag
Kat Tov Kavikav emdocemv (SSCP), 10 khvikd 6¢elog, to Bacwod UDI kot tov
VIOAEMOUEVO KIVOUVO GTOV TOPOKAT® SIKTVLOKO TOTO.

Url: https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Url: www.taewoongmedical.com

13. AMAITOYMENOZX EEOITAIZMOX
* AxTivookomio 1i/kat evéookomio (e péyebog kavariod 3,7 mm 1 peyokdtepo)
* Od1y6 ovppa 0,035 in/ 0,89 mm (TTS)
* Ody6 ovppa 0,038 in/ 0,97 mm (OTW, mepipepikiig Kat Yy omodEGHUEVONS)
* Onkdpt eloayoyio pe koatdAnio uéyebog yia to stent Kot To GOGTNHO E1GAY@YEN

14. MIPO®YAAEEIXZ

TIpw XpNOOTOWGETE LTV 1] GVLOKELY, dPdoete mpooektikd Oho to Eyyepidio
xpiom. TIpEmet va xpnoIonoteital Lovo amd 10Tpovg KOTAAANAN EKTABEVIEVOVG GTNV
tomoBémon stent 1 veo v eniPreyn tovg. Ilpw amd ™ yxpfion ™G GLOKEVNG &ivar
amapaitnm) e €6 Pabog Katavomon TeV TEVIKOV, TOV apydvV, TOV KAVIKGOV
£QUPLOYOV KoL TOV KVEHVMV TOL GuvdEovTan fe auTiy T Stadikacio.

* Tpénetl vo £i6TE TPOGEKTIKOL KOTA TNV 0PAIPEST] TOV GUGTHUATOG EGAYMYEN KoL
oV 03Ny00 GUPUATOS AUECEOG METE TNV EKTTLEN TOL stent, kabdg pmopei va
npokAnOei petatomon tov stent av dev Eyet ekmrvydel cwoTA.

* Emiong, mpénet va icTe mPOCEKTIKOL KATA TV EKTEAEOT TNG SLUGTOANG HETR TNV
£xntvén Tov stent, kaBdg propei va Tpokindel didtpnon, aoppayio 1| petatomion
TOV stent.

TIpw amd ™ gprion, erEyEte T cLoKELOGIN KoL TN GUGKEVT.

ZUVIGTATOL 1] (PHOT OKTIVOGKOTNGNG Y1l TN SO TG GWOTHG TomobéTong
TG GUOKEVNG.

* EMéy&re v nuepopmvia Méng «Avaioon £0c». Mny gpnoiponoteite ) cuokevn
HETG TO MEPOG TNG NHEpOUNViag ANENnG.

To Stent Niti-S mapéyetar oamootepopévo. Mnv 1o ypnowwomowite av 1
cvokevaocio &l avorytei N éxet vrootel tnpud.

To Stent Niti-S mpoopileton povo yw pio yprion. Mnv enavamootelpdvete f/kat
UMV ETOVOYPTGILOTOLEITE TN GUGKEVH.

15. OAHT'IEX XE IEPIIITQIH ZHMIAX

IPOEIAOIIOIHZH: Embewpnote omtikd 10 GOGTNHO Yoo TuxoV onuddia {npudg.
MHN TO XPHEZIMOIIOIEITE av vadpyovv opatd onuddio {nuide. Toxov un tpnon
VTG ™G TPOPLAAENG HIOpEl VO £XEL OG AMOTEAEGHA TPAVHOTIOUO TOV acev.

16. ATAAIKAXZIA
@ E&etaote T 6TEVOGN P EVOOCKOMIO KOL OKTIVOGKOTLO
a) E&etdote mpooektikd 1060 10 £yy0G 000 KOL TO TEPLPEPIKO TUHA TNG OTEVOONG
HE EVE0GKOTO 1)/KaL AKTVOGKOTIO.
b) Mpéner vo petpfioete akpiPds T SGHETPO TOL EOWTEPIKOD OVAOD pHE TO
£VO00KOTIO 1)/KOL TO OKTIVOGKOTIO.

@ Kabopiopdg peyidoug stent
a) Metpnote 10 PNKOG TG 6TEVOOTG GTOXOV.
b) EmiéEre éva puéyebog stent pe prkog 20 £og 40 mm peyoddtepo amd to petpnuévo
KOG TG 6TEVOONG YL vaL KahvpBovv Thipmg ko o dVo dkpa g BAGPNG.
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€) Metpnote T S1GpeTpo g 6Téveons avapopds: Tpénel vo emhéEete Eva stent pe
anepopiotn Sidpetpo, mepinov 1 €wg 4 mm peyohdtepn omd ™ peyakdtepn
SIGUETPO GTONO OVAPOPAS YLl VUL TETVYETE LL0L AOPOAT) TomobET oM.

@ Mpoctopasio ékaTuéng Tov stent
- Mrnopeite va tonoBetiioete to Stent Niti-S pe ™ Ponbeia aktvookoémov 1/kon
£VOOGKOTION.
- Ilepdote éva 0dMy6 cvppa 0,035” (0,89 mm) oto eminedo mg otévwong. (TTS)
- Tlepdote éva 0dnyo cvppa 0,038 (0,97 mm) oto eminedo Mg otévweng. (OTW)

A. AwaSikaola TTS

a) Yno mv ka0odnynon tov ev8ooKOTOL, El0ayGyETe £val EVE0OKOTO 61O eminedo
TOV £UTOSIOV K EMELTAL EIGAYAYETE TO 0dNYO GUPUE HEGH OO TO Kavil epyaciog
oV evdookomov. Ilpoywpriote péypt To 0dMy6 cpua 6T 6TéEVEGT 6ToX0 oL Bt
TomoBemBel 10 GHoTHA ElGaYOYEN Stent TAve amd To 0dNYd cVpua.

b) Agaipéote Tov 6TENED AIO TO TEPIPEPIKO (KPO TOV EIGAYOYEM.

¢) Beaiwbeite 6t n PodPida Tov cvVSEoHoL OV GULVEEEL TO E6MTEPIKO ONKapt KoL
10 e&wTepkd OnKapL aceodilel pe mEPIGTPOEN TOL dkpov G eYYOS PoAPidag
3e£106TPOPA MGTE VL OmOTPEYETE TNV TPOPN EKTTVLEN TOV Stent.

d) EkmAOVETE TOV EGOTEPIKO VAD TOV GLGTHHATOG EIGUYMYEQ.

B. AiaSikacla OTW

a) AQUIPESTE TOV GTERED OO TO TEPLPEPIKO GKPO TOL EIGAYWYEQ.

b) Yro mv kaBodfynon tov aktivookdmov, sooydyete £vo odnyd odpua ot
otéveoon 6mov Bo tomobetnBel To cueTNA ElGaYOYEN stent ETAvVe amd TO 0dNYO
[QUITR

¢) BeParowbeite 611 n BodPido Tov cuvdEcpov TOL GLVSEEL TO ECOTEPIKO ONKAPL KoL
10 eEWTEPIKO ONKapL aoQoAilel pe TEPOTPOPT TOL Gkpov TG €YYV PuABidag
3e£106TPOPA MGTE VL OMOTPEYETE TNV TPOPN EKTTVLEN TOV stent.

@ Awdikaoio fknToEng Tov stent

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

B : 4
¥ AAXXINS AN .o

— TIEPIOEPIKO AKPO

EITYZ AKPO - —
XTENQIHZ - — XTENQIHZ
KENTPO XTENQIHX
Ewéva 4

MPO®YAAZEH: M1y GUGTPEPETE TO GUGTNUO EIGAYOYER KOL LNV (PNOCULOTOLEITE
Kwiioelg d1ivoigng katd v ékntuén, emedn umopei va emnpeactsi n Tomobémon ko 1
TeMKN Aettovpyio Tov stent

A. OTW (Zdotnpe neproepikig anodiopsvong) ko Tootnpa sieayoyéo TTS

a) Yno mv kafodiynon tov oKTvookOmov f/kat Tov evookomov, TonobeTiote T0
0o El6aY®YEN aKpBOS 6TO KEVIPO TG OTEVOOTG GTOXOV.

b) Morg 10 ovotue soayoyéo eivar ot ocoot) 0Ofon yu va exmtuybei,
Eexhedmote v eyydg PorPida tov cuvdécpov mepotpépoviag ™ PoAPida
TEPIEGOTEPO b FVO POPEG UPIETEPOGTPOPL.

¢) T va Eekvioet 1) €kmtoén Tov stent, GKIVITOMOWOTE TOV OPPAAD HE TO Eval XéPL
KoL TAGTE TOV GUVESHO HE TO GAAO xEpl. TOpete amod Tov chvdeopno Eavd kotd
KOG TOV TPOWONTH TPOG TOV OUPOAD.

d) Otav o kevipiodg deikng aktivov X @TaceL 610 KEVIPO TNG GTEVOONG GTOYOV,
ocuveyiote va tpafdte tov chvdeopo péypt vo ekntoybei Tpwg o stent. (BA.

gwova 4, 5)
EITYX AEIKTHXZ KENTPIKOZ AEIKTHZ TEPI®EPIKOX AEIKTHX
AKTINOQN X AKTINOQN X AKTINQN X

Ewéva 5

MPOXOXH Mnv efsite npog ta epnpds ko unv tpafdte mpog Te Tow ToV OUPURO,
£VO T stent £xel ekmTLYOel pepkdS. O opoAdg Tpémet var akvnTomomOel e acpaieto.
Toydv oKoVGI HETAKIVIION TOL OPQUAOD umopel vo TpokaAécet kokn evbvypapon
Tov stent kot mhov {npid otov 6TdY0 1| T oTEVEROT.

B. OTW (Zotnpa £yyvs anodécpsvong)

a) Yno mv kafodiynon tov oKTvookOmov f/kat Tov evookomov, TonobeTiote T0
GOOTNHA EIGAYOYEN OKPIBDG GTO KEVIPO TNG OTEVMGNG GTOYOV.

b) Morg 10 ovotnue sooayoyée eivar ot ocoot) Oféon yu va exmtuydei,
Eexhedmote v eyydg PorPida tov cuvdécpov mepotpépoviag ™ PoAPida
TEPLEoOTEPO amd d00 Qopég apiotepdotpoga. To stent givor mAfov £toyo yio
gxmtoén

¢) Io va Eexvioel ) €kmtvén Tov stent, GKIVITOTOMOTE TOV GOVOEGHO UE TO VA YEPL
KoL TAOTE TOV OUPOAD [E TO GAO YépL. ZOPETE Amahd TOV OPPOAO TPOG Ta EUTPOG
KOTh PKOG TOV 2°° £6MTEPIKOD KABETPU TPOG TOV GUVIEGHO.

d) Otav o kevipudg deiktng aktivov X @TaoeL 6T0 KEVIPO TG OTEVOONG GTOXOV,
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ouveyiote va wOeite mpog Tov GVVdEGHO PELPL va ekmTuyOel TAMpwg To stent. (BA.

gwova 4, 6)
EITYX AEIKTHZ KENTPIKOX AEIKTHE TTEPI®EPIKOX AEIKTHE
AKTINON X AKTINON X AKTINON X

Ewéva 6

MMPOZOXH Mnv wleite Tpog ta eumpdg Ko Uy TpaPate mpog ta Tow Tov GUVSEGHO,
eved 1o stent éxer exmruybel pepikds. O oOvdeopog mpémet va akwvnromomOei pe
acpdretn. Tuxdv akovowr petakivnomn Tov cuveéGpov pmopel Vo TPOKAAEGEL KOkM
gvbuypdupion tov stent ko mOav {pud 6to mayd Eviepo Kat T 0pho.

® Meté Ty éknTogy Tov stent

a) Eetdote 1o stent pe oktivookomo fy/kat evéookomo yir va emPefordoete v
EMEKTOAON.

b) Agaipéote TPocEKTIKG TO GVOTNHA EIGAYOYER, TO 03NYO GUPLLE KoL TO EVE0OKOTO
ond tov acBevi). Av vidoete vmepPoAikr] avtiotaon Kotd TV o@oipeon,
Tmepypévete 3~5 hemtd yo va devkoivvOel M meportépm eméktaon Tov stent
(TomobetioTe 10 Ec®TEPUCO ONKdpt Eavd péoa oto eEwTepPKd ONKApL, OTOS NTaV
apYIKE TPV amd TV apaipeon).

¢) H wotor Tov prakoviod péoa oto stent pmopei vo ekterectel av {ntndei.

17. EKTEAEZH XYNHOQON AIAAIKAXIQON META THN EMO®YTEYZH

a) A&oroynote 1o péyebog kat T oTévmoT Tov Ao Tov stent. To stent pmopei va
xpeotel 1 éog 3 nuépes Yo va emektadel TApog.

b) O witpdg mpémer va Exer v epmepia kot v kpion va kaBopiler v kotdAinin
POPUAKEVTIKY oy Yot KGOe aoBevi.

¢) Metd v epgitevon, o aobevic mpénet va akorovbfioer ehappd dionta péyxpt va
AaPer dhreg 0dnyieg amd Tov BepdmovTa wTpo.

d) Mapatnpriote Tov acbeviy Yo TVYOV ELPAVIOT ETTAOKAOV.

18. OAHTIEXZ A®AIPEZHX NMAHPQEX KAAYMMENQN STENT NITI-S (BA.
IMPOEIAOIIOIHXEIX)

E&etdote ontikd o stent yio Toxdv avantuén KapKvikod 16To0 péca omd To Keve Tou
TAEYpOTOG/VTEPOVATTUEN KapKIviKoD 16Tob (ingrowth/overgrowth) otov ovAd TOL stent
N av to stent &gl gpaer. Av o avhdg Tov stent eivor kabapdc, apApEcTE TOV
TpooeKTIKG pe o AaPide /kar évav Ppoxo. ITdote To KOpdoOVL avdacupong n/kat
GUUATVETE TO €YYOG GKPO TOV Stent Kol HETE OVOGVPETE TPOGEKTIKG TO stent. Av dgv
HUTOPEITE VOL AMOCVPETE EVKOA TO Stent, UMV 1O AQULPEITE

TIpocoyn: Mnv aokeite vaepPoliksy SOvaun ya va apapéoete To stent, kabbg propei
VoL amocvvdebei amd To kopdovt avacupong.

T va enavatonobetioete éva ITMpog kotvppévo stent Niti-S apéowg petd v
gxntuén, ypnowonomote hafida 1 Evav Bpoyxo Yo vo mAceTe TO KOpPSOVL avacLPoNG
Ka TPOGAPUOGTE OmoAd 6T 6waTh BEo.

Na éyete voyn Ot 0 stent pmopei va emavaronoBemOei /o vo apatpebei povo omd
KOVTG.

19. AHAQXH MPO®YAAEHZ KATA THN ENNANAXPHXIMOIIOIHZH
Iepeyopeva mov mapéxoviar ATIOXTEIPOMENA [abvdevo&eidio (EO)]. Na pnv
APNOWOTOLEITOL AV O OMOCTEPMUEVOS PPaypog £xel vootel {nuid. e nepintmon mov
£xel vootel (NG N cvokevaosio, EMKOWVOVACTE He Tov ekmpocono g Taewoong
Medical Co. Ltd. T'w ypion poévo amd £évav acbevii. Aev emtpémeton 1
ETOVOLYPNGILOTOINOT), emaveneepyacio | EMAVOTOGTEPOOT). Toygov
enavoypnoonoinon, emaveneéepyasioo M emavamooteipmon pmopei va 0éoel oe
Kivduvo TV apTIOTTO TG KOTUOKELNG TNG GVLOKEVHG /Kot var tpokaiéoet PAAPn g
GUOKEVNG HE EMOKOAOVOO mOTELEGHA TPAVHATIOND, acbévewr 1 BGvato Tov acBev.
Toyov emavaypnoponoinon, enoaveneéepyacio 1 enavanocteipmon pmopei emiong va
dnpovpynoet kivduvo poOAvveng g cvokevhg f/kat va mpokorécel Aoipwmén tov
acbeviy 1 petddoon poldvoewv, cvpmepthapfavopivng, evOEIKTIKG, TG METAdOoNG
howpmddv voonudtmv peta&d tov acbevav. H polvvon g cvokevig pmopei va
TPOKAAEGEL TPAVHATIGNO, acBEveta 1| Bavato Tov achevn.

20. XEIPIZEMOX KAI ATOGHKEYXZH
Na amobnkedeton 6e dpocepd péPog xwpig vypocic. No QUAGCGETOL pakpld and o
nAakd eog.

21. ANAMENOMENH AIAPKEIA ZOQHX
H cvokevn €xet oxedootel yio va Aettovpyel 610 odpa £mg 1 £10G.

22. AITAITHZEIX I'lA THN ATIOPPIYH

Agv vrapyovv edkég amartioelg yo my andppryn. Metd and ™ ypron, 10 cHoTHHL
swoayoyée kou to stent (0tav agoupebei) Oo mpémer va oppayiotel GWOTA Kot Vo
anoppLpBel GOUEMVO PE TNV TOMTIKY TOV VOGOKOUEIOD, TOVG SLOKNTIKOVG KAVOVIGHODG
/KL TOVG KAVOVEG TOV TOTIKOV apYdV.

23. LZYNOEXZH

- Nitinol

- Agvkdypvoog/ipidio @
- Avo&eidmtog ydhvBag

- Zihdvn (16y0eL POVO Yia T KaAvppévo stent) Hepréyer

- TohveoTépag (1oydet Hovo Y10, To KaAvppévo stent) emkivévveg ovoisg
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To vAwod Nitinol givon éva kpdpo Tov amoteheiton omd vikédo kot Titdvio. To vikého
evdéyeton va ekhobel and ™ cvokevr kot tagvopeital wg Kapkvoydvo kotnyopiog 2
Kot To&K0 Yo TV avamopayoyn Katnyopiog 1B. H ékBeon tov acbevoig oto vikého
£xer petpnBei g 3,1640 pg/stent pe nepddpo aoedreng 6,95. No éxete vmoyn ot
TepdPLO acQdrewng peyalitepo and 1 yio o mbavd vikd ardémivong onpaivet 6tt To
OTPOTELVOLOYIKO TTPOIOV OV YPNGIHOTOUONKE VIO PUOLOAOYIKEG KAVIKEG GUVOTKES
Sev evéyel Kavévay ToEIKOAOYIKO Kivduvo yia Tov evijhko TAnBueud acBevay.

Ext6g amd o vikého, o stent dev mepiéyel kapion GAAN kapkvoydvo, petariragydvo,
To&IKn Yoo Vv avamapayoyn ovsic (CMR) 1/kor ovoieg evdokpvikig dwotapayis oe
SLYKEVTPOON Tave ard 0,1% kotd Bapog (W/w).

TIpw and v eppvevon ot acbeveig o TPEMEL var EVUEPOVOVTOL Yot TOL VAIKE TOVL
TEPEYOVY Ol GUOKEVEG, KaODG Kot Yoo To £veOUEVO Ta VAKG ovtd vor eivon
KapKoyove Kot ToEIKG yior TV avemepaymy.
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Lietuviy k.

NAUDOTOJO VADOVAS

1. APRASAS

Enterinj storosios zarnos stentg ,,Niti-S* sudaro implantuojamasis metalinis stentas ir
ivedimo sistema.

Stentas pagamintas i§ nitinolio vielos. Tai lankstus, smulkus tinklinis vamzdinis
protezas, kurio abiejuose galuose ir centre yra radioplastiniai Zymekliai.

Prietaise yra nitinolio — nikelio ir titano lydinio. I3 prietaiso gali i$siskirti nikelio dalelés.
Nikelis klasifikuojamas kaip 2 kategorijos kancerogenas ir 1B kategorijos reprodukcijai
toksiSka medziaga. Prie§ implantacija pacientes reikia informuoti apie prietaisuose
esanCias medziagas, taip pat apie galimg $iy medziagy kancerogeninj ir toksinj poveikj
reprodukcijai.

Stentas jdedamas | jvedimo sistema, kur sukuria i$oring¢ radialing jéga ant liuminalinio
storosios zarnos pavirSiaus, kad buty uztikrintas pracinamumas. Jvedimo sistema gali
biti dviejy tipy: TTS ir OTW (Zr. 1,2 pav.)

»Niti-S* visiskai dengtus enterinius gaubtinés Zarnos stentus, naudojamus gerybiniam
susiauréjimui, galima pasalinti (zr. ,]spéjimai”).

Visi$kai dengtus enterinius storosios Zarnos stentus jdéjus galima i naujo isdéstyti (Zr.
»Ispéjimai®).

A. TTS tipo jvediklis

PROKSIMALINIS CENTRINIS  DISTALINIS

RS ELE RENTGENO RENTGENO  RENTGENO
FIKSAVIMO RANKENELE MU0 MO PN
- - 1
I 0 T = i a—
i 1 1 7 1 i
STEBULE STUMIKLIS JUNGTIS ISORINIS GELTONAS ~ STENTAS  ANTGALIS
APVALKALAS ZYMUO
1 pav. TTS tipo jvediklio sistema
B. OTW tipo jvediklis
PROKSIMALINIS CENTRINTS DISTALINIS
FIKSAVIMO SISTEMA JUNGTIS RENTGENO RENTGENO RENTGENO
(VOZTUVAS) ZYMUO ZYMUO ZYMUO
o . /5
i
4 — &=l L~ 7 I |
A4
STEBULE ~ STUMIKLIS ISORINIS GELTONAS STENTAS ~ ANTGALIS
APVALKALAS ZYMUO

2 pav. OTW tipo jvedimo sistema
(distalinio ir proksimalinio perdavimo)

TTS (Through The endoScope) reiskia ,,per endoskopa*, o OTW (Over The Wire) —
wper vamzdelj“. TTS tipas gali buti naudojamas endoskopiniam perdavimui, nes
ivedimo sistemos profilis suderinamas su maziausiai 3,7 mm darbiniu kanalu. OTW
tipas nesuderinamas su endoskopu dél trumpesnio jvedimo sistemos ilgio.

TTS tipas rekomenduojamas:
- Kai tiksliné striktros sritis yra siaura
- Kai reikia déti didesniu atstumu
- Kai reikia jdeti tiksliai ir atidziai

OTW tipas rekomenduojamas:
- Kai naudojamas fluoroskopas

2. VEIKIMO PRINCIPAS

OTW tipas; distalinio perdavimo ir TTS tipo jvedimo sistemos: [vediklj jstacius
numatytoje vietoje, iSorinis apvalkalas traukiamas atgal, imobilizuojant stebulg vienoje
rankoje, o kita ranka paimant jungtj ir atsargiai stumiant jg iSilgai stimiklio, stebulés
link. Patraukus iSorinj apvalkala, stentas atsilaisvina. [détas stentas issiple¢ia ir atgauna
originalig forma ir matmenis. Jam ple€iantis plétimosi jéga striktiira pastumia atgal, kad
i8laikyty storosios Zarnos spindZio praeinamuma.

OTW tipas; proksimalinio perdavimo sistemos: [vediklj jstacius numatytoje vietoje,
iSorinio apvalkalo distaliné dalis stumiama pirmyn, imobilizuojant stebul¢ vienoje
rankoje, o kita ranka paimant jungtj ir atsargiai stumiant ja iSilgai stumiklio, stebulés
link. Patraukus iSorinj apvalkala, stentas atsilaisvina. [détas stentas issiple¢ia ir atgauna
originalig formg ir matmenis. Jam pleéiantis plétimosi jéga striktiirg pastumia atgal, kad
i8laikyty storosios Zarnos spindzio pracinamuma.

3. PACIENTU POPULIACIJA
Paprastai pacientai yra vyresni nei 18 mety amziaus, ta¢iau sprendima priima gydytojai

4. NUMATYTASIS NAUDOTOJAS
Prietaisg naudoti turéty tik apmokyti ir patyr¢ gydytojai.
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5. PASKIRTIS
Storosios zarnos spindzio pracinamumo i§laikymas

6. NAUDOJIMO INDIKACIJA

Naudojimo indikacija

Nedengtas enterinis storosios Zarnos stentas ,,Niti-S* [S tipo] indikuotinas esant
storosios Zarnos striktiirai, atsiradusiai dél vidinés ir (arba) iSorinés piktybinés
striktaros.

Nedengtas enterinis storosios Zarnos stentas ,,Niti-S [D tipo] indikuotinas esant
storosios zarnos striktiirai, atsiradusiai dél vidingés ir (arba) iSorinés piktybinés
striktiros.

3 pav. Stento modelis

7. KLINIKINE NAUDA
Numatoma ,,Niti-S* enterinio storosios zarnos stento klinikiné nauda — storosios zarnos
spindzio praecinamumo palaikymas.

8. GARANTIJA

»Taewoong Medical Co.“ LTD. garantuoja, kad kiirimo ir tolesniuose Sio prietaiso
gamybos procesuose buvo laikomasi pakankamai atsargumo priemoniy. Si garantija
pakeiGia visas kitas Siame dokumente aiSkiai nenurodytas garantijas, iSreikStas ar
numanomas pagal jstatyma ar Kkitaip, jskaitant, bet neapsiribojant bet kokiomis
numanomomis garantijomis dél tinkamumo prekiauti ar naudojimo konkre¢iam tikslui.
Sio prietaiso tvarkymas, laikymas, valymas ir sterilizavimas bei kiti veiksniai, susij¢ su
pacientu, diagnoze, gydymu, chirurginémis procediromis ir kitais dalykais,
nepriklausanciais nuo ,,Taewoong®, turi tiesioginj poveikj prietaisui ir jo naudojimo
rezultatams. ,,Taewoong® jsipareigojimas pagal $ig garantija apsiriboja §io prietaiso
taisymu ar keitimu. ,Taewoong® neatsako uz jokius atsitiktinius ar pasekminius
nuostolius, zalg ar iSlaidas, tiesiogiai ar netiesiogiai atsirandan¢ius naudojant §j prietaisa.
»Taewoong" neprisiima atsakomybés ir nejgalioja jokio kito asmens prisiimti kitos ar
papildomos ~ atsakomybés ~arba atsakomybés, susijusios su 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¢iam tikslui.

* Naudotojas ir (arba) pacientas turéty pranesti kompetentingai valstybés narés, kurioje
yra naudotojas ir (arba) pacientas, institucijai ir gamintojui apie bet kokj rimtg incidenta,
susijusj su prietaisu.

9. KONTRAINDIKACIJOS
Enterinio storosios Zarnos stento ,,Niti-S* negalima naudoti $iais atvejais (sarasas
nebaigtinis):
* esant ascitui;
esant kraujavimo sutrikimams;
sergant koagulopatija;
esant striktiiroms, neleidzian¢ioms patekti kreipiamajai vielai;
Naudojant kitaip nei nenurodyta naudojimo instrukcijoje;
Negalima i8imti ar pakeisti visiskai jdéty nedengty / neuzdary stenty padétj (Zr.
LIspejimai);

Jei jtariama ar gresia perforacija;
* esant enterinei iSemijai;
esant intraabdominaliniam abscesui;

10. ISPEJIMAI

Prietaisa reikia naudoti atsargiai, ypatingai atsizvelgiant j pacientus, patiriancius
ilgesnj kraujavimg, koagulopatija ar tuos, kuriems nustatytas radiacinis kolitas ar
proktitas.

D¢l chemoterapijos ar radioterapijos navikas gali susitraukti ir stentas pajudeti.

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

Negalima naudoti kartu su ,,Ethiodol“ ar ,,Lipiodol“ kontrastinémis medziagomis.

Visiskai dengta stenta ,Niti-S“ galima isimti tik tada, kai gydytojas kliniskai
jvertina stento striktiira ir nustato, kad jj galima saugiai iSimti. Reikia buti
atsargiems nusprendziant, ar ir kada reikia i$imti stenta.

Visiskai dengto stento ,Niti-S* negalima iSimti, kai yra augantis / per didelis
navikas / stento spindZio okliuzija.

Visigkai dengto stento padétj galima pakeisti i$ karto jdéjus.

Nedengty / neuzdary stenty negalima iimti, kai jie yra visiskai jdeti (zr.
,.Kontraindikacijos®).

18 naujo nefiksuokite ir neperdekite stento jj dédami.

Nedengtas enterinis storosios Zarnos stentas ,,Niti-S* ir dengtas enterinis storosios
zarnos stentas ,,Niti-S“ negali buti fiksuojami pakartotinai, jei jungtis buvo
i8traukta uz stimiklio Zymens. Pakartotinai uzfiksavus stentg nelygioje anatomijoje,
prietaisas gali biti sugadintas. Uzfiksave daugiau nei du kartus, taip pat galite
pazeisti silikono membrana ir (arba) stento vamzdelj.
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11. GALIMOS KOMPLIKACIJOS

Galimos komplikacijos, susijusios su storosios Zarnos stento naudojimu, bet
neapsiribojama:

kraujavimas;

* Netinkamas stento jd¢jimas;

uo

netinkamas i$siplétimas;
Skausmas;
* mirtis (i§skyrus jprastg ligos progresavima);

zarnyno perforacija;

netinkamas jdéjimas;
Perforacija;
* poveikis Zarnynui;

judéjimas;

Stento okliuzija;
Greitas naviko augimas;
Naviko atauga;

stento 10Zis;

kars¢iavimas;
* Svetimkiinio pojtis;
* Sepsis;

viduriy uzkietéjimas;
viduriavimas;
infekcija;

peritonitas;

opaligé;

* tenezmo arba imumo / nelaikymo simptomai
stento dangos paskirstymas.

12. SSCP IR LIKUTINE RIZIKA

Informacija apie SSCP (saugumo ir klinikinio veikimo santrauka), kliniking nauda,
,,Basic UDI ir likuting rizikg galima rasti toliau nurodytoje interneto svetainéje.

Url: https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Url: www.taewoongmedical.com

13. REIKALINGA JRANGA
* fluoroskopas ir (arba) endoskopas (kurio kanalo dydis ne mazesnis kaip 3,7 mm)
* -0,035” (0,89 mm) kreipiamoji viela (TTS).
= +0,038” (0,97 mm) kreipiamoji viela (OTW; distalinis ir proksimalinis perdavimas).

* Tinkamo dydzio jvediklio apvalkalas stentui ir jvedimo sistemai

14. ATSARGUMO PRIEMONES
Prie§ naudodami §j prietaisa, atidziai perskaitykite visa naudotojo vadova. Prietaisg gali
naudoti tik gydytojai arba asmenys, prizitirimi gydytojy, tinkamai apmokyti déti stentus.
Prie§ pradedant naudoti prietaisa, butina gerai suprasti su $ia procediira susijusias
technikas, principus, klinikinj pritaikymag ir rizikas.
* Reikéty buti atsargiems iStraukiant jvedimo sistema ir kreipiamaja viela i§ karto
idéjus stenta, nes stentas pasislinks, jei nebus tinkamai jdétas.

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

Prie$ naudojima reikia patikrinti pakuote ir prietaisg.

Norint uztikrinti teisingg prietaiso padétj, rekomenduojama naudoti fluoroskopija.

Patikrinkite galiojimo laika ,,Naudoti iki“. Nenaudokite prietaiso pasibaigus jo
galiojimo laikui.
Stentas ,,Niti-S* pristatomas sterilus. Nenaudokite, jei pakuoté atidaryta ar pazeista.

Stentas ,Niti-S skirtas tik vienkartiniam naudojimui. Negalima priemonés
sterilizuoti ir (arba) naudoti pakartotinai.

15. NURODYMAI GEDIMU ATVEJAIS

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

16. PROCEDURA
@ Endoskopinis ir fluor pinis striktaros tyrimai
a) Atlikdami endoskopinj ir (arba) fluoroskopinj tyrima atidziai istirkite tiek
proksimalinj, tiek distalin; striktiiros segmenta.
b) Vidinis spindZio skersmuo turéty bati tiksliai iSmatuotas endoskopu ir (arba)
fluoroskopu.

@ Stento dydzio nustatymas
a) ISmatuokite tikslinés striktiros ilgj.
b) norédami visiskai padengti abu dariniy galus, pasirinkite 2040 mm ilgesn] stentg
uz i$matuotg striktaros ilgj;
¢) iSmatuokite orientacinés striktiros skersmenj — norint saugiai jdéti stenta, butina
pasirinkti toki, kurio laisvas skersmuo yra apie 1-4 mm didesnis uz didziausia
orientacinj tikslinj skersmen;j.
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@ Pasiruosimas jdéti stenta
- Stenta ,,Niti-S* galima jdeti naudojant fluoroskopija ir (arba) endoskopija.
- Idekite 0,035 col. (0,89 mm) kreipiamaja viela iki striktiros lygio. (TTS).
- Idékite 0,038 col. (0,97 mm) kreipiamaja viela iki striktaros lygio. (OTW)

A. TTS procediira

a) Naudodami endoskopija, jkidkite endoskopa iki obstrukcijos lygio, tada per
endoskopijos darbinj kanala jkiskite kreipiamaja viela. Traukite kreipiamajj
vamzdelj per tiksling striktiira, kur stento perdavimo sistema bus uzdéta vir§
kreipiamosios vielos.

b) Nuimkite zonda nuo distalinio jvediklio galo.

c) Isitikinkite, kad jungties voZtuvas, jungiantis vidinj ir iSorinj apvalkala, yra
uzfiksuotas pasukant proksimalinj voZtuvo gala pagal laikrodZio rodykle, kad
stentas nebuty per anksti jdétas.

d) Nuplaukite vidinj jvedimo sistemos spindj.

B. OTW procediira
a) Nuimkite zonda nuo distalinio jvediklio galo.
b) Naudodami fluoroskopija, per striktira jkiskite kreipiamaja vielg ten, kur bus
dedama stento jvedimo sistema vir§ kreipiamosios vielos.
c) Isitikinkite, kad jungties voZztuvas, jungiantis vidinj ir iSorinj apvalkalg, yra
uzfiksuotas pasukant proksimalinj voZtuvo gala pagal laikrodZio rodykle, kad
stentas nebiity per anksti jdétas.

@ stento jdéjimo procediira

PROKSIMALTNTS CENTRINTS DISTALINTS
RENTGENO ZYMUO RENTGENO ZYMUO RENTGENO ZYMUO

s = :

S SR |
PROKSIMALINIS o DISTALINIS

STRIKTOROS GALAS =" I STRIKTUROS GALAS

STRIKTUROS CENTRAS

4 pav.

ATSARGUMO PRIEMONES: Dédami stenta nesusukite jvedimo sistemos  ir
nedarykite sukamuyjy judesiy, nes tai gali turéti jtakos stento padéciai ir galutiniam
veikimui

A. OTW (distalinio perdavimo sistema) ir TTS jvedimo sistema

a) Naudodami fluoroskopija ir (arba) endoskopija, jvedimo sistema nukreipkite
tiksliai j tikslinés strikturos centra.

b) Kai jvedimo sistema yra tinkamoje jdéjimo padétyje, atidarykite proksimalinj
jungties voztuva, jj pasukdami daugiau nei du kartus pries laikrodzio rodyklg.

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

d) Kai centrinis rentgeno Zzymuo pasiekia tikslinés striktiros centra, toliau traukite
atgal ant jungties, kol stentas bus visiskai jdétas. (Zr. 4, 5 pav.)

PROKSIMALINIS CENTRINIS DISTALINIS
RENTGENO ZYMUO RENTGENO ZYMUO RENTGENO ZYMUO

5 pav.

ATSARGIAI Nestumkite j priekj ir netempkite ant stebulés, kai stentas yra i§ dalies
idétas. Stebulé turi buti saugiai imobilizuota. Atsitiktinai pajudéjus stebulei, stentas gali
pasislinkti ir sugadinti objekta ar striktiirg.

B. OTW (proksimalinio perdavimo sistema)

a) Naudodami fluoroskopija ir (arba) endoskopija, jvedimo sistema nukreipkite
tiksliai j striktiiros centra;

b) Kai jvedimo sistema yra tinkamoje jdéjimo padétyje, atidarykite proksimalinj
jungties voztuva, jj pasukdami daugiau nei du kartus prie§ laikrodZio rodykle.
Stentas paruostas jdeti;

c) Pradédami déti stenta, imobilizuokite jungtj vienoje rankoje, o kita suimkite
stebulg. Svelniai stumkite stebule j priekj palei 2-ajj vidinj kateterj jungties link;

d) Kai centrinis rentgeno Zymuo pasiekia tikslinés striktiiros centra, toliau stumkite
jungties link, kol stentas bus visiskai jdétas (Zr. 4, 6 pav.)
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PROKSIMALINIS CENTRINIS DISTALINIS
RENTGENO ZYMUO RENTGENO ZYMUO  RENTGENO ZYMUO

6 pav.

ATSARGIAI Nestumkite j priekj ir netempkite atgal ant jungties, kai stentas yra i3
dalies jdétas. Jungtis turi biiti saugiai imobilizuota. Atsitiktinai pajudéjus jungciai,
stentas gali pasislinkti ir pazeisti storaja zarng.

® Idéjus stenta

a) flentoskopiSkai ir (arba) endoskopiskai istirkite stenta, kad patvirtintuméte
i8siplétima;

b) Atsargiai nuimkite jvedimo sistema, kreipiamaja viela ir endoskopa nuo paciento.
Jei i¥¢émimo metu jauciamas per didelis pasiprieSinimas, palaukite 3-5 minutes,
kad stentas toliau isiplésty (prie§ nuimdami, vidinj apvalkalg jstatykite atgal j
i8orinj apvalkalg).

) Baliono iplétima stento viduje galima atlikti, jei tai yra butina.

17. JPRASTY PROCEDURU PO IMPLANTAVIMO ATLIKIMAS

a) [vertinkite stento spindzio dydj ir striktira. Kad stentas visi$kai i$siplésty, gali
prireikti 1-3 dieny;

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

c) Po implantacijos pacientas turéty laikytis mink$to maisto dietos, kol gydytojas
nenurodys Kitaip;

d) Stebékite pacienta, kad neatsirasty komplikacijy.

18. VISISKAI DENGTU STENTU ,,NITI-S* NUEMIMO INSTRUKCIJA (iR
HISPEJIMAI*)

Apziureékite stenta, ar néra augan¢io naviko / per didelio naviko stento spindyje ir ar
stentas neuZsikimges. Jei stento spindis skaidrus, atsargiai nuimkite Znyple ir (arba)
kilpas. Suimkite surinkimo vamzdel;j ir (arba) suskleiskite proksimalinj stento galg, tada
atsargiai paimkite stenta. Jei stento negalima lengvai istraukti, jo nenuimkite.

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

Norédami i$ karto po jdéjimo pakeisti visiSkai dengto stento ,,Niti-S“ padétj, naudokite
znyple ar kilpas, kad suimtumeéte surinkimo vamzdelj ir atsargiai pritaikytuméte
tinkamoje padétyje.

19. PAREISKIMAS DEL PAKARTOTINIO NAUDOJIMO ATSARGUMO
PRIEMONIU

Turinys pristatomas STERILUS (etileno oksidas (EO)). Nenaudokite, jei pazeista sterili
apsauging sistema. Jei pakuoté pazeista, kreipkités j ,,Taewoong Medical Co.” Ltd.
atstovg. 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 ar mirtis. Pakartotinis naudojimas, perdirbimas ar
sterilizavimas taip pat gali kelti prietaiso uzterSimo rizikg ir (arba) sukelti paciento
infekeijg ar kryzming infekcija, jskaitant, bet neapsiribojant infekciniy ligy perdavimu i§
vieno paciento kitam. UZterSus prietaisa, pacientas gali susiZaloti, susirgti ar mirti.

20. TVARKYMAS IR LAIKYMAS
Laikyti sausoje ir vésioje vietoje. Laikyti atokiau nuo saulés spinduliy.

21. TIKETINAS TARNAVIMO LAIKAS
Prietaisas sukurtas taip, kad kiine veikty iki 1 mety.

22. SALINIMO REIKALAVIMAI

Specialiy reikalavimy Salinimui néra. Baigus naudoti jvedimo sistemg ir stentg
(nuimtg) reikia tinkamai uzsandarinti ir alinti pagal ligoninés,

administracing ir (arba) vietos valdzios politika.

23. SUDETIS

- Nitinolis
- Platina / iridis

- Nertdijantis plienas

- Silikonas (taikoma tik dengtam stentui) S“détyje yra
- Poliesteris (taikoma tik dengtam stentui) pavoff"g“
medZiagy
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Nitinolis — tai nikelio ir titano lydinys. I§ prietaiso gali isiskirti nikelio dalelés, o nikelis
yra Kklasifikuojamas kaip 2 kategorijos kancerogenas bei 1B kategorijos toksinas
reprodukcinei sistemai. Nikelio ekspozicija pacientui buvo i$matuota kaip 3,1640
pg/stente, o saugumo riba yra 6,95. Atkreipkite démesj, kad didesné nei 1 saugumo riba
esant galimoms i$plovimo medziagoms reiskia, kad iprastomis klinikinémis salygomis
naudojamas medicinos prietaisas nekelia jokio toksikologinio pavojaus suaugusiy
pacienty populiacijai.

Be nikelio, stente néra jokiy kity kancerogeniniy, mutageniniy, toksisky reprodukcijai
(CMR) ir (arba) endokrining sistema ardan¢iy medziagy, kuriy koncentracija virsija
0,1 % masés (W/w).

Prie§ implantacija pacientes reikia informuoti apie prietaisuose esan¢ias medziagas, taip
pat apie galimg $iy medziagy kancerogeninj ir toksinj poveikj reprodukcijai.
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Polski

INSTRUKCJA OBSLUGI

1. OPIS

Stent jelita grubego Niti-S sktada si¢ z wszczepialnego metalowego stentu i zestawu
wprowadzajacego.

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

Wyréb zawiera nitinol, stop niklu i tytanu. Z wyrobu moze uwalnia¢ si¢ nikiel. Nikiel
jest sklasyfikowany jako substancja rakotworcza kategorii 2 i substancja dziatajaca
szkodliwie na rozrodczo$¢ kategorii 1B. Przed implantacja pacjenci powinni zosta¢
poinformowani o materiatach zawartych w wyrobach, a takze o potencjalnym dziataniu
rakotworczym i szkodliwym na rozrodczo$¢ tych materiatow.

Stent jest wprowadzany do zestawu wprowadzajacego, a po rozprgzeniu wywiera sitg
skierowana promieniowo na zewnatrz od strony $wiatla jelita grubego, zapewniajgc
drozno$¢. Wystepuja dwa rodzaje zestawow wprowadzajacych, TTS i OTW. (Patrz
rysunek 1, 2)

Stenty jelita grubego z pelnym powloka Niti-S sa stosowane w przypadkach, gdy
spowodowane fagodnymi zmianami zwgzenie jelita grubego mozna usungé (patrz
,»Ostrzezenia).

Polozenie stentow jelita grubego z petng powloka mozna zmienia¢ po zatozeniu (patrz
»Ostrzezenia).

A. Zestaw wprowadzajacy typu TTS

PROKSYMALNY ~ SRODKOWY  DYSTALN

ZNACZNIK MARKER  MARKER
POKRETLO BLOKUJACE
A RTG RTG RTG
- - 1
il £ g = m— 3 &
] [ [l 4 i [}
NASADKA ~ POPYCHACZ ZLACZKA ZEWNETRZNA ZOLTY KONCOWKA  STENTU

KOSZULKA ZNACZNIK

Rysunek 1. System introduktora typu TTS

B. Zestaw wprowadzajacy typu OTW

PROKSYMALNY SRODKOWY DYSTALNY

SYSTEM BLOKOWANIA  ZLACZKA ZNACZNIK RTG ZNACZNIKRTG  ZNACZNIK RTG

(ZASTAWKA)

. (5
ﬂ‘mﬂ[ l_*\g [ Ty q:‘m%}g
e — =l L~ 7 ] |

N ‘“/

NASADKA POPYCHACZ KOSZULKA ZOLTY MARKER ~ KONCOWKA  STENTU
ZEWNETRZNA

Rysunek 2. System introduktora typu OTW
(uwalnianie dystalne i proksymalne)

TTS oznacza Through The endoScope (przez endoskop), a OTW oznacza Over The
Wire (po prowadniku). Typ TTS mozna stosowa¢ do dostarczania przez endoskop,
poniewaz profil zestawu wprowadzajacego jest kompatybilny z minimalnym kanalem
roboczym 3,7 mm. Typ OTW nie jest kompatybilny z endoskopem ze wzgledu na
mniejsza dlugo$¢ zestawu wprowadzajacego.

Typ TTS jest zalecany:
- Gdy region docelowego zwezenia jest waski.
- Gdy potrzebne jest roztozenie na duzej odlegtosci.
- Gdy potrzebne jest doktadne i precyzyjne roztozenie.

Typ OTW jest zalecany:
- Gdy stosowany jest fluoroskop.

2. ZASADA DZIALANIA

Zestawy wprowadzajace typu OTW; z uwolnieniem dystalnym oraz TTS: Po
umieszczeniu introduktora w zamierzonym miejscu nalezy $ciagna¢ zewngtrzng
koszulke przez unieruchomienie nasadki jedna r¢ka, druga reka nalezy chwyci¢ ztacze,
przesuwajac je delikatnie wzdtuz popychacza w  kierunku nasadki. Cofnigcie
zewngtrznej koszulki uwalnia stent. Natychmiast po zatoZeniu stent rozszerza sig, aby
odzyska¢ swoj pierwotny zamierzony ksztalt i wymiary. Podczas rozprezania sita
rozprezajaca wypycha zwezenie w celu utrzymania droznosci §wiatta okreznicy.
Systemy OTW; z uwolnieniem proksymalnym: Po umieszczeniu introduktora w
zamierzonym miejscu nalezy przesungé do przodu dystalng czes¢ zewnetrznej koszulki
przez unieruchomienie nasadki jedna r¢ka, druga reka nalezy chwyci¢ zlacze,
przesuwajac je delikatnie wzdluz popychacza w kierunku nasadki. Cofnigcie
zewngtrznej koszulki uwalnia stent. Natychmiast po zatozZeniu stent rozszerza sig, aby
odzyska¢ swoj pierwotny zamierzony ksztalt i wymiary. Podczas rozprezania sita
rozprgzajaca wypycha zwezenie w celu utrzymania droznosci $wiatla okrgznicy.

3. POPULACJA PACJENTO W
Populacja w wieku powyzej 18 lat, ale decyzja nalezy do lekarzy
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4. ZAMIERZONY UZYTKOWNIK
Wyréb powinien by¢ uzywany wylacznie przez przeszkolonych i doswiadczonych
lekarzy

5. PRZEZNACZENIE
Utrzymywanie droznosci $wiatla jelita grubego

6. WSKAZANIA DO STOSOWANIA

Wskazania do stosowania

Stent jelita grubego Niti-S bez powtoki [typ S] jest przeznaczony do stosowania w
przypadku stenozy jelita grubego spowodowanym przez wewngtrzne i/lub zewngtrzne
zwezenia wywolane zmianami zto§liwymi.

Stent jelita grubego Niti-S bez powloki [typ D] jest przeznaczony do stosowania w
przypadku stenozy jelita grubego spowodowanym przez wewngtrzne i/lub zewngtrzne
zwezenia wywotane zmianami zto$liwymi.

Rysunek 3. Model stentu

7. KORZYSCI KLINICZNE
Oczekiwang korzyscig kliniczng ze stosowania stentu jelita grubego Niti-S jest
utrzymanie droznosci $wiatta jelita grubego.

8. GWARANCJA

Taewoong Medical Co., LTD. gwarantuje zastosowanie nalezytej staranno$ci podczas
projektowania, a nastgpnie w procesie wytwarzania przyrzadu. Niniejsza gwarancja
zastepuje 1 wylacza wszelkie inne gwarancje nieokre$lone wyraznie w niniejszym
dokumencie, zarowno wyrazne, jak i dorozumiane prawnie lub w inny sposob, w tym
rowniez, ale nie wylacznie, wszelkie dorozumiane gwarancje dostgpnosci lub
przydatnosci do okreslonego celu. Uzywanie, przechowywanie, czyszczenie i
sterylizacja tego przyrzadu oraz inne czynniki zwigzane z pacjentem, diagnoza,
leczeniem, zabiegami chirurgicznymi i inne przyczyny niezalezne od Taewoong maja
bezposredni wpltyw na dziatanie przyrzadu i wyniki jego stosowania. Zobowigzanie
firmy Taewoong w ramach niniejszej gwarancji ogranicza si¢ do naprawy lub wymiany
niniejszego przyrzadu, a firma Taewoong nie bedzie ponosi¢ odpowiedzialnosci za
zadne straty uboczne lub wynikowe, szkody lub koszty wynikle bezposrednio lub
posrednio z uzycia niniejszego przyrzadu. Taewoong nie przyjmuje ani nie upowaznia
zadnej innej osoby do przyjmowania jakiejkolwiek innej odpowiedzialnosci prawnej
zwigzanej z przyrzadem. Taewoong nie przyjmuje odpowiedzialnosci w przypadku
ponownego uzycia przyrzadow, ich reprocessingu lub ponownej sterylizacji i nie
udziela zadnych gwarancji wyraznych ani dorozumianych, w tym réwniez, ale nie
wylgcznie, gwarancji dostgpnosci lub przydatnosci do okreslonego celu w stosunku do
takich przyrzadow.

*Uzytkownik i/lub pacjent powinien zglosi¢ wlasciwemu organowi panstwa
czlonkowskiego, w ktorym uzytkownik ma siedzib¢ i/lub przebywa pacjent, oraz
wytworcy kazdy powazny incydent, ktory wystapit w zwigzku z wyrobem.

9. PRZECIWWSKAZANIA
Stosowanie stentu jelita grubego Niti-S jest przeciwwskazane, migdzy innymi, w
nastgpujacych przypadkach:

* Wodobrzusze.
* Pacjent z krwawieniem.
Zaburzenia krzepnigcia.

Zwezenia, ktore nie pozwalajg na przeprowadzenie prowadnika.

* Wszelkie uzycie inne niz przedstawione konkretnie w punkcie wskazania do
stosowania.

Przeciwwskazane jest wyjmowanie lub zmiana polozenia (repozycjonowanie) w
petni roztozonych stentow bez pokrycia / gotych. (Patrz Ostrzezenia).

Podejrzewana lub spodziewana perforacja.
Niedokrwienie jelit.
Ropien wewnatrzbrzuszny.

10. OSTRZEZENIA

Wyréb nalezy stosowaé z zachowaniem ostroznodcei i wylacznie po starannym
rozwazeniu u pacjentow z wydtuzonymi czasami krwawienia, koagulopatiami lub u
pacjentéw z zapaleniem jelit lub odbytnicy spowodowanym radioterapia.

Sama chemioterapia lub radioterapia moze prowadzi¢ do zmniejszenia si¢ guza i
nastepczej migracji stentu.

Stent zawiera nikiel, co moze prowadzi¢ do reakeji alergicznej u 0sob wrazliwych
na ten metal.

Nie wystawia¢ zestawu wprowadzajacego na dziatanie rozpuszczalnikow
organicznych (np. alkoholu).

Nie stosowac¢ ze srodkami kontrastowymi Ethiodol ani Lipiodol.

Stenty Niti-S z pelng powloka mozna wyja¢, gdy ocena kliniczna lekarza
prowadzacego wskazuje, ze stent mozna bezpiecznie usungé. Decydujac o wyjeciu
i czasie wyjegcia, nalezy zachowac ostroznosé.

Stentu Niti-S z pelng powloka nie mozna wyjmowa¢ w przypadku
wrastania/przerostu/okluzji $wiatla stentu.
Stent z pelng powloka mozna przesuwaé bezposrednio po roztozeniu.

Stentdw bez powloki/niepowlekanych nie nalezy wyjmowaé po ich pelnym
rozprezeniu (patrz ,,Przeciwwskazania™).

Nie probowa¢ ponownie wyjmowa¢/ ponownie wprowadza¢ stentu po jego
rozpre¢zeniu.

Stentu jelita grubego Niti-S bez powloki i stentu jelita grubego Niti-S z powloka
nie mozna ponownie uchwyci¢, jesli zlacze zostalo przesunigte za znacznik
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popychacza. Repozycja stentu w przypadku kretych struktur anatomicznych moze
uszkodzi¢ wyrdb. Repozycja wigeej niz dwa razy moze rowniez spowodowaé
uszkodzenia membrany silikonowej i/lub drutu stentu.

11. POTENCJALNE POWIKEANIA

Potencjalne powiklania zwigzane z uzyciem stentu jelita grubego moga obejmowac
migdzy innymi:

Krwawienie

Nieprawidtowe umieszczenie stentu

Nieodpowiednie rozprgzenie
* Bal

* Zgon (inny niz spowodowany normalnym postgpem choroby)
Perforacja jelita

Brak mozliwosci zatozenia
Perforacja

Udar jelita

Migracja

Okluzja stentu

Przerost nowotworu
Wrastanie nowotworu

* Zlamanie stentu
* Gorgczka

Uczucie ciata obcego
Posocznica

Zaparcie

* Biegunka

Zakazenie

Zapalenie otrzewnej
Owrzodzenie

Objawy bolesnego parcia na stolec lub naglej potrzeby wyproznienia /
nietrzymania stolca
Uszkodzenie powtoki stentu

12. SSCP i RYZYKO RESZTKOWE

Informacje na temat SSCP (Podsumowanie dotyczace bezpieczenstwa i skuteczno$ci
klinicznej), korzyéci klinicznych, kodu Basic UDI i ryzyka resztkowego sa dostgpne na
ponizszej stronie internetowe;.

Url: https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Url: www.taewoongmedical.com

13. WYMAGANY SPRZET

Fluoroskop i/lub endoskop (o $rednicy kanatu 3,7 mm lub wigkszej)

Prowadnik 0,89 mm (0,035”) (TTS)

Prowadnik 0,97 mm (0,038”) (OTW; uwalnianie dystalne i proksymalne)

Ostona zestawu wprowadzajacego o rozmiarze odpowiednio dobranym do stentu i
zestawu wprowadzajacego

14. SRODKI OSTROZNOSCI
Przed uzyciem wyrobu nalezy dokladnie zapozna¢ si¢ z cala instrukcja obstugi. Wyrob
moze by¢ stosowany wylacznie przez lub pod nadzorem lekarzy przeszkolonych w
zakladaniu stentow. Przed uzyciem wyrobu konieczne jest dokladne zrozumienie
technik, zasad, zastosowan klinicznych i ryzyka zwigzanego z zabiegiem.
* Nalezy zachowaé ostrozno$¢ podczas wyjmowania zestawu wprowadzajacego i
prowadnika bezposrednio po zalozeniu stentu, poniewaz moze to spowodowaé
przemieszczenie stentu, jesli stent nie rozprezyt si¢ prawidtowo.

Nalezy zachowaé¢ ostrozno$¢ podczas wykonywania poszerzania po zatozeniu
stentu, poniewaz moze to spowodowa¢ perforacjg, krwawienie, przemieszczenie
lub migracjg stentu.

Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ opakowanie i wyrob.

Do prawidtowego zatoZenia wyrobu zalecane jest zastosowanie fluoroskopii.

Sprawdzi¢ termin waznosci ,,Termin przydatno$ci do uzycia”. Nie uzywac wyrobu
po uptywie terminu waznosci.

Stent Niti-S jest dostarczany w stanie jalowym. Nie uzywaé, jesli opakowanie jest
otwarte lub uszkodzone.

Stent Niti-S jest przeznaczony wylacznie do jednorazowego uzytku. Nie
sterylizowa¢ ponownie i/lub nie uzywa¢ ponownie.

15. INSTRUKCJE W RAZIE USZKODZENIA

OSTRZEZENIE: Skontrolowaé wzrokowo wyrob pod katem wystepowania
jakichkolwiek oznak uszkodzenia. NIE STOSOWAC, jesli system wykazuje
jakiekolwiek widoczne oznaki uszkodzenia. Nieprzestrzeganie tego srodka ostroznosci
moze spowodowa¢ uraz pacjenta.

16. ZABIEG
@ Badanie zwgzenia metoda endoskopows i fluoroskopowa
a) Dokladnie zbada¢ segment proksymalny i segment dystalny zwegzenia metoda
endoskopowy i/lub fluoroskopowa.
b) Wewngtrzng $rednice $wiatta nalezy dokladnie zmierzy¢ za pomoca endoskopu
i/lub fluoroskopu.
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@ Wyznaczanie rozmiaru tentu
a) Zmierzy¢ dlugo$¢ docelowego zwezenia.
b) Dobra¢ stent dtuzszy o 20-40 mm od zmierzonej dtugo$ci zwezenia, aby pokry¢ w
petni oba konce zmiany.
C) Zmierzy¢ $rednice zwezenia — konieczne jest dobranie stentu o Srednicy o okoto
1-4 mm wigkszej niz najwigksza docelowa srednica, aby uzyskaé pewne
rozprezenie.

@ Przyg ie do zakladania stentu
- Stent Niti-S mozna zaklada¢ pod kontrola fluoroskopii i/lub endoskopii.
- Przesung¢ prowadnik 0,89 mm (0,035”) na wysoko$¢ zwezenia. (TTS)
- Przesung¢ prowadnik 0,97 mm (0,038”) na wysoko$¢ zwezenia. (OTW)

A. Procedura TTS

a) Pod kontrola endoskopii wprowadzi¢ endoskop na wysoko$¢ przeszkody, a
nastgpnie wprowadzi¢ prowadnik przez kanal roboczy endoskopu. Wprowadzi¢
prowadnik do docelowego zwgzenia, do ktorego po prowadniku wprowadzony
zostanie zestaw wprowadzajacy.

b) Wyja¢ mandryn z konca dystalnego zestawu wprowadzajacego.

c) Dopilnowa¢, aby zlacze laczace wewnetrzna koszulke i zewnetrzna koszulke bylo
zablokowane przez obrdcenie konca zastawki proksymalnej w kierunku zgodnym
z ruchem wskazowek zegara, aby zapobiec przedwczesnemu rozlozeniu stentu.

d) Przeptuka¢ wewngtrzne $wiatlo zestawu wprowadzajacego.

B. Procedura OTW
a) Wyja¢ mandryn z konca dystalnego zestawu wprowadzajacego.
b) Pod kontrolg fluoroskopii wprowadzi¢ prowadnik do zwezenia, do ktorego po
prowadniku wprowadzany jest zestaw wprowadzajacy.
¢) Dopilnowa¢, aby zlacze taczace wewnetrzng koszulke i zewnetrzng koszulkg byto
zablokowane przez obrécenie konca zastawki proksymalnej w kierunku zgodnym
z ruchem wskazowek zegara, aby zapobiec przedwczesnemu roztozeniu stentu.

@ Procedura zakladania stentu

PROKSYMALNY SRODKOWY DYSTALNY
ZNACZNIK RTG MARKER RTG MARKER RTG

S SR e |

PROKSYMALNY e DYSTALNY
KONIEC ZWEZENIA — - T KONIEC ZWEZENIA
SRODEK ZWEZENIA

Rysunek 4

SRODEK OSTROZNOSCI: nie skrgca¢ zestawu wprowadzajacego ani nie stosowaé
ruchu obrotowego podczas zakladania, poniewaz moze to wplyna¢ na ustawienie i
koncowe dziatanie stentu.

A. OTW (zestaw wprowadzajacy dystalny) i zestaw wprowadzajacy TTS

a) Pod kontrola fluoroskopu i/lub endoskopu ustawi¢ zestaw wprowadzajacy
doktadnie na $rodku docelowego zwgzenia.

b) Po ustawieniu zestawu wprowadzajacego w prawidtowym polozeniu do zatozenia
nalezy odblokowa¢ zakrgtke proksymalng ztacza, obracajac ja w lewo wigcej niz
dwa razy.

¢) Aby rozpocza¢ rozktadanie stentu, nalezy unieruchomi¢ nasadke jedna reka, a
druga reka chwyci¢ ztacze. Delikatnie przesung¢ ztacze w tyt wzdtuz popychacza
w kierunku nasadki.

d) Gdy s$rodkowy marker RTG osiagnie $rodek docelowego zwezenia, nalezy
kontynuowa¢ ciagnigcie w tyl zlacza do momentu pelnego rozlozenia stentu.
(Patrz rysunek 4, 5)

PROKSYMALNY SRODKOWY DYSTALNY
ZNACZNIK RTG MARKER RTG MARKER RTG

0.0
XX XKA X
S
el

Rysunek 5

PRZESTROGA Nie przesuwa¢ do przodu ani nie ciggnag¢ w tyt nasadki przy
czgsciowo roztozonym stencie. Nasadke nalezy pewnie unieruchomic. Niezamierzony
ruch nasadki moze spowodowaé nieprawidlowe umiejscowienie stentu i mozliwe
uszkodzenie miejsca docelowego lub zwezenia.

B. OTW (zestaw wprowadzajacy proksymalny)

a) Pod kontrola fluoroskopu i/lub endoskopu ustawi¢ zestaw wprowadzajacy
doktadnie na $rodku docelowego zwezenia.

b) Po ustawieniu zestawu wprowadzajacego w prawidtowym polozeniu do zatozenia
nalezy odblokowa¢ zakretke proksymalng zlacza, obracajac ja w lewo wigcej niz
dwa razy. Stent jest teraz gotowy do roztozenia.

c) Aby rozpoczaé¢ zakladanie stentu, nalezy unieruchomi¢ zlacze jedna reka, a druga
reka uja¢ nasadke. Delikatnie przesungé nasadke wzdiuz drugiego wewngtrznego
cewnika w kierunku ztacza.
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d) Gdy s$rodkowy marker RTG osiagnie $rodek docelowego zwezenia, nalezy
kontynuowa¢ przesuwanie w przoéd w kierunku zlacza do momentu petnego
roztozenia stentu. (Patrz rysunek 4, 6)

PROKSYMALNY SRODKOWY DYSTALNY
ZNACZNIKRTG MARKER RTG MARKER RTG

Rysunek 6

PRZESTROGA Nie przesuwaé zlacza do przodu ani nie ciagna¢ go do tylu przy
czgsciowo rozlozonym stencie. Zlacze nalezy pewnie unieruchomi¢. Niezamierzony
ruch zlacza moze spowodowaé nieprawidlowe umiejscowienie stentu i mozliwe
uszkodzenie jelita grubego.

® Po zalozeniu stentu

a) Zbadac stent fluoroskopowo i/lub endoskopowo, aby potwierdzi¢ rozprezenie.

b) Ostroznie wyja¢ zestaw wprowadzajacy, prowadnik i endoskop z ciata pacjenta. W
przypadku wyczuwania nadmiernego oporu podczas wyjmowania nalezy odczekac¢
3-5 minut, aby umozliwi¢ wigksze rozprezenie stentu. (Umiesci¢ wewnetrzng
koszulke z powrotem w koszulce zewnetrznej tak jak w stanie pierwotnym przed
wyjeciem).

c) Rozszerzanie balonem wewnatrz stentu mozna wykona¢ w razie potrzeby.

17. WYKONAC RUTYNOWE PROCEDURY PO WSZCZEPIENIU

a) Oceni¢ rozmiar i zwezenie $wiatla stentu. Pelne rozprezenie stentu moze wymagac
od 1 do 3 dni.

b) Lekarz wyznacza odpowiedni schemat leczenia dla kazdego pacjenta w oparciu o
do$wiadczenie i wedlug wlasnego uznania.

¢) Po wszczepieniu pacjent powinien pozosta¢ na lekkiej diecie, chyba ze lekarz
prowadzacy stwierdzi inaczej.

d) Obserwowac¢ pacjenta pod katem rozwoju jakichkolwiek powikfaf.

18. INSTRUKCJE  WYJMOWANIA STENTOW NITI-S Z PELNYM
POKRYCIEM (PATRZ OSTRZEZ,EN]A)

Wzrokowo  skontrolowa¢  stent pod katem  wystgpowania jakichkolwick
r0zrostow/przerostow nowotworu w $wietle stentu lub sprawdzi¢, czy $wiatlo stentu nie
jest zamkniete. Jesli $wiatlo stentu jest wolne od przeszkdd, nalezy ostroznie usungé
stent za pomocy kleszczy i/lub petli. Uja¢ nitkg do wyjmowania i/lub zlozyé
proksymalny koniec stentu, a nastgpnie ostroznie usuna¢ stent. Jesli stentu nie daje si¢
tatwo wycofa¢, usuwanie nalezy przerwac.

Przestroga: nie wywiera¢ nadmiernej sily, aby usunaé stent, poniewaz moze to
spowodowac odtaczenie nitki do wyjmowania.

Aby zmieni¢ polozenie stentu Niti-S z pelnym pokryciem bezposrednio po zatozeniu,
nalezy za pomoca kleszczy lub petli uja¢ nitke do wyjmowania i delikatnie dopasowaé
potozenie.

Uwaga: zmiang potoZenia i usuwanie stentu mozna dokonywac¢ jedynie w kierunku
proksymalnym.

19. INFORMACJA O ZAKAZIE PONOWNEGO UZYCIA

Zawarto$¢ jest dostarczana w stanie STERYLNYM (sterylizacja tlenkiem etylenu (EO)).
Nie uzywaé, jesli bariera jalowa zostala uszkodzona. W razie uszkodzenia opakowania
nalezy skontaktowac si¢ telefonicznie z przedstawicielem Taewoong Medical Co., Ltd.
Wylacznie do uzytku u jednego pacjenta. Nie uzywac, nie poddawac reprocessingowi
ani nie sterylizowa¢ ponownie. Ponowne uzycie, reprocessing lub sterylizacja moga
ostabi¢ strukturalng integralno$¢ wyrobu i/lub prowadzi¢ do jego awarii, ktora, z kolei
moze spowodowaé uraz, chorobg lub zgon pacjenta. Ponowne uzycie, reprocessing lub
sterylizacja moga rowniez stwarza¢ ryzyko skazenia wyrobu i/lub zakazenia pacjenta
lub zakazenia krzyzowego, w tym rowniez, ale nie wylgcznie, przeniesienia chorob
zakaznych z jednego pacjenta na drugiego. Skazenie wyrobu moze prowadzi¢ do urazu,
choroby lub zgonu pacjenta.

20. POSTEPOWANIE Z SUBSTANCJA 1 JEJ MAGAZYNOWANIE
Przechowywa¢ w suchym i chtodnym miejscu. Chroni¢ przed nastonecznieniem.

21. PRZEWIDYWANA TRWALOSC
Wyrob zostat zaprojektowany do dziatania w organizmie przez okres do 1 roku.

22. WYMAGANIA DOTYCZACE UTYLIZACJI

Nie ma specjalnych wymagan dotyczacych utylizacji. Po uzyciu zestaw wprowadzajacy
oraz stent (po usunigciu) nalezy poprawnie szczelnie zamkna¢ i zutylizowa¢ zgodnie z
przepisami szpitalnymi, administracyjnymi i/lub lokalnymi.

23. SKLAD

- Nitinol

- Platyna/lryd @

- Stal nierdzewna

- Silikon (tylko stenty z pokryciem) Zawiera substancje

- Poliester (tylko stenty z powloka) niebezpieczne

Stop Nitinol skfada si¢ z niklu i tytanu. Nikiel moze by¢ uwalniany z wyrobu i jest

sklasyfikowany jako substancja rakotworcza kategorii 2 oraz substancja dziatajaca

szkodliwie na rozrodczo$¢ kategorii 1B. Ekspozycja pacjenta na nikiel zostata

zmierzona jako 3,1640 pg/stent z marginesem bezpieczenstwa 6,95. Nalezy zauwazy¢,
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ze margines bezpieczenstwa wigkszy niz 1 dla potencjalnych materialtéow wymywanych
oznacza, ze wyrob medyczny uzywany w normalnych warunkach klinicznych nie
stanowi zadnego zagrozenia toksykologicznego dla populacji dorostych pacjentow.
Oproécz niklu, stent nie zawiera zadnych innych substancji rakotworczych, mutagennych,
szkodliwych dla rozrodczosci (CMR) i/lub substancji zaburzajacych gospodarke
hormonalng w stezeniu powyzej 0,1% wag.

Przed implantacja pacjenci powinni zosta¢ poinformowani o materiatach zawartych w
wyrobach, a takze o potencjalnym dziataniu rakotworczym i szkodliwym na
rozrodczo$¢ tych materiatow.
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Romana

MANUAL DE UTILIZARE

1. DESCRIERE

Stentul enteral colonic Niti-S consta dintr-un stent metalic implantabil si un sistem de
introducere.

Stentul este realizat din fir din Nitinol. Este o proteza flexibild, tubulard din plasa find
care dispune de markeri radio-opaci la fiecare capit si in centru.

Dispozitivul contine Nitinol, un aliaj de nichel si titan. Nichelul poate fi eliberat din
dispozitiv. Nichelul este clasificat ca fiind cancerigen de categoria 2 si toxic pentru
reproducere de categoria 1B. Inainte de implantare, pacientii ar trebui si fie informati cu
privire la materialele continute in dispozitive, precum si cu privire la potentialul de
toxicitate carcinogend si reproductiva al acestor materiale.

Stentul este incarcat in sistemul de introducere si la momentul instalarii, stentul aplica o
fortd radiala de iesire pe suprafata luminala a colorectului pentru a stabili permeabilitate.
Exista doua tipuri de introducdtor; TTS si OTW. (a se vedea Figura 1, 2)

Stenturile enteral colonice acoperite complet Niti-S folosite T strictur benigne pot fi
indepartate; (a se vedea Avertizari).

Stenturile enteral colonice complet acoperite pot fi repozitionate dupa instalare (a se
vedea Avertizari).

A. Introducatorul de tip TTS

MARKER MARKER  MARKER
BUTON DE BLOCARE PROXIMAL  CENTRAL DISTAL
DERAZAX DERAZAX DERAZAX

£  — 3
T = i ¢ 1 i

HUB ELEMENT CONECTOR EXTERIOR GALBEN STENT VARF
DE IMPINGERE SHEATH MARKER

Figura 1. Sistem de introducere de tip TTS

B. Introducatorul de tip OTW

MARKER MARKER MARKER
PROXIMAL CENTRAL DISTAL
SISTEM DE BLOCARE ~ CONECTOR DERAZA X DERAZA X DE RAZA X
(SUPAPA)
—— .
(R [
g N — [ = > 7 ] |
HUB ELEMENT INVELIS MARKER STENT  VARF
DE IMPINGERE EXTERIOR GALBEN

Figura 2. Sistemul de introducere de tip OTW
(Eliberare distali si eliberare proximala)

TTS inseamna Through The endoScope (prin endoscop), iar OTW inseamna Over The
Wire (peste fir). Tipul TTS poate fi utilizat pentru pozitionare endoscopica, deoarece
profilul sistemului de introducere este compatibil cu un canal de lucru de minim 3,7 mm.
Tipul OTW nu este compatibil cu endoscopul din cauza lungimii mai scurte a sistemului
de introducere.

Tipul TTS este recomandat
- Unde regiunea stricturii tint este ingusta
- Unde este necesara o instalare pe o distanta lunga
- Unde este necesara o instalare exactd si precisa

OTW este recomandata
- Unde se utilizeaza fluoroscopul

2. PRINCIPIUL DE FUNCTIONARE

Tip OTW: Sisteme de declansare distald si de introducere tip TTS: Odati ce
introducitorul este plasat in locatia dorita, invelisul exterior este retras prin imobilizarea
hub-ului tr-o ména, apucarea conectorului cu cealalti mana, si glisarea usoard a
conectorului de-a lungul elementului de impingere inspre hub. Retractarea invelisului
exterior elibereaza stentul. Imediat ce este instalat, stentul se expandeaza pentru a-si
recipita forma si dimensiunile initiale. in timp ce se expandeaza, forta sa de expansiune
impinge fnapoi strictura pentru a mentine permeabilitatea luminala esofagiana.

Tip OTW:; (Sistemul de eliberare proximali): Odata ce introducatorul este plasat in
locatia doritd, partea distala a invelisul exterior este impinsa inainte prin imobilizarea
hub-ului Mtr-o méana, apucarea conectorului cu cealaltdi mana, si glisarea ugoard a
conectorului de-a lungul elementului de impingere inspre hub. Retractarea invelisului
exterior elibereaza stentul. Imediat ce este instalat, stentul se expandeaza pentru a-si
recapita forma si dimensiunile initiale. in timp ce se expandeaza, forta sa de expansiune
impinge inapoi strictura pentru a mentine permeabilitatea luminala esofagiana.

3. POPULATIA DE PACIENTI
Populatia are in general peste 18 ani, dar decizia apartine medicilor
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4. UTILIZATOR PROPUS
Dispozitivul trebuie utilizat numai de catre medici instruiti si experimentati.

5. DESTINATIA
Mentinerea permeabilitatii luminale a colonului

6. INDICATII DE UTILIZARE

Indicatii de utilizare

Stent enteral colonic neacoperit Niti-S [tip S] este conceput pentru utilizare T
strictura colonica cauzata de stricturi maligne intrinseci si/sau extrinseci.

Stent enteral colonic neacoperit Niti-S [Tip D] este conceput pentru utilizare T
strictura colonica cauzata de stricturi maligne intrinseci si/sau extrinseci.

Figura 3. Modelul stentului

7. BENEFICIU CLINIC
Beneficiul clinic asteptat al stentului enteral colonic Niti-S este mentinerea
permeabilitatii lumenului colonului.

8. GARANTIE

Taewoong Medical Co., LTD. garanteaza faptul ca procesul de proiectare si ulterior cel
de fabricare a acestui instrument s-au realizat cu atentie rezonabild. Aceastd garantie
inlocuieste si exclude toate celelalte garantii care nu au fost stabilite in mod expres aici,
fie exprimate fie implicite prin aplicarea legii sau prin alte mijloace, inclusiv, dar fard a
e limita la, orice garantii implicite ale caracterului vandabil sau corespunzitor pentru un
anumit scop. Manipularea, depozitarea, curatarea si sterilizarea acestui instrument
precum si alti factori referitori la pacient, diagnostic, procedurile chirurgicale, si alte
aspecte care nu depind de controlul direct al Taewoong afecteaza instrumentul si
rezultatele obtinute din utilizarea sa. Obligatia Taewoong conform acestei garantii se
limiteazd la repararea sau inlocuirea acestui instrument iar Taewoong nu va f
responsabild pentru nicio pierdere, deteriorare, sau cheltuiald incidentd sau indirecta
rezultatd ca urmare a utilizarii acestui instrument. Taewoong nu isi asuma, si nici nu
autorizeaza nicio alta persoana sa-si asume in numele acesteia, nicio alta raspundere sau
responsabilitate diferitd sau suplimentara in legatura cu acest instrument. Taewoong nu
isi asumd nicio raspundere referitor la instrumentele reutilizate, reprocesate sau
resterilizate si nu oferd nicio garantie, explicitd sau implicitd, inclusiv dar fard a se
limita la caracterul vandabil sau corespunzitor pentru un anumit scop, in ceea ce
priveste astfel de instrumente.

* Utilizatorul si/sau pacientul trebuie sa raporteze autoritatii competente din statul
membru in care este stabilit utilizatorul si/sau pacientul si producatorului orice incident
grav care a avut loc in legatura cu dispozitivul.

9. CONTRAINDICATII
Stentul enteral colonic Niti-S este contraindicat pentru, dar nu se limiteaza la:

Pacienti cu ascita.
* Pacientii cu afectiuni hemoragice.

Pacienti cu coagulopatie.
Stricturile care nu permit trecerea unui fir ghid.
Orice utilizari altele dect cele descrise in mod specific in indicatiile de utilizare.

indepirtarea sau repozitionarea stenturilor complet instalate
neacoperite/descoperite este contraindicata. (A se vedea Avertizari).

Perforatii suspectate sau iminente.

Ischemie enterala.
Abcese intraabdominale.

10. AVERTIZARI

Dispozitivul trebuie utilizat cu atentie si numai dupa examinarea cu atentie la
pacientii cu timpi de sangerare ridicati, coagulopatii, sau la pacientii cu colita sau
proctitd de tip radiant.

Numai chimioterapia sau radioterapia pot duce la reducerea tumorii si la migrarea
ulterioara a stentului.

Stentul contine nichel, care poate cauza o reactie alergica la persoanele cu
sensibilitate la nichel.

Nu expuneti sistemul de introducere la solventi organici (de ex. alcool)

Nu folositi cu substante de contrast precum Ethiodol sau Lipiodol.

Stenturile cu acoperire completd pot fi indepartate doar atunci, cand evaluarea
clinica a medicului curant indica faptul ca stentul poate fi indepartat in siguranta.
Precautiile trebuie exersate pentru luarea deciziei in privinta daca si cand sa se
indeparteze stentul.

Stentul cu acoperire completa Niti-S nu poate fi indepartat atunci cand exista o
excrescentd/crestere excesiva/ocluzie tumorald a lumenului stentului.

Stentul cu acoperire completa poate fi repozitionat imediat dupa instalare.

Stenturile neacoperite/goale nu trebuie indepartate dupd instalare, (a se vedea
Contraindicati).

Nu incercati sa captati din nou/sa reincarcati un stent dupa ce instalarea este
avansata.

Stentul colonic enteral neacoperit Niti-S si stentul colonic enteral acoperit Niti-S nu
pot fi recapturate daci conectorul a fost tras dincolo de markerul elementului de
impingere. Recapturarea stentului in anatomia sinuoasa poate afecta dispozitivul.
Recapturarea de mai mult de doua ori poate afecta de asemenea membrana din
silicon si/sau firul stentului.
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11. POSIBILE COMPLICATII
Posibile complicatii asociate cu utilizarea stentului colonic pot include, dar nu se
limiteaza la:

Hemoragie
Amplasarea gresita a stentului

expandare necorespunzatoare
Dureri

Deces (Altul decat cel datorat progresiei obisnuite a bolii)
* Perforatie intestinala

Instalare nereusita

Perforare

Blocaj intestinal
migrare

Ocluzia stentului

Crestere excesiva tumorald

Excrescenta tumorald
Fractura stentului
Febra

Senzatia de corp strain
Septicemie

Constipatie
Diaree

Infectie

Peritonita

Ulceratie

Simptome ale tenesmei sau urgentei/incontinentei

Ruperea invelisului stentului

12. SSCP SI RISCUL REZIDUAL

Informatii privind SSCP (Rezumatul caracteristicilor de sigurantd si performanta
clinica), beneficiul clinic, UDI de bazi si riscul rezidual pot fi gasite pe site-ul web de
mai jos.

Url: https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Url: www.taewoongmedical.com

13. ECHIPAMENTE NECESARE
* Fluoroscop si/sau endoscop (cu o dimensiune a canalului de 3,7 mm sau mai mare)
* Fir ghid 0,035 in /0,89 mm (TTS)
* Fir ghid 0,038 in / 0,97 mm (OTW; eliberare distala si proximala)

* Teaca introducatoare corespunzator dimensionatd pentru stent si sistemul de
introducere

14. PRECAUTII

A se citi Manualul de utilizare T Thtregime Tainte de utilizarea acestui dispozitiv.
Trebuie utilizat doar de catre sau sub supravegherea medicilor instruiti in mod
corespunzitor pentru implantarea stenturilor. Inainte de utilizarea dispozitivului este
necesara o buna intelegere a tehnicilor, principiilor, aplicarilor clinice si a riscurilor
asociate cu aceasta procedura.

* Atunci cand se indepérteaza 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.

* Inainte de utilizare, ambalajul si dispozitivul trebuie inspectate.

* Utilizarea fluoroscopiei este recomandata pentru a asigura amplasarea corectd a
dispozitivului.

* Verificati data expirarii ,,A se utiliza inainte de”. Nu utilizati dispozitivul dupa data
expirarii.

= Stentul Niti-S este furnizat steril. Nu utilizati dacd ambalajul este deschis sau
deteriorat.

= Stentul Niti-S este conceput ca fiind de unica folosintd. Nu resterilizati si/sau
reutilizati dispozitivul.

15. INSTRUCTIUNI N EVENTUALITATEA DETERIORARII

AVERTIZARE: Inspectati vizual sistemul pentru a nu prezenta semne de deteriorare.
NU UTILIZATI daca sistemul prezinta semne vizibile de deteriorare. Nerespectarea
acestei precautii poate avea ca rezultat ranirea pacientului.

16. PROCEDURA
@ Examinati strictura endoscopic si fluor pi
a) Examinati cu atentie atdt segmentul stricturii proximal, cat si pe cel distal
endoscopic si/sau fluoroscopic.
b) Diametrul luminal intern trebuie masurat exact cu endoscopul si/sau fluoroscopul.
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@ Determinarea dimensiunii stentului

a) Masurati lungimea stricturii tintei.

b) Selectati o dimensiune a stentului care este cu 20 pana la 40 mm mai lunga decat
lungimea masurata a stricturii pentru a acoperi complet ambele capete ale leziunii.

€) Masurati diametrul stricturii de referintd — trebuie sa selectati un stent care are un
diametru nerestrictionat de aproximativ 1 pana la 4 mm mai mare decat diametrul
cel mai mare al tintei de referinta, pentru a obtine o amplasare in conditii de
siguranta.

[©)] Pregitirea instalirii stentului
- Stentul Niti-S poate fi amplasat cu ajutorul fluoroscopiei si/sau al endoscopiei.
- Treceti un fir ghid de 0,035 (0,89 mm) pana la nivelul stricturii. (TTS)
- Treceti un fir ghid de 0,038 (0,97 mm) pana la nivelul stricturii. (OTW)

A. Procedura TTS

a) Sub ghidaj endoscopic, introduceti un endoscop pana la nivelul obstructiei, dupa
care introduceti firul ghid prin canalul de lucru al endoscopului. Avansati firul ghid
peste strictura tinta, acolo unde sistemul de introducere al stentului se va amplasa
peste firul ghid.

b) indepartati stiletul din capitul distal al dispozitivului de introducere.

c) Asigurati-va cd supapa conectorului care conecteaza invelisul interior si invelisul
exterior este blocata prin rotirea capatului proximal al supapei in sens orar pentru a
preveni instalarea prematura a stentului.

d) Spalati lumenul interior al sistemului de introducere.

B. Procedura OTW
a) Indepirtati stiletul din capatul distal al dispozitivului de introducere.
b) Sub ghidaj fluoroscopic, introduceti un fir ghid peste stricturd acolo unde se va
amplasa sistemul de introducere al stentului peste firul ghid.
c) Asigurati-va ca supapa conectorului care conecteaza invelisul interior si invelisul
exterior este blocata prin rotirea capatului proximal al supapei in sens orar pentru a
preveni instalarea prematura a stentului.

@ Procedura de instalare a stentului

MARKER PROXIMAL  MARKER CENTRAL _ MARKER DISTAL
DE RAZA X DE RAZA X DE RAZA X

Y X =
¥ RRET D C i
CAPATUL PROXIMAL J— CAPATUL DISTAL
AL STRICTURII ——= -~ "= AL STRICTURII

CENTRUL STRICTURII

Figura 4

PRECAUTIE: Nu rasuciti sistemul de introducere sau nu utilizati o miscare de gaurire
in timpul instalarii deoarece aceasta poate afecta pozitionarea si functionarea finald a
stentului

A. OTW (sistem de eliberare distali) si sistem de introducere TTS

a) Sub ghidaj fluoroscopic si/sau endoscopic, amplasati sistemul de introducere exact
in centrul stricturii tinta.

b) Dupa ce sistemul de introducere este in pozitia corectd pentru instalare, deblocati
supapa proximald a conectorului prin rotirea supapei de mai mult de doua ori in
sens anti-orar.

c) Pentru a incepe instalarea stentului, imobilizati hub-ul Ttr-o ména si apucati
conectorul Y cu cealaltdi méand. Glisati usor conectorul inapoi de a lungul
elementului de Tmpingere Thspre hub.

d) Atunci cand markerul central de raze X ajunge in centrul stricturii tintd, continuati
sa trageti inapoi conectorul pana cand stentul este complet instalat. (a se vedea

Figura 4, 5)
MARKER PROXIMAL MARKER CENTRAL MARKER DISTAL
DE RAZA X DE RAZA X DE RAZA X

Figura 5

ATENTIE Nu impingeti inainte sau nu trageti inapoi de hub daca stentul este instalat
partial. Hub-ul trebuie sia fie imobilizat in conditii de sigurantd. Miscarea
necorespunzatoare a hub-ului poate cauza alinierea gresita a stentului si posibil
deteriorarea tintei stricturii.

B. OTW (Sistemul de eliberare proximali)
a) Sub ghidaj fluoroscopic si/sau endoscopic, amplasati sistemul de introducere exact
in centrul stricturii tinta.
b) Dupa ce sistemul de introducere este in pozitia corectd pentru instalare, deblocati
supapa proximala a conectorului prin rotirea supapei de mai mult de doua ori in
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sens anti-orar. Stentul este pregatit acum pentru instalare

c) Pentru a incepe instalarea stentului, imobilizati conectorul intr-o mana si apucati
hub-ul cu cealaltd méana. Glisati usor hub-ul de-a lungul celui de-al doilea cateter
interior Tspre conector.

d) Atunci cand markerul central de raze X ajunge in centrul stricturii tintd, continuati
sa inaintati cdtre conector pana cand stentul este complet instalat. (a se vedea
Figura 4, 6)

MARKER PROXIMAL ~ MARKER CENTRAL MARKER DISTAL
DE RAZA X DE RAZA X DE RAZA X

Figura 6

ATENTIE Nu impingeti nainte sau nu trageti inapoi de Conector daci stentul este
instalat partial. Conectorul trebuie sa fie imobilizat in conditii de sigurantd. Miscarea
necorespunzatoare a Conectorului poate cauza alinierea gresitd a stentului si posibil
deteriorarea colorectul.

® Dupi instalarea stentului
a) Examinati stentul fluoroscopic si/sau endoscopic pentru a confirma expansiunea.
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 expansiunii stentului (Amplasati invelisul interior inapoi in invelisul
exterior ca in starea initiald inainte de indepartare.)
c) Dilatarea cu balon T interiorul stentului se poate realiza la solicitare.

17. REALIZAREA PROCEDURII DE RUTINA DUPA IMPLANTARE

a) Evaluati dimensiunea si strictura lumenului stentului. Un stent poate avea nevoie
de 1 pana la 3 zile pentru a se expanda complet.

b) Experienta si discretia medicului poate stabili regimul medicamentos potrivit
pentru fiecare pacient.

c) Dupa implantare, pacientul trebuie si ramand la o dietd usoard pana la alte
recomandari din partea medicului.

d) Observati pacientul daca dezvolta complicatii.

18. INSTRUCTIUNI PENTRU fNDEPARTAREA STENTURILOR NITI-S CU
ACOPERIRE COMPLETA (A SE VEDEA AVERTIZARI)

Examinati vizual Stentul dacd prezinta orice excrescentd/dezvoltarea exageratd a
tumorii in interiorul lumenului stentului sau daca stentul este ocluzat. Daca lumenul
stentului este limpede, indepartati cu grija folosind un forceps si/sau un lat. Prindeti firul
de extragere si/sau coborati capatul proximal al stentului apoi scoateti cu atentie stentul.
Daci stentul nu poate fi scos cu usurintd, nu scoateti stentul.

Atentie: Nu folositi forta excesiva pentru a scoate stentul deoarece poate provoca
deconectarea firului de extragere.

Pentru a repozitiona un Stent cu acoperire completd Niti-S dupa instalare, folositi
forcepsul sau un lat pentru a apuca firul de extragere si reglati usor pana la locatia
corecta.

Vi rugam sa retineti: stentul poate fi repozitionat si/sau indepértat numai proximal.

19. FRAZA DE PRECAUTIE PENTRU REUTILIZARE

Continut furnizat STERIL (oxid de etilenda (EO)). Nu utilizati daca bariera este
deterioratd. In cazul deteriordrii ambalajului, apelati reprezentantul Taewoong Medical
Co., Ltd. Doar pentru utilizare pe un singur pacient. A nu se reutiliza, reprocesa sau
resteriliza. Reutilizarea, reprocesarea sau resterilizarea pot compromite integritatea
stricturald a dispozitivului si/sau pot duce la defectarea dispozitivului care, la randul sau,
poate avea ca rezultat ranirea, imbolndvirea sau decesul pacientului. Reutilizarea,
reprocesarea sau resterilizarea pot crea de asemenea riscul de contaminare a
dispozitivului si/sau cauza infectarea pacientului sau infectarea incrucisata, inclusiv, dar
fard a se limita la, transmiterea bolilor infectioase de la un pacient la altul.
Contaminarea dispozitivului poate duce la ranirea, imbolnavirea sau decesul pacientului.

20. MANIPULARE SI DEPOZITARE
A se pastra intr-un loc uscat si racoros. A se feri de lumina soarelui.

21. DURATA DE VIATA PRECONIZATA
Dispozitivul a fost conceput pentru a functiona in organism timp de pana la 1 an.

22. CERINTE PENTRU ELIMINARE

Nu exista cerinte speciale de eliminare. Dupa utilizare, sistemul de introducere si stentul
(atunci cand sunt indepartate) trebuie sigilate in mod corespunzator si eliminate in
conformitate cu reglementdrile spitalului, politica administrativa si/sau guvernamentala
locala.

23. COMPOZITIE

- Nitinol

- Platind/Iridiu @

- Otel inoxidabil

- Silicon (aplicat numai pe stenturile acoperite) Contine substante

- Poliester (aplicat numai pe stenturile acoperite) periculoase
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Materialul Nitinol este un aliaj compus din nichel si titan. Nichelul poate fi eliberat din
dispozitiv si este clasificat ca fiind cancerigen de categoria 2 si toxicitate pentru
reproducere de categoria 1B. Expunerea pacientului la nichel a fost mésurata la 3,1640
pg/stent, cu o marja de sigurantd de 6,95. Va rugdm sa retineti ca o marja de siguranta
mai mare de 1 pentru materialele potential levigate inseamnd ca dispozitivul medical
utilizat in conditii clinice normale nu prezinta niciun risc toxicologic pentru populatia
adultd de pacienti.

in afard de nichel, stentul nu contine alte substante cancerigene, mutagene, reprotoxice
(CMR) si/sau perturbatoare ale sistemului endocrin intr-o concentratic mai mare de
0,1 % din greutate (g/g).

inainte de implantare, pacientii ar trebui sd fie informati cu privire la materialele
continute in dispozitive, precum si cu privire la potentialul de toxicitate carcinogena
reproductiva al acestor materiale.

si
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Svenska

BRUKSANVISNING

1. BESKRIVNING

Niti-S tarmstent bestér av den implanterbara metalliska stenten och leveranssystemet.
Stenten &r tillverkad av nitinoltrad. Det &r en flexibel, finmaskig rérformad protes som
har réntgentéta markarer i varje &nde och i mitten.

Enheten innehdller Nitinol, en legering av nickel och titan. Nickel kan frigoras fran
enheten. Nickel & Klassificerat som cancerframkallande i Kkategori 2 och
reproduktionstoxiskt i kategori 1B. Fére implantation ska patienter rddfrégas om
materialet som finns i enheterna, sévdl som risken for cancerframkallande och
reproduktionstoxicitet hos dessa material.

Stenten laddas i leveranssystemet och vid placering utgér stenten en utdtriktad radiell
kraft pa tarmens luminala yta for att skapa en 6ppning. Det finns tvé typer av inforare;
TTS och OTW. (Se figur 1, 2)

Niti-S heltackta tarmstentar som anvénds vid godartade fortrangningar kan avlagsnas;
(se varningar).

Heltackta tarmstentar kan flyttas om efter placering (se Varningar).

A. Inforare av TTS-typ

PROXIMAL CENTRAL DISTAL
LASRATT RONTGEN RONTGEN  RONTGEN
MARKOR MARKOR ~ MARKOR

i S 1
< I = P —— ) :
;o I - T ) 4 I ]
GRE PASKIUT KOPPLING YTTRE GUL STENT SPETS
PP ARE HO LJE MARKOR

Figur 1. Inféringssystem av typen TTS

B. Inforare av OTW-typ

PROXIMAL CENTRAL DISTAL
LASSYSTEM KOPPLING RONTC RON R RON OR
(VENTIL)
. -
(T -.~
T
GREPP PA SKIUTARE YTTRE HO LJE GUL MARKOR STENT SPETS

Figur 2. Iféringssystem av OTW-typ
(Distal frisattning & proximal frisattning)

TTS betyder Through The endoScope och OTW betyder Over The Wire. TTS-typen
kan anvandas for endoskopisk leverans eftersom leveranssystemets profil & kompatibel
med en minsta 3,7 mm arbetskanal. OTW-typen &r inte kompatibel med endoskopet pa
grund av den kortare langden p& leveranssystemet.

TTS-typen rekommenderas
- Dar malfortrangningregionen ar smal
- Dér fjarrplacering kravs
- Dér exakt och precis placering krévs

OTW rekommenderas
- Dér genomlysning anvénds

2. FUNKTIONSPRINCIP

OTW-typ; Distal frisattning och inféringssystem av typen TTS: Né&r inféraren vl
har placerats pa avsedd plats, dras det yttre holjet tillbaka genom att man héller greppet
helt stilla med ena handen, tar tag i kopplingen med den andra handen och forsiktigt
skjuter kopplingen langs péskjutaren mot greppet. Tillbakadragande av det yttre holjet
frigor stenten. S& fort den & utplacerad expanderar stenten for att aterfa sin ursprungliga
avsedda form och dimensioner. Medan den expanderar trycker dess expansionskraft
tillbaka fértrangningen for att bibehélla luminal Gppenhet i tjocktarmen.

OTW-typ; Proximalt friséttningssystem: Nar inféraren val har placerats pa avsedd
plats, dras den distala delen av det yttre holjet fram genom att man haller greppet helt
stilla med ena handen, tar tag i kopplingen med den andra handen och forsiktigt skjuter
kopplingen langs paskjutaren mot greppet. Tillbakadragande av det yttre holjet frigor
stenten. S& fort den & utplacerad expanderar stenten for att aterfd sin ursprungliga
avsedda form och dimensioner. Medan den expanderar trycker dess expansionskraft
tillbaka fértrangningen for att bibehalla luminal Gppenhet i tjocktarmen.

3. PATIENTPOPULATION
Patientgruppen &r i allmanhet Gver 18 &r, men beslutet ligger hos lakarna
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4. AVSEDD ANVA NDARE
Enheten bor endast anvandas av utbildade och erfarna lakare.

5. Avsedda andamal:
Upprétthélla luminala 6ppningar i tarmen

6. INDIKATION FO R ANVA NDNING

Indikation for anvandning

Niti-S otéckt enteral tarmstent [S-typ] & avsedd att anvéndas i tarmfértrangningar
som orsakas av inre och/eller yttre maligna fortrangningar.

Niti-S otéckt enteral tarmstent [D-typ] &r avsedd att anvéndas i tarmfortrangningar
som orsakas av inre och/eller yttre maligna fortrangningar.

Figur 3. Stentmodell

7. KLINISK FO RDEL
Den forvéntade kliniska fordelen med Niti-S enteral tarmstent &r att bibehalla luminal
Oppenhet i tjocktarmen.

8. GARANTI

Taewoong Medical Co., LTD. garanterar att rimlig forsiktighet har tillampats inom
design och efterféljande tillverkningsprocess for detta instrument. Denna garanti ar
istallet for och utesluter alla andra garantier som inte uttryckligen anges hari, vare sig de
uttrycks eller forutsétts av lagstiftning eller p& annat sétt, inklusive, men inte begransat
till, underférstadda 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
utanfér Taewoongs kontroll péverkar instrumentet direkt och resultaten som erhallits
frdn dess anvéndning. Taewoongs skyldighet enligt denna garanti & begransad till
reparation eller utbyte av detta instrument och Taewoong &r inte ansvarigt for tillféllig
eller efterfoljande forlust, skada eller kostnad direkt eller indirekt som hérror fran
anvandningen av detta instrument. Taewoong varken tar pa sig eller bemyndigar nagon
annan person att ta pa sig ngot annat eller ytterligare skyldighet eller ansvar i samband
med detta instrument. Taewoong tar inte p& sig négot ansvar for instrument som
dteranvands, rengors eller desinficeras och ger inga garantier, uttryckta eller
underférstadda, inklusive men inte begransade till saljbarhet eller 1amplighet for ett visst
syfte, med avseende pa sdana instrument.

* Anvéndaren och/eller patienten bor rapportera till den behériga myndigheten i den
medlemsstat dar anvéndaren och/eller patienten & hemmahérande och till tillverkaren
om alla allvarliga incidenter som har intréffat i samband med produkten.

9. KONTRAINDIKATION

Niti-S enteral tarmstent & kontraindicerad for, men inte begrénsad till;

Patient med ascites.

Patient med blédarsjuka.

Patienter med blddningsrubbningar.

Fortrangningar som inte till&ter att en ledare passerar.

All annan anvéandning & de som specifikt beskrivs under indikationer for
anvandning.

Borttagande eller omplacering av helt placerade otéckta/bara stentar &r
kontraindicerad. (se Varningar).

Misstankt eller verhangande perforering.

Tarmischemi.

Intraabdominell abscess.

10. VARNINGAR

Instrumentet ska anvéndas med forsiktighet och endast efter noggrant évervagande,
hos patienter med forhdjda blodningstider, blédningsrubbningar eller hos patienter
med stralningskolit eller proktit.

Kemoterapi eller strdlbehandling enbart kan leda till tumdrkrympning och
efterfoljande stentmigration.

Stenten innehaller nickel, vilket kan orsaka en allergisk reaktion hos personer som
ar overkansliga mot nickel.

L& inte leveranssystemet komma i kontakt med organiskt Igsningsmedel
(t.ex. alkohol).

Anvand inte med kontrastmedierna Ethiodol eller Lipiodol.

Niti-S heltéckta stentar kan tas bort nér den behandlande lékarens kliniska
bedémning av den stentade fortréngningen indikerar att stenten kan tas bort sékert.
Var forsiktig vid beslut om samt tidpunkt for borttagande av stenten.

Niti-S heltackt stent kan inte tas bort om det finns tumdrinvaxt/-6vervaxt/ocklusion
av stentlumen.

Heltéckt stent kan omplaceras omedelbart efter placeringen.

Otéckta/bara stentar ska inte tas bort nar de val & helt placerade, (se
kontraindikationer).

Forsok inte att &terta/ladda om en stent nér dess placering &r gjord.
Niti-S otéckt enteral tarmstent och Niti-S téckt enteral tarmsstent kan inte tertas
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om anslutningen har dragits forbi paskjutarens markér. Att aterta stenten i en krokt
anatomi kan skada instrumentet. A tertagning mer &n tva ganger kan ocksé orsaka
skador pé silikonmembranet och/eller stenttraden.

11. POTENTIELLA KOMPLIKATIONER
Potentiella komplikationer forknippade med anvandning av tarmstenten kan inkludera,
men &r inte begransade till:

* Blédning

* Felplacering av stenten

= Otillr&cklig utvidgning

* Smérta

= Dodsfall (annat &n pé grund av normalt sjukdomsférlopp)

* Tarmperforering

* Placeringsfel

* Perforering

* Tarmpéaverkan

* migration

= Stentocklusion

* Tumérdvervéxt

* Tumérinvéxt

* Stentfraktur

* Feber

* Frammandekroppskansla

* Sepsis

* Forstoppning

* Diarré

* Infektion

* Bukhinneinflammation

* Sarbildning

= Symtom pa tenesmer eller urgency/inkontinens

* Nedbrytning av stentskydd

12. SSCP OCH RISK

Information om SSCP (Sammanfattning av sékerhet och Klinisk fordel), klinisk nytta,
grundlaggande UDI och restrisk finns p& webbplatsen nedan.

Url: https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Url: www.taewoongmedical.com

13. UTRUSTNING SOM BEH0( VS
= Genomlysning och/eller endoskop (med en kanalstorlek pa 3,7 mm eller storre)
* 0,035 tum/0,89 mm ledare (TTS)
* 0,038 tum/0,97 mm ledare (OTW; distal & proximal friséttning)
* Inféringshélje i lamplig storlek for stent och leveranssystem

14. FO RSIKTIGHETSA TGA RDER

Lés hela bruksanvisningen noga innan du borjar anvénda instrumentet. Det ska endast
anvéndas av eller under dverinseende av lékare som &r valutbildade i placering av
stentar. Goda kunskaper om tekniker, principer, kliniska tillampningar samt risker som
ar associerade med proceduren krdvs innan instrumentet borjar anvéndas.

* Var forsiktig vid borttagande av leveranssystemet och ledaren omedelbart efter
placering av stenten eftersom detta kan leda till att stenten lossnar om stenten inte
har satts in pa rétt sétt.

= Var forsiktig nér dilation utfors efter att stenten har placerats ut, eftersom
oaktsamhet kan resultera i perforering, blédning, forflyttning av stenten eller
stentmigration.

* Forpackningen och instrumentet ska inspekteras innan anvandning.

= Anvéndning av genomlysning rekommenderas for att sakerstélla korrekt placering
av instrumentet.

* Kontrollera utgdngsdatum “Anvind senast”. Anvind inte instrumentet efter
utgangsdatum.

* Niti-S stenten levereras steril. Anvénd inte om forpackningen &r dppen eller skadad.

* Niti-S stenten & endast avsedd for engéngsbruk. A tersterilisera och/eller
&teranvand inte instrumentet.

15. INSTRUKTIONER VID SKADA

VARNING: Kontrollera systemet visuellt och leta efter eventuella tecken pa skador.
ANVA ND INTE om systemet har synliga tecken pd skador. Om denna sékerhetsétgard
inte foljs kan det leda till skador pa patienten.

16. PROCEDUR
@ Undersok fortrangningen endoskopiskt och med genomlysning
a) Undersok noggrant bade det proximala och distala segmentet av fértrangningen
endoskopiskt och/eller med genomlysning.
b) Den inre luminaldiametern ska métas exakt med endoskop och/eller genomlysning.
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@ Bestamning av stentstorlek
a) Mét langden pa malfortrangningen.
b) Valj en stentstorlek som & 20 till 40 mm langre &n den uppmétta langden p&
fortrangningen for att ticka béda &ndarna av lesionen helt.
c) Mét referensfortrangningens diameter — man méste vélja en stent som har en
obegransad diameter som & cirka 1 till 4 mm storre an den storsta
referensmaldiametern, for att uppna séker placering.

@ Forberedelse av stentplacering
- Niti-S stenten kan placeras ut med hjalp av genomlysning och/eller endoskopi.
- For en ledare pd 0,035” (0,89 mm) till fortrangningens niva. (TTS)
- For en ledare pd 0,038” (0,97 mm) till fortrdngningens niva. (OTW)

A. TTS-procedur

a) Under endoskopistyrningen, sétt in ett endoskop till hindrets niva och fér sedan in
ledaren genom endoskopins arbetskanal. Fortsétt till ledaren &r Gver
malfortrangningen dér stentleveranssystemet kommer att placeras éver ledaren.

b) Ta bort metalltr&den frén inférarens distala dnde.

c) Se till att ventilen pa kopplingen som férbinder det inre héljet och det yttre holjet
&r 1&st genom att rotera den proximala ventilanden medurs for att forhindra fortida
stentplacering.

d) Spola leveranssystemets inre lumen.

B. OTW-procedur
a) Ta bort metalltraden fran inférarens distala ande.
b) Under genomlysningsstyrningen for du in en ledare over fortrangningen dar
stentleveranssystemet kommer att placeras dver ledaren.
c) Se till att ventilen pa kopplingen som férbinder det inre héljet och det yttre holjet
ar 1&st genom att rotera den proximala ventilanden medurs for att forhindra fortida
stentplacering.

@ Positionera och placera en stent

PROXTMAL CENTRAL DISTAL
RONTGENMARKO R RONTGENMARKOR RONTGENMARKOR

- ERRTEIA -
FO RTRANGNING, — FORTRANGNING,
PROXIMAL ANDE - - 1 &_"_\7 DISTAL ANDE

CENTRUM FO R FORTRANGNING

Figur 4

FO RSIKTIGHETSA TGA RD: Vrid inte leveranssystemet eller anvand en Iangdragen
rorelse under placeringen, eftersom detta kan péverka stentens placering och slutliga
funktion

A. OTW (System for distal frisattning) och TTS-leveranssystem

a) Under genomlysning och/eller endoskopisk styrning, placera leveranssystemet
exakt i centrum for fortréngningen.

b) Nér leveranssystemet &r i rétt 1age for placering, 1&s upp den proximala ventilen pa
kopplingen genom att vrida ventilen mer &n tva génger moturs.

c) For att starta stentplaceringen, hall greppet helt stilla i ena handen och ta tag i
kopplingen med den andra handen. Skjut forsiktigt kopplingen bakat langs
paskjutaren mot greppet.

d) Nér den centrala rontgenmarkdren nér mitten av malfortrangningen fortsatter du
att dra tillbaka kopplingen tills stenten &r helt placerad. (Se figur 4, 5)

PROXIMAL CENTRAL DISTAL
RONTGENMARKO R RONTGENMARKOR RONTGENMARKOR

Figur 5

FO RSIKTIGT Tryck inte framét eller dra bakét p& greppet med stenten delvis placerad.
Greppet maste hdllas absolut stilla. Oavsiktlig forflyttning av greppet kan orsaka
feljustering av stenten och eventuella skador p& méalet eller fortrangningen.

B. OTW (Proximalt frisattningssystem)

a) Under genomlysning och/eller endoskopivégledning, placera leveranssystemet
exakt i centrum for fortrangningen.

b) Nér leveranssystemet &r i rétt 1age for placering, I&s upp den proximala ventilen p&
kopplingen genom att vrida ventilen mer &n tva ganger moturs. Stenten & nu klar
att placeras

c) For att paborja stentplaceringen, hall kopplingen helt stilla i ena handen och ta tag
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i greppet med den andra handen. Skjut forsiktigt greppet framat langs den andra
inre katetern mot kopplingen.

d) Nér den centrala rontgenmarkéren nér mitten av malfértrangningen, fortsétt framéat
mot kopplingen tills stenten &r helt placerad. (Se figur 4, 6)

PROXIMAL CENTRAL DISTAL
RONTGENMARKOR RONTGENMARKOR  RONTGENMARKOR

Figur 6

FO RSIKTIGT Tryck inte framét eller dra bakdt p& kopplingen med stenten delvis
placerad. Kopplingen méste vara helt stilla. Oavsiktlig rorelse av kopplingen kan orsaka
felaktig inriktning av stenten och eventuellt skada pa kolorektum.

® Efter stentplacering

a) Undersok stenten med genomlysning och/eller endoskopiskt for att bekréfta
utvidgningen.

b) Ta forsiktigt bort leveranssystemet, ledaren och endoskopet frén patienten. Om
Gverdrivet motstdnd kanns under borttagandet, vanta 3 ~ 5 minuter for att
mojliggora ytterligare stentutvidgning. (Sétt det inre holjet tillbaka i det yttre holjet
som i ursprungligt tillstnd innan borttagande.)

c) Ballongdilation inuti stenten kan utféras vid behov.

17. UTFO R RUTINPROCEDUR EFTER IMPLANTERING
a) Bedom storleken och fértréngningen hos stentlumen. Det kan ta upp till 1 till 3
dagar for en stent att utvidgas helt.
b) L&karens erfarenhet och omdéme avgor lamplig lakemedelsregim for varje patient.
c) Efter implantationen ska patienten fortsatt &a mjuk foda tills annat bestams av den
behandlande lakaren.
d) Observera om patienten utvecklar eventuella komplikationer.

18. INSTRUKTIONER FOR BORTTAGNING AV NITI-S HELT TACKTA
STENT (SE VARNINGAR)

Inspektera stenten visuellt och kontrollera att det inte finns ndgon tumorinvaxt/-

Overvaxti stentlumen eller om stenten & blockerad. Om stentlumen & klar ska du

forsiktigt ta bort den med en tang och/eller snara. Ta tag i hamtningsstrangen och/eller

komprimera den proximala &nden av stenten och hamta forsiktigt stenten. Om stenten

inte kan dras tillbaka latt, ta inte bort stenten.

Forsiktigt: Anvand inte dverdriven kraft for att avlagsna stenten eftersom detta kan leda

till att hamtningsstréngen lossnar.

For att omplacera en Niti-S heltéckt stent omedelbart efter placering, anvand en tang
eller en snara for att ta tag i hamtningsstréngen och justera forsiktigt till korrekt
placering.

Observera: Stenten kan bara flyttas om och/eller tas bort proximalt.

19. ATERANVA ND FO RSIKTIGHETSANVISNINGAR

Materialet i forpackningen & STERILT (etylenoxid (EQ)). Anvénd inte instrumentet
om den sterila barridren & skadad. | handelse av skadad forpackning, kontakta din
Taewoong Medical Co., Ltd.-representant. Endast for engangsbruk. Instrumentet far inte
8teranvandas, rengbras eller desinficeras. A teranvandning, rengéringeller desinficering
kan péverka materialstrukturen pa instrumentet och/eller gora att instrumentet inte
fungerar korrekt vilket kan orsaka skada, sjukdom eller dodsfall hos patienten.
Ateranvandning, rengéring eller desinficering kan ocksd skapa en risk for
kontaminering av instrumentet och/eller orsaka patientinfektion eller korsinfektion,
inklusive, men inte begransat till, Gverforing av infektionssjukdomar fran en patient till
en annan. Kontaminering av instrumentet kan orsaka skada, sjukdom eller dodsfall hos
patienten.

20. HANTERING OCH LAGRING
Forvara pa en torr och sval plats. H&ll borta frén solljus.

21. FO RVANTAD LIVSTID
Enheten har designats for att fungera i kroppen i upp till 1 &r.

22. KRAV PA AVFALLSHANTERING

Det finns inga sérskilda krav pd avfallshantering. Efter anvandning maste
leveranssystemet och stenten (efter avlagsnande) forseglas ordentligt och kasseras i
enlighet med sjukhus-, administrativ- och/eller lokal myndighetspolicy.

23. SAMMANSA TTNING

- Nitinol
- Platina/Iridium @

- Rostfritt stal .
- Silikon (appliceras endast pa téckt stent) |””9h__5”9f farliga
- Polyester (appliceras endast pa tackt stent) amnen
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Nitinolmaterialet & en legering som bestar av nickel och titan. Nickel kan frigoras fran
enheten och Kklassificeras som  cancerframkallande i kategori 2 och
reproduktionstoxicitet i kategori 1B. Patientexponering for nickel har uppméits till
3,1640 pg/stent med en sdkerhetsmarginal pd 6,95. Observera att en sikerhetsmarginal
som & storre & 1 for de potentiella urlakningsmaterialen innebér att den
medicintekniska produkten som anvénds under normala kliniska férh&llanden inte utgér
nagon toxikologisk risk fér den vuxna patientpopulationen.

Forutom nickel innehdller stenten inga andra cancerframkallande, mutagena,
reproduktionstoxiska (CMR) och/eller hormonstdrande @mnen i en koncentration dver
0,1 viktprocent (vikt/vikt).

Fore implantation ska patienter radfrégas om materialet som finns i enheterna, saval
som risken for cancerframkallande och reproduktionstoxicitet hos dessa material.
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Norsk

BRUKERHA NDBOK

1. BESKRIVELSE

Niti-S tykktarmstent bestar av den implanterbare metallstenten og innfaringssystem.
Stenten er laget av nitinoltrdd. Det er en fleksibel, finmasket protese som har
rgntgentette markerer p& hver ende av midten.

Enheten inneholder nitinol, en legering av nikkel og titan. Nikkel kan frigjeres fra
enheten. Nikkel er klassifisert som kreftfremkallende i kategori 2 og
reproduksjonsskadelig i kategori 1B. Fer implantasjon ber pasienter informeres om
materialene som finnes i enhetene, samt potensialet for kreftfremkallende og
reproduksjonstoksisitet til disse materialene.

Stenten lastes i et innfaringssystem og ved anvendelse gir stenten en utvendig radiell
kraft pa den luminale overflaten av tykktarmen for & etablere tydelighet. Det er to typer
innfering: TTS og OTW. (Se figur 1, 2)

Niti-S heldekkede tykktarmstenter brukt i godartet struktur kan fjernes; (se Advarsler).

Heldekkede tykktarmstenter kan reposisjoneres etter anvendelse (se Advarsler).

A. TTS-typeinnfarer

PROKSIMAL MIDTRE DISTAL
LA SEKNOTT RONTGEN RONTGEN RONTGEN
MARKGR MARKGR  MARKOR
- — 1
I T E  — X d
(T I ‘ 1 i

NAV PUSHER KOBLING YTRE GUL STENT SPI
HYLSE MARK@ R SS

Figur 1. TTS-typeinnforersystem

B. OTW-typeinnfarer

MIDTRE
LASESYSTEM KOBLING PROKSIMAL ~ RONTGENMARKOR  DISTAL
RO NTGENMARKS R
(VENTIL) RONTGENMARK® R
o= . [N
r m |~§ [ iy -
2 = =l |1 - i i =
N &
NAV PUSHER YTRE HYLSE GUL MARKZ R STENT SPISS

Figur 2. OTW-typeinnfarersystem
(Distal frigjering og proksimal frigjering)

TTS betyr Through The endoScope og OTW betyr Over The Wire. TTS-typen kan
brukes for endoskopisk levering ettersom profilen til innfgringssystemet er kompatibelt
med en arbeidskanal p& minimum 3,7 mm. OTW-typen er ikke kompatibel med
endoskopet pa grunn av den kortere lengden pa innferingssystemet.

TTS-typen anbefales
- Der malstrikturregionen er smal
- Der anvendelse pa lang avstand kreves
- Der ngyaktig og presis anvendelse kreves

OTW er anbefalt
- Der fluoroskopi brukes

2. DRIFTSPRINSIPP

OTW-type; Distal frigjgring og TTS-type innfaringssystemer: N&r innferereren er
plassert i sin tiltenkte posisjon, trekkes den ytre hylsen tilbake ved & immobilisere navet
i en hand, gripe koblingen med den andre handen og forsiktig skyve koblingen langs det
nest innerste kateteret mot navet. Tilbaketrekking av den ytre kappen frigjer stenten. S&
snart den er plassert, utvides stenten for & gjenvinne sin opprinnelige tiltenkte form og
dimensjoner. Mens den ekspanderer, skyver ekspansjonskraften tilbake strikturen for &
opprettholde tykktarm luminal dpenhet.

OTW-type; proksimale frigjgringssystemer: Na&r innfgrereren er plassert i sin
tiltenkte posisjon, dyttes den distale delen av den ytre hylsen fremover ved &
immobilisere navet i en hand, gripe koblingen med den andre handen og forsiktig skyve
koblingen langs det nest innerste kateteret mot navet. Tilbaketrekking av den ytre
kappen frigjer stenten. S& snart den er plassert, utvides stenten for & gjenvinne sin
opprinnelige tiltenkte form og dimensjoner. Mens den ekspanderer, skyver
ekspansjonskraften tilbake strikturen for & opprettholde tykktarm luminal dpenhet.

3. PASIENTPOPULASJON
Populasjon generelt over 18 &r, avgjerelsen tas av leger

4. TILTENKT BRUKER
Enheten kan kun brukes av oppla rte og erfarne leger

5. TILTENKT FORMA L
Opprettholde tykktarm luminal &penhet
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6. INDIKASJON FOR BRUK

Indikasjon for bruk

Niti-S udekket tykktarmstent [S-type] er ment for bruk i tykktarmstriktur forérsaket
av innvortes og/eller utvortes ondartet striktur.

Niti-S udekket tykktarmstent [D-type] er ment for bruk i tykktarmstriktur forérsaket
av innvortes og/eller utvortes ondartet striktur.

Figur 3. Stentmodell

7. KLINISK NYTTE
Den forventede kliniske fordelen med Niti-S tykktarmstent er & opprettholde lumen
&penhet i tykktarmen.

8. 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 p& annen méte, 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 pévirker instrumentet direkte og resultatene oppnédd fra dens
bruk. Taewoongs forpliktelse etter denne garantien er begrenset til reparasjon eller
utskifting av dette instrumentet, og Taewoong skal ikke vare ansvarlig for noen
tilfeldige eller folgeskader, tap eller utgift som oppstar direkte eller indirekte fra bruken
av dette instrumentet. Taewoong pétar seg ikke eller godkjenner noen annen person til &
gjore det, noe annet eller ekstra ansvar i forbindelse med dette instrumentet. Taewoong
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.

* Brukeren og/eller pasienten bar rapportere til den kompetente myndigheten i landet
der brukeren og/eller pasienten er etablert og til produsenten, dersom det har oppstatt en
alvorlig hendelse i forbindelse med utstyret.

9. KONTRAINDIKASJONER
Niti-S tykktarmstent er kontraindisert for, men er ikke begrenset til;
* Pasient med ascites.
* Pasient med blgdningslidelse.
* Pasienter med koagulopati.
= Striktur som ikke tillater passasje av en ledekabel.
* Enhver annen bruk enn den som er spesifikt skissert i bruksindikasjonen.
* Fjerning eller reposisjonering av fullt anvendte udekkede/nakne stenter er
kontraindisert. (Se Advarsler).
* Mistenkt eller ventende perforasjon.
* Enterisk iskemi.
* Intraabdominal byll.

10. ADVARSLER

* Enheten begr brukes med forsiktighet og kun etter ngye overveielse for pasienter
med gkte blgdningstider, koagulopatier eller for pasienter med stralingskolitt eller
proktitt.

= Stralebehandlingsterapi eller rentgenbehandling alene kan fare til tumorkrymping
og pafelgende stentmigrering.

= Stenten inneholder nikkel, som kan forérsake en allergisk reaksjon hos personer
med nikkelfglsomhet.

* lkke utsett innfaringssystemet for organisk lasemiddel (f.eks. alkohol)

= Skal ikke brukes med kontrastmidler med etiodol eller lipiodol.

* Niti-S heldekkede stenter kan fjernes den behandlende legens kliniske vurdering av
stentstrikturen indikerer at stenten trygt kan fjernes. Det ber utvises aktsomhet né&r
det gjelder beslutningen om og nér stenten fjernes.

* Niti-S  heldekket stent kan ikke fjernes ndr det er tumorvekst
innover/overvekst/okklusjon av stentlumenet.

* Heldekket stent kan reposisjoneres gyeblikkelig etter anvendelse.

* Udekkede/nakne stenter ber ikke fjernes ndr de er fullt anvendt, /se
Kontraindikasjoner).

* Ikke forsgk & laste/fange opp en stent nér anvendelsen er i gang.

* Niti-S udekket tykktarmstent og Niti-S dekket tykktarmstent kan ikke tas pa nytt
hvis koblingen har blitt trukket forbi skyverens markgr. Nye tilbaketrekkinger av
stenten i innviklet anatomi kan skade enheten. Nye opptak mer enn to ganger kan
ogsa forarsake skade pa silikonmembranen og/eller stenttraden.

11. POTENSIELLE KOMPLIKASJONER
Potensielle komplikasjoner forbundet med bruk og/eller fjerning av tykktarmstent kan
inkludere, men er ikke begrenset til:

* Bladning

* Feil plassering av stent

= utilstrekkelig utvidelse

* Smerte

* Dad (annet enn grunnet normal sykdomsprogresjon)

* Perforasjon i tarmen

= Utplasseringssvikt

-101-




* Perforasjon

* Tarmpressing

* migrering

= Stentokklusjon

* Tumorovervekst

* Tumorinnvekst

= Stentfraktur

* Feber

* Fremmedlegemefalelse

* Sepsis

* Forstoppelse

* Diare

* Infeksjon

* Bukhinnebetennelse

* Sérdannelse

* Symptomer pa tenesmus eller inkontinens
= Sammenbrudd av stentdeksel

12. SSCP OG RESTRISIKO

Informasjon om SSCP (sammendrag av sikkerhet og klinisk ytelse), klinisk nytte,
grunnleggende UDI og gjenve rende risiko finnes pa nettsiden nedenfor.

Url: https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Url: www.taewoongmedical.com

13. Ng DVENDIG UTSTYR
* Fluoroskop og endoskop (med en kanalstarelse pa 3,7 mm eller starre)
* 0,035 in/ 0,89 mm guidewire (TTS)
* 0,038 in/ 0,97 mm guidewire (OTW; distal og proksimal frigjering)
* Innfaringshylse av passende starrelse for stent og innfaringssystem

14. FORHOLDSREGLER

Les hele brukerh&ndboken grundig fer du bruker denne enheten. Den bar kun brukes av
eller under tilsyn av leger med grundig opplaring i plassering av stenter. En grundig
forstéelse av teknikkene, prinsippene, kliniske bruksomrader og risiko forbundet med
denne prosedyren er ngdvendig far enheten brukes.

= Det ber utvises aktsomhet ved fjerning av innferingssystemet og ledekabelen
oyeblikkelig etter stentanvendelse siden dette kan resultere i forskyvning hvis
stenten ikke anvendes tilstrekkelig.

* Det bor utvises aktsomhet ved utferelse avutvidelse 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.

* Kontroller utlgpsdatoen «Bruk innen». Enheten m& ikke brukes etter bruk innen-
datoen.

= Niti-S-stenten leveres steril. Skal ikke brukes hvis enheten er pnet eller skadet.

* Niti-S-stenten er kun ment for engangsbruk. Enheten skal ikke resteriliseres
og/eller gjenbrukes.

15. INSTRUKSJONER | 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.

16. PROSEDYRE
@ Undersgk striktur endoskopisk og fluoroskopisk
a) Underssk neye bade det proksimale og distale segmentet av strikturen
endoskopisk og/eller fluoroskopis.
b) Den innvendige luminaldiameteren bgr méles ngyaktig med endoskop og/eller
fluoroskop.

@ Avgjerelse av stentstarrelse
a) Mal lengden pd malstrukturen.
b) Velg en stentstgrrelse som er 20 til 40 mm lengre enn den mélte lengden p&
strikturen for & dekke begge ender av lesjonen.
c) Mal diameteren til referansestrikturen — det er nadvendig & velge en stent som har
en uinnskrenket diameter ca. 1 til 4 mm sterre enn den storste
referansemaldiameteren, for & oppna sikker plassering.

@ Klargjgring for stentanvendelse
- Niti-S-stent kan plasseres ved hjelp av fluoroskopi og/eller endoskopi.
- Plasser en 0,035” (0,89 mm) ledekabel til strikturnivéet. (TTS)
- Plasser en 0,038 (0,97 mm) ledekabel til strikturnivdet. (OTW)

A. TTS-prosedyre

a) Under endoskopisk veiledning, sett inn et endoskop til nivaet pa obstruksjonen,
introduser deretter ledetraden gjennom arbeidskanalen til endoskopien. Far til
guidewiren pa tvers av malstrikturen til der stentinnfaringssystemet skal plasseres
over guidewiren.

b) Fjern dolken fra den distale enden av introduceren.

c) Serg for at ventilen til koblingen som kobler den indre og ytre hylsen er 1&st med
rotasjon av proksimal ventil og med klokken for & forhindre prematur anvendelse
av stent.
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d) Skyll det innvendige lumenet til introduceren.

B. OTW-prosedyre
a) Fjern dolken fra den distale enden av introduceren.
b) Under fluoroskopiveiledningen, sett inn en ledetrd p& tvers av strikturen der
stentinnferingssystemet vil v re plassert over ledetréden.
c) Serg for at ventilen til koblingen som kobler den indre og ytre hylsen er 1&st med
rotasjon av proksimal ventil og med klokken for & forhindre prematur anvendelse
av stent.

@ stentanvendelsesprosedyre
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Figur 4

FORHOLDSREGLER: Ikke vri innfaringssystem eller utfer en borende bevegelse
under anvendelsen ettersom dette kan pavirke posisjonering og den endelige funksjonen
til stenten

A. OTW (distalt frigjeringssystem) og TTS-innfgringssystem

a) Under fluoroskopi og/eller endoskopiveiledningen, posisjoner innfgrersystemet til
midten av malstrikturen ngyaktig.

b) N&r innfaringssystemet er i korrekt posisjon for anvendelse, I&s opp den
proksimale ventilen til koblingen ved & dreie ventilen mer enn to ganger mot
klokken.

c) For & starte stentanvendelse immobiliser navet i en hand og grip koblingen med
den andre handen. Skyv forsiktig koblingen tilbake langs pusheren mot navet.

d) Nar midtre rentgenmarker nar midten av malstrikturen, fortsett a trekke tilbake pa
koblingen til stenten er helt anvendt. (Se figur 4, 5)
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Figur 5

FORSIKTIG Ikke skyv forover eller trekk tilbake p& navet med stenten delvis anvendt.
Navet ma vere sikkert immobilisert. Utilsiktet bevegelse av navet kan forarsake
feiljustering av stenten og mulig skade p& malet eller strikturen.

B. OTW (proksimalt frigjeringssystem)

a) Under fluoroskopi- og/eller endoskopiveiledningen, posisjoner innfgringssystemet
til midten av malstrikturen ngyaktig.

b) Né& innfaringssystemet er i korrekt posisjon for anvendelse, lds opp den
proksimale ventilen til koblingen ved & dreie ventilen mer enn to ganger mot
klokken. Stenten er nd klar for anvendelse.

c) For & starte stentanvendelse immobiliser koblingen i en hand og grip navet med
den andre handen. Skyv forsiktig navet forover langs™ innerste kateter mot
koblingen.

d) N&r midtre rentgenmarker nér midten av mélstrikturen, fortsett & trekke forover
mot koblingen til stenten er helt anvendt. (Se figur 4, 6)

PROKSIMAL MIDTRE DISTAL
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Figur 6

FORSIKTIG Ikke skyv forover eller trekk tilbake pa koblingen med stenten delvis
anvendt. Koblingen mé vare trygt immobilisert. Utilsiktet bevegelse av koblingen kan
forérsake feiljustering av stenten og mulig skade pa tykktarmet.

® Etter stentanvendelse

a) Undersgk stenten fluoroskopisk og/eller endoskopisk for & bekrefte utvidelse.

b) Fjern forsiktig innfaringssystemet, ledetrdden og endoskopet fra pasienten. Om
overdreven motstand feles under fjerning, vent i 3 — 5 minutter for & tillate
ytterligere stentutvidelse (Plasser den indre kappen tilbake i den ytre kappen som
originaltilstanden fer fjerning.)

c) Ballongutvidelse inne i stenten kan utferes hvis det er ngdvendig.
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17. UTF@ R RUTINEMESSIGE PROSEDYRER ETTER IMPLANTERING

a) Vurder starrelsen og strikturen til stentlumenet. En stent kan trenge 1 til 3 dager
for & utvides helt.

b) Legens erfaring og skjenn kan bestemme passende medikamentell behnadling for
hver pasient.

c) Etter implantering ber pasienten fortsette med mykt kost til noe annet fastslés av
den behandlende legen.

d) Observer pasienten for utvikling av eventuelle komplikasjoner.

18. INSTRUKSJONER FOR FJERNING AV NITI-S HELDEKKEDE STENTER
(SE ADVARSLER)

Undersgk stenten visuelt for tumorvekst innover/overvekst i stentlumenet eller om
stenten er okkludert. Hvis stentlumenet er temt, fjern forsiktig med en pinsett og/eller
snare. Grip strengen og/eller skjul den proksimale enden av stenten og trekk forsiktig
tilbake stenten. Ikke fjern stenten dersom den ikke enkelt kan trekkes ut.

Obs: Ikke bruk uttalt kraft ndr stenten fjernes, ettersom det kan fordrsake at
retrieverstrengen ryker.

For & reposisjonere en Niti-S heldekket stent gyeblikkelig etter anvendelse bruk pinsett
eller en snare for & gripe strengen og juster forsiktig til korrekt plassering.
Merk: stenten kan kun reposisjoneres og/eller fjernes proksimalt.

19. ERKLE RING OM FORHOLDSREGLER FOR GJENBRUK

Innhold leveres STERILT (etylenoksid (EO)). M4 ikke brukes hvis steril barriere er
skadet. Ved skadet emballasje, ring din Taewoong Medical Co., Ltd.-representant. Kun
for bruk pé en pasient. Skal ikke gjenbrukes, reprosesseres eller resteriliseres. Gjenbruk,
reprosessering eller resterilisering kan sette den strukturelle integriteten til enheten i fare
og/eller fare til enhetsfeil som, i sin tur, kan fare til pasientskade, sykdom eller ded.
Gjenbruk, reprosessering eller resterilisering kan ogsa skape en risiko for kontaminering
av enheten og/eller 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.

20. HA NDTERING OG LAGRING
Oppbevares pa et tart og kjelig sted. Holdes unna sollys.

21. FORVENTET LEVETID
Enheten er utformet for & fungere i kroppen i opptil 1 &r.

22. AVHENDINGSKRAV

Det er ingen spesielle krav til avhending. Etter bruk, innfgringssystemet og stenten
(ved fjerning) mé& forsegles og avhendes pa forsvarlig méte i samsvar med sykehusets,
administrative og/eller lokale myndigheters retningslinjer.

23. SAMMENSETNING

- Nitinol

- Platina/iridium

- Rustfritt stal

- Silikon (paferes kun pa dekket stent) Inneholder farlige
- Polyester (brukes kun pa dekket stent) stoffer

Nitinol-materialet er en legering som bestar av nikkel og titan. Nikkel kan frigjeres fra
enheten og er klassifisert som kreftfremkallende i kategori 2 og reproduksjonstoksisitet i
kategori 1B. Nikkelpasienteksponering er malt til 3,1640 pg/stent med en
sikkerhetsmargin pa 6,95. Merk at en sikkerhetsmargin sterre enn 1 for de potensielle
utlekkingsmaterialene betyr at det medisinske utstyret som brukes under normale
kliniske forhold ikke utgjer noen toksikologisk risiko for den voksne
pasientpopulasjonen.

Bortsett fra nikkel inneholder stenten ingen andre kreftfremkallende, mutagene,
reprotoksiske (CMR) og/eller hormonforstyrrende stoffer i en konsentrasjon over 0,1
vektprosent (vekt/vekt).

For implantasjon bgr pasienter informeres om materialene som finnes i enhetene, samt
potensialet for kreftfremkallende og reproduksjonstoksisitet til disse materialene.
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bbiarapcku e3uk

PBKOBO/JCTBO HA IOTPEBUTEJISA

1. ONUCAHUE

Eso¢areanuusaT crent 3a aebeno uepso Niti-S ce ChCTOM 0T MMIUIAHTHPYEM METajleH
CTEHT U MHTPONIOCEPHA CUCTEMA.

CTeHTHT ¢ HM3paboTeH OT HHTHHOIOBA Tenl. ToBa e I'bBKaBa TPBHOOBHIHA IPOTE3a OT
(uHa Mpeska, KOSTO HMa PeHTTeHOKOHTPACTHH MapKepH Ha BCEKH Kpail M B IIEHTHPA.
W3nennero chabpika HATHHO — CIUIAB OT HUKEN i THTaH. OT yCTPOHCTBOTO MOXKeE Ja ce
oraenss Huken. HukembT e KiacH(UUIUMpaH Kato KaHLEPOTGHEH OT KaTeropus 2 u
TOKCHYEH 3a PEeNpOJIyKTHBHATa cHcTeMa OT Karteropus 1B. IIpexu MMIIaHTHpaHeTo
MalMeHTHTe TPAOBa 1a GbJAT KOHCYITHPaHH OTHOCHO MaTEPHAINTE, ChIBPIKAIIM Ce B
M3/IETMETO, KAKTO H 3a IIOTCHLHAIIHATA KAHIIEPOTeHHA U PEMPOLYKTHBHA TOKCHYHOCT Ha
TEe3H MaTepUai.

CTeHTBT Ce 3apek]a B MHTPOIIOCEPHA CHCTEMAa M IIPM pasrpbllaHe Toi mpuiara
pajuanHa CHJIa HABBH BBPXY JIyMHHAIHATa MOBBPXHOCT Ha KOJIOPEKTyMa, 3a Ja ce
cb3mage mpoxoamMocT.  Mwma gBa tuma mHTpomtocepu — TTS u OTW. (Bmxre
urypu 11 2)

EHTEpaJHUT CTEHTOBE C ITBJIHO MOKpUTHE 3a jebeno uepso Niti-S, usmonsanu npu
J00pOKaYecTBeHa CTPUKTYpa, MOKe Ja Obaar orctpanenn (ke , IIpeaynpexnenns ).
EHTepasHUTE CTEHTOB C XBJIHO IOKPUTHTEE 3a Ae0eno 4epBo Moke ja Obxar
NPEMECTEHH clefl pasrpbiuane (BuxTe ,,[Ipenynpexnenns ).

A. Hnrpomocep tun TTS

3JAKJTIOUBALLO MPOKCUMAJIEH  LIEHTPAJIEH  JIHCTAJIEH
KOIUE PEHTTEHOB PEHTIEHOB PEHTIEHOB|
MAPKEP MAPKEP MAPKEP

)1  — .
T E ] 4 i [}

Xbb BYTAJIO KOHEKTOP BLHIIHO IKBJIT CTEHT BPBX
JIE3UIIE MAPKEP

®@urypa 1. UaTpoaiocepna cucrema tun TTS

B. Hurpomocep tun OTW

TIPOKCUMAJIEH LEHTPAJIEH JINCTAJIEH
3AKJIIOYBALLIA CUCTEMA  KOHEKTOP PEHTTEHOB PEHTTEHOB PEHTIEHOB
(KJIATIA) MAPKEP MAPKEP MAPKEP
. [
(=g [
/ /)
N N “5/
Xbb BYTAJIO BBHIIHO JE3WIE JKBIT MAPKEP CTEHT BPBX

®urypa 2. Uurpomiocepna cucrema Tun OTW
(mECcTaHO OCBOGOXAABAHE ¥ IPOKCHMAIIEO OCBOGOXLABAHE)

TTS o3nauasa Through The endoScope (1pe3 enzockomna), a OTW o3nagdasa Over The
Wire (o Bogau). TTS TUT MOXe Ja Ce M3MON3Ba 3@ CHAOCKOICKO BBBEKAAHE, Thil
Karo ﬂqu}"HBT Ha WHTPOArOCEpHATa CHUCTEMa € ChbBMECTHM C MHHHMAaJCH paGOTCH
kaHan 3,7 mm. OTW TumbT He € CbBMECTHM C EHJOCKONA IOpajH I10-MajKara
JbJZKMHA HA HHTPO/IOCEpHATa CUCTEMA.

Ipenopbua ce TTS Tun
- Koraro obnacTTa Ha neseBara CTpHKTYpa € TACHA
- Koraro e Heo6X0Mo pasnonarane Ha TI0-TOJISIMO Pa3CTOSTHUE
- Korato e Heo6X0/IMMO TOUHO 1 MPENH3HO pasnosarane

TIpenopbusa ce OTW
- Koraro ce u3nonssa ¢uyopockorn

2. IPHHIMIT HA PABOTA

Tun_ OTW, MHTpO/IOCEPHHM CHCTEMH € JIMCTAINO ocBoboxaasane u tun TTS:
Koraro HHTPOAIOCEPHT 6'5}'(6 TIOCTAaBEH Ha MPEABUJCHOTO MSCTO, BHHIIHOTO JE3HIIC CE
M3IBPIBA HA3ajl, KaTO Ce 3abpka Xb0a HENOJBIXHO C €HA PbKA, KOHEKTOPHT Ce
XBallla ¢ JIpyraTa pbKa H Ce IUIb3ra BHUMATe/HO 110 OyTanoro kbM xb0Oa. [Tpubupanero
Ha BBHIIHOTO Je3mie OCBOOOXkHaBa creHTta. Korato ce pasmoiioxkH, CTEHTBT ce
pasmmpsBa 10 JTOCTUTaHE HAa MbPBOHAYAIIHO TIPEABHICHUTE d)opMa M pasMepH. HOKETO
ce pasrphlla, CHIIaTa Ha pasIINpsABaHETO M30yTBA Ha3a] CTPUKTYpaTa, 3a Ja MOUTbpKA
JIyMHUHAJIHATA IPOXOAMMOCT Ha 1e0enoTo 4epBo.

Tun OTW, cucreMu ¢ NPOKCHMAIHO 0cBoGo:xkaaBane: Korato nnTpoatocepsT Obe
TIOCTABCH HA MPCABHICHOTO MSACTO, AMCTAIHATa 4acT OT BBHIIHOTO JIC3HIIC CC "36yTBa
Hampe/l, Kato C€ 3aJbpKa HCIOJBHKHO X'b6’hT C ¢/IHa pBKa, KOHCKTOPBHT CC XBamia ¢
JApyrara ppka M ce IUIb3ra BHHMATEJHO Ho Oyranoro kbM xbba. Ilpubupanero na
BBHIIHOTO Jie3HIIe 0CBOOOXKAaBa crenTa. Koraro ce pasioioku, CTEHTBT e pasiupsiBa
JIO JIOCTHTaHE Ha IbPBOHAYANHO NpeIBUACHUTE (opma M pasmepu. Jlokato ce
pasrpbla, CHIaTa Ha PaslIMpABAHETO M30yTBa HA3aJ CTPHUKTYpaTa, 3a Jia MOJIbPKA
JIyMHHAJIHATA IPOXOAMMOCT Ha 1e0eI0To 4epBo.

3. NONYJAIUA NAIMEHTH
Tonynanus 0CHOBHO Ha Bb3pacT Hajl 18 rofmHu, HO PEIIEHUETO CE B3EMa OT JIEKapuTe
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4. MIPEABUJAEH NOTPEBUTEJ
Msnennero Tpa6Ba 1a ce M3MOJI3BA CAMO OT OOYHCHH H ONTMTHH JIeKapH

5. [IPEJHABHAYEHUE
Tomrbpikane Ha TyMHHATHATA IPOXOIMMOCT Ha 1e6e0To YepBo

6. YKA3AHMUS 3A YIIOTPEBA

‘YkazaHusi 32 ynorpeoa

Entepanen konopexranen crent Niti-S 6e3 nokputue [tun S] e nokasas 3a ynorpeba
MPH CTPUKTYPA Ha A€OEIOTO YePBO, IPUYHHEHA OT BHTPELIHA H/WIIH BHHIIHA
3J10Ka4eCTBEHA CTPHKTYpa.

Enrepaien creHT 3a nebeno eppo Niti-S 6e3 mokpurue [tun D] e mokasaH 3a
ynorpeba NpH CTPUKTypa Ha 1e0elI0To YepBo, MPUUMHEHA OT BTPENIHA W/HIH
BBHIIHA 3JIOKAYECTBCHA CTPUKTYpa.

®urypa 3. Mojen Ha cTeHTa

7. KIMHUYHA IOJI3A
OuakBaHaTra KJIMHHYHA IMOJ3a OT CHTEpAlTHHS CTEHT 3a aebeno uepso Niti-S ¢ ma
MOJUIbPIKA IIPOXOAUMOCTTA Ha JIyMEHa Ha 1e0el0TO 4epBo.

8. TAPAHLIUSA

Taewoong Medical Co., LTD. rapantupa, 4e ca IOJNOXKEHH TDIKH B HeoOXonumara
CTENEeH TNPU MPOCKTUPAHETO M MOCICABAIMS [POM3BOACTBEH IIPOLEC HA TO3H
HHCTPyMeHT. Ta3u rapaHius 3aMecTBa U M3KJII0YBA BCHYKH JPYI'H TapaHLMH, KOUTO He
Ca M3PUYHO M3IOKEHH TYK, HE3aBHCHMO JAIH Ca M3Pa3eHH, WIM Ce MOApa3tupar 1o
CHNIaTa Ha 3aKOH WM MO APYT HAYMH, BKIIOYHTENIHO, HO HE Camo, Moapasbupaim ce
rapaHIMK 3a TPOJABACMOCT WM MPHTOAHOCT 3a ompefeneHa men. bopasenero,
CBXPAHEHHETO, TOYMCTBAHETO M CTEPIIM3ALMATA HAa TO3W MHCTPYMEHT, KaKTO M JPyrH
(hakTOpH, CBBP3aHH C MALKMEHTA, JUATHO3ATA, JICYCHHETO, XUPYPIUYHUTE TIPOLETYPH H
JIPyTH BBIIPOCH M3BBH KOHTposia Ha Taewoong, BIMSAT MpSIKO BBPXY HHCTPYMEHTA M
pesynTatuTe, MOMTYYeHH OT M3MON3BaHETO MY. 3aabiKeHHETo Ha Taewoong mo Tasu
rapaHiis € OrpaHMY€eHO JI0 PEMOHTA I MOJIMAHATA Ha TO3H MHCTpyMeHT 1 Taewoong
He HOCH OTTOBOPHOCT 3a HHMKAKBM CIy4YaiiHM HIIM IOCIEIBAIIM 3aryOH, IIETH HIH
Pa3XomH, MPOM3THYAIIH MPSKO HIM KOCBEHO OT HM3MOM3BAHETO HA TO3M MHCTPYMEHT.
Taewoong He MOeMa M He yITBIHOMOIIABA APYTO JIMILE 1a IOEMe OT HEroBO MME KaKBaTo
M Jia € Jpyra MIIM JION'bIHUTENIHA OTTOBOPHOCT MIIM aHT&KMMEHT BbB BPB3Ka C TO3H
MHCTpyMeHT. Taewoong He I0OeMa OTTOBOPHOCT II0 OTHOIIGHHE Ha IOBTOPHO
M3MOJI3BaHH, TIOBTOPHO 0OpabOTEHN HMIIH MOBTOPHO CTEPHIM3HPAHH HHCTPYMEHTH U HE
JlaBa HUKAKBU TapaHIMH, U3PHYHH WM TOAPa3OMpaIH ce, BKIIOYNTETHO, HO HE CaMo,
POJIaBAEMOCT WJIM MPUTOJHOCT 32 KOHKPETHA LeJl 32 TAKHBA HHCTPYMEHTH.

* TloTpeOuTeNnsT W/HIN MAlHeHThT TPSOBA Ja JOKNaaBaT HA KOMIETCHTHHS OPraH Ha
Jbp;KaBaTa 4YJI€HKa, B KOATO € YCTaHOBEH HOTpeGHTeJ’I}IT /i TaUWEHThT, U Ha
TIPOU3BOJMTEISA, AKO HACTBITH CEPUO3CH MHIIWCHT BbB BPB3Ka C U3/ICTHETO.

9. MPOTUBOMOKA3AHUSA
Enrtepanuust crent 3a geeno 4epso Niti-S e nporHBoIokasaH 3a, HO He ce
orpaHuyaBa Jio:

* Ianment ¢ aciuT.

* TMauuent ¢ HapylIeHHE HA KPbBOCHCHPBAHETO.
. naL[MCHTPI C KoaryJionaTus.

* CTpuKTYpH, KOMTO HE TI03BOJISABAT MPEMUHABAHETO HA BOJIAY.

Besika ynorpeba, pasiuHa OT U3pHYHO ONMCAHATa B II0KA3aHUsATA 32 ynoTpeda.

OTCTpaHﬂBaHCTO WA TIPEMECTBAHCTO HA TMO3MIMATA HAa HAMBIHO pasrbpHATH
cTeHTOoBe 6e3 OKPHTHE/TOMM € IIPOoTHBOIOKa3aHo. (Buxkre ,,[Ipexynpexienus‘).

* Tlpexnonaraema nep(opaltist MM OMACHOCT OT Tiepoprpane.

Enrepanna ucxemus.

WuTpaabnomunanen abeuec.

10. MPEAYNPEXIEHUSA

Wsnennero TpsbBa na ce M3MON3BAa C IOBMIIEHO BHUMAaHHE M CaMo Clie
BHHMMAaTeJIHa MpErieHKa, KoraTo Iie ce M3MOM3Ba NpH MaleHTH ¢ YABDKEHO BpeMe
Ha KbpBEHE, KOaryJIonaTuy WK TIPH MAIMEHTH C PaJMAIMOHEH KOIUT MM HPOKTHT.

XUMHOIIBYEBA TEPAIMS WIM CaMO JIbYETEepaIisi MOXKe [ JOBENaT 10 CBUBAHE Ha
TYMOpa | IOCJIeBalla MUTPalKsl Ha CTEHTA.

CTeHTBT ChIBPIKA HUKEN, KOHTO MOXE J1a IIPUYMHH AlIePrUYHA PEaKUus IPU Xopa ¢
YYBCTBHTECITHOCT KbM HUKEIT.

* He nomyckaiiTe KOHTaKT Ha MHTPOIOCEPHATA CHCTEMa C OPraHHYeH PasTBOPUTEIN
(Harp. anKoxoin)

He n3nonsgaiite ¢ konTpacTro BemecTso Ethiodol mmu Lipiodol.

CrenroBe Niti-S ¢ OBIHO MOKPUTHE MOXKE Ja ObJAT OTCTPAHSBAHH, KOraTo
KJIMHUYHATa OICHKA Ha CTCHTUPaHaTa CTPUKTYpa, HarlpaBeHa OT JICKYyBaIllus JICKap,
MOKaXe, 4e CTeHTBT Moxke J1a Obje 6e3omnacHo u3BaneH. TpsadBa na ce BHUMAaBa npu
B3EMAHETO HA PEIICHHE 32 U KOI'aTO CE OTCTPAHSBA CTEHTBT.

CrentsT Niti-S ¢ MBIHO MOKPUTHE HE MOXeE Ja ObJie OTCTPAHEH, KOTraTo TyMOPBT €
BpacHaI/pa3pacHa ce ¢/OKIyAupaJl € lyMeHa Ha CTeHTA.

l'[o3mm5rra Ha CTCHTA C MBJIHO TOKPUTHEC MOXKC Ja 6[:}'[0 TIpOMCHSAHA
HENOCPE/CTBEHO CIIEJ| PA3IPhIIAHETO My.

CrenToBeTe 03 MOKPUTHE/TONMTE CTEHTOBE He OMBA Ja Ce OTCTpaHsBAT Cliel
IBJIHO pasrpbiulane (BikTe , [IpoTuBonoxasanus™).

He ce omurBaiite na 3axBamiare/3apexgare IOBTOPHO CTEHT, CIEH KaTo
PasrphIAaHETo My HalpeHe.

Enrepanuust crenr 3a aedeno yepso Niti-S i eHTepanHusT CTEHT 3a ae0erno 4epBo
Niti-S He Moxke 1a ObJarT BB3CTAHOBCHH, KO KOHEKTOPBT € H3TCIICH H3BBH
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Mapkepa Ha H36yTBa‘{a. HOBTO])HOTO 3axBalllaHe Ha CTCHTA B U3BUTH aHATOMHYHH
CTPYKTYpPH MOXKE Ja IOBPEIH H3/ICITUECTO. HOBTOpHU 3axBallaHe IoBe4Ye OT JBa
OBTH MOXKE CBIIO Ja IPUYMHU MOBPEJM HA CHIMKOHOBAaTa MeMOpaHa W/WiM Ha
BOJ/laya Ha CTCHTA.

11. HOTEHIMAJIHH Y CJIO)KHEHUS
HOTEHL"/HLHHI/ITE YCJIOKHCHHSA, CBBP3aHN C M3IOI3BAHCTO HA CTCHTA 3a ,HCGCIIU 4epBo,
MOXKE [1a BKJIFOYBAT, HO HE CE€ OrpaHn4aBar Ja0:
* Ksbpsene
* PasmecTBaHe Ha CTEHTa

Henpasunso pasmupssaneboika

CMBpT (IpHUYHHA, Pa3IH4HA OT HOPMAJIHO NPOTPECHpaHe Ha 3a00/ABaHETO)

Tlepdopaunst Ha yepBara

Heycriemso pasrpsinate
Tlepdoparust
yﬂﬂ'bTHﬂEaHC Ha uepBara

Murpupane

Oxuty3ust Ha CTEHTa
PaspacrBane Ha Tymopa
Bpacrpane Ha Tymopa
DpakTypa Ha CTEHTa

Tpecka
Veelane 3a 4ysx/10 TIO

* Cencuc

* 3anek

* HMuapus
Uudexnms

Tleputonut

Vauepanus
* CHUMNTOMH Ha TEH3HS HJIH CTIEIIHOCT/ HHKOHTHHEHIIHS

HapymaBaHe Ha IOKPUTHETO HA CTEHTa

12. SSCP 1 OCTATBYEH PUCK

Wudopmanmst 3a SSCP (Pestome Ha GOe30macHOCTTa M KIMHHYHOTO JeficTBHE),
KiMHMYHaTa nonsa, Gasosusst UDI u ocrarbuHMs pPHCK MOXeTe Ja HaMmepuTe Ha
yebcaiita, MOCOYEH MO-70MY.

URL azpec: https://ec.europa.eu/tools/eudamed

URL aapec: www.taewoongmedical.com

13. HEOBXOJIUMO OBOPY/IBAHE

DIryopOCKOI H/HIIH €HIOCKOII (C pa3Mep Ha KaHasia 3,7 mm Wi 10-TOJIsM)

* Bogau 0,035 unua/0,89 mm (TTS)

* 0,038 un4a/0,97 mm Bozxad (OTW, mucTanHo M MPOKCHMAIIHO 0CBOOOXK1aBaHe)

* Jle3nsie Ha MHTPOJIFOCEPA C MOXOMSI Pa3Mep 3a CTEHTA M HHTPOJIOCEPHA CHCTEeMa

14. MIPEAITAZHU MEPKHA

nquCTCTC BHHUMATECITHO ISJIOTO PBKOBOJACTBO 3a IT()TpCﬁVITCJ'U{, TIpeIH J1a TIPUCTBITUTE
KbM ynorpeba Ha ToBa usnenaue. To TpsibBa 1a ce U3ION3BA OT WM I0J HAOIIONEHUETO
Ha JIEKapH, U3LJI0 MOArOTBEHU 3a pasliojiaraHe Ha CTEHTOBE. HpeLlVl Jla ce M3I10JI3Ba
M3/ICNIMETO, € HEOOXOAMMO Ja Ce TMOCTHTHE 3a/bi004eHO pa3OMpaHe Ha TEXHHKHTE,
TIPUHIUITATE, KITIMHUYHATE TIPUIIOKCHHUSA U PUCKOBETE, CBBP3aHH C Ta3u NMponeaypa.

- Tpﬁﬁua Jla c€ BHMMaBa, KOraro MHTpPOJAIOCEpHATa CUCTEMA U BOJAAYHT C€ U3BAXKIAT
HETIOCPE/ICTBEHO CJIEJT PasrphIllaHe Ha CTCHTA, Thil KaTO TOBa MOKE J1a JIOBeE JI0
pa3MecTBaHe Ha CTEHTA, KO TOW He € OMII aJleKBATHO Pa3rbpHAT.

Tpﬁﬁua Jla ce BHMMaBa, KOraro Ce€ M3BbplLIBa JWJIaTalus CJI€1 pasrpbllaHe Ha
CTCHTA, ThI Karto TOBa MOXeE Jla IpUYuHA l'lcpq)()pal[l/lﬂ, KBPBCHE, pasMECTBAHC Ha
CTEHTa WJIM MUT'PUPAHE Ha CTEHTA.

* OmnaxoBKaTa ¥ M3/IE/INETO TPAOBa a Ob1aT HHCIIEKTHPAHH NPEIH yroTpeda.

* VnorpeGara Ha uIyopOCKOIHs € MPENOPHYMTENIHA, 32 Ja C& OCHIYPH MPABUIHO

pasnonarane Ha H3JIeHeTO.

TIpoBepere parara ,,Cpok Ha rogHoct*.He m3non3Baiite u3nennero ciep jgarara,
TOCOYEHa KaTo CPOK Ha TOIHOCT.

* Crentbr Niti-S ce nocrass crepuneH. He wu3monspaiite, ako OnakoBkara e
TOBPE/IEHA WIIM HAapyllIeHa.

CrentsT Niti-S e mpepHasHayeH eIMHCTBEHO 3a eIHOKpaTHa ymorpeba. He
CTepUIN3UPAIiTe H/WIIH He U3IION3BANTE U3/EIHETO [IOBTOPHO.

15. AHCTPYKUMHU B CJIYYAW HA TTOBPEJIA

NPEAYNPEXJIEHHUE: Omenaiite cucremara 3a npusHau Ha nospeqn. HE
I/I3HOJ'[3BAI7ITE, aKko  cucTeMara MMa  BMAMMH  [pH3HAUM 32 IIOBpela.
HecwOnronaBaHeTo Ha TOBa TpEIyNpekICHHE MOXe 1a JOBele 0 HapaHABaHE Ha
MaIMeHTa.

16. MPOLIEIYPA
@ TMperenaiite cTpUKTYpara en; u U dryop "
a) Buumarenno nperemaiite (UIyOpPOCKOICKM KAaKTO NPOKCUMAIHHS, Taka W
JUICTAIIHUSI CErMEHT Ha CTPUKTYPATa CHAOCKOICKU U ()IyOpPOCKOIICKH.
b) BbrpemHusT MamMeThp Ha JTyMHHANA TPsOBA Ja Ce H3MEPBA TOYHO C MOMOIITA Ha
CHJIOCKOII W/MTH (ITyOPOCKOIL.
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@ Onpeneasine Ha pasMepa Ha CTeHTa

a) Vsmepere Jb/KHHATA HA MULICHHATA CTPHKTYPA.

b) Usbepere pasmep Ha crenta, koiito ¢ 20 10 40 mm mo-gbABI OT M3MepeHaTa
JIbIKMHA HA CTPUKTYpPara, 3a Jia HOKPHE HAIIbJIHO /1BaTa Kpas Ha JIe3usTa.

c) Usmepere anamerspa Ha pedepeHTHaTa cTpukrypa. Heobxommmo e na ce usbepe
CTEHT, KOMTO HMMa CBOOOZEH AMAaMEThp OKOMO 1 10 4 mm mo-roisiM OT Haii-
roiemus peepeHTeH LENeBH AMAMETBP, 3a Ja CE IIOCTHUTHE HAJCKIHO
pasnonarase.

@ Moaroroska 3a pasrpbIuane Ha CTEHTa
- Crenrst Niti-S Moxe na ce moctaBu ¢ momomra Ha (IyopoOCKONHs H/MIH
€HJIOCKOIL.
- Hpuasmxere 0,035” (0,89 mm) Bonay o HUBOTO Ha cTpukTypara. (TTS)
- Tpumsmkere 0,038 (0,97 mm) Boau o HUBOTO Ha cTpukTypara. (OTW)

A. TIpouenypa ¢ TTS

a) Tlox eH/IOCKONICKO HacoyBaHE BBBEAETE CHIOCKON 10 HHBOTO Ha OGCprKHPISITa,
CJI€A TOBAa IPUABHIKETEC BOJa4a Mpe3 pa6(YI‘HHﬂ KaHall Ha C€HAO0CKoIa.
Hpu}mmﬂaﬁTe To, J0KaTo MNPEMHHE MNpe3 Lnalara MHUILICHHA CTPUHKTYpa 10
MSCTOTO, KBJETO MHTPOJAOCEpHATa CUCTEMA Ha CTEHTa 1IE Oblle TOCTaBeHa 10
BOJaya.

b) WsBaznere crunera oT AUCTANHUSA Kpail Ha HHTPOAOCEPA.

C) YBepe’re C€, Y€ Kjlanara Ha KOHEKTOpa, CBBP3BAll BBLTPCIIHOTO H BBHIIHOTO
JIE3UJIe, € 3aKIII0YCH, KaTo 3aBbPTUTE IPOKCUMATHUS Kpaﬁ C KJiarnara I1o nmocoka Ha
JaCOBHHUKOBaTa CTpEJIKa, 3a J1a NPEeAOTBPATUTE MPEKIACBPEMEHHO pasrpbllaHe Ha
CTCHTA.

d) ITpommiiTe BETPELIHIS TyMEH Ha HHTPOIIOCCPHATA CHCTEMA.

B. Iponenypa c OTW

a) MzBa}Je’re CTHUJICTA OT AUCTATTHHUS Kpal‘/'l Ha MHTpOJrOCEpa.

b) 1'10)1 Cl)ﬂyOpOCKOI'[CKH KOHTPOJI BBBCACTE BOJA4a MpE3 CTPHKTypata A0 MACTOTO,
KbJETO HHTPO/KOCEPHATA CUCTEMA Ha CTEHTA I11e G’B,Ile ToCTaBeHa 110 Bojava.

C) YBepeTe C€, Y€ KJjlarnata Ha KOHEKTOpa, CBBp3Ball BBTPEIIHOTO W BBHIIHOTO
JIC3UITIC, € 3aKITIOYCH, KaTO 3aBbPTUTC MPOKCHUMATHUSA Kpaﬁ C KJiarara mo nocoka Ha
JaCOBHHMKOBaTa CTPEJIKA, 3a J1a NMPCAOTBPATHTE MPEKACBPEMCHHO PasrpbllaHe Ha
CTEHTa.

@ Mpouenypa 3a pasrpbluane Ha CTEHT

TIPOKCUMAIJIEH UEHTPAJIEH JUCTAJIEH
PEHTTEHOB MAPKEP ~ PEHTTEHOB MAPKEP ~ PEHTTEHOB MAPKEP

X 7=

_ TIPOKCUMAJIEH
KPAI1 HA CTPUKTYPATA —

- JIICTAJIEH
T KPAI1 HA CTPUKTYPATA

LEHTBP HA CTPUKTYPATA

®urypa 4

NPEAITA3ZHU MEPKH: He ycyksaiiTe HHTpOJIOCEpHATA CHCTEMA M HE NpHaraiire
upoGo)xu,au.m JIBUKEHHUS 110 BpEME Ha pasliojiaralero, Thil KATO TOBA MOXKE J1a 1oBJuMsie
Ha TMO3UIMOHNPAHETO H OOIIOTO (hYHKIMOHMPAHE Ha CTEHTA

A. OTW (aucTajina cucreMa 3a ) 1 TTS untp pHa cHcTeMa

a) [Tox  uryopcKOIICKO — M/MIIM  eHJIOCKOIICKO ~ HACOYBaHE  IIO3HLMOHMpaiiTe
HHTPOJIOCEPHATA CHCTEMA TOYHO B IICHThPA HA MUIIICHHATA CTPUKTYpa.

b) Cnex xato mHTpomOCEpHATA CHCTEMa € B NPABWIHATA MO3MINS 3a pasrphlIaHe,
OTKJIIOYeTe NMPOKCHMAJIHATA KJIala Ha KOHEKTOpa, KATo s 3aBbPTUTE [OBede OT JBa
II'bTH B TIOCOKa, 06])3’“13 Ha YaCOBHHMKOBaTa CTpeJIKa.

C) 3a j1a 3amodYHe pasTPHIIAHETO HA CTEHTA, C ¢IHA PHKa 3aPBIKTE HEMOIBIKHO X50a
M XBaHETE C JpyraTa CH pbka KOHeKTopa. I[Ib3HeTe KOHEKTOpa BHUMATEIIHO Ha3ajl
1o OyTanoTo KbM Xb0a.

d) Koraro LEHTpaJHHAT PEHTICHOB MapKep NOCTHIHE LEHTbPAa HA MHILEHHATA
CTPHKTYpA, TIPONBIDKETE Jia W3TENNIATE Hasal KOHEKTOpa, JOKATO CTEHTBT Ce
pasrbpHe HambiHO. (Buskre gurypm 4 u 5)

TIPOKCUMAJIEH LEHTPAJIEH JIUCTAJIEH
PEHTTEHOB MAPKEP PEHTTEHOB MAPKEP PEHTI'EHOB MAPKEP

®urypa 5

BHUMAHMUE: He tnackaiite Hampen M He H3bpIBaiiTe Ha3aj Xbda ¢ 4acTHYHO
pasrbpHar CTeHT.XBOBT TpsibBa Ja ce 3aabpika HANEKIAHO  HEMOJBHIKCH.
HCHpC}IHaMCpCHOTO JBHKXCHHUC Ha X'I>6a MOKC J1a TPUYMHHN pasMCCTBAHC Ha CTCHTA W
BB3MOXKHO YBPEK/IaHE HA MMIIIEHATa HJIH CTPUKTYpara.
B. OTW (cucrema 3a ny JTHO

a) lox  (uyopcKOIICKO — M/WIM  CHJOCKONICKO — HACOYBAaHE  IO3HIHOHHPAiiTe

MHTPOJIFOCEPHATA CHCTEMA TOYHO B LIGHThPA Ha TapreTHaTa CTPHKTYpa.
b) Cuex karo MHTpOAOCEpHATA CHCTEMA € B HPABWIHATA MO3MLMS 33 PAsrPbIIAHE,
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OTKJIIoYeTE NMPOKCHMAIIHATA KJlalla Ha KOHEKTOPa, KaTo s 3aBbPTUTE MOBEYE OT JIBa
IBTH B IOCOKA, 0OpaTHa Ha YacoBHHMKOBaTa cTpeika. CTEHTHT Bedye € TOTOB 3a
pasrpbluaHe.

C) 3a ja 3an04HE PAsrPbLIAHETO HA CTEHTA, C CHA PbKA 3aJAPBIKTE HEIOABHIKHO
KOHEKTOpa M XBaHETE C Jpyrata CH pbka XbOa. BHHMaTenHo mib3Here Xbba
Harpesi HoKpail BTOpHs BbTPEIIEH KaTeThp KbM KOHEKTOpa.

d) Koraro UEHTPAIHUAT PEHTTEHOB MapKep MOCTHIHE LCHTbPA HA TapreTHara
CTPUKTYpa, NMPOABIIKETE Ja NPHABHIKBATEC HANPEA KOHEKTOPA, NOKAaTO CTCHTBHT CC
pasrbpHe HanbIIHO. (Buokre Gpurypu 4 u 6)

TIPOKCUMAJIEH LEHTPAJIEH JIUCTAJIEH
PEHTTEHOB MAPKEP PEHTTEHOB MAPKEP PEHTTEHOB MAPKEP

®urypa 6

BHUMAHMUE He Haruckaiite Hampea U He TErIETe Ha3aJ KOHEKTOpA IIPU YaCTHYHO
pasrbHar  cTeHT.KomekropsT — Tpa6Ba 1a  GBme  100Ope  MMOGHIM3MpaH.
HenpennaMepeHOTO JIBIDKEHHE HAa KOHEKTOpa MOKE Ja NPHYMHM pasMeCTBaHE Ha
CTEHTA M Bb3MOXKHO YBPEKIAHE Ha KOIOPEKTYMa.

® Cuen pasrpbiane Ha cTeHTa

a) IlpoBepere creHTa (UIyOPOCKOICKM H/HIM EHIOCKONCKH, 3a A3 MOTBBPAHTE
Ppa3MIHPABAHETO.

b) BaumMatenHo oTcTpaHeTe MHTPOMIOCEPHATA CHCTEMa, BOJA4a M EHJOCKONA OT
nmanuenTa. AKO 110 BpeMeé Ha OTCTPaHsABaHE CE YCETH CHIHO ChIPOTHBIIEHHE,
u3yaKaiite 3~5 MHHYTH, 3a Ja TO3BOJHTE JOMBIHHTETHOTO pPa3lIMpsIBAHE Ha
crenta. (IToctaBeTe BBTPEIIHOTO A€3MiIe OOPATHO BBB BBHIIHOTO JE3WIC B
I'bPBOHAYAIIHOTO UM ChCTOSHHE IIPEIH H3BAKIAHETO.)

C) AKO ce HaJlara, Moxe Jia ce H3BbpIIH OaloOHHA NMJIATAlKs B CTEHTA.

17. UIBII'BJIHSIBAHE HA PYTUHHA MNOCTUMIIVIAHTALIMOHHA
MMPOLEIYPA

a) OweHere pasMepa M CTPHKTypaTa Ha JyMeHa Ha creHTa. Ha cTeHTa Moke na ca
HCOﬁXOﬂHMH oT 1 a0 3 JIHH 34 TIBJIHOTO MY pasmIupsBaHe.

b) J'[ekap;rr, B 3aBHCHMOCT OT CBOs OTIHT H 1O CBOS TNPCICHKA, MOXE Ja ONpeacns
MOIXOJAIIATa CXeMa 32 MeIMKaMEHTO3HA TePAIHs 3a BCEKH MALHEHT.

c) Crel MMILIAHTHPAHETO NALHEHTHT TPAOBA [a OCTAHE HA MAJAINA JUeTa, JOKATO
JICKYBAIIUAT JICKAP HE ONMPEACTH APYTO.

d) HabronaBaiite nanuenTa 3a pa3sBHBaHE HA YCITOKHEHHS.

18. HHCTPYKIIAH 3A OTCTPAHSIBAHE HA CTEHTOBE NITI-S C IIbJIHO
MOKPUTHUE (BUXTE ,[IPEAYIIPEXIEHUSI“)

BusyanHo u3crenBaiiTe CTeHTa 3a BpacTBaHE/paspacTBaHE Ha TyMOpa B JIyMEHa Ha
CTEHTa WJIK 32 MECTA, Kb/IETO CTEHTHT € 3allylICH. AKO CTEHTBHT Ha JlyMe€Ha € CBOGOLLSH,
BHHUMATEJIHO OTCTPAHETE, KaTO U3M0JI3BATE (bopueuc ld/l/lJlld TIpUMKa. XBanere KOHela 3a
HU3TCIIIAHC "/HJ’IH cBHUiiTe TIPOKCUMAJTHUS Kpaﬁ Ha CTCHTA, CJICA KOCTO BHUMATCIIHO
M3TErNIeTe CTeHTA. AKO CTEHTBT HE MOXKe J1a ObJIe M3TEIVICH JIECHO, HE TO M3Bak/aiiTe.
Buumanne: He npunaraiite npekoMepHO ycHJIME 3a M3BaKJaHE HA CTEHTA, Thil Karo
TOBA MOKE J1a IPUYMHU pa3KauyBaHE HA KOHELA 3a U3TEIJIsIHE.

3a mpomsiHaTa Ha MO3HIMATA Ha CTEHT Niti-S ¢ MBJIHO MOKPHUTHE HEMOCPEACTBEHO CIIe]
PasrphblaHeTo My H3IO0N3BaiiTe (oplenc MM NPUMKA, 32 Ja XBaHETe KOHela 3a
M3TErIIsHE, U BHUMATEIHO KOPUTHPAITe 10 PasIioliaraHe Ha IPaBHIIHOTO MSCTO.
OObpHEeTEe BHUMAHKE: CTEHTHT MOXKE 1a Ob/I¢ MPEMO3UITHOHNPAH W/ H3BAXK/IAH CaMO
MPOKCHMAITHO.

19. MPEANIA3ZHU MEPKH 3A IIOBTOPHA YIIOTPEBA

Coapprxannero ce goctaps CTEPHMJIHO (¢ erunenos oxeua (EO). He musmomnssaiire,
aKo cTepuiHata Gapuepa e ToBpesieHa. B ciydaii Ha moBpe/ieHa OnakoBKa ce oObpHeTe
kbM npencrasutens Ha Taewoong Medical Co., Ltd. 3a ynorpeba camo npu eaux
nauuent. He wusnonssaiite, He oOpaborTBaiite M He CTEPUIM3MPAHTE MOBTOPHO.
TloBTOpHaTa ymotpeba, 00paboTKa WIIM CTEPUIM3ALHA MOXE Ja KOMIPOMETHpAT
CTPYKTypHATa IAIOCT Ha M3JEIMETO M/WIM Jia JOBEJaT 10 MOBPEeJa Ha H3JeNHNeTo,
KOETO OT CBOSI CTpaHa, MOXKE ja JO0Bele 10 HapaHsBaHe, 0OJECT MM CMBPT Ha
nauuenta. IloBropuara ynorpeba, oO6paboTka MM CTEPUIM3ALMs MOraT CbIIO Ja
Ch3JI4JIaT PHCK OT 3aMbpCABaHE HAa HM3IENHETO W/WIM 1a NOBEAaT 10 WH(EKUHs Ha
TIAIMEeHTa, WK J0 KpbhCTOCaHa PIHCI]CKI[VIS{, BKJIFOYHUTCIIHO, HO 633 OrpaHv4eHue Jo,
npeHoc Ha MHGEKUMO3HH 3a00JsBaHUS OT SIMH MALHMEHT Ha APYyr. 3amMbpcsiBaHe HA
M3EIUETO MOJXKE J1a I0BE/Ie O HapaHsBaHe, O0JIeCT M CMBPT Ha [ALUCHTA.

20. PABOTA U CbXPAHEHUE
CobxpansiBaiite Ha CyXo U XJIaJHO MscTo. [1a3eTe oT crpHYEBA CBETIIMHA.

21. OYAKBAH CPOK HA EKCIIJIOATALIUS
M3ennero e npejHasHaueHo fa GyHKIMOHUpA B TAIOTO 3a 10 | roauHa.

22. ABUCKBAHMSI 3A U3XBbPISIHE

Hsama crenmanHu M3HCKBaHMA 3a M3XBbpisHe. Cien ymorpeba, MHTPOJFOCEpPHATA
CHCTEMa M CTEHTa (KOrarto € OTCTpaHeH) TpsAOBa na ObJaT NMPaBMIHO 3aneyaTaHd H
U3XBbPJIICHH B CBLOTBETCTBUE C 6011Hn'ma1'a, aJIMUHUCTpaTUBHATA W/WIM MecTHaTa
JIbp7KaBHA MOJIUTHKA.
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23. CbCTAB

- Hurunon

- [natuna/npuauit @

- Heppxxnaema cromana

- CHIIMKOH (CaMO 3a CTEHTOBE C IOKPUTHE) Cpabp:xa onacuu

- Tonuectep (caMo 3a CTEHTOBE C IOKPHTHE) Beluecrsa

HuTnHONBT npescTaBisiBa CILIAB, ChCTABEHA OT HUKEN U THTaH. HukenbT Moxe na Obae
OTZENAH OT M3IENHETO M € KIACHQUIMPAH KaTo KAaHIEPOTeHHOCT KATeropus 2 u
TOKCHYHOCT 3a PeNpoIyKTHBHATa chcTeMa Kareropus 1B. Excrosuuusra Ha manueHTa
Ha HHKen e ompeneneHa Ha 3,1640 pg/crent ¢ rpannuHa Ge3omacHa cToifHOCT 6,95.
OObpHeTe BHMMaHME, Y€ TIpaHMYHAaTa Oe30macHa CTOHHOCT, mo-rolsiMa oT 1 3a
MOTEHIUATHO Pa3TBAPSIM Ce M OTAENSIIM CEe MaTepuald, 03HayaBa, ue MEIUIMHCKO
M3JIeNIHe, W3MON3BAHO TPH HOPMAIHM KIMHHYHHM YCIOBHS, HE IIPEJCTaBisiBa
TOKCHKOJIOTMYEH PHCK 3 MOIY/IaLKs OT Bb3PACTHU MALHEHTH.

OCBEeH HHKEJ CTEHTBT HE ChABPIKA JPYrH KAHLEPOTEHHH, MyTareHHH, PEPOTOKCHIHI
(CMR) w/mmn Hapymapamm (yHKIMHTE HAa €HIOKPHHHATAa CHCTEMa BeIeCTBAa B
KoHueHTpaums Hax 0,1% TernoBHH enuHUIH (W/W).

Ilpean MMIUIAHTHPAHETO NALMEHTHTE TPsOBAa Ja OBAAT KOHCYITHPAHH OTHOCHO
MareprainTe, ChAbPKAIM CE B H3IEIHETO, KAKTO H 3a NOTCHIMAIHATA KAHIIEPOTeHHA U
PENpOIyKTHBHA TOKCHYHOCT Ha Te3H MaTepHaIu.
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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 smsllcl
Zplnomocnés tupce v Evropé
Splnomocneny zastupca pre Eurdpu
Ovlasceni predstavnik u Evropi
Autoriseret repre sentant i Europa
E&ovotodotnuévog ekmpoconog oty Evpdrn
Igaliotas atstovas Europoje
Autowzowany przsdstawmlel w Europie

ﬁrezsntam autorizat 1 Europa

toriserad representant i Europa

Autorlsert representant i Europa
Ortopusupan npeacrasuren 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
Kullanim talimatlarina bakin
Prectéte si pokyny k po
Precnane s1 navod na pouziti
thedalte uputstva za upotrebu
rugervejledningen

uu[ioumnme T 0dnyieg ypriong
Zr. naudotojo instrukciia
Zapozna si¢ z instrukcja uzytkowania
Consultati instructiunile de utilizare
Se bruksanvisningen
Se bruksanvisning
Kowcynmipaiite ce ¢ HHCTPYKUHMHUTE 3a yrmopeba

Catalogue No.
No de reférence
Katalog Nr.

No. di catalogo
NUmero de catdlogo
Catalogus nr.
No. do Cataloqo
Katalog
Kalalogove slo
Katalogové ¢islo
Kataloski br.
Katalognr.

Ap. xoTohdyov
Katalogas Nr.
Nr katalogowy
Nr. Catalog.
Katalognummer
Katalognr.
Karanoxen No

Attention, consult instructions for use
Attention, consulter les instructions d’utilisation
Achtung, Gebrauchsanweisung beachten
Attenzione, consultare le istruzioni per I'uso
Atencion, consulte las instrucciones de uso.

Let op, raadpleeg de gebruiksaanwijzing
Atencio, consulte as instrucdes de uso

Painia, pogleda]\e uputstva za upotrebu
Opma rksomhed: Se brugervejledningen
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¢ 7 instrukcja uzytkowania
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Serial No,
No de série
Seriennummer.
Numero di serie.
Namero de serie.
Serienummer.
Namero de série.
Seri numarasi.
Sériové &islo
Sériové &islo.
Serijski broj
Serienr.
Zepokog aptBpdg
erija Nr.
Nr seryjny
Numar serial
Serienummer
Serienr.
Ceprert No.

Unique Device Identifier

Identification unique du dispositif médical

Produktidentifizierungsnummer

Codice identificativo univoco

Identificador tnico de dispositivo

Uniek identificatienummer van het hulpmiddel

Identificador tinico do dispositivo

Benzersiz Cihaz Tammlayict

Jedine¢ny identifikator prostredku

Jedine¢ny identifikator pomocky

Jedinstveni identifikator uredaja

Unik udstyrsidentifikation

Movadiko avayvepisTiKG TpoiovTog

Un kalusis prietaiso identifikatorius
Unikatowy identyfikator urzadzenia

Identificator unic de dispozitiv

Unik enhetsidentifiering

Unik enhetsidentifikator

VHHUKaNeH HACHTHPUKATOP HA H3EIHETO

o

Manufacturer
Fabricant
Hersteller
Produttore
Fabricante
Fabrikant
Fabricante
U retici firma
Vyrobce
Vyrobca
Proizvodaé
Producent
Kataokevaomg
Gamintojas
Producent
Producator
Tillverkare
Produsent
TIpoussommren

g ethylene oxide

ilis¢ a I’aide d’oxyde d'éthyléne
Sterilisiert mit Ethylenoxid
Sterilizzato con ossido di etilene
Esterilizado con 6xido de etileno.
Gesteriliseerd met ethyleenoxide
Esterilizado com 6xido de etileno
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Sterilizovano za pouzZiti ethylenoxidu
Sterilizované etylenoxld
Sterilizovano pomoéu etllen oksida
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Sterilisert med etylenoksid
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Date de fabrication
Herstellungsdatum
Data di produzione
Fecha de fabricacién
Datum van fabricage:
Data de fab a
U retim tanhtl,
Datum vyroby

Détum \\jyyrpby .
Datum [i)rolzvodnje
Fremstillingsdato
Huepopmvia kotackevn
G;m'yt%]s data_ *
Data produkcji

Data fabricatiei
Tillverkningsdatum
Produksjonsdato

Jlata Ha IPOM3BOJCTBO

Do not use if package is damaged
Ne pas utiliser si I'emballage estabimé
Nicht verwenden, wenn das Paket beschadigt ist
Non utilizzare se la confezione € danneggiata
No usar si el paquete esta dafiado
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 engaIIagen er beskadiget
Mnv 10 ypnow ite av 1 i éxst
vrootel Qnpud

Nenaudoti, jei pakuoté paZeista

Nie uzywac, 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€ M3I103J13Ba, aKO € HapylleHa LEeI0CcTTa Ha
OrnaKkoBKaTa

Medical device
Dispositif médical
Medizinprodukt
Nome del dispositivo medico
Dispositivo médico
Naam medisch hulpmiddel
Dispositivo médico
Tibbi Cihaz Ad
Zdravotnicky prostfedek
Zdravotnicka pomocka
Medicinski uredaj
Medicinsk udstyr
latpikii cvokevy
Medicinos priemoné

réb medyczny
Dispozitiv medical
Medicinteknisk produkt
Medisinsk utstyr
MeHIMHCKO H3zIenHne

Keep dry

Conserver au sec

Vor Feuchtigkeit schiitzen
Mantenere asciutto
Mantener en lugar seco
Droog houden

Manter seco

Kurutut

Uchovavejte v suchu
Uchovavajte v suchu
Cuvati na suvom mestu
Opbevares tart

Na Swrnpeita oteyvo
Laikyti sausai
Przechowywaé w suchym miejscu
A se pastra uscat

Hall torrt

Skal holdes tarr
ChxpansBaii Ha CyXo

Contains hazardous substances
Contient des substances dangereuses
Enthélt Gefahrenstoffe

Contiene sostanze pericolose
Contiene sustancias peligrosas
Bevat gevaarlijke stoffen

Contém substancias perigosas
Tehlikeli maddeler icerir
Obsahuje nebezpe¢né latky
Obsahuje nebezpeené litky
Sadrzi opasne supstance
Indehol(fer farlige stoffer
TTepiéyet emkivovveg ovoieg
Sudétyje yra pavojingy medziagy
Zawiera substancje niebezpieczne
Contine substanté periculoase
Innehdller farliga amnen
Inneholder farlige stoffer
Chbpika OIACHH BEIIECTBA
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Do not resterilize
Ne pas restériliser
Nicht resterilisieren
Non risterilizzare
No reesterilizar
Niet opnieuw steriliseren
Néo resterilize
tekrar sterilize etmeyin
Nesterilizujte opakované
Nesterilizujte opakovane
Ne sterilisite ponovo
Ma ikke gensteriliseres

1V ETOVOTOCTEPOVETAL
Nesterilizuoti pakartof
Nie sterylizowa¢ ponownie
Anu se Testeriliza
Atersterilisera ej
Skal ikke resteriliseres
Jla He ce cTepuIM3Hpa IOBTOPHO

MR Conditional

RM conditionnelle

Bedingt MR-sicher

A compatibilita RM condizionata
RM Condicional

MR voorwaardelijk

RM Condicional

MR Kosullu

MR piipustné za ur¢itych podminek
MR [zn’pustné za uréitych podmienok
MR kompatibilno

MR-betinget
Zopfotd  pe
GUVTOVIGHOG)
MR salyginis . .
Warunkowo bezpieczne w badaniu rezonansem
magnetycznym

MR Conditional

MR-villkorad

MR-betinget

VCI0BHO CHBMECTHMA C MATHHTHO JTbYEHHE

-

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
Cift steril bariyer sistemi
Dvouslozkovy systém steril
Systém dvo]lte| sterilnej bariéry
Dvostruki sterilni sistem barijera
Dobbelt sterilt barrieresystem

AUTAO AMOGTEPOUEVO GOCTNHA GPALYHOD
Dviguba sterili barjeriné Sistema

System podwajnej sterylnej bariery
Sistem dublu de bariere sterile

Dubbelt sterilt barriarsystem

Dobbelt sterilt barrieresystem

JlBoiiHa cTepuiHa GapuepHa ciHcTeMa

™ dwevépyslw MR (nayvntikég

i bariéry

Keep away from sunlight

Conserver a l'abri du soleil

Von Sonnenlicht fernhalten

Tenere lontano dalla luce solare diretta
Mantener alejado de la luz solar

Uit de buurt van zonlicht houden

Manter afastado da luz solar

Giines |5|gmdan uzak tutun

Chraiite pred slunctnim svétlem

Chraiite pred slneénym Ziarenim

Cuvati zasticeno od sunceve svetlosti

Ma ikke udsz ttes for sollys

Na pUAGGOETAL HaKpié ot T0 MOKS PG
Laikykite atokiau nuo saulés spinduliy
Chroni¢ przed nastonecznieniem

A se feri de lumina soarelui

Hall borta frén solljus

Skal holdes unna sollys

JIpBK asied OT NpAKa CITbHYCRa CRCTIHHE
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