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MRI Information

MR Conditional
Niti-S stent was determined to be MR-conditional.
Non-clinical testing demonstrated that the Niti-S Stent is MR Conditional according to
ASTM F2503. A patient with this device can be scanned safely, immediately after
placement under the following Conditions:

Static Magnetic Field
- Static magnetic field of 1.5-Tesla or 3-Tesla, only
- Maximum spatial gradient magnetic field of 720-Gauss/cm or less

MRI-Related Heating

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

1.5-Tesla 3-Tesla
MR system reported, whole body averaged SAR 2.9-W/kg 2.9-W/kg
Calorimetry measured values, whole body
averaged SAR 2.1-Wikg 2.7-Wikg
Highest temperature change +1.9°C +2.4°C

These temperature changes will not pose a hazard to a human subject under the
conditions indicated above.

Artifact Information

MR image quality may be compromised if the area of interest is in the exact same area
or relatively close to the position Niti-S stent. Therefore, optimization of MR imaging
parameters to compensate for the presence of this device may be necessary. The
maximum artifact size (i.e., as seen on the gradient echo pulse sequence) extends
approximately 10-mm relative to the size and shape of this implant.

Pulse

Sequence T1-SE T1-SE GRE GRE
g:gsal Void 7,695-mm? 676-mm? 7,984-mm? 977-mm?
Plane " .
Orientation Parallel Perpendicular Parallel Perpendicular



English

USER’S MANUAL

1. DESCRIPTION

The Niti-S Esophageal 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 in introducer system and upon deployment the stent imparts an
outward radial force on the luminal surface of the esophagus to establish patency.

The Anti-Reflux type Stent is designed to reduce or prevent reflux post-implantation.
Niti-S Full Covered Esophageal Stents used in benign stricture can be removed; (see
Warnings).

Full Covered Esophageal Stents can be repositioned after deployment; (see Warnings).

A. Distal & Proximal Release Introducer
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Figure 1. Introducer System
(Distal release & Proximal release)

- The introducer system accepts a 0.038” guidewire. The stent introducer system is
passed over the guidewire into the esophagus.

- The stent is positioned appropriately using the X-ray markers for guidance under
fluoroscopy.

B. TTS Introducer
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Figure 2. Introducer System
(TTS Introducer)

- The TTS introducer system has a usable length of 160,180,220 cm
- TTS means Through The endoScope

2.PRINCIPLE OF OPERATION (DISTAL RELEASE & PROXIMAL
RELEASE)

Distal release & TTS 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 esophageal
luminal patency.

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 esophageal
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 esophageal luminal patency




6. INDICATION FOR USE

Indication for Use

Niti-S Esophageal Covered Stent [Both Bare-Type] is indicated for use in malignant
strictures.

Figure 3. Stent Model

7. CLINICAL BENEFIT
The expected clinical benefit of the Niti-S Esophageal Stent is to maintain the lumen
patency of the esophagus.

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,
cleaning and sterilization of this instrument as well as other factors relating to the
patient, diagnosis, treatment, surgical procedures, and other matters beyond Taewoong’s
control directly affect the instrument and the results obtained from its use. Taewoong’s
obligation under this warranty is limited to the 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 Esophageal Stent is contraindicated for, but is not limited to:

Patient with bleeding disorder.

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.

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 Stent cannot be removed when there is tumor in-growth/over-
growth/occlusion of the Stent lumen.
Full Covered Stent may be repositioned immediately after deployment; see 18.
Instructions for Removal of Full Covered Stents.
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.
Fully covered stents may be removed within 8 weeks. Stent removal shall be
performed by a doctor according to the etiology of the benign stricture and the
patient’s conditions.
The risk of perforation and erosion into adjacent vascular structures or
aortoesophageal and arterioesophageal fistulas may be increased with pre- or post-

operative chemotherapy and radiation, longer implantation times, aberrant anatomy,

and/or mediastinal contamination or inflammation.
Silicone fully covered stents 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 once may also cause damages to the
silicone membrane and/or the stent wire.



11. POTENTIAL COMPLICATIONS
Potential complications associated with the use and/or removal of Niti-S Stent may
include, but are not limited to:

* Bleeding

* Inadequate expansion

* Pain

* Death (Other than due to normal disease progression)

* Deployment failure

* Perforation

* Stent misplacement

* Migration

* Stent occlusion

* Tumor overgrowth

= Tumor ingrowth

* Fever

* Foreign body sensation

= Sepsis

* Acute angulations

* Pneumonias

* Haematemesis

* Airway Compressions

* Reflux

* Food bolus impaction (lavage and debridement may be necessary on a periodic
basis)

* Esophagitis

* Dysphagia

* Ulcerations

* Aspirations

* Stent fracture

* Mucosal tear

* Unsuccessful first removal attempt

* Esophageal avulsion

* Stridor requiring endotracheal intubation

* Fistula formation

* Esophagorespiratory fistula

* Impossibility to remove the stent

* Dislocation in stomach

* Cover breakdown with ingrowth of the mucosa

* Aorto and arterioesophageal fistula

= Erosion or perforation of stent into adjacent vascular structures

* Bilateral vocal cord paralysis

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
® Distal or Proximal Release Introducer
* Fluoroscope and/or endoscope
* 0.038”/0.97 mm guidewire
* Introducer sheath appropriately sized for stent and introducer system

® TTS Introducer
* 0.035” (0.89mm) guidewire (preferably jag wire)
* Introducer sheath appropriately sized for stent and introducer system

* Endoscope system appropriately sized for instrument channel (8Fr or larger
uncovered and covered, 3.7mm working channel)

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.


http://www.taewoongmedical.com/

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 fluoroscopically and/or endoscopically.
a) Carefully examine both the proximal and distal segment of stricture
fluoroscopically.
b) The Internal luminal diameter should be measured exactly with 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 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.
- Pass a 0.038” (0.97mm) guidewire to the level of the stricture.
- Pass a 0.035” (0.89 mm) guidewire to the level of the stricture.

a) Under the fluoroscopy guidance, insert a guide wire across the 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
locked by rotation proximal valve end in a clockwise direction to prevent
premature stent deployment.

d) Flush the inner lumen of introducer system.

@ Stent Deployment Procedure

PROXIMAL X-RAY CENTER X-RAY DISTAL X-RAY
MARKER MARKER MARKER

T v S D
PROXIMAL END OF . DISTAL END OF
STRICTURE o T STRICTURE

CENTER OF STRICTURE

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. Distal Release & TTS Introducer System

a) Under the fluoroscopy 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 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. 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 2nd 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)

-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 esophagus.

® After Stent Deployment

a) Examine stent fluoroscopically to confirm expansion.

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

c) Balloon dilatation inside the Stent can be performed if the physician deems
necessary.

17. PERFORM ROUTINE POST IMPLANT PROCEDURES.

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

b) The Doctor should realize their experience and discretion in order to 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)

- Polyester (applied only to covered stent) Contains
- Nylon (applied only to Double & (Double)Anti-Reflux & Beta-2 stent) Qfésatraﬁg

- Polytetrafluoroethylene (applied only to (Double)Anti-Reflux & Beta-2
stent

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).

_7-



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 D’'UTILISATEUR

1. DESCRIPTION

Lendoprothése cesophagienne Niti-S comprend une prothése 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 de 1’cesophage pour
établir la reperméabilisation.

L’endoprotheése de type antireflux vise a diminuer ou empécher les reflux post-
implantation.

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

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

A. Systeme d’introduction : libération distale et proximale

i MARQUEUR MARQUEUR MARQUEUR
SYSTEME PROXIMAL CENTRAL DISTAL
DE VERROUILLAGE CONNECTEUR A RAYONS X A RAYONS X A RAYONS X
(VALVE)
- " . .
al mw t:{@ [ e A
oo S | s= ~ - / ]
BASE GUIDE GAINE MARQUEUR ENDROPROTHESE EMBOUT
D’INSERTION EXTERIEURE JAUNE

Figure 1. Systéme d’introduction
(libération distale et libération proximale)

Le systéme d’introduction accepte un fil guide de (0,97 mm). Le systéme
d'introduction de I’endoprothése est glissé via le fil guide, dans I’cesophage.
L’endoprothése est positionnée correctement a I’aide des marqueurs a rayons X pour
un guidage fluoroscopique.

B. Systéme d’introduction TTS
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Figure 2. Systeme d’introduction
(introduction TTS)

- Le systeme d’introduction TTS présente une longueur utilisable de 160, 180, 220 cm
- TTS signifie Through The endoScope (par voie endoscopique)

2. PRINCIPE DE FONCTIONNEMENT (LIBERATION DISTALE ET
LIBERATION PROXIMALE)

Systémes d’introduction 3 libération distale et TTS : une fois le systéme
d’introduction en place a I’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, 1’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 cesophagienne.

Systémes a libération proximale : une fois le systtme 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 libere 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
cesophagienne.

3. POPULATION DE PATIENTS
La population est généralement de 18 ans ou plus, mais la décision appartient au
médecin.

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 cesophagienne

6. INDICATIONS D’UTILISATION

Indications d’utilisation

Endoprothése cesophagienne couverte Niti-S [type tous deux nus] est indiquée pour
les sténoses malignes.

Figure 3. Modéle de I’endoprothése

7. AVANTAGE CLINIQUE
Lavantage clinique attendu de 1’endoprothése cesophagienne Niti-S est le maintien de la
perméabilité luminale de I’cesophage.

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

L’endoprothese cesophagienne Niti-S est contre-indiquée dans les cas suivants, sans s’y
limiter :

Tout patient présentant un trouble hémorragique

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’endoprotheéses non couvertes/nues entiérement
déployées est contre-indiqué. (Voir Avertissements).

Suspicion ou risque imminent de perforation

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 I’endoprothése.

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

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

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

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

L’endoprothése entierement couverte peut étre repositionnée immédiatement apres
son déploiement ; voir 18. Instructions pour le retrait des endoprotheses
entiérement couvertes.

Les endoprothéses non couvertes/nues ne doivent pas étre retirées aprés avoir été
entierement déployées ; voir Contre-indications.

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

Les endoprothéses entiérement couvertes peuvent étre retirées dans un délai de
8 semaines. Le retrait de I’endoprothése doit étre effectué par un médecin en
fonction de I’étiologie de la sténose bénigne et de 1’état du patient.

Le risque de perforation et d’érosion dans les structures vasculaires adjacentes ou
de fistules aorto-cesophagiennes et artério-cesophagiennes peut étre accru en cas de
chimiothérapie et de radiothérapie pré ou postopératoires, de délais d’implantation
plus longs, d’anatomie aberrante et/ou de contamination ou d’inflammation
médiastinale.

Les endoprothéses en silicone entiérement couvertes ne peuvent pas étre récupérées
si le connecteur a été tiré au-dela du marqueur du pousseur. La récupération de
I’endoprothése dans une anatomie tortueuse peut endommager le dispositif. Le fait
de récupérer I’endoprothése plus d’une fois peut également endommager la
membrane de silicone et/ou le fil de I’endoprothése.
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11. COMPLICATIONS POTENTIELLES
Les risques de complications associés a 1’utilisation et/ou au retrait de ’endoprothése
Niti-S peuvent inclure, mais sans s’y limiter :

Saignements

Expansion inadéquate

Douleurs

Mort (non lié a la progression normale de la maladie)
Echec de déploiement

Perforation

* Mise en place incorrecte de 1I’endoprothese
Migration

Occlusion de 1’endoprothese

Prolifération tumorale

Croissance interne de la tumeur

* Fievre

Sensation de corps étranger

= Sepsis

Angulations aigués

Pneumonie

* Hématémese

Compression des voies respiratoires
Reflux

Obstruction par le bol alimentaire (un lavage et un débridement réguliers peuvent
s’avérer nécessaires)

* (Esophagite

Dysphagie

Ulcérations

Aspirations

* Fracture de I’endoprothése

Déchirure de la muqueuse

Echec de la premiére tentative de retrait
Avulsion cesophagienne

Stridor nécessitant une intubation endotrachéale
* Formation d’une fistule

Fistule cesophago-respiratoire
Impossibilité de retirer I’endoprothése

Dislocation dans I’estomac
Rupture de la couverture avec croissance interne de la muqueuse
Fistule aorto-cesophagienne et artério-cesophagienne

Erosion ou perforation de I’endoprothése dans les structures vasculaires adjacentes
Paralysie bilatérale des cordes vocales

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
® Systéme d’introduction : libération distale ou proximale
* Fluoroscope et/ou endoscope
* Fil guide de 0,97 mm
* Gaine d’introduction de taille appropriée pour 1’endoprothése et le systéme
d’introduction

® Systéme d’introduction TTS
* Fil guide (0,89 mm) (de préférence de type jagwire)
* Gaine d’introduction de taille appropriée pour I’endoprothése et le systéme
d’introduction
* Systéme endoscopique de taille appropriée pour le canal d’instrument (8 Fr ou
supérieur non couvert et couvert, canal de travail de 3,7 mm)

14. PRECAUTIONS
Lisez attentivement le manuel de I’utilisateur dans son intégralité avant d’utiliser ce
dispositif. Il doit uniquement étre utilisé par ou sous la surveillance de médecins formés
a la mise en place d’endoprothéses. La bonne compréhension des techniques, principes,
applications cliniques et risques associés a cette procédure est essentielle avant d’utiliser
le dispositif.

= Des précautions particulieres doivent étre prises lors du retrait du systéme
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 particuli¢res doivent étre prises lors de I’exécution d’une dilatation
apres le déploiement de I’endoprothése, car cette action peut entrainer une
perforation, des saignements, le déplacement de I’endoprothése ou sa migration.

Inspectez ’emballage et le dispositif avant son utilisation.
Lutilisation de la fluoroscopie est recommandée pour assurer la bonne mise en
place du dispositif.
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* 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 I'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 systéme s’il présente des signes visibles de dommage.
Tout manquement a cette précaution peut entraiher des lésions chez le patient.

16. PROCE DURE

D Examinez la sténose par fluoroscopie et/ou par endoscopie.

a) Examinez attentivement le segment proximal et distal de la constriction par
fluoroscopie.

b) Le diamétre luminal interne doit étre mesuré précisément a 1’aide du fluoroscope.

@ Détermination de la taille de I'endoprothése

a) Mesurez la longueur de la sténose cible.

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

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 a8 4 mm plus
large que le diametre cible de référence le plus large, dans un souci de mise en
place la plus stre 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 0,97 mm au niveau de la sténose

- Faites passer un fil guide de 0,89 mm au niveau de la sténose

a) 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
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’endoprothese.

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

@ Procédure de déploiement de I'endoprothése

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

-
EXTREMITE DISTALE
T DE LASTENOSE

EXTREMITE PROXIMALE
DE LA STENOSE g

CENTRE DE LA STENOSE

Figure 4

PRE CAUTION : ne tordez pas le systéme d’introduction et n’exercez pas de
mouvement de pression au cours du déploiement, car cela pourrait affecter le
positionnement et le fonctionnement de 1’endoprothése.

A. Systéme d’introduction a libération distale et TTS

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 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 a tirer sur le connecteur jusqu’a ce que I’endoprothése soit entierement
déployée. (Voir figures 4, 5)

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

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. Systéme 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 2eme 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’endoprotheése 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 le colon.

® Apreés le déploiement de I'endoprothése

a) Examinez I’endoprothése par fluoroscopie afin de confirmer son expansion.

b) Retirez prudemment le systéme d’introduction et le fil guide du patient. En cas de
résistance excessive lors du retrait, attendez 3 a5 minutes que I'expansion de
I'endoprotheése se poursuive. (Replacez la gaine interne dans la gaine externe
comme dans I’état d’origine avant le retrait).

c) La dilatation du ballonnet dans I’endoprothése peut étre réalisée si le médecin
I’estime nécessaire.

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 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’endoprothese.

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

19. PRE CAUTIONS DE REUTILISATION

Contenu fourni STERILISE (oxyde d’¢éthyléne (OE)). N'utilisez 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 unigue. Ne pas
réutiliser, retransformer ou restériliser. Toute réutilisation, retransformation ou
restérilisation peut compromettre I’intégrité structurelle du dispositif et/ou entrainer des
défauts pouvant & leur tour entrainer des lésions, des pathologies ou le décés du patient.
Toute réutilisation, retransformation ou restérilisation peut également entramer 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.

21. DUREE DE VIE ATTENDUE :
Le dispositif a ét¢ congu pour fonctionner dans 1’organisme pendant une période
pouvant aller jusqu’a un an.
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22. MISE AU REBUT :

1l n’y a pas d’exigences particuliéres en mati¢re de mise au rebut. Apres utilisation, le
systéme d’introduction et 1’endoprothese (lorsqu’elle est retirée) doivent étre correctement
scellés et mis au rebut conformément a la politique de ’hdpital, de I’administration et/ou du
gouvernement local.

23. COMPOSITION
- Nitinol

- Platine/iridium
- Acier inoxydable @

- Silicone (s’applique uniquement pour les endoprothéses couvertes)

- Polyester (s’applique uniquement pour les endoprothéses couvertes) Contient
- Nylon (uniquement pour I’endoprothése double, (double) anti-reflux des
et Beta-2) substances

- Polytétrafluoroéthyléne (uniquement pour I’endoprothése (double) dangereuses
anti-reflux et Beta-2)

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. Lexposition des patients au nickel a ét¢ 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 cancérogene, mutagéne,
reprotoxique (CMR) et/ou perturbatrice endocrinienne & 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

Niti-S Speiseréhrenstents bestehen aus dem implantierbaren Metallstent und dem
Einfuhrsystem.

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

Das 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. VVor der Implantation miissen
Patienten Gber die in den Produkten enthaltenen Stoffe sowie tiber das krebserregende
und reproduktionstoxische Potenzial dieser Stoffe aufgeklart werden.

Der Stent befindet sich in einem Einfilhrsystem. Nach dem Entlassen bt er eine nach
auBen gerichtete Radialkraft auf die Lumenoberflache der Speiserdhre aus, so dass diese
durchgéngig bleibt.

Der Antireflux-Stent dient zur Verringerung oder sogar Vermeidung des Reflux nach der
Implantation.

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

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

A. Einfuhrsystem fir distales und proximales Freisetzen

PROXIMALER MITTIGER DISTALER
VERSCHLUSSSYSTEM ~ ADAPTER RONT ER RONT ER RONT ER
(VENTIL)
. o N G
[‘1 ]HH[]I” ;:(E L R 115 b S o T
s — el 1 7 1
| “
ANSATZ  SCHIEBER AUSSENSCHLEUSE GELBER STENT  SPITZE
MARKER

Abbildung 1: Einfiihrsystem
(distales und proximales Freisetzen)

- Das Einfiihrsystem wird mit einem Fihrungsdraht von 0,97 mm verwendet. Das
Einfiihrsystem wird tiber den Fiihrungsdraht in die Speiseréhre eingeschoben.

- Der Stent wird anhand der mittels Fluoroskopie Uberwachten Rontgenmarker korrekt
positioniert.

B. TTS-Einfiihrsystem

PROXIMALER  MITTIGER  DISTALER
RONTGEN ~ RONTGEN  RONTGEN
VERSCHLUSSVENTIL MARKER MARKER  MARKER

11110 ) [ = —

Indl ; &[] - e E 5 1 : L

ANSATZ SCHIEBER ADAPTER ~ AUSSENSCHLEUSE  GELBER STENT  SPITZE
MARKER

Abbildung 2: Einfiihrsystem
(TTS-Einfiuhrsystem)

- Die Nutzlange des TTS-Einfiihrsystems betrégt 160/180/220 cm.
- TTS steht fiir Through The endoScope (durch das Endoskop).

2. FUNKTIONSWEISE (DISTALES UND PROXIMALES FREISETZEN)
System fiir distales Freisetzen und TTS-Einfiihrsystem: Nachdem das Einfiihrsystem
an der vorgesehenen Stelle positioniert wurde, wird die AuRenschleuse 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 AuRenschleuse wird der Stent abgesetzt. Sobald der Stent abgesetzt wurde, entfaltet
er sich zu seiner urspriinglichen GréRe und Form. Wéhrend der Entfaltung wird die
Stenose durch die Expansionskraft des Stents zuriickgedriickt, um die luminale
Durchgéngigkeit der Speiserdhre aufrechtzuerhalten.

Systeme fiir proximales Freisetzen: Nachdem das Einfiihrsystem 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 AuBenschleuse wird der Stent abgesetzt. Sobald der Stent abgesetzt
wurde, entfaltet er sich zu seiner urspriinglichen GroRe und Form. Wéhrend der
Entfaltung wird die Stenose durch die Expansionskraft des Stents zurlickgedriickt, um
die luminale Durchgéngigkeit der Speiserdhre aufrechtzuerhalten.

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

4. VORGESEHENE ANWENDER .
Das Produkt darf nur von ausgebildeten und erfahrenen A rzten verwendet werden.

5. ANWENDUNGSGEBIET:
Aufrechterhaltung der luminalen Durchgéngigkeit der Speiseréhre
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6. INDIKATIONEN FU R DIE VERWENDUNG

Indikationen fiir die Verwendung

Teilbeschichteter Niti-S Speiserdhrenstent ist indiziert bei malignen Stenosen.

Abbildung 3: Stent-Modelle

7. KLINISCHER NUTZEN
Der erwartete klinische Nutzen des Niti-S Speiserohrenstents liegt in der
Aufrechterhaltung der luminalen Durchgéngigkeit der Speiserdhre.

8. GARANTIE

Taewoong Medical Co., LTD. garantiert, dass die Entwicklung und anschlieRende
Fertigung dieses Instruments mit angemessener Sorgfalt erfolgte. Die vorliegende
Garantie ersetzt und schlieBt alle anderen ausdricklichen oder stillschweigenden
gesetzlichen oder sonstigen Gewahrleistungsrechte bzw. Garantieanspriiche aus, die
nicht ausdriicklich hier genannt werden, einschlieflich u. a. der stillschweigenden
Gewahrleistung der allgemeinen Gebrauchstauglichkeit sowie der Eignung fir einen
bestimmten Zweck. Handhabung, Lagerung, Reinigung und Sterilisation dieses
Instruments sowie andere Faktoren, welche den Patienten, die Diagnose, die
Behandlung, den chirurgischen Eingriff und sonstige Angelegenheiten betreffen, auf die
Taewoong keinen Einfluss hat, haben eine unmittelbare Auswirkung auf das Instrument
und die bei seiner Verwendung erzielten Ergebnisse. Die Verantwortung bzw. die
Verpflichtungen von Taewoong im Rahmen dieser Garantie sind auf die Reparatur bzw.
den Ersatz dieses Instruments beschrankt, und Taewoong haftet nicht fiir Neben- oder
Folgeschaden, Verluste oder Kosten, welche mittelbar oder unmittelbar durch die
Verwendung dieses Instruments entstehen. Taewoong Ubernimmt 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. der
Gewéhrleistung 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 Behdrde des Landes,
in dem Benutzer bzw. Patient ans&ssig sind, als auch dem Hersteller zu melden.

9. KONTRAINDIKATIONEN
Niti-S Speiserohrenstents sind unter anderem in folgenden Fallen kontraindiziert:

Patienten mit Blutungsstérungen
Stenosen, die mit einem Fiihrungsdraht nicht passiert werden konnen

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

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

Vorliegen einer vermuteten oder drohenden Perforation

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 fuhren.
* Der Stent enthélt Nickel, was bei Personen mit einer U berempfindlichkeit gegen
Nickel zu einer allergischen Reaktion fiihren kann.
Das Einfiihrsystem darf keinen organischen Losungsmitteln (z. B. Alkohol)
ausgesetzt werden.
Das Produkt darf nicht mit den Kontrastmitteln Ethiodol oder Lipiodol verwendet
werden.
Beschichtete Niti-S Stents konnen bei Tumorein- oder -Uiberwachsungen oder bei
einer Okklusion des Stentlumens nicht entfernt werden.
Die Position von beschichteten Stents kann unmittelbar nach dem Entlassen
korrigiert werden (siehe Abschnitt 18. Anweisungen fiir das Entfernen von
beschichteten Stents).
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.
Beschichtete Stents kénnen innerhalb von 8 Wochen entfernt werden. Das
Entfernen des Stents muss durch einen Arzt sowie der Atiologie der benignen
Stenose und dem Patientenzustand entsprechend erfolgen.
Eine pr& oder postoperative Chemotherapie und Bestrahlung, langere
Implantationsdauer, aberrante Anatomie und/oder mediastinale Kontamination oder
Entziindung kénnen das Risiko einer Perforation oder Erosion in anliegende
GefaBstrukturen sowie aorto- und arteriodsophagealer Fisteln erhdhen.
Vollstandig silikonbeschichtete Stents konnen nicht geborgen werden, wenn der
Adapter bis hinter den Marker des Schieber gezogen wurde. Die Bergung des
Stents kann bei schwierigen anatomischen Gegebenheiten zu Schaden am Produkt
fihren. Wenn der Stent mehr als einmal geborgen wird, kann dies auch die
Silikonmembran und/oder den Draht des Stents beschadigen.
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11. MO GLICHE KOMPLIKATIONEN

Die Verwendung und/oder das Entfernen des Niti-S Stents kann unter anderem mit den

folgenden Komplikationen einhergehen:
* Blutungen
* Unzureichende Aufweitung
= Schmerzen
* (nicht durch den normalen Krankheitsverlauf bedingter) Tod
* Fehler beim Einbringen
* Perforation
* Positionierung des Stents an falscher Stelle
* Migration
* Verschluss des Stents
* Tumoriiberwachsung
* Tumoreinwachsung
* Fieber
* Fremdkorpergefihl
= Sepsis
* Winkelbildung (Angulation)
* Lungenentztindung
* Hamatemesis
* Kompression der Atemwege
* Reflux

* ,.Steakhouse-Syndrom*  (moglicherweise ~ sind  regelmiBige  Spiilungen
Wundausschneidungen erforderlich)

* 0 sophagitis

* Dysphagie

* Geschwirbildung

* Aspiration

* Auseinanderbrechen des Stents (Stentfraktur)

* EinreiRen der Schleimhaut

* Erfolgloser erster Bergeversuch

* Avulsion in der Speiserdhre

= Stridor und dadurch erforderliche endotracheale Intubation

* Fistelbildung

* Bildung einer 6sophagotrachealen Fistel

* Nicht zu bergender Stent

* Magenverlagerung

* Ablosung der Beschichtung und Einwachsen der Schleimhaut
* Bildung einer aorto- oder arteriodsophagealen Fistel

* Erosion oder Perforation angrenzender GefaRstrukturen durch den Stent
* Beidseitige Recurrensparese

12. SSCP UND RESTRISIKO

und

Angaben zum Kurzbericht Uber 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
@ Einfiihrsystem fiir distales oder proximales Freisetzen

* Fluoroskop und/oder Endoskop
* Fuhrungsdraht 0,97 mm
* Einfuhrschleuse in geeigneter GroRe fir Stent und Einfuhrsystem

® TTS-Einfihrsystem
* Fihrungsdraht 0,89 mm (vorzugsweise Jagwire)
* Einfuhrschleuse in geeigneter GroRe fir Stent und Einfihrsystem

* Endoskopsystem in geeigneter GroRe fiir den Instrumentkanal (mind. 8 Ch

unbeschichtet und beschichtet, Arbeitskanal von 3,7 mm)

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, Grundsatze,
klinischen Anwendungsfélle und mit diesem Verfahren einhergehenden Risiken

erforderlich.

* Beim Herausziehen des Einfiihrsystems und des Fiihrungsdrahts unmittelbar nach
dem Offnen des Stents ist vorsichtig vorzugehen, da ein nicht ordnungsgemad
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 \errutschen des Stents oder einer
Stentmigration fihren kann.

= Die Verpackung und das Produkt miissen vor der Verwendung auf Beschadigungen
Uberpraft werden.

= Um eine korrekte Positionierung des Stents sicherzustellen, wird die Verwendung
eines Fluoroskops empfohlen.
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* Das angegebene Verfallsdatum ist zu prifen. 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 unzuléssig, 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 berpriifen. Bei erkennbarer Beschadigung darf das System NICHT
VERWENDET werden. Eine Missachtung dieses Warnhinweises kann zu einer
Verletzung des Patienten fihren.

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

@ Bestimmung der StentgréRe

a) Die Lange der zu behandelnden Stenose messen.

b) Einen Stent auswahlen, dessen Lange die gemessene Lénge der Stenose um 20 bis
40 mm Uberschreitet, damit beide Enden der Lésion vollstandig abgedeckt werden.

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

@ Vorbereitung zum Absetzen des Stents
- Niti-S Stents kdnnen mit Hilfe von Fluoroskopie und/oder Endoskopie eingesetzt
werden.
- Einen Fithrungsdraht von 0,97 mm bis auf Hohe der Stenose einfiihren
- Einen Fithrungsdraht von 0,89 mm bis auf Hohe der Stenose einfiihren

a) Unter fluoroskopischer Kontrolle einen Fuhrungsdraht durch die Stenose bis zu
der Stelle einfiihren, an der das Einfiihrsystem des Stents tiber dem Fiihrungsdraht
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.

@ Absetzen des Stents

PROXIMALER MITTIGER DISTALER
RO NTGENMARKER RONTGENMARKER RONTGENMARKER

PROXIMALESENDE . — "~ DISTALES ENDE
DER STENOSE ——=~ = DER STENOSE

MITTE DER STENOSE

Abbildung 4

VORSICHT: Das Einfiihrsystem nicht verdrehen und wahrend des Entlassens keine
bohrende Bewegung ausfiihren, da sich dies auf die Positionierung und letztendlich auf
das ordnungsgeméBe Funktionieren des Stents auswirken kann.

A. System fur distales Freisetzen und TTS-Einfiihrsystem

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

b) Sobald das Einfiihrsystem 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 0 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
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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. System fiir proximales Freisetzen

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

b) Sobald das Einfihrsystem 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).

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 die Speiserdhre verletzen.

® Nach dem Absetzen des Stents

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

b) Vorsichtig das Einfiihrsystem und den Filhrungsdraht aus dem Korper des
Patienten herausziehen. Wenn beim Herausziehen ein Ubermaiger Widerstand
spirbar ist, etwa 3-5 Minuten warten, damit sich der Stent weiter entfaltet. (Die
innere Schleuse wieder wie im Ausgangszustand vor dem Entfernen in der &uBeren
Schleuse positionieren.)

¢) Sofern der Arzt dies fur sinnvoll erachtet, kann der Stent mittels Ballondilatation
aufgeweitet werden.

17. ROUTINEVERFAHREN NACH DER IMPLANTATION

a) GroBe und Stenose des Stentlumens beurteilen. Die vollstéandige Entfaltung des
Stents kann ein bis drei Tage dauern.

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

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

d) Den Patienten auf das Entstehen mdglicher 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 tiberpriifen. Ist keine dieser Bedingungen gegeben, den Stent vorsichtig mit
einer Zange und/oder Schlinge entfernen. Hierzu den Riickzugsfaden greifen und/oder
das proximale Ende des Stents einschniiren und anschlieBend den Stent vorsichtig
herausziehen. Wenn sich der Stent nicht problemlos herausziehen léasst, den Stent nicht
entfernen.

Vorsicht: Zum Entfernen des Stents keine uberméBige Kraft aufwenden, da sich sonst
der Riickzugsfaden 16sen 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 diirfen 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. Firr 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 kdnnen
auch das Risiko einer Verunreinigung des Produkts in sich bergen und/oder zu einer Infektion
oder Kreuzinfektion des Patienten fihren, einschlieBlich u. a. der Ubertragung von
Infektionskrankheiten von einem Patienten auf den anderen. Eine Verunreinigung des
Produkts kann eine Verletzung, Krankheit oder den Tod des Patienten nach sich ziehen.

20. HANDHABUNG UND LAGERUNG
Kihl und trocken lagern. VVon Sonneneinstrahlung fernhalten.
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21. ERWARTETE LEBENSDAUER
Das Produkt wurde so ausgelegt, dass es bis zu einem Jahr im Kérper von Patienten
funktionstiichtig ist.

22. ENTSORGUNGSVORSCHRIFTEN

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

23. ZUSAMMENSETZUNG

- Nitinol

- Platin/Iridium

- Stahl, rostfrei

- Silikon (nur bei beschichteten Stents) @
- Polyester (nur bei beschichteten Stents)

- Nylon (nur bei Doppelstents, Antireflux-(Doppel-)Stents und Enthalt

Beta-2-Stents) Gefahrenstoffe

- Polytetrafluorethylen (nur bei Antireflux-(Doppel-)Stents und
Beta-2-Stents)

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
gegenuiber Patienten von 3,1640 pg/Stent gemessen (die Unbedenklichkeitsgrenze liegt bei
6,95 pg/Stent). Bedenken Sie, dass eine Unbedenklichkeitsgrenze groBer 1 fur die potenziell
freigesetzten Substanzen bedeutet, dass die Verwendung des Medizinprodukts unter normalen
klinischen Bedingungen kein toxikologisches Risiko fiir erwachsene Patienten darstellt.
AuBer Nickel enthdlt der Stent keine weiteren krebserregenden, mutagenen oder
reproduktionstoxischen (CMR) und/oder endokrinschédlichen Substanzen in Konzentrationen
tiber 0,1 % Massenanteil.

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

MANUALE PER L’'UTENTE

1. DESCRIZIONE

Lo stent esofageo 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 nel sistema introduttore e dopo il dispiegamento lo stent
impartisce una forza radiale verso I'esterno sulla superficie del lume dell'esofago per
stabilire la pervieta.

Lo stent di tipo Anti-Reflusso e progettato per ridurre o prevenire il reflusso post-
impianto.

Gli stent esofagei completamente coperti Niti-S utilizzati nella stenosi benigna possono
essere rimossi; (vedi Avvertenze).

Gli stent esofagei completamente rivestiti possono essere riposizionati dopo il loro
dispiegamento (vedere le avvertenze).

A. Introduttore a rilascio distale e prossimale

MARCATORE MARCATORE  MARCATORE
PROSSIMALE A CENTRALEA DISTALEA
SISTEMA DI BLOCCAGGIO  CONNETTORE RAGG! X RAGG! X RAGG! X
(VALVOLA)
. o N G
[‘1 ]HH[]I” ;:(E L R 115 b S o T
— - ) =l - s & i/ )
T <
CILINDRO  SPINTORE GUAINA MARCATORE STENT  PUNTALE

ESTERNA GIALLO

Figura 1. Sistema introduttore
(Rilascio distale e rilascio prossimale)

- Il sistema introduttore accetta un filo guida da 0,038". Il sistema introduttore dello
stent viene fatto passare sul filo guida nell'esofago.

- Lo stent viene posizionato in modo appropriato utilizzando i marcatori a raggi X
come guida durante la fluoroscopia.

B. Introduttore di tipo TTS

MARCATORE ~ MARCATORE  MARCATORE
POMELLO DI BLOCCAGGIO PROSSIMALEA ~ CENTRALEA  DISTALE A
RAGGI X RAGGI X RAGGI X

11110 ) [ = —

Indl ; 1]l - e E : ; : L

CILINDRO  SPINTORE CONNETTORE GUAINA  MARCATORE  STENT  PUNTALE
ESTERNA GIALLO

Figura 2. Sistema introduttore
(Introduttore di tipo TTS)

- Il sistema introduttore di tipo TTS ha una lunghezza utile di 160, 180, 220 cm
- TTSsignifica Through The endoScope

2.PRINCIPIO DI FUNZIONAMENTO (RILASCIO DISTALE E RILASCIO
PROSSIMALE)

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 I'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 esofageo.

Sistemi_di_rilascio_prossimale: Una volta posizionato l'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 esofageo.

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.

5. SCOPO PREVISTO
Mantenimento della pervieta del lume esofageo
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6. INDICAZIONI PER L’USO

i per 'uso

Stent esofageo rivestito Niti-S [Entrambi di tipo nudo] & indicato per l'uso in stenosi
maligne.

Figura 3. Modello di stent

7. BENEFICIO CLINICO
11 beneficio clinico atteso dallo stent esofageo Niti-S & quello di mantenere la pervieta
del lume dell'esofago.

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 commerciabilita e idoneita a uno scopo
particolare. La manipolazione, conservazione, pulizia e sterilizzazione del dispositivo,
cosi come gli altri fattori relativi a paziente, diagnosi, trattamento, procedure
chirurgiche e altro, non direttamente controllabili da Taewoong, influenzano il
funzionamento del dispositivo e i relativi risultati ottenuti. La garanzia fornita da
Taewoong’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, l'utente e/o il paziente
devono riferire all'autorita competente dello Stato membro in cui risiedono e al
produttore.

9. CONTROINDICAZIONI
Lo stent esofageo Niti-S & controindicato, ma non e limitato a:

* Pazienti con disturbo emorragico.

* Stenosi che non consentono il passaggio di un filo guida.

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

* Larimozione o il riposizionamento degli stent non rivestiti/nudi completamente
dispiegati € controindicato. (vedi Avvertenze).

* Perforazione sospetta o imminente.

10. AVWERTENZE

* Il 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 puo indurre reazioni allergiche in individui con
sensibilita a nichel.

* Non esporre il sistema introduttore a solventi organici (ad esempio alcol)

* Non utilizzare con i mezzi di contrasto Ethiodol o Lipiodol.

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

* Lo stent completamente rivestito pud essere riposizionato immediatamente dopo il
dispiegamento; vedere 18. Istruzioni per la rimozione degli stent completamente
coperti.

* Gli stent non rivestiti/nudi non devono essere rimossi una volta completamente
dispiegati; vedi Controindicazioni.

* Non tentare di recuperare/ricaricare lo stent una volta avviato il suo dispiegamento.

= Gli stent completamente coperti possono essere rimossi entro 8 settimane. La
rimozione dello stent deve essere eseguita da un medico in base all'eziologia della
stenosi benigna e alle condizioni del paziente.

= Il rischio di perforazione e di erosione nelle strutture vascolari adiacenti o di fistole
aortoesofagee e arterioesofagee pud aumentare in caso di chemioterapia e
radiazioni pre o post-operatorie, tempi di impianto pit lunghi, anatomia alterata e/o
contaminazione o infiammazione mediastinica.

* Gli stent completamente rivestiti in silicone non possono essere recuperati se il
connettore € stato tirato oltre il marcatore dello spintore. La riconquista dello stent
in un'anatomia tortuosa puo danneggiare il dispositivo. Il recupero per pit di una
volta puod anche causare danni alla membrana in silicone e/o al filo dello stent.

11. POTENZIALI COMPLICAZIONI
Le potenziali complicazioni associate all'uso e/o alla rimozione dello stent Niti-S
possono includere, ma non sono limitate a:

* Sanguinamento

Espansione non adeguata

Dolore

Decesso (diverso da quello dovuto alla normale progressione della malattia)
Errore di dispiegamento

Perforazione

Errato posizionamento dello stent

Migrazione
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Occlusione dello stent
Crescita eccessiva del tumore
Crescita interna del tumore
Febbre

Sensazione di corpo estraneo
Sepsi

Angolazioni acute

Polmoniti

Ematemesi

Compressioni delle vie aeree
Riflusso

Impatto del bolo alimentare (possono essere necessari lavaggi e sbrigliamento su
base periodica)

Esofagite

Disfagia

Ulcerazioni

Aspirazioni

Rottura dello stent

Lacerazione della mucosa

Primo tentativo di rimozione non riuscito
Avulsione esofagea

Stridore che richiede intubazione endotracheale
Formazione di fistole

Fistola esofago-respiratoria

Impossibilita di rimuovere lo stent

Lussazione nello stomaco

Rottura del rivestimento con ricrescita della mucosa
Fistola aorto e arterioesofagea

Erosione o perforazione dello stent nelle strutture vascolari adiacenti
Paralisi bilaterale delle corde vocali

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
® [ntroduttore a rilascio distale o prossimale
* Fluoroscopio e/o endoscopio
* Filo guida da 0,038/ 0,97 mm
* Guaina dell'introduttore di dimensioni adeguate per lo stent e il sistema introduttore

® |Introduttore di tipo TTS
* Filo guida da 0,035" (0,89 mm) (preferibilmente Jagwire)
* Guaina dell'introduttore di dimensioni adeguate per lo stent e il sistema introduttore

* Sistema endoscopico adeguatamente dimensionato per il canale dello strumento
(8Fr o piu grande non rivestito e rivestito, canale operativo da 3,7 mm)

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 e 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 ’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 fluoroscopicamente e/o endoscopicamente.
a) Esaminare attentamente sia il segmento prossimale che quello distale della stenosi
per via fluoroscopica.
b) 11 diametro del lume interno deve essere misurato esattamente con il fluoroscopio.
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@ Determinazione della dimensione dello stent

a) Misurare la lunghezza della stenosi su cui intervenire.

b) Selezionare una misura di 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.

¢) 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 maggiore, per ottenere un posizionamento sicuro.

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

a) 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.

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.

@ Dispiegamento dello stent

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

) E§I"REMITA DISTALE
— DELLASTENOSI

ESTREMITA PROSSIMALE =
DELLA STENOSI o

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. 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. Lo stent & ora pronto per il dispiegamento

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 MARCATORE MARCATORE
PROSSIMALE ARAGGI X CENTRALE ARAGGI X DISTALE ARAGGI X

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. Sistema di rilascio prossimale

a) Sotto la guida del fluoroscopio efo 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 ARAGGI X CENTRALE ARAGGI X DISTALE ARAGGI X

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 all'esofago.

® Dopo il dispiegamento dello stent

a) Esaminare lo stent per via fluoroscopica per confermare I'espansione.

b) Rimuovere con attenzione il sistema introduttore e il filo guida 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 il medico lo ritiene necessario, € possibile eseguire la dilatazione del palloncino
all'interno dello stent.

17. ESEGUIRE LE PROCEDURE DI ROUTINE POST -IMPIANTO.

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

b) Il medico deve avvalersi della propria esperienza e discrezione al fine di
determinare il regime farmacologico appropriato per ciascun 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 1’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. Il 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 di
introduzione e lo stent (quando rimossi) devono essere adeguatamente sigillati e smaltiti
in conformita con le politiche ospedaliere, amministrative e/o governative locali.

23. COMPOSIZIONE
- Nitinol
- Platino/iridio

- Acciaio inossidabile

- Silicone (applicato solo sullo stent rivestito) @

- Poliestere (applicato solo sullo stent rivestito) Contiene
- Nylon (applicato solo su doppio stent e (doppio stent) antireflusso e sostanze
allo stent Beta-2) pericolose
- Politetrafluoroetilene (applicato solo su (doppio) stent Anti-reflusso e

Beta-2
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1l materiale nitinol & una lega composta da nichel e titanio. Il nichel pud essere rilasciato
dal dispositivo ed e classificato come cancerogeno di categoria 2 e tossico per la
riproduzione di categoria 1B. L'esposizione del paziente al nichel e 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).

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 esofagico 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 categor 2 y un téxico
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 introduccién y luego de su despliegue el stent produce
una fuerza radial hacia afuera en la superficie luminal del eséfago para permitir la
apertura.

El stent antirreflujo estd disefiado para reducir o prevenir el reflujo después de la
implantacion.

Los stents esofdgicos Niti-S completamente recubiertos que se utilizan en
estrechamientos benignos se pueden extraer (consulte las Advertencias).

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

A. Sistema de introduccion de liberacion distal y proximal

MARCADOR MARCADOR MARCADOR
SISTEMA DE CIERRE CONECTOR DE RAYOS X DE RAYOS X DE RAYOS X
(VALVULA) PROXIMAL CENTRAL DISTAL
N o , )
— - | =l - / & / )
T <
CENTRO  IMPULSOR VAINA MARCADOR STENT  EXTREMO
EXTERIOR AMARILLO

Figura 1. Sistema de introduccién
(Liberacién distal y liberacién proximal)

El sistema de introduccion acepta un alambre guia de 0,038". El sistema de
introduccion del stent pasa sobre el alambre guia hacia el es6fago.

El stent se coloca adecuadamente utilizando los marcadores de rayos X para guiarlo
bajo fluoroscopia.

B. Sistema de introduccién TTS

MARCADOR  MARCADOR MARCADOR
DERAYOSX DERAYOSX DERAYOSX
PERILLADE CIERRE PROXIMAL CENTRAL DISTAL

::u]i]nf E T

CENTRO IMPULSOR CONECTOR VAINA MARCADOR STENT EXTREMO
EXTERIOR AMARILLO

Figura 2. Sistema de introduccion
(Sistema de introduccién TTS)

- El sistema de introduccion TTS tiene una longitud utilizable de 160.180.220 cm
- TTS significa Through The endoSCope (a través del endoscopio)

2. PRINCIPIO DE FUNCIONAMIENTO (LIBERACIO N DISTAL Y LIBERACIO N
PROXIMAL)
Sistemas de liberacién distal y de introduccién 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, tomando el conector con la otra mano, y
deslizando suavemente el conector a lo largo del impulsor hacia el centro. La retraccién
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, su
fuerza de expansion empuja hacia atras la estenosis para mantener la permeabilidad
luminal esoféagica.
Sistemas de liberacidn proximal: Una vez que el sistema de introduccion se coloca en
la zona de destino, la parte distal de la vaina exterior se empuja hacia delante
inmovilizando el centro con una mano, tomando el conector con la otra mano, y
deslizando suavemente el conector a lo largo del impulsor hacia el centro. La retraccién
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, su
fuerza de expansion empuja hacia atras la estenosis para mantener la permeabilidad
luminal esoféagica.

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.

5. PROPO SITO PREVISTO
Mantener la permeabilidad luminal esofagica
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6. INDICACIONES

Indicaciones

Stent esofégico Niti-S recubierto [tipo ambos descubiertos] esté indicado para su uso
en estenosis malignas.

Figura 3. Modelo de stent

7. BENEFICIO CLINICO
El beneficio clinico esperado del stent esofagico Niti-S es mantener la permeabilidad
luminal del eséfago.

8. GARANTIA

Taewoong Medical Co., Ltd. garantiza que el disefio y posterior proceso de fabricacion
de este instrumento se han llevado a cabo con los debidos cuidados razonables. Esta
garantia 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 propdsito particular. EI manejo, el almacenamiento, la limpieza y la esterilizacion 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 al instrumento y los resultados obtenidos a partir de su
uso. Las obligaciones de Taewoong bajo esta garantia se limitan a la reparacion o al
reemplazo de este instrumento, y Taewoong no sera responsable por ninglin gasto, dafio
o pérdida incidental o consecuencial que directa o indirectamente surja del uso de este
instrumento. Taewoong no asume ni autoriza a ninguna otra persona a asumir en su
nombre ninguna 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 implitas,
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 complicaciones asociadas con el uso del stent esofagico Niti-S pueden
incluir, entre otras, las siguientes:

Pacientes con trastornos de sangrado.
Estrechamientos que no permiten el paso de un cable gua.

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

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

Perforacion inminente o sospecha de perforacion.

10. ADVERTENCIAS

El dispositivo debe usarse con precaucion y tnicamente después de una cuidadosa
evaluacion en pacientes con elevado tiempo de sangrado, coagulopatias, o en
pacientes con proctitis o colitis por radiacion.

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

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

No exponga el sistema de introduccion a disolventes organicos (por ejemplo,
alcohol).

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

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

El stent completamente recubierto se podri reubicar inmediatamente después del
despliegue; consulte 18. Instrucciones para la extraccion de stents completamente
recubiertos.

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

No intente recapturar/recargar un stent una vez que haya avanzado con su
despliegue.

Los stents completamente recubiertos se pueden retirar en un plazo de 8 semanas.
La extraccion del stent la realizar4 un médico de acuerdo con la etiologia de la
estenosis benigna y las condiciones del paciente.

El riesgo de perforacion y erosion en estructuras vasculares adyacentes o ftulas
aortoesofégicas y arterioesofagicas puede aumentar con quimioterapia y radiacion
pre o postoperatorias, tiempos de implantacién més largos, anatomi anormal y/o
contaminacion o inflamacién mediastiica.

Los stents de silicona completamente recubiertos no se pueden recapturar si se ha
tirado del conector més alla del marcador del impulsor. Recapturar el stent en una
anatom @ tortuosa puede dafar el dispositivo. Recapturar més de una vez también
puede causar dafios a la membrana de silicona o al cable del stent.

11. POSIBLES COMPLICACIONES
Las posibles complicaciones asociadas con el uso o retirada del stent Niti-S pueden
incluir, entre otras, las siguientes:

* Hemorragia

* Expansion inadecuada

* Dolor

* Muerte (no relacionada con el avance normal de la enfermedad)
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Fallo de despliegue
Perforaciones

Ubicacion incorrecta del stent
Movimiento

Oclusion del stent
Crecimiento tumoral externo
Crecimiento tumoral interno
Fiebre

Sensacion de cuerpo extrafio
Sepsis

Angulaciones importantes
Neumonias

Hematemesis

Compresion de las vias respiratorias
Reflujo

Impacto del bolo alimenticio (el lavado y el desbridamiento podran ser necesarios
de forma periddica)

Esofagitis

Disfagia

Ulceraciones

Aspiraciones

Fractura del stent

Desgarro de la mucosa

Error al retirarlo por primera vez

Avulsion esofégica

Estridor que requiere intubacion endotraqueal

Formacién de ftulas

Ftula esofagorespiratoria

Imposibilidad de retirar el stent

Trastorno del estémago

Ruptura de la cubierta con crecimiento interno de la mucosa
Ftula aorto y arterioesofagica

Erosion o perforacion del stent en estructuras vasculares adyacentes
Paralisis bilateral de las cuerdas vocales

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

@ Sistema de introduccion de liberacion distal o proximal
* Fluoroscopio y/o endoscopio
* Cable guia de 0,038 pulgadas/0,97 mm.

* Vaina de introduccién de tamafio adecuado para el stent y el sistema de
introduccién

@ Sistema de introduccién TTS
* Cable guia de 0,035" (0,89mm) (preferiblemente «jag wire»)
* Vaina de introduccién de tamafio adecuado para el stent y el sistema de
introduccion
* Sistema de endoscopio de tamafio adecuado para el canal del instrumento (canal de
trabajo de 3,7 mm de més de 8Fr descubierto y cubierto)

14. PRECAUCIONES

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

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

Se debe tener cuidado al realizar la dilatacion después de que el stent se ha
desplegado, ya que esto podria dar como resultado perforaciones, hemorragias,
desprendimiento o 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 esta disefiado para ser utilizado una sola vez. No vuelva a esterilizar
ni vuelva a utilizar el dispositivo.
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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, podria lesionar al paciente.

16. PROCEDIMIENTO
@ Examine la estenosis fluoroscépica y/o endoscépica.
a) Examine cuidadosamente tanto el segmento proximal como el distal del
estrechamiento por via fluoroscdpica.
b) Mediante un fluoroscopio, se debe medir exactamente el didmetro luminal interno.

@ Determinacion del tamafio del stent

a) Mida la longitud del estrechamiento a tratar.

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

c) Mida el didmetro del estrechamiento de referencia. Es necesario seleccionar un
stent que tenga un didmetro libre de aproximadamente 1 a 4 mm més que el
maximo didmetro de referencia a tratar, a fin de lograr una colocacién segura.

@ Preparacion para el despliegue del stent
- El stent Niti-S se puede colocar con la ayuda de la fluoroscopia o la endoscopia.
- Pase un cable guia de 0,038 pulgadas (0,97 mm) hasta el nivel del estrechamiento.
- Pase un cable guia de 0,035 pulgadas (0,89 mm) hasta el nivel del estrechamiento.

a) Con la orientacion de la fluoroscopia, inserte un cable gut a través de la estenosis
hasta donde se colocara el sistema de introduccion de stent sobre el cable guia.

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

¢) Compruebe que la valvula 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.

d) Enjuague el lumen interior del sistema de implantacién.

@ Procedimiento de despliegue del stent

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

EXTREMO PROXIMAL - éXTREMO DISTAL
DE LAESTENOSIS o DE LAESTENOSIS

CENTRO DE LAESTENOSIS

Figura 4

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

A. Sistema de liberacion distal y de introduccion TTS

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

b) Una vez que el sistema de implantacién esté en la posicion correcta para el
despliegue, gire la vélvula 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 centro con una mano y tome
el conector con la otra mano. Suavemente deslice el conector hacia atrés a lo largo
del impulsor hacia el centro.

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

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

Figura 5

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

B. Sistemas de liberacion proximal

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

b) Una vez que el sistema de implantacion esté en la posicion correcta para el
despliegue, gire la vélvula proximal del conector méas 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
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lo largo del segundo catéter interior hacia el conector.

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

MARCADOR MARCADOR MARCADOR
DE RAYOS X PROXIMAL ~ DE RAYOS X CENTRAL DE RAYOS X 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
al eséfago.

® Después del despliegue del stent

a) Examine el stent fluoroscépicamente para confirmar la expansién.

b) Con cuidado, retire del paciente el sistema de implantacién y el cable guia. Si
siente una resistencia excesiva durante la extraccion, espere entre 3y 5 minutos
para permitir que el stent se expanda ain més. (Coloque la vaina interna dentro de
la vaina externa, como en su estado original antes de la extraccion).

c) Se puede dilatar el balén dentro del stent en caso de que el médico lo considere
necesario.

17. REALICE LOS PROCEDIMIENTOS 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) El cirujano debera poner en préctica su experiencia y criterio para determinar el
régimen farmacoldgico apropiado para cada paciente.

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

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

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 est& ocluido. Si el lumen del
stent estd 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
suavemente 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 (ethylene oxide, EO).
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 dar como resultado lesiones,
enfermedades o la muerte del paciente. El reutilizar, reprocesar o volver a esterilizar el
dispositivo puede también implicar riesgos de contaminacion del dispositivo o causar
infecciones en el paciente o infecciones cruzadas, incluso puede causar, entre otras
complicaciones, la transmisién de enfermedades infecciosas de un paciente a otro. La
contaminacién del dispositivo puede causar lesiones, enfermedades o la muerte del
paciente.

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

21.VIDA U TIL ESPERADA:
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 eliminacién de desechos. Después de su uso, el
sistema de introduccion y el stent (cuando se retiren) se deben sellar de forma adecuada
y eliminar de acuerdo con la pol ttica del hospital, la administracion y/o el gobierno local.

23. COMPOSICIO N

- Nitinol

- Platino/iridio

- Acero inoxidable @

- Silicona (aplicada solo al stent recubierto)

- Poliéster (aplicado solo al stent recubierto) Contiene
- Nylon (aplicado solo al stent doble, (doble) antirreflujo y Beta-2) sustancias

- Politetrafluoroetileno (aplicado solo al stent (doble) antirreflujo y beta- peligrosas

2
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El material nitinol es una aleacién compuesta de niquel y titanio. El dispositivo puede
liberar niquel que esta clasificado como carcinégeno 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,
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 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.
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Nederlands

GEBRUIKERSHANDLEIDING

1. BESCHRIJVING

De Niti-S oesofageale stent bestaat uit de implanteerbare metalen stent en het
introducersysteem.

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

Het implantaat bevat Nitinol, een legering van nikkel en titanium. Er kan nikkel uit het
hulpmiddel vrijkomen. Nikkel is geclassificeerd als kankerverwekkend in categorie 2 en
giftig voor de voortplanting in 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 het introducersysteem geplaatst en bij het plaatsen oefent de stent een
radiale kracht naar buiten uit op het luminale opperviak van de slokdarm om
doorgankelijkheid tot stand te brengen.

De stent van type anti-reflux is ontworpen om reflux na de implantatie te verminderen
of te voorkomen.

Volledig bedekte oesofageale Niti-S-stents die gebruikt worden bij goedaardige strictuur
kunnen verwijderd worden; (raadpleeg Waarschuwingen).

\olledig bedekte oesofageale stents kunnen na plaatsing opnieuw worden gepositioneerd
(raadpleeg Waarschuwingen).

A. Distale en proximale vrijgave-introducer

PROXIMALE MIDDELSTE DISTALE
RONT ER T ER RONT(

VERGRENDELSYSTEEM ~ CONNECTOR
(VENTIEL)

ﬂf@mﬁj@;yL;Ln ——

[}

HuB DUWER BUITEN- GELE STENT TIP
MANTEL MARKER

Afbeelding 1. Introducersysteem
(Distale vrijgave en proximale vrijgave)

Het introducersysteem accepteert een voerdraad van 0,038". Het introducersysteem
van de stent wordt over de voerdraad in de slokdarm ingebracht.

De stent wordt op de juiste manier geplaatst met behulp van de réntgenmarkers voor
geleiding onder fluoroscopie.

B. TTS-introducer

PROXIMALE MIDDELSTE ~ DISTALE

RONTGEN RONTGEN RONTGEN
VERGRENDELKNOP MARKER MARKER MARKER
— — 1 ;
| (10 00111 = ) —
Tl —— e B . e :
HUB DUWER CONNECTOR BUITEN- GELE STENT TP

MANTEL MARKER

Afbeelding 2. Introducersysteem
(TTS-introducer)

- Het TTS-introducersysteem heeft een bruikbare lengte van 160, 180, 220 cm.
- TTS betekent Through The endoScope (door de endoscoop heen)

2. WERKINGSPRINCIPE (DISTALE VRIJGAVE EN PROXIMALE VRIJGAVE)
Distale vrijgave en TTS-introducersystemen: Zodra de introducer op de beoogde
locatie is geplaatst, wordt de buitenmantel teruggetrokken door de hub in de ene hand te
fixeren en de connector met de andere hand vast te pakken en voorzichtig langs de
duwer naar de hub te schuiven. Het terugtrekken van de buitenmantel zorgt voor het
vrijgeven van de stent. Zodra de stent is geplaatst, zet deze uit om zijn oorspronkelijke
vorm en afmetingen terug te krijgen. Tijdens het uitzetten duwt de expansiekracht de
strictuur terug om de luminale doorgankelijkheid van de slokdarm te behouden.
Systemen met proximale vrijgave: Zodra de introducer op de beoogde locatie is
geplaatst, wordt het distale gedeelte van de buitenmantel naar voren geduwd door de
hub in de ene hand te fixeren en de connector met de andere hand vast te pakken en
voorzichtig langs de duwer naar de hub te schuiven. Het terugtrekken van de
buitenmantel zorgt voor het vrijgeven van de stent. Zodra de stent is geplaatst, zet deze
uit om zijn oorspronkelijke vorm en afmetingen terug te krijgen. Tijdens het uitzetten
duwt de expansiekracht de strictuur terug om de luminale doorgankelijkheid van de
slokdarm te behouden.

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

4. BEOOGDE GEBRUIKER
Het hulpmiddel mag alleen worden gebruikt door opgeleide en ervaren artsen.

5. BEOOGD DOEL
Behoud van luminale doorgankelijkheid slokdarm
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6. INDICATIE VOOR GEBRUIK

Indicatie voor gebruik

Niti-S oesofageale bedekte stent [Type beiderzijds kaal] is gehdiceerd voor gebruik
bij kwaadaardige stricturen.

Afbeelding 3. Model stent

7. KLINISCH VOORDEEL
Het verwachte klinische voordeel van de Niti-S oesofageale stent is het handhaven van
de luminale doorgankelijkheid van de slokdarm.

8. GARANTIE

Taewoong Medical Co., LTD. garandeert dat er redelijke zorg is besteed tijdens het
ontwerp en het productieproces van dit instrument. Deze garantie komt in de plaats van
— en sluit deze uit — alle andere garanties die hier niet uitdrukkelijk zijn uiteengezet,
expliciet of impliciet bepaald door de wet of anderszins, met inbegrip van, maar niet
beperkt tot, alle impliciete garanties van verkoopbaarheid of geschiktheid voor een
bepaald doel. Behandeling, opslag, reiniging en sterilisatie van dit instrument alsmede
andere factoren met betrekking tot de patiént, diagnose, behandeling, chirurgische
ingrepen en andere zaken die buiten de macht van Taewoong vallen hebben directe
invloed op het instrument en de resultaten van het gebruik ervan. De verplichting van
Taewoong onder deze garantie is beperkt tot het repareren of vervangen van dit
instrument, en Taewoong is niet aansprakelijk voor enige incidentele schade of
gevolgschade, verlies of kosten die direct of indirect voortvloeien uit het gebruik van dit
instrument. Taewoong aanvaardt geen andere of aanvullende aansprakelijkheid of
verantwoordelijkheid in verband met dit instrument, noch machtigt zij enige andere
persoon dit te doen. Taewoong aanvaardt geen aansprakelijkheid met betrekking tot
instrumenten die zijn hergebruikt, herverwerkt of opnieuw gesteriliseerd, en geeft met
betrekking tot dergelijke instrumenten geen garanties, expliciet noch impliciet, met
inbegrip maar niet beperkt tot verkoopbaarheid of geschiktheid voor een bepaald doel.
*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-INDICATIES
De Niti-S oesofageale stent is gecontra-indiceerd voor, maar niet beperkt tot:
* patiénten met een bloedingsstoornis;
* stricturen die de doorgang van een voerdraad onmogelijk maken;
* elk ander gebruik dan specifiek beschreven onder Indicaties voor gebruik;
= verwijdering of herpositionering van volledig geplaatste onbedekte/kale stents is
gecontra-indiceerd. (raadpleeg Waarschuwingen);
= vermoedelijke of dreigende perforatie;

10. WAARSCHUWINGEN

* Het hulpmiddel dient met zorg en uitsluitend na zorgvuldige overweging te worden
gebruikt bij patiénten met verhoogde bloedingstijden, coagulopathieén of bij
patiénten met colitis of proctitis door bestraling.

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

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

* Stel het introducersysteem niet bloot aan organische oplosmiddelen (bijv. alcohol).

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

* Een volledig bedekte Niti-S-stent kan niet worden verwijderd als er sprake is van
ingroei/overgroei van de tumor of occlusie van het lumen van de stent.

* Een volledig bedekte stent kan onmiddellijk na plaatsing opnieuw worden
gepositioneerd; raadpleeg 18. Instructies voor het verwijderen van volledig bedekte
stents.

* Onbedekte/kale stents niet worden verwijderd als ze eenmaal volledig zijn
geplaatst; raadpleeg Contra-indicaties.

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

* Volledig bedekte stents mogen binnen 8 weken verwijderd worden. Het
verwijderen van een stent moet worden uitgevoerd door een arts, afhankelijk van
de etiologie van de goedaardige strictuur en de toestand van de patiént.

* Het risico op perforatie en erosie in aangrenzende vaatstructuren of aorto-
oesofageale en arterio-oesofageale fistels kan verhoogd zijn bij pre- of
postoperatieve chemotherapie en bestraling, langere implantatietijden, afwijkende
anatomie en/of mediastinale contaminatie of ontsteking.

* Volledig bedekte siliconen stents kunnen niet opnieuw worden geplaatst als de
connector voorbij de markering van de duwer is getrokken. Het opnieuw intrekken
van de stent in een kronkelige anatomie kan het hulpmiddel beschadigen. Meer dan
eenmaal opnieuw intrekken kan ook schade aan het siliconenmembraan en/of de
stentdraad veroorzaken.

11. MOGELIJKE COMPLICATIES
Mogelijke complicaties in verband met het gebruik en/of de verwijdering van de Niti-S-
stent zijn onder andere, maar niet beperkt tot:

* bloeding;

* onvoldoende uitvouwen;

* pijn;

= overlijden (anders dan als gevolg van normale ziekteprogressie);
= mislukte plaatsing;
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= perforatie;

* verkeerde plaatsing van de stent;

* migratie;

= occlusie van de stent;

* overgroei van de tumor;

* ingroei van de tumor;

* koorts;

* vreemd-lichaam-reactie;

" sepsis;

* acute angulaties;

* pneumonie;

* hematemesis;

* luchtwegcompressies;

= reflux;

= voedselbolus-impactie (periodiek kunnen spoelen en debridement nodig zijn);

* oesofagitis;

= dysfagie;

* ulceraties;

* aspiraties;

* breuk van de stent;

* scheuren in het slijmvlies;

* mislukte eerste verwijderingspoging;

* oesofageale avulsie;

* stridor waarvoor endotracheale intubatie vereist is;

= fistelvorming;

* oesofagorespiratoire fistel;

= onmogelijkheid om de stent te verwijderen;

= dislocatie in de maag;

* afbraak van de bedekking met ingroei van het slijmvlies (wanneer de bedekking
kapot gaat, begint de ingroei van zacht weefsel);

* aorto- en arterio-oesofageale fistels;

= erosie of perforatie van de stent in aangrenzende vaatstructuren;

* bilaterale stembandverlamming.

12. SSCP EN RESTRISICO

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

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

Url: www.taewoongmedical.com

13. VEREISTE APPARATUUR
@ [ntroducer voor distale en proximale vrijgave
* Fluoroscoop en/of endoscoop
* Voerdraad 0,038"/0,97 mm
* Introducermantel met de juiste maat voor stent en introducersysteem

® TTS-introducer
* Voerdraad 0,035" (0,89 mm) (bij voorkeur Jagwire)
* Introducermantel met de juiste maat voor stent en introducersysteem

* Endoscoopsysteem met de juiste afmeting voor instrumentkanaal (8 Fr of groter
voor onbedekt en bedekt, werkkanaal 3,7 mm)

14. VOORZORGSMAATREGELEN

Lees de gehele Gebruikershandleiding zorgvuldig door voordat u dit hulpmiddel
gebruikt. Het dient alleen te worden gebruikt onder toezicht van artsen die grondig zijn
opgeleid in het plaatsen van stents. Een grondig begrip van de technieken,
werkingsprincipes, klinische toepassingen en risico's die verbonden zijn aan deze
ingreep is nodig voordat het hulpmiddel gebruikt kan worden.

* Er dient zorg te worden betracht bij het verwijderen van het introducersysteem en
de voerdraad meteen na het plaatsen van de stent, omdat dit tot losraken van de
stent kan leiden indien de stent niet goed is geplaatst.

* Er dient zorg te worden betracht bij het uitvoeren van dilatatie na het plaatsen van
de stent, omdat dit kan leiden tot perforatie, bloeding, losraken van de stent en
migratie van de stent.

* De verpakking en het hulpmiddel dienen véér gebruik te worden geihspecteerd.

* Het gebruik van fluoroscopie wordt aangeraden om een juiste plaatsing van het
hulpmiddel te waarborgen.

= Controleer de vervaldatum (‘Gebruiken vé6r'). Gebruik het hulpmiddel niet na de
vervaldatum.

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

= De Niti-S-stent is uitsluitend bedoeld voor eenmalig gebruik. Het hulpmiddel mag
niet opnieuw worden gesteriliseerd en/of hergebruikt.

15. INSTRUCTIES IN GEVAL VAN BESCHADIGING

WAARSCHUWING: Inspecteer het systeem visueel op tekenen van beschadiging.
NIET GEBRUIKEN als er zichtbare tekenen van beschadiging zijn. Het niet in acht
nemen van deze waarschuwing kan leiden tot letsel bij de patiént.
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16. INGREEP
@ Onderzoek de strictuur fluoroscopisch en/of endoscopisch.
a) Onderzoek zowel het proximale als het distale segment van de strictuur zorgvuldig
fluoroscopisch.
b) De inwendige luminale diameter moet exact worden gemeten met de fluoroscoop.

@® De grootte van de stent bepalen
a) Meet de lengte van de doelstrictuur.
b) Selecteer een maat stent die 20 tot 40 mm langer is dan de gemeten lengte van de
strictuur om beide uiteinden van de laesie volledig te bedekken.
¢) Meet de diameter van de referentiestrictuur — het is noodzakelijk om een stent te
kiezen met een ongebonden diameter die ongeveer 1 tot 4 mm groter is dan de
grootste referentiediameter om een veilige plaatsing te verkrijgen.

@ Het plaatsen van de stent voorbereiden
- De Niti-S-stent kan geplaatst worden met behulp van fluoroscopie en/of endoscopie.
- Voer een voerdraad van 0,97 mm (0,038") op tot het niveau van de strictuur.
- Voer een voerdraad van 0,89 mm (0,035") op tot het niveau van de strictuur.

a) Voer de draad onder fluoroscopische geleiding op tot deze over de beoogde
strictuur ligt, tot waar het introducersysteem van de stent over de voerdraad wordt
geplaatst.

b) Verwijder de stilet van het distale uiteinde van de introducer.

c) Zorg ervoor dat het ventiel van de connector die de binnen- en de buitenmantel
verbindt, vergrendeld is door het proximale ventieluiteinde met de klok mee te
draaien om te voorkomen dat de stent voortijdig wordt geplaatst.

d) Spoel het binnenste lumen van het introducersysteem door.

@ Ingreep voor het plaatsen van de stent

_ PROXIMALE MIDDELSTE DISTALE
RONTGENMARKER RONTGENMARKER RO NTGENMARKE

PROXIMAAL UITEINDE —— IjIS-TAAL UITENDE
VAN DE STRICTUUR o Sl VAN DE STRICTUUR

MIDEN VAN DE STRICTUUR

Afbeelding 4

VOORZORGSMAATREGELEN: Verdraai het introducersysteem niet en maak geen
boorbeweging tijdens het plaatsen, omdat dit de positionering en uiteindelijke functie
van de stent kan beihvloeden.

A. Introducersystemen voor distale vrijgave en TTS-introducersystemen

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

b) Ontgrendel, zodra het introducersysteem zich in de juiste positie voor plaatsing
bevindt, het proximale ventiel van de connector door het ventiel meer dan twee
keer tegen de klok in (linksom) te draaien. De stent is nu klaar voor gebruik.

c) Immobiliseer de hub in de ene hand en pak de connector met de andere hand vast
om te beginnen met het plaatsen van de stent. Schuif de connector terug langs de
duwer in de richting van de hub.

d) Wanneer de middelste rontgenmarker het midden van de doelstrictuur bereikt: trek
de connector verder naar achteren totdat de stent volledig geplaatst is. (Zie
afbeelding 4, 5)

PROXIMALE MIDDELSTE DISTALE
RONTGENMARKER RONTGENMARKER RONTGENMARKE

Afbeelding 5

VOORZICHTIG Duw de hub niet vooruit of trek de hub niet naar achteren met de
stent deels geplaatst. De hub dient veilig geimmobiliseerd te zijn. Onbedoelde beweging
van de hub kan een verkeerde uitlijning van de stent en mogelijk schade aan het doel of
de strictuur veroorzaken.

B. Systeem met proximale vrijgave

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

b) Ontgrendel, zodra het introducersysteem zich in de juiste positie voor plaatsing
bevindt, het proximale ventiel van de connector door het ventiel meer dan twee
keer tegen de klok in (linksom) te draaien. De stent is nu klaar voor gebruik.

c) Immobiliseer de connector in de ene hand en pak de hub met de andere hand vast
om te beginnen met het plaatsen van de stent. Schuif de hub voorzichtig langs de
2e binnenkatheter naar voren in de richting van de connector.

d) Wanneer de middelste réntgenmarker het midden van de doelstrictuur bereikt: duw
de hub verder naar voren in de richting van de connector totdat de stent volledig
geplaatst is. (Zie afbeelding 4, 6)
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PROXIMALE MIDDELSTE DISTALE
RONTGENMARKER  RONTGENMARKER RONTGENMARKE

Afbeelding 6

VOORZICHTIG Duw de hub niet vooruit of trek de connector niet naar achteren met
de stent deels geplaatst. De connector dient veilig geimmobiliseerd te zijn. Onbedoelde
beweging van de connector kan een verkeerde uitlijning van de stent en mogelijk schade
aan de slokdarm veroorzaken.

® Na plaatsing van de stent

a) Onderzoek de stent fluoroscopisch om de expansie te bevestigen.

b) Verwijder het introducersysteem en de voerdraad voorzichtig van de patiént.
Indien hierbij overmatige weerstand gevoeld wordt, wacht dan 3 tot 5 minuten tot
de stent verder is uitgevouwen. (Plaats de binnenmantel terug in de buitenmantel
zoals in de oorspronkelijke staat va6r de verwijdering.)

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

17. ROUTINEMATIGE INGREPEN NA IMPLANTATIE UITVOEREN.

a) Beoordeel de grootte en strictuur van het lumen van de stent. Het kan 1 tot 3 dagen
duren voor een stent volledig is uitgevouwen.

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

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

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

18. INSTRUCTIES VOOR HET VERWIJDEREN VAN DE NITI-S VOLLEDIG
BEDEKTE STENT (RAADPLEEG WAARSCHUWINGEN)

Controleer de stent visueel op ingroei/overgroei van de tumor in het lumen van de stent
en occlusie van de stent. Als het lumen van de stent vrij is, verwijder deze dan
voorzichtig met een tang en/of klem. Pak het terughaalkoord vast en/of klap het
proximale uiteinde van de stent in en trek de stent voorzichtig terug. Als de stent niet
gemakkelijk kan worden teruggetrokken, mag deze niet worden verwijderd.

Let op: Oefen geen overmatige kracht uit om de stent te verwijderen, omdat dit de
verbinding met het terughaalkoord kan verbreken.

Gebruik een tang of een snare om het terughaalkoord vast te pakken en voorzichtig aan
te passen aan de juiste plaatsing om een Niti-S volledig bedekte stent onmiddellijk na
plaatsing te herpositioneren.

Let op: de stent kan alleen proximaal opnieuw worden geplaatst en/of verwijderd.

19. WAARSCHUWING BIJ HERGEBRUIK

Inhoud STERIEL geleverd (etheenoxide (EO)). Niet gebruiken indien de steriele
barriére beschadigd is. Neem in geval van een beschadigde verpakking contact op met
uw vertegenwoordiger van Taewoong Medical Co., Ltd. Uitsluitend bedoeld voor
gebruik bij één patiént. Niet opnieuw gebruiken, verwerken of steriliseren. Hergebruik,
opnieuw verwerken of steriliseren kan de integriteit van het instrument aantasten en/of
leiden tot defecten die op hun beurt weer kunnen leiden tot letsel, ziekte of overlijden
van de patiént. Hergebruik, opnieuw verwerken en/of opnieuw steriliseren kan ook een
besmettingsrisico opleveren van het hulpmiddel en/of infectie of kruisbesmetting
veroorzaken bij de patiént, inclusief, maar niet beperkt tot, de overdracht van
infectieziekten van de ene patiént op de andere. Besmetting van het instrument kan
leiden tot letsel, ziekte en overlijden van de patiént.

20. HANTERING EN OPSLAG:
Opslaan op een droge en koele locatie. Buiten bereik van zonlicht houden.

21. VERWACHTE LEVENSDUUR:
Het hulpmiddel is zo ontworpen dat het tot 1 jaar in het lichaam blijft functioneren.

22. VEREISTEN VOOR AFVOER:

Er zijn geen speciale vereisten voor afvoer. Na gebruik moeten het introducersysteem en
de stent (in geval van verwijdering) op de juiste manier worden verzegeld en afgevoerd
in overeenstemming met het beleid van het ziekenhuis, de overheid en/of de lokale
overheid.

23. SAMENSTELLING
- Nitinol
- Platina/iridium

- Roestvrij staal
- Silicone (alleen toegepast op bedekte stent) @

- Polyester (alleen toegepast op bedekte stent) Bevat

- Nylon (alleen toegepast in de dubbele en (dubbele) anti-reflux- en  gevaarlijke
beta-2-stent) stoffen

- Polytetrafluorethyleen (alleen toegepast in de (dubbele) anti-reflux- en

beta-2-stent)
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Nitinol is een legering van nikkel en titanium. Er kan nikkel vrijkomen uit het
hulpmiddel; nikkel is geclassificeerd als kankerverwekkend in categorie 2 en giftig voor
de voortplanting in 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 uitlogende materialen betekent dat het
medische hulpmiddel bij gebruik onder normale klinische omstandigheden geen
toxicologisch risico vormt voor de volwassen patiéntenpopulatie.

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

Vo6ér 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 Esofégica Niti-S é composta pela endoprétese metalica implantavel e
pelo sistema de introdutor.

A endoprétese é 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. O 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 endoprotese é carregada no sistema de introdutor e, apés a implantacdo, transmite
uma forga radial para fora na superficie luminal do eséfago para estabelecer a
permeabilidade.

A Endoprétese do tipo Anti-Refluxo é concebida para reduzir ou prevenir o refluxo pés-
implantac&o.

As Endoproétese Esofégicas Totalmente Cobertas Niti-S utilizadas em estenose benigna
podem ser removidas; (consulte Adverténcias).

As Endoprotese Esofégicas Totalmente Cobertas podem ser reposicionadas ap6s a
implantacéo; (consulte Adverténcias).

A. Introdutor de Libertag&o Distal e Proximal

MARCADOR MARCADOR MARCADOR
DE RAIOS-X DE RAIOS-X DE RAIOS-X
SISTEMA DE BLOQUEIO CONECTOR
(VALVULA) PROXIMAL CENTRAL DISTAL

uf]@mﬁiﬂ;/L;ﬂu et

HuB EMPURRADOR BAINHA MARCADOR  ENDOPR0 TESE EXTREMIDADE
EXTERIOR AMARELO

Figura 1. Sistema de introdutor
(Libertacéo distal & Libertacéo proximal)

- O sistema de introdutor aceita um fio-guia de 0,038". O sistema de introdutor de
endoprotese é passado sobre o fio-guia para o eséfago.

- A endoprétese é posicionada adequadamente utilizando os marcadores de raios-X
para orientagéo sob fluoroscopia.

B. Introdutor TTS

MARCADOR MARCADOR ~ MARCADOR
i DE RAIOS-X DE RAIOS-X DE RAIOS-X
BOTAODEBLOQUEIO PROXIMAL CENTRAL DISTAL

1 i
i/ i )

::u]i]nf E T

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

Figura 2. Sistema de Introdutor
(Introdutor TTS)

- O sistema de introdutor TTS tem um comprimento utilizavel de 160 180 220 cm
- TTSsignifica Through The endoScope

2. PRINCIPIO DE FUNCIONAMENTO (LIBERTAGA O DISTAL E LIBERTACA O
PROXIMAL)

Sistemas de Libertacdo Distal e Introdutor TTS: Assim que o introdutor estiver
colocado no local pretendido, a bainha exterior é puxada para trés imobilizando o hub
com uma méo, segurando o Conector com a outra mao e deslizando suavemente o
Conetor ao longo do empurrador em diregdo ao hub. A retragdo 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 esofégica.

Sistemas de libertacdo proximal: Assim que o introdutor estiver colocado no local
pretendido, a parte distal da bainha exterior € empurrada, imobilizando o hub com uma
mao, segurando o Conector com a outra méo e deslizando suavemente o Conector ao
longo do empurrador em direcdo ao hub. A retracdio da bainha exterior liberta a
endoprotese. Assim que é implantada, a endoprétese expande-se para recuperar a sua
forma e dimensdes originais. Ao expandir-se, a sua forca de expansdo empurra a
estenose para tras, de modo a manter a permeabilidade luminal esofégica.

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

4. UTILIZADOR PREVISTO
O dispositivo s6 deve ser utilizado por médicos com formagéo e experiéncia.

5. FINALIDADE PREVISTA
Manutengéo da permeabilidade luminal esofégica
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6. INDICAG 0 ES DE UTILIZAGAO

Indicactes de utilizacdo

Endoproétese Esofagica Coberta Niti-S [Ambos os Tipos N&o Cobertos] é indicada
para uso em estenoses malignas.

Figura 3. Modelo de endoprotese

7. BENEFICIO CLINICO
O beneficio clinico esperado da Endoprétese Esofdgica Niti-S é manter a
permeabilidade do Iimen do eséfago.

8. GARANTIA

A Taewoong Medical Co., Ltd. garante que foram aplicados cuidados razoaveis na
concegéo e subsequente processo de fabrico deste instrumento. Esta garantia substitui e
exclui todas as outras garantias ndo expressamente estabelecidas neste documento, quer
expressas ou impl icitas 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 cirrgicos e outras questdes fora do controlo da Taewoong afetam
diretamente o instrumento e os resultados obtidos com a sua utilizagdo. A obrigacédo da
Taewoong ao abrigo desta garantia limita-se a reparagdo ou substituicdo deste
instrumento e a Taewoong n&o seré responsavel por qualquer perda, dano ou despesa
acidental ou consequente, direta ou indiretamente resultante da utilizacdo deste
instrumento. A Taewoong n&o assume, nem autoriza qualquer outra pessoa a assumir em
seu nome, qualquer outra responsabilidade ou obrigagéo 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
adequacéo 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 Esofégica Niti-S esta contraindicada, entre outros, nos seguintes casos:
Doentes com doenca hemorrégica.

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

Qualquer utilizag&o para além das especificamente descritas nas indicacdes de
utilizaggo.

Est4 contraindicada a remoc&o ou reposicionamento de Endoproteses totalmente
implantadas ndo cobertas/convencionais. (consulte Adverténcias).

Suspeita de perfuragéo ou perfuragdo iminente.

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 radiag&o.
A quimiorradioterapia ou a radioterapia isolada podem levar a contracéo do tumor e
asubsequente migracéo da endoprétese.
A endoprétese contém niquel, o qual podera causar reages alérgicas em individuos
com sensibilidade a este elemento.
N&o exponha o sistema de introdutor a solventes organicos (por exemplo, alcool)
Néo utilizar com os meios de contraste etiodol ou lipiodol.
A Endoprotese Esoféagica Totalmente Coberta Niti-S néo pode ser removida quando
existe um tumor a crescer para dentro ou para fora da endoprotese, ou oclusédo do
limen da Endoprétese.
A Endoprotese Totalmente Coberta pode ser reposicionada imediatamente apés a
colocacdo; consulte 18. Instrugdes para remogdo de Endoproteses Totalmente
Cobertas.
As Endoproéteses Néo cobertas/Convencionais ndo devem ser removidas depois de
totalmente implantadas; consulte Contraindicagdes.
Néo tente recolher/recarregar uma endoprétese quando a sua implantaco estiver
avancada.
As endoproteses totalmente cobertas podem ser removidas dentro de 8 semanas. A
remocdo da endoprotese deve ser realizada por um médico de acordo com a
etiologia da estenose benigna e as condigdes do doente.
O risco de perfuracdo e erosdo em estruturas vasculares adjacentes ou fstulas
aortoesofégicas e arterioesofégicas pode ser aumentado com quimioterapia e
radiacdo pré ou pos-operatérias, tempos de implantacdo mais longos, anatomia
aberrante e/ou contaminagéo ou inflamagéo do mediastino.
As endopréteses totalmente cobertas de silicone ndo podem ser recolhidas se o
conector tiver sido puxado para além do marcador do empurrador. A recolha da
endoprétese numa anatomia tortuosa pode danificar o dispositivo. Recolher mais
do que uma vez também pode causar danos na membrana de silicone e/ou no fio da
endoprotese.
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11. COMPLICAG 0 ES POSSIVEIS
As potenciais complicagdes associadas a utilizacdo e/ou remocéo da Endoprétese Niti-S
podem incluir, mas ndo estdo limitadas a:

Hemorragia

* Expanséo inadequada

* Dor

Morte (que n&o a devida a progresséo normal da doenga)
Falha na implementagéo

Perfuracéo

* Colocagdo incorreta da endoprétese

= Migracéo

Ocluséo da endoproétese

Crescimento do tumor para fora da endoprétese
Crescimento do tumor para dentro da endoprétese
* Febre

Sensacéo de corpo estranho

Sepse

Angulagdes agudas

Pneumonias

* Hematémese

Compressdes das Vias Aéreas

Refluxo

Impactac&o do bolo alimentar (podem ser necessérios esporadicamente lavagem e
desbridamento)

Esofagite

Disfagia

Ulceracdes

Aspiragdes

Fratura da endoprétese

Rutura da mucosa

Primeira tentativa de remog&o malsucedida

Avulséo esofégica

Estridor que requer intubag&o endotraqueal

Formagéo de ftulas

Ftula esofagorrespiratéria

Impossibilidade de remogéo da endoprotese

Luxag&o no estdbmago

Cobrir a quebra com o crescimento interno da mucosa
Ftula aorto e arterioesofégica

Eroséo ou perfuragdo da endoprotese em estruturas vasculares adjacentes
Paralisia bilateral das cordas vocais

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
@ [ntrodutor de Libertacdo Distal ou Proximal
* Fluoroscépio e/ou endoscdpio
* Fio-guia com 0,038"/0,97 mm
* Bainha do introdutor adequadamente dimensionada para a endoprétese e o sistema
de introdutor

® [ntrodutor TTS
* Fio-guia de 0,035” (0,89 mm) (de preferéncia fio Jag)
* Bainha do introdutor adequadamente dimensionada para a endoprétese e o sistema
de introdutor

* Sistema de endoscépio dimensionado adequadamente para o canal do instrumento
(8Fr ou maior descoberto e coberto, canal de trabalho de 3,7 mm)

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 colocagéo
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
apos a implantacdo da endoprétese, pois isso pode resultar no deslocamento da
endoprotese se esta néo tiver sido implantada adequadamente.

= Deve ter-se cuidado ao efetuar a dilatagéo ap6s a implantacéo da endoprétese, uma
vez que tal pode resultar em perfuracdo, hemorragia, deslocagéo da endoprétese ou
migracdo da mesma.

* Aembalagem e o dispositivo devem ser inspecionados antes da utilizacgo.

= Recomenda-se a utilizagdo de fluoroscopia para garantir a colocagéo correta do
dispositivo.
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= Verifique a data de validade "Utilizar até". Néo utilize o dispositivo apés a data
limite de utilizacdo.

= A Endoprétese Niti-S é fornecida esterilizada. Nao utilizar se a embalagem estiver
aberta ou danificada.

= A Endoprétese Niti-S destina-se a uma Unica utilizagdo. N&o reesterilizar e/ou
reutilizar o dispositivo.

15. INSTRUG 0 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 precaucdo pode resultar em lesdes no doente.

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

@ Determinagio do tamanho da endoprétese

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 les&o.

c) Meca o didmetro da estenose de referéncia — é necesséario selecionar uma
Endoprotese que tenha um didmetro sem restricdes cerca de 1 a 4 mm maior do
que o maior didmetro alvo de referéncia, para conseguir uma colocagéo segura.

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

a) Sob a orientagdo da fluoroscopia, insira um fio-guia através da estenose até ao
local onde o sistema de introdutor de endoprotese seré colocado sobre o fio-guia.

b) Retire o estilete da extremidade distal do introdutor.

¢) Certifique-se de que a valvula 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 reldgio para evitar a implantacdo prematura da endoproétese.

d) Lave o limen interno do sistema de introdutor.

@ Procedimento de colocagdo da endoprétese

MARCADOR DE RAIOS-X MARCADOR MARCADOR
PROXIMAL DE RAIOS-X CENTRAL DE RAIOS-X DISTAL

TP =
EXTREMIDADE PROXIMAL — EXTREMIDADE DISTAL
DAESTENOSE =~ =~ DAESTENOSE

CENTRO DA ESTENOSE

Figura 4

PRECAUG A O: Néo torga o sistema de introdutor nem utilize um movimento de
perfuragéo durante a implantacéo, uma vez que tal pode afetar o posicionamento e a
funcéo final da endoproétese

A. Sistemas de Libertagao Distal e Introdutor TTS

a) Sob a orientacdo de fluoroscopia e/ou endoscopia, posicione o sistema de
introdutor exatamente no centro da estenose alvo.

b) Quando o sistema de introdutor estiver na posi¢do correta para a implantagdo,
desbloqueie a valvula proximal do conector rodando a valvula mais de duas vezes,
da esquerda para a direita. A endoprotese esté agora pronta para implantagéo

c) Para iniciar a implantagéo da endoprétese, imobilize o hub com uma mé&o e segure
0 conector com a outra méo. Deslize suavemente o conector para trés ao longo do
empurrador em direg&o 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 DE RAIOS-X MARCADOR MARCADOR
PROXIMAL DE RAIOS-X CENTRAL DE RAIOS-X DISTAL

X
PP
55000
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QXRRRAXH

Figura 5
CUIDADO Né&o 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.
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B. Sistemas de Libertacdo Proximal

a) Sob a orientacdo de fluoroscépio e/ou endoscopia, posicione o sistema de
introdutor exatamente no centro da estenose alvo.

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

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

MARCADOR DE RAIOS-X MARCADOR MARCADOR
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 eséfago.

® Apbs a colocagdo da endoprotese

a) Examine a endoprotese com fluoroscopia para confirmar a expanséo.

b) Retire cuidadosamente o sistema de introdutor e o fio-guia do doente. Se for
sentida resisténcia excessiva durante a remoc&o, aguarde 3~5 minutos para
permitir uma expanséo adicional da endoprétese. (Cologue a bainha interna de
volta na bainha externa como o estado original antes da remocéo.)

c) A dilatacdo com baldo no interior da Endoprétese pode ser efetuada mediante
pedido.

17. EFETUAR OS PROCEDIMENTOS DE ROTINA PO S-IMPLANTE.

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

b) O médico deve perceber sua experiéncia e discricdo para determinar o regime de
medicamentos apropriado para cada doente.

c) Apbs o implante, o doente deve manter uma dieta mole até determinacéo em
contrério do médico assistente.

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

18. INSTRUG 0 ES PARA A REMOG A O 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 esta ocluida. Se o limen da endoprétese
estiver desobstruido, remova-o cuidadosamente utilizando um férceps e/ou lago. Segure o
fio de recuperagéo e/ou recolha a extremidade proximal da endoprotese e, em seguida, retire
cuidadosamente a endoprotese. Se a endoprétese ndo puder ser facilmente retirada, ndo 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
implantacdo, utilize um férceps ou um laco para agarrar o fio de recuperagdo 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 (6xido de etileno (EO)). N&o utilize se o selo de
esterilizagdo estiver danificado. Em caso de embalagem danificada, contacte o
representante da Taewoong Medical Co., Ltd. Para utilizar num Unico doente. Ndo
reutilize, reprocesse ou reesterilize. A reutilizagdo, o 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 & transmissdo 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 ELIMINAG A O:

Néo ha requisitos especiais de eliminagéo. Apos a utilizagéo, o sistema de introdutor e a
endoprétese (quando removida) devem ser devidamente selados e eliminados de acordo
com a pol tica hospitalar, administrativa e/ou do governo local.
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23. COMPOSIGAO
- Nitinol
- Platina/iridio

- Aco inoxidéavel
- Silicone (aplicado apenas na endoprotese coberta) @

- Poliéster (aplicado apenas na endoprétese coberta) Contém

- Nylon (aplicado apenas na endoprétese Dupla e Anti-refluxo(Dupla) e substancias
Beta-2) perigosas
- Politetrafluoretileno (apenas na endoprétese Anti-refluxo(Dupla) e

Beta-2)

O material nitinol é uma liga composta por niquel e titanio. O niquel pode ser liberto do
dispositivo e esta classificado como substancia carcinogénica de categoria 2 e € toxico
para a reprodugdo 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 condigdes cliicas normais néo representa qualquer
risco toxicoldgico para a populagéo de doentes adultos.

Para além do niquel, a endoprétese nao contém quaisquer outras substancias
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 implantacéo, 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. AG IKLAMA

Niti-S O zofageal Stent, implante edilebilir metal stentten ve introdiiser sisteminden
olusur.

Stent, Nitinol telden yapilmistir. 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 smifinda yer alir.
implantasyondan once hastalara, cihazlarda bulunan malzemelerle ilgili ve bu
malzemelerin reproduiktif toksisite ve karsinojenik potansiyeliyle ilgili bilgi verilmelidir.

Stent, introdiiser sistemine yiiklenir ve yerlestirme sonrasinda stent, patensiyi saglamak
{izere, 6zofagusun liiminal yiizeyi lizerinde disar1 dogru radyal kuvvet uygular.
Anti-Reflii tip Stent, implantasyondan sonra reflii azaltilacak veya dnlenecek bigimde
tasarlanmistir.

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

Tam Kaplamali Ozofageal Stentler, yerlestirme sonrasinda yeniden konumlandirilabilir
(bkz. Uyarilar).

A. Distal ve Proksimal Serbest Birakma Introdiiseri

- ] ] PROKSIMAL ORTA DISTAL
KILITLEME SISTEMI KONEKTOR X-ISINT X-ISINT X-ISINI
(VALF) ISARETI ISARETI ISARETI
- e , T
a Mﬂﬂ t:{g ]: M ]
e —T) &= - 7 ]
| N
GO BEK iTici DIS SARI STENT ue
KILIF ISARET

Sekil 1. introdiiser Sistemi
(Distal serbest birakma ve Proksimal serbest birakma)

- Introdiiser sistemine, 0,038 ing kilavuz tel uygundur. Stent introdiiser sistemi, kilavuz
tel Uizerinden 6zofagusun igine gegirilir.

- Stent, floroskopi altinda rehberlik i¢in X-1sm1 isaretleri kullanlarak uygun sekilde
konumlandirilir.

B. TTS Introdiiser

PROKSIMAL ORTA  DISTAL
KILITLEME BUTONU XAISINL XISINL - X-ISINE
ISARETI ISARETI  ISARET
B 1 .

0 = — .

| 1 E T 7 1 i

GO BEK irici KONEKTOR DIS SARI STENT ue

KILIF ISARET

Sekil 2. int_rodiiser Sistemi
(TTS Introdiiser)

- TTS introdiser sisteminin kullanilabilir uzunlugu 160, 180, 220 cm’dir
- TTS, Through The endoScope (Endoskoptan) anlamina gelir

2. CALISMA PRENSIBi (DIiSTAL SERBEST BIRAKMA VE PROKSIMAL
SERBEST BIRAKMA)

Distal serbest birakma ve TTS 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
¢ekilir. Dis kilifin retraksiyonu, stenti serbest birakir. Stent, yerlestirildiginde, asil
amaglanan bigimini ve boyutlarini geri kazanmak lizere genisler. Genislerken, 6zofageal
liiminal patensiyi korumak iizere, genisleme kuvveti striktiirii geri iter.

Proksimal serbest birakma sistemleri: introdiiser hedef konuma yerlestirildiginde, bir
elle gobek hareketsiz hale getirilerek, diger elle Konektor kavranarak ve Konektor, itici
boyunca gdbege dogru nazikge kaydirilarak, dis kilifin distal boliimi ileri itilir. Dig
kilifin retraksiyonu, stenti serbest birakir. Stent, yerlestirildiginde, asil amaglanan
bigimini ve boyutlarimi geri kazanmak tizere genisler. Genislerken, 6zofageal liminal
patensiyi korumak iizere, genigleme kuvveti striktiirii geri iter.

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

4. HEDEF KULLANICI
Cihaz yalmzca egitimli ve deneyimli doktorlar tarafindan kullanilmalhdir.

5. KULLANIM AMACI
0 zofageal liminal patensiyi korumak
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6. KULLANIM ENDIKASYONU

Kull Endikasyonu

Niti-S Ozofageal Kaplamali Stent [Her Iki Taraf Agik Tip] malign striktiirlerde
kullanim i¢in endikedir.

Sekil 3. Stent Modeli

7. KLINIK FAYDA
Niti-S Ozofageal Stentin beklenen klinik faydasi, Szofagusun liimen patensisini
korumaktir.

8. GARANTI

Taewoong Medical Co., LTD. firmasi, bu cihazin tasariminda ve sonraki tretim prosesi
igerisinde makul 6zen gosterildigini garanti eder. Bu garanti, herhangi bir zimni ticari
garanti veya belirli bir amag icin uygunluk garantisi dahil olmak tzere ancak bunlarla
smirli olmamak kaydiyla, kanun geregince veya baska sekilde agik veya zimni, bu
belgede agik¢a ortaya konmamis diger tiim 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 disindaki diger hususlar, cihaz1 ve cihazin kullanimiyla elde
edilen sonuglar1 dogrudan etkiler. Taewoong’un bu garanti kapsamindaki yiikimliligi,
bu cihazin onarilmasi veya degistirilmesiyle simrlidir 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
bagka bir kisiyi, Taewoong admna bunlar1 Gstlenmesi igin yetkilendirmez. Taewoong,
yeniden kullanilan, yeniden islenen veya yeniden sterilize edilen cihazlarla ilgili
yukumliilik 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.

* Kullanicr 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. KONTRENDIKASYON
Niti-S Ozofageal Stentin kontrendikasyonlar1 asagidakileri igerebilir, ancak bunlarla
sinirli degildir:

* Kanama bozuklugu olan hastalar.

Kilavuz tel gegisine izin vermeyen striktiirler.

Kullanim endikasyonlarinda spesifik olarak belirtilenler disinda herhangi bir
kullanim.

Tamamen yerlestirilmis ¢iplak/agik Stentlerin ¢ikarilmasi ya da yeniden
konumlandirilmasi kontrendikedir. (bkz. Uyarilar).

Stipheli veya yaklasan perforasyon.

10. UYARILAR

Cihaz, kanama siireleri fazla olan, koagiilopatileri olan hastalarda veya radyasyon
koliti ya da proktiti olan hastalarda dikkatli kullanilmalidir veya yalnizca dikkatli
degerlendirme yapildiktan sonra kullanilmalidir.

Kemoradyasyon tedavisi veya tek bagina radyoterapi, tiimériin kiigiilmesine ve
miiteakiben stentin yer degistirmesine neden olabilir.

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

introdiiser sistemini organik géziiciilere (6r. alkol) maruz birakmayin

Etiyodol veya Lipiyodol kontrast maddelerle kullanmayn.

Stent liimeninde tiimor igeri biiylimesi/agir1 biiytimesi/okliizyon oldugunda, Niti-S
Tam Kaplamal Stent gikarilamaz.

Tam Kaplamali Stent, yerlestirildikten hemen sonra yeniden konumlandirilabilir;
bkz. 18. Tam Kaplamali Stentlerin Cikarilmast i¢in Talimatlar.

Ciplak/agik stentler, tamamen yerlestirildikten sonra ¢ikarilmamalidir; bkz.
Kontrendikasyonlar.

Yerlestirilmesi ilerletildikten sonra, bir stenti yeniden yakalamaya/yeniden
yiiklemeye ¢aligmaym.

Tam kaplamali stentler, 8 hafta iginde ¢ikarilabilir. Stent ¢ikarma islemi, bir doktor
tarafindan, benign  striktiiriin  etiyolojisine ve hastamn durumlarma  goére
gerceklestirilmelidir.

Ameliyat 6ncesi veya sonrasi kemoterapi ve radyasyon, daha uzun implantasyon
streleri, anormal anatomi ve/veya mediastinal kontaminasyon ya da inflamasyon
oldugunda, bitisik vaskiiler yapilarin igine perforasyon ve erozyona ya da
aortodzofageal ve arteriyodzofageal fistiillere iliskin risk artabilir.

Konektor, itici isaretinin Stesine gekildiyse, silikon tam kaplamali stentler yeniden
yakalanamaz. Stentin kivrimli  anatomide yeniden yakalanmasi cihaza zarar
verebilir. Birden fazla kez yeniden yakalama yapilmasi halinde ise, silikon
membranda ve/veya stent telinde hasar olugabilir.
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11. POTANSIYEL KOMPLIKASYONLAR
Niti-S Stentin kullanimi ve/veya gikarilmast ile iligkili potansiyel komplikasyonlar
asagidakileri igerebilir, ancak bunlarla sinirl degildir:

Kanama

Yetersiz genigleme

Agrn

Oliim (Normal hastalik ilerlemesi kaynakli 5liim diginda)
Yerlestirme basarisizligi

Perforasyon

Yanlis stent yerlesimi

Yer degistirme

Stent okltzyonu

Tiimoriin agir1 biiylimesi

Tumoran igeri bilytimesi

Ates

Yabanc1 madde hissi

Sepsis

Dar ag1 olusumlart

Pnémoniler

Hematemez

Hava Yolu Kompresyonlari

Refli

Guida bolus stkismasi (periyodik olarak lavaj ve debridman gerekebilir)
0 zofajit

Disfaji

U Iserasyonlar

Aspirasyonlar

Stent kirilmasi

Mukozal yirtilma

ilk gikarma denemesinin basarisiz olmast

0 zofageal aviilsiyon

Endotrakeal entiibasyon gerektiren stridor

Fistiil olusumu

0 zofagorespiratuar fistiil

Stentin ¢ikarilamamasi

Midede dislokasyon

Mukozanin ige biiyiimesiyle kaplamanin bozulmasi
Aortodzofageal ve arteriyodzofageal fistil

Bitisik vaskiiler yapilarin igine stent perforasyonu veya erozyonu
Bilateral ses teli paralizi

12. SSCP VE REZIDUEL RiSK
SSCP (Guvenlilik ve klinik performans ozeti), klinik fayda, Temel UDI ve rezidiiel
riskle ilgili bilgiler, asagidaki web sitesinde bulunabilir.

Url:
Url:

https://ec.europa.eu/tools/eudamed
www.taewoongmedical.com

13. GEREKLI OLAN EKiPMANLAR
® Distal veya Proksimal Serbest Birakma introdiiseri

Floroskop ve/veya endoskop
0,038 ing/0,97 mm kilavuz tel
Stent veya introdiiser sistemi igin uygun boyutta introdiiser kilifi

® TTS introdiiser

0,035 ing (0,89 mm) kilavuz tel (tercihen Jagwire)
Stent veya introdiiser sistemi igin uygun boyutta introdiiser kilifi

Alet kanal i¢in uygun boyutlu endoskop sistemi (8 F veya daha biiyiik, ¢iplak ve
kaplamali, 3,7 mm ¢alisma kanali)

14.0 NLEMLER

Bu

cihazi kullanmadan 6nce, Kullanim Kilavuzunu biitiiniiyle okuyun. Yalnizca,

stentlerin yerlesimiyle ilgili kapsamli egitim almis 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 iglem,

perforasyona, kanamaya, stentin yerinden oynamasma veya stentin yer
degistirmesine neden olabilir.

Kullanim éncesinde, ambalaj ve cihaz incelenmelidir.

Cihazin dogru yerlestirilmesi i¢in floroskopi kullanilmasi onerilir.

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

Niti-S Stent, steril bigimde temin edilir. Ambalaj agildiysa veya hasar gordiiyse kullanmayn.
Niti-S Stent yalnizca tek kullanimlik olarak tasarlanmistir. Cihazi yeniden sterilize
etmeyin ve/veya yeniden kullanmayin.
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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
@ striktiiri floroskopik olarak ve/veya endoskopik olarak inceleyin.
a) Striktiriin hem proksimal hem de distal segmentini, floroskopik olarak dikkatlice
inceleyin.
b) ig liiminal ¢ap, floroskopla tam olarak Sl¢iilmelidir.

@ stent Boyutunu Belirleme
a) Hedef striktiiriin uzunlugunu 8lgiin.
b) Lezyonun her iki ucunu tam olarak kaplamak amaciyla, striktiiriin Olgiilen
uzunlugundan 20 ila 40 mm daha uzun bir Stent boyutu segin.
c) Referans striktiiriin gapini 8lgiin; giivenli yerlestirme saglanmasi i¢in, en genis
referans hedef gaptan yaklasik 1 ila 4 mm daha biiyiik, serbest ¢apli bir Stent
secilmesi gerekir.

@ Stent Yerlestirme Hazirhg
- Niti-S Stent, floroskopi ve/veya endoskopi yardimiyla yerlestirilebilir.
- Striktiiriin diizeyine 0,038 ing (0,97 mm) kilavuz tel gegirin.
- Striktiirtin diizeyine 0,035 ing (0,89 mm) kilavuz tel gegirin.

a) Floroskopi rehberligi altinda, kilavuz tel iizerinden stent introdiiser sisteminin
yerlestirilecegi striktiire bir kilavuz tel yerlestirin.

b) Introdiiserin distal ucundan stileyi ¢ikarin.

c) Stentin erken yerlestirilmesini onlemek igin, i¢ kilifi ve dig kihifi baglayan
konektoriin  valfinin, proksimal valf ucu saat yoni tersine dondiiriilerek
kilitlendiginden emin olun.

d) Introdiiser sisteminin ig liimenini yikayin.

@ Stent Yerlestirme Prosediirii

PROKSIMAL X-ISINI ORTA X-ISINI DISTAL X-ISINI
ISARETI ISARETI ISARETI

5.5 s 0. 0 I
STRIKTURUN ——— STRIKTURUN
PROKSIMAL UCU — -~ - DISTAL UCU
STRIKTURUN ORTASI
Sekil 4

0 NLEM: Yerlestirme iglemi esnasinda, introdiiser sistemini dondiirmeyin veya burgu
hareketi uygulamayin, ¢iinkii bu islemler, stentin konumlandirilmasini ve nihayetinde
islevini etkileyebilir

A. Distal Serbest Birakma ve TTS introdiiser Sistemi

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

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

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 gekmeyin.
Gaobek, giivenli bigimde hareketsiz hale getirilmelidir. Gobegin istenmeyen sekilde
hareket etmesi halinde, stent yanhs hizalanabilir ve hedefte ya da striktirde hasar
meydana gelebilir.

B. Proksimal Serbest Birakma Sistemi

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

b) introdiiser sistemi, yerlestirme igin dogru konumda oldugunda, Konektoriin
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 kaydirin.

d) Orta X-igi1 isareti, hedef striktiiriin ortasina ulastifinda, stent tamamen
yerlestirilene kadar konektore dogru ilerletmeye devam edin. (Bkz. sekil 4, 6)
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PROKSIMAL X-ISINI ORTA X-ISINI DISTAL X-ISINI
ISARETI ISARETI ISARETI

Sekil 6

DIKKAT Stent kismen yerlestirilmisken, Konektorii ileri itmeyin veya geri gekmeyin.
Konektor, givenli bigimde hareketsiz hale getirilmelidir. Konektoriin istenmeyen
sekilde hareket etmesi halinde, stent yanhs hizalanabilir ve 6zofagusta hasar meydana

gelebilir.

® Stent Yerlestirildikten Sonra

a) Genislemeyi onaylamak igin, stenti floroskopik olarak inceleyin.

b) introdiiser sistemini ve kilavuz teli hastadan dikkatlice ¢ikarin. Cikarilirken agirt
direng hissedilirse, stentin daha fazla genislemesine izin vermek i¢in 3-5 dakika
bekleyin. (Cikarma oncesindeki baslangi¢ durumunda oldugu gibi, i¢ kilifi dig
kilifin igine geri yerlestirin.)

c) Doktor gerekli gordiigii takdirde, Stentin i¢inde balon dilatasyonu uygulanabilir.

17. RUTIN IMPLANTASYON SONRASI PROSEDURLERi UYGULAYIN.

a) Stent liimeninin boyutunu ve striktiiriinii degerlendirin. Bir Stentin tamamen
genislemesi i¢in 1 ila 3 giin gerekebilir.

b) Doktor, her hasta i¢in uygun ilag rejimini belirlemek amaciyla, kendi deneyimini
ve takdirini kullanmahdr.

¢) 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 biyumesi/timorin
agir1 biiyiimesi durumlar1 veya Stent okliizyonu durumlari olup olmadigina bakin. Stent
limeninde sorun yoksa, forseps ve/veya kiskag¢ kullanarak dikkatlice ¢ikarm. 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
yaymnin baglantisi 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.

Litfen 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 i¢indir. 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 gapraz enfeksiyon
meydana gelebilir (bir hastadan diger hastaya, bulasici hastaliklarin iletilmesi dahildir,
ancak bununla smrlh 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. Kullandiktan sonra, introdiiser sistemi
ve stent (gikarildiginda) diizgiin bir bigimde sizdirmaz halde kapatilmali ve hastane,
yonetim ve/veya yerel yonetim politikasina uygun sekilde elden ¢ikarilmalidir.

23. BILESIM

- Nitinol

- Platinyum/iridyum

- Paslanmaz Celik

- Silikon (yalnizca kaplamal stente uygulanir)

- Polyester (yalnizca k_aplamall stente uygulanir) Tehlikeli
- Naylon (yalmizca Ikili ve (Ikili) Anti-Reflii ile Beta-2 stent igin maddeler
gegerlidir) icerir

- Politetrafloroetilen (yalmzca (ikili) Anti-Refli ve Beta-2 stent igin
gecerlidir)
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Nitinol malzeme, nikel ve titanyumdan olusan bir alasimdir. Cihazdan nikel salinabilir
ve nikel, karsinojenik kategori 2 ve reprodiiktif toksisite kategori 1B sinifinda yer alir.
Nikelin hastaya maruziyeti, 3,1640 pg/stent degerinde Ol¢iilmustiir, giivenlik marji
6,95°tir. Potansiyel 6ziitleme malzemeleri igin 1’den yiiksek giivenlik marjinin, normal
klinik kosullarda kullanilan tibbi cihazin, yetiskin hasta popiilasyonu i¢in herhangi bir
toksikolojik risk tegkil etmedigi anlamina geldigini liitfen unutmayin.

Stentte, nikel disinda diger herhangi bir Karsinojenik, Mutajenik, Reprotoksik (CMR)
ve/veya endokrin bozucu madde, %0,1 agirlik-agirhk (a/a) degerinin iistiinde mevcut
degildir.

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

-50-



Cestina
UZIVATELSKA PRIRUCKA

1. POPIS

Jicnovy stent Niti-S se sklada z implantovatelného kovového stentu a zavadéciho
systému.

Stent je vyroben z nitinolového dratu. Jedna se o pruZnou a jemnou sitovou trubicovou
protézu, ktera 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 klasifikovan jako karcinogen kategorie 2 a jako toxicky pro reprodukci
v kategorii 1B. Pfred implantaci by pacienti méli byt informovani o materialech
obsazenych v prostedcich, stejné jako o potencialni karcinogenni a reprodukéni toxicité
téchto materiald.

Stent je vloZen do zavadéciho systému a po pii rozvinuti piisobi radialni silou smétujici
ven na luminalnipovrch jicnu k zajisténi jeho prichodnosti.

Typ stentu zabranujici refluxu je navrzen ke snizeni nebo zabranéni refluxu po
implantaci.

Plné zakryté jicnové stenty Niti-S se pouZivaji proto, aby bylo mozné odstranit benigni
z0Zzeni (viz varovani).

PIné zakryté jicnové stenty lze po rozvinuti pfemistit (viz varovani).

A. Zavad&g pro distalni a proximalni uvolnéni

PROXIMA LNT PROSTREDNI ISTALNT
~ ) RENTGENKONTRASTNI  RENTGENKONTRASTNT RENTGENKONTRASTN|
UZAMYKACISYSTEM KONEKTOR ZNACKA ZNACKA CKA
(VENTIL)

H]ﬂﬂ[ﬂﬂfii'%gg T em—"-

NABOJ PUSHER VNEJST ZLUTA STENT HROT
PLAST ZNACKA

Obrézek 1. Zavadéci systém
(distalni uvolnéni a proximalni uvolnéni)

- Zavadéci systém pojme 0,038palcovy vodici drat. Zavad&ci systém stentu prochazi
pies vodici drat do jicnu.

- Stent je umistén vhodnym zptisobem pomoci rentgenkontrastnich znacek pro
skiaskopické navadéni.

B. Zavadé¢ TTS

PROXIMA LN PROSTREDNI DISTALN
. . . RENTGENKONTRASTNI  RENTGENKONTRASTNT RENTGENKONTRASTN
ZANSTOVACH KNOFLIK ZNACKA ZNACKA ZNACKA

::manﬁ Er—= ;

NABOJ PUSHER KONEKTOR VNEISE ZLUTA STENT HROT
PLAST ZNACKA

Obrazek 2. Systém zavadéce
(zavadéé TTS)

- Zavadéci systém TTS ma pouzitelnou délku 160, 180, 220 cm
- TTS znamen& Through The endoScope nebo ,,skrze endoskop*

2. PRINCIP CINNOSTI (DISTALNI UVOLNEN{ A PROXIMALNI UVOLNENI)
Systémy s distalnim uvolnénim a zavadéci systém TTS Jakmile je zavadé¢ umistén
na zamyslené misto, vngj§i 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 vng&j§iho plasté zpét se stent uvolni. Jakmile se stent
rozvine, roztahne se, ¢imZ znovu ziska sviij pivodni zamysleny tvar a rozméry. PH
expanzi expanzni sila stentu tla¢i strikturu zpét, aby byla zachovana prichodnost lumina
jienu.

Systémy s proximalnim uvelnénim: Jakmile je zavad&¢ umistén na zamyslené misto,
vzdalena &ast vn&jsiho plaste se zatladi 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 vnéjsiho plasté zpét se stent uvolni. Jakmile se stent
rozvine, roztahne se, ¢imz znovu ziska sviij pivodni zamysleny tvar a rozméry. PH
expanzi expanzni sila stentu tla¢i strikturu zpé&t, aby byla zachovana prichodnost lumina
jicnu.

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

4. URCENY UZIVATEL
Prostiedek by méli pouzivat pouze vyskoleni a zkugeni lékafi.

5. URCENY UCEL
Udrzovani luminalni prichodnosti jicnu
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6. INDIKACE K POUZITI

Indikace k pouZiti

Kryty jicnovy stent Niti-S [typ: oba holé] je indikovéan pro pouziti na malignich
strikturach.

Obrézek 3. Model stentu

7. KLINICKY PRINOS
Ocekavanym klinickym pfinosem jicnového stentu Niti-S je udrzeni prichodnosti
lumenu jicnu

8. ZARUKA

Spolecnost Taewoong Medical Co., LTD. zaruuje, Ze pro navrh a néslednou vyrobu
tohoto pristroje byla vynaloZena rozumna péce. Tato zaruka je poskytovana misto viech
dalich zaruk a vylucuje viechny dalsi zaruky, které zde nejsou vyslovné uvedeny, at’ uz
vyjadiené nebo piedpokladané dle zakoni nebo jinak, véetné, predpokladanych zaruk
prodejnosti nebo vhodnosti pro konkrétni ucel. Prostfedek a vysledky ziskané z jeho
pouzivani jsou ptimo ovlivnény manipulaci, skladovanim, ¢isténim a sterilizaci tohoto
prostiedku a také daldimi faktory souvisejicimi s pacientem, diagndzou, 1éEbou,
chirurgickymi zakroky a dal§imi zlezitostmi mimo kontrolu spole¢nosti Taewoong.
Povinnosti spole¢nosti Taewoong podle této zaruky jsou omezeny na opravu nebo
vyménu tohoto nastroje, priemz spole¢nost Taewoong nebude zodpovédna za zadné
nahodné ani nasledné ztraty, Skody ¢&i vydaje pfimo nebo nepiimo vyplyvajici z
pouzivani tohoto nastroje. Spolenost Taewoong nepfebira v souvislosti s timto
nastrojem zadnou odpovédnost ani neopraviuje zadnou dal§i osobu k pievzeti zadné
daldi ani dodatené odpovédnosti ¢ zaruky. SpoleCnost Taewoong nepiebira v
souvislosti s takovymi nastroji Zadnou odpovédnost za opakované pouzivani nastroji,
jejich repasovani ani resterilizaci a neposkytuje Zzadné zaruky, vyslovné ani
piedpokladané, véetné zaruk prodejnosti nebo vhodnosti pro konkrétni tcel.

* Pokud doslo v souvislosti s prostiedkem dojde k n¢jaké vazné nehodg, 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
Jicnovy stent Niti-S je kontraindikovan mimo jiné v nasledujicich ptipadech:
* pacienti s krvécivou poruchou;
* striktury, které neumoziiuji 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 stentli (viz varovani);

* podezieni na perforaci nebo hrozici perforace;

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

Chemoradia¢ni 1é¢ba nebo radioterapie samotna mohou vést ke zmenSeni nadoru a
nésledné migraci stentu.

Stent obsahuje nikl, ktery u osob s citlivosti na nikl mize zpisobovat alergickou
reakci.

Nevystavujte zavadéci systém pisobeni organickych rozpoustédel (napf. alkoholu).

Nepouzivejte s kontrastnimi médii, jako je ethiodol nebo lipiodol.

PIné kryty stent Niti-S nelze vyjmout v pfipadé, kdy se v lumenu stentu nachéazi
narust/vrist/okluze nadoru.

PIné kryty stent Ize pfemistit okamzité po vloZeni, viz 18. Pokyny pro vyjmuti plné
krytych stentt.

Nekryté/holé stenty by se nemély po Uplném rozvinutivyjimat; viz kontraindikace.
Nepokousejte se stent znovu zachytit/zasunout po zahjeni jeho rozvinovani.

Plné zakryté stenty lze vyjmout b&hem 8 mésicti. Vyjmuti stentu musi provést lékai
podle etiologie nezhoubného zuzeni a stavu pacienta.

Riziko perforace a eroze do pfiléhajicich vaskularnich struktur nebo vznik
arterioezofagedlnich pistéli se mize zvysit s pfed- nebo pooperaéni chemoterapii a
ozafovanim, delsi dobou implantace, aberantni anatomii a/nebo mediastinalnim
znecisténim ¢i zdnétem.

Silikonové pln¢ zakryté stenty nelze znovu zachytit, pokud byl konektor vytazen za
znacku pusheru. Opétovnym zachycenim stentu v klikaté anatomii se prostfedek
muize poskodit. Opakované zachyceni vice nez jednou miZe také zpisobit
poskozeni silikonové membrany a/nebo dratu stentu.
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11. MOZNE KOMPLIKACE
Potenciélni komplikace souvisejici s pouZitim a/nebo vyjmutim stentu Niti-S mohou
mimo jiné zahrnovat nasleduj icistavy:

* krvéceni,

* nedostate¢né roztazeni,

* bolest,

smrt (jinou nez z davodu bézného postupu onemocnéni),
selhanirozvinuti,

perforace,

* nespravné umisténi stentu,

" migrace,

* okluze stentu,

prertstani nadoru,

* vristani nadoru,

* horecka,

* pocit pfitomnosti cizich téles,
sepse,

akutniangulace,

pneumonie,

* hemateméza,

komprese dychacich cest,
reflux,

uviznuti potravinového bolu (miize byt nutna pravidelna lavaz a debridement),
ezofagitida,

= disfagie,

* viedy,

aspirace,

zlomenistentu,

natrzeni sliznice,

* nelspésny prvni pokus o odstranéni,
avulze jicnu,
stridor vyzadujici endotrachedlni intubaci,

tvorba pistéli,

ezofagorespiracni pistél,
* nemoznost vyjmuti stentu,

dislokace v zaludku,

naruseni krytu s vristem do sliznice,

aortalni a arterioezofagealni pistél,
* eroze nebo perforace stentu do sousednich vaskularnich struktur,
* oboustranna paralyza hlasivek.

12. SSCP A ZBYTKOVE RIZIKO

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

Url: www.taewoongmedical.com

13. POTREBNE VYBAVEN{
® Distalni nebo proximalni vkladaci zavadé¢
= Skiaskop a/nebo endoskop.
* Vodicidrét 0,038 palce / 0,97 mm.
* Plast’ zavadéce o vhodné velikosti pro stent a zavadéci systém.

® Zavadec TTS
* Vodicidrét 0,035 palce (0,89 mm) (idealn& vroubkovany drat).
* Plast’ zavadéce o vhodné velikosti pro stent a zavadéci systém.
* Endoskopicky systém o vhodné velikosti pro pfistrojovy kanal (8Fr nebo veétsi
nekryty a kryty, pracovnikanal 3,7 mm).

14. BEZPECNOSTNi OPATRENI

Pfed pouzitim tohoto prostiedku si peclivé piectéte celou uzivatelskou prirucku.
Prostfedek smi pouzivat pouze 1ékai nebo osoby pod jeho dohledem peclivé vyskolené
v umistovani stentll. Pfed pouzitim prostfedku je nezbytna dikladna znalost postupt,
principi, klinického pouziti a rizik souvisejicich s timto zakrokem.

* Pfi vyjimani zavadéciho systému a vodiciho dratu okamzité po rozvinuti stentu je
tieba davat velky pozor, protoZze 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.

Pied pouzitim je tieba zkontrolovat obal i samotny prostiedek.

Pro zaji§téni spravného umisténi prostfedku doporudujeme 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 opakovang.
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15. POKYNY V PRIPADE POSKOZENI

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

16. POSTUP

@ Prohlédnéte strikturu skiaskopicky a/nebo endoskopicky.
a) Proximalni i distalni segment zuZeni skiaskopicky peclivé prozkoumejte.
b) Vnitini primér lumina je tieba zmé&Fit presné pomoci skiaskopu.

@ Uréeni velikosti stentu
a) Zméfte délku cilové striktury.
b) Vyberte velikost stentu, ktera je o 20 az 40 mm del§i neZz zméfena délka zuZeni za
ucelem plného zakryti obou koncu 1éze.
C) Zméfte pramér referencniho ziZeni — to je nutné k vybéru stentu, ktery ma
neomezeny pramér piiblizné o 1 az 4 mm v&tsi neZz nejvétsi referencni cilovy
pramér pro dosazeni bezpe¢ného vloZeni.

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

a) Pod skiaskopickym navadénim zavadéjte vodici drat pfes zGZeni do mista, kam
bude pies vodici drat umistén zavadéci systém stentu.

b) Z distalniho konce zavadéte vyjméte stylet.

¢) Zkontrolujte, zda je ventil konektoru spojujiciho vnitini plast’ a vn&jsi plast
uzaméen ota¢enim konce proximalniho ventilu po sméru hodinovych rugicek, aby
nedoslo k pfed¢asnému rozvinuti stentu.

d) Proplachnéte vnitini lumen zavadéciho systému.

@ Postup rozvinutistentu

PROXIMALNT PROSTREDNI DISTALNI
RENTGENKONTRASTNI RENTGENKONTRASTNI RENTGENKONTRASTNI
ZNACKA ZNACKA ZNACKA

5.5 s |
PROXIMA LNT o DISTALNT
KONEC STRIKTURY — ~T* T KONEC STRIKTURY

STRED STRIKTURY

Obrézek 4

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

A. Zavadéci systém TTS a systém distilniho uvolnéni

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

b) Jakmile je zavadéci systém na spravném mist¢ pro rozvinuti, odemknéte
proximalni ventil konektoru tak, Ze ventil vice nez dvakrat otocite proti sméru
hodinovych ru¢i¢ek. Stent je nyni pfipraven na rozvinuti

¢) Chcete-li zahdjit 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)

PROXIMA LNT PROSTREDNI DISTALNT
RENTGENKONTRASTNI RENTGENKONTRASTNI  RENTGENKONTRASTNT
ZNACKA ZNACKA ZNACKA
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Obréazek 5

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

B. Systém proximalniho vloZeni

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 otogite 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. vnitiniho katetru
smérem ke konektoru.

d) Kdyz stied rentgenové znacky dosdhne stiedu cilového zOZeni, pokracujte v
posouvani vpred smérem ke konektoru, dokud neni stent zcela rozvinuty. (Viz
obréazek 4 a 6)
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PROXIMALNI PROSTREDNI DISTALNI
RENTGENKONTRASTNI  RENTGENKONTRASTNI  RENTGENKONTRASTNT
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Obréazek 6

UPOZORNENI: Netlacte konektor dopfedu ani za n&j netahejte, kdyz je stent jiz
Castecné rozvinuty. Konektor musi byt bezpe¢né znehybnén. Nechtény pohyb konektoru
miuize zpusobit chybné zarovnani stentu a mozné poranéni jicnu.

® Po rozvinutistentu

a) Prozkoumejte stent skiaskopicky a potvrd'te jeho roztazeni.

b) Zavadéci systém i vodici drat z pacienta opatrné vyjméte. V piipadé nadmérného
odporu pii vyjimani pockejte 3-5 minut a umoznéte dalsi roztazeni stentu. (Vlozte
vnitini plast zpét do vnéjsiho plaste jako byl v pivodnim stavu pied vyjmutim.)

c) Pokud to 1ékai uzna za nezbytné, lze uvnitf stentu provést balonkovou dilataci.

17. PROVEDTE RUTINNI POSTUPY PO IMPLANTACI.
a) Posudte velikost a ziZeni lumenu stentu. Uplné roztaZeni stentu mize trvat 1 az 3 dny.
b) Lékai musi podle svych zkusenosti a usudku uréit vhodné 1éky pro jednotlivé pacienty.
c) NenFli oSetfujicim lékatem 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)

Vizualn& stent prohlédnéte, zda u n& nedochazi k vristani nebo pfertstani nadoru do
lumenu stentu nebo zda neni stent zablokovan. Pokud je lumen stentu Cisty, peclivé
stent vyjméte pomoci klesti a/nebo ocka. Uchopte vytahovaci Sitrku a/nebo sbalte
proximalni konec stentu a pak stent opatrné vyjméte. Pokud stent nelze snadno
vytahnout, nevyjimejte ho.

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

K premisténi plné krytého stentu Niti-S okamzZité po vloZeni pouZijte kle§té nebo ocko k
uchopeni vytahovaci $itirky a jemné upravte polohu pro spravné umisténi.
Poznémka: stent lze pfemistit 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 jednordzovému 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. Op&tovnym pouZitim,
repasovanim nebo resterilizaci se mize také vytvorit riziko kontaminace prostiedku
a/nebo infekce pacienta, pfipadné zkiizené infekce, véetné 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 pfed slune¢nim 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. Po pouziti musi byt zavadéci systém a
stent (po odstranéni) fadné utésnény a zlikvidovany v souladu s nemocni¢nimi,
spravnimi a/nebo zakonnymi pfedpisy.

23. SLOZENI{

- Nitinol

- Platina/iridium

- Nerezova ocel @
- Silikon (aplikovéan pouze na kryty stent)

- Polyester (aplikovan pouze na kryty stent) Obsahuje

- Nylon (pouzit pouze u stentu Double & (Double)Anti-Reflux & Beta-2) "Cl’,g’t-ﬁcyf"é
- Polytetrafluoroetylen (pouzit pouze u stentu (Double)Anti-Reflux &
Beta-2

Material nitinol je slitina sloZena z niklu a titanu. Nikl se miZe z prostfedku uvoliiovat a je
klasifikovan jako karcinogen kategorie 2 a toxicky materiél pro reprodukci kategorie 1B.
Expozice pacientdi niklu byla naméfena jako 3,1640 pg/stent s hranici bezpe¢nosti 6,95.
Vezméte prosim na védomi, ze mira bezpecnosti vyssi nez 1 pro potencialné se uvoliujici
materidly znamend, Ze zdravotnicky prostfedek pouZivany za normalnich klinickych
podminek nepfedstavuje pro populaci dospélych pacientii Zadné toxikologické 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.

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

NAVOD NA POUZITIE
1. OPIS
Ezofageélny stent Niti-S pozostava z implantovateIného kovového stentu a zavadzacieho
systému.

Stent je vyrobeny z nitinolového drdtu. Ide o flexibilnd, jemne sietovani trubicova protézu,
vybavenu 6smimi rontgenokontrastnymi znackami na kazdom konci a v strede.

Pomocka obsahuje nitinol, zliatinu niklu a titAnu. Z pomécky sa moZe uvolfiovat’ nikel.
Nikel je klasifikovany ako karcinogénny kategdrie 2 a toxicky pre reprodukciu kategérie 1B.
Pred implantéciou je potrebné pacientov poucit’ o materialoch obsiahnutych v poméckach,
ako aj o potencialnej karcinogénnej a reprodukéne;j toxicite tychto materialov.

Stent je vlozeny do zavadzacieho systému a po rozvinuti v prislusSnom mieste liecby
prenasa na lumindlny povrch pazeraka svoju radialnu silu, ¢im dosahuje jeho
spriechodnenie.

Antirefluxovy stent je uréeny na znizenie alebo prevenciu refluxu po implantécii.

Plne potiahnuté ezofageélne stenty Niti-S, pouzivané v benignych stenozach, si
vyberatel'né; (pozri Varovania).

Plne potiahnuté ezofagealne stenty mozno po ich rozvinuti premiestnit’ (pozri
Varovania).

A. Zavadza¢ s distailnym a proximalnym uvolnenim

PROXIMA LNA STREDOVA STREDOVA
. . . R
ZAISTOVACISYSTEM ~ KONEKTOR OKONTRASTNA OKONTRASTNA OKONTRASTNA
(VENTIL) ZNACKA ZNACKA ZNACKA
- e , T
a mw t:{g ]: M ]
e — ) &=l - 7 ]
«
HRDLO POSUNOVAC VONKAISIE ZLTA STENT HROT
PUZDRO ZNACKA

Obréazok 1. Zavadzacisystém
(Distalne uvolfiovanie a proximélne uvol'fiovanie)

- Zavadzaci systém je kompatibilny s 0,038” vodiacim drotom. Zavadzaci systém
stentu prechadza cez vodiaci drot do pazeraka.

- Stent je vhodne umiestneny pomocou rontgenokontrastnych znaciek pri fluoroskopickom
pozorovani.

B. Zavadza¢ TTS

PROXIMALNA STREDOVA STREDOVA

. . RONTGEN NTGH NTGEN
ZAISTOVACI GOMBIK OKONTRASTNA  OKONTRASTNA ~ OKONTRASTNA
ZNACKA NACK. ZNACKA
i — 1 P
| (10 F00 1T = —
T | T E ] ¢ i i
HRDLO POSUNOVAC KONEKTOR VONKAJSIE ZLTA STENT HROT
PUZDRO ZNACKA

Obrézok 2. Zavéadzacisystém
(zavadzaé TTS)

- Pouzitelna dizka zavadzacieho systému TTS je 160, 180 a 220 cm
- TTS znamen& Through The endoScope = cez endoskop

2.PRINCIP POUZITIA (DISTALNE UVOLNOVANIE A PROXIMALNE
UVOLNOVANIE)

Distilne uvolnenie a systémy zavadzaca TTS: Ked je zavadza¢ zavedeny na
uréenom mieste, vonkajsie puzdro je tahané naspét’ znehybnenim hrdla uchopeného
jednou rukou, pricom druhou rukou je uchopeny konektor, ktorou jemne postva
konektor po posunovaéi 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 spét’, aby sa
zachovala priechodnost’ pazeraku.

Systémy proximalneho uvolnenia: Ked' je zavadza¢ zavedeny na uréenom mieste,
distalna Cast’ vonkajSieho puzdra je zatlacena dopredu znehybnenim hrdla uchopeného
jednou rukou, pricom druhou rukou je uchopeny konektor, ktorou jemne postva
konektor po posunovaéi 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 spét’, aby sa
zachovala priechodnost’ pazeraku.

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

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

5. URCENY UCEL
Udrziavanie luminalnej priechodnosti pazeraka
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6. INDIKACIA NA POUZITIE

Indikécia na pouZitie

Potiahnuty ezofagedlny stent Niti-S [obidva holé typy] je indikovanyna pouzitie v
malignych striktirach.

Obrézok 3. Model stentu

7. KLINICKY PRINOS
Ocakavanym klinickym prinosom ezofagedlna stentu Niti-S je zachovanie luminalnej
priechodnosti paZeraka.

8. ZARUKA

Spolocnost’ Taewoong Medical Co., LTD. ru¢i za to, Ze vyvoju a naslednej vyrobe tohto
nastroja bola venovana patri¢na starostlivost. Tato zaruka nahradza a vyluuje vetky
ostatné zaruky, ktoré tu nie sii vyslovne uvedené, & uz by boli uvedené priamo alebo
vyvodené na zéklade zdkona ¢i inak, medzi inymi vratane zaruk vztahujucich sa na
obchodovatelnost’ tohto produktu alebo jeho vhodnosti pre dany tucel. Manipulacia,
skladovanie, Cistenie a sterilizacia tohto nastroja, ako aj ostatné faktory vo vztahu k
pacientovi, diagnoze, liecbe, chirurgickym procedirami a ostatnym zaleZitostiam mimo
kontroly spolo¢nosti Taewoong priamo ovplyviuju vysledky dosiahnuté na zéklade pouzitia
tohto nastroja. Zodpovednost' spolo¢nosti Taewoong vyplyvajuca z tejto zaruky sa
obmedzuje opravu alebo vymenu tohto nastroja a spolo¢nost Taewoong nezodpoveda za
Ziadne nahodné ¢i nasledne vzniknuté straty, poskodenia alebo vydavky priamo ¢i nepriamo
vzniknuté na zéklade pouzitia tohto nastroja. Spolo¢nost’ Taewoong rovnako v sivislosti s
tymto nastrojom neprevzala ziadnu dal$iu zodpovednost’ &i zavizok, ani na tento wicel
nepoverila Ziadnu d’al§iu osobu. Spolo¢nost’ Taewoong neprijima Ziadnu zodpovednost’ vo
vzt'ahu k nastrojom, ktoré boli opakovane pouZité, upravené alebo opétovne sterilizované a
na takéto nastroje neposkytuje ani ziadne zaruky, ¢i uz vyslovné alebo odvodené, medzi
inymi vratane zaruk ich obchodovatel'nosti a vhodnosti na konkrétny ucel.

* Pouzivatel’ a/alebo pacient by mal oznamit’ prislusnému organu ¢lenského $tatu, v ktorom
mé pouzivatel' a/alebo pacient sidlo alebo bydlisko, a vyrobcovi aktkol'vek zavaznu
udalost’, ku ktorej doslo v stvislosti s poméckou.

9. KONTRAINDIKA CIE
Ezofagedlny stent Niti-S je kontraindikovany, okrem inych, v nasledujtcich pripadoch:

Pacienti s poruchami krvacavosti.
Striktary, ktoré neumoziuje priechod vodiaceho drotu.

Akékol'vek iné pouzitie, ktoré nie je vyslovne uvedené v indikaciach na pouzitie.
Vyberanie alebo premiestiiovanie plne rozvinutych nepotiahnutych/prazdnych
stentov je kontraindikované (pozri Varovania).

Podozrenie alebo hrozba perforécie.

10. VAROVANIA

* Tento nastroj by sa mal pouZzivat' so zvySenou opatrnostou a vyhradne po
starostlivom zvazeni, u pacientov s predizenou krvacavostou, koagulopatiami, ako
aj u pacientov liecenych ozarovanim malignych nadorov, trpiacich zapalom
hrubého ¢reva alebo kone¢nika.

* Chemoradia¢na terapia alebo samotna radioterapia moézu viest k zmr$tovaniu
nédoru a naslednej migrécii stentu.

* Stent obsahuje nikel, ktory moZe spdsobit' alergicka reakciu u jedincov s
precitlivenostou na nikel.

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

* Nepouzivajte s kontrastnymi latkami ethiodolom alebo lipiodolom.

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

* Plne potiahnuty stent mozno premiestnit’ ihned’ po jeho rozvinuti, pozri 18. Pokyny
na vyberanie plne potiahnutych stentov.

* Nepotiahnuté/prazdne stenty sa nesmi vyberat, ak uz doslo k ich plnému
rozvinutiu; pozri. Kontraindikécie.

* Nepokusajte sa znova ziskat/vloZit’ stent po jeho rozvinuti.

* Plne potiahnuty stent sa moéze vybrat' do 8 tyzdiiov. Odstranenie stentu musi
vykonat’ lekar podl'a etiologie benignej striktiry a stavu pacienta.

* Pred- alebo pooperatnou chemoterapiou a ozarovanim, dlh§imi implantaénymi
¢asmi, aberantnou anatomiou a/alebo mediastindlnou kontaminéciou alebo zapalom
sa moze zvysit riziko perforacie a erozie do susednych vaskularnych $truktar alebo
aortoezofagealnych a arterioezofagealnych fistdl.

* Silikénové plne potiahnuté stenty nie je mozné opatovne zachytit, ak bol konektor
vytiahnuty za znacku posunovaca. Opitovné zachytenie stentu v kl'ukatej anatomii
moze poskodit’ zariadenie. Viac ako jedno zachytenie moéze tiez spdsobit’
poskodenie silikonovej membrany a/alebo drotu stentu.

11. POTENCIA LNE KOMPLIKA CIE
K potencidlnym komplikaciam spojenym s pouzitim a/alebo odstranenim stentu Niti-S
okrem iného patria:
* Krvécanie
* Neadekvétna expanzia
* Bolest’
* Smirt’ (nie v dosledku normalneho priebehu choroby)
Netispesné rozvinutie
Perforécia
Posunutie stentu
* Migrécia
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Oklazia stentu
Prerastenie nadoru
Vrastenie nadoru
Horacka

Pocit cudzieho telesa
Sepsa

Akutne zahnutie
Pneumonia
Hemateméza
Kompresie dychacich ciest
Reflux

Nahromadenie bolusu potravy (mdZze byt potrebné pravidelné premytie a
odstranenie cudzich telies)

Zapal pazeraka
Dysfagia

Vredy

Aspiréacie

Fraktdra stentu
Roztrhnutie sliznice

Netispesny prvy pokus o odstranenie

Avulzia paZeraka

Stridor vyzadujtci endotrachealnu intubaciu
Formovanie fistuly

Pazerakova respiracna fistula

Nemoznost” odstranit’ stent

Dislokécia v zaludku

Poskodenie potiahnutia vrastenim do sliznice

Aorto a arterio-isofagalna fistula

Erozia alebo perforécia stentu do susednych vaskularnych $truktar
Obojstranna paralyza hlasiviek

12. SSCP A REZIDUA LNE RIZIKO

Informacie o SSCP (Suhrn bezpec¢nosti a klinického vykonu), klinickom prinose,
zékladnom UDI a rezidulnom riziku najdete na nasledujticej webovej stranke.

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

Url: www.taewoongmedical.com

13. POZADOVANE VYBAVENIE
® Zavadza¢ s distalnym alebo proximalnym uvolnenim

* Fluoroskop a/alebo endoskop
* 0,038"/0,97 mm vodiaci drot
* Zavadzaci plast’ zodpovedajici velkosti vo vzt'ahu k stentu a zavadzaciemu systému

® Zavadza¢ TTS
* 0,035" (0,89 mm) vodiaci drot (najlepsie vinuty drot)
* Zavadzaci plast zodpovedajuci vel’kosti vo vzt'ahu k stentu a zavadzaciemu systému

* Endoskopicky systém s vel'kostou vhodnou pre nastrojovy kanal (8 Fr alebo vacsi
pri nepotiahnutych aj potiahnutych stentoch, 3,7 mm pracovny kanal)

14. PREVENTIVNE OPATRENIA

Pred samotnym pouzitim tohto nastroja si pozorne preéitajte cely navod na pouzitie.
Tento nastroj moze pouzivat’ iba odbornik nélezite vyskoleny v postupoch zavadzania
stentov, pripadne osoba pod jeho dohladom. Pred pouzitim nastroja je nevyhnutné
dokladne porozumiet’ technikam, principom, klinickym aplikaciam a rizikam spojenym
s prislusnym zakrokom.

* Je potrebné venovat’ pozornost’ vyberaniu zavadzacieho systému a vodiaceho drétu
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 migracii stentu.

Pred pouzitim skontrolujte balenie a nastroj.

Na zaistenie spravneho umiestnenia nastroja sa odporuca pouzivat’ fluoroskopiu.

Skontrolujte datum exspiracie nastroja oznaceny ako ,.Datum pouzitelnosti“. Po
uplynutiuvedeného datumu pomdcku nepouzivajte.

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

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

15. POKYNY PRE PRiPAD POSKODENIA

VAROVANIE: Vizualne skontrolujte, ¢i systém nejavi ziadne znamky poskodenia.
Systém NEPOUZIVAITE, ak vykazuje akékolvek znamky viditelného poskodenia.
Nerespektovanie tychto pokynov moze mat’ za nasledok poranenie pacienta.

16. POSTUP
@ Vysetrite striktiru fluoroskopicky a/alebo endoskopicky.
a) Dokladne fluoroskopicky vysetrite tak proximalny, ako aj distdlny segment
striktdry.
b) Je nevyhnutné presné zmeranie vnatorného luminalneho priemeru fluoroskopom.
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@ Uré&enie velkosti stentu
a) Zmerajte dizku cielovej striktiry.
b) Vyberte stent, ktory je o 20 az 40 mm dlhsi, nez 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 nestlaeny priemer presahuje o 1
az 4 milimetre najvyssi referencny cielovy priemer.

@ Priprava rozvinutia stentu
- Stent Niti-S mozno umiestnit’ pomocou fluoroskopie a/alebo endoskopie.
- 0,038" (0,97 mm) vodiaci drot pretiahnite na Groven striktury.
- 0,035" (0,89 mm) vodiaci drot pretiahnite na Grove striktiry.

a) Pri sucasnom fluoroskopickom pozorovani vlozte cez striktiru vodiaci drot na
miesto, kde bude cez vodiaci drot umiestneny zavadzacisystém stentu.

b) Z distdlneho konca zavadzaca odstraiite ihlicku.

c) Skontrolujte, ¢i je chlopha konektora prepajajuca vniitorny a vonkajsie puzdro
zablokovana oto¢enim proximalnej chlopne v smere hodinovych ruciciek tak, aby
nedoslo k predéasnému rozvinutiu stentu.

d) Prepléachnite vnitorny limen zavadzacieho systému.

@ Postup pri rozvijanistentu

PROXIMA LNA STREDOVA DISTA LNA
RONTGENOKONTRASTNA RONTGENOKONTRASTNA RONTGENOKONTRASTNA
ZNACKA ZNACKA ZNACKA

> v.v.r 2 -
PROXIMA LNY T DISTA LNY
KONIEC STRIKTURY e 1 KONIEC STRIKTURY
STRED STRIKTURY

Obrézok 4

PREVENTIVNE OPATRENIA: Pri rozvinovanizavédzacisystém neohybajte, ani ho
nevykrucajte, pretoZe by to mohlo nepriaznivo ovplyvnit’ umiestnenie a celkova funkciu
stentu

A. Distalne uvolnenie a zavadzaci systém TTS

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

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

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

d) Hned’ ako stredova rontgenokontrastna znacka dosiahne stred cielovej striktary,
pokradujte so stahovanim konektora naspét’, kym neddjde k plnému rozvinutiu
stentu. (Pozri obréazky 4, 5)

PROXIMA LNA TREDO DISTA LNA
RONTGENOKONTRASTNA RONTGENOKONTRASTN RONTGENOKONTRASTNA
ZNACKA A ZNACKA ZNACKA

Obrézok 5

UPOZORNENIE Ak bude stent len ¢iastoéne rozvinuty, netlaéte hrdlo dopredu ani
dozadu. Hrdlo sa musi udrziavat' bezpe¢ne v nehybnej polohe. Nezamyslany posun
hrdla médze spdsobit’ neziaduci posun stentu a pripadné poskodenie ciel’a striktiry.

B. Systém proximalneho uvol’nenia

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

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

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

d) Hned’ ako stredova rontgenokontrastna znacka dosiahne stred cielovej striktary,
pokracujte dopredu smerom ku konektoru, kym neddjde k uplnému rozvinutiu
stentu. (Pozri obréazky 4, 6)
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PROXIMA LNA STREDOVA DISTA LNA
RONTGENOKONTRASTNA RONTGENOKONTRASTNA RONTGENOKONTRASTNA
ZNACKA ZNACKA &

ZNACKA

Obréazok 6

UPOZORNENIE Ak bude stent len ¢iasto¢ne 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 pazeraka.

® Po rozvinutistentu

a) Fluoroskopicky overte expanziu stentu.

b) Opatrne vyberte zavadzaci systém a vodiaci drét z tela pacienta. Ak pocas
vyberania pocitite nadmerny odpor, pockajte 3 — 5 minut na d’alsie roztiahnutie
stentu. (Pred odstranenim vloZte vniitorny plast’ spat’ do vonkajsieho plast’a, ako v
pbvodnom stave.)

c) Ak to lekar povazuje za nevyhnutné, vo vnutri stentu mozno vykonavat’
balénikovu dilatéciu.

17. VYKONANIE RUTINNEHO POOPERACNYCH POSTUPOV.
a) Vyhodnot'te vel'kost' a striktiru limena stentu. Na plni expanziu stentu mézu byt
potrebné 1 az 3 dni.
b) Podavanie liekov u kazdého pacienta zavisi od skusenosti a uvazenia lekéra.
c) Po vykonaniimplantacie 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 VAROVANIA)

Vizualne skontrolujte stent a overte si, ¢ pri jeho limene nedoslo k akémukol'vek

vrastaniu/obrasteniu tumoru alebo k oklizii. Ak bude limen stentu ¢isty, opatrne ho

vyberte pomocou chirurgickych kliesti a/alebo ocka. 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 nif a jemne upravite
polohu.
Zapamétajte si: Stent sa moze premiestiiovat’ a/alebo vyberat’ vyhradne v proximalnom
smere.

19. PREHLASENIE 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 opatovnu
sterilizaciu. Opakované pouzitie, uprava 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. Chrafite pred slne¢nym Ziarenim.

21. OCAKAVANA ZIVOTNOST:
Pomocka bola navrhnuta tak, aby v tele fungovala az 1 rok.

22. POZIADAVKY NA LIKVIDACIU:
Neexistuju 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/iridium

- Nerezova ocel’

- Silikén (aplikovany len na kryty stent) @
- Polyester (platilen pre kryty stent) Obsanuie
- Nylon (aplikovany len na stenty Double & (Double)Anti-Reflux & nebezpedné
Beta-2) |étﬁy

- Polytetrafluéretylén (aplikovany len na stent (Double)Anti-Reflux &

Beta-2)

Material nitinol je zliatina zloZena z niklu a titanu. Zo zariadenia sa moze uvoltiovat’
nikel, ktory je klasifikovany ako karcinogénny kategorie 2 a reprodukéne toxicky
kategorie 1B. Expozicia pacienta niklu bola namerand na urovni 3,1640 pg/stent s
bezpecnostnym rozpitim 6,95. Upozoriiujeme, ze bezpecnostné rozpitie vacsie ako 1
pre potencialne vylihovatelné materialy znamena, Ze zdravotnicka pomdcka pouzivana
za beznych klinickych podmienok nepredstavuje pre dospelt populaciu pacientov
ziadne toxikologické riziko.
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Okrem niklu stent neobsahuje Ziadne iné karcinogénne, mutagénne, reprodukéne
toxické (CMR) a/alebo endokrinne disrupéné latky v koncentracii vy$sej ako 0,1 %
hmotnosti (hm./hm.).

Pred implantdciou je potrebné pacientov poucit’ o materidloch obsiahnutych v
pomédckach, ako aj o potencialnej karcinogénnej a reprodukénej toxicite tychto materialov.
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Srpski

1.OPIS

UPUTSTVO ZA KORISNIKA

Niti-S stent za jednjak 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 spoljasnju radijalnu
silu na luminalnu povrsinu azofagusa da bi se uspostavila prohodnost.

Stent tipa Anti-Reflux je dizajniran da smanji ili spreci refluks nakon implantacije.
Niti-S potpuno pokriveni stentovi za jednjak koji se koriste kod benigne strukture mogu
se ukloniti; (pogledajte Upozorenja).
Potpuno pokriveni stentovi za jednjak mogu se ponovo postaviti nakon postavljanja;

(pogledajte Upozorenja).

A. Distalni i proksimalni uvodnik za otpustanje

SISTEM ZA ZAKLIUCAVANJE
(VENTIL)

CVORISTE

n@ﬁ%%@

KLIP

PROKSIMALNI CENTRALNI DISTALNI
RENDGENSKI RENDGENSKI RENDGENSKI
KONEKTOR MARKER MARKER MARKER
.
[ L .
= 7 i
“
SPOLINA ZUTI STENT VRH
OBLOGA MARKER

Slika 1. Sistem uvodnika
(Distalno otpustanje i proksimalno otpustanje)

- Sistem uvodnika prihvata zicu uvodnika od 0,038". Sistem uvodnika stenta se
prebacuje preko zice uvodnika u jednjak.
- Stent se postavlja na odgovaraju¢i na¢in pomocu rendgenskih markera za uvodenje

pod fluoroskopijom.

B. TTS uvodnik

PROKSIMALNI CENTRALNI DISTALNI
C1C, & g RENDGENSKI RENDGENSKI RENDGENSKI
RUCICA ZA ZAKLJUCAVANJE MARKER MARKER MARKER
_ 1 4
| 01 = T
Al 1 [ ! E ] / I ]
CVORISTE KLIP KONEKTOR SPOLINA ZuTI STENT VRH
OBLOGA MARKER

Slika 2. Sistem uvodnika

(TTS uvodnik)

- TTS sistem uvodnika ima korisnu duzinu od 160, 180, 220 cm
- TTS znaci Through The endoScope (kroz endoskop)

2. PRINCIP RADA (DISTALNO OTPUSTANJE I PROKSIMALNO OTPUsTANJE)
Distalno oslobadanje i sistemi TTS uvodnika: Kada se uvodnik postavi na predvideno
mesto, spoljna obloga se povladi unazad imobilizacijom &voridta 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 ezofagijalne lumine.

Sistemi za proksimalno oslobadanje: 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 ezofagijalne lumine.

3. POPULACIJA PACIJENATA

Stanovnistvo je uglavnom starije od 18 godina, ali odluka je na lekarima.

4. NAMENJENI KORISNIK
Uredaj treba da koriste samo obuceni i iskusni lekari.

5. PREDVIDENA SVRHA
Odrzavanje prohodnosti lumina jednjaka.
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6. INDIKACIJE ZA UPOTREBU

Indikacije za upotrebu

Pokriveni Niti-S stent za jednjak
[Tip ,,oba gola”] je indikovan za upotrebu na malignim strukturama.

Slika 3. Model stenta

7. KLINICKA KORIST
Ocekivana klinicka korist od Niti-S stenta za jednjak 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, ukljucujuéi, ali ne ograniavaju¢i se na, sve
podrazumevane garancije o mogucnosti prodaje ili pogodnosti za odredenu svrhu.
Rukovanje, skladiStenje, ¢i§¢enje i sterilizacija ovog instrumenta, kao i drugi faktori koji se
odnose na pacijenta, dijagnozu, leenje, hirurske procedure i druga pitanja su van kontrole
kompanije Taewoong a direktno utiCu 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
sluajni ili posledicni gubitak, Stetu ili troSak koji direktno ili indirektno proistice 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 steriliu i ne daje nikakve
garancije, izrazene ili implicirane, ukljuCujudi, ali ne ograniCavaju¢i se na mogucnost
prodaje ili pogodnost za odredenu svrhu, u pogledu takvih instrumenata.

* Korisnik i/ili pacijent treba da prijave nadleznom organu drzave clanice u kojoj su
korisnik i/ili pacijent registrovan i proizvodacu, ukoliko se desio bilo kakav ozbiljan
incident u vezi sa uredajem.

9. KONTRAINDIKACIJA
Niti-S stent za jednjaka je kontraindikovan za, ali nije ograni¢en na:
* Pacijenta sa poremecajem krvarenja.
* 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.

10. UPOZORENJA

* Uredaj treba koristiti sa oprezom i samo nakon paZljivog razmatranja kod
pacijenata sa povecanim 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 osetljivoscu
na nikl.

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

* Nemojte koristiti sa Etilodol ili Lipiodol kontrastne medije.

* Niti-S  potpuno pokriveni stent se ne moze ukloniti kada postoji rast
tumora/preterani rast/okluzija lumena stenta.

* Potpuno pokriveni stent se moZe ponovo postaviti odmah nakon postavljanja;
pogledajte stavku 18. Uputstva za uklanjanje potpuno prekrivenih stentova.

* Otkriveni/ogoljeni stentovi ne treba da se uklanjaju nakon potpune postavke;
Pogledajte odeljak Kontraindikacije.

* Ne pokusavajte da ponovo uhvatite/ponovno ubacite stent nakon §to je njegovo
postavljanje krenulo.

* Potpuno pokriveni stentovi se mogu ukloniti u roku od 8 nedelja. Uklanjanje stenta
vrsi lekar prema etiologiji benigne strukture i stanju pacijenta.

* Rizik od perforacije i erozije u susedne vaskularne strukture ili aortoezofagealne i
arterioezofagealne fistule moZze se povecati sa pre- ili postoperativnom
hemoterapijom i zratenjem, duzim vremenom implantacije, aberantnom
anatomijom i/ili kontaminacijom ili upalom medijastinuma.

* Stentovi potpuno prekriveni silikonom se ne mogu ponovo uhvatiti ako je konektor
povuden izvan markera klipa. Ponovno hvatanje stenta u vijugavoj anatomiji moze
da osteti uredaj. Ponovno hvatanje viSe puta moze takode da dovede do ostecenja
silikonske membrane i/ili Zice stenta.

11. POTENCIJALNE KOMPLIKACIJE
Potencijalne komplikacije povezane sa upotrebom i/ili uklanjanjem Niti-S stenta mogu
ukljuéivati, ali nisu ograni¢ene na:
* Krvarenje
Neadekvatnu ekspanziju
* Bol
Smrt (osim zbog normalnog napredovanja bolesti)
* Neuspesno postavljanje
Perforaciju
Pogresno postavljanje stenta
Migraciju
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Okluziju stenta

Preterani rast tumora

Urastanje tumora

Groznica

Osecaj stranog tela

Sepsa

Akutne angulacije

Pneumonije

Hematemeza

Kompresije disajnih puteva
Refluks

Impakciju bolusa za hranu (ispiranje i debridman mogu biti neophodni na
periodi¢noj osnovi)

Ezofagitis

Disfagiju

Ulceracije

Aspiracije

Fraktura stenta

Ostecenja sluzokoze

Neuspesan prvi pokusaj uklanjanja
Alvuzija jednjaka

Stridor koji zahteva endotrahealnu intubaciju
Formiranje fistule
Ezofagorespiratornu fistulu
Nemogucnost uklanjanja stenta
Dislokaciju u zeludcu

* Slom poklopca sa urastanjem sluzokoze

Aorto i arterioezofagealnu fistulu
Eroziju ili perforaciju stenta u susedne vaskularne strukture
Bilateralnu paralizu glasnih Zica

12. SSCP | REZIDUALNI RIZIK
Informacije za SSCP (Rezime za bezbednost i klinicke performanse), klinicke koristi,
osnovni UDI i rezidualni rizik mogu da se pronadu na veb lokaciji u nastavku.

Url:
url:

https://ec.europa.eu/tools/eudamed
www.taewoongmedical.com

13. POTREBNA OPREMA
® Distalni ili proksimalni introduktor za otpustanje

Fluoroskop i/ili endoskop
Zica uvodnik od 0,038 in/0,97 mm
Introduktorski omota¢ odgovarajuce veli¢ine za stent i sistem uvodnika

® TTS uvodnik

0,035" (0,89 mm) zica uvodnika (poZeljno nazubljena Zica)
Introduktorski omota¢ odgovarajuce veli¢ine za stent i sistem uvodnika

Endoskopski sistem odgovarajuée veli¢ine za kanal instrumenta (8 Fr ili veci
nepokriveni i pokriveni, radni kanal od 3,7 mm)

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.

Preporucuje 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 ostec¢eno.
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$tec¢enja. Nepostovanje ove
mere opreza moze dovesti do povrede pacijenta.

16. PROCEDURA

@ Ispitajte strukturu fluoroskopski i/ili endoskopski.
a) Fluoroskopski pazljivo pregledajte i proksimalni i distalni segment strukture.
b) Unutrasnji luminalni pre¢nik treba taéno izmeriti fluoroskopom.
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@ Odredivanje veli¢ine 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.
c) Izmerite pre¢nik referentne strukture — neophodno je odabrati stent koji ima
neograniCeni precnik za oko 1 do 4 mm veéi od najveceg referentnog preénika
cilja, da bi se postiglo sigurno postavljanje.

@ Priprema za postavku stenta
- Niti-S stent se moze postaviti uz pomoc¢ fluoroskopije i/ili endoskopije.
- Provucite Zicu uvodnika od 0,038 in (0,97 mm) do nivoa strukture.
- Provucite Zicu uvodnika od 0,035 in (0,89 mm) do nivoa strukture.

a) Koriste¢i fluoroskopiju za uvodenje, umetnite Zicu uvodnika preko strukture do
mesta gde ¢e sistem uvodnika 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.

@ Postupak postavljanja stenta

PROKSIMALNI CENTRALNI DISTALNI
RENDGENSKI MARKER RENDGENSKI MARKER ~ RENDGENSKI MARKER

- - 22
PROKSIMALNI — DISTALNI
KRAJ STRUKTURE — =~ 77 KRAJSTRUKTURE

CENTAR STRUKTURE

Slika 4

MERE OPREZA: Nemojte uvrtati sistem uvodnika niti koristiti rotacione pokrete
tokom postavljanja jer to moZe uticati na pozicioniranje i krajnju funkciju stenta

A. Distalno oslobadanje i sistemi TTS uvodnika

a) Pod fluoroskopom i/ili endoskopskim vodenjem, postavite sistem uvodnika taéno
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.

¢) Da biste zapocCeli postavljanje stenta, imobilizirajte Evoriste 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 CENTRALNI DISTALNI
RENDGENSKI MARKER RENDGENSKI MARKER ~ RENDGENSKI MARKER

Slika 5

PAZNJA Nemojte gurati napred ili povlagiti nazad na &voriste kada je stent delimitno
postavljen. Cvoridte mora biti bezbedno imobilisano. Nenamerno pomeranje ¢vorista
moze izazvati neuskladenost stenta i moguce ostecenje mete ili strukture.

B. Sistem proksimalnog otpustanja

a) Pod fluoroskopom i/ili endoskopskim vodenjem, postavite sistem uvodnika taéno
u centar ciljne strikture.

b) Kada sistem uvodnika bude u ispravnom poloZaju za postavljanje, otkljucajte
proksimalni ventil konektora okretanjem ventila vie 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 Cvoriste 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)

PROKSIMALNI CENTRALNI DISTALNI
RENDGENSKI MARKER RENDGENSKI MARKER RENDGENSKI MARKER

Slika 6
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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 ezofaga.

® Nakon postavke stenta

a) Ispitajte stent fluoroskopski da biste potvrdili ekspanziju.

b) Pazljivo uklonite sistem uvodnika i Zicu uvodnika iz pacijenta. Ako se tokom
uklanjanja oseti preveliki otpor, satekajte 3—5 minuta da biste omogudili dalje
Sirenje stenta. (Postavite unutra$nju oblogu nazad u spolja$nju oblogu kao u
prvobitnom stanju pre uklanjanja.)

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

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) Lekar treba da shvati njihovo iskustvo i diskreciju kako bi odredio odgovarajuc¢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 zaCepljen. Ako je lumen stenta &ist, pazljivo uklonite pincetom i/ili
omcom. Uhvatite vrpcu za izvlaCenje 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 izvlagenje.

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. 1ZJAVA O PONOVNOJ UPOTREBI

Isporuceni sadrzaj je STERILAN (etilen oksid (EO)). Ne koristite ako je sterilna
barijera ostecena. U slu¢aju oStecenja 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 §to,
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 VEK TRAJANJA:
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 su
uklonjeni) moraju biti pravilno zapecaeni i odlozeni u skladu sa bolni¢kim,
administrativnim i/ili pravilnikom lokalne uprave.

23. SASTAV

- Nitinol

- Platina/Iridijum

- Nerdajuci celik @
- Silikon (primjenjuje se samo na prekriveni stent)

- Poliester (primenjuje se samo na prekrivene stentove) Sadri
- Najlon (primenjuje se samo na dupli i (dvostruki) anti-reflux i beta-2 stent) opasne

N N N . .. N A supstance
- Politetrafluoroetilen (primenjuje se samo na (dvostruki) anti-reflux i beta-2

stent

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 toksikologki 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 vecoj 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 @ sofageal Stent bestar af en implantérbar metallisk stent og et indfaringssystem.
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. Der kan frigares nikkel
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 p& overfladen af spisergrets lumen for at etablere fri passage.

Stenten af antirefluks-typen er designet til at reducere eller forhindre refluks efter
implantation.

Niti-S fuld coverede @ sofageale Stents, der anvendes i benigne strikturer, kan fjernes
(se Advarsler).

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

A. Distal og Proksimal frigivende indfaringsenhed

PROKSIMAL CENTRAL DISTAL
LA SEANORDNING KONNEKTOR ~ RONT @R RON R RON
(VENTIL)
- e oy .
a MHﬂm l:i\E ]: B 11— b
- S | = - - / )
| “
HUB NEDSTOPPER UDVENDIG GUI STENT TIP
SKEDE MARK@R

Figur 1. Indferingssystem
(Distal frigivelse og Proksimal frigivelse)

- Der anvendes en styretrad pa 0,038" til indferingssystemet. Stent indferingssystemet
fares via styretr&den ned i gsofagus.

- Stenten er placeret korrekt ved hjelp af rentgenmarkarer til vejledning under
fluoroskopi.

B. TTS-indfgringsenhed

PROKSIMAL ~ CENTRAL DISTAL

LA SEKNAP RONTGEN RONTGEN RONTGEN

MARKOR MARKOR  MARKOR
e ! 1
[ ({110} T R = — &
Al T ir | -1 B T ‘ 1 i
HuB NEDSTOPPER KONNEKTOR UDVENDIG GUL STENT TP
SKEDE MARK@ R

Figur 2. Indfgringssystem
(TTS-indfgringsenhed)

- TTS-indferingssystemet har en brugbar Iz ngde pa 160, 180 og 220 cm
- TTS betyder gennem endoskopet (Through The endoScope)

2. FUNKTIONSPRINCIP  (DISTAL FRIGIVELSE OG PROKSIMAL
FRIGIVELSE)

Distal frigivelse og TTS-indfgringssystemer: Nar indfaringsenheden er placeret pa det
tiltz nkte sted, tre kkes den udvendige skede tilbage 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. Tilbagetra 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 udvider sig, skubber dens ekspansionskraft strikturen
tilbage for at opretholde gsofageal luminal passage.

Proksimale frigivelsessystemer: N&r indferingsenheden er placeret pa det tiltz nkte
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 hénd og forsigtigt
skubbe konnektoren langs nedstopperen mod hubben. Tilbagetrzkning af den
udvendige skede friger stenten. S& snart stenten er indsat, udvider den sig for at
genvinde sin oprindelige form og dimensioner. Mens den udvider sig, skubber dens
ekspansionskraft strikturen tilbage for at opretholde gsofageal luminal passage.

3. PATIENTGRUPPE
Gruppen er normalt over 18 &, men beslutningen trz ffes af Iz gerne

4. TILSIGTET BRUGER
Enheden ber kun bruges af uddannede og erfarne Iz ger.

5. TILSIGTET FORMA L
Opretholdelse af gsofageal luminal passage
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6. INDIKATION FOR BRUG

Indikation for brug

Niti-S @ sofageal covered Stent [Begge blottet type] er indikeret til brug ved maligne
strikturer.

Figur 3. Stent-model

7. KLINISK FORDEL
Den forventede kliniske fordel ved Niti-S @ sofageal Stent er at opretholde lumen-
passage i gsofagus.

8. GARANTI

Taewoong Medical Co., LTD. garanterer, at der er anvendt den starste omhu i designet og
den efterfglgende fremstillingsproces af dette instrument. Denne garanti tre der i stedet for
og udelukker alle andre garantier, der ikke udtrykkeligt er angivet heri, uanset om de er
udtrykt eller underforstéet ved lov eller pa anden made, herunder, men ikke begra nset til,
eventuelle underforstdede garantier for salgbarhed 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 Taewoong’s kontrol, har direkte indflydelse pa instrumentet og de resultater,
der opnas ved brugen af det. Taewoong’s forpligtelse i henhold til denne garanti er
begra nset til reparation eller udskiftning af dette instrument, og Taewoong er ikke ansvarlig
for nogen hzndelige skader eller fglgeskader, skader eller udgifter, der direkte eller
indirekte opstér som falge 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 patager sig
intet erstatningsansvar for instrumenter, der genbruges, genbehandles eller gensteriliseres,
og giver ingen garantier, udtrykt eller underforstéet, herunder, men ikke begranset til
salgharhed 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 @ sofageal Stent er kontraindiceret til, men er ikke begra nset til:
* Patient med blgdningsforstyrrelse.
= 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 uncovered/blottede stents er
kontraindiceret. (se Advarsler).

* Mistanke om eller truende perforation.

10. ADVARSLER

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

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

= Stenten indeholder nikkel, hvilket kan fordrsage 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 Fuld Covered Stent kan ikke fjernes, hvis der er tumorindve kst/overve kst/okklusion
af stentens lumen.

* Fuld covered Stent kan flyttes umiddelbart efter implementering: Se 18.
Instruktioner til fjernelse af fuldt coverede Stents.

* Uncovered/blottede Stents ber ikke fiernes, ndr de er helt implementeret. Se
Kontraindikationer.

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

* Fuldt coverede stents kan fjernes inden for 8 uger. Fjernelse af stent skal udfares af
en lzge i overensstemmelse med & tiologien af den godartede striktur og patientens
tilstand.

* Risikoen for perforation og erosion i tilstedende vaskulzre strukturer eller
aortogsofageale og arterio-gsofageale fistler kan @ges ved pre - eller postoperativ
kemoterapi og strdling, lzngere implanteringstider, unormal anatomi og/eller
mediastinal kontaminering eller inflammation.

* Fuldt coverede silikonestents kan ikke reloades, hvis konnektoren er trukket ud
over nedstopperens marker. Hvis stenten reloades i unormal anatomi, kan det
beskadige enheden. Hvis det forsages at reloade stenten mere end én gang, kan det
0gsé beskadige silikonemembranen og/eller stent-tréden.
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11. POTENTIELLE KOMPLIKATIONER
Potentielle komplikationer i forbindelse med anvendelse og/eller fjernelse af Niti-S
Stent kan omfatte, men er ikke begra nset til:

* Bladning

* Utilstra kkelig dilatation

* Smerter

* Dadsfald (ud over normal sygdomsprogression)
* Implementeringsfejl

* Perforation

* Fejlplacering af stent

* Migration

= Tilstopning af stent

* Tumor vokser ud over stentkanten
* Tumorindvz kst i stent

* Feber

* Fornemmelse af fremmedlegeme
= Sepsis

* Akutte vinklinger

* Pneumonier

* Hamatemese

* Kompressioner af luftvejene

* Refluks

* Tilstopning pga. fadevarer (Skylning og oprensning kan vere ngdvendigt med
regelma ssige mellemrum)

* @ sofagitis

* Dysfagi

* Ulcerationer

* Aspiration

* Revnet stent

* Rifter i slimhinden

* Farste forseg pa fiernelse mislykkedes

* Overrivning af gsofagus

* Stridor, der kre ver endotrakeal intubering

* Fisteldannelse

* @ sofagorespiratorisk fistel

* Det er ikke muligt at fjerne stenten

* Dislokation i mavesz kken

= Stentens covering gar i stykker med indve kst af slimhinden
* Aorto- og arterio-gsofageal fistel

* Erosion eller perforation af stent af nz rliggende vaskulz re strukturer
* Bilateral lammelse af stemmeband

12. SSCP OG RESTERENDE RISIKO

Information om SSCP (Sammendrag af sikkerhed og klinisk ydeevne), klinisk fordel,
Basic UDI og restrisiko kan findes pa hjemmesiden nedenfor.

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

Url: www.taewoongmedical.com

13. N DVENDIGT UDSTYR
® Distal eller Proksimal frigivende indferingsenhed
* Fluoroskop og/eller endoskop
= 0,038"/0,97 mm styretrad
* Indfgringsskede i passende starrelse til stent og indferingssystem

® TTS-indfgringsenhed
* 0,035" (0,89 mm) styretrad (helst en trad med hydrofil tip)
* Indfaringsskede i passende starrelse til stent og indfgringssystem

* Endoskop-system i passende sterrelse til instrument-kanal (8Fr eller starre til
uncovered og covered, 3,7 mm kanal)

14. SIKKERHEDSFORANSTALTNINGER
Les hele brugervejledningen grundigt, fer anvendelse af denne enhed. Den bgr kun
anvendes af eller under tilsyn af lzger, der er grundigt uddannede i placering af stents.
Det er ngdvendigt at have en grundig forstdelse af de teknikker, principper, kliniske
applikationer og risici, der er forbundet med denne procedure, for anvendelse af
enheden.
= Var forsigtig, ndr indfgringssystemet 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, né&r der udferes dilatation, efter at stenten er blevet
implementeret, da dette kan resultere i perforation, bladning, lgsrivelse eller
migration af stenten.
* Emballagen og enheden bar kontrolleres far anvendelse.
* Anvendelse af fluoroskopi anbefales for at sikre korrekt placering af enheden.
* Kontrollér udlgbsdatoen “Anvendes inden". Anvend ikke enheden efter
udlgbsdatoen.
* Niti-S Stent leveres sterilt. M& ikke anvendes, hvis emballagen er &bnet eller
beskadiget.
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* 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 pd beskadigelse. MA IKKE
ANVENDES, hvis systemet har synlige tegn pa beskadigelse. Manglende overholdelse
af denne sikkerhedsforanstaltning kan medfare patientskade.

16. PROCEDURE
@ Undersggelse af striktur med fluoroskop og/eller endoskop.
a) Underseg omhyggeligt bade det proksimale og distale segment af strikturen med
fluoroskop.
b) Den interne diameter i lumen skal males ngjagtigt med fluoroskopet.

@ Bestemmelse af stent-starrelse
a) Mal lzngden af malstrikturen.
b) Vzlg en stent-starrelse, der er 20 til 40 mm lzngere end den malte lzngde af
strikturen, for at dz kke |z sionen i begge ender.
c) Mal diameteren af referencestrikturen — det er ngdvendigt at valge en stent, som
har en diameter pa ca. 1 til 4 mm starre end den starste referencemaldiameter for
at opna sikker placering.

@ Forberedelse af implementering af stent
- Niti-S Stent kan placeres ved hjz Ip af fluoroskopi og/eller endoskopi.
- For en 0,038" (0,97 mm) styretrad til strikturens niveau.
- Far en 0,035" (0,89 mm) styretrad til strikturens niveau.

a) Under fluoroskopivejledning skal der indsz ttes en guidewire hen over strikturen til
det sted, hvor stent indfgringssystemet skal placeres over guidewiren.

b) Fjern stiletten fra den distale ende af indfgringsenheden.

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

d) Skyl den indvendige del af indfgringssystemet.

@ Procedure for implementering af stent

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

v vy v, S By
DEN PROKSIMALE ENDE . DEN DISTALE ENDE
AF STRIKTUREN - T AF STRIKTUREN

DEN CENTRALE DEL AF STRIKTUREN

Figur 4

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

A. Distal frigivelse og TTS-indfgringssystem

a) Under fluoroskopi- og/eller endoskopivejledning skal indfgringssystemet placeres
ngjagtigt i midten af malstrikturen.

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

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

d) Nar den centrale rentgenmarker ndr midten af méalstrikturen, fortszttes med at
tre kke tilbage i konnektoren, indtil stenten er helt implementeret (se figur 4 og 5).

PROKSIMAL CENTRAL DISTAL
RINTGENMARKZ R RO NTGENMARK@ R RO NTGENMARK@R

Figur 5

FORSIGTIG Hubben mé& ikke skubbes fremad eller trzkkes tilbage, mens stenten
delvist er implementeret. Hubben skal vare sikkert fastgjort. Utilsigtet beva gelse af
hubben kan forarsage fejlplacering af stenten og mulig beskadigelse af mélet eller
strikturen.

B. Proksimalt frigivelsessystem

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

b) N&r indferingssystemet er i den korrekte position for implementering, lases den
proksimale ventil p& konnektoren op ved at dreje ventilen mere end to gange mod
uret. Stenten er nu klar til implementering

c) For at starte implementering af stenten, skal konnektoren immobiliseres med den

-70-



ene hdnd og der skal tages fat i hubben med den anden hand. Trzk forsigtigt
hubben fremad langs det andet indvendige kateter mod konnektoren.

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

PROKSIMAL CENTRAL DISTAL
RONTGENMARK®Z R RONTGENMARK®Z R RONTGENMARKZ R

Figur 6

FORSIGTIG Konnektoren ma ikke skubbes fremad eller trz kkes tilbage, mens stenten
delvist er implementeret. Konnektoren skal vere sikkert fastgjort. Utilsigtet beva gelse
af konnektoren kan forarsage fejlplacering af stenten og mulig beskadigelse af gsofagus.

® Efter implementering af stenten

a) Undersag stenten fluoroskopisk for at bekre fte dilatationen.

b) Fjern forsigtigt indferingssystemet og styretrdden fra patienten. Hvis der ma rkes
for stor modstand under afmonteringen, skal der ventes 3-5 minutter for at tillade
yderligere dilatation af stenten. (Szt den indvendige skede tilbage i den udvendige
skede i den oprindelige tilstand, fer den fjernes.)

c) Der kan udfares ballondilatation inde i stenten, hvis lz gen skanner det ngdvendigt.

17. UDFZ R RUTINEME SSIGE PROCEDURER EFTER IMPLANTATET.

a) Vurdering af starrelsen og strikturen af lumen i stenten. Det kan tage op til 1 til 3
dage, for en stent er helt udvidet.

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

c) Efter implantation ber patienten forblive pa blgd kost, indtil den behandlende lz ge
ordinerer andet.

d) Observér patienten for udvikling af eventuelle komplikationer.

18. INSTRUKTIONER TIL FJERNELSE AF NITI-S FULDT COVEREDE
STENTS (SE ADVARSLER)

Undersgg stenten visuelt for eventuel tumorindva kst ind i eller hen over stentkanten, og
check, om stenten er tilstoppet. Hvis stent-hulrummet 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 trz kkes tilbage, mé den ikke fjernes.

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

For at omplacere en Niti-S Fuld Covered Stent umiddelbart efter implementeringen,
skal der anvendes en biopsitang eller en slynge til at gribe fat i tréden, og herefter kam
man forsigtigt flytte stenten 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)). Ma ikke anvendes, hvis den sterile
barriere er beskadiget. | tilfe Ide af beskadiget emballage kontaktes reprz sentanten for
Taewoong Medical Co., Ltd. M& kun anvendes pa én patient. M& ikke genbruges,
genbehandles eller gensteriliseres. Genbrug, genbehandling eller gensterilisering kan
kompromittere enhedens strukturelle integritet og/eller fare 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
fordrsage patientinfektion eller krydsinfektion, herunder, men ikke kun begra nset til,
overfgrsel 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 szrlige krav til bortskaffelse. Efter brug skal indferingssystemet og stenten
(ndr den er fjernet) forsegles korrekt og bortskaffes i overensstemmelse med hospitalets,
administrationens og/eller de lokale myndigheders retningslinjer.

23. SAMMENSE TNING

- Nitinol

- Platin/Iridium

- Rustfrit stél

- Silikone (anvendes kun pa covered stent) @

- Polyester (anvendes kun pé covered stent) Indeholder
- Nylon (anvendes kun til dobbelt- og (dobbelt) anti-refluks- og beta-2- farlige
stent) stoffer

- Polytetrafluorethylen (anvendes kun til (dobbelt) anti-refluks og Beta-
2 stent)
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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. Bemerk, at en sikkerhedsmargin
starre end 1 for de potentielle udvaskningsmaterialer betyder, at det medicinske udstyr,
der anvendes under normale kliniske forhold, ikke udger nogen toksikologisk risiko for
den voksne patientgruppe.

Ud over nikkel indeholder stenten ikke andre kra ftfremkaldende, mutagene,
reproduktionstoksiske (CMR) og/eller hormonforstyrrende stoffer i en koncentration pa
over 0,1 va gtprocent (W/w).

For implantation skal patienterne radgives om de materialer, der er indeholdt i
enhederne, samt disse materialers potentiale for kra ftfremkaldende og reproduktiv
toksicitet.
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Exinvika

EIXEIPIAIO XPHETH

1. HEPITPA®H

To Stent owopdyov Niti-S oamoteleitar omd T0 EUELTEVGIUO METAAAIKO  stent
(evdompdOeon) kot To GHGTNHA EWGAYOYE.

To stent eivon katackevacpévo amnd oOppo Nitinol. Eivar pa koAvdpuer edkapmtn
Tpobecn amd Aemtd mALypa, 1 omoin £(EL AKTIVOGKIEPOVG deikTEG GE KAOE (KPO KAt 6TO
KEVTPO.

H ovokevn mepiéyet Nitinol, éva kpdpa vikekiov kot titaviov. Yrdapyer mbavotnta
£khvong vikeriov amd ™ cvokevt]. To vikého Ta&vopeitar mg Kapkvoydvo katnyopiog
2 kot To&kd y my avarapoyoy katnyopiog 1B. Ipw arnd v epgoteven ot acbeveic
O TPEMEL VO EVIIUEPDVOVTAL Y10L TA VAIKG TTOV TEPEYOVY Ol GUOKEVEG, KaOMG Kot Yo TO
£VOEYONEVO TO VAIKE T var givan KapKivoyove Kot TOEIKG Y1oL TV aVOmaparymyn.

To stent Tomobeteitan 6T0 GHOTNHO EIGAYOYEN Kul KAT@ THY £KTTVEN TOL petadidet pa
OKTIVIKTY) SVvan Tpog Ta ££m GTNV OVAIKY ETIGAVELN TOV OIGOMAYO Yo TV £dpaimen
mg Patdtag.

To stent Tomov Anti-Reflux éxet oxediaotel 1o vor petdvel 1 Yol VoL GIOTPETEL TN HETO-
EUPVTEVUATIKY TOAVSPONGT.

To IIMpwg kodvppéva stent owopdyov Niti-S mov ypnoipomowdviar oty kakoifn
GTEVOOT HTOPODV VoL apoipedov (BA. TTpogdonomoers).

To TANPOS KOADUUEVE O60PayIKd stent pmopovv vo emavatomofembody petd v
éxntvén (BA. Ipogidomomoeig).

A.  Ewoayoyéag amodécpencns, TEPLPEPIKE Kot £YYVG

EITYZ KENTPIKOZ TEPI®EPIKOX
SYSTHMAAZOAAIZHE  SYNAESMOS AEKTHE AEIKTHZ AEIKTHZ
(BAABIAA) AKTINON X AKTINON X AKTINON X
3 S T L g 7 ]
OMOAAOT  [IPOQOHTHE EZQTEPIKO KITPINOE STENT AKPO
OHKAPI AEIKTHZ
Ewéva 1. Zoompa sicayoyia
(Meprgzpuciy pevon Kat gyyis pzvor)

To chompa ewooyoyéo déxetor 0dnyd ovppa 0,038”. To cvopa elcoyoyéo stent
TEPVAEL ETGVE® b TO 081y GO LEGO GTOV 0LG0PEYO.

To stent tomoBeteiton katdAnia pe ™ Ponbewr tov dewtdv aktivov X yuo
kafodNynon vId EKTIVOGKOTNGY).

B. Ewayoyéag TTS

ETTY KENTPIKO!
AEIKTHE AEIKTHE AEIKTHE

KOMBIO ASGAAIZHE .
AKTINONX  AKTINONX  AKTINON X

|

P |

::manﬁ Er—= ;

OM®AAOE  TPOQOHTHE SYNAEEIMOZ EZQTEPIKO KITPINOZ STENT AKPO
©HKAPI AEIKTHE

Ewéva 2. Zoetnpa sicayoyia
(Ewsaywyéag TTS)

- To cbomua ewoayoyéa TTS &xet o@éhpo pikog 160, 180, 220 cm
- TTS onpaiver Through The endoScope (péom tov evdookomiov)

2.APXH AEITOYPI'TIAX (ITEPI®EPIKH AIIOAEIMEYIH KAI EITYX
AIIOAEXMEYXH)

ZvuoTipoTe £160y0YEOV TEPLPEPIKIG anodionsvong kar TTS: Mokig tonofembei o
cwoayoyéag oty mpofremodpevn Oéon, To eEwTepwcd Onkapt omocvpeTal oV
OKIVITOTOU|GETE TOV OUPUAO UE TO £VA XEPL, MACETE TOV LOVIEGUO HE TO GAAO XEPL KaL
oOpete amodd Tov ZUVOECHO KOTA UNKOG Tov TpowbnT Tpog Tov opgord. H cduntvén
Tov £&0TEPIKOD ONKaptov amodeopedet To stent. MOAg avamtuyBei To stent emekteiveton
Y100 VO GVOKTIGEL TV ap)Ikl] TPOPAETOUEVT HopPn Kot Tig daotdoels Tov. Katd v
eméktaon, M Svvoun eméktacng tov ©Oel Tpog Ta Tow® ™ oTéveon, £T6L MOTE Vo
Swatnpioet v ovMKn BatdTNTO TOL OLGOPEYOV.

Zvotipote eyydg emodfopsvonc: Mok tomobeOei o ewcaywyéag oy
TpoPrenopevn Oéom, To TEPIPEPIKO UEPOG TOV e&mTEPIKOL BNKapoy wBeitan mpog o
unpOG AV OKIVNTOTOW|OETE TOV OUPUAD HE TO £VOL XEPL, MACETE TOV LUVOEGHO E TO
GAho xEpt kot oOpeTe ool Tov ZOVOESHO KOTA (KOG TOV TPOo®ONT TPOG TOV OUPARO.
H ovpntvén tov emwtepcod Onkaplod omodecpevet to stent. MOl avamtuyHei o stent
EMEKTEIVETAL Y10 VUL AVOKTNGEL TV apyIki] TPOPAETOHEV HOPOT} Kat TG SI0GTAGELS TOV.
Kot v enékraon, n ddvaun enékraocng tov wbel mpog to miow ™ otévmon, 1ol doTe
vo SlTnpHoEL TNV oVAIKY BatdTnTa TOL 01G0PAYOL.

3. IAHOYZMOZ AZOENQN
ITAnBvopog yevikdg ave tmv 18 etdv addd 1 andeacn AapPdavetal and Tovg WwTpovg

4. MIPOBAEIIOMENOX XPHETHZ
H cvokev| Tpémet Vo, YpNGIHOTOLEITOL HOVO 0O EKTAUDEVHEVOUG KOl EUTEIPOVG LOTPOVG.
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5. MPOBAEIIOMENOZX ZKOIIOZ
Awtipnon ™mg avdikig PatdTTOg TOV 0160PAYOV

6. ENAEIZEH XPHXHX

Evéei&eig ypriong

Katoppévo stent oicopdyov Niti-S
[Kat to §00 youvod tonov] evdeikvuton yia xprion o€ Kakonbelg oTevAOoELS.

Ewéva 3. Movtého stent

7. KAINIKO O®EAOX
To avapevopevo KAvikd 6gerog tov Stent owsopdyov Niti-S eivon 1 Swwmpnon mg
AVAKNG PATOTNTAG TOV 0IGOPAYOV.

8. EFTTYHZH

H Taewoong Medical Co. LTD gyyvdtot 611 0 6)ed10610G Kot 1) KATAGKELT qvTOD TOV
opyavov €xet mpaypotomombel pe T dfovca empérew. H mapodoa eyyvnon
avtikafiotd kot amokAsiel omoadnmote GAAN eyyonon dev opiletoan pnTdS 6TO TOPOV,
T 1 ctornpl, avtodikaing N pe GALOV TPOTTO, GUUTEPIAAUPAVOUEVOV, EVOEIKTIKE,
OMOV TMV EVVOOVLEVOV EYYVGEOV YlOL TV EUTOPEVGILOTNTA 1 KATOAANAOTNTA 1oL
cuykekpévo okomd. O yeplopds, N amobikevon, o Kabupiopog Kat 1) amocTeipmon
avtob Tov opydvov, kabdg ko GAlol mapdyovies mov apopolv Tov acbevy, ™
Syvoon, ™ Oepaneia, 11 xepovpycés emepfdoels kar diko (ntipate TEpav oL
eréyyov g Taewoong emnpedlovy GEGH TO OPYAVO KoL TO ATOTELEGUATA THG XPHONG
Tov. H vmoypéwon g Taewoong dvvapel Tg mapovcag eyyomong meplopileton oty
EMOKEVT 1 TNV OVTIKATAGTAGY TOL TOPOVTOG opydvov kot n Taewoong dev @épet
£00HvN Yo ToOV BeTikn 1 omobeTikn Cnpio, BAAPN 1 dambveg mov mpokdTovY duesa i
£upeca amd ™ ypnon Tov mopodvtog opydvov. H Taewoong dev avalopfdaver ovte
e&ovctodotel dAlo dropo va averdBer avti ekeivig GAAN Tpochetn evBOVN Ge GYEom pe
10 TPV Opyavo. H Taewoong dev avorapfaver kapio vBOvVH avagopikd pe to 6pyava,
TO. OTOl0L EMOVOLYPTOILOTOLElTE, EMOVETEEEPYALESTE 1) EMOVOTOCTEPMOVETE Kol Ogv
Topéyel ovdepion eyyvnon, pnT N GlmMPY, GUUTEPIAAUPAVOUEVNG, EVOEIKTIKG, TNG
£yyONONG Y0 TNV EUTOPEVGIUOTNTAL 1| TNV KOTOAANAOTNTA Y10t GUYKEKPUEVO GKOTO
AVOPOPIKE [E TOL eV AOY® Opyova.

* L& mepint®on mov TPOKLYEL GOPUPO TEPIGTATIKO GE GYECT LE T1 GLOKELT], 0 YPNOTNG
N/kat 0 acOevig TPEMEL VoL TO avaQEPOLY GTNV appOdioL apyr TOV KPATOUG HELOVG 6TO
omoio Bpicketat 0 ypioTNg /KoL 0 AGHEVIG KoL 0 KOTOCKEVOGTIG.

9. ANTENAEIZEIX
To Stent oico@dyov Niti-S avtevdeikvotal, eVaekTiKd, Yo ta e€1G:

AoDeveic pe onpoppaykn datapoym.
Z1evAGELS IOV dev EMTPEMOVY TN S1EAEVGT 081YOV GVPUATOG.

OnodNToTE YpIoN TEPAV OGOV TEPIYPAPOVTUL GUYKEKPIUEVD OTIG EVOEIEEIG
xPions.

Avtevdeikvoton 1) apaipeon M 1 enavotonodéton TApmg avamTuypévon
akdivmtov/yopvo stent. (BA. Ilpogidonomoeig).

ITBovh 1) emkeipevn ddtpnon.

10. TPOEIAOIIOIHXEIZ
* H cvokevn mpEmeL var XpNGIHOTOLEITaL e TPOGOYT) KOl HOVO KATOTY TPOGEKTIKNG
g&étaong oe aobeveig pe avénpévoug xpovoug atoppayiog, dtatapayés TENS 1 o
aoBeveic pe axtvikh koAitda 1| TpokTitdo.

H ympeoaktivobepansion 1| amhdg n aktvobepaneion pmopel vo odnynoet oe
GLPPIKVAOGT) TOL GYKOL Kot EToKOLOVON HeETATOMON TOL Sstent.

To stent mepiéyetl VikéMo, o omoio pmopei va Tpokarécel aAlepyki| avtidpaon oe
dropa pe evoobnoio 6To vikédto.

Mnv ekbéteTe TO GUGTNA EIGOYOYEN GE OPYUVIKOVG SLOADTES (TT.). OVOTVELHXL)
MnyV 10 YPNOOTOLEITE [E TO OKLLYPAPIKE péca 0lf1080AN 1) MmtodOrN.

Agv pmopeite va apapécete to [TMpwg kadvppévo stent Niti-S otav vadpyet
avaTTUEN KOPKIVIKOD 16TO0 pEGOH OO To. KeEVE TOL TAEYHOTOG/uTEPVATTLEN
KapKwikod 16100 (ingrowth/overgrowth)/amdépaén tov avrod Tov stent.

Mropeite va enavartonobetioete to IMMpmg kodvppévo Stent apéowg petd v
gxntvén, Pr. 18. Odnyieg apaipeons TAnpog kodvppévey Stent.

To okdlvmto/yopve stent dev mpémet vor agopodvtar Otav  givar TAPOS
avamtoypéva, PA. Avtevdeitelc.

Mnv emyelpGETE VA AVOKTGETE/EMOVATOTODETHOETE €vaL stent pe TPoYwPNHEVT
£xmtoén.

To mhipog kaAvppévo stent pmopovv vo agaipedodv evtog 8 epdopddmv. H
agaipeon tov stent mpémel va exteleiton omd 10Tpd avdroya pe v artioroyio g
KkoAoNBovg 6TEVMONG Kat TV KOTAoTaon TOL acev.

O «ivdvvog didTpnong Kot SNEPPOONG G TAUPAKEIUEVES OYYEINKES OUES 1| GOPTO-
0100QAYIKG KOl OpPTNP0-0100QayIKd ocvpiyylor pmopei va ovénbel pe v
TPOEYYEPNTIKN KOL TN HETEYXEPNTIKY ynpeobeponeion kot axtvobepaneia, tovg
HEYOAOTEPOLG XPOVOLG EPPHTEVONG, TV OMOKAIVOLGO avoTopio T/kot T podivven
1 preypovn Tov pecobmpakiov.

Ta mpmg Kalvppéva stent cllkévig dev pmopovv va avoktndodv av o
oOvdeopog Exet TpoPnytel mépa and tov deiktn Tov TPowOnT. TLYOV avakTon
oV stent, Otav vrapyel mepinhokn avatopie, pumopel va mpokoAfoer M otn
ovokevn. Toxdv avéktnon move omd pio eopéc umopel, emiong, vo mpokoAéoet
Oiég ot pepPpdvn otkdvng 1/t To coppa Tov stent.
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11. MIGANEX EININAOKEX
TMBavég emmhokég mov cuvdéovtal pe ) xpnon H/kor v agaipeon tov Stent Niti-S
pmopei va mephaptBavouy, eVOEIKTIKG:

Awoppayio

AVeETOpKNG ETEKTAOT

TIovog

Odavatog (Y Adyovg SapopeTikols amd T puatky EEMEN TG VOGOL)

Aoctoyia ékntoéng

Adtpnon

Eoc@aluévn tomobétnon stent
* Metatomon
Anoepoén stent

Yrepavantoén kopkvikod 16tod (overgrowth)

Avamtuén kaepkivikod 16100 pEca amd ta keva Tov Théypatog (ingrowth)

TTvpetodg

Aicbnon &évov cdpatog
* Zym
Oégieg yovidoelg

TIvevpovieg
* Awotépeon

Yopmieon aepaywydv

TTovdpounon

Evopnivoon Propod tpogiig (eviéxetar vo ypelactel mAOoN GTOMGYOL Kot
kabapiopds e TepLodik Paon)

* Owopayitida

Avoeayla

* 'EAkn

Avappopnoeig

Opavon stent

Pr&n Brevvoydvov

Avemtoyng TpdT™) amdIEP aPpaipecong
Amoxkom 0160¢Qayov

Zupiypog oL amotTel £VO0TpaYEIKT) SlacmAveon
* Iynpatiopdg cvpryyion
O16090y0-0vamVEVGTIKO GLPTYYL0

Advvapia apaipeong tov stent
Topektomion ctopdyov

BAGPN koAOppoTOG pE ovamTLEN KOpKWIKOD 16700 péco amd te Kevd Tov
TAEYHOTOG GTOV PAeVvOyOVO

A0pT0-0160(QaYIKE KAl ApTNPLO-01GOPaYIKA GupiyyLa
AwBpoon 1 S1GTpnon Tov stent GE TOPUKEIUEVES OYYEIKES SOpEG
Appotepdmievpn mapdiuon OVITIKOV 3opdhv

12. SSCP KAI YIIOAEIIIOMENOZX KINAYNOX

Mrmopeite va Bpeite Tnpopopies yio v Iepiknyn tov xapakmploTikdy ac@drelog
Kot oV Kavikdv emddoemv (SSCP), 10 kAvikd 6@erog, 10 Baowd UDI kot tov
VTOAEIMOUEVO KIVOUVO GTOV TOPUKAT® SIKTVLOKO TOTO.

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

Url: www.taewoongmedical.com

13. AMAITOYMENOZX EZOIIAIZEMOX
® Ewcaymy£ag e TEPIPEPIKT Kat £YY05 AmOSEGHEVOT
* AKTIVOOKOTIO 1i/KaL EVEOOKOTIO
* Ody6 ovpua 0,0387/0,97 mm
* Onkdpt elooyoyio pe kotdAinio puéyebog v To stent Kot T0 GHGTNHO EIGAY®YER

® Ewayoyéag TTS
* Ody6 ovppa 0,035 (0,89 mm) (katd TPOTIUNGN TOTTOL jagwire)
* Onrapt elcayoyéa pe KatdAinko puéyebog yu To stent Kot To GHGTNHA EIGAYOYER
* Zoompo evdookomong KatdAniov peyéBoug yia to Kavdil Tov opydvov (8Fr 1
HEYOADTEPO AKAAVTTO KOt KaAVUHEVO, Kavah epyaciag 3,7 mm)

14. MPO®YAAEEIZ
TIpwv ypnoomomoete avtv ™ cvokevt), daPdoete mpooektikd 06ho 10 Eyyepidio
xpnot. Ipénet va ypnoonoteitat Hovo amd wTpovg KATdAAAe EKTSEVHEVOVS GTNY
tomofémon stent M| vd ™y emifieym tovg. Ilpv amd ™ gprion TG Guokevhg eivan
amapaitm e €G Pabog Katavonon TOV TEVIKOV, TOV apydV, TOV KAVIKOV
EQPAPUOYDV KaL TV KIvSHVOV TOL cuvI£ovTaL LE auTiY 11 dtadikacio.
* TIpénel vo €l6TE TPOGEKTIKOL KOTG TNV 0PAIPEST) TOV GUGTHUATOG EGAYMYEN KoL
0V 0dNY0D oVppATOG OpEcms peTd Vv ékmTuén Tov stent, kKabdg pmopel va
mpokAnOei petardmion tov stent av dev Exel ekntuydel cwOTA.

Emiong, mpénetl va £ioTe mPOGEKTIKOL KATG TV EKTEAEON TNG SUGTOANG HETR TNV
£xmtuén Tov stent, kabdg pmopet va mpokAnbei didtpnon, aoppayia 1 petatdmon
Tov stent.

TIpw amd ™ gpnion, eréyEte T GLoKELOGIN KoL TN GUGKEVT.

* Zoviotdrol 1 gpRion AKTVOCKOTNONG Yol T dspdhon g 6ot Tomodémong
TG GUOKEVNG.

E)éyEte v nuepopnvio MiéEng «Avidlmon émgy. Mnv ypnowonoteite mm Guokevt|
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HETA TO TEPAG OVTAG TNG NHEPOUNVIOG.

* To Stent Niti-S mopéyetar omootepopévo. Mnv 10 ypnowonowite av 1
cvokevaocio &xet avotytei N éxet viootel inpud.

* To Stent Niti-S mpoopiletar povo yo pio yprion. Mnv enavomoostep®dvete /Kot
NV ETOVOYPNCILOTOIEITE T1) GUCKEDT).

15. OAHT'IEZ XE IEPIIITQZH ZHMIAX

MPOEIAOIIOIHXZH: Emfewpficte onTikd T0 choTpHa Yoo TUYOV onpddio {nudg.
MHN TO XPHEIMOIIOIEITE av vrdpyovv opatd onudadio {nuidg. Toxov un tpnon
VTG TG TPOPOAGENG NTOPEL VL EXEL OG TOTEAEGHLA TPOVHATIOHO TOV aGOEV.

16. AIAAIKAXIA
@ E&etaocte ) 0TEVOOY PE AKTIVOGKGMLO 1)/KOL EVOOGKGTLO.
a) E&etdote mpooeKTikd 1060 0 £yyHg 660 Kol TO TEPLPEPTKO TUHLE TG GTEVOONG
HE OKTIVOOKOTLO.
b) Ipéner va petprioete akpimg T SIGUETPO TOL ECMTEPIKOD VA0V LE TO
OKTIVOGKOTILO.

@ Kabopiopdg peyédoug stent
a) MeTpnoTe T0 PiKOG TG OTEVOOTG GTOXOV.
b) ErnéEre éva péyebog stent pe pfikog 20 éog 40 mm peyahdtepo omd 1o PeTpnuévo
KOG TNG 6TéVeONG Yl vaL KehvpBohv Tipmg ko o Vo dxpa g BAAPNG.
€) Metpnote 0 S1GpeTpo TG 6TEVOONG avapopds: Tpémel v emAEgete £va stent pe
amepopiotn didpetpo mepinov 1 fog 4 mm peyoddtepn amd ™ peyoddTepn
SIGPETPO GTOXO AVAPOPAS Ylo VL TETOXETE Mot AoPar} TomobETon.

@ Mpoctowpoosia {knTuing TOL stent
- Mrnopeite va tonobBetiioete to Stent Niti-S pe ™ Ponbelr axtvookoémon 1/kon
£V300KOTIOL.
- Tlepaote éva 0dnyo cvppa 0,038” (0,97 mm) 670 £ninedo G GTEVOONG.
- Tlepdote éva 0dnyo cvppa 0,035” (0,89 mm) 610 eminedo g 6TEVOONG.

a) Yo mv kofodfiynon Tov aKTvooKOmov, elcoydyete éve 0dnyd olppo ot
otéveoon 6mov Bu tomobetnBel To cueTHA ElGaY®YEN stent ETAvVe amd TO 0dNYO
GOpHOL.

b) Agaipéote Tov 6TENED 0O TO TEPLPEPIKO GKPO TOV ELCOYOYED.

¢) BeParowbeite 611 n BodPido Tov cuvdécpov moL GLVSEEL TO ECOTEPIKO ONKAPL KoL
10 eE0tepkd Onrdpt acpalrilel pe mepioTpoen TOL dKpov TG £yYOg ParPidag
3e£106TPOPA MGTE VL OMOTPEYETE TNV TPOPN EKTTVLEN TOV stent.

d) Exkmldvete Tov e60TEPIKO 0RO TOL GLOTNLOTOS EGAYMYE.

@ Awedikaoio ExTTUENG TOL Stent

EITYZ AEIKTHZ KENTPIKOX AEIKTHE ~ TEPI®EPIKOX AEIKTHX
AKTINON X AKTINON X AKTINON X

1=
TIEPI®EPIKO AKPO

EITYX AKPO —
STENQZHE - J T XITENQSHE
KENTPO XTENQEHS
Ewoéva 4

TTPOD®YAAZH: Mnyv cuoTpé@ete T0 GOOTNLHO ELGOYOYED KoL (VY YPNOILOTOLElTE
Kwiioelg S1évoténg katd vy ékmrud, enedn umopei va emnpeactei n tomobEton karn
Telkn} Asttovpyio Tov stent

A. Ileprgpepikn amodéopevon kol Zvotnpa sweayoyéa TTS

a) Yo v xafodiynon tov aKkTivooKOmov f/kat ToL vE0oKOTOL, TOTODETHOTE TO
GOGTNHA EIGAYMYEN aKPBOG GTO KEVTPO TNG GTEVAOGTG GTOXOV.

b) Mohg 10 chomua ewoyoyée sivar ot ocwot) 0éon o va ekmruydet,
Eexhewdmote v eyydg PBarPido Tov cvvdéopov mepotpiépovtag ) PorPida
TEPIOGOTEPO amd dV0 Qopég apotepootpopa. To stent eivar mhéov €toyo yo
£xntoén

¢) T va Eekwvioel 1 éktvén Tov stent, GKVNTOTOMGTE TOV OHPAAD LE TO Vo XEPL
KOl TAoTE TOV GOVOESHO 1 To GARO xEpL TOpeTe amahd ToV cVUVIEGHO Eavd Katd
KOG TOV TTPOo®ON T TPOG TOV OUPARD.

d) Otav o kevtpikodg deikng aktivov X QTaceL 6T0 KEVIPO NG GTEVOONG GTOXOV,
cvveyiote va Tpafdte Tov cOvdEopHo péxpt vo ekmtuybeil TApwg o stent. (BA.

gkova 4, 5)
EITYZX AEIKTHZ KENTPIKOX AEIKTHE TIEPI®EPIKOX AEIKTHX
AKTINOQN X AKTINOQN X AKTINON X

Ewoéva 5

MPOXOXH Mnv esite mpog ta epnpds ko unv tpafdte mpog 1e Tow ToV OUPARO,
&v@ o stent £xet exntuyBel pepikdg. O opeards mpémet va axvnromon el e ao@aieta.
Toydv oKovGlo HETAKIVIGN TOL OpQaA0d pmopel vo mpokaAéoet Kok evbvypdpon
Tov stent kat mBavi) (Npd 6Tov 6TOX0 N TH GTEVOGT.
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B. Zbotnpa £yyidg amodicpcvong

a) Yno mv kafodiynon tov oKTvookOmov f/kat Tov eviookomov, TonobeTiote To
SOOTNHA EIGAYOYEN OKPIBDG 6TO KEVIPO TNG OTEVMGNG GTOYOV.

b) Mohg 1o ovotnua sooayoyée givar ot ocoot) Oféon v va exmtuydei,
Eexhedmote v eyydg PorPida tov cuvdécpov mepotpépoviag ™ PoAPida
TEPLGoOTEPO amd d00 Qopég apiotepdotpoga. To stent givor mAfov £toyo y
£xmtvén

¢) T va Eekviioet 1) EkTToén Tov stent, aKIVITOTOWGTE TOV GOVIEGHO HE TO Eva YEPL
KoL THOTE TOV OUPOAD [E TO GAO YépL ZOpeTe amahd TOV OpPOAS TPOG Ta EUTPOG
KOTG HKOG TOV 200 E6MTEPIKOV KAOETHPO TPOG TOV ZVUVIEGHO.

d) Otav o kevtpwodg deiktng aktivov X @Taoel 610 KEVIPO NG GTEVOONG GTOYOV,
cuveyiote va wbeite Tpog Tov cuvdespo pégpt va ekmruyBel TApwg To stent. (BA.
gwova 4, 6)

EITYZ AEIKTHE KENTPIKOX AEIKTHE TIEPI®EPIKOX AEIKTHE
AKTINON X AKTINON X AKTINON X

Ewoéva 6

IMPOXOXH Mnv wbsite mpog Tor epmpdg ko unv tpafdte mpog To mow Tov GUVIEGHO,
evéd 1o stent éyer exmruybel pepicds. O oOvdeopog mpémel va akwvnromomBei pe
aopdretn. Tuxdv akodowr petakiviion Tov cuvdécpov pmopel vo TPoKarésel Kokm
gvbuypaupen tov stent ko OV {npud 6Tov 0160QAEY0.

® Meré Ty ékmTogn Tov stent

a) E&etdote 1o stent pe akTvookoOmo 1o vo emPefordoete Ty enékoom.

b) Agaipéote mPOGEKTIKG TO GVGTNHO EWGAUYWYEN KOL TO 0NYO GOPHA md TOV
acBeviy. Av vihoete viepPolik} avtictaon Katd v apaipeon, mepuévete 3~5
Aemtd ylo v drevkoivviei n mepartépm enéktaon tov stent. (Tomobemote T0
£0MTEPIKO ONKAPL Eavd pésa 6T0 eEOTEPIKO ONKApPL, OTMG NTAV aPYIKA TPV ATd
™mv agaipeon).

¢) H dwotor Tov prakoviod péca 6To stent umopei vo. EKTEAESTEL av 0 1TPOHG TO
kpivel avaykoio.

17. EKTEAEXZH YNHOOQN AIAAIKAXZION META THN EM®YTEYXH.

a) A&hoynote To péyefog Kat T 6TEVmon Tov awhov Tov stent. To stent pmopei va
ypeotel 1 éog 3 nuépes yia va enektadel Thpog.

b) O wtpdg mpémet va Exel v epmepion ko Ty kpion va kobopiler v Katdrinin
(POPUAKEVTIKY oy Yot KéOe aoOevT.

€) Metd mv epgitevon, o acbeviig Tpénet va akohovbioet Ehappd Siowta péypt va
AaPer dhreg 0dnyieg amd Tov Bepdmovta wpo.

d) [Mapatnpriote tov acbevn Yo ToxOV ELEEVIOT EMTAOKOV.

18. OAHTIEX A®AIPEZHX IMAHPQX KAAYMMENQN STENT NITI-S (BA.
MPOEIAOIIOIHXEIY)

E&etdote ontikd to stent yio ToyOV avamTuén KopKvikod 16100 HESH OO T KEVA TOV
TAEypoTog/uTEPOVATTLEN KapKivikoD 16Tov (ingrowth/overgrowth) 6tov awAd Tov stent
N oav to stent £get epa&el. Av o avrdg Tov stent eivar kabapos, aPAPESTE TOV
TPooEKTIKG. pe pior AaPide /kar évav Ppoyo. IMdote 10 KOPdOVL avdovpong 1/kat
GUURTOETE TO €YYOG GKPO TOVL stent KOl HETE OVOGVPETE TPOCEKTIKG TO stent. Av dev
HUTOPEITE VOL ATOGVPETE EVKOAM TO Stent PNy T0 aPpatpeite.

IIpocoyh: Mnv ackeite vaepfoiikn dvvaun yur vo apopécete To stent, kabdg pmopet
va 0mocLVIEDEL amd To KopdovL avaovponc.

INo v emavatomofemoste éva TIMpwg kodvppévo stent Niti-S opécwg petd v
£xntvén, gpnowonomote Aafida 1| Evav Bpoxo Yo vo TAGETE TO KOPSOVL AVAGUPONS
Kot TpocappdoTe omuAd otn owoth HEon.

Na éyete voyn Ot 0 stent pmopei va emavatonoBemOei /o va apatpebei povo omd
KOVT(.

19. AHAQXH TPO®YAAEHX KATA THN EITANAXPHXIMOITIOIHEH
Tepexdpeva mov mapéyovior ATTOZTEIPOMENA [aBvievoéeidio (EO)]. Na pnv
APNOOTOIEITOL OV O UTOGTEPMUEVOS PPAYHOS Exel VTooTel {nud. Xe mepintwon mov
£xel vmootel {Nud N cvokevaocio, EMKOWVOVACTE pe Tov eknpocono g Taewoong
Medical Co. Ltd. T'o ypnon poévo amd £€vav acbevi. Agv emupémeton n
ETOAVOLYPNGLLOTTOINOT), emaveneepyaocio 1 EMAVOTOGTEPOOT). Toygov
enavoypnoponoinon, emaveneéepyasio 1 emavamooteipmon pmopei va Oécel oe
KIVOUVO ™V apTIOTNTO TNG KUTUOKEVNG TG GLOKEVTG /Kot Vo mpokaAéoet PAapn g
ouoKeVNg pe emakdrovfo amotédespa Tpavpaticpd, achévela 1§ Odvato tov acbevi.
Toyov emavaypnoiponoinon, enoveneiepyacio 1 enavanocteipmon pmopei emiong va
dnpovpynoet kivovvo podlvveng g cuokeviig H/kon va mpokarécel AoipmEn Ttov
acBevi 1 eteporoinmén, copmeplopBavopivng, EVEIKTIKG, TG HETAO0ONG AOUMIGOV
voonudtmv petod tov acbevav. H pdrvven mg cvokevig pmopet vo mpokorécet
TPOVHOTIGHO, achivela 1) OGvato Tov acBevi.

20. XEIPIXMOX KAI ATIOOHKEYXH:
Na amofnkevetar o dpooepd pépog ympig vypooio. Na @urdcoetar pakpd and to
niakd eogc.

21. ANAMENOMENH AIAPKEIA ZQHX:
H ovokevn et oxedlaotel yio va Asttovpyei oto odpa éog 1 €rog.
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22. AITAITHZEIZ I'lA THN ATTOPPIYH:

Agv vrapyovy e8IKEG omonThoelg Yo v amdppuym. Metd and tm ypfion, 1o choTue
slooyoyéo ko to stent (6tav apopebel) Oo mpémer vo o@payotel cOOTA Kot Vo
omoppLpOel GOUPOVE PE TNV TOMTIKI TOV VOGOKOUEIOD, TOVG SLOKNTIKOVG KAVOVIGHOVG
/K0t TOVG KAVOVEG TOV TOTKAV apYdV.

23. LYNOEXH
- Nitinol
- Agvkdypucog/ipidio

- Avo&eidmtog ydAvPag
- Ziukdvn (1oy0er povo Y10 7o KaAvppévo stent)

- [Tolveotépag (1oyder pdvo yior 1o KaAvppévo stent) Mepiéger
- Nduhov (1oy0et povo yio Ak stent ko Stent (Awrhd) Anti-Reflux ot EMKIVOUVES
Beta-2) ovoigg

- HohvtetpapBopoarBurévio (1oydet povo yia Stent (Aurhd)Anti-Reflux

kat Beta-2

To vAwd Nitinol givon éva kpdpo Tov amoteheiton omd vikédo ko Titdvio. To vikého
evdéyeton va ekhobel amd ™ cvokevn kot Tadopsitar wg Kapkvoydvo kotnyopiag 2
Kat To&ko Yoo Ty avamapaywyn katnyopiog 1B. H ékfeon tov acbevovg oto vikého
£yel petpnei g 3,1640 pg/stent pe nepiddpo acedrewng 6,95. Na €xete veoyn ot
Tep®OPL0 acQarewng peyarliTepo and 1 yio o mbavd vAkd amdémivong onpaivet 61t To
WTPOTELVOLOYIKO TTPOIOV OV Ypnotpomomdnke VIO PLGLOAOYIKEG KAVIKEG GUVOKES
Sev evéyel Kavévay ToEIKoAoYIKO Kivduvo yia Tov evijhiko TAnBueud acBevav.

Ext6g omd 10 vikého, o stent dev mepiéyel kopion GAAn kapkwoydvo, petairaéyovo,
T0&IKH Yoo ™V avamapayeyn ovsio (CMR) 1/kor ovoieg evdokpvikig Swotapayis oe
GLYKEVTPOGT Tave ard 0,1% kotd Bapog (W/w).

Ipw amd v epuivTevon ot acbeveig Ba TPEMEL VoL EVIHEPDOVOVTAL Y10 TOL VAIKG TOV
TEPEYOVY Ol GLOKELEG, KaODG Kot yoo T0 evieOMEVO TO VAMKG outd vo eivon
KApKWOyOve Kot TOEIKE YioL TV ovemapay@yr.
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Lietuviy k.

NAUDOTOJO VADOVAS

1. APRASAS

,,Niti-S* stemplés stentg sudaro implantuojamas metalinis stentas ir jvedimo 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. I$ 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 galima $iy medZiagy kancerogeninj ir toksinj poveikj
reprodukcijai.

Kai stentas patalpinamas | jvedimo sistema, jis sukuria iSoring radialing jéga ant
liuminalinio stemplés pavirSiaus, kad bty uZtikrintas praeinamumas.

Nuo refliukso sauganéio tipo stentas sukurtas siekiant sumazinti ar uzkirsti kelig
refliuksui po implantacijos.

Dengtus ,Niti-S* stemplés stentus, naudojamus gerybiniam susiauré¢jimui, galima
pasalinti (Zr. ,,Jspéjimai‘).

Dengty stemplés stenty padétj po jdéjimo galime pakeisti (zr. ,,Jspéjimai‘).

A. Distalinio ir proksimalinio i§skleidimo jvedimas

PROKSIMALINIS CENTRINIS DISTALINIS
RENTGENO RENTGENO RENTGENO
FIKSAVIMO SISTEMA JUNGTIS ZYMUO ZYMUO ZYMUO
(VOZTUVAS)
- s .
a mw i:(\g [ L = A
oo S | s= - / ]
STEBULE STUMIKLIS ISORINIS GELTONAS STENTAS  ANTGALIS
APVALKALAS ZYMUO

1 pav. Ivedimo sistema
(distalinis ir proksimalinis i¥skleidimas)

- Ivedimo sistemoje naudojama 0,038 col. kreipiamoji viela. Stento jvedimo sistema
per kreipiamaja viela patenka j stemple.

Stentas tinkamai nustatomas naudojant rentgeno zymenis, kad biity galima atlikti
fluoroskopijg.

B. TTS jvediklis

PROKSIMALINIS CENTRINIS DISTALINIS
FIKSAV] ELE RENTGENO RENTGENO  RENTGENO
FIKSAVIMO RANKENELE FYMUO YMUO MU0

7<)

B T%

STEBULE STUMIKLIS JUNGTIS ISORINIS GELTONAS ~ STENTAS ANTGALIS
APVALKALAS ZYMUO

2 pav. Jvediklio sistema
(TTS jvediklis)

- TTS jvediklio sistemos naudingas ilgis yra 160, 180, 220 cm
- TTS (Through The endoScope) reiskia ,,per endoskopa*

2. VEIKIMO PRINCIPAS (DISTALINIS IR PROKSIMALINIS ISSKLEIDIMAS)
Distalinio i$skleidimo ir TTS jvediklio sistemos: [vedikl] jstaius numatytoje vietoje,
iSorinis apvalkalas traukiamas atgal, imobilizuojant stebulg vienoje rankoje, o kita ranka
paimant jungtj ir atsargiai stumiant jg iSilgai stamiklio, stebulés link. Patraukus iSorinj
apvalkala, stentas atsilaisvina. [détas stentas iSsiple¢ia ir atgauna originalia forma ir
matmenis. Jam pleciantis plétimosi jéga striktiirg pastumia atgal, kad islaikyty stemplés
spindZio pracinamuma.

ksimalinio i$skleidi ist Ivediklj jstatius numatytoje vietoje, iSorinio
apvalkalo distaliné dalis stumiama pirmyn, imobilizuojant stebulg¢ vienoje rankoje, o
kita ranka paimant jungtj ir atsargiai stumiant ja iSilgai stimiklio, stebulés link.
Patraukus iSorinj apvalkala, stentas atsilaisvina. [détas stentas iSsiplecia ir atgauna
originalig forma ir matmenis. Jam pleciantis plétimosi jéga striktiirg pastumia atgal, kad
islaikyty stemplés spindzio praeinamuma.

Pr

3. PACIENTU POPULIACIJA
Paprastai pacientai yra vyresni nei 18 mety amziaus, ta¢iau sprendimg priima gydytojai

4. NUMATYTASIS NAUDOTOJAS
Prietaisa naudoti turéty tik apmokyti ir patyr¢ gydytojai.

5. PASKIRTIS
Stemplés spindZio pracinamumo i§laikymas

6. NAUDOJIMO INDIKACIJA

Naudojimo indikacija

Dengtas ,,Niti-S*“ stemplés stentas [abu neuzdaro tipo] skirtas naudoti esant
piktybinéms striktiroms.

3 pav. Stento modelis
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7. KLINIKINE NAUDA
Numatoma ,,Niti-S* stemplés stento klinikiné nauda — stemplés spindZio praeinamumo
palaikymas.

8. GARANTIJA

,Taewoong Medical Co.“ LTD. garantuoja, kad kiirimo ir tolesniuose §io prietaiso
gamybos procesuose buvo laikomasi pakankamai atsargumo priemoniy. Si garantija
pakeiia 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 procediiromis ir kitais dalykais,
nepriklausan¢iais 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 §iuo prietaisu.
»Taewoong" neprisiima atsakomybés uz pakartotinai naudojamus, perdirbtus ar
pakartotinai sterilizuotus prietaisus ir nesuteikia jokiy aiskiy ar numanomy garantijy,
iskaitant, bet neapsiribojant tinkamumu prekiauti tokiais prietaisais ar jy naudojimu
konkreciam tikslui.

* Naudotojas ir (arba) pacientas turéty pranesti kompetentingai valstybés narés, kurioje
yra naudotojas ir (arba) pacientas, institucijai ir gamintojui apie bet kokj rimtg incidenty,
susijusj su prietaisu.

9. KONTRAINDIKACIJOS

,,Niti-S* stemplés stento negalima naudoti kaip nurodyta Zemiau, bet tuo
neapsiribojama:

Esant kraujavimo sutrikimams;

Esant striktGiroms, neleidzian¢ioms patekti kreipiamajai viel
Naudojant kitaip nei nenurodyta naudojimo instrukcijoje;
Negalima isimti ar pakeisti visiSkai jdéty nedengty / neuzdary stenty padétj (zr.
LIspéjimai‘).

* Jei jtariama ar gresia perforacija;

10. ISPEJIMAI

* Prietaisg reikia naudoti atsargiai, ypatingai atsizvelgiant j pacientus, patiriancius
ilgesnj kraujavima, koagulopatija ar tuos, kuriems nustatytas radiacinis kolitas ar
proktitas.

* D¢l chemoterapijos ar radioterapijos navikas gali susitraukti ir stentas pajudéti.

* Stente yra nikelio, todél nikeliui jautriems pacientams gali kilti alerginé reakcija.

* [vediklio sistemai negalima naudoti organinio tirpiklio (pvz., alkoholio).

* Negalima naudoti kartu su ,,Ethiodol“ ar ,,Lipiodol“ kontrastinémis medziagomis.

* Visiskai uzdaro tipo ,,Niti-S“ stento negalima i§imti, kai yra augantis / per didelis
navikas / stento spindzio okliuzija.

* Pilnai dengto stento padétj galima pakeisti i$ karto po jdéjimo; Zr. 18. Pilnai dengty
stenty i$§émimo instrukcija.

* Nedengty / neuzdary stenty negalima iSimti, kai jie yra visiskai jdéti; Zr.
,.Kontraindikacijos®.

* I% naujo nefiksuokite / nedékite stento jj dédami.

* Pilnai dengtus stentus galima iSimti per 8 savaites. Stenta turi i§imti gydytojas,
atsizvelgdamas | gerybinés striktuiros etiologija ir paciento buklg.

* Perforacijos ir erozijos rizika gretimose kraujagysliy struktiirose arba
aortoezofaginése ir arterioezofaginése fistulése gali padidéti prie§ ir po operacijos
atliekant chemoterapija ir radioterapija, taikant ilgesn¢ implantacija ar esant
netipinei anatomijai ir (arba) tarpuplaucio kontaminacijai arba uzdegimui.

* Silikoniniai pilnai dengti stentai negali buti pakartotinai uzfiksuoti, jei jungtis buvo
i8traukta uz stimiklio Zymens. Pakartotinai uzfiksavus stentg nelygioje anatomijoje,
prietaisas gali bati sugadintas. Uzfiksavg daugiau nei vieng karta, taip pat galite
pazeisti silikono membrana ir (arba) stento vamzdelj.

11. GALIMOS KOMPLIKACIJOS
Galimos komplikacijos, susijusios su ,,Niti-S* stento naudojimu ir (arba) pasalinimu, bet
tuo neapsiribojama:
* Kraujavimas;
* Netinkamas i$siplétimas;
* Skausmas;
* Mirtis (i8skyrus dél jprasto ligos progresavimo);
* Netinkamas jdéjimas;
* Perforacija;
* Netinkamas stento jdéjimas;
* Judéjimas;
* Stento okliuzija;
* Greitas naviko augimas;
* Naviko atauga;
* Kar$¢iavimas;
* Svetimkiinio pojitis;
* Sepsis;
* Umi anguliacija;
* Pneumonija;
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Hematemezeé;

Kvepavimo taky suspaudimas;

Refliuksas;

Maisto boliusas (periodiskai gali prireikti praplovimo ir pasalinimo);
Ezofagitas;

Disfagija;

Opalige;

Aspiracija;

* Stento luZis;

Gleivinés plySimas;

Nesékmingas pirmas bandymas paSalinti;

Stemplés avulsija;

Stridoras, kuriam reikalinga endotrach¢jos intubacija;

Fistulés susidarymas;
Stemplés-kvépavimo taky fistulé;

Nejmanoma i$imti stento;
Dislokacija skrandyje;
Suskaidymo uzdengimas gleivinés ataugomis;

Aortoezofaging ir arterioezofaginé fistule;

Stento erozija arba perforacija j gretimas kraujagysliy struktiras;

Dvipusis balso stygy paralyzius.

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
® Distalinio arba proksimalinio i§skleidimo jvedimo sistema

* Fluoroskopas ir (arba) endoskopas
* 0,038 col. /0,97 mm kreipiamoji viela
* Tinkamo dydzio jvediklio apvalkalas stentui ir jvedimo sistemai

® TTS jvediklis
* 0,035 col. (0,89 mm) kreipiamoji viela (rekomenduojama dantyta)
* Tinkamo dydzio jvediklio apvalkalas stentui ir jvedimo sistemai

* Tinkamo dydZio prietaisy kanalui skirta endoskopo sistema (8Fr ar didesné uzdaro
ar atviro tipo, 3,7 mm darbinis kanalas)

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 pritaikyma ir rizikas.
* Reikéty biti atsargiems iStraukiant jvedimo sistemg ir kreipiamaja viela i karto
idéjus stenta, nes stentas pasislinks, jei nebus tinkamai jdétas.

Atliekant i§plétimg jdéjus stenta, reikia biti atsargiems, nes gali jvykti perforacija,
kraujavimas, stento pasislinkimas ar judéjimas.

Prie§ naudojima reikia patikrinti pakuotg ir prietaisa.

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 pakartotinai
sterilizuoti ir (arba) naudoti prietaiso.

15. NURODYMAI GEDIMU ATVEJAIS

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

16. PROCEDURA
@ Fluoroskopiskai ir (arba) endoskopiskai iStirkite striktiirg.
a) Fluoroskopiskai atidziai istirkite tiek proksimalinj, tiek distalinj striktiros
segmenta.
b) Vidinis spindZio skersmuo turéty buti tiksliai iSmatuotas fluoroskopu.

@ Stento dydZio nustatymas
a) Ismatuokite tikslinés striktiros ilgj.
b) Norédami visiskai padengti abu dariniy galus, pasirinkite 20-40 mm ilgesnj stento
dydi uz iSmatuoty striktaros ilgj;
¢) Ismatuokite orientacinés striktaros skersmenj — norint saugiai jdéti stenta, butina
pasirinkti tokj, kurio laisvas skersmuo yra apie 1-4 mm didesnis uz didziausig
orientacinj tikslinj skersmenj.

@ Pasiruosimas jdéti stenta
- Stenta ,,Niti-S* galima jdéti naudojant fluoroskopija ir (arba) endoskopija.
- Idékite 0,038 col. (0,97 mm) kreipiamaja viela iki striktaros lygio.
- Idékite 0,035 col. (0,89 mm) kreipiamaja viela iki striktaros lygio.
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a) Naudodami fluoroskopija, per striktiira jkiskite kreipiamaja viela ten, kur bus
dedama stento jvedimo sistema 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 rodyklg, kad
stentas nebiity per anksti jdétas.

d) Nuplaukite vidinj jvedimo sistemos spindj.

@ Stento jdéjimo procediira

PROKSIMALINIS CENTRINIS DISTALINIS
RENTGENO ZYMUO RENTGENO ZYMUO RENTGENO ZYMUO

g ' ol
19.9.5: . S
PROKSIMALINIS — DISTALINIS
STRIKTUROS GALAS - STRIKTUROS GALAS

STRIKTUROS CENTRAS

4 pav.

emos ir

ATSARGUMO PRIEMONES: Dédami stenta nesusukite jvedimo
nedarykite sukamyjy judesiy, nes tai gali turéti jtakos stento padéciai ir galutiniam
veikimui

A. Distalinio perdavimo ir TTS jvediklio sistema

a) Naudodami fluoroskopijos ir (arba) endoskopijos bidus, jvedimo sistema
nukreipkite tiksliai j striktiiros centra;

b) Kai jvedimo sistema yra tinkamoje jdéjimo padétyje, atidarykite proksimalinj
jungties voztuva, ji pasukdami daugiau nei du kartus prie§ laikrodzio rodykle.
Stentas paruostas jdéti;

c) Pradédami déti stenta, imobilizuokite stebule vienoje rankoje, o kita suimkite
jungt]. Atsargiai stumkite jungtj atgal stimikliu link stebulés.

d) Kai centrinis rentgeno Zymuo pasiekia tikslinés striktiiros 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
jdétas. Stebulé turi buti saugiai imobilizuota. Atsitiktinai pajudéjus stebulei, stentas gali
pasislinkti ir sugadinti objekta ar strikttirg.

B. Proksimaliné 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, ji 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 stebulg j priekj palei 2-ajj vidinj kateterj jungties link;

d) Kai centrinis rentgeno Zymuo pasiekia tikslinés striktiros centrg, toliau stumkite
jungties link, kol stentas bus visiskai jdétas (Zr. 4, 6 pav.)

PROKSIMALINIS CENTRINIS DISTALINIS
RENTGENO ZYMUO RENTGENO ZYMUO  RENTGENO ZYMUO

6 pav.

ATSARGIAI Nestumkite j priekj ir netempkite atgal ant jungties, kai stentas yra i§
dalies jdétas. Jungtis turi buti saugiai imobilizuota. Atsitiktinai pajudéjus junggiai,
stentas gali pasislinkti ir paZeisti stemple.

® Idéjus stenta

a) Fluoroskopiskai apzitrékite stenta, kad patvirtintumete i$skleidima;

b) Atsargiai istraukite jvedimo sistema ir kreipiamaja viela i§ paciento. Jei nuémimo
metu jau¢iamas per didelis pasipriesinimas, palaukite 3 ~ 5 minutes, kad stentas
toliau pléstysi (vidinj apvalkalg jdékite atgal j iSorinj, kaip tai buvo prie§ nuimant);

¢) Baliono i$plétima stento viduje galima atlikti, jei, gydytojo nuomone, tai yra
biitina.
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17. IPRASTU PROCEDURY PO IMPLANTAVIMO ATLIKIMAS.

a) Ivertinkite stento spindZio dydj ir striktiira. Kad stentas visiskai i$siplésty, gali
prireikti 1-3 dieny;

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

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

d) Stebékite pacienta, kad neatsirasty komplikacijy.

18. VISISKAI DENGTY STENTU ,,NITI-S* NUEMIMO INSTRUKCIJA (ZR.
HISPEJIMAI*)

Apziurékite stenta, ar néra augancio naviko / per didelio naviko stento spindyje ir ar
stentas neuzsikimsgs. Jei stento spindis skaidrus, atsargiai nuimkite Znyplg ir (arba)
kilpas. Suimkite surinkimo vamzdelj ir (arba) suskleiskite proksimalinj stento gala, 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
znyplg ar kilp: kad suimtuméte surinkimo vamzdelj ir atsargiai pritaikytuméte
tinkamoje padeétyje.

19. PAREISKIMAS DEL PAKARTOTINIO NAUDOJIMO ATSARGUMO
PRIEMONIY

Turinys pristatomas STERILUS (etileno oksidas (EO)). Nenaudokite, jei paZeista sterili
apsauginé 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
infekcija 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. REIKALAVIMAI SALINIMUI:

Specialiy reikalavimy Salinimui néra. Panaudojus jvedimo sistema ir stenta (nuimtg)
reikia tinkamai uZsandarinti ir Salinti pagal ligoninés, administracing ir (arba) vietos
valdzios politika.

23. SUDETIS

- Nitinolis

- Platina / iridis

- Nerudijantis plienas @

- Silikonas (taikoma tik dengtam stentui)

- Poliesteris (taikoma tik dengtam stentui) Sudétyje
- Nailonas (taikoma tik dvigubam ir (dvigubam) nuo refliukso yra
sauganciam ir beta-2 stentui) pavojingy

i i i ; ; . d
- Politetrafluoretilenas  (taikoma tik (dvigubam) nuo refliukso medziagy

saugandiam ir beta-2 stentui)

Nitinolis — tai nikelio ir titano lydinys. I3 prietaiso gali iSsiskirti nikelio dalelés, o nikelis
yra klasifikuojamas kaip 2 kategorijos kancerogenas bei 1B kategorijos toksinas
reprodukeinei sistemai. Nikelio ekspozicija pacientui buvo iSmatuota kaip 3,1640
ng/stente, o saugumo riba yra 6,95. Atkreipkite démesj, kad didesné nei 1 saugumo riba
esant galimoms i$plovimo medziagoms reiskia, kad jprastomis klinikinémis sglygomis
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 (wW/w).

Pries implantacija pacientes reikia informuoti apie prietaisuose esancias medziagas, taip
pat apie galima $iy medziagy kancerogeninj ir toksinj poveiki reprodukcijai.
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Polski

INSTRUKCJA OBSLUGI

1. OPIS

Stent przelykowy Niti-S sktada si¢ z wszczepialnego metalowego stentu i zestawu
wprowadzajacego.

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

Wyrob 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 wprowadzajgcego i po rozprezeniu stent wywiera
site skierowang radialnie na zewnatrz od strony $wiatta przetyku, zapewniajgc droznos¢.
Stent typu antyrefluksowego zmniejsza ryzyko Ilub zapobiega refluksowi po
wszczepieniu.

Stenty przelykowe z pelnym pokryciem Niti-S sa stosowane w przypadkach zmian
tagodnych i mogg by¢ usunigte (patrz Ostrzezenia).

Potozenie stentow przetykowych z pelnym pokryciem mozna zmienia¢ po zaloZeniu
(patrz Ostrzezenia).

A. System wprowadzajacy dystalny i proksymalny

PROKSYMALNY SRODKOWY DYSTALNY
SYSTEMBLOKOWANIA  ZLACZKA RTG MARKER RTG MARKER  RTG MARKER
(ZASTAWKA)
B o \ .
a mw t:{g ]: M ]
o e | & —_— P / ]
sl
A4
NASADKA POPYCHACZ ZEWNETRZNA ZOLTY STENT  KONCOWKA
KOSZULKA  ZNACZNIK

Rysunek 1. Zestaw wprowadzajacy
(uwalnianie dystalne i proksymalne)

- Zestaw wprowadzajacy wspolpracuje z prowadnikiem o $rednicy 0,038". Zestaw
wprowadzajacy jest wprowadzany po prowadniku do przetyku.

- Wiaéciwe ustawienie stentu odbywa si¢ z wykorzystaniem markerow RTG pod
kontrolg fluoroskopii.

B. Zestaw wprowadzajacy TTS

PROKSYMALNY ~ SRODKOWY DYSTALNY/|
RTG RTG

RTG
POKRETLO BLOKUIACE MARKER MARKER ~ MARKER
. 1 4
% 00011 g = 3
Al 1 [ ! E ] 4 I ]
NASADKA POPYCHACZ ZEACZKA ZEWNETRZNA ZOLTY STENT  KONCOWKA

KOSZULKA ZNACZNIK

Rysunek 2. Zestaw wprowadzajacy
(introduktor TTS)

- Zestaw wprowadzajacy TTS ma dtugos¢ uzyteczna 160, 180, 220 cm
- TTS to skrét od ang. Through The endoScope (przez endoskop)

2.ZASADA DZIALANIA (UWALNIANIE DYSTALNE 1 UWALNIANIE
PROKSYMALNE)

Zestaw _wprowadzajacy _z uwalnianiem dystalnym i TTS: Po umieszczeniu
introduktora w zamierzonym miejscu nalezy S$ciagnaé zewnetrzng koszulke przez
unieruchomienie nasadki jedna reka, druga reka ujmujemy ziaczke, przesuwajac ja
delikatnie wzdtuz popychacza w kierunku nasadki. Cofnigcie zewngtrznej koszulki
uwalnia stent. Natychmiast po zalozeniu stent rozszerza sig, aby odzyska¢ swoj
pierwotny zamierzony ksztalt i wymiary. Podczas rozpr¢zania sita rozprezajaca
wypycha zwezenie w celu utrzymania droznosci $wiatta przetyku.

Zestaw wprowadzajacy proksymalny: Po umieszczeniu introduktora w zamierzonym
miejscu nalezy przesuna¢ do przodu dystalna czg$¢ zewngtrznej koszulki przez
unieruchomienie nasadki jedna reka, druga reka ujmujemy ziaczke, przesuwajac ja
delikatnie wzdtiz popychacza w kierunku nasadki. Cofnigcie zewnetrznej koszulki
uwalnia stent. Natychmiast po zalozeniu stent rozszerza sig, aby odzyska¢ swoj
pierwotny zamierzony ksztalt i wymiary. Podczas rozprgzania sita rozprezajaca
wypycha zwezenie w celu utrzymania droznosci $wiatta przetyku.

3. POPULACJA PACJENTO W
Populacja w wieku powyzej 18 lat, ale decyzja nalezy do lekarzy

4. ZAMIERZONY UZYTKOWNIK

Wyréb powinien by¢ uzywany wylacznie przez przeszkolonych i do$wiadczonych
lekarzy

5. PRZEZNACZENIE

Utrzymywanie droznos$ci $wiatta przetyku
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6. WSKAZANIA DO STOSOWANIA

Wskazania do stosowania

Stent przetykowy Niti-S z pokryciem [oba typu golego] jest przeznaczony do
stosowania w zwezeniach przetyku.

Rysunek 3. Model stentu

7. KORZYSCI KLINICZNE
Oczekiwang korzyscig kliniczna ze stosowania stentu przelykowego Niti-S jest
utrzymanie droznosci $wiatta przetyku.

8. GWARANCJA

Taewoong Medical Co., LTD. gwarantuje zastosowanie nalezytej starannosci podczas
projektowania, a nastgpnie w procesie wytwarzania przyrzadu. Niniejsza gwarancja
zastgpuje i wylacza wszelkie inne gwarancje nieokre$lone wyraznie w niniejszym
dokumencie, zaréowno wyrazne, jak i dorozumiane prawnie lub w inny sposob, w tym
rowniez, ale nie wylacznie, wszelkie dorozumiane gwarancje dostgpnosci lub
przydatnosci do okreslonego celu. Uzywanie, przechowywanie, czyszczenie i
sterylizacja tego przyrzadu oraz inne czynniki zwigzane z pacjentem, diagnoza,
leczeniem, zabiegami chirurgicznymi i inne przyczyny niezalezne od Taewoong maja
bezposredni wplyw na dzialanie 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 wynikte bezposrednio lub
posrednio z uzycia niniejszego przyrzadu. Taewoong nie przyjmuje ani nie upowaznia
zadnej innej osoby do przyjmowania jakiejkolwiek innej odpowiedzialnosci prawnej
zwiazanej z przyrzadem. Taewoong nie przyjmuje odpowiedzialnosci w przypadku
ponownego uzycia przyrzadow, ich reprocessingu lub ponownej sterylizacji i nie
udziela zadnych gwarancji wyraznych ani dorozumianych, w tym réwniez, ale nie
wylacznie, gwarancji dostgpnoscei lub przydatnosci do okreslonego celu w stosunku do
takich przyrzadow.

*Uzytkownik i/lub pacjent powinien zglosi¢ wlasciwemu organowi panstwa
cztonkowskiego, w ktéorym uzytkownik ma siedzib¢ i/lub przebywa pacjent, oraz
wytworcy kazdy powazny incydent, ktory wystapit w zwigzku z wyrobem.

9. PRZECIWWSKAZANIA
Stosowanie stentu przetykowego Niti-S jest przeciwwskazane, migedzy innymi, w
nastgpujacych przypadkach:
* Pacjent z krwawieniem.
Zwezenia, ktore nie pozwalajg na przeprowadzenie prowadnika.

Wszelkie uzycie inne niz przedstawione konkretnie w punkcie wskazania do
stosowania.

Przeciwwskazane jest wyjmowanie lub zmiana potoZenia (repozycjonowanie) w
petni roztozonych stentow bez pokrycia / gotych. (Patrz Ostrzezenia).
Podejrzewana lub spodziewana perforacja.

10. OSTRZEZENIA

Wyrob nalezy stosowaé z zachowaniem ostroznosci i wylacznie po starannym

rozwazeniu u pacjentow z wydluzonymi czasami krwawienia, koagulopatiami lub u

pacjentow z zapaleniem jelit lub odbytnicy spowodowanym radioterapig.

Sama chemioterapia lub radioterapia moze prowadzi¢ do zmniejszenia si¢ guza i

nastgpczej migracji stentu.

Stent zawiera nikiel, co moze prowadzi¢ do reakcji alergicznej u 0sob wrazliwych

na ten metal.

* Nie wystawia¢ zestawu wprowadzajacego na dzialanie rozpuszczalnikow
organicznych (np. alkoholu).

* Nie stosowa¢ ze $rodkami kontrastowymi Ethiodol ani Lipiodol.

Stentu Niti-S z pelnym pokryciem nie mozna wyjmowa¢ w przypadku

wrastania/przerostu/okluzji $wiatha stentu.

Stent z pelnym pokryciem mozna przesuwaé¢ bezposrednio po rozlozeniu; patrz 18.

Instrukcja wyjmowania stentow z petnym pokryciem.

Stentow bez pokrycia/gotych nie nalezy wyjmowa¢ po ich petnym rozprezeniu;

patrz Przeciwwskazania.

* Nie probowa¢ ponownie wyjmowac/ ponownie wprowadza¢ stentu po jego

roztozeniu.

Stenty z pelnym pokryciem mozna usuna¢ w okresie do 8 tygodni. Usunigcie stentu

wykonuje lekarz po ocenie zwgzenia o podiozu tagodnym oraz stanu pacjenta.

* Ryzyko perforacji i erozji sgsiednich struktur naczyniowych lub przetok aortalno-

przetykowych i tetniczo-przetykowych moze wzrosnag¢é po chemoterapii

przedoperacyjnej i pooperacyjnej oraz po naswietlaniu w przypadku diugiego czasu

wszczepiania, zaburzen budowy anatomicznej i/lub zakazenia lub zapalenia

$rodpiersia.

Silikonowych stentow z pelnym pokryciem nie mozna ponownie repozycjonowac,

jesli zlacze zostalo przesunigte poza marker na popychaczu. Repozycja stentu w

przypadku trudnej anatomii moze uszkodzi¢ wyrdb. Repozycja wigcej niz jeden raz

moze réwniez spowodowaé uszkodzenia membrany silikonowej i/lub drutu stentu.

11. POTENCJALNE POWIKEANIA
Potencjalne powiklania zwigzane z uzyciem i/lub usuwaniem stentu Niti-S moga
obejmowac¢ migdzy innymi:

* Krwawienie

* Nieodpowiednie rozpre¢zenie

* Bal

* Zgon (z przyczyn innych niz normalny postgp choroby)
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Brak mozliwosci zatozenia

Perforacja

Nieprawidtowe umieszczenie stentu

Migracja

Okluzja stentu

Przerost nowotworu

Wrastanie howotworu

Gorgczka

Uczucie ciata obcego

Posocznica

Zagiecie stentu pod katem ostrym

Zapalenie ptuc

Wymioty krwig

Ucisk drég oddechowych

Refluks

Zaklinowanie k¢sa pokarmowego (okresowo moze wymagaé stosowania ptukania
lub usuwania tresci)

Zapalenie przetyku

Zaburzenia potykania (dysfagia)

Owrzodzenia

Zaaspirowanie

Ztamanie stentu

Rozerwanie blony §luzowej

Nieudana pierwsza proba wyjecia

Oderwanie przetyku

Swist krtaniowy wymagajacy intubacji dotchawiczej
Wytworzenie przetoki

Przetoka przetykowo-oddechowa

Brak mozliwo$ci usunigcia stentu

Przesunigcie do zotadka

Uszkodzenie pokrycia stentu z wrastaniem blony $luzowej
Przetoka aortalno-t¢tniczo-przetykowa

Erozja lub perforacja stentu do sasiednich struktur naczyniowych
Obustronny paraliz strun glosowych

12.SSCPi RYZYKO RESZTKOWE

Informacje na temat SSCP (Podsumowanie dotyczace bezpieczenstwa i skuteczno$ci
klinicznej), korzysci klinicznych, kodu Basic UDI i ryzyka resztkowego sa dostgpne na
ponizszej stronie internetowej.

Url:
url:

https://ec.europa.eu/tools/eudamed
www.taewoongmedical.com

13. WYMAGANY SPRZET
® System wprowadzajacy z uwalnianiem dystalnym lub proksymalnym

Fluoroskop i/lub endoskop
Prowadnik 0,97 mm (0,038")

Ostona zestawu wprowadzajacego o rozmiarze odpowiednio dobranym do stentu i
zestawu wprowadzajacego

® Zestaw wprowadzajacy TTS

Prowadnik 0,89 mm (0,035") (najlepiej z metalowym rdzeniem)

Ostona zestawu wprowadzajacego o rozmiarze odpowiednio dobranym do stentu i
zestawu wprowadzajacego

System endoskopowy odpowiednio dobrany do kanatu przyrzadu (8Fr lub wigkszy
bez pokrycia lub z pokryciem, kanat roboczy 3,7 mm)

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
zaktadaniu stentow. Przed uzyciem wyrobu konieczne jest doktadne zrozumienie
technik, zasad, zastosowan klinicznych i ryzyka zwigzanego z zabiegiem.

Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ podczas wyjmowania zestawu wprowadzajacego i
prowadnika bezposrednio po zalozeniu stentu, poniewaz moze to spowodowac
przemieszczenie stentu, jesli stent nie rozprezyt si¢ prawidtowo.

Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ podczas wykonywania poszerzania po zalozeniu stentu,
poniewaz moze to spowodowac perforacjg, krwawienie, przemieszczenie lub migracjg
stentu.

Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ opakowanie i wyrob.

Do prawidlowego zatozenia wyrobu zalecane jest zastosowanie fluoroskopii.
Sprawdzi¢ termin waznosci ,,Termin przydatnosci do uzycia”. Nie uzywaé¢ 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 wyrobu.
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15. INSTRUKCJE W RAZIE USZKODZENIA

OSTRZEZENIE: Skontrolowaé wzrokowo wyrob pod katem wystgpowania
jakichkolwiek oznak uszkodzenia. NIE STOSOWAC, jesli system wykazuje
jakiekolwiek widoczne oznaki uszkodzenia. Nieprzestrzeganie tego $rodka ostroznosci
moze spowodowac uraz pacjenta.

16. ZABIEG
D Zbadanie z zap 3 fluoroskopu i/lub endoskopu.
a) Dokladnie zbadac ﬂuoroskopowo zar6wno segment proksymalny, jak i dystalny
quzemd.

b) Wewngtrzng $rednicg $wiatla nalezy doktadnie zmierzy¢ za pomoca fluoroskopu.

@ Wyznaczanie rozmiaru stentu
a) Zmierzy¢ dtugo$¢ docelowego zwezenia.
b) Dobra¢ stent dtuzszy o 20-40 mm od zmierzonej dlugo$ci zwegzenia, aby pokry¢ w
petni oba konce zmiany.
C) Zmierzy¢ $rednice zwezenia — konieczne jest dobranie stentu o $rednicy o okoto
1-4 mm wigkszej niz najwigksza docelowa srednica, aby uzyskaé pewne
rozprezenie.

@ Przygotowanie do zakladania stentu
- Stent Niti-S mozna zakfada¢ pod kontrolg fluoroskopii i/lub endoskopii.
- Przesuna¢ prowadnik 0,97 mm (0,038") na wysoko$¢ zwezenia.
- Przesuna¢ prowadnik 0,89 mm (0,035") na wysoko$¢ zwezenia.

a) Pod kontrolg fluoroskopii wprowadzi¢ prowadnik do zwezenia, do ktérego po
prowadniku wprowadzany jest zestaw wprowadzajacy.

b) Wyja¢ mandryn z konca dystalnego zestawu wprowadzajacego.

c) Dopilnowa¢, aby zlacze taczace wewnetrzng koszulke i zewngtrzna koszulke bylo
zablokowane przez obrécenie konca zastawki proksymalnej w kierunku zgodnym
z ruchem wskazowek zegara, aby zapobiec przedwczesnemu roztozeniu stentu.

d) Przeptuka¢ wewnetrzne $wiatlo zestawu wprowadzajacego.

@ Procedura zakladania stentu

PROKSYMALNY SRODKOWY RTG DYSTALNY RTG
RTG MARKER MARKER MARKER

PROKSYMALNY — DYSTALNY
KONIEC ZWEZENIA — " % KONIEC ZWEZENIA

SRODEK ZWEZENIA

Rysunek 4

SRODEK OSTROZNOSCI: nie skrecaé zestawu wprowadzajacego ani nie stosowac
ruchu obrotowego podczas zaktadania, poniewaz moze to wptyna¢ na ustawienie i
koncowe dziatanie stentu.

A. Zestaw wprowadzajacy z uwalnianiem dystalnym i TTS

a) Pod kontrola fluoroskopii i/lub endoskopii ustawi¢ zestaw wprowadzajacy
doktadnie na $rodku docelowego zwezenia.

b) Po ustawieniu zestawu wprowadzajacego w prawidlowym potozeniu do zatozenia
nalezy odblokowa¢ zakretke proksymalng zlacza, obracajac ja ponad dwa razy w
kierunku przeciwnym do kierunku ruchu wskazéwek zegara. Stent jest teraz
gotowy do roztozenia.

¢) Aby rozpocza¢ rozktadanie stentu, nalezy unieruchomi¢ nasadke jedna reka, a
druga reka uja¢ zlacze. Delikatnie przesunaé ztacze w tyl wzdluz 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 RTG DYSTALNY RTG
RTG MARKER MARKER MARKER

Rysunek 5

PRZESTROGA Nie przesuwa¢ do przodu ani nie ciagna¢ w tyl nasadki przy
czg$ciowo roztozonym stencie. Nasadke nalezy pewnie unieruchomic. Niezamierzony
ruch nasadki moze spowodowaé nieprawidlowe umigjscowienie stentu i mozliwe
uszkodzenie miejsca docelowego lub zwezenia.

B. Zestaw wprowadzajacy proksymalny

a) Pod kontrolg fluoroskopu i/lub endoskopu ustawi¢ zestaw wprowadzajacy
doktadnie na srodku docelowego zwgzenia.

b) Po ustawieniu zestawu wprowadzajacego w prawidlowym potozeniu do zatozenia
nalezy odblokowaé zakrgtke proksymalng zlacza, obracajac ja ponad dwa razy w
kierunku przeciwnym do kierunku ruchu wskazéwek zegara. Stent jest teraz
gotowy do roztozenia.
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c) Aby rozpoczaé¢ zakladanie stentu, nalezy unieruchomi¢ zlacze jedna reka, a druga
reka uja¢ nasadke. Delikatnie przesuna¢ nasadke wzdtuz 2. wewngtrznego cewnika
w kierunku ztgcza.

d) Gdy s$rodkowy marker RTG osiagnie $rodek docelowego zwezenia, nalezy
kontynuowa¢ przesuwanie w przod w kierunku ztacza do momentu petnego
rozlozenia stentu. (Patrz rysunek 4, 6)

PROKSYMALNY SRODKOWY RTG DYSTALNY RTG
RTG MARKER MARKER MARKER

Rysunek 6

PRZESTROGA Nie przesuwa¢ do przodu ani nie ciagna¢ w tyt ztacza przy czesciowo
roztozonym stencie. Zlacze nalezy pewnie unieruchomi¢. Niezamierzony ruch zlacza
moze spowodowa¢ nieprawidlowe umiejscowienie stentu i mozliwe uszkodzenie
przetyku.

® Po zalozeniu stentu

a) Zbadac stent fluoroskopowo, aby potwierdzi¢ rozprezenie.

b) Ostroznie wyja¢ zestaw wprowadzajacy i prowadnik z ciata pacjenta. W
przypadku wyczuwania nadmiernego oporu podczas wyjmowania nalezy odczekaé
3-5 minut, aby umozliwi¢ wigksze rozprezenie stentu. (Umie$ci¢ wewngtrzna
koszulkg w zewngtrznej koszulce, aby przywrocic¢ pierwotny stan sprzed wyjgcia).

c) Rozszerzanie balonem wewnatrz stentu mozna wykonac, jesli lekarz uzna to za
niezbedne.

17. WYKONAC RUTYNOWE PROCEDURY PO WSZCZEPIENIU.

a) Oceni¢ rozmiar i zwgzenie $wiatla stentu. Pelne rozpre¢zenie stentu moze wymagac
od 1 do 3 dni.

b) Lekarz powinien zda¢ si¢ na swoje do$wiadczenie i wedtug wlasnego uznania
okresli¢ odpowiedni schemat podawania lekow dla kazdego pacjenta.

c) Po wszczepieniu pacjent powinien pozosta¢ na lekkiej diecie, chyba ze lekarz
prowadzacy stwierdzi inaczej.

d) Obserwowac pacjenta pod katem rozwoju jakichkolwiek powiktan.

18. INSTRUKCJE  WYJMOWANIA STENTOW NITI-S Z PELNYM
POKRYCIEM (PATRZ OSTRZEZENIA)

Wzrokowo  skontrolowa¢ stent pod katem  wystgpowania jakichkolwiek
rozrostow/przerostow nowotworu w $wietle stentu lub sprawdzic, czy $wiatlo stentu nie
jest zamknigte. Jesli $wiatto stentu jest wolne od przeszkod, nalezy ostroznie usungé
stent za pomoca kleszczy i/lub petli. Uja¢ nitke do wyjmowania i/lub zlozy¢
proksymalny koniec stentu, a nastgpnie ostroznie usuna¢ stent. Jesli stentu nie daje si¢
tatwo wycofa¢, usuwanie nalezy przerwac.

Przestroga: nie wywiera¢ nadmiernej sily, aby usung¢ stent, poniewaz moze to
spowodowac¢ odtaczenie nitki do wyjmowania.

Aby zmieni¢ potozenie stentu Niti-S z pelnym pokryciem bezposrednio po zatozeniu,
nalezy za pomocg kleszczy lub petli ujaé nitk¢ do wyjmowania i delikatnie dopasowac
polozenie.

Uwaga: zmiang¢ polozenia i usuwanie stentu mozna dokonywaé¢ jedynie w kierunku
proksymalnym.

19. INFORMACJA O ZAKAZIE PONOWNEGO UZYCIA

Zawarto$¢ jest dostarczana w stanie STERYLNYM (sterylizacja tlenkiem etylenu (EO)).
Nie uzywac, jesli bariera jalowa zostala uszkodzona. W razie uszkodzenia opakowania
nalezy skontaktowa¢ si¢ telefonicznie z przedstawicielem Taewoong Medical Co., Ltd.
Wylacznie do uzytku u jednego pacjenta. Nie uzywaé, nie poddawac reprocessingowi
ani nie sterylizowa¢ ponownie. Ponowne uzycie, reprocessing lub sterylizacja moga
ostabi¢ strukturalng integralno$¢ wyrobu i/lub prowadzi¢ do jego awarii, ktora, z kolei
moze spowodowac uraz, chorobg lub zgon pacjenta. Ponowne uzycie, reprocessing lub
sterylizacja moga rowniez stwarza¢ ryzyko skazenia wyrobu i/lub zakazenia pacjenta
lub zakazenia krzyzowego, w tym rowniez, ale nie wylgcznie, przeniesienia chorob
zakaznych z jednego pacjenta na drugiego. Skazenie wyrobu moze prowadzi¢ do urazu,
choroby lub zgonu pacjenta.

20. POSTEPOWANIE | MAGAZYNOWANIE:
Przechowywac¢ 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
i stent (po usunigciu) nalezy odpowiednio zabezpieczy¢ i zutylizowa¢ zgodnie z
polityka szpitala, administracji i/lub wtadz lokalnych.
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23. SKLAD

- Nitinol

- Platyna/lryd

- Stal nierdzewna

- Silikon (tylko stenty z pokryciem) @

- Poliester (tylko stenty z pokryciem) Zawiera

- Nylon (stosowany tylko do stentéw typu Podwdjny i (Podwéjny) substancje
antyrefluksowy oraz Beta-2) niebezpieczne

- Politetrafluoroetylen (stosowany tylko do stentéw typu (Podwojny)
antyrefluksowy oraz Beta-2)

Stop Nitinol sktada 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¢,
Ze margines bezpieczenstwa wigkszy niz 1 dla potencjalnych materialtéw wymywanych
oznacza, ze wyrob medyczny uzywany w normalnych warunkach klinicznych nie stanowi
zadnego zagrozenia toksykologicznego dla populacji dorostych pacjentow.

Oprécz niklu, stent nie zawiera zadnych innych substancji rakotwoérczych, 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.

-89 -



Romana

MANUAL DE UTILIZARE

1. DESCRIERE

Stentul esofagian 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 carcinogena si reproductiva al acestor materiale.

Stentul este incarcat in sistemul de introducere si la momentul instalarii, stentul aplicd o
forta radiala de iesire pe suprafata luminald a esofagului pentru a stabili permeabilitate.
Stentul de tip anti-reflux este conceput pentru a reduce sau impiedica post-implantarea
de reflux.

Stenturile esofagiene acoperite Niti-S folosite in stricturile benigne pot fi indepartate; (a
se vedea Avertizari).

Stenturile esofagiene complet acoperite pot fi repozitionate dupd instalare; (a se vedea
Avertizari).

A. Dispozitivul de introducere pentru eliberare distala & proximala

MARKER MARKER MARKER
PROXIMAL CENTRAL DISTAL
Rl e L DE RAZA X DE RAZA X DERAZA X
(SUPAPA)
" e N B
f WHIH t:(g [ et—
L = [ / 7 ]
HUB ELEMENT DE INVELIS MARKER STENT  VARF
MPINGERE EXTERIOR GALBEN

Figura 1. Sistemul de introducere
(Eliberare distala si eliberare proximala)

- Sistemul de introducere accepta un fir ghid de 0,038”. Sistemul de introducere al
stentului trece peste firul ghid T esofag.

- Stentul este pozitionat in mod corespunzator folosind markeri cu raze X pentru ghidaj
fluoroscopic.

B. Introducator TTS

MARKER MARKER ~ MARKER
BUTON DE BLOCARE PROXIMAL  CENTRAL DISTAL
DERAZAX DERAZAX DERAZAX

_ 1 P
| = T == .
i E / i [

HUB ELEMENT DE CONECTOR INVELIS MARKER STENT VARF
TMPINGERE EXTERIOR GALBEN

Figura 2. Sistem de introducere
(Introducator TTS)

- Sistemul de introducere TTS dispune de o lungime utilizabila de 160, 180, 220 cm
- TTS inseamna Through The endoScope (prin endoscop)

2. PRINCIPIUL DE FUNCTIONARE (ELIBERARE DISTALA & ELIBERARE
PROXIMALA)

Eliberarea distald & Sistemul de introducere TTS: Odata ce introducatorul este
plasat in locatia doritd, invelisul exterior este retras prin imobilizarea hub-ului tr-o
mana, apucarea conectorului cu cealaltd ména, 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 recapata forma si
dimensiunile initiale. In timp ce se expandeaza, forta sa de expansiune impinge inapoi
strictura pentru a mentine permeabilitatea luminala esofagiana.

Sisteme de eliberare proximala: Odatd ce introducatorul este plasat in locatia doritd,
partea distald a invelisul exterior este impinsa inainte prin imobilizarea hub-ului htr-o
mana, apucarea conectorului cu cealaltdi 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 recapata 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

4. UTILIZATOR PROPUS
Dispozitivul trebuie utilizat numai de catre medici instruiti si experimentati.

5. DESTINATIA
Mentinerii permeabilitatii luminale esofagiene
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6. INDICATII DE UTILIZARE

Indicatii de utilizare

Stent esofagian acoperit Niti-S [tip ambele goale] este indicat utilizare T cazul
stricturilor maligne.

Figura 3. Modelul stentului

7. BENEFICIU CLINIC
Beneficiul clinic asteptat al stentului esofagian Niti-S este mentinerea permeabilitatii
lumenului esofagian.

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 fara a
¢ limita la, orice garantii implicite ale caracterului vandabil sau corespunzitor pentru un
anumit scop. Manipularea, depozitarea, curdtarea si sterilizarea acestui instrument
precum si alti factori referitori la pacient, diagnostic, procedurile chirurgicale, si alte
aspecte care nu depind de controlul direct al Taewoong afecteaza instrumentul si
rezultatele obtinute din utilizarea sa. Obligatia Taewoong conform acestei garantii se
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 ofera nicio garantie, explicita sau implicita, inclusiv dar fara 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 esofagian Niti-S este contraindicat pentru, dar nu se limiteaza la:

Pacientii cu afectiuni hemoragice.
Stricturile care nu permit trecerea unui fir ghid.
Orice utilizari altele decit 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.

10. AVERTIZARI

Dispozitivul trebuie utilizat cu atentie si numai dupd examinarea cu atentie la
pacientii cu timpi de sangerare ridicati, coagulopatii, sau la pacientii cu colita sau
proctita de tip radiant.

Numai chimioterapia sau radioterapia pot duce la reducerea tumorii si la migrarea
ulterioara a stentului.

Stentul contine nichel, care poate cauza o reactie alergica la persoanele cu
sensibilitate la nichel.

Nu expuneti sistemul de introducere la solventi organici (de ex. alcool)

Nu folositi cu substante de contrast precum Ethiodol sau Lipiodol.

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 completd poate fi repozitionat imediat dupd instalare; a se
vedea punctul 18. Instructiuni pentru indepartarea stenturilor cu acoperire completa.
Stenturile neacoperite/goale nu trebuie indepartate dupa instalare; a se vedea
Contraindicatii.

Nu incercati si captati din nou/sd reincarcati un stent dupd ce instalarea este
avansata.

Stenturile cu acoperire completa pot fi indepartate in termen de 8 sdptdmani.
indepartarea stentului se va realiza de catre un medic conform etiologiei stricturii
benigne si starilor pacientului.

* Riscul de perforare si eroziune in structurile vasculare adiacente sau fistulele aorto-
esofagiene si artero-esofagiene poate creste in cazul chimioterapiei sau radiatiilor
pre sau post-operatorii, a timpilor mai lungi de implantare, al anatomiei aberante
si/sau al contaminarii sau inflamarii mediastinale.

Stenturile cu acoperire completa cu silicon nu pot fi recapturate dacd conectorul a
fost tras dincolo de markerul elementului de Tnpingere. Recapturarea stentului T
anatomia sinuoasa poate afecta dispozitivul. Recapturarea de mai multe ori poate
afecta de asemenea membrana din silicon si/sau firul stentului.
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11. POSIBILE COMPLICATII
Posibile complicatii asociate cu utilizarea si/sau indepartarea stentului Niti-S pot include,
dar nu se limiteaza la:

Hemoragie
Expandare necorespunzatoare
Dureri

Deces (Altul decit cel datorat progresiei obisnuite a bolii)

Instalare nereusita

Perforare

Amplasarea gresita a stentului
Migrare

Ocluzia stentului

Crestere excesiva tumorald

Excrescenta tumorald
Febra

Senzatia de corp strain
Septicemie

Angulatii acute
Pneumonii
Hematemezd

Compresii ale cailor respiratorii
Reflux
Impact al bolului alimentar (regulat pot fi necesare lavajul si debridarea)

Esofagita
Disfagie
Ulceratii

Aspiratii
Fractura stentului

Ruptura a mucoasei

* Incercare nereusitd de prima indepartare
Smulgere esofagiand

Stridor care necesitd intubare endotraheala
Formarea fistulei
Fistula esofago-respiratorie

Imposibilitatea de a indeparta stentul
Dislocare 1 stomac

Rupere a invelisului cu excrescentd a mucoasei

Fistula aorto- si arterio-esofagiana
Eroziunea sau perforarea stentului T structurile vasculare adiacente
Paralizie bilaterala a corzilor vocale

12. SSCP SI RISCUL REZIDUAL

Informatii privind SSCP (Rezumatul caracteristicilor de siguranta si performantd
clinica), beneficiul clinic, UDI de baza 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
® Dispozitivul de introducere pentru eliberare distald sau proximala
* Fluoroscop si/sau endoscop
* Fir ghid 0,0387/0,97 mm
* Teaca introducatoare corespunzator dimensionatd pentru stent si sistemul de
introducere

® Introducator TTS
* Fir ghid 0,035 (0,89 mm) (preferabil fir jag)
* Teaca introducdtoare corespunzitor dimensionatd pentru stent si sistemul de
introducere
* Sistem endoscopic dimensionat corespunzator pentru canalul instrumentului (canal
de lucru 8 Fr sau mai mare neacoperit sau acoperit, 3,7 mm)

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
necesard o buna intelegere a tehnicilor, principiilor, aplicarilor clinice si a riscurilor
asociate cu aceasta procedurd.

Atunci cand se indeparteaza sistemul de introducere si firul ghid imediat dupa
instalarea stentului trebuie avutd grija deoarece aceasta poate avea ca rezultat
miscarea stentului daca acesta nu a fost instalat corect.

Atunci cand se realizeaza dilatarea dupa instalarea stentului trebuie avuta grija
deoarece aceasta poate avea ca rezultat perforarea, hemoragia, dislocarea stentului
sau migrarea stentului.

inainte de utilizare, ambalajul si dispozitivul trebuie inspectate.

Utilizarea fluoroscopiei este recomandatd pentru a asigura amplasarea corectd a
dispozitivului.

Verificati data expirarii ,,A se utiliza inainte de”. Nu utilizati dispozitivul dupa data
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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 iN EVENTUALITATEA DETERIORARIT

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 fluoroscopic si/sau endoscopic.
a) Examinati cu atentie atat segmentul stricturii proximal cat si pe cel distal
fluoroscopic.
b) Diametrul luminal intern trebuie masurat exact cu fluoroscopul.

@ Determinarea dimensiunii stentului

a) Masurati lungimea stricturii tintei.

b) Selectati o dimensiune a stentului care este cu 20 pana la 40 mm mai lungd decat
lungimea mésurata a stricturii pentru a acoperi complet ambele capete ale leziunii.

c) 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.

@ Pregiitirea instalirii stentului
- Stentul Niti-S poate fi amplasat cu ajutorul fluoroscopiei si/sau al endoscopiei.
- Treceti un fir ghid de 0,038 (0,97 mm) pana la nivelul stricturii.
- Treceti un fir ghid de 0,035” (0,89 mm) pana la nivelul stricturii.

a) Sub ghidaj fluoroscopic, introduceti un fir ghid peste stricturd acolo unde se va
amplasa sistemul de introducere al stentului peste firul ghid.

b) Indepirtati stiletul din capatul distal al dispozitivului de introducere.

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.

d) Spalati lumenul interior al sistemului de introducere.

@ Procedura de instalare a stentului

MARKER PROXIMAL MARKER CENTRAL ~ MARKER DISTAL
DE RAZA X DE RAZA X DE RAZA X

vy AR AT, v i
CAPATUL PROXIMAL o CAPATUL DISTAL
AL STRICTURII - AL STRICTURII

CENTRUL STRICTURII

Figura 4

PRECAUTII: Nu rasuciti sistemul de introducere sau nu utilizati o miscare de gaurire
in timpul instalarii deoarece aceasta poate afecta pozitionarea si functionarea finald a
stentului

A. Eliberarea distald & Sistemul 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. Stentul este pregatit acum pentru instalare

c) Pentru a incepe instalarea stentului, imobilizati hub-ul tr-o mana si apucati
conectorul Y cu cealaltai ménd. Glisati usor conectorul fnapoi de a lungul
elementului de Tmpingere Tspre hub.

d) Atunci cand markerul central de raze X ajunge in centrul stricturii tintd, continuati
sa trageti inapoi conectorul pana cénd stentul este complet instalat. (a se vedea

Figura 4, 5)
MARKER PROXIMAL MARKER CENTRAL MARKER DISTAL
DE RAZA X DE RAZA X DE RAZA X

Figura 5

ATENTIE Nu impingeti inainte sau nu trageti inapoi de hub daci stentul este instalat
partial. Hub-ul trebuie si fie imobilizat in conditii de sigurantd. Miscarea
necorespunzatoare a hub-ului poate cauza alinierea gresitda a stentului si posibil
deteriorarea tintei stricturii.
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B. Sistemul de eliberare proximala

a) Sub ghidaj fluoroscopic si/sau endoscopic, amplasati sistemul de introducere exact
in centrul stricturii tinta.

b) Dupa ce sistemul de introducere este in pozitia corectd pentru instalare, deblocati
supapa proximald a conectorului prin rotirea supapei de mai mult de doua ori in
sens anti-orar. Stentul este pregatit acum pentru instalare

c) Pentru a incepe instalarea stentului, imobilizati conectorul intr-o mana si apucati
hub-ul cu cealalti mana. Glisati usor hub-ul de-a lungul celui de-al doilea cateter
interior Thspre conector.

d) Atunci cand markerul central de raze X ajunge 1n centrul stricturii tintd, continuati
sa inaintati citre 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 daca stentul este
instalat partial. Conectorul trebuie sa fie imobilizat in conditii de siguranta. Miscarea
necorespunzatoare a Conectorului poate cauza alinierea gresitd a stentului si posibil
deteriorarea esofagului.

® Dupi instalarea stentului

a) Examinati stentul fluoroscopic pentru a confirma expansiunea.

b) Scoateti cu grija sistemul de introducere si firul ghid din pacient. Daca intimpinati
o rezistentd excesiva, asteptati 3-5 minute pentru a permite continuarea
expansiunii stentului. (Amplasati teaca interioara inapoi in teaca exterioara ca in
starea initiala inainte de indepartare.)

¢) Dilatarea cu balon in interiorul stentului se poate realiza dacad medicul o considera
necesara.

17. REALIZAREA PROCEDURILOR 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) Medicul trebuie sa utilizeze experienta si discretia acestora pentru a stabili regimul
medicamentos corespunzator pentru fiecare pacient.

¢) Dupa implantare, pacientul trebuie si ramana la o dietd usoara pana la alte
recomandari din partea medicului.

d) Observati pacientul daca dezvolta complicatii.

18. INSTRUCTIUNI PENTRU iNDEPARTAREA STENTURILOR NITI-S CU
ACOPERIRE COMPLETA (A SE VEDEA AVERTIZARI)

Examinati vizual Stentul daca prezinta orice excrescentd/dezvoltarea exagerata 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 usurinta, nu scoateti stentul.

Atentie: Nu folositi forta excesivd pentru a scoate stentul deoarece poate provoca
deconectarea firului de extragere.

Pentru a repozitiona un Stent cu acoperire completd Niti-S dupa instalare, folositi
forcepsul sau un lat pentru a apuca firul de extragere si reglati usor pana la locatia
corect.

Va rugam sa retineti: stentul poate fi repozitionat si/sau indepartat 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
structurald a dispozitivului si/sau pot duce la defectarea dispozitivului care, la randul
sau, poate avea ca rezultat ranirea, imbolnavirea sau decesul pacientului. Reutilizarea,
reprocesarea sau resterilizarea pot crea de asemenea riscul de contaminare a
dispozitivului si/sau cauza infectarea pacientului sau infectarea incrucisata, inclusiv, dar
fara 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 $I 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 corespunzator si eliminate in conformitate
cu politica spitalului, administrativa si/sau a guvernului local.
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23. COMPOZITIE

- Nitinol

- Platind/Iridiu

- Otel inoxidabil

- Silicon (aplicat numai pe stenturile acoperite) @

- Poliester (aplicat numai pe stenturile acoperite) Contine

- Nylon (aplicat numai la stenturile Dublu si (Dublu) anti-reflux si substante
Beta-2) periculoase

- Politetrafluoretilena (aplicata numai la stenturile (Dublu) anti-reflux si
Beta-2 stent)

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 masurata la 3,1640
pg/stent, cu o marja de sigurantd de 6,95. Va rugdm sa retineti ¢a o marja de siguranta
mai mare de 1 pentru materialele potential levigate inseamna ca dispozitivul medical
utilizat in conditii clinice normale nu prezintd 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 concentratie mai mare de
0,1 % din greutate (g/g).

inainte de implantare, pacientii ar trebui si fie informati cu privire la materialele
continute in dispozitive, precum si cu privire la potentialul de toxicitate carcinogena si
reproductiva al acestor materiale.
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Svenska

BRUKSANVISNING

1. BESKRIVNING

Niti-S esofagusstent bestér av den implanterbara metallstenten 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 inneh&ller Nitinol, en legering av nickel och titan. Nickel kan frigoras fran
enheten. Nickel ar Kklassificerat som cancerframkallande i kategori 2 och
reproduktionstoxiskt i kategori 1B. Fore implantation ska patienter r&dfragas om
materialet som finns i enheterna, savdl som risken for cancerframkallande och
reproduktionstoxicitet hos dessa material.

Stenten laddas i leveranssystemet och vid placering utgér stenten en utdtriktad radiell
kraft p& matstrupens luminala yta for att skapa en 6ppning.

Stenten av antrirefluxtyp & utformad fér att minska eller férhindra aterflode efter
implantation.

Niti-S heltackta esofagusstentar som anvands vid godartade fortrangningar kan
avlagsnas; (se Varningar).

Heltéckta esofagusstentar kan placeras om efter placering; (se Varningar).

A. Distal & Proximal frisattning leveranssystem

PROXIMAL CENTRAL DISTAL
LASSYSTEM KOPPLING RONT( OR RON OR RON OR
(VENTIL)
— sz A . N
El MHﬂm @E ]: ) U O s o
oo S | &=L - - 7 )
| <«
GREPP PASKIJUTARE YTTRE GUL STENT SPETS
HO LJE MARKO R

Figur 1. Leveranssystem
(Distal frisattning & proximal frisattning)

- Leveranssystemet accepterar en 0,038 ledare Stentleveranssystemett fors med hjilp
av ledarenin i matstrupen.

- Placeras pa lampligt sétt med hjalp av rontgenmarkdrer for styrning under
genomlysning.

B. TTS-leveranssystem

PROXIMAL CENTRAL DISTAL
LA SRATT RONTGEN RONTGEN RONTGEN
MARKOR MARKOR  MARKOR
J— § 1 /
[ AL} =0 = T o )
il i "m ) i E ] / i ]
GREPP PA SKJUTARE KOPPLING YTTRE GUL STENT SPETS
HO LJE MARKOR

Figur 2. Leveranssystem (TTS-leveranssystem)

- TTS-leveranssystemet har en anvandbar langd pa 160, 180, 220 cm
- TTS betyder Through The endoScope (Genom endoskopet)

2. PRINCIP FO R ANVANDANDE (DISTAL FRISATTNING OCH PROXIMAL
FRISATTNING)

Distal frisattning & TTS-leveranssystem: Nér inféraren val har placerats pa avsedd
plats, dras det yttre holjet tillbaka genom att man haller greppet helt stilla med ena
handen, tar tag i kopplingen med den andra handen och férsiktigt skjuter kopplingen
langs péskjutaren mot greppet. Tillbakadragande av det yttre holjet frigor stenten. S&
fort den &r utplacerad expanderar stenten for att terfa sin ursprungliga avsedda form
och dimensioner. Medan den expanderar, trycker dess expansionskraft tillbaka
strikturen for att bibehalla luminal 6ppenhet i esofagus.

System for proximal frisattning: Nér inforaren val har placerats pa avsedd plats, dras
den distala delan 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 péskjutaren mot greppet. Tillbakadragande av det yttre héljet frigor stenten. S&
fort den &r utplacerad expanderar stenten for att terfa sin ursprungliga avsedda form
och dimensioner. Medan den expanderar, trycker dess expansionskraft tillbaka
strikturen for att bibehalla luminal 6ppenhet i esofagus.

3. PATIENTPOPULATION
Patientgruppen &r i allmanhet Gver 18 &r, men beslutet ligger hos lakarna

4. AVSEDD ANVA NDARE
Enheten bor endast anvandas av utbildade och erfarna lakare.

5. AVSEDDA ANDAMA L
Upprétthalla ppenhet i esofagus
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6. INDIKATION FO R ANVA NDNING

Indikation for anvandning

Niti-S Esofagusstent, téckt [Bada otackt-typ] &r indicerat for anvandning vid maligna
fortrangningar.

Figur 3. Stentmodell

7. KLINISK FO RDEL
Den forvantade kliniska fordelen med Niti-S esofagusstent &r att bibeh&lla lumen
oppenhet i matstrupen.

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 1amplighet for ett visst syfte. Hantering,
forvaring, rengéring och sterilisering av detta instrument liksom andra faktorer
relaterade till patient, diagnos, behandling, kirurgiska ingrepp och annat som ligger
utanfor Taewoongs kontroll paverkar instrumentet direkt och resultaten som erhallits
fran dess anvandning. Taewoongs skyldighet enligt denna garanti & begransad till
reparation eller utbyte av detta instrument och Taewoong & inte ansvarigt for tillfallig
eller efterfoljande forlust, skada eller kostnad direkt eller indirekt som harror frén
anvandningen av detta instrument. Taewoong varken tar pa sig eller bemyndigar ndgon
annan person att ta pa sig nagot annat eller ytterligare skyldighet eller ansvar i samband
med detta instrument. Taewoong tar inte pa sig nagot ansvar for instrument som
ateranvands, rengors eller desinficeras och ger inga garantier, uttryckta eller
underférstadda, inklusive men inte begrénsade till saljbarhet eller 1amplighet for ett visst
syfte, med avseende pa sddana instrument.

* Anvéndaren och/eller patienten bér 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 esofagustent &r kontraindicerat fér, men &r inte begransat till:

* Patient med blédarsjuka.
* Fortrangningar som inte till&ter att en ledare passerar.

All annan anvéndning &n de som specifikt beskrivs under indikationer for
anvandning.

Borttagande eller omplacering av helt placerade otéckta/bara stentar &
kontraindicerad. (se Varningar).

Misstéankt eller 6verhangande perforering.

10. VARNINGAR
* Instrumentet ska anvéndas med forsiktighet och endast efter noggrant évervégande,
hos patienter med férhdjda blédningstider, blddningsrubbningar eller hos patienter
med strélningskolit eller proktit.
= Kemoterapi eller stralbehandling enbart kan leda till tumorkrympning och
efterféljande stentmigration.

Stenten innehaller nickel, vilket kan orsaka en allergisk reaktion hos personer som

ar dverkansliga mot nickel.

* Utsétt inte leveranssystemet for organiskt I6sningsmedel (t.ex. alkohol).

= Anvénd inte med kontrastmedierna Ethiodol eller Lipiodol.

* Niti-S heltéckt stent kan inte tas bort om det finns tumérinvéxt/-6vervaxt/ocklusion
av stentlumen.

* Heltackt stent kan flyttas omedelbart efter placering; se 18. Instruktioner for
avlagsnande av heltéckta stentar.

* Otéckta/bara stentar ska inte tas bort nér de vél & helt placerade; se Kontraindikationer.

* Forsok inte att &terta/ladda om en stent nér dess placering ar gjord.

* Heltéckta stentar kan tas bort inom 8 veckor. Avldgsnande av stent ska utforas av en
lakare i enlighet med etiologin for godartad fértrangning och patientens tillstand.

* Risken for perforering och erosion i intilliggande kérlstrukturer eller aorto-
esofageala och arterio-esofageala fistler kan 6ka med pre- eller postoperativ
kemoterapi och strélning, langre implantationstider, avvikande anatomi och/eller
mediastinal kontaminering eller inflammation.

* Heltéckta silikonstentar kan inte aterfngas om anslutningen har dragits forbi
paskjutarens markor. Att &terta stenten i en krokt anatomi kan skada instrumentet.
Atertagning mer & en gdng kan ocksd skada silikonmembranet och/eller
stenttraden.

11. POTENTIELLA KOMPLIKATIONER
Potentiella komplikationer férknippade med anvéndning och/eller avl&gsnande av Niti-S
Stent kan inkludera, men &r inte begransade till:

Blédning

Otillrécklig expansion

Smérta

Dad (annat &n pa grund av normalt sjukdomsprogression)
Placeringsfel

Perforering

Felplacering av stenten

Migration

Stentocklusion
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* Tumérdvervéxt

* Tumérinvéxt

* Feber

= Frémmandekroppskansla

* Sepsis

= Akutileus

* Lunginflammationer

* Hematemes

= Luftvagskompressioner

* Reflux

* Komprimering av matbolus (skéljning och debridering kan behdvas regelbundet)
* Esofagit

* Dysfagi

* Séarbildningar

= Aspirationer

* Stentfraktur

* Slemhinnesprickor

* Misslyckat forsta borttagningsforsok

* Esofageal ruptur

= Stridor som kréver endotrakeal intubation

* Fistelbildning

* Esofagorespiratorisk fistel

= Omojligt att ta bort stenten

* Strackning i magen

* Nedbrytning av tackning med invéxt av slemhinnan
* Aorto- och arterio-esofageal fistel

* Erosion eller perforering av stent i angransande karlstrukturer
* Bilateral stimbandsforlamning

12. SSCP OCH RISK

Information om SSCP (Sammanfattning av sakerhet och klinisk fordel), klinisk nytta,
grundlaggande UDI och restrisk finns pa webbplatsen nedan.

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

Url: www.taewoongmedical.com

13. UTRUSTNING SOM BEHO VS
® |everanssystem for distal eller proximal friséttning
* Genomlysning och/eller endoskop
* 0,0387/0,97 mm ledare
* Inféringshélje i lamplig storlek for stent och leveranssystem

® TTS-leveranssystem
* 0,035” (0,89 mm) ledare (helst jag wire)
* Inféringshélje i lamplig storlek for stent och leveranssystem

* Endoskopsystem i lamplig storlek for instrumentkanal (8Fr eller storre otéckt och
téckt, 3,7 mm arbetskanal)

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 ratt satt.

* Var forsiktig nar dilation utférs efter att stenten har placerats, eftersom oaktsamhet
kan resultera i perforering, blédning, forflyttning av stenten eller stentmigration.

* Forpackningen och instrumentet ska inspekteras innan anvéandning.

* Anvandning av genomlysning rekommenderas for att sakerstélla korrekt placering
av instrumentet.

* Kontrollera utgangsdatum “Anvind senast”. Anvind inte instrumentet efter
utgéngsdatum.

= Niti-S stenten levereras steril. Anvéand 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.
ANVAND INTE om systemet har synliga tecken pa skador. Om denna sékerhetsatgard
inte foljs kan det leda till skador pa patienten.

16. PROCEDUR
@ Undersok fortrangningen med genomlysning och/eller endoskopiskt .
a) Undersokt noggrantbéde det proximala och distala segmentet av fértrangningen
med genomlysning.
b) Den inre luminaldiametern bor métas exakt via genomlysning.

@ Bestamning av stentstorlek
a) Mét langden pd malfértrangningen.
b) Vélj en stentstorlek som & 20 till 40 mm langre &n den uppmétta langden pa
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fortrangningen, for att técka b&da dndarna av saret helt.

c) Mét referensfortrangningens diameter — for att uppnd saker placering & det
ndédvandigt att vélja en stent som har en obegransad diameter som &r cirka 1 till 4
mm storre &n den storsta referensmaldiametern.

@ Forberedelse av stentplacering
- Niti-S stenten kan placeras ut med hjalp av genomlysning och/eller endoskopi.
- For en ledare pd 0,038 (0,97 mm) till fortrangningens niva.
- For en ledare pd 0,035” (0,89 mm) till fortrangningens niva.

a) Under genomlysningsstyrningen for du in en ledare &éver fortrangningen déar
stentleveranssystemet kommer att placeras dver 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 1ast genom att rotera den proximala ventilanden medurs for att férhindra fortida
stentplacering.

d) Spola leveranssystemets inre lumen.

@ stentplaceringsprocedur

PROXIMAL CENTRAL DISTAL
RONTGENMARKOR RONTGENMARKOR RONTGENMARKO R

PROXIMAL A NDE PA - - DISTAL A NDE PA
FORTRANGNING — -~ - FORTRANGNING

CENTRUM FO R FO RTRA NGNING

Figur 4

FO RSIKTIGHETSA TGA RD: Vrid inte leveranssystemet eller anvénd en I&ngdragen
rorelse under placeringen, eftersom detta kan paverka stentens placering och slutliga
funktion

A. Distal frisattning & TTS-leveranssystem

a) Under genomlysning och/eller endoskopivégledning, placera leveranssystemet
exakt i centrum for fortréngningen.

b) Nér leveranssystemet &r i rétt lage for placering, 1as upp den proximala ventilen pa
kopplingen genom att vrida ventilen mer &n tva ganger moturs. Stenten &r nu klar
att placeras

c) For att starta stentplaceringen, hall greppet helt stilla i ena handen och ta tag i
kopplingen med den andra handen. Skjut forsiktigt kopplingen bakat langs
péskjutaren mot greppet.

d) 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
RONTGENMARKOR RONTGENMARKOR RONTGENMARKOR

XXX R T
R
KSR KK

Figur 5

FO RSIKTIGT Tryck inte framét eller dra bakat p& greppet med stenten delvis placerad.
Greppet maste hdllas absolut stilla. Oavsiktlig forflyttning av greppet kan orsaka
feljustering av stenten och eventuella skador pa malet eller fortrangningen.

B. System for proximal frisattning

a) Under genomlysning och/eller endoskopivéagledning, 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 &r nu klar
att placeras

c) For att paborja stentplaceringen, hall kopplingen helt stilla i ena handen och ta tag
i greppet med den andra handen. Skjut forsiktigt greppet framat langs den andra
inre katetern mot kopplingen.

d) Nar den centrala rontgenmarkéren nér mitten av malfértrangningen, fortsétt framat
mot kopplingen tills stenten &r helt placerad. (Se figur 4, 6)

PROXIMAL CENTRAL DISTAL
RONTGENMARKOR RONTGENMARKOR RONTGENMARKOR

Figur 6

FO RSIKTIGT Tryck inte framdt eller dra bakat pa kopplingen med stenten delvis
placerad. Kopplingen méste vara helt stilla. Oavsiktlig rorelse av kopplingen kan orsaka
felaktig inriktning av stenten och eventuellt skada p& matstrupen.

-99-



® Efter placering av stenten

a) Undersok stenten med genomlysning for att bekrafta att utvidgning skett.

b) Ta forsiktigt bort leveranssystemet och ledaren frén patienten. Om overdrivet
motsténd kanns under borttagandet, vénta 3-5 minuter for att mojliggéra
ytterligare stentutvidgning. (Sétt tillbaka det inre holjet i det yttre holjet som i
ursprungligt tillsténd innan borttagande.)

c¢) Ballongdilatation inuti stenten kan utféras om lakaren anser det vara nédvandigt.

17. UTFO R RUTINPROCEDUR EFTER IMPLANTERING.

a) Bedom storleken och fortrangningen hos stentlumen. Det kan ta upp till 1 till 3 dagar
for en stent att utvidgas helt.

b) Lakaren bér anvanda sin erfarenhet och omdéme for att bestamma lamplig
lakemedelsregim for varje patient.

c) Efter implantationen ska patienten fortsatt ata 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 n&gon tumérinvaxt/-

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 aviagsna stenten eftersom detta kan leda

till att h&mtningsstrangen lossnar.

For att omplacera en Niti-S heltackt stent omedelbart efter placering, anvand en tang
eller en snara for att ta tag i hamtningsstrangen och justera forsiktigt till korrekt
placering.

Observera: Stenten kan bara flyttas om och/eller tas bort proximalt.

19. A TERANVA ND FO RSIKTIGHETSANVISNINGAR

Materialet i forpackningen & STERILT (etylenoxid (EO)). Anvénd inte instrumentet
om den sterila barridren &r skadad. | héndelse av skadad forpackning, kontakta din
Taewoong Medical Co., Ltd.-representant. Endast for engangsbruk. Instrumentet far inte
&teranvandas, rengoéras eller desinficeras. A teranvandning, rengéringeller desinficering
kan paverka materialstrukturen pd instrumentet och/eller géra att instrumentet inte
fungerar korrekt vilket kan orsaka skada, sjukdom eller dodsfall hos patienten.
Ateranvandning, rengoring eller desinficering kan ocksd skapa en risk for
kontaminering av instrumentet och/eller orsaka patientinfektion eller korsinfektion,
inklusive, men inte begrénsat till, dverforing av infektionssjukdomar fran en patient till
en annan. Kontaminering av instrumentet kan orsaka skada, sjukdom eller dédsfall 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 pa avfallshantering. Efter anvéandning maste
leveranssystemet och stenten (nar de tagits bort) férslutas ordentligt och kasseras i
enlighet med sjukhusets, administrativa och/eller lokala myndigheters policy.

23. SAMMANSA TTNING

- Nitinol

- Platina/Iridium

- Rostfritt stal @
- Silikon (appliceras endast pa téckt stent)

- Polyester (appliceras endast pé tackt stent) Infne||1_éller
;t{e\‘ri;on (appliceras endast pa dubbel- och (dubbel)antireflux- och beta-2- rna

- Polytetrafluoreten (tillampas endast pa (dubbel)Anti-Reflux & beta-2 stent

Nitinolmaterialet & en legering som bestdr av nickel och titan. Nickel kan frigoras frén
enheten och klassificeras som cancerframkallande i kategori 2 och reproduktionstoxicitet i
kategori 1B. Patientexponering for nickel har uppmitts till 3,1640 pg/stent med en
sakerhetsmarginal p& 6,95. Observera att en sékerhetsmarginal som & storre &n 1 for de
potentiella urlakningsmaterialen innebér att den medicintekniska produkten som anvénds
under normala kliniska férhallanden inte utgér nagon toxikologisk risk for den vuxna
patientpopulationen.

Férutom nickel innehdller stenten inga andra cancerframkallande, mutagena,
reproduktionstoxiska (CMR) och/eller hormonstdrande &mnen i en koncentration 6ver 0,1
viktprocent (vikt/vikt).

Fore implantation ska patienter radfragas om materialet som finns i enheterna, sdval som
risken for cancerframkallande och reproduktionstoxicitet hos dessa material.
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Norsk

BRUKERHA NDBOK

1. BESKRIVELSE

Niti-S-gsofagusstent bestar av den implanterbare metallstenten og innferingssystemet.
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 innfgringssystem og ved anvendelse gir stenten en utvendig radiell kraft
pa den luminale overflaten av spisergret for & etablere &penhet.

Stenten av typen anti-refluks er konstruert for & redusere eller forhindre refluks etter
implantering.

Niti-S heldekkede gsofagussenter brukt i godartet struktur kan fjernes; (se Advarsler).
Heldekkede gsofagusstenter kan reposisjoneres etter anvendelse; (se Advarsler).

A. Distal og proksimal frigjeringsinnfarer

PROKSIMAL MIDTRE DISTAL
LASESYSTEM KOBLING RON R RON R RONT
(VENTIL)
V e N G
[‘1 ]HH[]I” ;ZI(E[ L R 115 b S o T
s — =l n 7 i
T “
NAV PUSHER YTRE GUL STENT  SPIss
HYLSE MARKGR

Figur 1. Innfgringssystem
(Distal frigjering og proksimal frigjering)

- Innforingssystemet godtar en 0,038” ledekabel. Stentinnforingssystemet tres over
ledekabelen i spiseraret.
- Stenten plasseres ved bruk av rgntgenmarkarer for veiledning under fluoroskopi.

B. TTS-innfarer

PROKSIMAL MIDTRE DISTAL
st
A ! - - 1 r
Tl e [, N -
NAV PUSHER KOBLING YTRE GUL STENT SPISS
HYLSE MARK@R

Figur 2. Innfgringssystem
(TTS-innfgrer)

- TTS-innfaringssystemet har en anvendbar lengde pa 160, 180, 220 cm
- TTS betyr Through The endoScope

2. PRINSIPP FOR BRUK (DISTAL FRIGJ? RING OG PROKSIMAL FRIGJ? RING)
Distal frigjgring og TTS-innfgringssystem: Nar innfgrereren 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. Sa snart den er
plassert, utvides stenten for & gjenvinne sin opprinnelige tiltenkte form og dimensjoner.
Mens den ekspanderer, skyver ekspansjonskraften tilbake strikturen for & opprettholde
esophageal luminal dpenhet.

Proksimalt frigjgringssystem: N&r innferereren 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 esophageal 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 gsofag luminal dpenhet

6. INDIKASJON FOR BRUK

Indikasjon for bruk

Niti-S dekket gsofagusstent [Begge naken-type] er indikert for bruk ved ondartede
forsnevringer.

Figur 3. Stentmodell
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7. KLINISK NYTTE
Den forventede Kliniske fordelen med Niti-S-gsofagusstent er & opprettholde lumen
&penhet i spisergret.

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 Taewoongs kontroll pavirker instrumentet direkte og resultatene oppnddd 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 &
gjere det, noe annet eller ekstra ansvar i forbindelse med dette instrumentet. Taewoong
patar 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 ogleller pasienten bgr 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-gsofagusstent er kontraindisert for, men er ikke begrenset til:
* Pasient med blgdningslidelse.
= 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.

10. ADVARSLER

* Enheten ber brukes med forsiktighet og kun etter ngye overveielse for pasienter
med gkte blgdningstider, koagulopatier eller for pasienter med stralingskolitt eller
proktitt.

* Strélebehandlingsterapi eller rantgenbehandling alene kan fere til tumorkrymping
og pafalgende stentmigrering.

= Stenten inneholder nikkel, som kan forérsake en allergisk reaksjon hos personer
med nikkelfglsomhet.

* Ikke utsett innfgringssystemet for organisk lesemiddel (f.eks. alkohol).

= Skal ikke brukes med kontrastmidler med etiodol eller lipiodol.

* Niti-S heldekket stent kan ikke fijernes nar det er tumorvekst innover/over-
vekst/okklusjon av stentlumenet.

* Heldekket stent kan reposisjoneres gyeblikkelig etter anvendelse; se 18.
Instruksjoner for fjerning av heldekkede stenter.

* Udekkede/nakne stenter ber ikke fijernes ndr de er fullt anvendt, se
Kontraindikasjoner.

= Ikke forsgk 4 laste/fange opp en stent ndr anvendelsen er i gang.

* Heldekkede stenter kan fjernes innen 8 uker. Stentfjerning skal utfares av en lege i
henhold til etiologien til den godartede strikturen og pasientens tilstand.

* Risikoen for perforasjon og erosjon i tilstatende vaskulzre strukturer eller
gsofageale og arteriegsofageale fistler kan gkes med pre- eller post-operativ
strélebehandling og straling, lengre implanteringstider, avvikende anatomi og/eller
mediastinal kontaminering eller inflammasjon.

* Heldekkede stenter kan ikke tas opp igjen hvis koblingen har blitt trukket utover
pusherens markar. Nye tilbaketrekkinger av stenten i innviklet anatomi kan skade
enheten. Ny tilbaketrekking mer enn en gang kan ogsd fordrsake skade pa
silikonmembranen og/eller stentkabelen.

11. POTENSIELLE KOMPLIKASJONER
Potensielle komplikasjoner forbundet med bruk og/eller fjerning av Niti-S-stent kan
inkludere, men er ikke begrenset til:

* Bladning

* Utilstrekkelig ekspansjon
* Smerte

* Dagd (annet enn p& grunn av normal sykdomsprogresjon)
* Utplasseringssvikt

* Perforasjon

* Feil plassering av stent

* Migrering

* Stentokklusjon

* Tumorovervekst

= Tumorinnvekst

* Feber

* Fremmedlegemefalelse
= Sepsis

* Akutte anguleringer
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* Lungebetennelser

* Hematemese

* Luftveiskompresjoner

* Refluks

* Matbolusimpaksjon (vasking og debridering kan vare ngdvendig pa periodisk
basis)

* @ sofagitt

* Dysfagi

* Sardannelser

* Aspirasjoner

= Stentfraktur

* Slimhinneriving

= Mislykket farste fjerningsforsak

* @ sofageal avulsjon

* Stridor som krever endotrakeal intubasjon

* Fisteldannelse

* @ sofagorespiratorisk fistel

* Umulig & fjerne stenten

= Dislokasjon i magen

* Skade pé& dekket med innvekst til slimhinnen

* Aorto- og arteriegsofageal fistel

* Erosjon eller perforering av stent inn i tilstatende vaskulz re strukturer

* Bilateral stemmebéandslammelse

12.SSCP OG RESTRISIKO

Informasjon om SSCP (sammendrag av sikkerhet og klinisk ytelse), klinisk nytte,
grunnleggende UDI og gjenve rende risiko finnes p nettsiden nedenfor.

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

Url: www.taewoongmedical.com

13. N DVENDIG UTSTYR
® Distal eller proksimal introduser
* Fluoroskop og/eller endoskop
* 0,0387/0,97 mm ledekabel
* Innfaringshylse av passende starrelse for stent og innfaringssystem

® TTS-innfarer
* 0,035” (0,89 mm) ledekabel (helst spisstrad)
* Innfaringshylse av passende starrelse for stent og innfaringssystem

* Endoskopsystem av passende starrelse for instrumentkanal (8Fr eller starre udekket
og dekket, 3,7 mm arbeidskanal)

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 bor utvises aktsomhet ved fjerning av innferingssystemet og ledekabelen
gyeblikkelig etter stentanvendelse siden dette kan resultere i forskyvning hvis
stenten ikke anvendes tilstrekkelig.

* Det ber utvises aktsomhet ved utforelse av utvidelse etter at stenten har blitt
anvendt ettersom dette kan resultere i perforasjon, 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 dpnet eller skadet.

* Niti-S-stenten er kun ment for engangsbruk. Enheten skal ikke resteriliseres
og/eller gjenbrukes.

15. INSTRUKSJONER I TILFELLE SKADE

ADVARSEL: Foreta en visuell inspeksjon av systemet for eventuelle skader. Skal
IKKE brukes hvis systemet har noen synlige tegn pa skade. Dersom dette ikke folges,
kan det resultere i pasientskade.

16. PROSEDYRE
@ Undersgk striktur fluoroskopisk og/eller endoskopisk.
a) Undersgk ngye b&de det proksimale og distale segmentet av strikturen
fluoroskopisk.
b) Den innvendige luminaldiameteren bgr males ngyaktig med fluoroskop.

@ Klavgjerelse av stentstarrelse
a) Mal lengden pa méalstrukturen.
b) Velg en stentstgrrelse som er 20 til 40 mm lengre enn den malte lengden p&
strikturen for & dekke begge ender av lesjonen.
c) Mal diameteren til referansestrikturen — det er ngdvendig & velge en stent som har
en uinnskrenket diameter ca. 1 til 4 mm stgrre enn den starste referansemaldiameteren,
for & oppnd sikker plassering.
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@ Klargjgring for stentanvendelse
- Niti-S-stent kan plasseres ved hjelp av fluoroskopi og/eller endoskopi.
- Plasser en 0,038 (0,97 mm) ledekabel til strikturnivéet.
- Plasser en 0,035” (0,89 mm) ledekabel til strikturnivéet.

a) Under fluoroskopiveiledningen, sett inn en ledetrdd p& tvers av strikturen der
stentinnferingssystemet vil v re plassert over ledetraden.

b) Fjern dolken fra den distale enden av introduceren.

c) Serg for at ventilen til koblingen som kobler den indre og ytre hylsen er I&st med
rotasjon av proksimal ventil og med klokken for & forhindre prematur anvendelse
av stent.

d) Skyll det innvendige lumenet til introduceren.

@ stentanvendelsesprosedyre

PROKSIMAL MIDTRE DISTAL
RINTGENMARKZ R RONTGENMARK@ R RO NTGENMARK@R

PROKSIMALENDE ~ DISTAL ENDE
AVSTRIKTUR = AVSTRIKTUR

MIDTEN AV STRIKTUR

Figur 4

FORHOLDSREGLER: Ikke vri innfgringssystem eller utfer en borende bevegelse
under anvendelsen ettersom dette kan pavirke posisjonering og den endelige funksjonen
til stenten

A. Distal frigjgring og TTS-innfgrersystem

a) Under fluoroskopi- og/eller endoskopiveiledning, posisjoner innfaringssystemet
ngyaktig til midten av malstrikturen.

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. Stenten er na klar for anvendelse.

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)

PROKSIMAL MIDTRE DISTAL
RGNTGENMARKZ R RZ NTGENMARK@ R RONTGENMARK@ R

Figur 5

FORSIKTIG Ikke skyv forover eller trekk tilbake pa 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. Proksimalt frigjgringssystem

a) Under fluoroskopi- og/eller endoskopiveiledningen, posisjoner innfgringssystemet
til midten av malstrikturen ngyaktig.

b) Né& innferingssystemet er i korrekt posisjon for anvendelse, lds opp den
proksimale ventilen til koblingen ved & dreie ventilen mer enn to ganger mot
klokken. Stenten er n klar for anvendelse.

c) For 4 starte stentanvendelse immobiliser koblingen i en hand og grip navet med
den andre handen. Skyv forsiktig navet forover langs det andre indre kateteret 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
RINTGENMARKZ R RO NTGENMARK@ R RZNTGENMARKG R

Figur 6

FORSIKTIG Ikke skyv forover eller trekk tilbake pa koblingen med stenten delvis
anvendt. Koblingen ma vare trygt immobilisert. Utilsiktet bevegelse av koblingen kan
fordrsake feiljustering av stenten og mulig skade pa spisergret.

® Etter stentanvendelse
a) Undersgk stent fluroskopisk for & bekrefte ekspansjon.
b) Fjern forsiktig innfgringssystemet og ledekabelen fra pasienten. Hvis uttalt
motstand fgles under fjerning, vent i 3-5 minutter for atillate ytterligere
stentutvidelse. (Plasser den indre kappen tilbake i den ytre kappen som
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originaltilstanden fer fjerning.)
c) Ballongutvidelse inne i stenten kan utfares hvis legen anser det som ngdvendig.

17. UTFZ R RUTINEMESSIGE PROSEDYRER ETTER IMPLANTERING.

a) Vurder starrelsen og strikturen til stentlumenet. En stent kan trenge 1 til 3 dager
for & utvides helt.

b) Legen ber gjare bruk av sin erfaring og skjenn for & fastsl& passende
medikamentell behandling 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)). Ma ikke brukes hvis steril barriere er
skadet. Ved skadet emballasje, ring din Taewoong Medical Co., Ltd.-representant. Kun
for bruk pé en pasient. Skal ikke gjenbrukes, reprosesseres eller resteriliseres. Gjenbruk,
reprosessering eller resterilisering kan sette den strukturelle integriteten til enheten i fare
og/eller fare til enhetsfeil som, i sin tur, kan fare til pasientskade, sykdom eller ded.
Gjenbruk, reprosessering eller resterilisering kan ogsa skape en risiko for kontaminering
av enheten og/eller 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. HANDTERING OG LAGRING:
Oppbevares pa et tart og kjelig sted. Holdes unna sollys.

21. FORVENTET LEVETID:
Enheten er utformet for a fungere i kroppen i opptil 1 ar.

22. AVHENDINGSKRAV:

Det er ingen spesielle krav til avhending. Etter bruk ma innfaringssystemet og stenten
(ndr fijernet) forsegles pa riktig méte og avhendes i samsvar med sykehusets,
administrative og/eller lokale myndigheters retningslinjer.

23. SAMMENSETNING

- Nitinol

- Platina/iridium

- Rustfritt stal

- Silikon (paferes kun pa dekket stent) Inneheld

- Polyester (brukes kun pa dekket stent) n?§r|?geer
- Nylon (brukes kun pé dobbel og (dobbel) anti-refluks- og beta-2 stent) stoffer

- Polytetrafluoretylen (brukes kun pa (dobbel) anti-refluks og beta-2 stent

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 31640 pg/stent med en
sikkerhetsmargin pa 6,95. Merk at en sikkerhetsmargin starre 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/CTBO 3A IOTPEBUTEJISA

1. ONUCAHUE

Eso¢areanunar crent Niti-S ce CbCTOM OT MMIUIAHTHPYeM METaleH CTEHT H
HHTPOMIOCEPHA CHCTEMA.

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 cbabpika HITHHON — CILUIAB OT HUKEN i THTaH. OT yCTPOHCTBOTO MOXKE Ja ce
oraens Huken. HukembT e kiacuuimpan KaTto KaHIEPOre€HEH OT KaTeropust 2 u
TOKCHYEH 3a PENpoIyKTHBHATA CHCTeMa oT Kateropus 1B. Ilpenn MMILIaHTHpaHeToO
MalMeHTHTe TPAOBa 1a GbJAT KOHCYITHPaHH OTHOCHO MaTEPHAINTE, ChIBPIKAIIM Ce B
M3/IETMETO, KAKTO H 3a IIOTCHLHAIIHATA KAHIIEPOTeHHA U PEMPOLYKTHBHA TOKCHYHOCT Ha
TEe3 MaTepHaIH.

CTeHTBT Ce 3apek]a B MHTPOIIOCEPHA CHCTEMAa M IIPM pasrpbllaHe Toi mpuiara
pajuanHa CHJla HaBbH BBPXy JIyMHHAIIHAaTa MOBBPXHOCT Ha e3o(aryca, 3a 1a Ch3uaje
MPOXOAMMOCT.

CTeHTBT THI aHTHpPeIyKC € TpeJHasHauYeH Ja HaMalh WIM NpeIoTBpaTH pediykca
clie]l MMILTaHTHpaHe.

Eso¢areanuute crentoBe ¢ mbino nokpurue Niti-S, u3nonssanu npu 100pokadecTBeHa
CTPHKTYpa, MOrar Ja ObJaT oTcTpaHen; (BmkTe ,IIpemynpexaenus™).

E3odareanHuTe CTEHTOBE C IIBJIHO MOKPUTHE MOTraT Ja ObJaT PeHO3HIMOHMPAHH CIIE
pasrpsiiane; (Bikre ,[Ipenynpexnenus).

A.  MHTpomiocep 3a AUCTATHO U MPOKCHMATHO 0CBOOOK1aBaHe

TIPOKCAMAJIER TIEHTPAJIER JTCTAJIER
PEHTIEHOB PEHTIEHOB PEHTTEHOB
3AKJIOYBAIIA CHCTEMA ~ KOHEKTOP MAPKEP MAPKEP MAPKEP

(KITATIA)

0 R [ e

Xbb BYTAJIO BBHILIHO KBIT CTEHT BPBX
JIE3WIIE MAPKEP

®urypa 1. HUuTpoaiocepHa cucrema
(amcranno " JIHO )

P

WuTpomrocepnara cuctema mobupa Bomau 0,038”. MHTpomocepHata cucTeMa Ha
CTEHTA ce MpeKapBa 0 BOJaya B XpaHOIPOBO/IA.

CTeHTBT Ce MO3MIMOHMPA 110 MOAXOAANL HAYMH, KAaTo Ce M3MON3BAT PEHTrEHOBUTE
MapKepH 3a HaCOUBAHE T (HITyOpOCKOTIHS.

B. MHurpomiocep TTS

TIPOKCAMAIIER  IERTPAJIER  NCTAJIER
3AKJTIOUBATIO KOMYE PEHTTEHOB PEHTTEHOB  PEHTIEHOB|
. MAPKEP MAPKEP MAPKEP

< Br—r= ;

Xbb BYTAJIO KOHEKTOP BBHIIHO JKBIT CTEHT BPBX
JIE3UTIE MAPKEP

®urypa 2. UuTpoaiocepna cucrema
(MnTpomocep TTS)

- Hurpoarocepnara cuctema tin TTS uma usnonssaema JenkiHa ot 160, 180, 220 cm
- TTS o3nauasa Through The endoScope (mpe3 enockora)

2. MMPMHOUAII HA PABOTA (AMCTAJIHO OCBOBOXIABAHE H
IMMPOKCUMAJTHO OCBOBOK/IABAHE)

Jucrannn _ocsoboxnasamm u_murpomocepun cucremu tunTTS: Koraro
HMHTPOJIOCEPBT ObJe MOCTaBeH HA IPEIBHUACHOTO MSCTO, BBHIIHOTO [E3HIE Ce
M3IBPIBA HA3ajl, KaTO Ce 3aJbpka Xb0a HENOJBIKHO C €HA PbKA, KOHEKTOPHT Ce
XBallla ¢ JIpyraTa pbKa M ce TIb3ra BHUMATEIHO 110 OyTanoro kbM Xb0a. [TpuGupanero
Ha BBHIIHOTO Je3mie OCBOOOXkHaBa creHTta. Korato ce pasmoiioxkH, CTEHTBT ce
pasiupsiBa 10 JOCTUIAaHE HA ITbPBOHAYAIIHATA CH MHpeiBMIEHA (opMma M pasMepH.
Jlokato ce pasrphina, CHJIaTa Ha paslIMpsABaHETO M30yTBa Ha3ajl CTPUKTYpaTa, 3a Ja
TOJUTBPKa MPOXOJIMMOCTTA Ha e30(hareaHus JTyMeH.

Hpoxcumannu ocBodoxaaBamu cucremu: Koraro unrpoiocepsT Objie NOCTaBeH Ha
MPEIBUICHOTO MSCTO, AMCTAIHATA YACT OT BBHIIHOTO Ae3MIIe ce H30yTBa HaIpes, KaTto
C€ 3a/1bpKa HEMOJABHKHO XT:G'I)T C €1Ha pBKa, KOHEKTOPBT C€ XBalla C Jpyrara pbKa u
Ce IMJIb3ra BHUMATEJIHO MO 6yTaJ’l0T0 KbM X'hﬁ& Hp”ﬁ“paHeTO Ha BBHIIHOTO JC3HJIC
ocBobokaBa creHTa. Korato ce pasionoxku, CTEHTHT Ce PasiiMpsiBa J0 J0CTHraHe Ha
IIbPBOHAYAJIHATA CH NpeJBHAeHa GopMa u pasmepu. J[okaTo ce pasrpblla, CHiIATa Ha
pasmmpsBaHeTo M30yTBa HasaJ] CTPUKTypara, 3a Ja MOMIBP)KA MPOXOAMMOCTTA Ha
e30(areaHus IyMeH.

3. MAHMEHTCKA HNOIYJIALIAA
Tonynanus 0CHOBHO Ha Bb3pacT Hajl 18 rojmHu, HO PELICHUETO CE B3EMa OT JIeKapuTe

4. IPEJABUJIEH IOTPEBUTEJL
Wspenuero TpsbBa aa ce M31013Ba CaMo OT 00YYCHH M ONUTHH JICKAPU
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5. MPEJHABHAYEHUE
TToubprkaHe IPOXOMMOCTTA Ha e30(arealHus JyMeH

6. YKA3AHMUSI 3A YIIOTPEBA

‘Ykazanusi 32 ynorpeoa

Esogareanen crent Niti-S ¢ moxpurne [Tun ,,oronex B ABara Kpas“] € MHANLHEpPAH 3a
yrorpeba NpH MJIMTHEHH CTPUKTYPH.

®urypa 3. Mojen Ha cTeHTa
7. KIMHUYHA IOJI3A
OuakpaHaTa KIMHHYHA IoN3a Ha e3oQareanuus creHT Niti-S e Ja mommbpxka
MPOXOAMMOCTTA Ha e30(aryca.

8. TAPAHIIMSA

Taewoong Medical Co., LTD. rapantupa, 4e ca IOJOKEHH I'PWKH B HEoOXoauMara
CTENECH IIpH MPOCKTHPAHETO M MNOCIHCABALINA [POU3BOACTBEH IIPOLEC HA TO3H
HHCTPYMCHT. Ta3u TapaHnusa 3aMECTBA M U3KITIOYBA BCUYKH JIPYrd rapaHIliy, KOUTO HE
Ca M3PUYHO M3ITOXKEHH TyK, HE3aBHCHMO JalH Ca M3Pa3eHH, WIM Ce MoApa3tupar 1o
CHJIaTa HA 3aKOH MJIM 10 JPYT HA4HMH, BKIIOYHTEIHO, HO HE Camo, Mojapa3bupaim ce
rapa”HiMy 3a MNpOAaBacMOCT MM MPUTOAHOCT 3a oOmnpeacicHa el BOPBBCHETO,
CBXPAaHCHHUETO, MOYHCTBAHCTO W CTCPHIIM3ALMATA HA TO3H MHCTPYMCHT, KAKTO U JIpyrd
(axTOpH, CBBP3aHH C NAIMEHTA, AMAaTHO3aTa, JICYCHHETO, XUPYPIHYHUTE TIPOLIETYPH H
JIPYTH BBIIPOCH M3BBH KOHTposia Ha Taewoong, BIHAAT NPSKO BbPXY HHCTPYyMEHTa H
PE3YATATUTE, MOIYYCHH OT H3IOI3BAHCTO MY. 33.}]15]'])!(5[{!451"0 Ha Taewoong no Tasu
TapaHuusa € OrPaHMYCHO 10 PEMOHTA WJIM MOJAMSAHATA HA TO3H HHCTPYMEHT H Taewoong
He HOCH OTTOBOPHOCT 32 HHKAKBH CIyYallHH MM [OCIENBAIIHM 3arybH, IIETH I
Pa3XoH, MPOU3THYAIIM NMPSKO MM KOCBEHO OT H3ION3BAHETO HA TO3M MHCTPYMEHT.
THEWOOHg HE MMOEMa M HE YITBJIHOMOIIIaBa APYyTro JIMIE J1a TOEME OT HETOBO MMC KaKBaTo
W J1a € Apyra WM JIOIBIHUTEIIHA OTTOBOPHOCT MM AQHTAXKHMCEHT BBB BPB3Ka C TO3H
nHCTpyMeHT. Taewoong He IoeMa OTFOBOPHOCT 110 OTHOLICHHE HA IOBTOPHO
U3IOMI3BAHH, IOBTOPHO 0OPaGOTEHH HIIM IOBTOPHO CTEPUIH3UPAHH HHCTPYMEHTH U He
J/laBa HUKAKBH TapaHIiH, U3PHYHU HITH no}lpa36upamu C€, BKIIFOYUTECIHO, HO HEC caMo,
TIPOIaBAEMOCT MJIM TIPUTOTHOCT 32 KOHKPETHA I1CJI 3a TAKMBA HHCTPYMCHTH.

* nOTpCﬁVITCHﬂT /U MAUUCHTBT Tpﬂ6B€1 Jla MOKJIaABaT Ha KOMICTCHTHHUA OpraH Ha
IbpXKABaTa WICHKA, B KOATO € YCTAHOBEH MOTPEOMTENSAT M/WIM NAUMEHTHT, H Ha
MPOM3BOUTEIIS, AKO HACTBITH CEPHO3EH HHIMICHT BbB BPB3KA C U3JIEIHETO.

9. MPOTUBOIOKA3AHMUSI
E3so¢areanunsar crent Niti-S e mpoTnBonokasas 3a, Ho 6e3 1a ce orpaHuyapa 10:

TlarmeHT ¢ HapylIeHne Ha KPbBOCHCHPBAHETO.
. CTpHKTypH, KOHTO HEC MO3BOIABAT MPEMHUHABAHETO HA BOJIAY.
* Beska ynorpe6a, pasindHa OT H3PHYHO ONHMCAHATA B OKA3aHHSATA 32 yroTpeoa.

O’r(:'rpalmnaue'ro WJIM IPEMECTBAHETO HA MO3ULHATA HA HAITBJIHO pasrbpHATH
CTeHTOBE 6e3 MOKPHTHE/TONM € MPOTHBOMOKa3aHo. (Bwkre , IIpemynpesxaenus™.)

Ipennonaraema mepdopanus MM ONAcHOCT OT mepdopupane.

10. MPEAYNPEXIEHUSA
Wsnennero TpsbBa s1a ce M3MOJN3BAa C IOBMIIEHO BHUMAaHHE M CaMo Cliel
BHHMMATEJIHA MPEIEHKA, KOraTo IIe ce M3MOM3Ba MpH MalleHTH ¢ YABDKEHO BpeMe
Ha KbPBEHE, KOaryJonaTH! WM TIPU MALMEHTH C PaIMAllMOHEH KOJIMT HJIH IPOKTHUT.
* XuMHoIbYeBa TEpanus WM caMo JIbYeTeparus MoraT Jia J0BeJiaT 110 CBUBAaHE Ha
TyMOpa U MOcyIe/[Ballla MUTPallis Ha CTEHTA.

CTeHTBT ChIBPIKA HUKEJI, KOHTO MOXE J1a IIPUYMHY allePrUYHa PeaKUus [IPU Xopa ¢
YYBCTBHTCITHOCT KbM HHUKEIT.

* He nomyckaiiTe KOHTAaKT HAa MHTPOMIOCEPHATA CHCTEMAa C OPraHHYEH DPa3TBOPUTEI
(Harp. amKkoxon).

He n3nonsgaiite ¢ konTpacTro Bemectso Ethiodol mmm Lipiodol.

* CrenrsT Niti-S ¢ MBJIHO MOKPUTHE HE MOXeE Jia OBJIe OTCTPAHEH, KOraTo TyMOPBT €
BpacHaJI/pa3pacHall ce e/OKJIyMpall € IyMeHa Ha CTeHTa.

HOSldLlldﬂT?l Ha CTEHTa C M[BIHO IIOKPUTHE MOXKE Ja 61>u,e TIpOMEHEHA
HEMOCPE/ICTBEHO CIIefl pasrpbinaneTo My. Biskre 18. MHCTpYKIMHM 3a OTCTpaHsBaHe
Ha CTEHTOBE C ITbJIHO [TOKPUTHE.

CrenToBeTe 6€3 TMOKPHTHE/TONMTE CTEHTOBE He TPAOBAa na ObAaT OTCTpaHABaHM

cliell TBbJIHO pasrpbiyade. Buskre , IIporuBonokasanns ™.

* He ce onumTBaiiTe Ja 3axBaliare/3apeskJare I[IOBTOPHO CTEHT, CJEJ Kato
PasTPBINAHETO My HampeHe.

* CreHTOBE C ITBJIHO OKPUTHE MOTar ja ObJaT OTCTPAHEHH B PAMKUTE HA 8 CEIMHIIN.
OTCTpaHABaHETO HA CTEHTA CE M3BBPIIBA OT JIEKap B 3aBMCHMOCT OT €THOJNOTHATA
Ha I00pOKayeCTBeHATa CTPUKTYPA U CHCTOSHUETO HA MAIUEHTA.

* PuckprT or meppopauysi ¥ €po3us Ha ChCEAHH CBIAOBH CTPYKTYPH HIIH
aoproe3odareaHn M aprepruoesodarcaiHu GUCTYIH MOXE Ja Ce YBETHYHM NpH
npejl- WM CJIeJONepaTHBHA XUMHUOTEpanus U oOIbYBaHe, MO-ABJITU IEPHONH HA
UMILUIAaHTUPAHE, aGepaHTHa AHATOMUSL H/WITH Me/IMaCTHHAIHA KOHTAMHWHALIUA WKW
BB3IMAJICHHUE.

* CUIMKOHOBUTE CTEHTOBE C IBJIHO TIOKPpUTHE HE Morar naa G']J}ZlaT 3axBaHaTu

MOBTOPHO, ~ aKO  KOHGKTOPBT € OMI  W3TErICeH  OTBBA  Mapkepa Ha

6yTaﬂ0T0, HOBTOPHOTO 3axBallaHe Ha CTCHTA B HM3BUTH AHATOMHWYHH CTPYKTYpH

MOXKe [a moBpenu u3ziennero. [IoBropHO 3axBalllaHe MOBeYe OT CAUH NBT MOXKE

CBIIO TaKa 1 MPUYUHU IOBPESAM HA CHIMKOHOBATAa MeMOpaHa W/WiM Ha BOjada Ha

CTeHTA.
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11. TOTEHIUAJIHHU YCJIOXKHEHUA
TloTeHIMaNHK YCIIOXKHEHHS, CBBP3aHU C yroTpebaTa W/HiiM OTCTPAaHABAHETO HA CTCHTA
Niti-S, Morar Ja BK/IIOYBAT, HO HE CE OrpaHNYaBarT J10:

* KbPBEHE;

HETIPABIIIHO Pa3IUUPSBAHE;
* QoJka;

CMBPT (MPHYMHA, PA3THYHA OT HOPMATHO MPOrPECHPaHe Ha 3a00IIABAHETO);

HEYCNECIIHO pasrpblIaHe;
nepopanus;
Pa3sMECTBAHEC HA CTCHTA;

MHUTrpamnus;

OKJIy3Msl HA CTEHTa;
pa3pacTBaHe Ha TYMOpa;

BpacTBaHe Ha TyMOpa;
TpeCKa;

YCEIaHe 3a 4yKI0 TAIO0;
Cercuc;

OCTpH BIJIH;

ITHEBMOHHWH
Xemaremesa;

KOMIIpECHs HA TUXATCITHUTE ITbTHUILA;

pedayke;

YBPEKIAAHC OT XPaHHUTCIICH 60J'lyC ("EPI/IOHI/I‘{HO MOXKE gHa ca HEOﬁXO;‘.’H/IMM
MPOMMBKA M JI€0pH/IMaH);

* esoparur;

nwcdarus;

YIILEPALHH;

acmuparnuu,

(dpakTypa Ha CTeHTa;
pa3sKbCBaHe Ha JIMTABHLATA;

HEYCICUICH ITbPBH OIUT 3a OTCTPAHSIBAHE;

e3oarealiHa aByJI3Hs;

CTPHIOP, KOHTO M3HCKBA CHIOTPAaxXeaTHa HHTYOaIHs;
(opmupane Ha ductyna;
e3odaropecniuparopra QucTyia;

HEBB3MOKHOCT 3a OTCTPAHsIBAHE HA CTCHTA,

JIMCIIOKALIUS B CTOMAXa;
paspyliaBaHe Ha [IOKPUTHUETO C BPaCTBAHE B JIMraBULIATa;
aopTHa u apreprHoe3odareanna GpucTya;

epo3ust Wi repdopariys Ha CTEHTa B ChCEIHH ChJIOBH CTPYKTYPH;

JIBYCTpaHHA Mapajiu3a Ha TJIAaCHUTE BPB3KHU.

12. SSCP 1 OCTATBYEH PUCK

Uudopmanms 3a SSCP (Pestome Ha 0e30macHOCTTa ¥ KIMHMYHOTO JIeHCTBHE),
KinHu4yHaTa non3a, OasoBus UDI M ocrarpuHMs PUCK MOXKETE 1a HaMEpHUTe Ha
ye0caiira, 110COYeH 110-1011y.

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

URL agpec: www.taewoongmedical.com

13. HEOBXOIUMO OBOPYIBAHE
® luTposrocep 3a IMCTAIHO HIIM TIPOKCHMAITHO 0CBOOOK 1aBaHe
* @iyopoCKOI W/HIN eH0CKOIT
Bomau 0,0387/0,97 mm
* Jlesusie Ha HHTPO/IOCEPA C MOAXOSIL Pa3Mep 3a CTEHTA M HHTPOIOCEPHA CHCTEMaA

® Uurpomtocep TTS
* Bogau 0,035 (0,89 mm) (3a npeanounTane opedpeH)
* Jlesuse Ha MHTPOIIOCEPA C MOAXO/ALL Pa3sMep 3a CTEHTa M MHTPOIOCEPHA CHCTEMaA
* EHJOCKOIICKa CHCTEMa ¢ TOJXOJAINL pa3Mep 3a MHCTpyMeHTaneH kaHan (8Fr wim
no-royisiM 6e3 WK Che HOoKpuTHe, 3,7 mm paboTeH KaHai)

14. MPEAITA3ZHUA MEPKHA

HpO‘IETeTE BHHUMATECJIHO [AJIOTO PBKOBOJICTBO 3a IT()Tpe6I/ITeJ'lS{, TIpeIH J1a TIPUCTBITUTE
KbM ynorpeba Ha ToBa usnenue. To TpsbBa 1a ce U3MON3BA OT WIM IO HAOIIONEHUETO
Ha JIeKapHu, M3LsJI0 MOArOTBEHM 3a pasnojarane Ha crenrose. IIpean na ce usnonssa
M3/IENIHETO, € HEeoOXOAMMO Ja Ce TMOCTHTHE 3a/bi004eHO pa3OMpaHe Ha TEXHHKHTE,
TIPUHIUIIATE, KIMHUYHUATE TIPUIIOKEHHS U PUCKOBETE, CBBP3aHH C Tasu NMpoueaypa.

Tps0Ba 1a ce BHMMaBa, KOraTo MHTPOJIOCEPHATA CUCTEMA M BOAAYBT CE U3BAXKIAT
HETIOCPE/ICTBEHO CJIE/T PasrphIllaHe Ha CTCHTA, Thil KaTO TOBa MOXKE Ja JIOBEaE JI0
pa3MecTBaHe Ha CTEHTA, aKO TOU He € OUIT aIeKBaTHO PasrbpHAT.

TpsibBa 1a ce BHMMAaBa, KOraro Ce M3BbpIIBA JMJIATALMS ClIEJ| PasrpbliaHe Ha
CTEHTa, Thil KaTo TOBA MOXE Ja MPHYHHHU Tep(opanus, KbpPBEHE, Pa3MECTBAHE Ha
CTEHTA MJIM MUTPUPAHE HA CTEHTA.

OnakoBKaTa M H3JeJMETO TPAOBa 11a ObIaT MHCIIEKTHPAHH NPEIH yrorpeoa.

VYnorpebara Ha (uyopockomus ¢ MPEnOpbYUTEIHA, 32 Ja CE OCHIYPH IPABUIHO
pasnonarane Ha 3JIeJIHeTO.

Iposepere marara ,,Cpox Ha ropHocT”. He m3monsBaiite usmennero ciex jparara,
M0COYEHA KaTO CPOK Ha TOIHOCT.
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* Creutbr Niti-S ce nocraBs crepuieH. He wu3nonssaiite, ako OnakoBKara e
TOBPE/ICHA WIIM HAPYILIEHA.

* CrentbT Niti-S e npenHasHayeH EIMHCTBEHO 3a €JHOKpaTHa ymorpe6a. He
CTEPHIN3UPANTE H/UIK HE U3IION3BANTE H3/IEIUETO IIOBTOPHO.

15. ”HCTPYKIIMH B CJIYYAW HA TTOBPEJA

NPEAYINPEXJIEHHME: Ornenaiite cucremara 3a npusHaud Ha mnospeau. HE
I/I3HOH3BAI71TE, aKko CcHCTeMara ¥WMa BHIMMHM TpPH3HALM 32  TOBpEa.
Hecb0OnionaBaHeto Ha TOBa NpEIyNpPekACHHE MOXE 1a JOBEAE 10 HApaHsBaHE Ha
ManueHTa.

16. MPOLEIYPA
@ Mscaensaiite crpukTypara duyop M H/WJIM eH, u
a) BHuMarelHo nperiesaiite (uyopoCKONCKH KaKTO IPOKCHMAIHHUS, TaKa H
JMCTATHMUA CETMCHT HA CTPUKTypara.
b) BerpernusT AnaMeTsp Ha TyMeHa TpsOBa Jja Ce U3MEPH TOYHO ¢ (IIyOpPOCKOIL.

@ Onpenensine Ha pa3mepa Ha CTeHTa

a) V3mepere Jb/KHHATA HA MULICHHATA CTPHKTYPA.

b) Usbepere pasmep Ha creHta, Koiito ¢ 20 10 40 mm NO-BIBI OT M3MepeHaTa
JIBIKMHA HA CTPHKTYpPara, 3a J1a HOKpHE HAII'bJIHO 1BaTa Kpas Ha JIe3usTa.

c) Usmepere anamerspa Ha pedepeHTHATa CTpUKTypa. Heobxommmo e na ce usbepe
CTEHT, KOHTO MMa CBOOOIEH AMAaMeThp OKOMO | 10 4 mm [O-TOIsIM OT Hail-
roiemus peepeHTeH LENeBH aMAMETBhP, 3a Ja CE IOCTHUTHE HAJCHKIHO
pasnonarase.

@ Moaroroeka 3a pasrpbluane Ha CTEHTA
- Crenrsr Niti-S MoXe Ja ce MOCTaBH C IOMOIITA Ha (NIyOPOCKONHS W/HIIK
€HJIOCKOITHSL.
- Ipuasmxere 0,038” (0,97 mm) Bojay 10 HUBOTO Ha CTPUKTypaTa.
- Ipuasmxere 0,035” (0,89 mm) Bojau 10 HUBOTO Ha CTPUKTypaTa.

a) Tox (uyopocKoncKH KOHTPOJ BbBEJAETE BOJA4a Ipe3 CTPUKTypaTa 0 MACTOTO,
KBACTO HHTPOAKOCEPHATA CHCTEMA Ha CTCHTA I11¢ 6[:}16 MocCTaBCHA Mo BOJAa4a.

b) UzBaznere cTuiera oT AMCTANHUS Kpail Ha HHTPOIIOCEPA.

C) YBepere ce, ye Kiamara Ha KOHEKTOPA, CBBP3BALl BHTPEUIHOTO M BHHIIHOTO
JIe3UIIe, € 3aKJII0YeH, KaTo 3aBbPTUTE IIPOKCHMANIHUS Kpaii ¢ KJlanara 110 II0CoKa Ha
JaCOBHHUKOBATa CTPEJIKA, 3a J1a NMPCAOTBPATHUTE MPEKACBPEMCHHO PasrpbllaHe Ha
CTCHTA.

d) TIpomuiiTe BTPEIIHHS JTyMEH HA HHTPONIOCEPHATA CHCTEMA.

@ Mpouenypa 3a pasrpbluane HA CTEHT

TIPOKCUMAJIEH LEHTPAJIEH JIMCTAJIEH
PEHTTEHOB PEHTIEHOB MAPKEP PEHTITEHOB MAPKEP

T
JIICTAJIEH
KPAIl HA CTPUKTYPATA

. TIPOKCHMAJIEH
KPAI1 HA CTPUKTYPATA

LEHTBP HA CTPUKTYPATA

®urypa 4
TNMPEANA3HU MEPKM: He ycyksaiiTe HHTpPOIFOCEpHATA CHCTEMA M HE TIPHITaraiTe
upoGo)Ku,au.m JIBUKEHUSI 110 BpEME Ha pasiiojiaraHero, Thil KATO TOBA MOXKE Jla TIoBJIUsIe
Ha [O3ULMOHHPAHETO H OOII0TO (YHKLIMOHUPAHE HA CTEHTA

A. lucranuun M HHTP puu cucremu Tun TTS

a) [Tox  uryopcKOIICKO — M/MIIM  eHJOCKOIICKO ~ HACOYBaHE  IIO3HLHOHMpaiiTe
MHTPOJIOCEPHATA CHCTEMA TOYHO B LIEHTHPA HA TapreTHaTa CTPUKTYpa.

b) Cnex xato mHTpomOCEpHATA CHCTEMa € B NPABWIHATA MO3WINS 3a pasrphlIaHe,
OTKJIIoYeTE MPOKCHMAITHATA KJlalia Ha KOHEKTOpa, KaTo s 3aBbPTUTE MOBeYe OT JIBa
OBTH B [I0COKA, 0OpaTHa Ha YacOBHHMKOBATa CTpeika. CTEHTHT BEue € rOTOB 3a
pasrpbiuaHe.

C) 3a j1a 3amodYHe pasTPhHIIAHETO HA CTEHTA, C eIHA PbKa 3aPBKTE HMOIBIKHO X50a
M XBaHeTe ¢ Jpyrara CM pbka KoHeKTopa. II1b3HeTe KOHeKTOpa BHUMATENHO Ha3ajl
1o OyTanoTo KbM Xb0a.

d) Koraro LEHTpaJIHHAT PEHTICHOB MapKep NOCTHIHE LEHTbPA HA MHILEHHATA
CTPHKTYpA, TIPONBIDKETE Jia W3TENNIATE Hasal KOHEKTOpa, JOKATO CTEHTBT ce
pasrbpHe HambiHO. (Buskre urypm 4 u 5)

TIPOKCUMAJIEH UEHTPAJIEH JIUCTAJIEH
PEHTTEHOB MAPKEP PEHTTEHOB MAPKEP  PEHTTEHOB MAPKEP

®urypa 5

BHUMAHME: He Tinackaiite Hanmpea M He M3IbpIBaiiTe Hazan Xb0a ¢ 4acTHUHO
pasrbpHar creHT. XBOBT TpsOBa ga Ce 3agbpiKa HAACKAHO  HEMOBHIKCH.
Henpennamepenoro apikeHue Ha xb0a MOXE Ja MPUYUHE PA3MECTBAHE HA CTCHTA U
BB3MOXKHO YBPEK/IaHE HA MMIIIEHATa HJIH CTPUKTYpara.
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B. Ilp JTHA cucremMa

a) lox  (uIyopcKONCKO — H/WIM ~ CHIOCKONCKO — HACOYBAHE  I[O3HIHOHHpAiiTe
HHTPOIIOCEPHATA CHCTEMA TOYHO B LIGHTHPA HA TAPreTHATA CTPHKTYPA.

b) Cuex karo MHTpOAOCEpHATA CHCTEMA € B HPABWIHATA MO3MLMS 33 PAsrpbIIaHE,
OTKJIIoYeTE NMPOKCHMAIIHATA KJlalla Ha KOHEKTOpa, KaTo s 3aBbPTUTE MOBEYE OT JIBa
IBTH B IOCOKA, 0OpaTHa Ha YacOBHHMKOBaTa cTpeika. CTEHTHT Beue € IOTOB 3a
pasrpblIaHe.

C) 3&1 Jla 3an04YHE pasrpbhlIaHCTO HA CTCHTA, ¢ €AHA pbKa 33JPBKTC HEMNOABUIKHO
KOHEKTOpa M XBaHETe C Jpyrata CH pbka XbOa. BHHMaTenHo mrp3HeTe Xbba
HarpeJ1 OKpail BTOPUs BBTPEILICH KaTeThp KbM KOHEKTOpa.

d) Koraro UEHTPAIHUAT PEHTTEHOB MapKep MOCTHIHE LEHTbPA HA TapreTHara
CTPUKTYpa, MPOABIIKETE Ja NPHABHIKBATC HANPEA KOHEKTOPA, NOKAaTO CTCHTBHT CC
pasrbpHe HanbIIHO. (Bukre Gpurypu 4 u 6)

TTPOKCUMAJIEH HEHTPAJIEH JIUCTAJIEH
PEHTIEHOB MAPKEP PEHTTEHOB MAPKEP PEHTIEHOB MAPKEP

®urypa 6

BHUMAHME He natuckaiiTe Hampen M He TEIIETe Ha3a[ KOHEKTOpa MpH 4acTHYHO
pasrbHar  creHT.  KoHekropbT TpsGBa Jga  Obxe  jgoOpe  MMOOWIM3HpaH.
HenpennamepeHoTo JBIKEHHE HA KOHEKTOpa MOXe Ja NPHYMHM pPasMecTBaHE Ha
CTEHTA M BB3MOXKHO YBPEXKIaHe Ha e3o(aryca.

® Cuien pasrpbmane Ha cTeHTa

a) MscrenBaiite crenTa (iryopOCKOIICKH, 32 J1a IOTBBPANTE Pa3IIHPSIBAHETO.

b) Buumarenxno OTCTPAHETE MHTPOAKOCEPHATA CHCTEMA U BOJIa4a OT MAlMEHTa. Ako
YCETUTE MPEKOMEPHO CHIIPOTHBJIICHHUE TTO0 BPEME HA OTCTPAHABAHETO, H34vaKaiTe 3
— 5 MHHYTH, 32 JIa TI03BOJIMTE JOIBIHHTENHO pasimpsiBane Ha crenta. (IIpenu
OTCTPAHABAHETO TOCTABETE BHTPEIIHOTO Je31ie 0OPATHO BHB BHHIIHOTO Je3UIIE B
TTBPBOHAYAIIHOTO C'LCTDﬂHHC.)

C) Ako JICKapAT CMETHE 3a HCOﬁXOZ{HMO, MOKE J1a CC N3BBbPIIA 68_T[0HH21 JAunaTtauus
BBTpE B CTEHTA.

17. UI3BII'BJIHSABAHE HA PYTUHHHU MNOCTUMIIJIAHTALITMUOHHHU
MMPOLEYPH.

a) OweHete pa3Mepa U CTPUKTypaTa Ha JlyMeHa Ha creHTa. Ha cTeHTta Moske 1a ca
HeoOX0IMMH OT 1 10 3 JIHHM 32 IIBJIHOTO My paslIHpsBaHE.

b) Jlekapsit, B 3aBHCHMOCT OT CBOSI OIHT H 110 CBOS MPEIIEHKA, MOXKE JIa ONIPe/Iesst
nojxo/AmniaTa cxema 3a MCJIMKaMCHTO3Ha Tepanus 3a BCCKH MalMCHT.

¢) Ciell MMIUIAHTHPAHETO MALKEHTHT TPIOBa [ OCTaHe Ha Iajisiia JUeTa, J0KaTo
JIEKYBALIMAT JIEKap He ONpPeeNn ApyTo.

d) HabronaBaiiTe namnuenTa 3a pa3sBHBaHE HA YCIOKHEHHS.

18. ”HCTPYKIHUU 3A OTCTPAHSIBAHE HA CTEHTOBE NITI-S C ITbJIHO
MOKPUTHE (BUXKTE ,,[IPEAYIPEXIEHU )
Busyanno wuscrenBaiite cTeHTa 3a BpacTBaHe/pa3pacTBaHE Ha Tymopa B JIyMeHa Ha
CTEHTA HJIM 33 MECTa, KBJICTO CTEHTHT € 3ayIieH. AKO CTEHTBT Ha JlyMEHa ¢ CBOOO/ICH,
BHHUMATEJIHO OTCTPAHETE, KaTO U3M10JI3BATE (bopueuc n/un TIpUMKa. XBanere KOHeEla 3a
H3TErVISHE W/WIM CBUITE TIPOKCUMAJTHUS Kpaﬁ Ha CTEHTa, CJ¢/l KO€TO BHUMATEIIHO
M3TEIVIeTe CTEHTa. AKO CTEHTBT HE MOKe /1a Gb/Ie JIECHO M3TEIVIEH, He TO H3BAKAHTe.
Buumanue: He mpunaraiite nmpekoMepHO yCuiME 3a M3BakJaHe Ha CTEHTa, ThH Kato
TOBA MOKE J1a IPUYMHU pa3sKauyBaHE HA KOHELA 3a U3TEIJIsIHE.
3a npomsiHaTa Ha MO3ULKMATA HA CTeHT Niti-S ¢ I'bJIHO MOKPHTHE HEIOCPEACTBEHO el
PasTpBIAHETO My H3MONM3BaiiTe (opIenc WiM MpUMKa, 33 Ja XBaHETe KOHENa 3a
H3TCTIIAAHE, 1 BHUMATCITHO Kopnrupaﬁ'rc J10 pasrojiaraHe Ha NpaBHIIHOTO MACTO.
OO0 JHETE BHUMAHUE: CTCHTHT MOXKE Jla G'bLle TIPENO3UIIMOHUPaH /i U3BaXJ/1aH caMO
TPOKCHMAJIHO.

19. MPEANTA3ZHHU MEPKH 3A IOBTOPHA YIIOTPEBA

Coaspixannero ce gocrass CTEPUJIHO (c ermnenos oxcux (EO). He usnonssaiire,
aKo cTepuiaHata Gapuepa e ToBpesieHa. B ciyyaii Ha moBpe/ieHa OnakoBKa ce 0ObpHeTe
KkbM npeacraButens Ha Taewoong Medical Co., Ltd. 3a ymorpeba camo mpu eanH
nauuent. He wusnonssaiite, He oOpaboTBaiite M He CTEPUIM3MPAHTE MOBTOPHO.
TloBropHara ymorpeba, 00paboTKa MHIM CTEPHIM3ALUS MOXKE Ja KOMIPOMETHpAT
CTPYKTypHaTa IAJIOCT Ha HM3JEIMETO W/MIM Jia J0BeJaT 10 MOBPEJa Ha H3JeNHNeTo,
KOETO OT CBOSI CTpaHa, MOXeE Ja JIOBele /O HapaHsBaHe, 0OJECT WM CMBPT Ha
nauuenta. IloBropuara ynorpeba, oOpaboTka MM CTEpUIM3ALMs MOraT CbIIO Ja
Cb3JaJaT PUCK OT 3aMbPCSIBaHE HA H3IEIMETO W/WIM [a AOBEeAaT 10 MHpeKius Ha
TIAIMEeHTa, WK J0 KpbhCTOCaHa MHCbCKI[MH, BKJIFOYHUTCIIHO, HO 633 OrpaHv4eHue Jo,
TIpEHOC Ha HHq)eKl["OiiHI/I 3860J’l$"1aHVl${ OT €IMH MalMCHT Ha JpyT. 3aM'pr$iBaHe Ha
M3JEIUETO MOJXKeE J1a I0BE/Ie O HapaHsBaHe, O0JIeCT M CMBPT Ha [AlUEHTA.

20. PABOTA U CbXPAHEHHE:
ChbXpaHsiBaiiTe Ha CyX0 M XJIaIHO MACTO. [TazeTe OT CITbHYECBA CBET/IHHA.

21. OYAKBAHA MMPOABJIKUTEJTHOCT HA JKUBOT:
M3ziennero e npeaHasHaveHo aa (pyHKIMOHUPA B TAIOTO 33 10 1 rojuHa.

22. ABUCKBAHMSI 3A U3XBbPISTHE:

Hsima crnenmanuu usuckBaHus 3a u3xsbpisiHe. Ciex ynmorpeba HHTPOAIOCEpHATA
CHCTEMa M CTEHTBT (KOraTo ca OTCTpaHEeHH) TpsibBa 1a ObJaT NPaBHIIHO 3arieyaTaHd H
M3XBBPICHH B CHOTBETCTBME C OOJNHMYHATA, aJIMMHMCTPATHBHATAa W/WIM MECTHaTa
JIbp7KaBHA MOJIUTHKA.

-110-



23. CbCTAB

- Hurunon

- [natuna/npuauit

- Heppxxnaema cromana

- CHIIMKOH (CaMO 3a CTEHTOBE C IOKPUTHE) @

- l'[oaneCTep (caMo 3a CTEHTOBE C IIOKPUTHE) Cranpxa
- Haiinon (mpumara ce camo 3a CTEGHTOBE THI ,JBOEH®, ,(IBOCH) ONMACHH
anTupeduyke u Oera-2) BelecTBa

- TlonuTerpaduiyopeTiieH (Ipiara ce camo 3a CTGHTOBE THII ,,(IBOCH)
antupeduykc* u 6era-2)

HuTHHONBT npescTaBisiBa CILIAB, ChCTABEHA OT HUKEN U THTaH. HukenbT Moxe 1a Obae
OTZENAH OT M3JEIHeT0 M € KIACH(HIMpPaH KaTo KAHLEPOreHHOCT Kareropus 2 M
TOKCHYHOCT 3a PenpoIyKTHBHATa cHcTeMa Kateropus 1B. Excriosnnmsra Ha manueHTa
Ha HMKen e ompeneneHa Ha 3,1640 pg/creHT ¢ rpaHnmuna Ge3omacHa cTOiHOCT 6,95.
OObpHeTE BHMMaHME, Y€ TIpaHMYHATa Oe30macHa CTOHHOCT, mo-rolsiMa oT 1 3a
MOTEHIMATHO Pa3TBAPAIIM Ce M OTAENAIIM Ce MaTepHaly, O3Ha4yapa, Ye MEIUIUMHCKO
M3JIeNIHe, W3MON3BAHO TPH HOPMAIHM KIMHHYHHM YCIOBHS, HE IIPEJCTaBsiBa
TOKCHKOJIOTMYEH PHCK 3 MOIY/IaLHs OT Bb3PACTHHU MALHCHTH.

OCBEeH HHKEJ CTEHTBT HE ChABPIKA JPYrH KAHLEPOTEHHH, MyTareHHH, PEPOTOKCHIHI
(CMR) w/mmn Hapymapamm (yHKIMHTE HAa €HIOKPHHHATA CHCTEMa BeIleCTBAa B
KoHIeHTpanms Hax 0,1% TernoBHu enuHUIH (W/W).

Ilpean MMIUIAHTHPAHETO NALMEHTHATE TPsOBAa Ja OBAAT KOHCYITHPAHH OTHOCHO
MareprainTe, ChAbPKALM 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 catalogo
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
Atencao, consulte as instrucdes de uso

Dikkat, kullanim talimatlarina bakin

Pozor, chEt" i pokyny k pouziti

Pozor, pozri navod na pouzitie

Paznja, pogledajte uputstva za upotrebu

Opmé rksomhed: Se brugervejledningen
Tpocoy, gupPovievteite Tig 0dnyies xpriong
Démesio! Zr. naudojimo instrukcija
Uwaga: zapozna¢ si¢ z instrukcja uzytkowania
Amnnc consultati instructiunile de utilizare
Obs, se bruksanvisningen

Se bruksanwsmnq

Buumanme, KOHCYNTHpaiiTe ce ¢ HHCTPYKIHHTE 3a

ymnorpeba

[sn]

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.
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Unique Device Identifier

Identification unique du dispositif médical

Produktidentifizierungsnummer

Codice identificativo univoco

Identificador tnico de dispositivo

Uniek identificatienummer van het hulpmiddel

Identificador 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

ol

Manufacturer
Fabricant
Hersteller
Produttore
Fabricante
Fabrikant
Fabricante
U retici firma
Vyrobce
Vyrobca
Proizvodaé
Producent
Kataokevaomg
Gamintojas
Producent
Producator
Tillverkare
Produsent
TIpoussommren

using ethylene oxide
ilisé & I’aide d’oxyde d'¢thyléne
siert mit Ethylenoxid
Sterilizzato con ossido di etilene
Esterilizado con 6xido de etileno.
Gesteriliseerd met ethyleenoxide
Esterilizado com 6xido de etileno
Etilen oksit kullanilarak sterilize edilmistir
Sterilizovano za pouzZiti ethylenoxidu
Sterilizované etylenoxld
Sterilizovano pomoéu etllen oksida
Steriliseret med ethylenoxid
AnoctepdOnke pe abvievoleidio
Sterilizuojamas etileno oksidu
Sterylizowano tlenkiem etylenu
Sterilizat folosind oxid de etilena
Steriliserad med etylenoxid
Sterilisert med etylenoksid
CTCDHHHKHDHHO C CTHUIICH OKCHI

Use by(Expiration Date)

A utiliser avant (date d'expiration)

Verwendung bis (Ablaufdatum)

Utilizzare entro (data di scadenza)

Usar antes de (fecha de vencimiento)

Te gebruiken voor (vervaldatum)

Use até gdata de expiragao,

Son Kullanma Tarini (Son | Kullanma Tarihi)

Pouzitelné do (Datum expirace)

Pouzite do (détum exspiracic)

Upotrebljivo do (rok trajanja)

Anvendes inden (Udlgbsdato)

Avu)mrsn £0¢ (puepopnvio. )\ngné)
audoti iki (galiojimo pabaigos data)

Tcrmm r7yddmo ci

7 pand la (data eXpirarii)

Anvand fore (utgéngsdatum)

Bruk innen (utlgpsdato)

Wsnonsaii 10 (Cpok Ha TOIHOCT)

DoTiot reuse
Ne pas réutiliser
icht wiederverwenden

No
Nlet hergebrulken
Néo reuillize
tekrar kullanmayn
NepouZivejte opakované
Nepouzivajte opakovane
Ne Koristite ponovo
Ma ikke genanvendes
Na pny enavoypnoiuonoeitat
Pakartotinai nenaudoti
Nie IlZyWﬂC onownie
Anu se reutiliza
teranvénd ej
Ma ikke gjenbrukes
@ He ce M3MI0N3BA IOBTOPHO

do uzycia (Termin waznosci)



Date of Manufacture
Date de fabrication
Herstellungsdatum
Data di produzione
Fecha de fabricacién
Datum van fabricage:
Data de fab a
U retim tanh[‘;,
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 esté 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 X
Nome del dispositivo medico
Dispositivo médico

laam medisch hulpmiddel
Dispositivo médico
Tibbi Cihaz Ad
Zdravotnicky prostiedek
Zdravotnicka pomocka
Medicinski uredaj
Medicinsk udstyr
ToTpiky Gvokeun
Medicinos priemoné
Wyréb medyczny
Dispozitiv medical
Medicinteknisk produkt
Medisinsk utstyr
Menumuncko n3nenne

Keep dry

Conserver au sec

Vor Feuchtigkeit schiitzen
Mantenere asciutto
Mantener en lugar seco
Droog houden

Manter seco

Kuru tut

Uchovavejte v suchu
Uchovévajte v suchu
Cuvati na suvom mestu
Opbevares tort

No dranpeiton oteyvo
Laikyti sausai
Przechowywa¢ w suchym miejscu
A se pastra uscat

Hall torrt

Skal holdes tarr
ChXxpansBaii 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 nebezpeéné latky

Sadrzi opasne supstance
Indehok}’er farlige stoffer
Tlepiéyer emkivovveg ovoie
Sudetyje yra pavojingy med
Zawiera substancje niebezpieczne
Contine substante periculoase
Innehaller farliga amnen
Inneholder farlige stoffer
ChHIbpiKa ONacHH BEMECTBA
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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 pakarto
Nie sterylizowa¢ ponownie
Anu se resteriliza
Atersterilisera ej
Skal ikke resteriliseres
Jla e ce cTepuM3upa MOBTOPHO

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 En’puslna’ 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 MATHUTHO JTb4eHHE

O

Double sterile barrier system
Systeme a double barriére stérile
Doppeltes Sterilbarrieresystem
Sistema di doppia barriera sterile
Sistema de doble barrera estéril
Dubbel steriel barrieresysteem
Sistema de barreira estéril dupla

Cift steril bariyer sistemi
Dvouslozkovy systém sterilni bariéry
Systém dVDJItei sterilnej bariéry
Dvostruki sterilni sistem barijera
Dobbelt sterilt barrieresystem

AT 0mOGTEPOUEVO COTTIHA GPOYHOD
Dviguba sterili barjeriné Sistema
System podwojnej sterylnej bariery
Sistem dublu de bariere sterile
Dubbelt sterilt barriarsystem

Dobbelt sterilt barrieresystem
JlBoiina cTepHIHa GapHepHa cHeTeMa

™ dwevépyslw MR (nayvntikég

Keep away from sunlight

Conserver a l'abri du soleil

Von Sonnenlicht fernhalten

Tenere lontano dalla luce solare diretta
Mantener alejado de la luz solar

Uit de buurt van zonlicht houden

Manter afastado da luz solar

Giines 15181ndan uzak tutun

Chrate pred slune¢nim svétlem

Chraite pred slnetnym ziarenim

Cuvati zasticeno od sunceve svetlosti

Ma ikke udsz ttes for sollys

No pUAGGOETAL POKPLE OO TO NAUKO QO
Laikykite atokiau nuo saulés spinduliy
Chroni¢ przed nastonecznieniem

A se feri de lumina soarelui

Hall borta fran solljus

Skal holdes unna sollys

Jlpbsk f1asied OT NpsKa CITBHYCBA CRETIHHA
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