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MRI Information

MR Conditional
The Niti-S Pyloric/Duodenal Stent is MR Conditional. Non-clinical testing and MRI
simulations were performed to identify the worst-case conditions that were used to
demonstrate that the Niti-S Pyloric/Duodenal Stent is MR Conditional. A patient with
this implant can be scanned safely, immediately after placement under the following
conditions:

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

- Maximum spatial gradient magnetic field of 1,000-Gauss/cm (extrapolated) or less

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

MRI-Related Heating

In non-clinical testing, the Niti-S Pyloric/Duodenal 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 3.0°C 1.72°C
Scaled to whole body averaged SAR of 2.0-W/kg 5.2°C 3.2°C

Artifact Information

The maximum artifact size as seen on the gradient echo pulse sequence at 3-Tesla
extends approximately 5-mm relative to the size of the shape of the Pyloric/Duodenal
Stent. The lumen of the

Pyloric/Duodenal Stent can be visualized using T1-weighted, spine echo and gradient
echo pulse sequences.



English

USER’S MANUAL

1. DESCRIPTION

The Niti-S Pyloric/Duodenal 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 Duodenum to establish patency. There
are two types of introducers; TTS and OTW. (See figure 1, 2)

Niti-S Full Covered Pyloric/duodenal Stents used in benign stricture can be removed,;
(see Warnings).

Full Covered Pyloric/duodenal Stents can be repositioned after deployment (see
Warnings).

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

B. OTW Type Introducer
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Figure 2.0TW Type Introducer System

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

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

OTW is recommended
- Where fluoroscope is used

2. PRINCIPLE OF OPERATION

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 pyloric/duodenal 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 pyloric/duodenal luminal patency




6. INDICATION FOR USE

Indication for Use

Niti-S Pyloric/Duodenal Uncovered Stent [D-Type] is intended for maintaining
pyloric/duodenal luminal patency caused by intrinsic and/or extrinsic malignant
stricture.

Figure 3. Stent Model

7. CLINICAL BENEFIT
The expected clinical benefit of the Niti-S Pyloric/Duodenal Stent is to maintain the
lumen patency of the pylorus/duodenum

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. CONTRAINDICATIONS
The Niti-S Pyloric/Duodenal Stent is contraindicated for, but is not limited to:

Patient with ascites.

Patient with bleeding disorder.

Intra-abdominal abscess.

Patients with coagulopathy

Strictures that do not allow passage of a guidewire.

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

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

Suspected or impending perforation.

10. WARNINGS

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

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

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

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

* Do not use with Ethiodol or Lipiodol contrast media.

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

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

* Full Covered Stent can be repositioned immediately after deployment.

* Uncovered/bare Stents should not be removed once fully deployed; see
Contraindications.

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

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

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

Bleeding

Stent misplacement

inadequate expansion

Pain

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

Deployment failure




* Perforation

* Bowel impaction

* migration

= Stent occlusion

* Tumor overgrowth

* Tumor ingrowth

* Fever

* Foreign body sensation
= Sepsis

* Stent fracture

* Constipation

* Diarrhea

* Infection

* Peritonitis

* Ulceration

* Jejuna stenosis

* Pancreatitis

* Cholangitis

* Pneumonia

* Stent cover breakdown

12. SSCP AND RESIDUAL RISK

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

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

Url: www.taewoongmedical.com

13. EQUIPMENT REQUIRED
* Fluoroscope and/or Endoscope (with a channel size of 3.7 mm or larger)
* 0.035”/0.89 mm guidewire (TTS)
* 0.038”/0.97 mm guidewire (OTW)
* Introducer sheath appropriately sized for stent and introducer system

14. PRECAUTIONS
Read the entire User’s Manual thoroughly before using this device. It should only be
used by or under the supervision of physicians thoroughly trained in the placement of
stents. A thorough understanding of the techniques, principles, clinical applications and
risks associated with this procedure is necessary before using the device.
= Care should be taken when removing the introducer system and guidewire
immediately after stent deployment since this may result in stent dislodgement if
the stent has not been adequately deployed.
* Care should be taken when performing dilation after the Stent has been deployed as
this may result in perforation, bleeding, Stent dislodgement or Stent migration.
* The packaging and the device should be inspected prior to use.
* Use of fluoroscopy is recommended to ensure correct placement of the device.
* Check the expiration date “Use by”. Do not use the device beyond the use by date.
* The Niti-S Stent is supplied sterile. Do not use if the packaging is opened or
damaged.
= The Niti-S Stent is intended for single use only. Do not resterilize and/or reuse the
device.

15. INSTRUCTIONS IN THE EVENT OF DAMAGE

WARNING: Visually inspect the system for any sign of damage. DO NOT USE if the
system has any visible signs of damage. Failure to observe this precaution may result in
patient injury.

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

@ Stent Size Determination
a) Measure the length of the target stricture.
b) Select a stent size that is 20 to 40mm longer than the measured length of the
stricture in order to cover fully both ends of the lesion.
¢) 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 0.035” (0.89 mm) guidewire to the level of the stricture. (TTS)
- Pass a 0.038” (0.97 mm) guidewire to the level of the stricture. (OTW)

A. TTS procedure

a) Under the endoscopic guidance, insert an endoscope to the level of the obstruction,
then introduce the guide wire through the working channel of the endoscopy.
Advance until the guide wire across the target stricture to where the stent
introducer system will be placed over the guide wire.

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

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

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

@ stent Deployment Procedure
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Figure 4

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

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

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

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

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

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

® After Stent Deployment

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

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

c) Balloon dilatation inside the stent can be performed if on demand.

17. PERFORM ROUTINE POST IMPLANT PROCEDURE

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

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

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

d) Observe the patient for development of any complications.

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

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

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

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



19. REUSE PRECAUTION STATEMENT

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

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

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

22. DISPOSAL REQUIREMENTS
The introducer system of Niti-S Pyloric/Duodenal Stent must be properly sealed and
disposed in compliance with the regulation of local or hospital at the end of its use.

23. COMPOSITION

- Nitinol

- Platinum/Iridium

- Stainless Steel

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

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

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

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



Francais

MANUEL DE L’UTILISATEUR

1. DESCRIPTION

Lendoprothése pylorique/duodénale 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. Il 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’endoprothése est chargée dans un systéme d’introduction. Au moment du déploiement,
I’endoprothése exerce une force radiale extérieure vers la surface luminale du
duodénum pour établir la reperméabilisation. Il existe deux types de systéme
d’introduction : TTS et OTW. (Voir figures 1, 2)

Les endoprotheses pyloriques/duodénales Niti-S entiérement couvertes utilisées en cas
de sténose bénigne peuvent étre retirées (voir Avertissements).

Les endoprothéses pyloriques/duodénales entiérement couvertes peuvent étre
repositionnées apres leur déploiement (voir Avertissements).

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

B. Systéme d’introduction de type OTW
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Figure 2. Systéme d’introduction de type OTW

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

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

Le type OTW est recommandé :
- Si un fluoroscope est utilisé

2. PRINCIPE DE FONCTIONNEMENT

Une fois le systtme 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 1’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
du pylore/duodénum.

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

4. UTILISATEURS PRE VUS
Le dispositif doit étre utilisé uniquement par des médecins formés a cet effet et
expérimentés.

5. USAGE PREVU
Maintenir la perméabilité luminale du pylore/duodénal



6. INDICATIONS D’UTILISATION

Indications d’utilisation

Endoprothése pylorique/duodénale non couverte Niti—S [type D] est Destinée a
maintenir la perméabilité luminale du pylore/duodénal causée par une sténose
maligne intrinséque et/ou extrinséque.

Figure 3. Modéle de I’endoprothése

7. AVANTAGE CLINIQUE
Lavantage clinique attendu de I’endoprothése pylorique/duodénale Niti-S est le
maintien de la perméabilité luminale du pylore/duodénum

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 & 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 I’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 Iutilisation 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 1’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 Iautorité
compétente de I’état membre ou réside(nt) I’utilisateur et/ou le patient, de méme
qu’aupres du fabricant.

9. CONTRE-INDICATIONS
L’endoprothese pylorique/duodénale Niti-S est contre-indiquée, entre autres, dans les
cas suivants :

Patients souffrant d’ascite

Patients souffrant d’un trouble hémorragique

Abces intra-abdominal

Patients souffrant de coagulopathie

Sténoses ne permettant pas le passage d’un fil guide

Toute utilisation autre que celles spécifiquement détaillées dans les indications

Le retrait ou le repositionnement d’endoprothéses non couvertes/nues 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 provoguer 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.

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

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

L’endoprothése entiérement couverte peut &tre repositionnée immédiatement
apres son déploiement.

Les endoprotheses non couvertes/nues ne doivent pas &tre retirées apres avoir été
entiérement déployées ; voir Contre-indications.

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

L’endoprothése  pylorique/duodénale non couverte Niti-S et I’endoprothése
pylorique/duodénale couverte Niti-S ne peuvent pas étre récupérées si le
connecteur a été tiré au-dela du marqueur du guide d’insertion. La récupération de
I’endoprothése dans une anatomie tortueuse peut endommager le dispositif. Le fait
de récupérer I’endoprothése plus de deux fois peut également endommager la
membrane de silicone et/ou le fil de I’endoprothése.




11. COMPLICATIONS POTENTIELLES
Les risques de complications associés a I’utilisation de ’endoprothése Niti-S peuvent
inclure, mais sans s’y limiter :

Saignements

Mise en place incorrecte de I’endoprothése
Expansion inadéquate

Douleurs

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

Echec de déploiement

Perforation

Impaction fécale

Migration

Occlusion de I'endoprothése

Prolifération tumorale

Croissance interne de la tumeur

Fiévre

Sensation de corps étranger

Sepsis

Fracture de I’endoprothése

Constipation

Diarrhée

Infection

Péritonite

Ulcération

Sténose jéjunale

Pancréatite

Angiocholite

Pneumonie

Défaillance de la couverture de 1’endoprothése

12. RSPC ET RISQUE RE SIDUEL

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

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

URL : www.taewoongmedical.com

13. EQUIPEMENT REQUIS
* Fluoroscope et/ou endoscope (avec un canal de 3,7 mm ou plus)
* Fil guide 0,89 mm (TTS)
* Fil guide 0,97 mm (OTW)
* Gaine d’introduction de taille appropriée pour I’endoprothése et le systéme
d’introduction

14. PRE CAUTIONS

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

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

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

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

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

L’endoprothése Niti-S est fournie stérilisée. Ne 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 & la recherche de tout signe de
dommage. N’UTILISEZ PAS le systeme s’il présente des signes visibles de dommage.
Tout manquement a cette précaution peut entraier des Iésions chez le patient.

16. PROCE DURE
D Examen par endoscopie et fluoroscopie de la sténose
a) Examinez attentivement les segments proximal et distal de la sténose par
endoscopie et/ou par fluoroscopie.
b) Le diamétre luminal interne doit étre mesuré précisément a 1’aide de I’endoscope
et/ou du fluoroscope.
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@ Détermination de la taille de ’endoprothése

a) Mesurez la longueur de la sténose cible.

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

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

@ Préparation du déploiement de I’endoprothése
- Lendoprothése Niti-S peut étre mise en place a 1’aide d’une fluoroscopie et/ou
d’une endoscopie.
- Faites passer un fil guide de 0,89 mm au niveau de la sténose (TTS)
- Faites passer un fil guide de 0,97 mm au niveau de la sténose (OTW)

A. Procédure TTS

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

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

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

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

@

. Procédure OTW

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

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

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

@ Procédure de déploiement de I’endoprothése

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

EXTREMITE PROXIMALE -
DELASTENOSE — .~

EXTREMITE DISTALE
T DELASTENOSE

CENTRE DE LA STENOSE

Figure 4
PRECAUTION : ne tordez pas le systtme d’introduction et n’exercez pas de
mouvement de pression au cours du déploiement, car cela pourrait affecter le
positionnement et le fonctionnement de I'endoprothése.

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

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

¢) Pour commencer le déploiement de ’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 entiérement
déployée. (Voir figures 4, 5)

MARQUEUR PROXIMAL MARQUEUR CENTRAL MARQUEUR DISTAL
A RAYONS X A RAYONS X A RAYONS X
Figure 5

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

® Apreés le déploiement de ’endoprothése
a) Examinez ’endoprothése par fluoroscopie et/ou endoscopie afin de confirmer son
expansion.
b) Retirez prudemment le systéme d’introduction, le fil guide et 1’endoscope du
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patient. En cas de résistance excessive lors du retrait, attendez 3 a 5 minutes que
I’expansion de I’endoprothése se poursuive (replacez la gaine interne dans la
gaine externe comme dans 1’état d’origine avant le retrait).

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

17. SUIVEZ LES PROCE DURES HABITUELLES POST-IMPLANTATION

a) Evaluez la taille et la sténose du lumen de I’endoprothése. L’expansion totale
d’une endoprothése peut prendre 1 a3 jours.

b) Le choix du traitement médicamenteux approprié est réservé au médecin en
fonction de chague 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 I’apparition d’éventuelles
complications.

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

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

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

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

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

19. PRE CAUTIONS DE REUTILISATION

Contenu fourni STERILISE (oxyde d’éthyléne (OE)). Nutilisez pas le dispositif si
I’emballage stérile est endommagé. En cas d’emballage endommagé, appelez votre
représentant Taewoong Medical Co. Ltd. Dispositif réservé a un usage unique. Ne pas
réutiliser, retransformer ou restériliser. Toute réutilisation, retransformation ou
restérilisation peut compromettre 1'intégrité structurelle du dispositif et/ou entrainer des
défauts pouvant a leur tour entrainer des lésions, des pathologies ou le décés du patient.
Toute réutilisation, retransformation ou restérilisation peut également entraier 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 entrater 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 été congu pour fonctionner dans 1’organisme pendant une période
pouvant aller jusqu’a un an.

22. EXIGENCES EN MATIERE D’ELIMINATION

Aprés son utilisation, le systéme d’introduction de I'endoprothése pylorique/duodénale
Niti-S doit étre correctement scellé et mis au rebut conformément aux réglementations
locales ou hospitaliéres.

23. COMPOSITION

- Nitinol

- Platinefiridium @

- Acier inoxydable

- Silicone (s’applique uniquement pour les endoprotheses Contient des
couvertes) substances
- Polyester (s’applique uniquement pour les endoprothéses dangereuses
couvertes)

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

Outre le nickel, I’endoprothése ne contient aucune autre substance cancérogene,
mutagene, 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 Pylorus-/Duodenalstents bestehen aus dem implantierbaren Metallstent und dem
Einfiihrsystem.

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

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

Der Stent befindet sich in einem Einfilhrsystem. Nach dem Entlassen Ubt er eine nach
auBen gerichtete Radialkraft auf die Lumenoberflache des Duodenums aus, so dass
dieses durchgéngig bleibt. Es gibt zwei Arten von Einfihrsystemen: TTS und OTW
(siehe Abbildungen 1 und 2).

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

Bei beschichteten Pylorus-/Duodenalstents kann nach dem Entlassen die Position
korrigiert werden (siehe Warnhinweise).

A Einfiihrsystem vom Typ TTS
PROXIMALER MITTIGER DISTALER
VERSCHLUSSVENTIL RONTGENMA RONTGEN RONTGEN
RKER MARKER ~ MARKER
- . 1 ;
|13 0 = T e .
il — 2 = ; 7 ¥ !
ANSATZ SCHIEBER ADAPTER AUSSENSCHLEUSE ~ GELBER STENT SPITZE
MARKER
Abbildung 1: Einfiihrsystem vom Typ TTS
B. Einfiihrsystem vom Typ OTW
VERSCHLUSSSYSTEM PROXIMALER MITTIGER DISTALER
(VENTIL) ADAPTER RONTGENMARKER RONTGENM RONTGENMA

g ﬂ]ﬂﬂlﬂﬁg 4[ S 1 S— e

] |

ANSATZ SCHIEBER AUSSENSCHLE GELBER STENT SPITZE
MARKER

Abbildung 2. Einfiihrsystem vom Typ OTW

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

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

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

2. FUNKTIONSWEISE

Nachdem das Einfiihrsystem an der vorgesehenen Stelle positioniert wurde, wird die
AuBenschleuse zuriickgezogen, indem der Ansatz mit einer Hand fixiert wird; mit der
anderen Hand wird der Adapter vorsichtig auf dem Schieber in Richtung Ansatz
geschoben. Durch das Zuriickziehen der AuBenschleuse wird der Stent abgesetzt.
Sobald der Stent abgesetzt wurde, entfaltet er sich zu seiner urspriinglichen GréRe und
Form. Wahrend der Entfaltung wird die Stenose durch die Expansionskraft des Stents
zuriickgedriickt, um die luminale Durchgéngigkeit von Pylorus/Duodenum
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 von Pylorus/Duodenal
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6. INDIKATIONEN FU R DIE VERWENDUNG

Indikationen fiir die Verwendung

Unbeschichteter Niti-S Pylorus-/Duodenalstent [Typ D] ist Zur Aufrechterhaltung der
luminalen Durchgéngigkeit von Pylorus/Duodenal bei intrinsischen und/oder
extrinsischen malignen Stenosen.

Abbildung 3: Stent-Modelle

7. KLINISCHER NUTZEN
Der erwartete klinische Nutzen des Niti-S Pylorus-/Duodenalstents liegt in der
Aufrechterhaltung der luminalen Durchgangigkeit des Pylorus/Duodenums.

8. GARANTIE

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

* Der Benutzer und/oder Patient hat jeden schwerwiegenden Vorfall, der im
Zusammenhang mit dem Produkt auftritt, sowohl der zustandigen Behorde des Landes,
in dem Benutzer bzw. Patient ans&ssig sind, als auch dem Hersteller zu melden.

9. KONTRAINDIKATIONEN
Die Verwendung des Niti-S Pylorus-/Duodenalstents ist unter bestimmten Umstanden
kontraindiziert, unter anderem bei:
* Patienten mit Aszites
* Patienten mit Blutungsstdrungen
* Patienten mit intraabdominalem Abszess
* Patienten mit Koagulopathie
* Stenosen, die mit einem Fihrungsdraht nicht passiert werden kénnen
= Allen sonstigen Anwendungsféllen, die nicht konkret unter den Indikationen fir die
Verwendung genannt werden
* Das Entfernen oder Umplatzieren vollsténdig entfalteter unbeschichteter/nackter
Stents ist kontraindiziert. (siche Warnhinweise).
* Vorliegen einer vermuteten oder drohenden Perforation

10. WARNHINWEISE

* Das Produkt sollte mit Vorsicht verwendet werden und darf bei Patienten mit
erhéhter 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 fiihren.

* Der Stent enthélt Nickel, was bei Personen mit einer U berempfindlichkeit gegen
Nickel zu einer allergischen Reaktion fiihren kann.

* Das Einfiihrsystem darf keinen organischen L6sungsmitteln (z. B. Alkohol)
ausgesetzt werden.

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

* Beschichtete Niti-S Stents konnen entfernt werden, wenn die klinische Bewertung
der mit dem Stent versehenen Stenose durch den behandelnden Arzt ergibt, dass ein
sicheres Entfernen mdglich ist. Die Entscheidung Uber das Entfernen des Stents
bzw. den Zeitpunkt des Entfernens sollte nach sorgféltiger Abwégung erfolgen.

* Beschichtete Niti-S Stents kdnnen bei Tumorein- oder -iiberwachsungen oder bei
einer Okklusion des Stentlumens nicht entfernt werden.

= Die Position von beschichteten Stents kann unmittelbar nach dem Entlassen
korrigiert werden.

* Unbeschichtete/nackte Stents diirfen nach dem vollstandigen Entlassen nicht mehr
entfernt werden (siehe Kontraindikationen).

= Nicht versuchen, den Stent nach dem Entfalten wieder zu bergen/in die Schleuse
zuriickzuziehen.

* Unbeschichtete Niti-S Pylorus-/Duodenalstents und beschichtete Niti-S Pylorus-
/Duodenalstents kénnen nicht geborgen werden, wenn der Adapter bis hinter den
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Marker des Schiebers gezogen wurde. Die Bergung des Stents kann bei
schwierigen anatomischen Gegebenheiten zu Sch&den am Produkt fuhren. Wenn
der Stent haufiger als zweimal geborgen wird, kann dies auch die Silikonmembran
und/oder den Draht des Stents beschadigen.

11. MO GLICHE KOMPLIKATIONEN
Bei der Verwendung von Niti-S Stents kann es unter anderem zu folgenden
Komplikationen kommen:

* Blutungen

* Positionierung des Stents an falscher Stelle
* Unzureichende Entfaltung

= Schmerzen

* (nicht durch den normalen Krankheitsverlauf bedingter) Tod
= Darmperforation

* Fehler beim Einbringen

* Perforation

* Impaktion des Darms

* Migration

* Verschluss des Stents

* Tumoriberwachsung

* Tumoreinwachsung

* Fieber

* Fremdkorpergefihl

* Sepsis

* Stentfraktur

* Verstopfung

* Durchfall

* Infektion

* Peritonitis

* Ulzeration

* Stenose des Jejunums

* Pankreatitis

* Cholangitis

* Pneumonie

* Abldsung der Beschichtung des Stents

12. SSCP UND RESTRISIKO

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

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

URL: www.taewoongmedical.com

13. ERFORDERLICHES ZUBEH0 R
* Fluoroskop und/oder Endoskop (mit einer KanalgréRe von mindestens 3,7 mm)
* Fihrungsdraht 0,89 mm (TTS)
* Fihrungsdraht 0,97 mm (OTW)
* Einfihrschleuse in geeigneter GroRe fiir Stent und Einfiihrsystem

14. VORSICHTSMASSNAHMEN

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

* Beim Herausziehen des Einfiihrsystems und des Fihrungsdrahts unmittelbar nach
dem Offnen des Stents ist vorsichtig vorzugehen, da ein nicht ordnungsgemad
getffneter Stent sonst verrutschen kann.

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

* Die Verpackung und das Produkt miissen vor der Verwendung auf Besch&digungen
Uberpriift werden.

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

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

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

= Niti-S Stents sind fur den Einmalgebrauch vorgesehen. Es ist unzul&ssig, sie zu
resterilisieren und/oder wiederzuverwenden.
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15. ANWEISUNGEN FU R DEN FALL EINER BESCHA DIGUNG

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

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

® Bestimmung der StentgroRe

a) Die Lange der zu behandelnden Stenose messen.

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

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

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

A. TTS-Verfahren

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

b) Stilett am distalen Ende des Einfiihrsystems abnehmen.

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

d) Das innere Lumen des Einfihrsystems spiilen.

B. OTW-Verfahren

a) Stilett am distalen Ende des Einfuhrsystems abnehmen.

b) Unter fluoroskopischer Kontrolle einen Fiihrungsdraht durch die Stenose bis zu
der Stelle einfiihren, an der das Einfiihrsystem des Stents iber dem Fiihrungsdraht
zu liegen kommen wird.

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.

@ Verfahren fiir das Entlassen des Stents

PROXIMALER MITTIGER DISTALER
RONTGENMARKER RONTGENMARKER RONTGENMARKER

'ALES ENDE
~—=——DER STENOSE

PROXIMALES ENDE
DER STENOSE

MITTE DER STENOSE

Abbildung 4
VORSICHT: Das Einfiihrsystem nicht verdrehen und wéhrend des Entlassens keine
bohrende Bewegung ausfiihren, da sich dies auf die Positionierung und letztendlich auf
das ordnungsgemate Funktionieren des Stents auswirken kann.

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

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

¢) Um mit dem 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 zurlickziehen, bis der Stent vollstandig entlassen wird
(siehe Abbildungen 4 und 5).
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PROXIMALER MITTIGER DISTALER
RONTGENMARKER RONTGENMARKER RONTGENMARKER

m
ya

Abbildung 5

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

® Nach dem Entlassen des Stents

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

b) Vorsichtig das Einfihrsystem, den Fihrungsdraht und das Endoskop aus dem
Korper des Patienten herausziehen. Wenn beim Herausziehen ein tbermaRiger
Widerstand spirbar ist, etwa 3-5 Minuten warten, damit sich der Stent weiter
entfaltet. (Die innere Schleuse wieder wie im Ausgangszustand vor dem
Herausziehen in die &uRere Schleuse platzieren.)

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

17. ROUTINEVERFAHREN NACH DER IMPLANTATION

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

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

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

d) Den Patienten auf das Entstehen méglicher Komplikationen beobachten.

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

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

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

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

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

22. ENTSORGUNGSVORSCHRIFTEN

Das Einfiihrsystem des Niti-S Pylorus-/Duodenalstents muss am Ende des Gebrauchs
ordnungsgemaR versiegelt und gemaR den ortlichen Vorschriften entsorgt werden.
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23. ZUSAMMENSETZUNG

- Nitinol

- Platin/Iridium @

- Stahl, rostfrei )

- Silikon (nur bei beschichteten Stents) Enthalt
Gefahrenstoffe

- Polyester (nur bei beschichteten Stents)

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

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

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

-18 -



Italiano

MANUALE PER L’'UTENTE

1. DESCRIZIONE

Lo stent pilorico/duodenale 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 luminale del duodeno per
stabilire la pervieta. Esistono due tipi di introduttori, TTS e OTW. (Vedere Figura 1, 2)
Gli stent pilorici/duodenali Niti-S completamente rivestiti utilizzati nella stenosi
benigna possono essere rimossi; (vedere Avvertenze).

Gli stent pilorico/duodenali completamente rivestiti possono essere riposizionati dopo il
dispiegamento (vedere Avvertenze).

A. Introduttore del tipo TTS

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

B E T T

CILINDRO SPINTORE CONNETTORE GUAINA MARCATORE STENT PUNTALE
ESTERNA GIALLO

Figura 1. Sistema introduttore del tipo TTS

B. Introduttore del tipo OTW

MARCATORE MARCATORE MARCATORE

SISTEMADI PROSSIMALE CENTRALE DISTALE
BLOCCAGGIO CONNETTORE ARAGGI X ARAGGI X ARAGGI X
(VALVOLA)

- . i L -

[jl Mﬂm L:;EI L Y I s T
ot — ) a3 - 7 / |
CILINDRO SPINTORE GUAINA MARCATORE STENT PUNTALE
ESTERNA GIALLO

Figura 2. Sistema introduttore del tipo OTW

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

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

Il tipo OTW e consigliato
- Dove viene utilizzato il fluoroscopio

2. PRINCIPIO DI FUNZIONAMENTO

Una volta posizionato I'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. Mentre si
espande, la sua forza di espansione spinge indietro la stenosi per mantenere la pervieta
del lume pilorico/duodenale.

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

4. UTENTE PREVISTO
I dispositivo deve essere utilizzato solo da medici qualificati ed esperti.

5. SCOPO PREVISTO
Mantenimento della pervieta del lume pilorico/duodenale
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6. INDICAZIONI PER L’USO

i per 'uso

Stent pilorico/duodenale non rivestito Niti-S [Tipo D] & Destinato al mantenimento
della pervieta del lume pilorico/duodenale causata da una stenosi maligna intrinseca
e/o estrinseca.

Figura 3. Modello di stent

7. BENEFICIO CLINICO
11 beneficio clinico atteso dallo stent pilorico/duodenale Niti-S € quello di mantenere la
pervieta del lume del piloro/duodeno

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 puod 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 pilorico/duodenale Niti-S & controindicato per, ma non € limitato a:

Pazienti con asciti.

Pazienti con disturbo emorragico.

Ascesso intra-addominale.

Pazienti con coagulopatia.

Stenosi che non consentono il passaggio di un filo guida.

Qualsiasi utilizzo diverso da quelli specificamente indicati sotto Indicazioni per
I’uso.

* Larimozione o il riposizionamento degli stent non rivestiti/nudi completamente
dispiegati & controindicato. (Vedere 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 pud indurre reazioni allergiche in individui con
sensibilita a nichel.

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

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

* Gli stent completamente rivestiti Niti-S possono essere rimossi laddove la
valutazione clinica della stenosi dello stent da parte del medico curante indichi che
lo stent pud essere rimosso in sicurezza. E necessario prestare attenzione nel
decidere come e quando rimuovere lo stent.

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

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

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

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

* Lo stent Niti-S pilorico/duodenale non rivestito e lo stent Niti-S pilorico/duodenale
rivestito non possono essere recuperati se il connettore € stato tirato oltre il
marcatore dello spintore. La riconquista dello stent in un'anatomia tortuosa pud
danneggiare il dispositivo. La riconquista piti di due volte puo anche causare danni
alla membrana in silicone /o al filo dello stent.

11. POTENZIALI COMPLICAZIONI
Le potenziali complicazioni associate all’uso dello stent Niti-S possono comprendere,
ma non sono limitate a:

* Sanguinamento

* Errato posizionamento dello stent

* espansione non adeguata

* Dolore

* Morte (diversa da quella dovuta alla normale progressione della malattia)
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Perforazione intestinale
Errore di dispiegamento
Perforazione

Impatto intestinale
migrazione

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

Sensazione di corpo estraneo
Sepsi

Rottura dello stent
Stitichezza

Diarrea

Infezione

Peritonite

Ulcerazione

Stenosi digiunale
Pancreatite

Colangite

Polmonite

Rottura del rivestimento dello stent

12. SSCP E RISCHIO RESIDUO

Informazioni su SSCP (Riassunto della sicurezza e prestazione clinica), beneficio
clinico, 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. ATTREZZATURARICHIESTA
* Fluoroscopio e/o endoscopio (con una dimensione del canale di 3,7 mm o
superiore)
* Filo guida da 0,035 / 0,89 mm (TTS)
* Filo guida da 0,038”/ 0,97 mm (OTW)
* Guaina dell'introduttore di dimensioni adeguate per lo stent e il sistema introduttore

14. PRECAUZIONI

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

* Immediatamente dopo il dispiegamento dello stent, prestare attenzione durante la
rimozione dell’introduttore e del filo guida onde evitare un eventuale spostamento
dello stent che puo verificarsi quando lo stesso non 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”. Non utilizzare il dispositivo oltre la data di
scadenza.

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

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

15. ISTRUZIONI IN CASO DI DANNEGGIAMENTO

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

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

@ Determinazione della dimensione dello stent

a) Misurare la lunghezza della stenosi su cui intervenire.

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

c) Misurare il diametro della stenosi di riferimento: € necessario selezionare uno stent
che abbia un diametro non vincolato maggiore di circa 1-4 mm rispetto al diametro
target di riferimento piu grande, per ottenere un posizionamento sicuro.
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@ Preparazione per il dispiegamento dello stent
- Lo stent Niti-S puo essere posizionato con l'ausilio di fluoroscopia e/o endoscopia.
- Passare un filo guida da 0,035 (0,89 mm) al livello della stenosi. (TTS)
- Passare un filo guida da 0,038” (0,97 mm) al livello della stenosi. (OTW)

A. Procedura TTS

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

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

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

d) Lavare il lume interno dell’introduttore.

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

@ Procedura di dispiegamento dello stent

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

" A o
e T

ESTREMITA PROSSIMALE ESTREMITA DISTALE

DELLA STENOSI - = DELLASTENOSI
CENTRO DELLA STENOSI
Figura 4
PRECAUZIONI: Durante il dispiegamento non torcere l'introduttore o fare un
movimento avvitatorio che potrebbe compromettere il posizionamento e il

funzionamento dello stent.

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

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

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

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

MARCATORE MARCATORE MARCATORE
PROSSIMALE CENTRALE DISTALE
ARAGGI X ARAGGI ARAGGI X

Figura 5

ATTENZIONE: non spingere o tirare il cilindro con lo stent parzialmente dispiegato. Il
cilindro deve essere fermamente bloccato. Un movimento involontario del cilindro pud
causare il disallineamento dello stent e possibili danni al bersaglio o alla stenosi.

® Dopo il dispiegamento dello stent

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

b) Rimuovere con cautela I’introduttore, il filo guida e I’endoscopio dal paziente. Se
durante la rimozione si avverte una resistenza eccessiva, attendere 3-5 minuti per
consentire un'ulteriore espansione dello stent (riposizionare la guaina interna nella
guaina esterna come nello stato originale prima della rimozione).

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

17. ESEGUIRE LA PROCEDURA DI ROUTINE POST-IMPIANTO

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

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

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

d) Osservare il paziente per rilevare ’insorgenza di eventuali complicazioni.
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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 0 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 I’estremita prossimale dello stent e recuperare lo stesso con cautela. Se lo stent
non puo essere ritirato facilmente, non rimuovere lo stent.

Attenzione: Non applicare una forza eccessiva per rimuovere lo stent onde evitare di
scollegare il 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 pud essere riposizionato e/o rimosso solo prossimalmente.

19. DICHIARAZIONE DI PRECAUZIONE PER IL RIUTILIZZO

| materiali sono forniti STERILI (sterilizzati con ossido di etilene (EO)). Non utilizzare
il dispositivo se la barriera sterile appare danneggiata. Se la confezione appare
danneggiata, contattare il rappresentante Taewoong Medical Co., Ltd. Solo per uso
monopaziente. Non riutilizzare, ritrasformare o risterilizzare. 1l riutilizzo, la
ritrasformazione o la risterilizzazione pud compromettere I’integrita 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

Il sistema introduttore dello stent pilorico/duodenale Niti-S deve essere adeguatamente
sigillato e smaltito in conformita con la normativa locale o ospedaliera al termine del
suo utilizzo.

23. COMPOSIZIONE

- Nitinol

- Platino/iridio @

- Acciaio inossidabile .

- Silicone (applicato solo sullo stent rivestito) Contiene sostanze

- Poliestere (applicato solo sullo stent rivestito) pericolose

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

Oltre al nichel, lo stent non contiene altre sostanze cancerogene, mutagene, tossiche per
la riproduzione (CMR) e/o che alterano il sistema endocrino in una concentrazione
superiore allo 0,1% in peso (p/p).

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

Los stents piléricos/duodenales Niti-S estan compuestos por el stent metalico
implantable y el sistema de introduccién.

El stent estad 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 aleacion de niquel y aluminio. El dispositivo puede
liberar niquel. EIl niquel esta 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 introduccion y luego de su despliegue el stent produce
una fuerza radial hacia afuera en la superficie luminal del duodeno para permitir la
apertura. Hay dos tipos de sistemas de introduccion: TTS y OTW. (Observe la figura 1,
2).

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

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

A. Sistema de introduccion tipo TTS

MARCADOR ~ MARCADOR MARCADOR
PERILLA DE CIERRE DE RAYOS DERAYOS  DE RAYOS
X PROXIMAL X CENTRAL X DISTAL
g . 1 P
AL} | = T ==
M|l le [ 1 E ] / i ]
CENTRO IMPULSOR CONECTOR VAINA MARCADOR STENT  EXTREMO
EXTERIOR AMARILLO
Figura 1. Sistema de introduccion tipo TTS
B. Sistema de introduccion tipo OTW
MARCADOR MARCADOR MARCADOR
SISTEMA DE CIERRE CONECTOR DE RAYOS DE RAYOS DE RAYOS
(VALVULA) X CENTRAL X DISTAL X PROXIMAL
- T o . 4
[‘1 MH[W t:;f [ - T SS 1 o T

— - | ‘e ==y / ]
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VAINA MARCADOR
IMPULSOR STENT  EXTREMO

CENTRO EXTERIOR AMARILLO

Figura 2. Sistema de introduccion tipo OTW

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

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

Se recomienda OTW
- Cuando se usa un fluoroscopio

2. PRINCIPIO DE FUNCIONAMIENTO

Una vez que el sistema de introduccién se coloca en la zona de destino, la vaina exterior
se tira hacia atras inmovilizando el centro con una mano, tomando el conector con la
otra mano, y deslizando suavemente el conector a lo largo del impulsor hacia el centro.
La retraccion de la vaina exterior 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 atrés la estenosis para mantener la
permeabilidad luminal pilérica/duodenal.

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. PROP0 SITO PREVISTO
Mantener la permeabilidad luminal del piloro/duodenal
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6. INDICACIONES

Indicaciones

Stent pilérico/duodenal sin recubrir Niti-S [tipo D] esta Disefiado para mantener la
permeabilidad luminal del piloro/duodenal causada por una estenosis maligna
intrinseca o extrinseca.

Figura 3. Modelo de stent

7. BENEFICIO CLINICO
El beneficio clinico esperado del stent pilérico/duodenal Niti-S es mantener la
permeabilidad luminal del piloro/duodeno.

8. GARANTIA

Taewoong Medical Co., Ltd. garantiza que el disefio y posterior proceso de fabricacién
de este instrumento se han llevado a cabo con los debidos cuidados razonables. Esta
garantia reemplaza y excluye todas las demés garantias no expresamente establecidas en
este documento, ya sean expresas o implitas por aplicacion de la ley o de otro modo,
incluida, entre otras, cualquier garant@a implicita de comerciabilidad o idoneidad para
un propdsito particular. El manejo, el almacenamiento, la limpieza y la esterilizacién de
este instrumento, asicomo otros factores relacionados con el paciente, el diagndstico, 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 ningln gasto, dafio
o pérdida incidental o consecuencial que directa o indirectamente surja del uso de este
instrumento. Taewoong no asume ni autoriza a ninguna otra persona a asumir en su
nombre ninguna 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 garantis, expresas o impl kitas,
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 algin incidente grave en
relacion con el producto.

9. CONTRAINDICACIONES
Las posibles complicaciones asociadas con el uso del stent pilérico/duodenal Niti-S
pueden incluir, entre otras, las siguientes:

Pacientes con ascitis.

Pacientes con trastornos de sangrado.

Absceso intraabdominal.

Pacientes con coagulopats.

Estrechamientos que no permiten el paso de un cable guia.

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 radiacién.

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.

El sistema de implantacion no debe exponerse a solventes organicos (por ejemplo,
alcohol)

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

Los stents Niti-S completamente recubiertos se pueden extraer en aquellos casos en
que la evaluacion clinica que el médico tratante realiza del estrechamiento para el
cual se colocd el stent indica que se lo puede extraer de manera segura. La decisién
de extraer el stent y el momento de hacerlo debe considerarse con mucho cuidado.
El stent Niti-S completamente recubierto no se puede extraer cuando existe una
oclusién por crecimiento tumoral interno o excesivo en el lumen del stent.

El stent completamente recubierto se puede reubicar inmediatamente después del
despliegue.

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

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

El stent pilérico/duodenal sin recubrir Niti-S y el stent pilérico/duodenal recubierto
Niti-S no se pueden recapturar si el conector se ha sacado més all& del marcador
del impulsor. Recapturar el stent en una anatomi tortuosa puede dafar el
dispositivo. Recapturar méas de dos veces también puede causar dafios a la
membrana de silicona o al cable del stent.
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11. POSIBLES COMPLICACIONES
Las posibles complicaciones asociadas con el uso del stent Niti-S pueden incluir, entre
otras, las siguientes:

Hemorragia

Ubicacion incorrecta del stent
Expansion inadecuada
Dolor

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

Fallo de despliegue
Perforaciones

Retencion fecal
Desplazamiento

Oclusion del stent
Crecimiento tumoral externo
Crecimiento tumoral interno
Fiebre

Sensacion de cuerpo extrafio
Sepsis

Fractura del stent
Estrefiimiento

Diarrea

Infeccién

Peritonitis

Ulceracién

Estenosis yeyunal
Pancreatitis

Colangitis

Neumonia

Fallo de la cubierta del stent

12. SSCPY RIESGO RESIDUAL

La informacion sobre el Resumen de seguridad y rendimiento clinico (Summary of
safety and clinical performance, SSCP), beneficio cliico, UDI bésico y riesgo residual
se puede encontrar en el siguiente sitio web.

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

Url: www.taewoongmedical.com

13. EQUIPOS NECESARIOS
* Fluoroscopio o endoscopio (con un tamafio de canal de 3,7 mm o mayor)
* Cable guia de 0,035 pulgadas/0,89 mm (TTS)
* Cable guia de 0,038 pulgadas/0,97 mm (OTW)

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

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

= Se debe tener cuidado al retirar el sistema de 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 colocacién 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 esté abierto o dafiado.
El stent Niti-S esté disefiado para ser utilizado una sola vez. No vuelva a esterilizar
ni vuelva a utilizar el dispositivo.

15. INSTRUCCIONES EN CASO DE DAN O

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

16. PROCEDIMIENTO
@ Utilice endoscopia y fluoroscopia para examinar el estrechamiento
a) Examine cuidadosamente tanto el segmento proximal como el distal del
estrechamiento por via endoscdpica o fluoroscopica.
b) Mediante un endoscopio o un fluoroscopio, se debe medir exactamente el diametro
luminal interno.
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@ 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.

¢) 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
méximo 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 0,035 pulgadas (0,89 mm) hasta el nivel del
estrechamiento. (TTS)
- Pase un cable guia de 0,038 pulgadas (0,97 mm) hasta el nivel del
estrechamiento. (OTW)

A. Procedimiento TTS

a) Con la ayuda de la endoscopi, inserte un endoscopio hasta el nivel de la
obstruccién, luego introduzca el cable gui a través del canal de trabajo del
endoscopio. Avance hasta que el cable gufa cruce el estrechamiento a tratar hasta el
lugar donde se colocara el sistema de introduccion del stent sobre el cable guia.

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

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

d) Enjuague el lumen interior del sistema de implantacion.

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

@ Procedimiento de despliegue del stent

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

EXTREMO PROXIMAL . ) EXTREMO DISTAL
DE LAESTENOSIS o - DELAESTENOSIS

CENTRO DE LAESTENOSIS

Figura 4

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

a) 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 implantacion 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.

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, continCe tirando el conector hacia atrés hasta que el stent se haya
desplegado por completo. (Observe la figura 4, 5).

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

—r
E

Figura 5

PRECAUCIO N: No empuje el centro hacia adelante ni lo tire hacia atréas 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.

® Después del despliegue del stent
a) Examine el stent con fluoroscopia o endoscopia para confirmar la expansion.
b) Con cuidado, retire del paciente el sistema de implantacién, el cable guia y el
endoscopio. Si siente una resistencia excesiva durante la extraccién, espere de 3 a
5 minutos para permitir una mayor expansion del stent (coloque la vaina interior
nuevamente en la vaina exterior como estaba en el estado original antes de
retirarla).
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c) Se puede dilatar el balén dentro del stent en caso de considerarse necesario.

17. REALICE EL PROCEDIMIENTO DE RUTINA POSTERIOR AL
IMPLANTE

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

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

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

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

18. INSTRUCCIONES PARA LA EXTRACCION DE LOS STENTS NITI-S
COMPLETAMENTE RECUBIERTOS (CONSULTE LAS ADVERTENCIAS)
Examine visualmente el stent para detectar el crecimiento infiltrante/crecimiento
excesivo de un tumor en el lumen del stent, o si el stent esta ocluido. Si el lumen del
stent 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 recuperacién.

Para reubicar un stent Niti-S completamente recubierto inmediatamente después del
despliegue, utilice férceps 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
contaminacion 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

El sistema de introduccion del stent pilérico/duodenal Niti-S debe sellarse
adecuadamente y desecharse segun las regulaciones locales o del hospital al finalizar su
uso.

23. COMPOSICIO N

- Nitinol

- Platino/iridio @

- Acero inoxidable . .

- Silicona (aplicada solo al stent recubierto) Contiene sustancias

- Poliéster (aplicado solo al stent recubierto) peligrosas

El material nitinol es una aleacién compuesta de niquel y titanio. El dispositivo puede
liberar niquel que esta clasificado como carcinégeno de categoria 2 y es un toxico para
la reproduccion 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 clinicas 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 pylorische/duodenale 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. V66r 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 oppervlak van het duodenum om
doorgankelijkheid tot stand te brengen. Er zijn twee soorten introducers: TTS en OTW.
(zie afbeelding 1, 2)

Volledig bedekte pylorische/duodenale Niti-S-stents die gebruikt worden bij
goedaardige strictuur kunnen verwijderd worden; (raadpleeg Waarschuwingen).
Volledig bedekte pylorische/duodenale stents kunnen na plaatsing opnieuw worden
gepositioneerd (raadpleeg Waarschuwingen).

A. Introducer van type TTS

PROXIMALE ~ MIDDELSTE ~ DISTALE

VERGRENDELKNOP RONGENMARK ~RONGENMAR RONGENMA
ERING KERING RKERING
. _ y y
| TIL £ gl = T = .
0 | = [ 1 E [ / ) i
HOB DUWER CONNECTOR ~ BUITENMANTEL GELE STENT TP
MARKERING

Afbeelding 1. Introducersysteem van type TTS

B. Introducer van type OTW

PROXIMALE MIDDELSTE DISTALE

VERGRENDELSYSTEEM
(VENTIEL

g Ji= j:I\g [ e—t—
HUB DUWER BUITENMANTEL  GELE STENT TP
MARKERING

RO RO
CONNECTOR ERING ERING ERING

Afbeelding 2. Introducersysteem van type OTW

TTS betekent Through The endoScope (door de endoscoop) en OTW betekent Over
The Wire (over de draad). Type TTS kan worden gebruikt voor endoscopische
toediening, aangezien het profiel van het introducersysteem compatibel is met een
werkkanaal van minimaal 3,7 mm. Type OTW is niet compatibel met de endoscoop
vanwege de kortere lengte van het introducersysteem.

Type TTS wordt aanbevolen
- Wanneer het doelgebied van de strictuur smal is
- Wanneer langeafstandsplaatsing vereist is
- Wanneer een exacte en nauwkeurige plaatsing vereist is

OTW wordt aanbevolen
- Wanneer een fluoroscoop wordt gebruikt

2. WERKINGSPRINCIPE

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
pylorische/duodenale luminale doorgankelijkheid 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
Handhaving van pylorische/duodenaal luminale doorgankelijkheid
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6. INDICATIE VOOR GEBRUIK

Indicatie voor gebruik

Niti-S pylorische/duodenale onbedekte stent [type D] is Bedoeld voor het handhaven
van pylorische/duodenaal luminale doorgankelijkheid veroorzaakt door intrinsieke
en/of extrinsieke maligne strictuur.

Afbeelding 3. Model stent

7. KLINISCH VOORDEEL
Het verwachte klinische voordeel van de Niti-S pylorische/duodenale stent is het
handhaven van de luminale doorgankelijkheid van de pylorus/duodenum

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
procedures en andere zaken die buiten de macht van Taewoong vallen hebben directe
invloed op het instrument en de resultaten van het gebruik ervan. De verplichting van
Taewoong onder deze garantie is beperkt tot het 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 pylorische/duodenale stent is gecontra-indiceerd voor, maar is niet beperkt
tot:

* patiénten met ascites;

* patiénten met een bloedingsstoornis;

* intra-abdominaal abces;

* patiénten met coagulopathie;

* stricturen die de doorgang van een voerdraad onmogelijk maken;

= elk ander gebruik dan specifiek beschreven onder Indicaties voor gebruik;

= verwijdering of herpositionering van volledig uitgezette 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.

* Niti-S volledig bedekte stents kunnen worden verwijderd wanneer de klinische
beoordeling van de gestente strictuur door de behandelend arts aangeeft dat de
stent veilig kan worden verwijderd. Voorzichtigheid is geboden bij de beslissing
om de stent te verwijderen en wanneer.

* Een Niti-S volledig bedekte 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.

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

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

* De Niti-S pylorische/duodenale onbedekte stent en Niti-S pylorische/duodenale
bedekte stent 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 twee keer opnieuw

intrekken kan ook schade aan het siliconenmembraan en/of de stentdraad
veroorzaken.
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11. MOGELIJKE COMPLICATIES
Mogelijke complicaties in verband met het gebruik van de Niti-S-stent zijn onder andere,
maar niet beperkt tot:

* bloeding;

* verkeerde plaatsing van de stent;
* onvoldoende uitvouwen;

* pijn;

* overlijden (anders dan als gevolg van normale ziekteprogressie);
= darmperforatie;

= mislukte plaatsing;

* perforatie;

= darmimpactie;

* migratie;

* occlusie van de stent;

= overgroei van de tumor;

* ingroei van de tumor;

* koorts;

= vreemd-lichaam-reactie;

* sepsis;

* breuk van de stent;

* constipatie;

* diarree;

* infectie;

* peritonitis;

* ulceratie;

* jejunastenose;

* pancreatitis;

* cholangitis;

* pneumonie;

* uitval van de stentafdekking.

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
* Fluoroscoop en/of endoscoop (met een kanaalgrootte van 3,7 mm of groter)
* Voerdraad 0,035"/0,89 mm (TTS)
* Voerdraad 0,038"/0,97 mm (OTW)
* Introducermantel met de juiste maat voor stent en introducersysteem

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 v6ér gebruik te worden ge'ihspecteerd.

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

* Controleer de vervaldatum 'Gebruiken vaor'. 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.

16. INGREEP
@ De strictuur endoscopisch en fluoroscopisch onderzoeken
a) Onderzoek zowel het proximale als het distale segment van de strictuur
endoscopisch en/of fluoroscopisch.
b) De inwendige luminale diameter moet exact worden gemeten met endoscoop en/of
fluoroscoop.
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@ 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.
c) 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 0,89 mm (0,035") op tot het niveau van de strictuur. (TTS)
- Voer een voerdraad van 0,97 mm (0,038") op tot het niveau van de strictuur.
(oTW)

A. Ingreep met TTS

a) Breng onder endoscopische begeleiding een endoscoop in tot het niveau van de
obstructie en voer vervolgens de voerdraad op via het werkkanaal van de
endoscoop. Voer de draad 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.

B. Ingreep met OTW

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

b) 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.

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.

@ Ingreep voor het plaatsen van de stent

PROXIMALE MIDDELSTE DISTALE
RO NGENMARKERING RO NGENMARKERING RO NGENMARKERING

PROXIMAAL —
UITEINDE STRICTUUR —“_ - - -:— UITEINDE STRICTUUR

MIDDEN VAN STRICTUUR
Afbeelding 4

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

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 actieve hendel door het ventiel meer dan
twee keer tegen de klok in te draaien.

¢) 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 réntgenmarkering 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
RO NGENMARKERING RO NGENMARKERING RO NGENMARKERING

ey

olele!

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.

® Na plaatsing van de stent

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

b) Verwijder het introducersysteem, de voerdraad en de endoscoop voorzichtig van
de patiént. Als tijdens het verwijderen overmatige weerstand wordt gevoeld, wacht
dan 3~5 minuten om verdere expansie van de stent mogelijk te maken (plaats de
binnenmantel terug in de buitenmantel zoals in de originele staat, voor het
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verwijderen).
c) Indien hierom wordt gevraagd, kan binnen de stent dilatatie met een ballon worden
uitgevoerd.

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

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

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

Het introducersysteem van de Niti-S pylorische/duodenale stent dient na gebruik juist te
worden verzegeld en afgevoerd in overeenstemming met de plaatselijke regelgeving of
de regels van het ziekenhuis.

23. SAMENSTELLING

- Nitinol

- Platina/iridium

- Roestvrij staal

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

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).

Voor 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

O Stent Piloroduodenal Niti-S é composto pelo stent metalico implantavel e pelo
sistema introdutor.

O stent é feito de fio de nitinol. Trata-se de uma protese 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 reproducéo da categoria 1B. Antes da implantacéo, os pacientes devem ser
esclarecidos sobre os materiais contidos nos dispositivos, bem como sobre o potencial
de toxicidade carcinogénica e reprodutiva destes materiais.

O stent é carregado no sistema introdutor e, apés a implantacéo, transmite uma forga
radial para fora na superficie luminal do duodeno para estabelecer a permeabilidade.
Existem dois tipos de introdutores: TTS e OTW. (Ver figuras 1 e 2)

Os stents piloroduodenais com cobertura completa Niti-S utilizados em estenose
benigna podem ser removidos; (ver Adverténcias).

Os stents piloroduodenais com cobertura completa podem ser reposicionados apés a
implantacéo (ver Adverténcias).

A. Introdutor tipo TTS

MARCADOR MARCADOR MARCADOR
BOTA O DE BLOQUEIO DE RAIOS-X DE RAIOS-X  DE RAIOS-X
PROXIMAL CENTRAL DISTAL

J— , 1 P
[ i[1]10; fo ol = T == 3
Al I Ul | 1 =} [ / [ i
HUB EMPURRADOR CONETOR BAINHA MARCADOR STENT  EXTREMID
EXTERIOR AMARELO ADE

Figura 1. Sistema introdutor do tipo TTS

B. Introdutor tipo OTW

SISTEMA MARCADOR MARCADOR MARCADOR
DE BLOQUEIO CONETOR DE RAIOS-X DE RAIOS-X DE RAIOS-X
(VALVULA) PROXIMAL, CENTRAL DISTAL
— oy . S
(LT [ttt
- - | e =3 7 ]
| v
HUB EMPURRADOR BAINHA MARCADOR STENT EXTREMIDADE
EXTERIOR AMARELO

Figura 2. Sistema introdutor do tipo OTW

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

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

O tipo OTW é recomendado
- Quando é utilizado o fluoroscépio

2. PRINCIPIO DE FUNCIONAMENTO

Assim que o introdutor estiver colocado no local pretendido, a bainha exterior é puxada
para trés imobilizando o hub com uma méao, segurando o Conetor com a outra méo e
deslizando suavemente o Conetor ao longo do empurrador em diregdo ao hub. A
retragéo da bainha exterior liberta o stent. Assim que é implantado, o stent 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
piloroduodenal.

3. PACIENTES
Pacientes geralmente com mais de 18 anos, mas a deciséo pertence aos médicos

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

5. FINALIDADE PREVISTA
Manutenc&o da permeabilidade luminal piloroduodenal
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6. INDICAG 0 ES DE UTILIZAGAO

Indicactes de utilizacdo

Stent Piloroduodenal Descoberto Niti-S
[Tipo D] esta Destinado a manter a permeabilidade do limen piloroduodenal causada
por estenoses malignas intrinsecas e/ou extrinsecas.

Figura 3. Modelo de stent

7. BENEFICIO CLINICO
O beneficio clinico esperado do Stent Piloroduodenal Niti-S é manter a permeabilidade
do ltmen do piloro/duodeno

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 implicitas por forca da lei ou de outra forma, incluindo, mas se limitando a,
quaisquer garantias implicitas de comercializagdo ou adequacéo a um determinado fim.
O manuseamento, 0 armazenamento, a limpeza e a esterilizagéo deste instrumento, bem
como outros fatores relacionados com o paciente, o diagnéstico, 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 obrigagdo da
Taewoong ao abrigo desta garantia limita-se a reparagdo ou substituicdo deste
instrumento e a Taewoong nao sera responsavel por qualquer perda, dano ou despesa
acidental ou consequente, direta ou indiretamente resultante da utilizagdo 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 n&do assume qualquer responsabilidade relativamente a
instrumentos reutilizados, reprocessados ou reesterilizados e ndo da quaisquer garantias,
expressas ou implicitas, incluindo, mas ndo se limitando, a comercializagdo ou
adequacéo a um determinado fim de tais instrumentos.

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

9. CONTRAINDICAC 0 ES

O Stent Piloroduodenal Niti-S esta contraindicado, entre outros, nos seguintes casos:
Pacientes com ascite.

Pacientes com doenga hemorrégica.

Abcesso intra-abdominal.

Pacientes com coagulopatia.

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

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

Esta contraindicada a remoc&o ou reposicionamento de stents totalmente
implantados n&o cobertos/convencionais. (Ver Adverténcias).

Suspeita de perfuracéo ou perfuragéo iminente.

10. ADVERTENCIAS

= O dispositivo deve ser utilizado com precaugdo e apenas ap6s cuidadosa
consideracdo em pacientes com periodos de hemorragia elevados, coagulopatias ou
em pacientes com colite ou proctite por radiagéo.
A quimiorradioterapia ou a radioterapia isolada podem levar a contracéo do tumor e
asubsequente migracéo do stent.
O stent contém niquel, o qual podera causar reagdes alérgicas em individuos com
sensibilidade a este elemento.
N&o exponha o sistema introdutor a solventes orgénicos (por exemplo, &lcool)
Néo utilizar com os meios de contraste etiodol ou lipiodol.
Os stents com cobertura completa Niti-S podem ser removidos se a avaliagéo
clinica da estenose onde se encontra o stent efetuada pelo médico assistente indicar
que o stent pode ser removido em seguranca. Deve ter-se cuidado ao decidir
quando e se o stent é retirado.
O stent com cobertura completa Niti-S ndo pode ser removido quando existe um
tumor a crescer para dentro ou para fora do stent, ou oclus&o do ltmen do stent.
O stent com cobertura completa pode ser reposicionado imediatamente apds a
colocag&o.
Os stents ndo cobertos/convencionais ndo devem ser removidos depois de
totalmente implantados; ver Contraindicacdes.
Néo tente recolher/recarregar um stent quando a sua implantagéo estiver avangada.
O Stent Piloroduodenal Descoberto Niti-S e o Stent Piloroduodenal Coberto Niti-S
ndo podem ser recolhidos se o conetor tiver sido puxado para além do marcador do
empurrador. A recolha do stent numa anatomia tortuosa pode danificar o dispositivo.
Recolher mais do que duas vezes também pode causar danos na membrana de
silicone e/ou no fio do stent.
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11. COMPLICAG 0 ES POSSIVEIS
As potenciais complicacdes associadas a utilizagdo do stent Niti-S podem incluir, mas
n&o estéo limitadas a:

Sangramento

Colocacdo incorreta do stent

Expanséo inadequada

* Dor

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

Falha na implementacéo

Perfuracdo

Impactacéo fecal

Migracéo

Ocluséo do stent

Crescimento do tumor para fora do stent
Crescimento do tumor para dentro do stent
Febre

Sensacéo de corpo estranho

Sepse

Fratura do stent

Priséo de ventre

Diarreia

Infecéo

Peritonite

Ulceracéo

Estenose jejunal

Pancreatite

Colangite

Pneumonia

Desagregagéo da cobertura do stent

12. SSCP E RISCO RESIDUAL

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

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

URL: www.taewoongmedical.com

13. EQUIPAMENTO NECESSA RIO

Fluoroscépio e/ou endoscépio (com um tamanho de canal de 3,7 mm ou superior)
Fio-guia com 0,035"/0,89 mm (TTS)

Fio-guia com 0,038"/0,97 mm (OTW)

Bainha do introdutor adequadamente dimensionada para o stent e o sistema
introdutor

14. PRECAUC 0 ES

Leia atentamente todo o Manual do Utilizador antes de utilizar este dispositivo. S6 deve
utilizar-se por ou sob a supervisédo de médicos com formago adequada para a colocacéo
de stents. Antes de utilizar este dispositivo, é necessario um perfeito conhecimento das
técnicas, princiios, aplicagdes clinicas e riscos associados a este procedimento.

* Deve-se ter cuidado ao remover o sistema introdutor e o fio-guia imediatamente
ap6s a implantacéo do stent, pois isso pode resultar no deslocamento do stent se
este n&o tiver sido implantado adequadamente.

* Deve ter-se cuidado ao efetuar a dilatacdo apds a implantagdo do stent, uma vez
que tal pode resultar em perfuracdo, hemorragia, deslocagéo do stent ou migragéo
do mesmo.

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

* Recomenda-se a utilizagdo de fluoroscopia para garantir a colocagéo correta do
dispositivo.

Verifique a data de validade "Utilizar até". Néo utilize o dispositivo apés a data
limite de utilizacdo.

O stent Niti-S é fornecido esterilizado. Né&o utilizar se a embalagem estiver aberta
ou danificada.

O stent Niti-S destina-se a uma Unica utilizagdo. N&o reesterilizar e/ou reutilizar o
dispositivo.

15. INSTRUCO ES EM CASO DE DANOS

ADVERTENCIAS: Inspecione visualmente o sistema para detetar quaisquer sinais de
danos. NAO UTILIZAR se o sistema tiver quaisquer sinais visiveis de danos. O néo
cumprimento desta precaucgo pode resultar em lesdes no paciente.

16. PROCEDIMENTO
@ Examine a estenose endoscopicamente e fluoroscopicamente
a) Examine cuidadosamente o segmento proximal e distal da estenose por endoscopia
e/ou fluoroscopia.
b) O didmetro luminal interno deve ser medido com exatiddo com um endoscdpio
e/ou fluoroscopio.
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@ Determinagdo do tamanho do stent
a) Meca o comprimento da estenose alvo.
b) Selecione um tamanho de stent 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 — € necessério selecionar um stent que
tenha um didmetro sem restricdes cerca de 1 a 4 mm maior do que o maior
diametro alvo de referéncia, para conseguir uma colocacéo segura.

@ Preparagéo para a colocagéo do stent
- Ostent Niti-S pode ser colocado com o auxilio de fluoroscopia e/ou endoscopia.
- Passe um fio-guia de 0,035" (0,89 mm) até ao nivel da estenose. (TTS)
- Passe um fio-guia de 0,038" (0,97 mm) até ao nivel da estenose. (OTW)

A. Procedimento TTS

a) Sob orientag&o endoscdpica, insira um endoscépio até ao nivel da obstrucéo e, em
seguida, introduza o fio-guia através do canal de trabalho do endoscépio. Avance o
fio-guia através da estenose alvo até ao local onde o sistema introdutor do stent
seré colocado sobre o fio-guia.

b) Retire o estilete da extremidade distal do introdutor.

c¢) Certifique-se de que a valvula do conetor que liga a bainha interior e a bainha
exterior estd bloqueada por rotacdo da extremidade proximal da véalvula no sentido
dos ponteiros do relégio para evitar a implantacdo prematura do stent.

d) Lave o limen interno do sistema introdutor.

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

@ Procedimento de colocagio do stent

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

EXTREMIDADE PROXIMAL o
DAESTENOSE )

7 EXTREMIDADE DISTAL
T DAESTENOSE

CENTRO DA ESTENOSE

Figura 4
PRECAUG 0 ES:N&o torca o sistema introdutor nem utilize um movimento de
perfuragdo durante a implantagdo, uma vez que tal pode afetar o posicionamento e a
fungéo final do stent

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

b) Quando o sistema introdutor estiver na posicdo correta para a implantac&o,
desblogueie a valvula proximal do conetor rodando a valvula mais de duas vezes
no sentido contrério ao dos ponteiros do relégio.

c) Para iniciar a implantagdo do stent, imobilize o hub com uma méo e segure o
conetor com a outra méo. Deslize suavemente o conetor para trés ao longo do
empurrador em direcéo ao hub.

d) Quando o marcador central de raios-x atingir o centro da estenose alvo, continue a
puxar o conetor para tras até que o stent esteja totalmente implantado. (Ver figuras
4eb)

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

i

Figura 5

CUIDADO Néo empurre nem puxe o hub com o stent parcialmente implantado. O hub
deve ser imobilizado de forma segura. O movimento inadvertido do hub pode causar o
desalinhamento do stent e possiveis danos no alvo ou na estenose.

® Apbs a colocacio do stent

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

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

c) A dilatacdo com bal&o no interior do stent pode ser efetuada mediante pedido.
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17. EFETUAR O PROCEDIMENTO DE ROTINA PO S-IMPLANTE

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

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

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

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

18. INSTRUGOES PARA A REMOCAO DE STENTS TOTALMENTE
COBERTOS NITI-S (VER ADVERTE NCIAS)

Examine visualmente o stent para detetar qualquer crescimento para dentro ou para fora
do lmen do stent, ou se o stent esta ocluido. Se o Iimen do stent estiver desobstruido,
remova-o cuidadosamente utilizando um férceps e/ou lago. Segure o fio de recuperacéo
e/ou recolha a extremidade proximal do stent e, em seguida, retire cuidadosamente o
stent. Se o stent ndo puder ser facilmente retirado, ndo o remova.

Cuidado: Né&o utilize forca excessiva para retirar 0 stent, pois pode provocar a
desconexdo do fio de recuperagéo.

Para reposicionar um stent com cobertura completa Niti-S imediatamente apés a
implantacéo, utilize um férceps ou um lago para agarrar o fio de recuperagéo e ajuste
suavemente para a colocagéo correta.

Nota: O stent sé pode ser reposicionado e/ou removido proximalmente.

19. DECLARAG A O DE PRECAUG A O EM CASO DE REUTILIZACA O
Conteddo 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 Gnico paciente. N&o
reutilize, reprocesse ou reesterilize. A reutilizagdo, 0 reprocessamento ou a
reesterilizagdio 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
paciente. A reutilizagdo, o reprocessamento ou a reesterilizagdo também acarretam o
risco de contaminagéo do dispositivo e/ou o risco de infecdo no paciente ou infecdio
cruzada incluindo, mas no se limitando a transmiss&o de doengas contagiosas de um
paciente para outro. A contaminagdo do dispositivo pode causar lesGes, doenga ou a
morte do paciente.

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

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

22. REQUISITOS DE ELIMINAGA O
O sistema introdutor do Stent Piloroduodenal Niti-S deve ser devidamente selado e
eliminado conforme a regulamentagéo local ou hospitalar no final da sua utilizagéo.

23. COMPOSICAO

- Nitinol
- Platina/iridio @
- Aco inoxidavel

- Silicone (aplicado apenas no stent coberto) Contém substancias
- Poliéster (aplicado apenas no stent coberto) perigosas

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 reproducéo na categoria 1B. A exposicéo do paciente ao niguel foi medida em
3,1640 pg/stent com uma margem de seguranga de 6,95. Note-se que uma margem de
seguranga superior a 1 para 0s potenciais materiais lixiviantes significa que o
dispositivo médico utilizado em condigdes clinicas normais ndo representa qualquer
risco toxicoldgico para a populagéo de pacientes adultos.

Para além do niquel, o stent ndo contém quaisquer outras substancias cancerigenas,
mutagénicas, toxicas para a reprodugdo (CMR) elou desreguladoras do sistema
enddcrino numa concentracéo superior a 0,1% em percentagem de peso (p/p).

Antes da implantagéo, os pacientes devem ser esclarecidos sobre os materiais contidos
nos dispositivos, bem como sobre o potencial de toxicidade carcinogénica e reprodutiva
destes materiais.
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Turkee

1. AC IKLAMA

Niti-S Pilorik/Duodenal 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 salinabilir.
Nikel, karsinojenik kategori 2 ve reprodiiktif toksisite kategori 1B simifinda yer alr.
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, patens saglamak
iizere, Duodenumun luminal yiizeyi {izerinde disar1 dogru radyal kuvvet uygular. iki tip
introdiiser vardir; TTS ve OTW. (Bkz. sekil 1, 2)

Benign striktiirde kullanilan Niti-S Tam Kapl Pilorik/Duodenal Stentler ¢ikarilabilir;
(bkz. Uyarilar).

Tam  Kapli  Pilorik/Duodenal  Stentler, yerlestirme  sonrasinda  yeniden
konumlandirilabilir (bkz. Uyarilar).

A.TTS Tip introdiiser

PROKSIMAL ORTA DISTAL

KILITLEME BUTONU X-ISINT XASINL - X-ISINT
ISARETI ISARETI  ISARET
S | /
LN = —
] 0 ] / i [}
coB iTici KONEKTOR DISKILIF  SARIISARET  STENT uc

Sekil 1. TTS Tip introdiiser Sistemi

B. OTW Tip Introdiiser

PROKSIMAL ORTA X DISTAL
KILITLEME SISTEMi ~ KONEKTOR X-ISINI -ISINT X-ISINT
(VALF) ISARETI ISARETI ISARETI
- o .
8 T — ) &=l y 7 i
GO BEK irici DIS KILIF SARIISARET STENT ug

Sekil 2.0TW Tip introdiiser Sistemi

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

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

OTW onerilir
- Floroskop kullanildiginda

2. CALISMA PRENSIBi

Introdiiser hedef konuma yerlestirildiginde, bir elle gdbek hareketsiz hale getirilerek,
diger elle Konektor kavranarak ve Konektor, itici boyunca gobege dogru nazikge
kaydirilarak, dis kilif geri cekilir. Dig kilifin retraksiyonu, stenti serbest birakir. Stent,
yerlestirildiginde, asil amaglanan bigimini ve boyutlarini geri kazanmak iizere genisler.
Genislerken, pilorik/duodenal luminal patensi korumak iizere, genisleme kuvveti
strikturii geri iter.

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

4. HEDEF KULLANICI
Cihaz yalnizca egitimli ve deneyimli doktorlar tarafindan kullanilmalidir.

5. KULLANIM AMACI
pilorik/duodenal luminal patensi korumak.
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6. KULLANIM ENDIKASYONU

Kull Endikasyonu

Niti-S Pilorik/Duodenal Ciplak Stent [D-Tip], intrinsik ve/veya ekstrinsik malign
striktiriin neden oldugu pilorik/duodenal luminal patensi korumak igin tasarlanmigtir.

Sekil 3. Stent Modeli

7. KLINIK FAYDA
Niti-S Pilorik/Duodenal Stentin beklenen klinik faydasi, pilorus/duodenumun lumen
patensini korumaktir

8. GARANTI

Taewoong Medical Co., Ltd. firmasi, bu cihazin tasariminda ve sonraki {iretim prosesi
igerisinde makul dzen gosterildigini garanti eder. Bu garanti, herhangi bir zimni ticari
garanti veya belirli bir amag icin uygunluk garantisi dahil olmak tizere ancak bunlarla
siirli olmamak kaydiyla, kanun geregince veya baska sekilde agik veya zimni, bu
belgede agikga ortaya konmamus diger tim garantilerin yerine geger ve onlarin
gegerliligini  reddeder. Bu cihazin tutulmasi, saklanmasi, temizlenmesi ve
sterilizasyonuyla birlikte, hasta, tani, tedavi, cerrahi prosediirlerle ilgili diger faktorler
ve Taewoong’un denetimi digindaki diger hususlar, cihazi ve cihazin kullanimiyla elde
edilen sonuglar1 dogrudan etkiler. Taewoong’un bu garanti kapsamindaki yiikiimliiliigii,
bu cihazin onarilmasi veya degistirilmesiyle sirhdir ve Taewoong, bu cihazin
kullanim1 nedeniyle dogrudan ya da dolayli sekilde ortaya ¢ikan herhangi bir arzi veya
dolayl kayiptan, hasardan veya masraftan sorumlu tutulamaz. Taewoong, bu cihazla
baglantili olarak bagka bir veya ilave bir yiikimliilik ya da sorumluluk tstlenmez veya
bagka bir kisiyi, Taewoong adina bunlar1 tstlenmesi 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 {izere ancak bunlarla smirli olmayacak sekilde,
agik veya zimni higbir garantide bulunmaz.

* Kullanic1 ve/veya hasta, cihazla iligkili olarak meydana gelen ciddi olaylar varsa,
{ireticiye ve kullanicinin ve/veya hastanin yerlesik oldugu tiye iilkedeki yetkili merciye
bildirmelidir.

9. KONTRENDIKASYONLAR
Niti-S Pilorik/Duodenal Stentin kontrendikasyonlar1 asagidakileri igerebilir, ancak
bunlarla sinirh degildir:

Assit olan hastalar.

* Kanama bozuklugu olan hastalar.
intra-abdominal apse.

Koagiilapotisi olan hastalar.

Kilavuz tel gegisine izin vermeyen striktirler.

Kullanim endikasyonlarinda spesifik olarak belirtilenler disinda herhangi bir
kullanim.

Tamamen yerlestirilmis ¢iplak/agik Stentlerin ¢ikarilmasi ya da yeniden
konumlandirilmas: kontrendikedir. (Bkz. Uyarilar).

* Siipheli veya yaklagan perforasyon.

10. UYARILAR
* Cihaz, kanama sireleri 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 basina radyoterapi, timorin kiiglilmesine ve
miiteakiben stentin yer degistirmesine neden olabilir.

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

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

Etidiyol veya Lipiodol kontrast maddelerle kullanmayin.

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

Stent lumeninde timar igeri blyiimesi/asiri biiyiimesi/okliizyon oldugunda, Niti-S
Tam Kaplamal Stent gikarilamaz.

* Tam Kaplamali Stent, yerlestirildikten hemen sonra yeniden konumlandirilabilir.

Giplak/agik stentler, tamamen yerlestirildikten sonra gikarilmamaldir; bkz.
Kontrendikasyonlar.

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

Konektor, itici isaretinin otesine gekildiyse, Niti-S Pilorik/Duodenal Ciplak Stent
ve Niti-S Pilorik/Duodenal Kaplamali Stent yeniden yakalanamaz. Stentin kivrimli
anatomide yeniden yakalanmasi cihaza zarar verebilir. iki kereden fazla yeniden
yakalama yapilmasi halinde ise silikon membranda ve/veya stent telinde hasarlar
olusabilir.
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11. POTANSIYEL KOMPLIKASYONLAR
Niti-S stentin kullammuyla iliskili potansiyel komplikasyonlar asagidakileri igerebilir
ancak bunlarla sinirlt degildir:

Kanama

Stent yanhs yerlesimi

yetersiz genisleme

Agrn

Oliim (normal hastalik ilerlemesi nedeniyle gelisen durum disinda)
intestinal Perforasyon

Yerlestirme hatasi

Perforasyon

Bagirsak impaksiyonu

* yer degistirme

Stent okliizyonu
Timoriin agir1 bilylimesi
Tumorin igeri buytimesi
Ates

Yabanct madde hissi
Sepsis

Stent kirilmasi

Kabizlik

ishal

Enfeksiyon

Peritonit

U Iserasyon

Jejuna stenozu
Pankreatit

Kolanjit

Pnémoni

Stent kapaginin kirilmasi

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

Url:
Url:

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

13. GEREKLIi OLAN EKiPMANLAR

Floroskop ve/veya Endoskop (kanal boyutu 3,7 mm veya fazla)
0,035/ 0,89 mm kilavuz tel (TTS)

0,038 /0,97 mm kilavuz tel (OTW)

Stent veya introduser sistemi i¢in uygun boyutta introdiiser kilifi

14.0 NLEMLER

Bu

cihazi kullanmadan 6nce, Kullamm Kilavuzunu bitiniyle 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 islem,
stentin yerinden oynamasina neden olabilir.

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

Kullanim 6ncesinde, ambalaj ve cihaz incelenmelidir.

Cihazin dogru yerlestirilmesi icin floroskopi kullanilmasi &nerilir.

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

Niti-S Stent, steril bicimde temin edilir. Ambalaj agildiysa veya hasar gordiiyse
kullanmayin.

Niti-S Stent yalnizca tek kullanimlik olarak tasarlanmistir. Cihazi yeniden sterilize
etmeyin ve/veya yeniden kullanmayin.

15. HASAR OLUSAN DURUMLAR iCiN TALIMATLAR

UYARI: Sistemi, hasar belirtileri bakimmdan gorsel olarak inceleyin. Sistemde hasar
oldugu goriiliyorsa KULLANMAYIN. Bu 6nleme uyulmamast halinde, hastada
yaralanma meydana gelebilir.

16. PROSEDU R
@ striktiirii endoskopik ve floroskopik olarak inceleyin
a) Striktiriin  hem proksimal hem de distal segmentini, endoskopik ve/veya

floroskopik olarak dikkatlice inceleyin.

b) ig luminal ¢ap, endoskopla ve/veya floroskopla tam olarak dlgiilmelidir.
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@ stent Boyutunu Belirleme
a) Hedef striktiiriin uzunlugunu 6lgiin.
b) Lezyonun her iki ucunu tam olarak kaplamak amaciyla, striktirin o&lgulen
uzunlugundan 20 ila 40 mm daha uzun bir stent boyutu secin.
c) Referans striktiriin gapii &lgiin - giivenli yerlestirme saglanmasi i¢in, en genis
referans hedef captan yaklasik 1 ila 4 mm daha biiyiik olan, serbest ¢apli bir stent
secilmesi gerekir.

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

A. TTS prosediiri

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

b) introdiiserin distal ucundan stileyi ¢ikarin.

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

d) Introdiiser sisteminin ig liimenini yikayn.

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

@ Stent Yerlestirme Prosediirii

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

STRIKTURUN o — STRIKTURUN
PROKSIMALUCU -~ ~____ DISTALUCU

STRIKTURUN ORTASI
Sekil 4
0 NLEM: Yerlestirme islemi esnasinda, introdiiser sistemini déndirmeyin veya burgu
hareketi uygulamayin, ¢iinkii bu iglemler, stentin konumlandirilmasimni ve nihayetinde
islevini etkileyebilir

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

b) introdiiser sistemi, yerlestirme igin dogru konumda oldugunda, konektériin
proksimal valfini, saat yonii tersine dogru ikiden fazla kez dondirerek, valfin
kilidini agin.

¢) Stentin yerlestirmeye baglamak igin, bir elinizle gobegi hareketsiz hale getirin ve
diger elinizle konektorii kavrayin. Konektort, itici boyunca geriye, gobege dogru
nazikge kaydirm.

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

PROKSIMAL _ ORTA X-ISINT DISTAL X-ISINT
X-ISINIISARETI ISARETI ISARETI

Sekil 5

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

® Stent Yerlestirildikten Sonra

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

b) introdiiser sistemini, kilavuz teli ve endoskopu hastadan dikkatlice gikarim.
Cikarma islemi esnasinda agir1 direng hissedilirse, stentin daha fazla genislemesi
icin 3-5 dakika bekleyin (Cikarma igleminden 6nceki asil durumda oldugu gibi, i¢
kilift dis kilifin igine koyun.)

c) Istendigi takdirde, stentin iginde balon dilatasyonu uygulanabilir.
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17. RUTIN IMPLANT SONRASI PROSEDUR GERCEKLESTIiRME
a) Stent limeninin boyutunu ve striktiiriinii degerlendirin. Bir Stentin tamamen
genislemesi igin 1 ila 3 giin gerekebilir.
b) Doktorun deneyimi ve takdirine gore, her hasta icin uygun ilag rejimi belirlenebilir.
c) implantasyondan sonra, tedavi uygulayan doktorun belirledigi diger durumlar
disinda, hasta yumusak beslenme diizeni siirdiirmelidir.
d) Hastayi, herhangi bir komplikasyon gelisimi agisindan gozlemleyin.

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

Stenti gorsel olarak inceleyerek, Stent limeni icine, timdrin igeri bilylimesi/timérin

agir1 biiyiimesi durumlar1 veya Stent okliizyonu durumlari olup olmadigina bakin. Stent

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

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

Stent kolaylikla geri gekilemiyorsa Stenti ¢ikarmayin.

Dikkat: Stenti ¢ikarmak igin asir1 kuvvet uygulamayin, bunun yapilmasi halinde alma

yayinin baglantist kesilebilir.

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

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

19. YENIDEN KULLANIMLA iLGIiLI ONLEM

icerik STERIL bigimde temin edilir (etilen oksit (EO)). Steril bariyer hasar gordiiyse
kullanmaym. Ambalaj hasarli oldugunda, Taewoong Medical Co., Ltd. temsilcinizi
araymn. Yalnizca tek hastada kullanim i¢indir. Yeniden kullanmayin, yeniden islemeyin
veya yeniden sterilize etmeyin. Yeniden kullanilmasi, yeniden iglenmesi veya yeniden
sterilize edilmesi halinde, cihazin yapisal biitiinliigii riske atilabilir ve/veya cihaz hasar
gorebilir ve akabinde hastada yaralanma, hastalik veya oliim yasanabilir. Yeniden
kullamim, yeniden isleme veya yeniden sterilizasyon nedeniyle ayrica, cihazda
kontaminasyon riskini olugabilir ve/veya hastada enfeksiyon ya da ¢apraz enfeksiyon
meydana gelebilir (bir hastadan diger hastaya, bulasic1 hastaliklarmn iletilmesi dahildir,
ancak bununla smurli degildir). Cihazin kontamine olmasi, hastada yaralanmaya,
hastaliga veya 6liime neden olabilir.

20. TUTMA VE SAKLAMA
Kuru ve serin bir yerde saklaym. Giines 1s18indan uzak tutun.

21. BEKLENEN KULLANIM 0 MRU
Cihaz, viicut i¢inde 1 yila kadar islev gosterecek sekilde tasarlanmustir.

22. ELDEN CIKARMAYLA ILGIiLi GEREKLILIKLER

Niti-S Pilorik/Duodenal Stentin introdiiser sistemi, kullanim omriiniin sonunda, yerel
diizenlemeye veya hastanedeki diizenlemeye uygun sekilde diizgiin bir bigimde
miihiirlenmeli ve elden ¢ikariimalidir.

23. BILESIM

- Nitinol

- Platinyum/iridyum @

- Paslanmaz Celik Lo

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

Nitinol malzeme, nikel ve titanyumdan olusan bir alagimdir. Cihazdan nikel salmabilir
ve nikel, karsinojenik kategori 2 ve reproduktif toksisite kategori 1B simifinda yer alir.
Nikelin hastaya maruziyeti, 3,1640 pg/stent degerinde olgiilmiistiir, giivenlik marji
6,95°tir. Potansiyel 6ziitleme malzemeleri i¢in 1’den yiiksek giivenlik marjinin, normal
klinik kosullarda kullanilan tibbi cihazin, yetiskin hasta popllasyonu igin 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-agirlik (a/a) degerinin Ustiinde mevcut
degildir.

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

1. POPIS

Pyloricky/duodendlni stent Niti-S se skladd z implantovatelného kovového stentu a
zavadéciho systému.

Stent je vyroben z nitinolového drétu. Jedna se o pruznou a jemnou sitovou trubicovou
protézu, ktera na obou koncich i uprostted obsahuje rentgenkontrastni znacky.
Prostiedek obsahuije nitinol, coZ je slitina niklu a titanu. Z prostfedku se mize uvoliovat
nikl. Nikl je klasifikovan jako karcinogen kategorie 2 a jako toxicky pro reprodukci v
kategorii 1B. Pied implantaci by pacienti méli byt informovani o materidlech
obsazenych v prosttedcich, stejné jako o potencialni karcinogenni a reprodukéni toxicité
téchto materiald.

Stent se vlozi do zavad&ciho systému, pfi¢emz po rozvinuti pisobi na luminélnipovrch
duodena radialni silou smérem ven a zaji§tuje jeho priichodnost. Existuji dva typy
zavadéct; TTS a OTW. (Viz obrazek 1 a 2)

PIn¢ kryté pylorické/duodendlni stenty Niti-S se pouzivaji, aby bylo mozné odstranit
benigni zazeni (viz varovani).

PIné kryté pylorické/duodenélni stenty lze premistit i po rozvinuti (viz varovani).

A. Zavadéé typu TTS

PROXIMA LNT PROSTREDNI ~ DISTALNI
o RENTGENKO ~ RENTGENKO RENTGENKO|
ZAJISTOVACIKNOFLIK NTRASTNI NTRASTNI  NTRASTNI
ZNACKA ZNACKA ZNACKA

S Y 1 5

LN = —
[ 1 i / [ |
NABOJ PUSHER KONEKTOR VNES] ZLUTA STENT HROT
PLAST ZNACKA

Obrizek 1. Systém zavadéce typu TTS

B. Zavadé&¢ typu OTW

PROXIMA LNI PROSTREDNI ____ DISTALNT
LOCKING SYSTEM  CONNECTOR - CENKONTRASINT R e il igﬁ‘;i’;
) l SNACKA
T
l | v
NABOJ PUSHER VNEJSIPLAST  ZLUTA STENT HROT
ZNACKA

Obrizek 2. Systém zavadéde typu OTW

TTS znamena Through The endoScope neboli ,,skrze endoskop* @ OTW znamena Over
The Wire neboli ,,po dratu“. Typ TTS lze vyuzit pro endoskopické zavedeni, jelikoz
profil zavadéciho systému je kompatibilni s minimalnim pracovnim kanalem o priméru
3,7 mm. Typ OTW neni kompatibilni s endoskopem z diivodu krat3i délky zavadéciho
systému.

Typ TTS se doporucuje tam, kde:
- jecilovaoblast striktury tzka
- jenutné rozvinutina dlouhou vzdalenost
- jenutné pfesné a precizni rozvinuti

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

2. PRINCIP FUNKCE

Jakmile je zavadé¢ umistén na zamyslené misto, vn&jsi plast’ se stahne zpét tak, Zze se
naboj znehybni pomoci jedné ruky, zatimco druhou rukou se uchopi konektor, ktery se
jemné posune podél pusheru smérem k naboji. Zatazenim vné&jsiho plasté zpét se stent
uvolni Jakmile se stent rozvine, roztahne se, ¢imz znovu ziska sviij pivodni zamysleny
tvar a rozméry. Pfi roztahovani zatlaGuje svou expanzni silou strikturu zpét, aby se
zachovala pylorickéd/duodendlni priichodnost.

3. POPULACE PACIENTU
Populace obecné starsi 18 let, ale rozhodnuti zaleZi na lékatich

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

5. URCENY UCEL
Udrzovani luminalni priichodnosti pyloru/duodenal
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6. INDIKACE K POUZITI

Indikace k pouZiti

Nekryty pyloricky/duodendlnistent Niti-S [typ D] je Ur¢en pro udrZovani luminalni
priichodnosti pyloru/duodenal narusené vnitini a/nebo vné&jsi maligni strikturou.

Obrézek 3. Model stentu

7. KLINICKY PRINOS
Ocekavanym klinickym piinosem pylorického/duodenalniho stentu Niti-S je udrzeni
pricchodnosti lumenu pyloru/duodena

8. ZARUKA

Spole¢nost Taewoong Medical Co., Ltd. zaruduje, Ze pro navrh a naslednou vyrobu
tohoto pfistroje byla vynaloZena rozumna péce. Tato zaruka je poskytovana misto viech
dalsich zaruk a vylucuje viechny dalsi zaruky, které zde nejsou vyslovné uvedeny, at’ uz
vyjadiené nebo piedpokladané dle zakond nebo jinak, véetné, predpokladanych zaruk
prodejnosti nebo vhodnosti pro konkrétni Gcel. Prostiedek a vysledky ziskané z jeho
pouzivani jsou piimo ovlivnény manipulaci, skladovanim, ¢isténim a sterilizaci tohoto
prosttedku a také dal§imi faktory souvisejicimi s pacientem, diagndzou, 1écbou,
chirurgickymi zakroky a dalSimi zaleZitostmi mimo kontrolu spole¢nosti Taewoong.
Povinnosti spole¢nosti Taewoong podle této zéruky jsou omezeny na opravu nebo
vyménu tohoto nastroje, pri¢emzZ spole¢nost Taewoong nebude zodpovédna za zadné
ndhodné ani nésledné ztraty, skody ¢i vydaje piimo nebo nepfimo vyplyvajici z
pouzivani tohoto nastroje. Spole¢nost Taewoong nepfebird v souvislosti s timto
nastrojem zadnou odpovédnost ani neopraviuje zadnou dalSi osobu k pievzeti zadné
dalsi ani dodatené odpovédnosti ¢ zaruky. Spole¢nost Taewoong nepiebira v
souvislosti s takovymi nastroji zadnou odpovédnost za opakované pouzivani néstroji,
jejich repasovani ani resterilizaci a neposkytuje Zzadné zaruky, vyslovné ani
piedpokladané, véetné zaruk prodejnosti nebo vhodnosti pro konkrétni ucel.

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

9. KONTRAINDIKACE

Pyloricky/duodendlnistent Niti-S je kontraindikovan mimo jiné v pfipadech:
* pacientd s ascites
* pacientii s krvacivou poruchou

pacientt s intraabdominalnim abscesem
pacienti s koagulopatii

striktury, které neumoziiuji priichod vodiciho dratu

* jiného pouzZiti neZ toho, které je specificky uvedené v ramci indikaci k pouziti
* kontraindikovano je odstranéni nebo pfemisténi zcela rozvinutych
nekrytych/holych stentd (viz varovani)

podezieni na perforaci nebo hroziciperforace

10. VAROVA NI

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

* Chemoradia¢ni 1é¢ba nebo radioterapie samotnd mohou vést ke zmenseni nadoru a
nésledné migraci stentu.

Stent obsahuje nikl, ktery u osob s citlivosti na nikl miize zptisobovat alergickou
reakci.

* Zavadéci systém chrante pied pusobenim organickych rozpoustédel (napi.
alkoholu).

Nepouzivejte s kontrastnimi médii, jako je ethiodol nebo lipiodol.

* PIn& kryté stenty Niti-S lze vyjmout, kdyZ podle klinického tsudku oSettujiciho
lékafe stentovana striktura ukazuje, Ze stent bude mozné bezpetné vyjmout. Pii
rozhodovani zda a kdy stent vyjmout je tieba byt velmi obezfetny.

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

PIné kryty stent lze premistit okamzZité po rozvinuti.

Nekryté/holé stenty by se nemély po Gplném rozvinutivyjimat; viz kontraindikace.

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

Nekryty pyloricky/duodenalni stent Niti-S a kryty pyloricky/duodendlni stent Niti-
S nelze znovu zachytit, pokud byl konektor vytazen za znatku pusheru.
Opé&tovnym zachycenim stentu v klikaté anatomii se prostfedek muze poskodit.
Opakované zachyceni vice nez dvakrat mize také zpisobit poskozeni silikonové
membréany a/nebo drétu stentu.

11. MOZNE KOMPLIKACE
Potencialni komplikace souvisejici s pouzitim stentu Niti-S mohou mimo jiné zahrnovat
nésledujicistavy:

krvéceni

nespravné umisténi stentu

nedostate¢né roztazeni

bolest

smrt (jina nez z divodu bézné progrese onemocnéni)
perforace stfev

selhénirozvinuti

perforace
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ucpani stiev
migrace

okluze stentu
prertstaninéadoru
vrustani nadoru

horecka

pocit ptitomnosti cizich téles
" sepse
zlomenistentu

* zécpa

prijem

infekce
peritonitida

* viedy

stendza laéniku
pankreatitida
cholangitida

* zépal plic

rozpad krytistentu

12. SSCP A ZBYTKOVE RIZIKO

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

Url: www.taewoongmedical.com

13. POTREBNE VYBAVENI
= Skiaskop a/nebo endoskop (s velikosti kanalu 3,7 mm nebo v&tsi)
* Vodicidrét 0,035 palce / 0,89 mm (TTS)
* 0,038palcovy / 0,97mm vodicidrat (OTW)
* Plast’ zavadéce o vhodné velikosti pro stent a zavad&ci systém

14. BEZPECNOSTNI OPATRENI
Pred pouzitim tohoto prostiedku si peclivé prectéte cely ndvod k pouziti. Prostiedek smi
pouzivat pouze lékat nebo osoby pod jeho dohledem peclivé vyskolené v umistovani
stentli. Pfed pouzitim prostiedku je nezbytna dikladnad znalost postupt, principd,
klinického pouziti a rizik souvisejicich s timto zakrokem.
* Pfi vyjimani zavadéciho systému a vodiciho dratu okamZit€ po rozvinuti stentu je
tieba davat velky pozor, protoZze pokud stent nebyl spravné rozvinut, miZze tento
postup miiZe vést k jeho nespravnému umisténi.

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

Ped pouzitim je tfeba zkontrolovat obal i samotny prostiedek.

Pro zajisténi spravného umisténi prostiedku doporucujeme pouzit skiaskopii.
Zkontrolujte datum exspirace ,,Pouzijte do. Prostfedek nepouzivejte po datu exspirace.
Stent Niti-S se dodava sterilni NepouZivejte ho, pokud byl obal otevien nebo poskozen.
Stent Niti-S je uren pouze k jednordzovému pouziti. Prostiedek nesterilizujte ani

15. POKYNY V PRIPADE POSKOZENI

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

16. POSTUP
@ strikturu vySetite endoskopicky a skiaskopicky
a) Peclivé endoskopicky a/nebo skiaskopicky vySetiete proximalni i distalni segment
striktury.
b) Vnitini primér lumina by se mél presné zméfit pomoci endoskopu a/nebo
skiaskopu.

@ Uréeni rozméri stentu

a) Zmgite délku cilové striktury.

b) Wherte velikost stentu, ktery bude o 20 az 40 mm del3i neZz zméfena délka zZeni,
aby doslo k uplnému zakryti obou konct léze.

C) Zméfte pramér referenéniho zuZeni — to je nutné k vybéru stentu, ktery ma
neomezeny prumér priblizné o 1 az 4 mm vé&tsi neZ nejvétsi referencni cilovy
pramér pro dosaZeni bezpe¢ného vloZeni.

[©)] Piiprava na rozvinuti stentu

- Stent Niti-S Ize zavést s pomoci'skiaskopie a/nebo endoskopie.

- Zaved'te 0,035palcovy (0,89mm) vodicidrat na troveii zazeni. (TTS)

- Zaved'te 0,038palcovy (0,97mm) vodici drat na uroveni ztizeni. (OTW)

A. Postup TTS

a) Pod endoskopickym navadénim vlozte endoskop na troven blokady a pak
pracovnim kanalem endoskopu zaved'te vodici drat. Posunujte vodici drat pfes
cilové zGzeni do mista, kam bude pres vodici drat umistén zavadéci systém stentu.

b) Z distalniho konce zavad&ge vyjméte stylet.

¢) Zkontrolujte, zda je ventil konektoru spojujiciho vnitini plast a vn plast
uzaméen otagenim konce proximalniho ventilu po sméru hodinovych rucicek, aby
nedoslo k pfedEasnému rozvinuti stentu.

d) Proplachnéte vnitini lumen zavadéciho systému.
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B. Postup OTW
a) Z distalniho konce zavad&ge vyjméte stylet.
b) Pod skiaskopickym navadénim zavadgjte vodici drat pres zuzeni do mista, kam
bude ptes vodicTdrat umistén zavadéci systém stentu.
c) Zkontrolujte, zda je ventil konektoru spojujiciho vnitfni plast a vné&jsi plast
uzaméen otacenim konce proximalniho ventilu po sméru hodinovych rugicek, aby
nedoslo k predéasnému rozvinuti stentu.

@ Postup rozvinutistentu

PROXIMALNI PROSTREDNI DISTALNI
RENTGENKQNTRASTNi RENTGENKONTRASTNT RENTGENKQNTRASTNi
ZNACKA ZNACKA ZNACKA

=
PROXIMA LNI
KONEC ZUZEN{ -

DISTALNT
T KONEC ZUZENI

STRED ZUZEN{

Obrézek 4

BEZPECNOSTNI OPATRENI: Zavadécim systémem nekrutte ani pfi nasazovani
nepouzivejte vrtaci pohyby, jelikoz miize dojit k ovlivnéni polohy a konecné funkce
stentu

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

b) Jakmile je zavadéci systém na spravném misté pro rozvinuti, odemknéte
proximalni ventil konektoru tak, Ze ventil vice neZ dvakrat oto€ite proti sméru
hodinovych rucicek.

c) Chcete-li zah4jit rozvinuti stentu, znehybnéte ndboj v jedné ruce, zatimco druhou
rukou uchopte konektor. Jemné konektor zasuiite zp&t podél pusheru smérem k
naboji.

d) Kdyz stfed rentgenkontrastni znacky dosahne stfedu cilového ziZeni, pokradujte
ve vytahovanikonektoru, dokud nenistent zcela rozvinuty. (Viz obrézek 4 a 5)

PROXIMA LNT PROSTREDNI DISTALNT
RENTGENKONTRASTNT RENTGENKONTRASTNI RENTGENKONTRASTNT
ZNACKA ZNACKA ZNACKA

2

5
B2
oA,
GERRRRHR
SERRRK
SRR

Obréazek 5

UPOZORNENI Pii ¢astecn& rozvinutém stentu netlaéte naboj dopredu ani ho netahejte
dozadu. Naboj musi byt bezpe&n& znehybnén. Nechtény pohyb naboje miize zpisobit
chybné zarovnani stentu a poskozeni cile nebo zizeni.

® Po rozvinutistentu
a) Prozkoumejte stent skiaskopicky a/nebo endoskopicky a potvrd'te jeho roztazeni.
b) Zavadéci systém, vodici drat a endoskop opatrné vyjméte z pacienta. Pokud pfi
vyjimani citite nadmérny odpor, pockejte 3-5 minut a umoznéte dalii roztaZzeni
stentu (vnitini plast’ umistéte zp&t do vngjsiho plaste jak to bylo v pivodnim stavu
pred vyjmutim.)
c) V piipadé potieby lze uvnitf stentu provést balonkovou dilataci.

17. PROVEDTE RUTINNi POSTUP PO IMPLANTACI

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

b) Lékar podle svych zkuSenosti a Gsudku pro kazdého pacienta uréi vhodné
podavani 1ékii.

c) Po implantaci musi pacient drzet mirnou dietu, neni-li ureno jinak oSetfujicim
1ékatem.

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

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

Vizudlné stent prohlédnéte, zda u n&j nedochézi k vristani nebo preristani nadoru do
lumenu stentu nebo zda neni stent zablokovan. Pokud je lumen stentu &isty, 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 vyjimani stentu nepouZivejte nadmérnou silu, jelikoz by mohlo dojit k
odpojeni vytahovaci siitirky.

K premisténi plné krytého stentu Niti-S okamzZité po vloZeni pouZijte kle§té nebo ocko k

uchopeni vytahovaci $iitirky a jemn& upravte polohu pro spravné umisténi.
Poznamka: stent lze pfemistit a/nebo vyjmout pouze proximalné.
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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 spolecnosti
Taewoong Medical Co., Ltd. Uréeno pouze k jednorazovému pouziti. NepouZivejte
opakovang, nerepasujte ani znovu nesterilizujte. Opakované pouzivéni, repasovani ¢i
opétovna sterilizace mize narusit strukturalni integritu prostfedku a/nebo vést k jeho
selhani, a nasledné k poranéni, onemocnéni ¢i smrti pacienta. Opétovnym pouzitim,
repasovanim nebo resterilizaci se mize také vytvofit riziko kontaminace prostiedku
a/nebo infekce pacienta, pripadné zkiizené infekce, vé&etnd pienosu infekénich
onemocnéni z jednoho pacienta na druhého. Kontaminace prostfedku miize vést ke
zranéni, nemoci nebo smrti pacienta.

20. MANIPULACE A SKLADOVANT
Skladujte na suchém a chladném misté. Chraiite pfed slune¢nim zafenim.

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

22. POZADAVKY NA LIKVDACI

Zavadéci systém pylorického/duodendlniho stentu Niti-S je tieba po skonceni
pouZitelnosti vhodnym zpiisobem uzaviit do obalu a zlikvidovat v souladu s m&tnimi
piedpisy nebo piedpisy nemocnice.

23. SLOZENI

- nitinol
- platina/iridium @

- nerezova ocel .
- silikon (aplikovén pouze na kryty stent) Obsahuje
- polyester (aplikovéan pouze na kryty stent) nebezpetné litky

Material nitinol je slitina slozena z niklu a titanu. Nikl se mize z prostiedku uvoliiovat a
je klasifikovén jako karcinogen kategorie 2 a toxicky material pro reprodukci kategorie
1B. Expozice pacientl niklu byla naméfena jako 3,1640 pg/stent s hranici bezpe¢nosti
6,95. Vezméte prosim na védomi, Zze mira bezpecnosti vyssi nez 1 pro potencialné se
uvoliiujici materialy znamend, Ze zdravotnicky prostfedek pouZivany za normalnich
klinickych podminek nepfedstavuje pro populaci dospélych pacienti Zadné
toxikologické riziko.

Kromé niklu stent neobsahuje zadné dal$i karcinogenni, mutagenni, reprodukéné
toxické latky (CMR) ani latky narusujici €innost endokrinnich 714z v koncentraci nad
0,1 hmotnostniho procenta.

Pfed implantaci by pacienti méli byt informovani o materidlech obsazenych v
prostiedcich, stejné jako o potencidlni karcinogenni a reprodukéni toxicité téchto
materiald.
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Slovensky

NAVOD NA POUZITIE

1. OPIS

Pyloricky/duodendlny stent Niti-S pozostava z implantovatel'ného kovového stentu a
zavédzacieho systému.

Stent je vyrobeny z nitinolového drétu. Ide o flexibilnd, jemne sietovani trubicovi
protézu, vybaven( 6smimi réntgenokontrastnymi znackami na kazdom konci a v strede.
Pomécka obsahuje nitinol, zliatinu niklu a titanu. Z pomocky sa moze uvoltiovat nikel.
Nikel je klasifikovany ako karcinogénny kategdrie 2 a toxicky pre reprodukciu
kategérie 1B. Pred implantdciou je potrebné pacientov poucit o materialoch
obsiahnutych v pomdckach, ako aj o potenciélnej karcinogénnej a reprodukénej toxicite
tychto materialov.

Stent je vloZeny do zavadzacieho systému a po rozvinuti v prislusnom mieste liecby
prenasa na luminalny povrch dvanastornika svoju radidlnu silu, ¢im dosahuje jeho
spriechodnenie. K dispozicii st dva typy zavadzacov: TTS a OTW. (Pozri obrazky 1, 2)
Plne potiahnuté pylorické/duodenélne stenty Niti-S, pouzivané v benignych stendzach,
st vyberatel'né; (pozri Varovanie).

Plne potiahnuté pylorické/duodenélne stenty mozno po ich rozvinuti premiestnit’ (pozri
Varovanie).

A. Zavadza¢ typu TTS

DISTALNA

PROXIMA LNA STREDOVA
RONTGENOK RONTGENOK ~RONTGENOK|
Tovaci i ONTRASTNA ONTRASTNA ~ ONTRASTNA
ZAISTOVACI GOMBIK ZNACKA ZNACKA ZNACKA
! 1
] EL) g = m— )
] ] ] / i ]
S KONEKTOR 'VONKAISIE ZLTA STENT HROT
HRDLO POSUNOVAC PUZDRO ZNACKA
Obréazok 1. Zavadzacisystém typu TTS
B. Zavadza¢ typu OTW
PROXIMA LNA STREDOVA
DISTALNA
T " RONTGENOKON RONTGENOK RONTGENOK
ZAISTOVACH TRASTNA ONTRASTNA K
KONEKTOR S ONTRASTNA
ZNACKA ZNACKA Loyl
(VENTIL) N /
- = g
Ej ]H]m]ﬂ t:{\g ]: T 3g N oo e T
— - | =l S / ]
HRDLO POSUNOVAC VONKAJSIE ZLTA STENT HROT
PUZDRO ZNACKA

Obrazok 2. Zavadzacisystém typu OTW

TTS znamena Through The endoScope (cez endoskop) a OTW znamena Over The
Wire (ponad dr6t). Typ TTS sa moze pouzit’ na endoskopicku aplikaciu, pretoze profil
zavédzacieho systému je kompatibilny s minimalne 3,7 mm pracovnym kanalom. Typ
OTW nie je kompatibilny s endoskopom kvéli kratsej dizke zavadzacieho systému.

Typ TTS sa odportca:
- Ak je oblast’ cielovej striktiry uzka
- Ak je potrebné rozvinutie na dlhé vzdialenosti
- Ak je potrebné presné a precizne rozvinutie

Typ OTW sa odporuca:
- Ak sapouziva fluoroskop

2. PRINCIP POUZITIA

Ked' je zavadza¢ zavedeny na uréenom mieste, vonkajsie puzdro je tahané naspét’
znehybnenim hrdla uchopeného jednou rukou, priom druhou rukou je uchopeny
konektor, ktorou jemne postva konektor po posunovaci smerom k hrdlu. Retrakciou
vonkajsieho puzdra dochadza k rozvinutiu stentu. Hned’ po zavedeni sa stent roztiahne a
ziska svoj povodny zamyslany tvar a rozmery. PoCas expanzie jeho expanzna sila
zatléca striktiru spit’, aby sa zachovala priechodnost pyloru/duodéna.

3. POPULA CIA PACIENTOV
Populécia vo vSeobecnosti starsie ako 18 rokov, ale rozhodnutie patrilekarom

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

5. URCENY UCEL
Udrziavanie priechodnosti lumina pyloru/duodéna
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6. INDIKA CIA NA POUZITIE

Indikdcia na pouZitie

Nepotiahnuty pyloricky/duodendlny stent Niti-S [typu D] je Uréeny na udrziavanie
pylorickej/duodendlnej luminalnej priechodnosti spdsobenej vnitornou a/alebo
vonkaj$ou malignou striktirou.

Obrézok 3. Model stentu

7. KLINICKY PRINOS
Ocakavanym klinickym prinosom pylorického/duodendlneho stentu Niti-S je
zachovanie priechodnosti limenu pyloru/duodéna

8. ZARUKA

Spolo¢nost’ Taewoong Medical Co., Ltd. rui za to, Ze vyvoju a néslednej vyrobe tohto
nastroja bola venovana patriéna starostlivost’. Tato zaruka nahradza a vyluduje vietky
ostatné zéruky, ktoré tu nie s vyslovne uvedené, ¢i uz by boli uvedené priamo alebo
vyvodené na zéklade zakona ¢&i inak, medzi inymi vratane zéruk vzt'ahujicich sa na
obchodovatelnost’ tohto produktu alebo jeho vhodnosti pre dany téel. Manipulécia,
skladovanie, Cistenie a sterilizacia tohto nastroja, ako aj ostatné faktory vo vztahu k
pacientovi, diagnoze, lie¢be, chirurgickym proceddrami a ostatnym zéleZitostiam mimo
kontroly spolo¢nosti Taewoong priamo ovplyviuji vysledky dosiahnuté na zaklade
pouzitia tohto nastroja. Zodpovednost spolo¢nosti Taewoong vyplyvajica z tejto zaruky
sa obmedzuje opravu alebo vymenu tohto nastroja a spolo¢nost’ Taewoong nezodpoveda
za ziadne nadhodné ¢i nasledne vzniknuté straty, poskodenia alebo vydavky priamo ¢i
nepriamo vzniknuté na zéklade pouzitia tohto nastroja. Spolo¢nost’ Taewoong rovnako v
stvislosti s tymto nastrojom neprevzala ziadnu d’al§iu zodpovednost’ & zavizok, ani na
tento ucel nepoverila Ziadnu d’al§iu osobu. Spolo¢nost’ Taewoong neprijima Ziadnu
zodpovednost’ vo vztahu k nastrojom, ktoré boli opakovane pouzité, upravené alebo
opitovne sterilizované a na takéto nastroje neposkytuje ani ziadne zaruky, ¢i uz
vyslovné alebo odvodené, medzi inymi vratane zaruk ich obchodovatelnosti a vhodnosti
na konkrétny ucel.

* Pouzivatel' a/alebo pacient by mal oznamit’ prislusnému organu ¢lenského Statu, v
ktorom ma pouzivatel' a/alebo pacient sidlo alebo bydlisko, a vyrobcovi akikol'vek
zavaznu udalost’, ku ktorej doslo v stvislosti s pomockou.

9. KONTRAINDIKA CIE
Pyloricky/duodendlny stent Niti-S je kontraindikovany, okrem inych, v nasledujdcich
pripadoch:
* Pacienti s bru$nou vodnatel'nostou.
Pacienti s poruchami krvacavosti.
Intraabdominalny absces.
Pacienti s koagulopatiou
Striktary, ktoré neumoziuje priechod vodiaceho drotu.
Akékol'vek iné pouzZitie, 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 pouzivat’ so zvySenou opatrnostou a vyhradne po
starostlivom zvazeni, u pacientov s prediZzenou krvicavostou, koagulopatiami, ako
aj u pacientov lieenych ozarovanim malignych nadorov, trpiacich zapalom
hrubého ¢reva alebo kone¢nika.

* Chemoradiacna terapia alebo samotna radioterapia moézu viest k zmr$tovaniu
nadoru a néslednej migrécii stentu.

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

* Zavédzacisystém nevystavujte organickym rozpUstadlam (napr. alkoholu).

* Nepouzivajte s kontrastnymi latkami ethiodolom alebo lipiodolom.

* Plne potiahnuté stenty Niti-S sa mozu odstranit, ked’ klinické vySetrenie striktiry
stentu vykonané oSetrujucim lekarom indikuje, Ze sa stent moze bezpec¢ne odstranit’.
Pri rozhodovani o odstréneni stentu a pri jeho odstraneni je potrebné dbat na
opatrnost’.

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

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

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

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

* Nepotiahnuty pyloricky/duodenalny stent Niti-S a Potiahnuty
pyloricky/duodenélny stent Niti-S sa nedaji opitovne nasadit, ak bol konektor
vytiahnuty za znacku posunovaca. Opitovné zachytenie stentu v kl'ukatej anatomii
modze poskodit’ zariadenie. Viac ako dvojnasobna rekapitulacia moze tiez sposobit’
poskodenie silikdnovej membrany a/alebo drotu stentu.

11. POTENCIA LNE KOMPLIKA CIE
K potencialnym komplikéciam spojenym s pouZitim stentu Niti-S okrem iného patria:

* Krvécanie

* Posunutie stentu

* Neadekvéatna expanzia

* Bolest’

* Smrt (nie v dosledku normalneho priebehu choroby)
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Perforacia ¢reva

Neuspesné rozvinutie
Perforacia

Upchatie ¢riev
migrécia

Okldzia stentu
Prerastenie nadoru
Vrastenie nadoru

Horacka

Pocit cudzieho telesa
Sepsa

Fraktdra stentu
Zépcha

Hnacka

Infekcia

Zapal pobrusnice
Ulcerécia

Jejunélna sten6za
Pankreatitida
Cholangitida
Pneuménia
Poskodenie potiahnutia stentu

12. SSCP AREZIDUA LNE RIZIKO

Informéacie o SSCP (SUhrn bezpecnosti a klinického vykonu), klinickom prinose,
zékladnom UDI a rezidudlnom riziku najdete na nasledujlcej webovej stranke.

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

Url: www.taewoongmedical.com

13. POZADOVANE VYBAVENIE

Fluoroskop a/alebo endoskop (s vel'kostou kanala 3,7 mm alebo vagsim)
0,0357/0,89 mm vodiaci drot (TTS)

0,0387/0,97 mm vodiaci drét (OTW)

Zavadzaci plast’ zodpovedajiici velkosti vo vztahu k stentu a zavadzaciemu
systému

14. PREVENTIVNE OPATRENIA
Pred samotnym pouzitim tohto nstroja si pozorne precitajte cely navod na pouzitie.
Tento néstroj mdze pouzivat iba odbornik nalezite vyskoleny v postupoch zavadzania
stentov, pripadne osoba pod jeho dohladom. Pred pouZitim néstroja je nevyhnutné
dokladne porozumiet’ technikam, principom, klinickym aplikacidm a rizikdm spojenym
s prislusnym zakrokom.

= Je potrebné venovat’ pozornost vyberaniu zavadzacieho systému a vodiaceho drotu
ihned po rozvinuti stentu, kedZe takto je mozné zamedzit neziaducemu
premiestneniu stentu v pripade jeho nespravneho rozvinutia.
Je potrebné venovat’ pozornost pri vykonavani dilatacie po rozvinuti stentu, ked’ze
takto moze dojst’ k perforacii, krvacaniu, premiestneniu alebo migrécii stentu.

Pred pouzitim skontrolujte balenie a nastroj.

Na zaistenie spravneho umiestnenia néstroja sa odportca pouzivat’ fluoroskopiu.
Skontrolujte datum exspiracie nastroja oznaceny ako ,,Datum pouZitelnosti“. Po
uplynutiuvedeného datumu pomocku nepouzivajte.

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

Stent Niti-S je urCeny vyhradne na jedno pouzitie. Nikdy nevykonavajte ich
opatovnu sterilizéciu a nikdy ich nepouzivajte opakovane.

15. POKYNY PRE PRiPAD POSKODENIA

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

16. POSTUP
@ Vysetrite striktiiru endoskopicky a fluoroskopicky
a) Dokladne endoskopicky a/alebo fluoroskopicky vySetrite tak proximalny, ako aj
distalny segment striktdry.
b) Je nevyhnutné presné zmeranie vniatorného luminalneho priemeru endoskopom
a/alebo fluoroskopom.

@ Urdenie velkosti stentu
a) Zmerajte dizku cielovej striktary.
b) Wherte stent, ktory je o 20 az 40 mm dihi, nez namerana dizka striktary, aby
mohli byt aplne pokryté obidva konce lézie.
€) Zmerajte priemer referen¢nej striktiry — na dosiahnutie bezpe¢ného umiestnenia
stentu je nevyhnutné vybrat’ taky stent, ktorého nestlateny priemer presahuje o 1
az 4 milimetre najvyssi referen¢ny ciel'ovy priemer.

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

a) Pod endoskopickym vedenim vloZte endoskop do Grovne obstrukcie a potom
zaved'te vodiaci drot cez pracovny kandl endoskopie. Postupujte az kym vodiaci
drot neprekroci cielovu striktiru, do ktorej sa umiestiiuje zavadzaci systém stentu
cez vodiaci drot.

b) Z distdlneho konca zavadzaca odstraiite ihlicku.

c) Skontrolujte, ¢&i je chlopiia konektora prepajajuca vnutorny a vonkajsie puzdro
zablokovana otoenim proximalnej chlopne v smere hodinovych ruciciek tak, aby
nedoslo k predéasnému rozvinutiu stentu.

d) Prepléachnite vnitorny limen zavadzacieho systému.

B. Postup OTW
a) Z distalneho konca zavadzaca odstraiite ihlicku.
b) Pri su¢asnom fluoroskopickom pozorovani vloZte cez striktaru vodiaci drot na
miesto, kde bude cez vodiaci drot umiestneny zavadzacisystém stentu.
c) Skontrolujte, ¢&i je chlopiia konektora prepajajuca vnutorny a vonkajsie puzdro
zablokovana otodenim proximalnej chlopne v smere hodinovych rugiciek tak, aby
nedoslo k predéasnému rozvinutiu stentu.

@ Postup pri rozvijanistentu

PROXIMALNA STREDOVA - DISTALNA -
RONTGENOKONTRASTNA RONTGENOKONTRASTNA  RONTGENOKONTRASTNA
ZNACKA ZNAFKA ZNACKA
= i

s i i

PROXIMA LNY — DISTALNY )
KONIEC STRIKTURY ™ ™ " KONIEC STRIKTURY

STRED STRIKTURY

~ Obrézok 4
PREVENTIVNE OPATRENIA: Pri rozvinovani zavadzaci systém neohybajte, ani ho
nevykrucajte, pretoZe by to mohlo nepriaznivo ovplyvnit’ umiestnenie a celkova funkciu
stentu

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 sprévnej polohe na rozvinutie, odblokujte
proximalnu chlopiiu konektora minimalne dvojitym otogenim chlopne proti smeru
hodinovych rugi¢iek.

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

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

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

Obrézok 5

UPOZORNENIE Ak bude stent len ¢iasto¢ne rozvinuty, netlacte hrdlo dopredu ani
dozadu. Hrdlo sa musi udrziavat' bezpeéne v nehybnej polohe. Nezamyslany posun
hrdla médZe spdsobit neziaduci posun stentu a pripadné poskodenie ciel’a striktary.

® Po rozvinutistentu

a) Fluoroskopicky a/alebo endoskopicky overte expanziu stentu.

b) Opatrne vyberte zavadzact systém, vodiaci drot a endoskop z tela pacienta. Ak
pocas vyberania pocitite nadmerny odpor, pockajte 3 — 5 minit na dalsie
roztiahnutie stentu (Pred odstranenim vloZzte vnutorné puzdro spit’ do vonkajsicho
puzdra, ako v pévodnom stave.)

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

17. VYKONANIE RUTINNEHO POOPERACNEHO POSTUPU
a) Vyhodnotte velkost a striktiru limena stentu. Na plna expanziu stentu mozu byt
potrebné 1 az 3 dni.
b) Podavanie liekov u kazdého pacienta zavisi od uvazenia lekéra a jeho skiisenosti.
c) Po vykonani implantécie by mal kazdy pacient drzat’ miernu diétu, ak lekar
nerozhodne inak.
d) Pozorujte, ¢i sa u pacienta nerozvinuli ziadne komplikacie.

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

Vizuélne skontrolujte stent a overte si, & pri jeho lumene nedoslo k akémukolvek

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

vyberte pomocou chirurgickych klieti a/alebo ocka. Uchopte vytahovaciu nit' a/alebo

zaklapnite proximalny koniec stentu a potom stent opatrne vytiahnite. Ak stent nebude

mozné vytiahnut' jednoducho, nevyberajte ho vobec.

Upozornenie: Pri vyberani stentu nepouZivajte nadmernu silu, pretoze moze dojst’ k

rozpojeniu vytahovacej nite.
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Na premiestnenie plne potiahnutého stentu Niti-S a ComVi ihned po jeho rozvinuti
pouzite chirurgické klieste alebo ocko, ktorym uchopite vytahovaciu nit' a jemne
upravite polohu.

Zapamatajte 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 opatovni
sterilizaciu. Opakované pouzitie, uprava alebo sterilizicia moézu narusit integritu
produktu a/alebo viest k poruche jeho funkcie a naslednému poraneniu, ochoreniu alebo
smrti pacienta. Opakované pouzitie, Uprava alebo sterilizacia mozu takisto znamenat
riziko kontaminécie produktu a/alebo zapri¢init' infekciu pacienta, pripadne krizova
infekciu, okrem in¢ho vratane prenosu infekéného ochorenia z jedného pacienta na
druhého. Kontaminacia produktu méZe viest k poraneniu, ochoreniu alebo smrti
pacienta.

20. MANIPULA CIA A SKLADOVANIE
Skladujte na suchom a chladnom mieste. Chréiite pred slne¢nym Ziarenim.

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

22. POZTADAVKY NA NAVRH

Zavédzaci systém pylorického/duodenélneho stentu Niti-S sa musi po skon&eni
Zivotnosti spravne uzavriet a zlikvidovat' v sulade s miestnymi a nemocni¢nymi
predpismi.

23. ZLOZENIE

— Nitinol

— Platina/iridium @
— Nerezova ocel’

— Silikén (aplikovany len na kryty stent) Obsahuje
— Polyester (platilen pre kryty stent) nebezpetné latky

Materidl nitinol je zliatina zloZena z niklu a titanu. Zo zariadenia sa moZze uvol'fiovat’
nikel, ktory je klasifikovany ako karcinogénny kategérie 2 a reprodukéne toxicky
kategérie 1B. Expozicia pacienta niklu bola namerana na urovni 3,1640 pg/stent s
bezpetnostnym rozpétim 6,95. Upozoriiujeme, Ze bezpednostné rozpitie vicsie ako 1
pre potencialne vyluhovatel'né materialy znamena, ze zdravotnicka pomdcka pouzivana
za beznych klinickych podmienok nepredstavuje pre dospeli’ populéciu pacientov
ziadne toxikologické riziko.

Okrem niklu stent neobsahuje Ziadne iné karcinogénne, mutagénne, reprodukéne
toxické (CMR) a/alebo endokrinne disrupcné latky v koncentracii vyssej ako 0,1 %
hmotnosti (hm./hm.).

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

UPUTSTVO ZA KORISNIKA

1. OPIS

Niti-S piloricki/duodenalni stent sastoji se od metalnog stenta za implantaciju i sistema
za uvodenje.

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 uvodni sistem i nakon postavljanja stent daje spoljasnju radijalnu silu
na luminalnu povrsinu duodenuma da bi se uspostavila prohodnost. Postoje dve vrste
uvodnika; TTS i OTW. (Pogledajte sliku 1, 2)

Niti-S potpuno pokriveni pilori¢ni/duodenalni stentovi koji se koriste kod benignih
struktura mogu se ukloniti; (pogledajte Upozorenja).

Potpuno pokriveni pilori¢ni/duodenalni stentovi se mogu ponovo premestati nakon
postavljanja (pogledajte Upozorenja).

A. Tip TTS uvodnika

‘ ) PROKSIMALNI SREDNOT DISTALNI
RUCICAZA ZAKLIUCAVANIE RENDGENSKI RENDGENSKI RENDGENSK|
MARKER MARKER MARKER
. - _ 1 ¥
(i} amw = T
i ] [ ] ¢ I 1
CVORISTE KLIP KONEKTOR SPOLINA 20t STENT VRH
0BLOGA MARKER

Slika 1. TTS tip sistema uvodnika

B. OTW tip uvodnika

SISTEM ZA PROKSIMALNI SREDNJI DISTALNI
ZAKLIUCAVANJE RENDGENSKI RENDGENSKI ~ RENDGENSKI
NTIL) KONEKTOR MARKER
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Slika 2. OTW tip sistema uvodnika

TTS ozna¢ava Through The endoScope (kroz endoskop), a OTW oznacava Over The
Wire (preko zice). TTS tip moze se koristiti za endoskopsko postavljanje dok je profil
sistema uvodnika kompatibilan sa radnim kanalom minimalnih dimenzija 3,7 mm.
OTW tip nije kompatibilan sa endoskopm zbog manje duzine sistema uvodnika.

Preporucuje se TTS tip
- Kada je opseg ciljane strukture nagnut
- Kada je potrebno postavljanje na duzim distancama
- Kada je potrebno precizno i tatno postavljanje

Preporucuje se OTW
- Kada se koristi fluoroskop

2. PRINCIP RADA

Kada se uvodnik postavi na predvideno mesto, spoljna obloga se povladi unazad
imobilizacijom &vorista u jednoj ruci, hvatanjem konektora drugom rukom i neznim
klizanjem konektora duz klipa prema Evoristu. Povlacenje spoljne obloge oslobada stent.
Cim se postavi, stent se §iri da bi povratio svoj prvobitni predvideni oblik i dimenzije.
Dok se $iri, njegova sila ekspanzije potiska strukturu kako bi se odrzala prohodnost
pilori¢éne/duodenalne lumine.

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

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

5. NAMENJENA SVRHA
Odrzavanje luminalne prohodnosti pilora/duodenuma
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6. INDIKACIJE ZA UPOTREBU

Indikacije za upotrebu

Niti-S piloricki/duodenalni nepokriven stent [D-tip] je Namenjeno za odrzavanje
prohodnosti lumina pilorusa/duodenuma izazvane intrinzi¢nom i/ili spoljasnjom
malignom strikturom.

Slika 3. Model stenta

7. KLINICKA KORIST
Ocekivana klini¢ka korist od Niti-S pilori¢kog/duodenalnog stenta je odrzavanje
prohodnosti lumena pilorusa/duodenuma

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 izriCito izlozene, bilo da su izrazene ili implicirane na
osnovu zakona ili na drugi nadin, ukljucujuéi, ali ne ograniCavaju¢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, lecenje, 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 posledic¢ni gubitak, Stetu ili troSak koji direktno ili indirektno proistice iz
upotrebe ovog instrumenta. Kompanija Taewoong ne preuzima, niti ovlascuje 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 sterilifu i ne daje nikakve
garancije, izrazene ili implicirane, ukljucujuéi, ali ne ograni¢avaju¢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. KONTRAINDIKACIJE
Niti-S pilori¢ni/duodenalni stent je kontraindikovan uza koris¢enje, ali nije ograni¢en na:
* Pacijenta sa ascitesom.
* Pacijenta sa poremeéajem krvarenja.
* Intraabdominalni apsces.
* Pacijentia sa koagulopatijom
* Strukture koje ne dozvoljavaju prolaz Zice uvodnika.
* Bilo koju upotrebu osim one koja je posebno navedena pod indikacijama za
upotrebu.
* Uklanjanje ili repozicioniranje potpuno rasporedenih nepokrivenih/golih stentova
je kontraindikovano. (Pogledajte Upozorenja).
* Sumnja na perforaciju ili ugrozavanje.

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 uticaju organskog rastvaraca (npr. alkoholu)

* Nemojte koristiti sa Etilodol ili Lipiodol kontrastne medije.

* Niti-S potpuno pokriveni stentovi mogu se ukloniti kada lekar koji sprovodi leCenje
postavi klini¢ku dijagnozu strukture sa stentom koja otvrduje da se stent moze
bezbedno ukloniti. Treba voditi ra¢una prilikom donoSenja odluke i kada se stent
uklanja.

* Niti-S potpuno pokriven stent ne moze se ukloniti kada postoji tumor u
razvoju/prekomernom razvojugrowth/okluzija lumena stenta.

* Potpuno pokriveni stent moZe da se pomeri odmah nakon postavljanja.

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

* Nemojte pokusavati da ponovo uhvatite/ubacite stent nakon podetka postavljanja.

* Niti-S pilori¢ki/duodenalni nepokriven stent i Niti-S pilori¢ki/duodenalni pokriveni
stent ne moze da se ponovo uhvati ako se konektor izvuce van oznake klipa.
Ponovno hvatanje stenta u vijugavoj anatomiji moze da osteti uredaj. Ponovno
hvatanje vise od dva puta moze takode da izazove ostecenja silikonske membrane
i/ili Zice stenta.

11. POTENCIJALNE KOMPLIKACIJE
Potencijalne komplikacije povezane sa upotrebom Niti-S stenta mogu ukljucivati, ali
nisu ogranicene na:

* Krvarenje

* Pogresan poloZaj stenta

* neadekvatno prosirenje

* Bol

* Smrt (zbog raloga nevezanih za progresiju bolesti)
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Intestinalnu perforaciju
Neuspesno postavljanje
Perforaciju

Uticaj na creva
migraciju

Okluziju stenta
Preterani rast tumora
Urastanje tumora

= Groznica

Osecaj u telu na strano telo
Sepsa

Pucanje stenta
Konstipacija

* Dijareja

Infekcija

Peritonitis

Ulceraciju

Stenoza jejune
Pankreatitis

Holangitis

Pneumonija

Pucanje omotaca stenta

12. SSCP | REZIDUALNI RIZIK

Informacije za SSCP (Rezime za bezbednost i klini¢ke performanse), klini¢ke koristi,
osnovni UDI i rezidualni rizik mogu da se pronadu na veb lokaciji u nastavku.

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

Url: www.taewoongmedical.com

13. POTREBNA OPREMA
* Fluoroskop i/ili endoskop (sa veli¢inom kanala od 3,7 mm ili ve¢im)
* Zica uvodnik od 0,035 in/0,89 mm (TTS)
* 0,038 in/0,97 mm Zica uvodnika (OTW)
* Introduktorski omota¢ odgovarajuce veli¢ine za stent i uvodni sistem

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 uvodnog sistema i zice uvodnika odmah
nakon postavljanja stenta jer to moze dovesti do pomeranja stenta ako stent nije
adekvatno postavljen.

* Treba biti oprezan prilikom izvodenja dilatacije nakon postavljanja stenta jer to
moze dovesti do perforacije, krvarenja, pomeranja stenta ili migracije stenta.

* Pakovanje i uredaj treba pregledati pre upotrebe.

* Preporuduje se upotreba fluoroskopije kako bi se osiguralo pravilno postavljanje

uredaja.
* Pogledajte datum isteka ,,Rok upotrebe”. Nemojte koristiti uredaj nakon ovog
datuma.

* Niti-S stent se doprema sterilan. Ne koristite ako je pakovanje otvoreno ili o3teceno.

* 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 oSte¢enja. Nepostovanje ove
mere opreza moze dovesti do povrede pacijenta.

16. PROCEDURA
@ Pregledajte strukturu endoskopski i fluoroskopski
a) Pazljivo pregledajte proksimalni i distalni segment strukture endoskopski ifili
fluoroskopski.
b) Interni luminalni pre¢nik treba taéno izmeriti endoskopom i/ili fluoroskopom.

® 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 precnik referentne strukture — neophodno je odabrati stent koji ima
neograni¢eni precnik za oko 1 do 4 mm veci od najveceg referentnog precnika
cilja, da bi se postiglo sigurno postavljanje.

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

a) Pod endoskopskim vodenjem ubaciti endoskop do nivoa opstrukcije, zatim uvesti
zicu uvodnika kroz radni kanal endoskopije. Pomerajte napred sve dok zica
uvodnika ne dode preko ciljne strukture do mesta gde ¢e sistem uvodnika za stenta
biti postavljen preko Zice uvodnika.

b) Uklonite stilet sa distalnog kraja uvodnika.

c) Uverite se da su ventil konektora koji povezuje unutrasnji omotag i spoljna obloga
zakljucani rotacijom proksimalnog kraja ventila u smeru kazaljke na satu da biste
sprecili prerano postavljanje stenta.

d) Isperite unutrasnji lumen uvodnog sistema.

B. OTW procedura
a) Uklonite stilet sa distalnog kraja uvodnika.
b) Koriste¢i fluoroskopiju za uvodenje, umetnite Zicu uvodnika preko strukture do
mesta gde ¢e sistem uvodnika stenta biti postavljen preko Zice uvodnika.
c) Uverite se da su ventil konektora koji povezuje unutranji omota¢ i spoljna obloga
zakljucani rotacijom proksimalnog kraja ventila u smeru kazaljke na satu da biste
sprecili prerano postavljanje stenta.

@ Postupak postavljanja stenta

PROKSIMALNI SREDNJI DISTALNI
RENDGENSKI MARKER RENDGENSKI MARKER RENDGENSKI MARKER

=
PROKSIMALNI T T DISTALNI
KRAJ STRUKTURE - “____KRAJSTRUKTURE

SREDINA 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) Pod fluoroskopom i/ili endoskopskim vodenjem, postavite uvodni sistem ta¢no u
centar ciljne strikture.

b) Kada sistem uvodnika bude u ispravnom poloZaju za postavljanje, otkljucajte
proksimalni ventil konektora okretanjem ventila vise od dva puta u smeru
suprotnom od kazaljke na satu.

c) Da biste zapoceli postavljanje stenta, imobilizirajte ¢voriste u jednoj ruci i uhvatite
konektor drugom rukom. Lagano gurnite konektor nazad duz klipa prema ¢voristu.

d) Kada srednji rendgenski marker dostigne centar ciljne strukture, nastavite da
povlacite konektor dok se stent potpuno ne aktivira. (Pogledajte sliku 4, 5)

PROKSIMALNI SREDNJI DISTALNI
RENDGENSKI MARKER RENDGENSKIMARKER ~ RENDGENSKI MARKER

Slika 5

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

® Nakon postavke stenta

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

b) Pazljivo uklonite uvodni sistem, Zicu uvodnika i endoskop sa pacijenta. Ako se
tokom uklanjanja oseti preveliki otpor, sacekajte 3~5 minuta da biste omogucili
dalje Sirenje stenta (Postavite unutra$nji omota¢ nazad u spoljnu oblogu kao u
prvobitno stanje pre uklanjanja.)

¢) Balon za dilataciju unutar stenta moZe se postaviti na zahtev.

17. 1ZVRSITE RUTINSKU PROCEDURU POSLE IMPLANTATA

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

b) Iskustvo i diskrecija lekara mogu odrediti odgovarajuéi rezim leka za svakog
pacijenta.

c) 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
oméom. Uhvatite vrpcu za izvlaenje 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.
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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. 1IZJAVA O PONOVNOJ UPOTREBI

Isporuceni sadrzaj je STERILAN (etilen oksid (EO)). Ne koristite ako je sterilna
barijera ostecena. U slucaju oStec¢enja ambalaze, pozovite svog predstavnika kompanije
Taewoong Medical Co., Ltd. Samo za upotrebu kod jednog pacijenta. Nemojte ponovo
koristiti, ponovo obradivati ili sterilisati. Ponovna upotreba, ponovna obrada ili ponovna
sterilizacija mogu ugroziti strukturni integritet uredaja i/ili dovesti do kvara uredaja $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
ograniCavaju¢i se na, prenoSenje zaraznih bolesti sa jednog pacijenta na drugog.
Kontaminacija uredaja moze dovesti do povrede, bolesti ili smrti pacijenta.

20. RUKOVANJE 1 SKLADISTENJE
Cuvati na suvom i hladnom mestu. Drzite dalje od sunceve svetlosti.

21. OCEKIVANI ZIVOTNI VEK
Uredaj je dizajniran da funkcioni$e u telu do 1 godine.

22. ZAHTEVI ZA ODLAGANJE
Introdukcioni sistem Niti-S pilori¢nog/duodenalnog stenta mora biti pravilno zatvoren i
odlozen u skladu sa lokalnim ili bolni¢kim propisima na kraju upotrebe.

23. SASTAV

- Nitinol

- Platina/Iridijum @

- Nerdajuci ¢elik

- Silikon (primjenjuje se samo na prekriveni stent) SadrZi opasne

- Poliester (primenjuje se samo na prekrivene stentove) supstance

Nitinol materijal je legura sastavljena od nikla i titanijuma. Nikl se moze osloboditi iz
uredaja i klasifikovan je kao kancerogenost kategorije 2 i reproduktivna toksi¢nost
kategorije 1B. IzloZenost pacijenata niklu je izmerena kao 3,1640 mg/stentu sa
marginom sigurnosti od 6,95. Imajte na umu da margina sigurnosti ve¢a od 1 za
potencijalne materijale za ispiranje znac¢i da medicinski uredaj koji se koristi u
normalnim klini¢kim uslovima ne predstavlja nikakav toksikoloski rizik za populaciju
odraslih pacijenata.

Osim nikla, stent ne sadrzi nikakve druge kancerogene, mutagene, reprotoksi¢cne (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 Pylorisk/Duodenal Stent bestdr af en implanterbar metallisk stent og et
indferingssystem.

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

Apparatet indeholder Nitinol, en legering af nikkel og titanium. Der kan frigares nikkel
fra enheden. Nikkel er klassificeret som krz ftfremkaldende i kategori 2 og
reproduktionstoksisk i kategori 1B. Far implantation skal patienterne rédgives om de
materialer, der er indeholdt i enhederne, samt disse materialers potentiale for
kre ftfremkaldende og reproduktiv toksicitet.

Stenten er placeret i indferingssystemet, og efter implementering overfarer stenten en
ydre radial kraft pd overfladen af duodenums lumen for at etablere fri passage. Der
findes to typer af indfgringsenheder: TTS og OTW (se figur 1 og 2).

Niti-S Fuld Coverede Pyloriske/Duodenale Stents, der anvendes i benigne strikturer,
kan fjernes (se Advarsler).

Fuld Coverede Pyloriske/Duodenale Stents kan genplaceres efter implementering (se
Advarsler).

A. TTS indfgringsenhed

PROKSIMAL CENTRAL DISTAL
RONTGEN
LASEKNAP RONTGENMAR RONTGENM
KOR MARK@R ARKZR
. _ 1 /
[ AL} 01 = T o )
I S ——; _ e B ; ] : ;
UDVENDIG GUL STENT Tip
HUB NEDSTOPPER KONNEKTOR IVEND) MARKIR

Figur 1. TTS indferingsenhedssystem

B. OTW indfgringsenhed

PROKSIMAL CENTRAL DISTAL
LA SEANORDNING KONNEKTOR RONTGENMA RONTGENM RO NTGENMA
(VENTIL) RKOR ARKOR RK@R

WS et

HuB NEDSTOPPER UDVENDIG GUL STENT Tip
SKEDE MARK@ R

Figur 2.0TW indfgringsenhedssystem

TTS betyder gennem endoskopet (Through The endoScope), og OTW betyder over
wiren (Over the Wire). TTS kan anvendes ved endoskopisk indfgring, da profilen for
indfgringssystemet er kompatibel med en kanal pd mindst 3,7 mm. OTW er ikke
kompatibel med endoskopet pa grund af indferingssystemets kortere lz ngde.

TTS-typen anbefales
- Hvor mélstrikturomréadet er smalt
- Hvor der er behov for implementering over starre afstande
- Hvor der krz ves ngjagtig og pra cis implementering

OTW anbefales
- Hvor der anvendes fluoroskop

2. FUNKTIONSPRINCIP

Né&r indfgringsenheden 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 hénd og forsigtigt skubbe konnektoren langs nedstopperen mod hubben.
Tilbagetrz kning af den udvendige skede friger stenten. Sa 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 pylorisk/duodenal
luminal passage.

3. PATIENTGRUPPE
Gruppen er normalt over 18 &r, men beslutningen tre ffes af lz gerne

4. TILSIGTET FORMA L
Enheden ber kun bruges af uddannede og erfarne lz ger.

5. TILSIGTET BRUG
Opretholdelse af luminal passage i pylorus/duodenal
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6. INDIKATION FOR BRUG

Indikation for brug

Niti-S Pylorisk/Duodenal Uncovered Stent [D-Type] er Beregnet til opretholdelse af
luminal passage i pylorus/duodenal forérsaget af intrinsisk og/eller ekstrinsisk malign
striktur.

Figur 3. Stent-model

7. KLINISK FORDEL
Den forventede kliniske fordel ved Niti-S Pylorisk/Duodenal Stent er at opretholde
lumen-passage i pylorus/duodenum.

8. GARANTI

Taewoong Medical Co., Ltd. garanterer, at der er anvendt den starste omhu i designet og
den efterfalgende fremstillingsproces af dette instrument. Denne garanti tre der i stedet
for og udelukker alle andre garantier, der ikke udtrykkeligt er angivet heri, uanset om de
er udtrykt eller underforstdet ved lov eller pd anden made, herunder, men ikke
begra nset til, eventuelle underforstéede garantier for salgbarhed eller egnethed til et
bestemt formé&l. 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 opnds 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 folge af brugen af dette instrument.
Taewoong hverken pétager sig eller bemyndiger nogen anden person til at patage sig
noget andet eller yderllgere erstatningsansvar eller ansvar i forbindelse med dette
instrument. Taewoong pétager sig intet erstatningsansvar for instrumenter, der
genbruges, genbehandles eller gensteriliseres, og giver ingen garantier, udtrykt eller
underforstaet, herunder, men ikke begra nset til salgbarhed eller egnethed til et bestemt
formal med hensyn til sddanne 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 he ndelse i forbindelse med enheden.

9. KONTRAINDIKATIONER
Niti-S Pylorisk/Duodenal Stent er kontraindiceret til, men er ikke begra nset til:
* Patient med ascites.
* Patient med blgdningsforstyrrelse.
* Intraabdominal absces.
* Patienter med koagulopati.
= Strikturer, der ikke tillader passage af en guidewire.
* 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 forlznget bledningstid, koagulopati eller hos patienter med stralingskolitis
eller proktitis.

* Kemoradiationsterapi eller stralebehandling alene kan medfgre svind i tumoren og
efterfalgende migration af stenten.

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

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

= Ma ikke bruges sammen med ethiodol- eller lipiodol-kontrastmedier.

* Niti-S Fuldt Coverede Stents kan fjernes, hvor den behandlende lzeges kliniske
vurdering af en stent i strikturen indikerer, at stenten kan fjernes sikkert. Der skal
udvises forsigtighed ved beslutningen om og ved fjernelse af stent.

* Niti-S  Fuld Covered Stent kan ikke fjernes, hvis der er
tumorindvaekst/overve kst/okklusion af stentens lumen.

* Fuld Covered Stent kan flyttes umiddelbart efter implementering.

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

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

* Niti-S Pylorisk/Duodenal Uncovered Stent og Niti-S Pylorisk/Duodenal Covered
Stent kan ikke genindfanges, hvis konnektoren er trukket ud over nedstopperens
marker. Hvis stenten reloades i unormal anatomi, kan det beskadige enheden. Hvis
det forsgges at reloade stenten mere end én gang, kan det ogsd beskadige
silikonemembranen og/eller stent-tr&den.

11. POTENTIELLE KOMPLIKATIONER
Potentielle komplikationer i forbindelse med anvendelse af Niti-S stent kan omfatte,
men er ikke begra nset til:

* Blgdning

* Fejlplacering af stent

= utilstre kkelig dilatation
* Smerter
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= Dadsfald (ud over normal sygdomsprogression)
* Perforation i tarmkanalen

* Implementeringsfejl

* Perforation

= PAvirket tarmfunktion

* migration

= Tilstopning af stent

* Tumor vokser ud over stentkanten
* Tumorindvz kst i stent

* Feber

* Fornemmelse af fremmedlegeme
= Sepsis

* Revnet stent

= Konstipation

* Diarré

* Infektion

* Peritonitis

* Ulcerationer

* Stenose i jejunum

* Pankreatitis

* Kolangitis

* Lungebetz ndelse

= Stentens covering gar i stykker

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. Ng DVENDIGT UDSTYR
* Fluoroskop og/eller endoskop (med en kanalstarrelse p& 3,7 mm eller storre)
* 0,035"/0,89 mm ledetr&d (TTS)
* 0,038"/0,97 mm guidewire (OTW)
* Indferingsskede i passende starrelse til stent og indfaringssystem

14. SIKKERHEDSFORANSTALTNINGER
Les hele brugervejledningen grundigt, fer anvendelse af denne enhed. Den bgr kun
anvendes af eller under tilsyn af Iz ger, der er grundigt uddannede i placering af stents.
Det er ngdvendigt at have en grundig forstdelse af de teknikker, principper, kliniske
applikationer og risici, der er forbundet med denne procedure, for anvendelse af
enheden.
= Var forsigtig, ndr indfaringssystemet og guidewiren fijernes umiddelbart efter
implementering af stenten, da dette kan resultere i lgsrivelse af stenten, hvis den
ikke er blevet tilstre kkeligt implementeret.
= Udvis forsigtighed, nér der udferes dilatation, efter at stenten er blevet
implementeret, da dette kan resultere i perforation, bladning, lgsrivelse eller
migration af stenten.
* Emballagen og enheden bgr kontrolleres far anvendelse.
= Anvendelse af fluoroskopi anbefales for at sikre korrekt placering af enheden.
* Kontrollér udlgbsdatoen "Anvendes inden". Anvend ikke enheden efter
udlgbsdatoen.
* Niti-S Stent leveres sterilt. M& ikke anvendes, hvis emballagen er abnet eller
beskadiget.
* Niti-S Stent er kun beregnet til engangsbrug. Enheden ma ikke gensteriliseres
og/eller genanvendes.

15. INSTRUKTIONER I TILFE LDE AF BESKADIGELSE

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

16. PROCEDURE
@ Endoskopisk og fluoroskopisk undersggelse af strikturen
a) Undersgg ohyggeligt bade det proksimale og distale segment af strikturen med
endoskop og/eller fluoroskop.
b) Den interne diameter i lumen skal males ngjagtigt med endoskop og/eller
fluoroskop.
@ Bestemmelse af stent-storrelse
a) Mal lzngden af malstrikturen.
b) Velg en stent-sterrelse, der er 20 til 40 mm lzngere end den malte lzngde af
strikturen, for at de kke Iz sionen i begge ender.
c) Mal diameteren af referencestrikturen — det er ngdvendigt at valge en stent, som
har en diameter pa ca. 1 til 4 mm starre end den sterste referencemaldiameter for
at opna sikker placering.

@ Forberedelse af implementering af stent
- Niti-S Stent kan placeres ved hje Ip af fluoroskopi og/eller endoskopi.
- Faren0,035" (0,89 mm) guidewire til strikturens niveau. (TTS)
- Faren0,038" (0,97 mm) guidewire til strikturens niveau. (OTW)
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A. TTS procedure

a) Under endoskopivejledning indszttes et endoskop i niveau med obstruktionen,
hvorefter guidewiren fores gennem endoskopets kanal. Fortszt, indtil guidewiren
er hen over strikturen til det sted, hvor stent indfaringssystemet 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 I3st af den proksimale rotationsventil i retning med uret for at
forhindre for tidlig implementering af stenten.

d) Skyl den indvendige del af indfaringssystemet.

B. OTW procedure
a) Fjern stiletten fra den distale ende af indfgringsenheden.
b) Under fluoroskopivejledning skal der indsz ttes en guidewire hen over strikturen til
det sted, hvor stent indfgringssystemet skal placeres over guidewiren.
c) Serg for, at ventilen til konnektoren, der forbinder den indvendige og den
udvendige skede, er l&st af den proksimale rotationsventil i retning med uret for at
forhindre for tidlig implementering af stenten.

@ Procedure for implementering af stent

PROKSIMAL CENTRAL DISTAL
R NTGENMARK@ R RZNTGENMARK@ R RINTGENMARKZ R

DEN PROKSIMALE

—_— | DEN DISTAL
ENDE AF STRIKTUREN

ENDE AF STRIKTUREN

DEN CENTRALE DEL AF STRIKTUREN

Figur 4

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

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

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

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

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

PROKSIMAL CENTRAL DISTAL
RGNTGENMARKZ R R@ NTGENMARK® R RZNTGENMARK@ R

Voete%e?

Figur 5

FORSIGTIGHED. Hubben ma ikke skubbes fremad eller trekkes tilbage, mens
stenten delvist er implementeret. Hubben skal vare sikkert fastgjort. Utilsigtet
beva gelse af hubben kan forérsage fejlplacering af stenten og mulig beskadigelse af
méalet eller strikturen.

® Efter implementering af stenten
a) Undersag stenten fluoroskopisk og/eller endoskopisk for at bekre fte dilatationen.
b) Fjern forsigtigt indfgringssystemet, guidewiren og endoskopet fra patienten. Hvis
der markes overdreven modstand under afmonteringen, skal der ventes 3-5
minutter for at muliggere yderligere dilatation af stent (szt den indvendige skede
tilbage i den udvendige skede som i den oprindelige tilstand, far den fjernes).
c) Der kan udfgres ballondilatation inde i stenten, hvis det er ngdvendigt.

17. UDFZ R RUTINEME SSIG PROCEDURE EFTER IMPLANTATET

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

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

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

d) Observér patienten for udvikling af eventuelle komplikationer.

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

Undersgg stenten visuelt for eventuel tumorindvakst 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 tr&den 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, ma den ikke fjernes.
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Forsigtighed: Anvend ikke overdreven kraft for at fjerne stenten, da det kan medfare, at
tréden til fjernelse af stenten knz kker.

For at omplacere en Niti-S 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.

Bema rk: Stenten kan kun genplaceres og/eller fjernes proksimalt.

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

20. HA NDTERING OG OPBEVARING
Opbevares pé et tert og keligt sted. M& ikke udsz ttes for sollys.

21. FORVENTET LEVETID
Enheden er designet til at fungere i kroppen i op til 1 &.

22. KRAV TIL BORTSKAFFELSE

Indferingssystemet til Niti-S Pylorisk/Duodenal Stent skal forsegles og bortskaffes
korrekt i overensstemmelse med lokale bestemmelser eller hospitalets bestemmelser,
nar systemet ikke anvendes mere.

23. SAMMENSE TNING

- Nitinol

- Platin/Iridium

- Rustfrit stél

- Silikone (anvendes kun pa covered stent) Indeholder farlige
- Polyester (anvendes kun pa covered stent) stoffer

Nitinol-materialet er en legering, der bestdr af nikkel og titanium. Der kan frigives
nikkel fra enheden, og det er Klassificeret som kre ftfremkaldende i kategori 2 og
reproduktionstoksisk i kategori 1B. Nikkeleksponeringen for patienter er blevet malt til
3,1640 pg/stent med en sikkerhedsmargin p& 6,95. Bemark, at en sikkerhedsmargin
starre end 1 for de potentielle udvaskningsmaterialer betyder, at det medicinske udstyr,
der anvendes under normale kliniske forhold, ikke udgar nogen toksikologisk risiko for
den voksne patientpopulation.

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

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

EIXEIPIAIO XPHXTH

1. HEPITPA®H

To Stent TuAwpov/dwdekaddrxtoiov Niti-S amoteheiton amd 10 £LPVTEVGIIO UETAAAIKO
stent (evdompoOeon) Kot T GOGTIHO EIGOYOYEQ.

To stent eivor katackevaopévo arnd cOppo Nitinol. Eivon pia kolwdpr gdkapmm
7pdbecn amd Aemtd mAEypa, 1 omoia £YEL AKTIVOOKIEPOVG deikTeg o€ KGDE GKPO KoL 6TO
KEVTPO.

H ovokevn mepiéyet Nitinol, éva kpdpa vikehiov kou titaviov. Yrmdpyer mbavotnroa
£khvong vikehiov amd ™ cvokevt]. To Vikého TaEWOEITOL OG KOpPKIVOYOVO KaThyopiog
2 kot To&kd Y v avamapayoyn ketnyopiog 1B. IIpw omd v epgvtevon ot acbeveig
Bo TPEMEL VoL EVIIEPOVOVTOL Y10l TOL VAIKGL TTOV TEPIEYOVY 01 GUGKEVES, KBS Kot Yo To
£VOEYONEVO TO VAIKE 0T va ivan KapKvoyove Kot TOEIKA Y10l TNV avomoporyy.

To stent TomobeTeiToL 6TO GVOTNHO EIGOYOYEN KOl KOTE TV EKATLEN TOL peTadidet o
akTvikn ddvapn mpog ta £&m oty avhikh EmpAvEld TOL SOSEKASAKTUAOD Y Vol
edparmoet ™ Patdmnra. Yrdpyxoovv dvo tomot sicayoyéa: TTS kar OTW. (BA. ewova 1,
2)

To ITIApog karvppéva stent ToAmpov/dmdekaddktoiov Niti-S wov ypnoiomoovvTon
otV kahofBn otévmon pmopovy va agapedovv (BA. Ilpogidomomoeg).

To  IIMpwg  kodvppéva  stent  TAwpov/dmdekaddktoiov  pmopodv  va
enavatonofetnBovv petd my éxntoén (BA. Ilpogdonomoeic).

A. Ewlcayoyéag tomov TTS

EITYZ KENTPIKOE  TTEPIOEPIKOX]
KOMBIO ASPAAIEHE AEIKTHE AEIKTHE AEIKTHE
AKTINON X AKTINON X  AKTINON X

T - - LY 1 ri
[ ¥ D = ——
T g, N
3 EZQTEPIKH KITPINOX
AKPO
OM®AAOL AIQXTHPAL IYNAEIMOZ OOPAKIZH AEIKTHE STENT

Ewova 1. Zdvompe eioayoyéa tomov TTS

B. Ewaywyéag tomov OTW

LYETHMA AZOAAIZHE EITYZ KENTPIKOX TIEPI®EPIKOX
(BAABIAA) IYNAEIMOX AEIKTHZ AEIKTHZ AEIKTHE
AKTINON X AKTINON X AKTINON X
_ . T
f mnm e [ —
- e [ - — SR -~ / ]
T <’/
OMOAAOX  AIQETHPAX EZQTEPIKH KITPINOX STENT AKPO
OQPAKIZH AEIKTHE

Ewdva 2. Zoompa srcayoyia tomov OTW

TTS onupaiver Through The endoScope (péow tov evdookomiov) kat OTW onpaivet
Over The Wire (méve ond 10 cOppa). Mropeite vo. ypnoiponomoete tov tomo TTS ya
£VO0oKOTIKT TTapoy, KeOOS T0 TPOPIA TOV CLOTAWNTOS Eloay®YEN givar cupfatd pe
ehdyroto kavah epyasiog 3,7 mm. O tomog OTW dev givar cuppatdg pe 1o Ev60GKOTIO
AOY® TOV HIKPOTEPOL HIKOVG TOV GUGTHHATOG ELGAYMYEC.

Toviotdtat o tomog TTS
- Otav n meproy} ™G 6TEVWGENG GTOYOV EIVOL GTEVH
- Omav amouteiton EKmTuén o€ PEYaAN omocTOo
- Ortav amotteiton akpipng Ekntoén

Zvviotatat o tomog OTW
- Otav pnCIHOTOLEITOL OKTIVOGKOTIO

2. APXH AEITOYPI'TAXZ

Mobhig tomoBembei o ecoyoyéog oty mpofrendpevn Bion, 1 efmtepiky Hwpdiion
QTOGVPETOL OV OKIVITOTOMGETE TOV OUPAAD UE TO EVEL YEPL, TACETE TOV ZOVIEGHO PE
T0 GAAO ¥EPL KAl GUPETE GMAAG TOV XVVOEGUO KOTG UNKOG TOVL SMOTNPO TPOG TOV
opgord. H ovpmtuén g eémtepiciic Owpdkiong omodeopedel 1o stent. Mol
avantuyDel To stent ETEKTEIVETAL Y10 VAL AVOKTHGEL TNV UPYIKT) TPOPAETOUEVT LOPPT KoL
7§ dwothoeig Tov. Katd v enéktaon, n dvvoun enéktacng tov wbel mpog ta mico
oTéveot), £T61 Gote vo Sltnpioet Ty aviik Patdtnra Tov TLAMPOV/dndekadikTuiov.

3. IAHOYXIMOZX AXOENQN
TTAinBuopodg yevikdg ave tov 18 etdv oAkd 1 andpaon Aapfdvetat and Tovg 1Tpovg

4. TIPOBAEIIOMENOX XPHXTHX
H cuokevn TpEEL vaL XPNGHOTOLEITAL LOVO 0O EKTASEVIEVOUG KOl EUTEIPOVG 1OTPOVG.

5. IPOBAEIIOMENOX XKOIIOX
H dwripnon g avitkng Batdttag Tov mAopod/dmdekaddkTuron
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6. ENAEIZH XPHIHZ

Evositeig ypiiong

Axdrorto stent moAmpov/dmdekaddktvrov Niti-S [Tomov D] ITpoopileton yio
Sripnon g avAkng BatdTTaS TOV TLAMPOV/SMIEKASAKTVAOL TOL TPOKUAETOL
and gvdoyevi /kat eEmyevn) kakonOn otévaon.

Ewova 3. Movtédo stent

7. KAINIKO O®EAOX
To avopevopevo KMviko 0pelog tov stent moAwpov/dwdekaddktorov Niti-S eivar n
Sotpnon g avkng PatdTnTag Tov TAopod/dwdekaddkTuion

8. EFTTYHZH

H Taewoong Medical Co. Ltd. eyyvdror 61t 0 6xeda610G KoL 1 KATAGKEVH 0LTOD TOV
opydvov éxet mpaypotomomdel pe T dfovoa empérew. H mapovoa eyydmon
avTikafioTd Ko amokAsisl omoladnimote GAAN eyydnon dev opiletar pntdg 6to APV,
T 1 ctornpt, avtodikaing N pe GALov TPOTO, GUUTEPIAAUPAVOUEVOV, EVOEIKTIKE,
OMOV TV EVVOOVUEVOV EYYVGEOV YOl TV EUTOPEVGLLOTNTA 1 KATOAANAOTNTO Yo
oLykekpévo okomd. O xeplopds, 1 amodikevon, o Kabuplopds Kat 1 omooTeipoon
avTov TOL OpYdvov, KaBdG Kar GAAOL Taphyovieg mov apopodv Tov achevi, ™
Suiyvoon, ™ Bepameia, 11 yepovpykég emepfaoelg kar GAka nmypota Tépav Tov
eléyyov g Taewoong ennpedlovy GHEGH TO OPYOVO KO TO ATOTEREGHATE TG XPTIONG
tov. H vmoypéowon g Taewoong duvapel g mapovcag eyyimong aeplopiCetar oty
£MGKEVT] 1 TNV AVTIKATAGTAGT TOL TaPOVTOg opydvou kot 1 Taewoong dev @épet
£00HVN Y1 TGV BeTikn 1 omobeTikn Cnpio, BAGPN N domdveg OV TPOKVTTOVY GpEGH 1
éupeca amd ™ xpnon tov moupdvtog opydvov. H Taewoong dev avarapfdver odte
£€ovctod0tel GAho dropo va avordPet avti ekeivng GAAN Tpdcbetn evbhvn oe oyfon pe
70 Tapov Opyavo. H Taewoong dev avodrapfaver kopio evBOvVN avapopikd pe ta opyava,
TO. OTOi0L EMOVOLYPTCIUOTOLEITE, EMOVETEEEPYALESTE 1| EMAVOMOGTEPMOVETE KoL eV
TopEyEL ovdepior eyyomon, pnTi N oINPT, CLUTEPIAAUPAVOUEVNG, EVOEIKTIKG, TG
£yydnong Yo v EUTOPEVSIUOTNTO 1| TNV KOTOAANAOTNTE Y1t GUYKEKPULEVO OKOTO
AVOPOPIKE PE TOL EV AOY® Opyava.

* L& mepInT®on mov TPOKVLYEL GOPAPO TEPIGTATIKO G GYECT LE T GLOKELT, 0 YPNOTNG
/Kot 0 acHeVAg TPETEL VOL TO AVOPEPOVY GTNV aprddLeL apy) TOL KPATOVG HEAOVG GTO
omnoio Bpicketat o ypioTng H/Kat 0 aobevig Kot 0 KOTOUCKEVOOTAG.

9. ANTENAEIZEIZ
To Stent muAmpol/dmdexaddrtvoiov Niti-S avievdeikvota, evisikTikd, Yo ta £€7G:

Acbeveig pe aokitn.
Acbeveic pe opoppayikn Statapayn.
Evdokothakd andotnpa.

Aocbeveig pe Swutapayés mEng

I1evAOELS IOV dev EMTPEMOVY TN S1EAELET 081YOL GVPUATOC.

Onowdnnote yprion TEPav OGOV TEPIYPAPOVTOL GLYKEKPLUEVE OTIG EVOEIEELS
xPIong.

Avtevdeikvotor 1) apaipeon 1 1) £navaTonofETen TAPOS OVATTUYHEVOD
akdivmtov/yopvo stent. (BA. Ilpogidonomoeig).

IMOav M emkeipevn didtpnon.

10. MPOEIAOMOIHXZEIZ

H ovokevn mpémel va ypnoiponoteitol pe mpocoyn Kot Hovo KoTOmY TPOCEKTIKNG
e&étaong oe acbeveig pe avénpévoug xpovoug aoppayiag, Stotapayés TEng M o
acBeveis pe aktvikh koditida 1| TpokTitda.

H ynueooktvobeponeio 1 omhédg M oxtvobeponeio pmopei va odnynoel o€
GLPPIKVOGT) TOV GYKOV Kot ETUKOAOVON HETATOMIGN TOV stent.

To stent mepiéyet vikého, to omoio pmopei va Tpokarécet arhepykn aviidpaon oe
dropa pe evocbnoio 6To VikéAlo.

Mnyv ekbéTeTe TO GUGTNHA EICOYOYEN GE OPYOVIKOVG SIOAVTEG (.. OWVOTVEL QL)
Mnv 70 ¥PNGIHOTOIEITE PE TOL OKIOYPUPIKE PéEGD 01B10d0AN 1} MTlodOAN.

Ta ITApog koivppéva stent Niti-S pmopodv va apapebody otav 1 Khviky
agordynon tov Oepdmovtog aTpod Yoo ™ oTéveon o6mov tomobetiinke stent
vrodetkviel 0Tt To stent pmopel vo apaipedel pe acedrewr. Amateiton péyo
TPOCOYN KATG TN ANYN TNG amdQacNG Yo AQAipEsT) Kol KATd TNV aaipeon tov
stent.

* Aev pmopeite va agopécete 0 TTApog katvppévo stent Niti-S otav vadpyet
avaTTLEN KOopPKIVIKOD 16700 péce amd To Keve Tov mAEYpoTog/umEpaVATTLEN
KapKwikod 16100 (ingrowth/overgrowth)/amdépaén tov aviod Tov stent.

Mropeite vo emavatonofemoete 10 TTAMpwg Kodvppévo stent apéomg peTd v
£xmoén.

To Axdhvmta/yopvd stent dev mpémel va aQaipovvTol Otov  givol TANPOS
avantoypéva, PA. Avtevdeitelc.

Mnyv emyelpGETE VA OVOKTGETE/EMOVATOTODETNOETE Eva stent pe TpoywpNHEVT
£xmoén.

To Axk@lvmto stent modmpov/dmdekaddrtviov Niti-S kot to Kahvppévo stent
TOA@pov/dwdekaddrktoiov Niti-S dev pmopodv va avaknBovv av o cbvdeopog
&xer pafnyrel népa amd tov deiktn tov duwothpa. Tuxdv aviktnon tov stent, Gtav
vrdpyel mepimhokn avaropia, pmopei va mpokarécel nud ot cvokevr. Tuyov
avakmon mave ard dVo popég pmopei emiong va Tpokaiécet (nuég o pepBpivn
GLUAKOVIG /KAt TO GUPLLOL TOV stent.
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11. MIGANEZ EINIITAOKEZ
TMBavég emmhokég mov ovvdéovrar pe ™ ypfion tov Stent Niti-S meprapfdavouy,
EVOEIKTIKGL

= Awoppayio

Eoc@aluévn tomoBétnon stent

Avemopkr enéktaon

Tlovo

* Odavato (Yo Adyoug SlapopeTikong amd T UGIKY £EEMEN NG VOGOV)
* Adtpnon Tov eviEpou

Actoyia ékntoéng

Adtpnon

AnoQpaén eviépov

Metotomon

Amdepoagn stent

Yrepavintoén kapkivikod 16tob (overgrowth)

AvamTugn KapKvikod 16100 péca amd ta Keva Tov mhéypatog (ingrowth)

TTvpetd

Aicbnon &vov obpatog
Zyn

Opavon stent

Avokotiomta

Awdppora
Aoipoén

* Ieprrovitida
"Ehkog
Itévoon vijoTidag

IMaykpeatitndo

Xohayyetitido
TIvevpovia

BAGBN kakdppatog stent

12. MEPIAHYH TOQON XAPAKTHPIZTIKQN AX®AAEIAX KAI TON
KAINIKQN EIMIAOXZEQN (SSCP) KAI YIIOAEIIIOMENOZX KINAYNOXZ
Mropeite va Bpeite mAnpogopieg yioo v Iepilnym tov xapokmpioTiKdy ac@aleiag
Kot oV KMvikdv emdooemv (SSCP), 10 khvikd 6¢@erog, 0 Bacwd UDI kot tov
VIOAEWMOHEVO KIVEVVO GTOV TOPOKAT® SIKTVLOKO TOTO.

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

13. AMAITOYMENOZX EZOIIAIZEMOX
* AkTivookomio fi/kat evdookomio (pe péyebog kavariov 3,7 mm 1 peyokdrepo)
* Ody6 ovpua 0,0357/0,89 mm (TTS)
* Odnyé cvppa 0,0387/0,97 mm (OTW)
* Oopakion ewoayoyéa pe kotdAinlo péyebog ywr To stent ko TO GUGTNHO
£l00YOYEN

14. MPO®YAAEEIXZ
TIpw ypnoonomcete auTHv T cvokeLn, duPdoete tpooektikd O6Ao o Eyyepidio
piotn. TIpEnet va xpnoIHomotEital HOVo omd 10Tpovg KUTAANAN EKTASEVUEVOVG OTNV
tomoBémon stent 1§ vod v eniPreyn) tovg. Tlpw amd ™ xpon ™G cLoKEVNG ivan
amapaitm e €g PaBog KaTavonon TOV TELVIKAOV, TOV OpYDOV, TOV KAVIKOV
EQPAPROYDV KoL TV KvSHVEOV TOL cvvdEovtal pe auThiv ) dedikacio.
* TIpénetl vo £i6T€ TPOGEKTIKOL KOTA TNV 0AIPEST] TOV GUGTHUATOG EICAYMYEN Kot
0V 08MYoV CUPHOTOG CHECHS WETE TNV EKTTLEN TOL stent, kabdg pmopel va
mpokhnBel petatomon tov stent av dev éxet ekntuyBel cOOTA.

Emiong, mpénetl va £ioTe MPOGEKTIKOL KATA TV EKTEAEON TNG SUGTOANG HETR TNV
gxmtuén Tov stent, koBdg pmopet va mpoxinbei Siitpnon, aypoppayia 1 petatdmion
Tov stent.

TIpw am6 ™ gpnion, eréyEe T GLGKELAGIN KAt T GLOKELT.

* Xvviotdral 1 XpNon aKTVoeKOTNoNG Yo TN So@AAlon TG omotig Tomobétong
NG GVLOKEVNG.

E)léyEte v nuepopnvia ANéng "Avidmon £mg". Mnv ypnoponoteite ) cvokevi
HETA TO TEPAG OVTNG TNG NHEPOUNVIOG.

To Stent Niti-S mapéyetar oamootepopévo. Mnv to ypnowonowite av 1
cvokevaocio &xet avorytei N éxet vrootel (npud.

To Stent Niti-S mpoopiletar povo yuw pio xpion. Mnv enovamootelpdvete 1/kat
UMV ETOVOYPGILOTOIEITE TI) CUGKEVH.

15. OAHT'IEX XE ITEPIIITQIH ZHMIAX

IIPOEIAOIIOIHXH: Emfempnote ontikd 10 oOOTNHO Yoo TuxOV onuadw {npdc.
MHN TO XPHEZIMOIIOIEITE av vadpyovv opatd onudadio {npudg. Tuxév pn mpnon
AVTHG TNG TPOPOAAENG HTOPEL VO EXEL OG ATOTEAEGHO TPOVHATIGHO TOV GOV

16. AIAAIKAXIA
@ Etetaote ) 6TévooN pE EVEOGKOMO KL OKTIVOGKOTIO
a) E&etdote mpooektikd 1060 10 £yY0G 060 KOL TO TEPLPEPIKO TUMLO. TG OTEVOONG
e eVE0OKOMO /KOl AKTIVOGKOTLO.
b) Mpéner vo petpfioete akpiPds T SGUETPO TOL EOMTEPIKOD OVAOD MHE TO
£VOOOKOTIO 1/KOIL TO OKTIVOGKOTIO.
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@ Kabopropdg peyiOoug stent
a) Metpnote 10 PKoG TG 6TéVOGNG 6TOXOV.
b) EmiéEre éva puéyebog stent pe purikog 20 £og 40 mm peyoddtepo amd to HeTpnuévo
KOG TNG 6TEVOONG YL Ve KaAvpBovv TApmG Kat Ta V0 dkpa g BAGPNS.
€) Metpnote T S1GpeTpo G GTEVOONG avapopds: Tpénet vo emhéEete v stent pe
amepopioty Sidpetpo, mepinov 1 €wg 4 mm peyokdtepn omd ™ peyoAvTepn
S1ApETPO GTOXO AVAPOPAS YLo VL TETOYETE Piot AGOaAT} ToToBET o).

@ Mpoctopasio ékaTuéng Tov stent
- Mrmopeite va tomofemoete 1o Stent Niti-S pe ™ Bofibeia axktvockomov 1/kar
£V300KOTIOL.
- Tepdote éva 0d1yo6 cvppa 0,035 (0,89 mm) oo eninedo g otévoons. (TTS)
- Tepaote éva 0dny6 cvpua 0,038” (0,97 mm) oto eminedo g otévweng. (OTW)

A. Awdikacia TTS

a) Yno mv ka0odnynon tov eviooKOTIOn, E160YGYETE £vo. EVE0OKOMO 610 eninedo
OV £pumodiov Ki EMELTAL £1GAYAYETE TO 0dNYO GUPLO péca amd TO Kovah epyaciog
oV evdookomov. IIpoywpriote péypt To 0dMy6 cpua 6T GTéEvOeT 6TOXO oL Hat
TomofemBel To choTHa ElGaYOYEN Sstent TavVe amd T 0dNYO GOPHO.

b) Agaipéote Tov 6TEEd A TO TEPIPEPIKO (KPO TOL EIGAYOYEQ.

¢) BeBawwbeite 611  BodPida Tov cuvdEcpov oL cuVSEEL TV ecwTEpiKh Bwpdiion
kat v e&otepikn Bwpdkion ac@orilel pe mEPIGTPOEN TOL dKpov TG £yYHG
Barfidag deE100TPOPH OGOTE VoL OMOTPEYETE TNV TPO®PN EKITLEN TOVL stent.

d) EkmA0veTe TOV E6OTEPIKO LAO TOL GLGTHUATOS EIGUYOYEX.

B. Awdwkacio OTW

a) A@oipéote Tov 6TeEd amd TO TEPIPEPIKO (KPO TOV EIGAYOYEQ.

b) Yao v kabodnynon tov aKkTvookOmIOL, £GaydyETE £vo 0dNY0 oVppa ot
otévoon 6mov Bu tomobetnBel To cuoTHHA EIGHYOYEN stent ETdve and o odnyd
[QUITR

¢) BeBarwbeite 6t n BodPida Tov cuvdécpov mov cuvdiel v ecotepk) Bmpdrion
kot v e€otepikn Bwpdkion ac@urilel pe mePOTPOER TOL GKkpov TG £yydg
BarPidag SeE106TPOP MOTE VOL ATMOTPEWETE TV TPOWPY EKTTLEN TOL stent.

@ Awdikaoio fknToEng Tov stent

EITYXAEIKTHE KENTPIKOX AEIKTHE MEPI®EPIKOX
AKTINQN X AKTINOQN X AEIKTHE AKTINOQN X

EITYZ AKPO T N MEPI®EPIKO AKPO
ITENQIHZ T . XTENQXHZ

KENTPO XTENQEHZ

Ewéva 4
TIMPOD®YAAZH: Mnv GuoTpEPETE TO CUOTNUA E10AYOYEN KOL UMV YPNCLOTOIEITE
KIVNoELG d1dvordng katd v Ekmtvdn, emeldn pmopet va exnpeactei 1) tomobEon kot
Telkn} Asttovpyio Tov stent

a) Yo v xabodiynon tov akTivookOmov /Kot Tov ev8ookomov, tonmodetnote 1o
GOGTNHA EIGAYMYEN AKPBOS GTO KEVTPO TG GTEVOGTG GTOXOV.

b) Mohg 10 chomua ewoyoyée sivar ot ocwot) Oéon yw va  ekmruydei,
Eexhedmote v eyydg PurPida tov ocvvdéopov meplotpiépoviag ™ PoAPida
TEPIEGOTEPO amd FVO POPES UPIETEPOGTPOPQL.

¢) T va Eekwviioel 1 ékntvén Tov stent, aKYNTOTOWOTE TOV OUQUAD pE TO éva XEPL
KoL TAGTE TOV GUVEEOHO HE TO GAAO xépt. ZOpete amard tov chvdeopo Euva Katd
KOG TOV SIWGTHPA TPOG TOV OUPOAD.

d) Otav o kevtpodg deiktng aktivov X @Tdoet 610 KEVIPO TG 6TEV@ONG GTOYOL,
cuveyiote va Tpafdte Tov cOvVdEsHo péxpt vo ekmuydel TAipwg to stent. (BA.
gwova 4, 5)

EITYZ AEIKTHX KENTPIKOX TEPI®EPIKOX
AKTINON X AEIKTHE AKTINON X AEIKTHZ AKTINOQN X

Ewéva 5

MPOXZOXH Mnv efsite npog ta epnpds Ko unv tpafdte mpog Te Tow® TOV OUPUAD,
&v@ o stent £xet exmruydei pepikdg. O opeaAds Tpémet va akvntonomOet e ac@aieta.
Toydv oKoVGI HETAKIVIIGN TOL OHQOAOD pmopel Vo TpoKaAéGeL Kokn) evbvYpapion
Tov stent kot mBavi) (pd 6Tov 6TOYX0 1) TN GTEVOOT).

® Meta Ty ékaTogn Tov stent

a) Eetdote 10 stent pe oktvookomo f/kor eviookomo yi va emPefoidoete v
EMEKTOON.

b) A@aipécte TPOGEKTIKA TO GHOTNHA EIGAY®YEX, TO 03NYO GOPHA KoL TO EVEOCKOTIO
and tov oclevi). Av vidoete vmepPolikly avtictaon katd v agaipeon,
mepyévete 3~5 demtd yu va devkoivvOel m mepoutépo eméktacn Tov Stent
(Tomobetnote v gomtepkn Bwpdkion Eova péca omy eotepikn Bwpdxion,
OMMG NTAV APYIKE TPV amd TV apaipeon).

¢) H wotor Tov pakoviod péoa 6to stent umopei v ekterectel av {nndei.

-67 -



17. EKTEAEZH ZYNHOOQN AIAAIKAZION META THN EM®YTEYIH

a) A&roynote to puéyedog kot ™ 6Téveon Tov LAY Tov stent. To stent propel va
xpewotel 1 €0 3 nuépeg o vo enextadei TApwg.

b) O wtpdg mpémer va Exer my epmerpio kot mv kpion va kabopilel v katdAinkn
POPUAKEVTIKY oy Yo KGOe aoOevT.

€) Metd mv epgutevon, o aobevig mpénet va akorovdnoel Eappd diata péypt va
AaPer dhreg 0dnyieg amd Tov BepdmovTa 1Tpod.

d) Iapaprote Tov acbeviy Yo TVYOV ELPAVICT EMTAOKADV.

18. OAHTIEX A®AIPEZHX NMAHPQEX KAAYMMENQN STENT NITI-S (BA.
MPOEIAOIOIHXEIYX)

E&etdote ontikd to stent yio ToyOv avamtuén KapKvikod 16To0 HEGH amd To KEVA TOVL
TAEypoTog/uTEpOVATTUEN KapKvikoD 16Tob (ingrowth/overgrowth) 6tov avAo tov stent
N av To stent £gel ppae. Av o avkdg Tov stent eivoan kabopds, apAPESTE TOV
mpooekTikd pe pioe AoPide f/kar évav Ppoyo. Idote to kopdovt avdcupong 1f/kat
GUUATOETE TO €YYOG GKPO TOL stent Kau PETE ovaGVPETE TPOGEKTIKG TO stent. Av dev
HTOPEITE VOL AMOGVPETE VKO TO Stent pv To apatpeite.

TIpocoyn: Mnv aokeite vaepPorikiy SOvaun yia va apaupécete 1o stent, Kabbg propei
VoL amocLVIEDEL amd To KopdOVL avacVpoNS.

T va emavatonobetioete éva ITMjpmg katvppévo stent Niti-S apéowg petd v
ékntuén, ypnoonomote Aafida 1 Evav Bpodyo yo vo mdoete To kopddvt avdcupong
Kot TpocapudeTe amuAd 6T cwoth BEon.

No éyete vedyn ot 10 stent pmopei va enavatonobeTnBel i/kar va aponpedei poévo and
KOVTA.

19. AHAQXH NPO®YAAZHX KATA THN EITANAXPHXIMOIIOIHZH
Iepeyopeva mov mapéxoviar AITIOZTEIPOMENA [aiBvrevoéeido (EO)]. Na pnv
APNOWOTOLEITOL AV O OMOGTEPOUEVOS PPaYHOG £xel vrrootel . Xe mepintoon mov
&yl vmootel {Nud 1 cvokevasio, EMKOWOVACTE He Tov ekmpdcemo g Taewoong
Medical Co. Ltd. T ypion poévo omd évav acbevi). Aev emapémetar m
ETAVOLYPNGILOTOINOT), emaveneepyacio | EMAVATOGTEPOOT). Toyov
enavoypnoonoinon, enaveneéepyacio 1 emavamooteipmon pmopel vo Oéoel oe
Kivduvo TV apTdTTO TG KUTOOKELVNG TG CLOKEVLNG 1Y/Kat vor TpokaAéoel BAApn g
GUOKEVNG pE EMOKOAOLOO amoTédeopa Tpavpatiopnd, acdivela 1 Bavato tov achevn.
Toyév emavaypnoponoinon, emaveneéepyacio 1 enavanoctelpwon umopet emiong vo
Snpovpynioel Kivouvo HOALVENG TNG GLOKELNG /KoL Vol TPOKUAESEL AoipmEN TOL
acBeviy 1 eteporoipwén, cvumepthapPavopuévng, evOEIKTIKG, TG HETAS0GNG AotOdHV
voonudtev petadd tov acbevadv. H polvvon mg cvokevig pmopei vo mpokaiécet
TPOVHOTIGHO, acbévela 1) OGvato Tov acbevi.

20. XEIPIXMOZX KAI ATOOHKEYXH
Na amobnkedeton 6e dpocepd pépog xwpig vypooic. Na guAdcceTal pakpid ond o
nakd ogc.

21. ANAMENOMENH AIAPKEIA ZQHX
H cuokeun éxet oxedaotel yuo va Asttovpyei 610 odpa £og 1 £€tog.

22. AITAITHZEIZ AITIOPPIYHX

To ovomuo swoaywyée oL Stent mAopov/dwdekaddktorov Niti-S mpémer vo
SepayileTan Kot Vo amoppinTETOL GWGTA HETG TN XPAGT TOV GOUPMVE PE TOVG TOTIKODG
KOVOVIGHOVG 1] TOVG KAVOVIGHLOVG TOV VOGOKOHEIOD.

23. ZYNOEXZH

- Nitinol

- Agvkdypuoog/ipidio @

- Avo&gidmtog ydvBag g

- Ziukdvn (1oyvet povo 1o 1o KaAvppévo stent) 'HSP‘SXSI i

- Iohveotépag (1oy0eL povo 1o o kahvppévo stent) EmKIVOVVES OVGiES

To viwo Nitinol givon éva kpapo mov amoteheiton amd vikédo ko Titavio. To vikého
evdgyeton vo ekhubel amd ™ cvokevn kot Tagvopeital og Kopkvoyovo katnyopiog 2
Kat To&ko Yoo Ty avamapaywyn katnyopiog 1B. H ékBeon tov acbevoig oto vikéio
&yel petpnbei g 3,1640 pg/stent pe mepilBdpo aceddrewng 6,95. Na &yete veoyn Ot
Tepdplo aoedretog peyorvtepo omd 1y ta mbava vikd andémivong onuaivel 6Tt To
TPOTELVOLOYIKO TTPOIOV OV XPNGIHOTOUONKE VIO PUGLOAOYIKEG KMVIKEG GuVOKkeg
Sev evéyeL Kavévay ToEIKOAOY1KO Kivauvo yior Tov evijhiko TANBVGHO acBevhv.

Extog omd 1o vikého, to stent dev mepiéyel kapion GAAY Kapkvoyovo, petodradryovo,
10&IKT Yoo ™V avarapayeyn ovsio (CMR) /kon ovoieg eviokpvikiig Swtapoyfi oe
ovykévipmon mave ond 0,1% kota Bapog (W/w).

TIpw amd v eppvTevon ot acbeveis o mpémet va evnuepdVOVTOL YL o VAKE TOVL
TEPEYOVV Ol GLOKEVEG, KaOMG Kol Y TO €vOEOHEVO TO. VAKG ouTd Vo givol
KOPKIVOYOVOL KOt TOEIKE Y101 TNV VOTapay®y.
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Lietuviy k.

NAUDOTOJO VADOVAS

1. APRASAS

,,Niti-S Pyloric* / ,,Duodenal® 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 nitilonio — nikelio ir titano lydinio. I3 prietaiso gal irti 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.

Stentas jdedamas j jvedimo sistema, kur sukuria ioring radialing jéga ant liuminalinio
dvylikapir$tés Zarnos pavir§iaus, kad bity uZtikrintas pracinamumas. [vedimo sistema
gali buti dviejy tipy: TTS ir OTW (zr. 1, 2 pav.).

Visiskai dengtus prievargio / dvylikapir$tés Zarnos stentus ,Niti-S“, naudojamus
gerybinei striktlirai, galima i§imti (zr. ,Ispéjimai*).

Visiskai dengty prievarcio / dvylikapirstés zarnos stenty padétj jdéjus galima pakeisti (Zr.
»Ispéjimai®).

A. TTS tipo jvediklis

PROKSIMALINIS ~ CENTRINIS ~ DISTALINIS|

FIKSAVIMO RANKENELE RENTGENO ~ RENTGENO ~RENTGENO
ZYMUO ZYMUO ZYMUO
- 1
1] D = m— {
I ] 0 [ ¢ i i
STEBULIS STOMIKLIS JUNGTIS ISORINIS GELTONAS

APVALKALAS ~ ZYMUO STENTAS  ANTGALIS

1 pav. TTS tipo jvediklio sistema

B. OTW tipo jvediklis

PROKSIMALINIS _ CENTRINIS DISTALINIS
FIKSAVIMO SISTEMA JUNGTIS RENTGENO RENTGENO RENTGENO
(VOZTUVAS) ZYMUO ZYMUO 2ZYMUO
- - o
[‘1 mﬂ[lm t:tg [ R 118 b Sorcrran s T
s T — T e=l < 7 1
STEBULE ~ STOMIKLIS ISORINIS GELTONAS STENTAS ~ ANTGALIS

APVALKALAS ZYMUO

2 pav. OTW tipo jvedimo sistema

TTS (Through The endoScope) reiskia ,,per endoskopa“, o OTW (Over The Wire) —
wper vamzdelj“. TTS tipas gali buti naudojamas endoskopiniam perdavimui, nes
ivedimo sistemos profilis suderinamas su maziausiai 3,7 mm darbiniu kanalu. OTW
tipas nesuderinamas su endoskopu dél trumpesnio jvedimo sistemos ilgio.

Rekomenduojamas TTS tipas:
- Kai tiksliné striktiiros sritis yra siaura
- Kai reikia déti didesniu atstumu
- Kai reikia jdeti tiksliai ir atidziai

Rekomenduojamas OTW tipas:
- Kai naudojamas fluoroskopas

2. VEIKIMO PRINCIPAS

Ivediklj jstadius numatytoje vietoje, iSorinis apvalkalas traukiamas atgal, imobilizuojant
stebulg vienoje rankoje, o kita ranka paimant jungtj ir atsargiai stumiant ja isilgai
stimiklio, stebulés link. Patraukus iSorinj apvalkala, stentas atsilaisvina. [détas stentas
i8siplecia ir atgauna originalig forma ir matmenis. Jam pleCiantis plétimosi jéga striktira
pastumia atgal, kad i3laikyty prievarcio / dvylikapir§tés zarnos spindzio praeinamuma.

3. PACIENTU POPULIACIJA
Paprastai pacientai yra vyresni nei 18 mety amziaus, ta¢iau sprendima priima gydytojai

4. NUMATYTASIS NAUDOTOJAS
Prietaisa naudoti turéty tik apmokyti ir patyre gydytojai.

5. PASKIRTIS
Prievarcio / dvylikapirstés zarnos spindzio pracinamumo
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6. NAUDOJIMO INDIKACIJA

Naudojimo indikacija

Nedengtas prievarcio / dvylikapirstés Zarnos stentas ,,Niti-S* [D tipas] Skirtas
prievarcio / dvylikapir§tés Zarnos spindzio pracinamumui, atsiradusiam dél vidinés ir
(arba) iSorinés piktybineés striktiiros.

3 pav. Stento modelis

7. KLINIKINE NAUDA
Numatoma klinikiné ,\Niti-S* prievar¢io / dvylikapir§tés Zarnos stento nauda —
prievarcio / dvylikapirstes Zarnos spindZio praeinamumo palaikymas

8. GARANTIJA

Taewoong Medical Co.“ Ltd. garantuoja, kad kirimo ir tolesniuose $io prietaiso
gamybos procesuose buvo laikomasi pakankamai atsargumo priemoniy. Si garantija
pakeicia vis iSkiai nenurodytas garantijas, iSreikStas ar
numanomas pagal jstatyma ar kitaip, jskaitant, bet neapsiribojant bet kokiomis
numanomomis garantijomis dél tinkamumo prekiauti ar naudojimo konkregiam tikslui.
Sio prietaiso tvarkymas, laikymas, valymas ir sterilizavimas bei kiti veiksniai, susij¢ su
pacientu, diagnoze, gydymu, chirurginémis procediromis ir kitais dalykais,
nepriklausan¢iais nuo ,,Taewoong®, turi tiesioginj poveikj prietaisui ir jo naudojimo
rezultatams. ,,Taewoong™ jsipareigojimas pagal $ig garantija apsiriboja $io prietaiso
taisymu ar keitimu. ,Taewoong“ neatsako uZ jokius atsitiktinius ar pasekminius
nuostolius, Zalg ar i§laidas, tiesiogiai ar netiesiogiai atsirandan¢ius naudojant §j prietaisa.
,,Taewoong" neprisiima atsakomybés ir nejgalioja jokio kito asmens prisiimti kitos ar
papildomos atsakomybés arba atsakomybés, susijusios su Siuo prietaisu.
,Taewoong® neprisiima atsakomybés uz pakartotinai naudojamus, perdirbtus ar
pakartotinai sterilizuotus prietaisus ir nesuteikia jokiy ai$kiy 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 rimta incidenta,
susijusj su prietaisu.

9. KONTRAINDIKACIJOS
Prievar¢io / dvylikapir§tés Zarnos stento ,Niti-S“ negalima naudoti kaip nurodyta
toliau (neapsiribojant):

* esant ascitui;

* esant kraujavimo sutrikimams;

* esant intraabdominaliniam abscesui;

* sergant koagulopatija;

* esant striktiiroms, neleidzian¢ioms patekti kreipiamajai vielai;

* naudojant kitaip nei nenurodyta naudojimo instrukcijoje;

* negalima iSimti ar pakeisti visiSkai jdéty nedengty / neuzdary stenty padétj (Zr.

»Ispéjimai®);
* jei jtariama ar gresia perforacija;

10. ISPEJIMAI

* Prietaisg reikia naudoti atsargiai, ypatingai atsizvelgiant j pacientus, patirian¢ius
ilgesnj kraujavima, koagulopatija ar tuos, kuriems nustatytas radiacinis kolitas ar
proktitas.

* De¢l chemoterapijos ar radioterapijos navikas gali susitraukti ir stentas pajudeti.

* Stente yra nikelio, todél nikeliui jautriems pacientams gali kilti alerginé reakcija.

* Negalima naudoti organinio tirpiklio (pvz., alkoholio) jvadinei sistemai.

* Negalima naudoti kartu su ,,Ethiodol“ ar ,,Lipiodol“ kontrastinémis medziagomis.

" Visiskai dengtg stentg ,Niti-S* galima iSimti tik tada, kai gydytojas kliniskai
jvertina stento striktlrg ir nustato, kad jj galima saugiai iSimti. Reikia bati
atsargiems nusprendziant, ar ir kada reikia iSimti stentg.

* Visiskai dengto stento ,Niti-S* negalima iSimti, kai yra augantis / per didelis
navikas / stento spindzio okliuzija.

* VisiSkai dengto stento padétj galima pakeisti i$ karto jdéjus.

* Nedengty / neuzdary stenty negalima iSimti, kai jie yra visiSkai jdéti; Zr.
,Kontraindikacijos".

* I$ naujo nefiksuokite / nedekite stento, jj dedami.

* Nedengtas prievar¢io / dvylikapirstés Zarnos stentas ,\Niti-S* ir dengtas prievar¢io /
dvylikapirsteés zarnos stentas negali biiti pakartotinai uzfiksuoti, jei jungtis buvo
istraukta uz stimiklio Zymens. Pakartotinai uzfiksavus stenta nelygioje anatomijoje,
prietaisas gali buti sugadintas. UZzfiksave daugiau nei du Kartus, taip pat galite
pazeisti silikono membrana ir (arba) stento vamzdelj.

11. GALIMOS KOMPLIKACIJOS
Galimos komplikacijos, susijusios su stento ,,Niti-S* naudojimu, bet tuo neapsiribojama.

* kraujavimas;

* netinkamas stento jd¢jimas;

* netinkamas i$siplétimas;

* skausmas;

* mirtis (i§skyrus jprastg ligos progresavima);
* Zarnyno perforacija;

* netinkamas jdéjimas;

= perforacija;
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poveikis Zarnynui;

judéjimas;

stento okliuzija;

greitas naviko augimas;
naviko atauga;
kar§ciavimas;

svetimkiinio pojutis;
* sepsis;
stento 1aZis;

viduriy uzkietéjimas;
viduriavimas;

infekcija;

peritonitas;

* opalige;

tusciosios Zzarnos stenozé;
pankreatitas;

cholangitas;

* pneumonija;

stento dangos paskirstymas.

12. SSCP IR LIKUTINE RIZIKA

Informacija apie SSCP (saugumo ir klinikinio veikimo santrauka), kliniking nauda,
,.Basic UDI* ir likuting rizikg galima rasti toliau nurodytoje interneto svetaingje.

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

Url: www.taewoongmedical.com

13. REIKALINGA JRANGA
* Fluoroskopas ir (arba) endoskopas (kurio kanalo dydis ne mazesnis kaip 3,7 mm).
* 0,035 col. (0,89 mm) kreipiamoji viela (TTS).
* 0,038 col. (0,97 mm) kreipiamoji viela (OTW).
* Tinkamo dydzio jvediklio apvalkalas stentui ir jvedimo sistemai.

14. ATSARGUMO PRIEMONES
Prie§ naudodami §j prietaisa, atidziai perskaitykite visa naudotojo vadova. Prietaisa gali
naudoti tik gydytojai arba asmenys, prizitrimi gydytojy, tinkamai apmokyti déti stentus.
Prie§ pradedant naudoti prietaisa, butina gerai suprasti su $ia procedira susijusias
technikas, principus, klinikinj pritaikyma ir rizikas.
* Reikeéty biti atsargiems iStraukiant jvedimo sistemg ir kreipiamaja viela i karto
idéjus stenta, nes stentas pasislinks, jei nebus tinkamai jdétas.

Atliekant i§plétima jdéjus stenta, reikia buti atsargiems, nes gali jvykti perforacija,
kraujavimas, stento pasislinkimas ar judéjimas.

Prie$ naudojima reikia patikrinti pakuote ir prietaisg.

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

Stentas ,,Niti-S“ pristatomas sterilus. Nenaudokite, jei pakuoté atidaryta ar pazeista.

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

15. NURODYMAI GEDIMU ATVEJAIS

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

16. PROCEDURA
@ Atlikite endoskopini ir fluoroskopini striktiiros tyrimus
a) Fluoroskopiskai ir (arba) endoskopiskai atidziai istirkite tiek proksimalinj, tiek
distalinj strikttros segmenta.
b) vidinis liuminalo skersmuo turéty buti tiksliai iSmatuotas endoskopu ir (arba)
fluoroskopu.

@ Stento dydzio nustatymas
a) ISmatuokite tikslinés striktaros ilgj.
b) norédami visiskai padengti abu dariniy galus, pasirinkite 20-40 mm ilgesnj stenta
uz i$matuotg striktros ilgj;
c) imatuokite orientacinés striktiros skersmenj — norint saugiai jdéti stenta, butina
pasirinkti tokj, kurio laisvas skersmuo yra apie 1-4 mm didesnis uZ didZiausig
orientacinj tikslinj skersmen;j.

@ Pasiruosimas jdéti stenta
- Stenta,,Niti-S* galima jdeéti naudojant fluoroskopija ir (arba) endoskopija.
- Ideékite 0,035 (0,89 mm) kreipiamaja vielg iki strikturos lygio (TTS).
- Idékite 0,038 (0,97 mm) kreipiamaja viela iki striktiiros lygio (OTW).

A. TTS procediira

a) Naudodami endoskopija, jkiskite endoskopa iki obstrukcijos lygio, tada per
endoskopijos darbinj kanala jkiskite kreipiamaja viela. Traukite kreipiamajj
vamzdelj per tiksling striktiira, kur stento perdavimo sistema bus uzdéta vir§
kreipiamosios vielos.

b) Nuimkite zonda nuo distalinio jvediklio galo.

c) Isitikinkite, kad jungties voZtuvas, jungiantis vidinj ir iSorinj apvalkala, yra
uzfiksuotas pasukant proksimalinj voztuvo gala pagal laikrodzio rodyklg, kad
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stentas nebiity per anksti jdétas.
d) Nuplaukite vidinj jvedimo sistemos spindj.

B. OTW procediira
a) Nuimkite zonda nuo distalinio jvediklio galo.
b) Naudodami fluoroskopija, per striktira jkiskite kreipiamaja vielg ten, kur bus
dedama stento jvedimo sistema vir§ kreipiamosios vielos.
c) Isitikinkite, kad jungties voztuvas, jungiantis vidinj ir iSorinj apvalkalg, yra
uzfiksuotas pasukant proksimalinj voZtuvo gala pagal laikrodZio rodykle, kad
stentas nebiity per anksti jdétas.

@ Sstento jdéjimo procediira

PROKSIMALINIS CENTRINIS DISTALINIS RENTGENO
RENTGENO ZYMUO RENTGENO ZYMUO ZYMUO

PROKSIMALINIS ) e ALINIS
STRIKTUROS GALAS - T STRIKTUROS GALAS

STRIKTUROS CENTRAS

4 pav.

ATSARGUMO PRIEMONES: Dédami stent nesusukite jvedimo sistemos ir
nedarykite sukamyjy judesiy, nes tai gali turéti jtakos stento padéciai ir galutiniam
veikimui.

a) Naudodami fluoroskopija ir (arba) endoskopija, jvedimo sistema nukreipkite
tiksliai j tikslinés striktiiros centra.

b) Kai jvedimo sistema yra tinkamoje jdéjimo padétyje, atidarykite proksimalinj
jungties voztuva, ji pasukdami daugiau nei du kartus pries laikrodzio rodykle.

c) Pradedami déti stenta, imobilizuokite stebule vienoje rankoje, o kita suimkite
jungtj. 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

520 £&
(XARRRNRI KKK
ORI H A ATLRAXLAIREIAL,

SIS I a i NN,

5 pav.

ATSARGIAI Nestumkite j priekj ir netempkite ant stebulés, kai stentas yra i§ dalies
jdetas. Stebulé turi buti saugiai imobilizuota. Atsitiktinai pajudéjus stebulei, stentas gali
pasislinkti ir sugadinti objekta ar striktuirg.

® Idéjus stenta

a) flentoskopiskai ir (arba) endoskopiskai istirkite stenta, kad patvirtintuméte
i§siplétima;

b) Atsargiai nuimkite jvedimo sistema, kreipiamajg vielg ir endoskopa nuo paciento.
Jei i§¢émimo metu jauciamas per didelis pasiprieSinimas, palaukite 3-5 minutes,
kad stentas toliau igsiplésty (prie$ nuimdami, vidinj apvalkalg jstatykite atgal |
i3orinj apvalkalg).

) Baliono iplétima stento viduje galima atlikti, jei tai yra batina.

17. IPRASTU PROCEDURU PO IMPLANTAVIMO ATLIKIMAS

a) [vertinkite stento spindzio dydj ir striktirg. Kad stentas visiskai iSsiplésty, gali
prireikti 1-3 dieny;

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

¢) po implantacijos pacientas turéty laikytis mink§to maisto dietos, kol gydytojas
nenurodys kitaip;

d) Stebekite pacienta, kad neatsirasty komplikacijy.

18. VISISKAI DENGTU STENTU ,NITI-S* NUEMIMO INSTRUKCIJA (ZR.
HISPEJIMAI)

Apziurékite stenta, ar néra augancio naviko / per didelio naviko stento spindyje ir ar
stentas neuzsikimges. Jei stento spindis skaidrus, atsargiai nuimkite Znyple 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
znyple ar kilpas, kad suimtumeéte surinkimo vamzdelj ir atsargiai pritaikytuméte
tinkamoje padétyje.

Atkreipkite démes;: stento padétj galima pakeisti ir (arba) ji i$imti tik proksimaliai.
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19. PAREISKIMAS DEL PAKARTOTINIO NAUDOJIMO ATSARGUMO
PRIEMONIY

Turinys pristatomas STERILUS (etileno oksidas (EO)). Nenaudokite, jei pazeista sterili
apsauginé sistema. Jei pakuoté pazeista, kreipkités i ,,Taewoong Medical Co.” Ltd.
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 rizika ir (arba) sukelti paciento
infekcija ar kryZming infekcija, jskaitant, bet neapsiribojant infekeiniy 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

Pasibaigus prievar¢io / dvylikapirtés zarnos stento ,Niti-S* jvedimo sistemos
naudojimo laikui, ji turi bati tinkamai uZplombuota ir pasalinta laikantis vietiniy ar
ligoniniy nuostaty.

23. SUDETIS

- Nitinolis
- Platina / iridis

- Nertdijantis plienas Sudétyi
- Silikonas (taikoma tik dengtam stentui) ;a‘e,o?%'elgyl;a
- Poliesteris (taikoma tik dengtam stentui) medziagy

Nitinolis — tai nikelio ir titano lydinys. I3 prietaiso gali i8siskirti nikelio dalelés, o nikelis
yra klasifikuojamas kaip 2 kategorijos kancerogenas bei 1B kategorijos toksinas
reprodukcinei sistemai. Nikelio ekspozicija pacientui buvo i$matuota kaip 3,1640
ng/stente, 0 saugumo riba yra 6,95. Atkreipkite démesj, kad didesné nei 1 saugumo riba
esant galimoms i$plovimo medziagoms reiskia, kad jprastomis klinikinémis salygomis
naudojamas medicinos prietaisas nekelia jokio toksikologinio pavojaus suaugusiy
pacienty populiacijai.

Be nikelio, stente néra jokiy kity kancerogeniniy, mutageniniy, toksisky reprodukcijai
(CMR) ir (arba) endokrining sistemg ardan¢iy medziagy, kuriy koncentracija virsija
0,1 % masés (wW/w).

Prie§ implantacija pacientes reikia informuoti apie prietaisuose esan¢ias medziagas, taip
pat apie galima $iy medziagy kancerogeninj ir toksinj poveikj reprodukcijai.
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Polski

INSTRUKCJA OBSLUGI

1. OPIS

Stent dwunastnicy/odzwiernika Niti-S sktada si¢ z wszczepialnego metalowego stentu i
systemu introduktora.

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

Wyrdb zawiera nitinol, stop niklu i tytanu. Z wyrobu moze uwalnia¢ si¢ nikiel. Nikiel
jest sklasyfikowany jako substancja rakotwércza kategorii 2 i substancja dzialajaca
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 rozrodczos¢ tych materiatow.

Stent jest wprowadzany do zestawu wprowadzajacego i po rozprezeniu stent wywiera
site skierowang radialnie na zewngtrz od strony $wiatta dwunastnicy, zapewniajgc
drozno$¢. Wystepuja dwa rodzaje zestawow wprowadzajacych: TTS i OTW. (Patrz
rysunek 1, 2)

Stenty dwunastnicy/odzwiernika z pelnym pokryciem Niti-S sa stosowane W
przypadkach, gdy spowodowane tagodnymi zmianami zwegZenie mozna usunaé¢ (patrz
Ostrzezenia).

Polozenie stentow dwunastnicy/odzwiernika z pelnym pokryciem mozna zmienia¢ po
zaloZeniu (patrz Ostrzezenia).

A. Zestaw wprowadzajacy typu TTS

PROKSYMALNY ~ SRODKOWY DYSTALN!
MARKER MARKER MARKER

POKRETLO BLOKUJACE
ATLO A RTG RTG RTG

|

P |

1 i
4 i )

::manﬁ Er—= ;

NASADKA ~ POPYCHACZ ZLACZKA KOSZULKA ZOETY STENT KONCOWKA
ZEWNETRZNA  MARKER

Rysunek 1. System introduktora typu TTS

B. Introduktor typu OTW

SYSTEM PROKSYMALNY SRODKOWY DYSTALNY
BLOKOWANIA ZLACZKA MARKER RTG MARKER RTG MARKER RTG
(ZASTAWKA)

ﬂvlyﬂﬂmﬁ.@ PR —

NASADKA  POPYCHACZ KOSZULKA ZOLTY STENT  KONCOWKA
ZEWNETRZNA MARKER

Rysunek 2. System introduktora typu OTW

TTS oznacza Through The endoScope (przez endoskop), a OTW oznacza Over The
Wire (po prowadniku). Typ TTS mozna stosowa¢ do dostarczania przez endoskop,
poniewaz profil zestawu wprowadzajacego jest kompatybilny z minimalnym kanatem
roboczym 3,7 mm. Typ OTW nie jest kompatybilny z endoskopem ze wzgledu na
mniejsza dlugo$¢ zestawu wprowadzajacego.

Typ TTS jest zalecany
- Gdy region docelowego zwezenia jest waski.
- Gdy potrzebne jest roztozenie na duzej odlegto$ci.
- Gdy potrzebne jest doktadne i precyzyjne roztozenie.

Typ OTW jest zalecany
- Gdy stosowany jest fluoroskop.

2. ZASADA DZIALANIA

Po umieszczeniu introduktora w zamierzonym miejscu nalezy Sciaggnaé zewngtrzng
koszulke przez unieruchomienie nasadki jedna re¢ka, druga rgka ujmujemy ziaczke,
przesuwajac ja delikatnie wzdluz popychacza w kierunku nasadki. Cofnigcie
zewnetrznej koszulki uwalnia stent. Natychmiast po zalozeniu stent rozszerza sig, aby
odzyska¢ swoj pierwotny zamierzony ksztalt i wymiary. Podczas rozpr¢zania sita
rozpr¢zajaca  wypycha zwezenie w  celu utrzymania  droznosci  $wiatla
odzwiernika/dwunastnicy.

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. ZAMIERZONY CEL
Utrzymanie droznosci $wiatta odzwiernika/dwunastnicy
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6. WSKAZANIA DO STOSOWANIA

Wskazania do stosowania

Stent dwunastnicy/odzwiernika Niti-S bez pokrycia [typ D] jest Przeznaczony do
utrzymywania drozno$ci $wiatla odzwiernika/dwunastnicy w przebiegu
wewnetrznych i/lub zewnetrznych zwezen nowotworowych.

Rysunek 3. Model stentu

7. KORZYSCI KLINICZNE
Oczekiwang korzyscia kliniczng ze stosowania stentu dwunastnicy/odzwiernika Niti-S
jest utrzymanie droznosci §wiatta odzwiernika/dwunastnicy.

8. GWARANCJA

Taewoong Medical Co., Ltd. gwarantuje zastosowanie nalezytej starannosci podczas
projektowania, a nastgpnie w procesie wytwarzania przyrzadu. Niniejsza gwarancja
zastepuje i wylacza wszelkie inne gwarancje nieokre$lone wyraznie w niniejszym
dokumencie, zaréwno wyrazne, jak i dorozumiane prawnie lub w inny sposéb, w tym
rowniez, ale nie wylacznie, wszelkie dorozumiane gwarancje dostgpnosci lub
przydatnosci do okreslonego celu. Uzywanie, przechowywanie, czyszczenie i
sterylizacja tego przyrzadu oraz inne czynniki zwigzane z pacjentem, diagnoza,
leczeniem, zabiegami chirurgicznymi i inne przyczyny niezalezne od Taewoong maja
bezposredni wplyw na dziatanie przyrzadu i wyniki jego stosowania. Zobowiazanie
firmy Taewoong w ramach niniejszej gwarancji ogranicza si¢ do naprawy lub wymiany
niniejszego przyrzadu, a firma Taewoong nie bgdzie ponosi¢ odpowiedzialnosci za
zadne straty uboczne lub wynikowe, szkody lub koszty wynikte bezposrednio lub
posrednio z uzycia niniejszego przyrzadu. Taewoong nie przyjmuje ani nie upowaznia
zadnej innej osoby do przyjmowania jakiejkolwiek innej odpowiedzialnoci prawnej
zwigzanej z przyrzadem. Taewoong nie przyjmuje odpowiedzialnosci w przypadku
ponownego uzycia przyrzadow, ich reprocessingu lub ponownej sterylizacji i nie
udziela zadnych gwarancji wyraznych ani dorozumianych, w tym réwniez, ale nie
wylacznie, gwarancji dostgpnoscei lub przydatno$ci do okreslonego celu w stosunku do
takich przyrzadéw.

*Uzytkownik i/lub pacjent powinien zglosi¢ wlasciwemu organowi panstwa
cztonkowskiego, w ktorym uzytkownik ma siedzib¢ i/lub przebywa pacjent, oraz
wytworey kazdy powazny incydent, ktory wystapit w zwiazku z wyrobem.

9. PRZECIWWSKAZANIA

Stosowanie stentu dwunastnicy/odzwiernika Niti-S jest przeciwwskazane, migdzy
innymi, w nastgpujacych przypadkach:

Pacjent z wodobrzuszem.

Pacjent z krwawieniem.

* Ropiefn wewnatrzbrzuszny.

Pacjenci z koagulopatig.

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

Wyréb nalezy stosowaé z zachowaniem ostrozno$ci i wylacznie po starannym
rozwazeniu u pacjentow z wydtuzonymi 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 rozpuszczalnikéw
organicznych (np. alkoholu).

* Nie stosowa¢ ze srodkami kontrastowymi Ethiodol ani Lipiodol.

Stenty Niti-S z pelnym pokryciem mozna wyja¢, gdy ocena kliniczna lekarza
prowadzacego wskazuje, ze stent mozna bezpiecznie usungé. Decydujac o wyjeciu
i czasie wyjecia stentu, nalezy zachowac ostroznosc.

Stentu Niti-S z pelnym pokryciem nie mozna wyjmowaé w przypadku
wrastania/przerostu/okluzji $wiatta stentu.

Stent z pelnym pokryciem mozna przesuwac bezposrednio po roztozeniu.

Stentéw bez pokrycia / gotych nie nalezy wyjmowaé po ich pelnym rozprezeniu;
patrz Przeciwwskazania.

Nie prébowaé ponownie wyjmowaé/ ponownie wprowadza¢ stentu po jego
rozprezeniu.

Stentu dwunastnicy/odzwiernika  Niti-S bez pokrycia i stentu
dwunastnicy/odzwiernika Niti-S z pokryciem nie mozna ponownie wychwyci¢,
jesli zlacze zostalo przesunigte za marker popychacza. Repozycja stentu w
przypadku trudnej anatomii moze uszkodzi¢ wyrdb. Repozycja wigcej niz dwa razy
moze réwniez spowodowaé uszkodzenia membrany silikonowej i/lub drutu stentu.
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11. POTENCJALNE POWIKLANIA
Potencjalne powiklania zwigzane z uzyciem stentu Niti-S moga obejmowa¢ migdzy
innymi:

* Krwawienie
Nieprawidlowe umieszczenie stentu

Nieodpowiednie rozprgzenie
- Bol

* Zgon (inny niz spowodowany normalnym postepem choroby)
Perforacja jelita

Brak mozliwosci zalozenia
Perforacja

Udar jelita

* Migracja

Okluzja stentu

Przerost nowotworu
Wrastanie nowotworu

Goraczka
* Odczucie ciata obcego
Posocznica

Ztamanie stentu

Zaparcie

Biegunka

* Zakazenie

Zapalenie otrzewnej
Owrzodzenie

Zwezenie jelita czczego
Zapalenie trzustki
Zapalenie drog zolciowych

Zapalenie ptuc
Uszkodzenie pokrycia stentu

12. SSCP i 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 internetowe;j.

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

Url: www.taewoongmedical.com

13. WYMAGANY SPRZET
* Fluoroskop i/lub endoskop (o $rednicy kanatu 3,7 mm lub wigkszej)
* Prowadnik 0,89 mm (0,035") (TTS)
* Prowadnik0,97 mm (0,038") (OTW)

* Ostona zestawu wprowadzajacego o rozmiarze odpowiednio dobranym do stentu i
zestawu wprowadzajacego

14. SRODKI OSTROZNOSCI
Przed uzyciem wyrobu nalezy doktadnie zapozna¢ si¢ z cala instrukcja obstugi. Wyrob
moze by¢ stosowany wylacznie przez lub pod nadzorem lekarzy przeszkolonych w
zakladaniu stentow. Przed uzyciem wyrobu konieczne jest dokladne zrozumienie
technik, zasad, zastosowan klinicznych i ryzyka zwigzanego z zabiegiem.
* Nalezy zachowaé ostrozno$¢ podczas wyjmowania zestawu wprowadzajacego i
prowadnika bezposrednio po zafoZeniu stentu, poniewaz moze to spowodowac
przemieszczenie stentu, jesli stent nie rozprezyt si¢ prawidtowo.

Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ podczas wykonywania poszerzania po zatozeniu
stentu, poniewaz moze to spowodowaé perforacje, 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 uzywa¢ wyrobu
po uptywie terminu waznosci.

Stent Niti-S jest dostarczany w stanie jalowym. Nie uzywac, jesli opakowanie jest
otwarte lub uszkodzone.

Stent Niti-S jest przeznaczony wylacznie do jednorazowego uzytku. Nie
sterylizowa¢ ponownie i/lub nie uzywa¢ ponownie wyrobu.

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
@ Zbadani ¢zenia endoskop i fluoroskopowo
a) Dokladnie zbada¢ segment proksymalny, jak i dystalny zwezenia endoskopowo
i/lub fluoroskopowo.
b) Wewngtrzng $rednicg $wiatta nalezy dokladnie zmierzy¢ za pomoca endoskopu
i/lub fluoroskopu.
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@ Wyznaczanie rozmiaru tentu
a) Zmierzy¢ dlugo$¢ docelowego zwezenia.
b) Dobra¢ stent dtuzszy o 20-40 mm od zmierzonej dtugo$ci zwgzenia, aby pokry¢ w
petni oba konce zmiany.
C) Zmierzy¢ $rednice zwezenia — konieczne jest dobranie stentu o Srednicy o okoto
1-4 mm wigkszej niz najwigksza docelowa S$rednica, aby uzyskaé pewne
rozprezenie.

@ Przyg ie do zakladania stentu
- Stent Niti-S mozna zaktada¢ pod kontrola fluoroskopii i/lub endoskopii.
- Przesuna¢ prowadnik 0,89 mm (0,035") na wysokos¢ zwezenia. (TTS)
- Przesuna¢ prowadnik 0,97 mm (0,038") na wysokos$¢ zwezenia. (OTW)

A. Procedura TTS

a) Pod kontrolg endoskopii wprowadzi¢ endoskop na wysoko$¢ przeszkody, a
nastgpnie wprowadzi¢ prowadnik przez kanal roboczy endoskopu. Wprowadzi¢
prowadnik do docelowego zwezenia, do ktérego po prowadniku wprowadzony
zostanie zestaw wprowadzajacy.

b) Wyja¢ mandryn z konca dystalnego zestawu wprowadzajacego.

c) Dopilnowag, aby zlacze taczace wewnetrzna koszulke i zewnetrzna koszulke bylo
zablokowane przez obrocenie konca zastawki proksymalnej w kierunku zgodnym
z ruchem wskazdwek zegara, aby zapobiec przedwczesnemu roztozeniu stentu.

d) Przepluka¢ wewngtrzne $wiatlo zestawu wprowadzajacego.

B. Procedura OTW
a) Wyja¢ mandryn z konca dystalnego zestawu wprowadzajacego.
b) Pod kontrola fluoroskopii wprowadzi¢ prowadnik do zwezenia, do ktdrego po
prowadniku wprowadzany jest zestaw wprowadzajacy.
c) Dopilnowa¢, aby zlacze taczace wewnetrzna koszulke i zewngtrzna koszulke bylo
zablokowane przez obrdcenie konca zastawki proksymalnej w kierunku zgodnym
z ruchem wskazowek zegara, aby zapobiec przedwczesnemu roztozeniu stentu.

@ Procedura zakladania stentu

PROKSYMALNY SRODKOWY DYSTALNY
MARKER RTG MARKER RTG MARKER RTG

PROKSYMALNY . 7_,__-_7 e DYSTALNY
KONIEC ZWEZENIA ) = KONIEC ZWEZENIA

SRODEK ZWEZENIA

Rysunek 4.

SRODEK OSTROZNOSCI: nie skreca¢ zestawu wprowadzajacego ani nie stosowaé
ruchu obrotowego podczas zakladania, poniewaz moze to wplyna¢ na ustawienie i
koncowe dziatanie stentu.

a) Pod kontrola fluoroskopu i/lub endoskopu ustawi¢ zestaw wprowadzajacy
doktadnie na $rodku docelowego zwgzenia.

b) Po ustawieniu systemu introduktora w prawidlowym pofozeniu do zalozenia
nalezy odblokowac zastawke proksymalna ztacza, obracajac ja ponad dwa razy w
kierunku przeciwnym do kierunku ruchu wskazéwek zegara.

c) Aby rozpocza¢ rozkladanie stentu, nalezy unieruchomi¢ nasadke jedna reka, a
druga r¢ka uja¢ zlacze. Delikatnie przesunac¢ ztacze w tyl wzdtuz popychacza w
kierunku nasadki.

d) Gdy s$rodkowy marker RTG osiagnie $rodek docelowego zwezenia, nalezy
kontynuowa¢ ciggnigcie w tyt ztagcza do momentu petnego roztozenia stentu.
(Patrz rysunek 4, 5)

PROKSYMALNY SRODKOWY DYSTALNY
MARKER RTG MARKER RTG MARKER RTG

Rysunek 5.

PRZESTROGA Nie przesuwa¢ do przodu ani nie ciggna¢ w tyl nasadki przy
czgéciowo roztozonym stencie. Nasadke nalezy pewnie unieruchomié¢. Niezamierzony
ruch nasadki moze spowodowaé nieprawidtowe umiejscowienie stentu i mozliwe
uszkodzenie miejsca docelowego lub zweZenia.

® Po zalozeniu stentu

a) Zbadac stent fluoroskopowo i/lub endoskopowo, aby potwierdzi¢ rozprezenie.

b) Ostroznie wyja¢ zestaw wprowadzajacy, prowadnik i endoskop z ciata pacjenta. W
przypadku wyczuwania nadmiernego oporu podczas wyjmowania nalezy odczekaé
3-5 minut, aby umozliwi¢ wigksze rozprezenie stentu. (Umiesci¢ wewngtrzng
koszulke z powrotem w koszulce zewngtrznej tak jak w stanie pierwotnym przed
wyjgciem).

¢) Rozszerzanie balonem wewnatrz stentu mozna wykona¢ w razie potrzeby.
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17. WYKONAC RUTYNOWE PROCEDURY PO WSZCZEPIENIU

a) Oceni¢ rozmiar i zwezenie $wiatla stentu. Pelne rozprezenie stentu moze wymagac
od 1 do 3 dni.

b) Lekarz wyznacza odpowiedni schemat leczenia dla kazdego pacjenta w oparciu o
do$wiadczenie i wedlug wlasnego uznania.

c) Po wszczepieniu pacjent powinien pozosta¢ na lekkiej diecie, chyba ze lekarz
prowadzacy stwierdzi inaczej.

d) Obserwowac¢ pacjenta pod katem rozwoju jakichkolwiek powikfaf.

18. INSTRUKCJE  WYJMOWANIA STENTOW NITI-S Z PELNYM
POKRYCIEM (PATRZ OSTRZEZENIA)

Wzrokowo  skontrolowa¢ stent pod katem  wystgpowania jakichkolwiek
rozrostéw/przerostéw nowotworu w $wietle stentu lub sprawdzi¢, czy $wiatto stentu nie
jest zamknigte. Jesli $wiatlo stentu jest wolne od przeszkod, nalezy ostroznie usunaé
stent za pomocy kleszczy i/lub petli. Uja¢ nitkg do wyjmowania i/lub zlozyé
proksymalny koniec stentu, a nastgpnie ostroznie usuna¢ stent. Jesli stentu nie daje si¢
tatwo wycofa¢, usuwanie nalezy przerwac.

Przestroga: nie wywiera¢ nadmiernej sily, aby usuna¢ stent, poniewaz moze to
spowodowac odtaczenie nitki do wyjmowania.

Aby zmieni¢ polozenie stentu Niti-S z pelnym pokryciem bezposrednio po zatozeniu,
nalezy za pomoca kleszczy lub petli uja¢ nitk¢ do wyjmowania i delikatnie dopasowac
polozenie.

Uwaga: zmiang¢ potoZenia i usuwanie stentu mozna dokonywac¢ jedynie w kierunku
proksymalnym.

19. INFORMACJA O ZAKAZIE PONOWNEGO UZYCIA

Zawarto$¢ jest dostarczana w stanie STERYLNYM (sterylizacja tlenkiem etylenu (EO)).
Nie uzywaé, jesli bariera jalowa zostata uszkodzona. W razie uszkodzenia opakowania
nalezy skontaktowa¢ si¢ telefonicznie z przedstawicielem Taewoong Medical Co., Ltd.
Wylacznie do uzytku u jednego pacjenta. Nie uzywac, nie poddawac reprocessingowi
ani nie sterylizowa¢ ponownie. Ponowne uzycie, reprocessing lub sterylizacja moga
ostabi¢ strukturalng integralno$¢ wyrobu i/lub prowadzi¢ do jego awarii, ktora, z kolei
moze spowodowac uraz, chorobg lub zgon pacjenta. Ponowne uzycie, reprocessing lub
sterylizacja mogg rowniez stwarza¢ ryzyko skazenia wyrobu i/lub zakazenia pacjenta
lub zakazenia krzyzowego, w tym rowniez, ale nie wylacznie, przeniesienia chorob
zakaznych z jednego pacjenta na drugiego. Skazenie wyrobu moze prowadzi¢ do urazu,
choroby lub zgonu pacjenta.

20. POSTEPOWANIE Z SUBSTANCJA 1 JEJ MAGAZYNOWANIE
Przechowywa¢ w suchym i chtodnym miejscu. Chroni¢ przed nastonecznieniem.

21. PRZEWIDYWANA TRWALOSC
Wyréb zostal zaprojektowany do dziatania w organizmie przez okres do 1 roku.

22. WYMAGANIA DOTYCZACE UTYLIZACJI

System introduktora stentu dwunastnicy/odzwiernika Niti-S i ComVi po zakonczeniu
uzytkowania nalezy odpowiednio szczelnie zapakowaé¢ i podda¢ utylizacji zgodnie z
przepisami lokalnymi lub szpitalnymi.

23. SKLAD

- Nitinol

- Platyna/lryd @

- Stal nierdzewna . .
- Silikon (tylko stenty z pokryciem) Zawiera substancje
- Poliester (tylko stenty z pokryciem) niebezpieczne

Stop Nitinol sklada 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 materiatow wymywanych
oznacza, ze wyréb medyczny uzywany w normalnych warunkach klinicznych nie
stanowi zadnego zagrozenia toksykologicznego dla populacji dorostych pacjentéw.
Oproécz niklu, stent nie zawiera zadnych innych substancji rakotwérczych, mutagennych,
szkodliwych dla rozrodczosci (CMR) i/lub substancji zaburzajgcych gospodarke
hormonalna w st¢zeniu powyzej 0,1% wag.

Przed implantacja pacjenci powinni zosta¢ poinformowani o materiatach zawartych w
wyrobach, a takze 0 potencjalnym dzialaniu rakotworczym i szkodliwym na
rozrodczo$¢ tych materiatow.
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Romana

MANUAL DE UTILIZARE

1. DESCRIERE

Stentul piloric/duodenal Niti-S constd din stentul metalic implantabil si sistemul de
introducere.

Stentul este realizat din fir din Nitinol. Este o protezd flexibild, tubulard din plasd find
care dispune de markere 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 sa 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 instaldrii, stentul aplica o
forta radiala de iesire pe suprafata luminala a duodenului pentru a stabili permeabilitate.
Exista doua tipuri de introducator; TTS si OTW. (A se vedea Figura 1, 2)

Stenturile pilorice/duodenale acoperite complet Niti-S folosite  stricturi benigne pot fi
indepartate; (a se vedea Avertizari).

Stenturile pilorice/duodenale complet acoperite pot fi repozitionate dupa instalare (a se
vedea Avertizari).

A. Introducatorul de tip TTS

MARKER MARKER MARKER
BUTON DE BLOCARE PROXIMAL ~ CENTRALDE DISTAL DE
DERAZA X RAZA X RAZA X
_— _ _ | /
1] - | 0 = ——
Ml ——; o = ; ; . 7
ELEMENT DE INVELIS MARKER 4
L CONECTOR 3 STENT VARF
HuB MPINGERE EXTERIOR  GALBEN

Figura 1. Sistem de introducere de tip TTS

B. Introducator de tip OTW

MARKER MARKER MARKER
SISTEM DE BLOCARE  CONECTOR PROXIMAL CENTRAL DISTAL DE
UPAPA) DE RAZA X DE RAZA X RAZA X

W]Tﬂﬂmﬁ.tvﬁ&'/[fﬂn ——

HUB ELEMENT DE IMPINGERE INVELIS MARKER STENT VARF
EXTERIOR GALBEN

Figura 2. Sistemul de introducere de tip OTW

TTS inseamna Through The endoScope (prin endoscop), iar OTW inseamna Over The
Wire (peste fir). Tipul TTS poate fi utilizat pentru pozitionare endoscopica, deoarece
profilul sistemului de introducere este compatibil cu un canal de lucru de minim 3,7 mm.
Tipul OTW nu este compatibil cu endoscopul din cauza lungimii mai scurte a sistemului
de introducere.

Tipul TTS este recomandat
- Unde regiunea stricturii tintd este ingusta
- Unde este necesard o instalare pe o distantd lungd
- Unde este necesard o instalare exacta si precisa

OTW este recomandata
- Unde se utilizeaza fluoroscopul

2. PRINCIPIUL DE FUNCTIONARE

Odata ce introducitorul este plasat in locatia dorita, invelisul exterior este retras prin
imobilizarea hub-ului Ttr-o mana, apucarea conectorului cu cealaltdi méana, si glisarea
usoard a conectorului de-a lungul elementului de impingere Tspre 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 Tmpinge inapoi strictura pentru a mentine permeabilitatea luminald
pilorica/duodenala.

3. POPULATIA DE PACIENTI
Populatia are T general peste 18 ani, dar decizia apartine medicilor

4. UTILIZATOR PROPUS
Dispozitivul trebuie utilizat numai de catre medici instruiti si experimentati.

5. DESTINATIA
Mentinerea permeabilitatii luminale pilorice/duodenale
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6. INDICATII DE UTILIZARE

Indicatii de utilizare

Stent piloric/duodenal neacoperit Niti-S [tip D] este Conceput pentru mentinerea
permeabilitatii luminale pilorice/duodenale cauzata de stricturi maligne intrinseci
si/sau extrinseci.

Figura 3. Modelul stentului

7. BENEFICIU CLINIC
Beneficiul clinic asteptat al stentului piloric/duodenal Niti-S este mentinerea
permeabilitatii lumenului pilorului/duodenului.

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
e limita la, orice garantii implicite ale caracterului vandabil sau corespunzitor pentru un
anumit scop. Manipularea, depozitarea, curdtarea si sterilizarea acestui instrument
precum si alti factori referitori la pacient, diagnostic, procedurile chirurgicale, si alte
aspecte care nu depind de controlul direct al Taewoong afecteaza instrumentul si
rezultatele obtinute din utilizarea sa. Obligatia Taewoong conform acestei garantii se
limiteazd la repararea sau inlocuirea acestui instrument iar Taewoong nu va f
responsabild pentru nicio pierdere, deteriorare, sau cheltuiala incidentd sau indirecta
rezultatd ca urmare a utilizarii acestui instrument. Taewoong nu isi asuma, si nici nu
autorizeaza nicio altd persoand sd-si asume in numele acesteia, nicio altd raspundere sau
responsabilitate diferitda sau suplimentard 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, T 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 T legatura cu dispozitivul.

9. CONTRAINDICATII
Stentul piloric/duodenal Niti-S este contraindicat pentru, dar nu se limiteaza la:

* Pacienti cu ascita.
* Pacientii cu afectiuni hemoragice.
* Abcese intraabdominale.

* Pacienti cu coagulopatie.

Stricturile care nu permit trecerea unui fir ghid.

Orice utilizari altele decét 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 dupa examinarea cu atentie la
pacientii cu timpi de singerare ridicati, coagulopatii, sau la pacientii cu colitd 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.

* Stenturile cu acoperire completd pot fi indepartate doar atunci, cand evaluarea
clinicd a medicului curant indica faptul ca stentul poate fi indepartat in siguranta.
Precautiile trebuie exersate pentru luarea deciziei in privinta daca si cand sa fie
Mdepartat stentul.

* Stentul cu acoperire completd Niti-S nu poate fi indepartat atunci cand existd o
excrescenta/crestereexcesiva/ocluzie tumorald a lumenului stentului.

* Stentul cu acoperire completa poate fi repozitionat imediat dupa instalare.

= Stenturile neacoperite/goale nu trebuie indepartate dupa instalare; a se vedea
Contraindicatii.

* Nu incercati sa captati din nou/sa reincarcati un stent dupa ce instalarea este
avansata.

* Stentul piloric/duodenal neacoperit Niti-S/stentul piloric/duodenal acoperit Niti-S
nu poate fi recapturat daca conectorul a fost tras dincolo de markerul elementului
de Tnpingere. Recapturarea stentului T anatomia sinuoasa poate afecta dispozitivul.
Recapturarea de mai mult de doud ori poate afecta de asemenea membrana din
silicon si/sau firul stentului.

11. POSIBILE COMPLICATII
Posibile complicatii asociate cu utilizarea stentului Niti-S pot include, dar nu se
limiteaza la:

* Hemoragie
* Amplasarea gresitd a stentului

expandare necorespunzatoare
* Dureri
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Deces (Altul decét cel datorat progresiei obisnuite a bolii)
Perforatie intestinala

Instalare nereusita
Perforare

Blocaj intestinal
migrare

Ocluzia stentului

Crestere excesiva tumorald

Excrescenta tumorald
Febra

Senzatia de corp strain
Septicemie

Fractura stentului

Constipatie
Diaree
Infectie

Peritonita

Ulceratie

Stenoza jejunala

Pancreatitd

Colangita

Pneumonie

Ruperea invelisului stentului

12. SSCP SI RISCUL REZIDUAL

Informatii privind SSCP (Rezumatul caracteristicilor de sigurantd si performantd
clinica), beneficiul clinic, UDI de bazi si riscul rezidual pot fi gésite pe site-ul web de
mai jos.

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

Url: www.taewoongmedical.com

13. ECHIPAMENTE NECESARE
* Fluoroscop si/sau endoscop (cu o dimensiune a canalului de 3,7 mm sau mai mare)
* Fir ghid 0,0357/0,89 mm (TTS)
* Fir ghid 0,0387/0,97 mm (OTW)
* Teaca introducatoare corespunzator dimensionatd pentru stent si sistemul de
introducere

14. PRECAUTII

A se citi Manualul de Utilizare T Ttregime Thainte de utilizarea acestui dispozitiv.
Trebuie utilizat doar de catre sau sub supravegherea medicilor instruiti in mod
corespunzitor pentru implantarea stenturilor. Thainte de utilizarea dispozitivului este
necesard o bund intelegere a tehnicilor, principiilor, aplicarilor clinice si a riscurilor
asociate cu aceasta procedura.

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 corecta a

dispozitivului.

* Verificati data expirarii ,,A se utiliza inainte de”. Nu utilizati dispozitivul dupa data
expirarii.

= Stentul Niti-S este furnizat steril. Nu utilizati dacd ambalajul este deschis sau
deteriorat.

Stentul Niti-S este conceput ca fiind de unica folosintd. Nu resterilizati si/sau
reutilizati dispozitivul.

15. INSTRUCTIUNI iN EVENTUALITATEA DETERIORARII

AVERTIZARE: Inspectati vizual sistemul pentru a nu prezenta semne de deteriorare.
NU UTILIZATI daca sistemul prezinta semne vizibile de deteriorare. Nerespectarea
acestei precautii poate avea ca rezultat ranirea pacientului.

16. PROCEDURA
@ Examinati strictura endoscopic si fluoroscopi
a) Examinati cu atentie atdt segmentul stricturii proximal cat si pe cel distal
endoscopic si/sau fluoroscopic.
b) Diametrul luminal intern trebuie masurat exact cu endoscopul si/sau fluoroscopul.

@ Determinarea dimensiunii stentului

a) Masurati lungimea stricturii tintei.

b) Selectati o dimensiune a stentului care este cu 20 pana la 40 mm mai lungad decat
lungimea masurata 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 referintd, pentru a obtine 0 amplasare in conditii de
siguranta.
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@ Pregitirea instalirii stentului
- Stentul Niti-S poate fi amplasat cu ajutorul fluoroscopiei si/sau al endoscopiei.
- Treceti un fir ghid de 0,035 (0,89 mm) pana la nivelul stricturii. (TTS)
- Treceti un fir ghid de 0,038 (0,97 mm) pana la nivelul stricturii. (OTW)

A. Procedura TTS

a) Sub ghidaj endoscopic, introduceti un endoscop péana la nivelul obstructiei, dupa
care introduceti firul ghid prin canalul de lucru al endoscopului. Avansati firul ghid
peste strictura tintd, acolo unde sistemul de introducere al stentului se va amplasa
peste firul ghid.

b) Indepirtati stiletul din capitul distal al dispozitivului de introducere.

c) Asigurati-va cd supapa conectorului care conecteaza invelisul interior si invelisul
exterior este blocatd prin rotirea capatului proximal al supapei in sens orar pentru a
preveni instalarea prematura a stentului.

d) Spalati lumenul interior al sistemului introducétor.

B. Procedura OTW
a) Indepirtati stiletul din capatul distal al dispozitivului de introducere.
b) Sub ghidaj fluoroscopic, introduceti un fir ghid peste strictura acolo unde se va
amplasa sistemul de introducere al stentului peste firul ghid.
c) Asigurati-va cd supapa conectorului care conecteaza invelisul interior si invelisul
exterior este blocata prin rotirea capatului proximal al supapei in sens orar pentru a
preveni instalarea prematura a stentului.

@ Procedura de instalare a stentului

MARKER PROXIMAL ~ MARKER CENTRAL MARKER DISTAL
DE RAZA X DE RAZA X DE RAZA X

e
CAPATUL DISTAL
AL STRICTURII

P =
CAPATUL PROXIMAL o
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 finala a
stentului.

a) Sub ghidaj fluoroscopic si/sau endoscopic, amplasati sistemul de introducere exact
T 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 doud ori in
sens anti-orar.

c) Pentru a incepe instalarea stentului, imobilizati hub-ul Ttr-o ména si apucati
conectorul Y cu cealaltdi méand. Glisati usor conectorul inapoi de a lungul
elementului de Tnpingere Tspre hub.

d) Atunci cand markerul central de raze X ajunge in centrul stricturii tintd, continuati
sa trageti napoi conectorul pana cand stentul este complet instalat. (A se vedea
Figura 4, 5)

MARKER PROXIMAL MARKER CENTRAL MARKER DISTAL
DE RAZA X DE RAZA X DE RAZA X

Figura 5

ATENtIE Nu fmpingeti inainte sau nu trageti inapoi de hub daci stentul este instalat
partial. Hub-ul trebuie si fie imobilizat in conditii de sigurantd. Miscarea
necorespunzitoare a hub-ului poate cauza alinierea gresitd a stentului si posibil
deteriorarea tintei stricturii.

® Dupi instalarea stentului
a) Examinati stentul fluoroscopic si/sau endoscopic pentru a confirma expansiunea.
b) Scoateti cu grija sistemul de introducere, firul ghid si endoscopul din pacient. Daca
intdmpinati o rezistentd excesivd, asteptati 3-5 minute pentru a permite
continuarea expansiunii stentului (Amplasati invelisul interior inapoi in invelisul
exterior ca T starea initiala inainte de indepartare.)
c) Dilatarea cu balon T interiorul stentului se poate realiza la solicitare.

17. REALIZAREA PROCEDURII DE RUTINA DUPA IMPLANTARE

a) Evaluati dimensiunea si strictura lumenului stentului. Un stent poate avea nevoie
de 1 pana la 3 zile pentru a se expanda complet.

b) Experienta si discretia medicului poate stabili regimul medicamentos potrivit
pentru fiecare pacient.

c) Dupd implantare, pacientul trebuie si ramand la o dietd usoard pana la alte
recomandari din partea medicului.

d) Observati pacientul daca dezvolta complicatii.
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18. INSTRUCTIUNI PENTRU INDEPARTAREA STENTURILOR NITI-S CU
ACOPERIRE COMPLETA (A SE VEDEA AVERTISMENTE)

Examinati vizual Stentul dacd prezinta orice excrescentd/dezvoltarea exageratd a
tumorii 1 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 excesiva pentru a scoate stentul deoarece poate provoca
deconectarea firului de extragere.

Pentru a repozitiona un Stent cu acoperire completd Niti-S dupa instalare, folositi
forcepsul sau un lat pentru a apuca firul de extragere si reglati usor pana la locatia
corectd.

Vi rugdm si retineti: stentul poate fi repozitionat si/sau indepartat numai proximal.

19. FRAZA DE PRECAUTIE PENTRU REUTILIZARE

Continut furnizat STERIL (oxid de etilena (EO)). Nu utilizati dacd bariera este
deterioratd. In cazul deteriorarii ambalajului, apelati reprezentantul Taewoong Medical
Co., Ltd. Doar pentru utilizare pe un singur pacient. A nu se reutiliza, reprocesa sau
resteriliza. Reutilizarea, reprocesarea sau resterilizarea pot compromite integritatea
structurald a dispozitivului si/sau pot duce la defectarea dispozitivului care, la randul
sdu, 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
fard a se limita la, transmiterea bolilor infectioase de la un pacient la altul.
Contaminarea dispozitivului poate duce la ranirea, imbolnavirea sau decesul pacientului.

20. MANIPULARE $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 pani la 1 an.

22. CERINTE PENTRU ELIMINARE
Sistemul de introducere al stentului piloric/duodenal Niti-S trebuie etansat si eliminat
corespunzitor in conformitate cu regulamentele locale sau cele spitalicesti.

23. COMPOZITIE

- Nitinol

- Platin/Iridiu @

- Otel inoxidabil

- Silicon (aplicat numai pe stenturile acoperite) Contine substante

- Poliester (aplicat numai pe stenturile acoperite) periculoase

Materialul Nitinol este un aliaj compus din nichel si titan. Nichelul poate fi eliberat din
dispozitiv §i este clasificat ca fiind cancerigen de categoria 2 si toxicitate pentru
reproducere de categoria 1B. Expunerea pacientului la nichel a fost masurati la 3,1640
pg/stent, cu o marja de sigurantd de 6,95. Va rugam sa retineti cd o marja de siguranta
mai mare de 1 pentru materialele potential levigate inseamnd ca dispozitivul medical
utilizat in conditii clinice normale nu prezinta niciun risc toxicologic pentru populatia
adulta de pacienti.

in afara de nichel, stentul nu contine alte substante cancerigene, mutagene, reprotoxice
(CMR) si/sau perturbatoare ale sistemului endocrin intr-0 concentratie mai mare de
0,1 % din greutate (g/g).

Tnainte de implantare, pacientii ar trebui sa 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

ANVA NDARMANUAL

1. BESKRIVNING

Niti-S magmuns-/tolvfingertarmsstent bestér av den implanterbara metallstenten och
introducersystemet.

Stenten &r tillverkad av nitinoltr&d. Det & en flexibel, finmaskig rérformad protes som
har rontgentéta markdrer i varje &nde och i mitten.

Enheten innehdller 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. Fére implantation ska patienter radfrégas om
materialet som finns i enheterna, savdl som risken for cancerframkallande och
reproduktionstoxicitet hos dessa material.

Stenten laddas i leveranssystemet och vid placering utgor stenten en utétriktad radiell
kraft pa tolvfingertarmens luminala yta for att skapa en 6ppning. Det finns tva typer av
inforare; TTS och OTW. (Se figur 1, 2)

Niti-S  heltdckta magmuns-/tolvfingertarmstenter som anvands vid godartade
fortrangningar kan avlagsnas; (se Varningar).

Heltdckta magmuns-/tolvfingertarmstenter kan placeras om efter placering (se
Varningar).

A. Inforare av TTS-typ

PROXIMAL __CENTRAL DISTAL
LASRATT RONTGENM ~ RONTGENM  RONTGENM|

ARKOR ARKOR ARKOR

e ! 1
|- ]} T o = —— &

[l s g . e :

GREPP PASKIUTARE KOPPLING YTTRE GuL STENT SPETS
HOLIE MARKOR

Figur 1. Inféringssystem av typen TTS

B. OTW Inforare

PROXIMAL CENTRAL DISTAL
LASSYSTEM KOPPLING RONTGENM RONTGENM RONTGENM
(VENTIL) ARKOR ARKOR ARKOR
B - .
[‘1 mﬂﬂm ;:tg [ R 118 Nesis T
- —I &=l 7 [
| <
GREPP PASKIUTARE YTTRE GUL STENT  SPETS
HOLJE MARKOR

Figur 2. Iféringssystem av OTW-typ

TTS betyder Through The endoScope och OTW betyder Over The Wire. TTS-typen
kan anvandas for endoskopisk leverans eftersom leveranssystemets profil & kompatibel
med en minsta 3,7 mm arbetskanal. OTW-typen &r inte kompatibel med endoskopet pa
grund av den kortare langden pa leveranssystemet.

TTS-typen rekommenderas
- Déar mélfértrangningregionen &r smal
- Dér fjarrplacering kravs
- Dér exakt och precis placering krévs

OTW rekommenderas
- Dér genomlysning anvéands

2. FUNKTIONSPRINCIP

Nér inforaren vél har placerats pd avsedd plats, dras det yttre holjet tillbaka genom att
man héller greppet helt stilla med ena handen, tar tag i kopplingen med den andra
handen och forsiktigt skjuter kopplingen langs paskjutaren mot greppet.
Tillbakadragande av det yttre holjet frigor stenten. S& fort den & utplacerad expanderar
stenten for att &terfd sin ursprungliga avsedda form och dimensioner. Medan den
expanderar, trycker dess expansionskraft tillbaka strikturen for att bibehdlla luminal
oppenhet i magmun/tolvfingertarm.

3. PATIENTGRUPPEN
Patientgruppen &r i allménhet dver 18 &r, men beslutet ligger hos lakarna

4. AVSEDD ANVA NDARE
Enheten bor endast anvandas av utbildade och erfarna lakare.

5. AVSEDD SYFTE
Bibehalla luminal dppenhet i magmun/tolvfingertarm
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6. INDIKATION FO R ANVA NDNING

Indikation for anvandning

Niti-S otéckt magmuns-/tolvfingertarmsstent [D-typ] & Avsedd for att bibehalla
luminal &ppenhet i magmun/tolvfingertarm orsakad av intrinsisk och/eller extrinsisk
malign striktur.

Figur 3. Stentmodell

7. KLINISK FO RDEL
Den férvantade kliniska fordelen med Niti-S magmuns-/tolvfingertarmsstent & att
bibehdlla luminal 6ppenhet i magmun/tolvfingertarm

8. GARANTI

Taewoong Medical Co., Ltd. garanterar att rimlig forsiktighet har tillampats inom
design och efterféljande tillverkningsprocess for detta instrument. Denna garanti ar
istéllet for och utesluter alla andra garantier som inte uttryckligen anges haéri, vare sig de
uttrycks eller forutsétts av lagstiftning eller p& annat sétt, inklusive, men inte begrénsat
till, underférstadda garantier for séljbarhet eller lamplighet 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 erhdllits
frén dess anvéndning. Taewoongs skyldighet enligt denna garanti & begransad till
reparation eller utbyte av detta instrument och Taewoong &r inte ansvarigt for tillféllig
eller efterfoljande forlust, skada eller kostnad direkt eller indirekt som harror frén
anvandningen av detta instrument. Taewoong varken tar pa sig eller bemyndigar nagon
annan person att ta pa sig nagot annat eller ytterligare skyldighet eller ansvar i samband
med detta instrument. Taewoong tar inte pa sig ndgot ansvar for instrument som
&teranvands, rengdrs eller desinficeras och ger inga garantier, uttryckta eller
underférstadda, inklusive men inte begransade till séljbarhet eller Iamplighet for ett visst
syfte, med avseende pa sadana instrument.

* Anvéndaren och/eller patienten bér rapportera till den behériga myndigheten i den
medlemsstat dar anvéndaren och/eller patienten & hemmahdrande och till tillverkaren
om alla allvarliga incidenter som har intraffat i ssmband med produkten.

9. KONTRAINDIKATIONER
Niti-S magmuns-/tolvfingertarmsstent & kontraindikerad fér, men inte begransad till:
* Patient med ascites.
* Patient med blddningsrubbning.
* Intraabdominell abscess.
* Patienter med blddningsrubbningar
* Fortrangningar som inte till&ter att en ledare passerar.
* All annan anvéandning &n de som specifikt beskrivs under indikationer fér
anvandning.
* Borttagande eller omplacering av helt placerade otéckta/bara stentar &r
kontraindicerad. (se Varningar).
* Missténkt eller dverhéngande perforering.

10. VARNINGAR

* Instrumentet ska anvéndas med forsiktighet och endast efter noggrant dvervagande,
hos patienter med forhdjda blodningstider, blédningsrubbningar eller hos patienter
med stralningskolit eller proktit.

* Kemoterapi eller stralbehandling enbart kan leda till tumdrkrympning och
efterfoljande stentmigration.

* Stenten innehaller nickel, vilket kan orsaka en allergisk reaktion hos personer som
ar overkansliga mot nickel.

= Lat inte leveranssystemet komma i kontakt med organiskt losningsmedel
(t.ex. alkohol).

= Anvand inte med kontrastmedierna Ethiodol eller Lipiodol.

* Niti-S heltackta stentar kan tas bort nar den behandlande lékarens kliniska
bedémning av den stentade fortréngningen indikerar att stenten kan tas bort sékert.
Var forsiktigt vid beslut om och nér stenten tas bort.

* Niti-S heltéckt stent kan inte tas bort om det finns tumdrinvéxt/-dvervéxt-
Jocklusion av stentlumen.

* Heltéckt stent kan omplaceras omedelbart efter placeringen.

* Otéckta/bara stentar far inte tas bort nér de &r helt placerade; se Kontraindikationer.

* Forsok inte att &terta/ladda om en stent nér dess utplacering &r gjord.

= Niti-S otackt magmuns-/tolvfingertarmsstent och Niti-S  tackt magmuns-
Itolvfingertarmsstent  kan inte &terfangas om kontakten har dragits forbi
péskjutarens markor. Att &terta stenten i en krokt anatomi kan skada instrumentet.
Atertagning mer &n tv& ganger kan ocks& orsaka skador pa silikonmembranet
och/eller stenttraden.

11. POTENTIELLA KOMPLIKATIONER
Potentiella komplikationer i samband med anvandningen av Niti-S-stenten kan innefatta,
men &r inte begransade till:

* Blodning

* Felplacering av stenten

= Otillr&cklig utvidgning

* Smérta

= Dadsfall (annat &n pé grund av normalt sjukdomsférlopp)
= Tarmperforering
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* Misslyckad placering

* Perforering

* Tarmpéaverkan

* migration

* Stentocklusion

* Tumérovervéxt

* Tumérinvaxt

* Feber

= Frammandekroppskansla
* Sepsis

* Stentfraktur

* Forstoppning

* Diarré

* Infektion

* Bukhinneinflammation
* Sérbildning

= Jejunal stenosis

* Bukspottkdrtelinflammation
* Kolangit

* Lunginflammation

* Nedbrytning av stentskydd

12. SSCP OCH RISK

Information om SSCP (Sammanfattning av sakerhet och klinisk prestanda), 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
= Genomlysning och/eller endoskop (med en kanalstorlek pa 3,7 mm eller storre)
* 0,035/ 0,89 mm ledare (TTS)
* 0,038/ 0,97 mm ledare (OTW)
* Inforingshdlje i lamplig storlek for stent och leveranssystem

14. FO RSIKTIGHETSA TGARDER

Lés hela bruksanvisningen noga innan du bérjar anvanda instrumentet. Det ska endast
anvandas av eller under overinseende av lakare som & vélutbildade i placering av
stentar. Goda kunskaper om tekniker, principer, kliniska tilldmpningar samt risker som
ar associerade med proceduren krdvs innan instrumentet borjar anvéndas.

* Var forsiktig vid borttagande av leveranssystemet och ledaren omedelbart efter
placering av stenten eftersom detta kan leda till att stenten lossnar om stenten inte
har satts in pa rétt sétt.

* Var forsiktig nar dilation utfors efter att stenten har placerats, eftersom oaktsamhet
kan resultera i perforering, blédning, forflyttning av stenten eller stentmigration.

* Forpackningen och instrumentet ska inspekteras innan anvandning.

* Anvéndning av genomlysning rekommenderas for att sakerstélla korrekt placering
av instrumentet.

* Kontrollera utgangsdatum “Anvind senast”. Anvind inte instrumentet efter
utgangsdatum.

* Niti-S stenten levereras steril. Anvénd inte om forpackningen & 6ppen eller skadad.

* Niti-S stenten & endast avsedd for engdngsbruk. A tersterilisera och/eller
ateranvand inte instrumentet.

15. INSTRUKTIONER VID SKADA

VARNING: Kontrollera systemet visuellt och leta efter eventuella tecken pa skador.
ANVAND INTE om systemet har synliga tecken p& skador. Om denna sékerhetsétgérd
inte f6ljs kan det leda till skador p& patienten.

16. PROCEDUR
@ Undersok fortrangningen endoskopiskt och med genomlysning
a) Undersok noggrant b&de det proximala och distala segmentet av fértrangningen
endoskopiskt och/eller med genomlysning.
b) Den inre luminaldiametern ska métas exakt med endoskop och/eller genomlysning.

@ Bestamning av stentstorlek
a) Mét langden pa malfortrangningen.
b) Valj en stentstorlek som & 20 till 40 mm langre &n den uppmaétta langden pa
fértrangningen for att tacka bada &ndarna av lesionen helt.
c) Mét referensfortrangningens diameter — man maste vélja en stent som har en
obegransad diameter som & cirka 1 till 4 mm stérre & den storsta
referensmaldiametern, for att uppna saker placering.

@ Forberedelse av stentplacering
- Niti-S stenten kan placeras ut med hjélp av genomlysning och/eller endoskopi.
- For en ledare pa 0,035 tum (0,89 mm) till fértrangningens niva. (TTS)
- For en ledare pa 0,038 tum (0,97 mm) till fortrangningens niva. (OTW)
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A. TTS-procedur

a) Under endoskopistyrningen, sétt in ett endoskop till hindrets niva och fér sedan in
ledaren genom endoskopins arbetskanal. Fortsétt till ledaren &r Gver
malfortrangningen dér stentleveranssystemet kommer att placeras Gver ledaren.

b) Ta bort metalltréden frén inforarens distala ande.

c) Se till att ventilen p& kopplingen som forbinder det inre héljet och det yttre holjet
&r 13st genom att rotera den proximala ventilanden medurs for att férhindra fortida
stentplacering.

d) Spola leveranssystemets inre lumen.

B. OTW-procedur
a) Ta bort metalltraden frén inférarens distala &nde.
b) Under genomlysningsstyrningen fér du in en ledare Gver fortrangningen dar
stentleveranssystemet kommer att placeras éver ledaren.
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.

@ Positionera och placera en stent

PROXIMAL CENTRAL DISTAL
RONTGENMARKOR RONTGENMARKO R RONTGENMARKO R

&
1% v
FORTRANGNING, T RTRANGNING,
PROXIMAL ANDE ~ L _'__ B DISTAL ANDE

CENTRUM FO R FO RTRANGNING

Figur 4

FO RSIKTIGHETSA TGA RD: Vrid inte leveranssystemet eller anvand en langdragen
rorelse under placeringen, eftersom detta kan paverka stentens placering och slutliga
funktion

a) Under genomlysning och/eller endoskopisk styrning, placera leveranssystemet
exakt i centrum for fortréngningen.

b) Nér leveranssystemet &r i ratt 1age for placering, I&s upp den proximala ventilen pa
kopplingen genom att vrida ventilen mer an tva ganger moturs.

c) For att starta stentplaceringen, hall greppet helt stilla i ena handen och ta tag i
kopplingen med den andra handen. Skjut férsiktigt kopplingen bakat langs
péskjutaren mot greppet.

d) Néar den centrala réntgenmarkoren ndr mitten av malfértrangningen fortsétter du
att dra tillbaka kopplingen tills stenten &r helt placerad. (Se figur 4, 5)

PROXIMAL CENTRAL DISTAL
RONTGENMARKO R RONTGENMARKOR RONTGENMARKOR

Figur 5

FO RSIKTIGT Tryck inte framét eller dra bakét p& greppet med stenten delvis placerad.
Greppet méste hallas absolut stilla. Oavsiktlig forflyttning av greppet kan orsaka
feljustering av stenten och eventuella skador p& méalet eller fortrangningen.

® Efter stentplacering

a) Undersok stenten med genomlysning och/eller endoskopiskt for att bekréfta
utvidgningen.

b) Ta forsiktigt bort leveranssystemet, ledaren och endoskopet fran patienten. Om
Gverdrivet motstdnd kanns under borttagandet, vanta 3 ~ 5 minuter for att
mdjliggora ytterligare stentutvidgning. (Sétt det inre holjet tillbaka i det yttre holjet
som i ursprungligt tillstdnd innan borttagande.)

c¢) Ballongdilation inuti stenten kan utféras vid behov.

17. UTFO R RUTINPROCEDUR EFTER IMPLANTERING
a) Bedom storleken och fértréngningen hos stentlumen. Det kan ta upp till 1 till 3
dagar for en stent att utvidgas helt.
b) Lékarens erfarenhet och omdéme avgor lamplig lakemedelsregim for varje patient.
c) Efter implantationen ska patienten fortsatt &ta mjuk foda tills annat bestéms av den
behandlande lakaren.
d) Observera om patienten utvecklar eventuella komplikationer.

18. INSTRUKTIONER FO R BORTTAGNING AV NITI-S HELT TACKTA
STENT (SE VARNINGAR)

Inspektera stenten visuellt och kontrollera att det inte finns ndgon tumoérinvaxt/-

Overvaxti stentlumen eller om stenten & blockerad. Om stentlumen &r klar ska du

forsiktigt ta bort den med en tdng och/eller snara. Ta tag i hdmtningsstrangen och/eller

komprimera den proximala &nden av stenten och hamta forsiktigt stenten. Om stenten

inte kan dras tillbaka l4tt, ta inte bort stenten.

Forsiktigt: Anvénd inte dverdriven kraft for att avlagsna stenten eftersom detta kan leda

till att hamtningsstrangen lossnar.
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For att omplacera en Niti-S heltackt stent omedelbart efter placering, anvénd en tang
eller en snara for att ta tag i hamtningsstréngen och justera forsiktigt till korrekt
placering.

Observera: Stenten kan bara flyttas om och/eller tas bort proximalt.

19. A TERANVA ND FO RSIKTIGHETSANVISNINGAR

Materialet i forpackningen & STERILT (etylenoxid (EO)). Anvand inte instrumentet
om den sterila barridren & skadad. | handelse av skadad forpackning, kontakta din
Taewoong Medical Co., Ltd.-representant. Endast fér engangsbruk. Instrumentet fér inte
&teranvandas, rengéras eller desinficeras. A teranvandning, rengéringeller desinficering
kan péverka materialstrukturen pa 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, dverféring av infektionssjukdomar frén en patient till
en annan. Kontaminering av instrumentet kan orsaka skada, sjukdom eller dodsfall hos
patienten.

20. HANTERING OCH LAGRING
Forvara pé en torr och sval plats. Hall borta frén solljus.

21. FORVANTAD LIVSTID
Enheten har designats for att fungera i kroppen i upp till 1 &r.

22. AVFALLSHANTERINGSKRAV

Leveranssystemet for Niti-S magmuns-/tolvfingertarmsstent maste forseglas ordentligt
och avfallshanteras efter anvandning i enlighet med foreskrifterna fran lokala
myndigheter eller sjukhus.

23. SAMMANSA TTNING

- Nitinol
- Platina/Iridium @
- Rostfritt stal

- Silikon (appliceras endast pa téckt stent) Innehaller farliga
- Polyester (appliceras endast pa téackt stent) amnen

Nitinolmaterialet & en legering som bestar av nickel och titan. Nickel kan frigoras fran
enheten och Kklassificeras som  cancerframkallande i kategori 2 och
reproduktionstoxicitet i kategori 1B. Patientexponering for nickel har uppméits till
3,1640 pg/stent med en sikerhetsmarginal pa 6,95. Observera att en sakerhetsmarginal
som & storre & 1 for de potentiella urlakningsmaterialen innebédr att den
medicintekniska produkten som anvénds under normala kliniska forhallanden inte utgér
négon toxikologisk risk for den vuxna patientpopulationen.

Forutom 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, saval
som risken for cancerframkallande och reproduktionstoxicitet hos dessa material.
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Norsk

BRUKSANVISNING

1. BESKRIVELSE

Niti-S pylorisk/duodenal stent best&r av den implanterbare metallstenten og
innferingssystem.

Stenten er laget av nitinoltréd. 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. Far implantasjon ber pasienter informeres om
materialene som finnes i enhetene, samt potensialet for kreftfremkallende og
reproduksjonstoksisitet til disse materialene.

Stenten lastes i innferingssystemet, og ved anvendelse gir stenten en utvendig radiell
kraft p& den luminale overflaten av duodenum for & etablere tydelighet. Det er to typer
innfering: TTS og OTW. (Se figur 1, 2)

Niti-S heldekkede pylorisk/duodenal stent brukt i godartet struktur kan fjernes; (se
Advarsler).

Heldekkede pylorisk/duodenal stent kan reposisjoneres etter anvendelse; (se Advarsler).

A. TTS-typeinnfarer

PROKSIMAL MIDTRE DISTAL
LASEKNOTT RONTGENMA RONTGENMA RONTGEN
KO R RKOR MARK® R
— N 1 ;
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Figur 1. TTS-typeinnforersystem

B. OTW-typeinnfarer
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Figur 2. OTW-typeinnfgrersystem

TTS betyr Through The endoScope og OTW betyr Over The Wire. TTS-typen kan
brukes for endoskopisk levering ettersom profilen til innfgringssystemet er kompatibelt
med en arbeidskanal p& minimum 3,7 mm. OTW-typen er ikke kompatibel med
endoskopet pé grunn av den kortere lengden pé innferingssystemet.

TTS-typen anbefales
- Der malstrikturregionen er smal
- Deranvendelse pa lang avstand kreves
- Der ngyaktig og presis anvendelse kreves

OTW er anbefalt
- Der fluoroskopi brukes

2. DRIFTSPRINSIPP

Nér innfarereren er plassert i sin tiltenkte posisjon, trekkes den ytre hylsen tilbake ved &
immobilisere navet i en hand, gripe koblingen med den andre hénden 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 pylorus / duodenal luminal
&penhet.

3. PASIENTPOPULASJON
Populasjon generelt over 18 &r, avgjarelsen tas av leger

4. TILTENKT BRUKER
enheten kan kun brukes av opplz rte og erfarne leger.

5. TILTENKT FORMA L
Opprettholde pylorisk/duodenal luminal dpenhet
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6. INDIKASJON FOR BRUK

Indikasjon for bruk

Niti-S pylorisk/duodenal avdekket stent [D-type] er Utviklet for & opprettholde
pylorisk/duodenal luminal &enhet som falge av intrinsisk og/eller ekstrinsisk malign
striktur.

Figur 3. Stentmodell

7. KLINISK FORDEL
Den forventede Kliniske fordelen med Niti-S pylorisk/duodenal-stent er & opprettholde
lumen &penhet i pylorus/duodenum

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 pa annen mate, inkludert, men ikke begrenset til, noen
impliserte garantier om salgbarhet eller egnethet for et spesifikt formal. Handtering,
lagring, rengjering og sterilisering av dette instrumentet s& vel som andre faktorer
relatert til pasienten, diagnosen, behandling, kirurgiske prosedyrer og andre saker
utenfor Taewongs kontroll pavirker instrumentet direkte og resultatene oppnadd fra dens
bruk. Taewongs forpliktelse etter denne garantien er begrenset til reparasjon eller
utskifting av dette instrumentet, og Taewong skal ikke v re ansvarlig for noen tilfeldige
eller fglgeskader, tap eller utgift som oppstar direkte eller indirekte fra bruken av dette
instrumentet. Taewong pétar seg ikke eller godkjenner noen annen person til & gjere det,
noe annet eller ekstra ansvar i forbindelse med dette instrumentet. Taewong pétar seg
ikke noe ansvar med hensyn til instrumenter som gjenbrukes, reprosesseres eller
resteriliseres og gir ingen garantier, uttrykt eller implisert, inkludert men ikke begrenset
til salgbarhet eller egnethet for et spesifikt formal, med hensyn til slike instrumenter.

* Brukeren og/eller 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 pylorisk/duodenal stent er kontraindisert for, men er ikke begrenset til:

* Pasient med ascites.

* Pasient med blgdningslidelse.

* Intraabdominal byll.

* Pasienter med koagulopati

= Striktur som ikke tillater passasje av en guidewire.

* 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 begr brukes med forsiktighet og kun etter ngye overveielse for pasienter
med gkte blgdningstider, koagulopatier eller for pasienter med stralingskolitt eller
proktitt.

= Stralebehandlingsterapi eller rentgenbehandling alene kan fere til tumorkrymping
og pafelgende 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 heldekkede stenter kan fjernes den behandlende legens kliniske vurdering av
stentstrikturen indikerer at stenten trygt kan fjernes. Det ber utvises aktsomhet nar
det gjelder beslutningen om og ndr stenten skal fjernes.

* Niti-S heldekket stent kan ikke fjernes nar det er tumorvekst innover/over-
vekst/okklusjon av stentlumenet.

* Heldekket stent kan reposisjoneres gyeblikkelig etter anvendelse.

* Udekkede/nakne stenter bgr ikke fjernes n&r de er fullt anvendt, se
Kontraindikasjoner.

* Ikke forsgk & laste/fange opp en stent nér anvendelsen er i gang.

* Niti-S pylorisk/duodenal avdekket stent og Niti-S pylorisk/duodenal dekket Stent
kan ikke tas pa nytt hvis koblingen har blitt trukket forbi skyverens marker. Nye
tilbaketrekkinger av stenten i innviklet anatomi kan skade enheten. Nye opptak mer
enn to ganger kan ogsa forérsake skade pa silikonmembranen og/eller stenttraden.

11. POTENSIELLE KOMPLIKASJONER
Potensielle komplikasjoner forbundet med bruk og/eller fjerning av Niti-S-stent kan
inkludere, men er ikke begrenset til:

* Blgdning

* Feil plassering av stent

= utilstrekkelig utvidelse

* Smerte

* Dad (annet enn grunnet normal sykdomsprogresjon)
* Perforasjon i tarmen

* Feil ved anvendelse

* Perforasjon
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= Tarmpressing

* migrering

* Stent okklusjon

= Tumorovervekst

* Tumorinnvekst

* Feber

* Fremmedlegemefalelse
* Sepsis

= Stentfraktur

* Forstoppelse

* Diare

* Infeksjon

* Bukhinnebetennelse

* Sérdannelse

= Jejunumstenose

* Pankreatitt

= Kolangitt

* Lungebetennelse

* Sammenbrudd av stentdeksel

12. SSCP OG RESTRISIKO

Informasjon om SSCP (sammendrag av sikkerhet og klinisk ytelse), klinisk nytte,
grunnleggende UDI og gjenve rende risiko finnes pa nettsiden nedenfor.

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

Url: www.taewoongmedical.com

13. Nd DVENDIG UTSTYR
* Fluoroskop og endoskop (med en kanalstarelse pa 3,7 mm eller starre)
* 0,035/ 0,89 mm guidewire (TTS)
* 0,038”/0,97 mm guidewire (OTW)
* Innfaringshylse av passende starrelse for stent og innfaringssystem

14. FORHOLDSREGLER

Les hele brukerhandboken grundig fer du bruker denne enheten. Den bar kun brukes av
eller under tilsyn av leger med grundig opplering i plassering av stenter. En grundig
forstdelse av teknikkene, prinsippene, kliniske bruksomrader og risiko forbundet med
denne prosedyren er ngdvendig for enheten brukes.

* Det bar utvises aktsomhet ved fjerning av innfaringssystemet og ledetraden
gyeblikkelig etter stentanvendelse siden dette kan resultere i forskyvning hvis
stenten ikke anvendes tilstrekkelig.

* Det bgr utvises aktsomhet ved utfgrelse av utvidelse etter at stenten har blitt
anvendt ettersom dette kan resultere i perforasjon, blgdning, stentforskyvning eller
stentmigrering.

* Emballasjen og enheten bgr inspiseres far bruk.

= Bruk av fluoroskopi er anbefalt for & sikre korrekt plassering av enheten.

= Sjekk utlgpsdatoen «Bruk innenx». Enheten ma ikke brukes etter bruk innen-datoen.

* Niti-S-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 | TILFELLE SKADE

ADVARSEL: Foreta en visuell inspeksjon av systemet for eventuelle skader. Skal
IKKE brukes hvis systemet har noen synlige tegn pa skade. Dersom dette ikke falges,
kan det resultere i pasientskade.

16. PROSEDYRE
@ Undersgk striktur endoskopisk og fluoroskopisk
a) Underssk ngye bade det proksimale og distale segmentet av strikturen
endoskopisk og/eller fluoroskopis.
b) Den innvendige luminaldiameteren bgr méles ngyaktig med endoskop og/eller
fluoroskop.

@ Avgjerelse av stentsterrelse
a) Mal lengden pa méalstrukturen.
b) Velg en stentstgrrelse som er 20 til 40 mm lengre enn den mélte lengden p&
strikturen for & dekke begge ender av lesjonen.
c) Mal diameteren til referansestrikturen — det er nadvendig & velge en stent som har
en uinnskrenket diameter ca. 1 til 4 mm sterre enn den storste
referansemaldiameteren, for & oppna sikker plassering.

@ Klargjgring for stentanvendelse
- Niti-S-stent kan plasseres ved hjelp av fluoroskopi og/eller endoskopi.
- Plasser en 0,035” (0,89 mm) guidewire til strikturnivéet. (TTS)
- Plasser en 0,038” (0,97 mm) guidewire til strikturnivaet. (OTW)

A. TTS-prosedyre
a) Under endoskopisk veiledning, sett inn et endoskop til nivéet pa obstruksjonen,
introduser deretter ledetraden gjennom arbeidskanalen til endoskopien. Far til
guidewiren pa tvers av malstrikturen til der stentinnfgringssystemet skal plasseres
over guidewiren.
b) Fjern dolken fra den distale enden av introduceren.
c) Serg for at ventilen til koblingen som kobler den indre og ytre hylsen er I&st med
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rotasjon av proksimal ventil og med klokken for & forhindre prematur anvendelse
av stent.
d) Skyll det innvendige lumenet til introduceren.

B. OTW-prosedyre
a) Fjern dolken fra den distale enden av introduceren.
b) Under fluoroskopiveiledningen, sett inn en ledetr&d pa tvers av strikturen der
stentinnferingssystemet vil v re plassert over ledetraden.
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.

@ stentanvendelsesprosedyre

PROKSIMAL MIDTRE DISTAL
RINTGENMARKGR RINTGENMARKZR RONTGENMARKER

"

PROKSIMAL ENDE T DiSTALENDE
AV STRIKTUR ——= " T AVSTRIKTUR

MIDTEN AV STRIKTUR

Figur 4
FORHOLDSREGLER: Ikke vri innfgringssystem eller utfer en borende bevegelse
under anvendelsen ettersom dette kan pvirke posisjonering og den endelige funksjonen
til stenten

a) Under fluoroskopi og/eller endoskopiveiledningen, posisjoner innfarersystemet til
midten av malstrikturen ngyaktig.

b) Né&r innferingssystemet er i korrekt posisjon for anvendelse, las opp den
proksimale ventilen til koblingen ved & dreie ventilen mer enn to ganger mot
klokken.

c) For & starte stentanvendelse immobiliser navet i en hand og grip koblingen med
den andre handen. Skyv forsiktig koblingen tilbake langs pusheren mot navet.

d) Nar midtre rentgenmarker nar midten av malstrikturen, fortsett a trekke tilbake pa
koblingen til stenten er helt anvendt. (Se figur 4, 5)

PROKSIMAL MIDTRE DISTAL
RGNTGENMARKZ R RINTGENMARKZ R RO NTGENMARK@ R

QRS
Jaresasese’s
ole g

Figur 5

FORSIKTIG Ikke skyv forover eller trekk tilbake p& navet med stenten delvis anvendt.
Navet ma vare sikkert immobilisert. Utilsiktet bevegelse av navet kan forarsake
feiljustering av stenten og mulig skade pa malet eller strikturen.

® Etter stentanvendelse

a) Undersgk stenten fluoroskopisk og/eller endoskopisk for & bekrefte utvidelse.

b) Fjern forsiktig innfaringssystemet, ledetréden og endoskopet fra pasienten. Om
overdreven motstand feles under fijerning, vent i 3 — 5 minutter for & tillate
ytterligere stentutvidelse (Plasser den indre kappen tilbake i den ytre kappen som
originaltilstanden far fjerning.)

c) Ballongutvidelse inne i stenten kan utferes hvis det er 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) Legens erfaring og skjenn kan bestemme passende medikamentell behnadling for
hver pasient.

c) Etter implantering ber pasienten fortsette med mykt kost til noe annet fastslas 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 tamt, 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 n&r stenten fiernes, ettersom det kan forérsake 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.
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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 fere til pasientskade, sykdom eller ded.
Gjenbruk, reprosessering eller resterilisering kan ogsa skape en risiko for kontaminering
av enheten og/eller forérsake pasientinfeksjon eller kryssinfeksjon, inkludert, men ikke
begrenset til, overfgring av smittsomme sykdommer fra en pasient til en annen.
Kontaminering av enheten kan fare til skade, sykdom eller ded hos pasienten.

20. HANDTERING OG LAGRING
Oppbevares pa et tart og kjelig sted. Holdes unna sollys.

21. FORVENTET LEVETID
Enheten er utformet for & fungere i kroppen i opptil 1 &r.

22. AVHENDINGSKRAV
Innfaringssystemet for Niti-S pylorisk/duodenal stent ma forsegles og avhendes i
samsvar med lokale eller sykehusets forskrifter pa slutten av bruken.

23. SAMMENSETNING
- Nitinol

- Platina/iridium @
- Rustfritt stal .
- Silikon (p&fares kun pa dekket stent) Inneholder farlige

- Polyester (brukes kun p& dekket stent) stoffer

Nitinol-materialet er en legering som bestar av nikkel og titan. Nikkel kan frigjeres fra
enheten og er klassifisert som kreftfremkallende i kategori 2 og reproduksjonstoksisitet i
kategori 1B. Nikkelpasienteksponering er malt til 3,1640 pg/stent med en
sikkerhetsmargin p& 6,95. Merk at en sikkerhetsmargin strre 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 ber 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

Tunopuust/ayonenamuust ctent Niti-S ce ¢hbCTOM OT UMILUTAHTHPYEM METAlIeH CTEHT U
HHTPOMIOCEPHA CHCTEMA.

CTeHTHT ¢ HM3paboTeH OT HHTHHOIOBA Tenl. ToBa e I'bBKaBa TPBHOOBHIHA IPOTE3a OT
(uHa Mpeska, KOSTO HMa PeHTTeHOKOHTPACTHH MapKepH Ha BCEKH Kpaii ¥ B IIEHThpa.
W3nennero chappika HATHHOMN — CIUIAB OT HUKEN i THTaH. OT yCTPOHCTBOTO MOXKeE Ja ce
oraenss Huken. HukembT e KiacH(UUIUMpaH Kato KaHLEPOTGHEH OT KaTeropus 2 u
TOKCHYEH 3a PeNpoIyKTHBHATa cHcTeMa OT Kareropus 1B. IIpexu MMIIaHTHpaHeTo
MalMeHTHTe TPAOBa 1a GbJAT KOHCYJITHPAHH OTHOCHO MaTePHalHTe, ChABbPIKAIIH CE B
M3/IETMETO, KAKTO H 3a IIOTCHLHAIIHATA KAHIIEPOTeHHA U PEMPOLYKTHBHA TOKCHYHOCT Ha
TEe3H MaTepUai.

CTeHTBT ce 3apekJa B MHTPOMIOCEPHA CHCTEMa M IPH pasTphlaHe TOH MpHiara
paaranHa CHjla HaBbH BbPXY JIYMHHAJIHATa MOBBPXHOCT HA AYOIACHYMA, 3a Ja Ch3Aaae

npoxoaumoct. Mma aBa tuna nntpomocepn — TTS u OTW. (Bikre durypu 1 u 2)

A. Untpomrocep tun TTS

SAKIIOUBAILIO TIPOKCAMAIIER  TEHTPAJIEH JTHCTAJIER
OIMYE PEHTTEHOB PEHTTEHOB PEHTTEHOB
MAPKEP MAPKEP MAPKEP

200 2 = ——
: [ -

BBHIITHO KBIT

XBB BYTAJIO KOHEKTOP
JAE3UTIE MAPKEP

CTEHT  BPBX

®@urypa 1. Aurpoaiocepna cucrema tun TTS

B. UuTpomrocep tun OTW

At ~UCTE] [IPOKCUMAJIEH ~ LIEHTPAJIEH JUCTAJIEH
MK“OL{&A&Q:‘“LTLMA KOHEKTOP PEHTIEHOB PEHTTEHOB PEHTTEHOB
: MAPKEP MAPKEP MAPKEP

XbB BYTAJIO BBHIIHO KBIT CTEHT BPBX
JIE3UTIE MAPKEP

®@urypa 2. Uurpomiocepua cucrema Tun OTW

TTS o3nauasa Through The endoScope (Ipe3 ennockona), a OTW o3xauasa Over The
Wire (ITo Boma4). TTS THIIBT MOKE [1a Ce W3MON3BA 3a CHIOCKOINCKO BBBEXKIAHE, Thil
Karo llp()q)l/lll'b'l' Ha WHTPOJIIOCEpHATAa CUCTEMA € CHbBMECTUM C MHUHUMAJEH paGO’reu
kaHan 3,7 mm. OTW TumbT He € CbBMECTHM C EHJOCKONA IOpajd Mo-MajKara
JIbJKMHA HAa MHTPOJIFOCEPHATA CHCTEMA.

TIpenopbusa ce TTS tun
- Koraro OGJ[aCTTﬂ Ha MUIIEHHATa CTPUKTYpa € TsACHA
- Koraro e HeoOX0MMO pa3ionarane Ha Mo-TOIsIMO Pa3CTOSHIE
- Koraro e HeoGX0MMO TOYHO I MPEIH3HO Pa3roarane

OTW ce npenopbusa
- Koraro ce u3nonssa ¢ayopockorn

2. MPHUHIMIT HA PABOTA

Koraro HUHTPOAIOCEPHT 6'b}.le TIOCTaBEH HA IMPEABUACHOTO MSCTO, BHHIIHOTO JE3UJIE CE
M3bpNBa Has3aj, KaTo CE€ 3aJbpiKa HEIOJBHKHO X'[:6T)T C €/lHa pbKa, KOHCKTOPHT CE
XBama ¢ apyrara pbKa ¥ €€ nib3ra BHUMaTeIHO 10 GyTaJ'IOTO KbM X'hﬁa. l'lpnﬁupaHeTo
Ha BBHIIHOTO Je3Miie 0cBoOOXkHaBa creHta. Koraro ce pasmosioki, CTEHTBT ce
pasiMpsiBa 10 JOCTHIAaHE HA ITbPBOHAYAIIHATA CH MHpeiBMIEHA (opma M pasMmepH.
JlokaTo ce pasrpblla, CHIaTa Ha PaslIMPsBaHETO M30yTBa HA3a[ CTPHKTYpaTa, 3a 1a
TIOJTbpKa MPOXOAUMOCTTA Ha n“ﬂOpHHﬁ/ﬂyOﬂeHaﬂH”ﬂ JIYMEH.

3. MAIMEHTCKA MOITYJIALIIUA
Tlonynanus OCHOBHO Ha Bb3pacT Hajl 18 romMHu, HO PEIIeHHETO ce B3eMa OT JIeKapuTe

4. IPEJABUJIEH IOTPEBUTEJ
W3penuero TpsbBa 1a ce U3M013Ba CaMO OT O0YYESHH U OIHTHU JICKAPH.

5. IPEAHA3HAYEHUE
Tlonasprkate Ha IPOXOAUMOCTTA HA IUIIOPA/yOAeHyMa
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6. YKABAHMS 3A YIIOTPEBA

Ykazanus 3a ynorpeoa

Tunopen/nyonenanen crent Niti-S 6e3 mokputue [tun D] e Ilpennasnaden 3a
TIOJUTbPYKAHE Ha TPOXOJMMOCTTA Ha TTHJIOpa/lyo/IcHyMa, HeOOX0IMM Iopajin
BHTPELIHA W/HIIM BHHIIHA 3]I0KAa4eCTBEHA CTPHKTYpA.

®urypa 3. Moaen Ha cTeHTa

7. KIMHUYHA MOJI3A
OuakpanaTa KIMHHYHA 1107132 HA MIJIOPHUsA/TyoneHamnus crent Niti-S e ma momnbpika
NPOXOJIMMOCTTA Ha JTyMeHa Ha ITHJIopa/lyolleHyMa

8. TAPAHLIUSA

Taewoong Medical Co., Ltd. rapantupa, ue ca NOJOKEHH IPHKH B HeoOxoammara
CTelleH NpH MPOCKTHPAHETO M IOCICNBAIIMS MPOHU3BOACTBEH IIPOLEC HA TO3H
HHCTPYMCHT. Ta3u TapaHUMsa 3aMECTBA M HU3KITIOYBA BCUYKH JIPYrd rapaHIliH, KOUTO HE
Ca M3pUYHO HM3JIOKCHHU TYK, HE3aBUCHUMO [allM Ca M3PAa3CHH, WIH CC no):lpa36upaT o
CHIaTa Ha 3aKOH HII 1O JPYT HAYHH, BKIIOYHTEIHO, HO HE CaMo, MOApa3dbupamu ce
rapaHIMH 33 MNpPOJABaeMOCT WM NPHIOZHOCT 3a OmNpeleneHa uen. bBopasenero,
CBXPAaHCHHUETO, MOYUCTBAHCTO W CTCPHIIM3ALMATA HA TO3H HMHCTPYMCHT, KaKTO U APYru
CbaKTDpH, CBbP3aHM C MALMCHTA, AWArHO3aTa, JICYCHHETO, XUPYPIrUIHUTE IIPOLCAYPH H
JIpyrH BBIPOCH W3BBH KOHTpOJa Ha Taewoong, BIISAT HPSKO BBPXY MHCTPYMEHTa H
pesynTarute, MONYYCHH OT W3IION3BAaHETO My. 3abIDKeHHeTo Ha Taewoong Mo Tasu
rapanuus € OrpaHH4YCHO 10 PEMOHTA WM MMOAMSAHATA HA TO3H HHCTPYMEHT U THEWOOﬂg
HE HOCH OTTrOBOPHOCT 3a HHMKAaKBH cnyqaﬁHn WK [mociaeaBalu 321]"}’6”, IETH WA
Pa3XOiH, NPOM3THYAIIM NPSKO HIM KOCBEHO OT H3IOI3BAHETO HA TO3H HHCTPYMEHT.
Taewoong He 10eMa H He YIIbIHOMOIIABA APYTO JHIE J1a HOeMe OT HEroBO HMe KaKBaTo
W J1a € Apyra WM JOMBJIHHUTEIHA OTTOBOPHOCT WM AHTQKMMCEHT BbB BPB3Ka C TO3H
HHCTPYMCHT. Taewoong HC TI0€Ma OTrOBOPHOCT TII0 OTHOHICHHE HA TMOBTOPHO
M3I0/I3BaHH, [IOBTOPHO 00paGOTeHH Wi MOBTOPHO CTEPHIM3HPAHH MHCTPYMEHTH H He
JlaBa HUKAKBH FapaHLA, H3PHYHH WM IOAPA30HPALlH Ce, BKIIOYHTEIHO, HO He CaMo,
TIPOIABAEMOCT MJIM TIPUTOTHOCT 32 KOHKPETHA IICTI 32 TAKMBA HHCTPYMCHTH.

* l'[mpeﬁmen;n H/MIH TIALHEHTHT TpHGBa Jla 1oKiajaBaT HAa KOMIIETEHTHHUsSI OpraH Ha
JIbpIKaBaTa WICHKA, B KOATO € YCTAHOBEH MOTPEOMTETAT H/MIM MALMEHTBT, U Ha
TIPOU3BOAUTEIIS, aKO HACTHITU CEPUO3E€H MHUMAEHT BbB BPb3Ka C U3/IEIHETO.

9. MPOTHUBOIIOKA3ZAHUSA
ITunopuust/nyonenanuuar crent Niti-S e npormBomokasan 3a, Ho 0Oe3 ma ce
OrpaHHyaBa Jo:

* Ianument ¢ acuur.

TTanuent ¢ HapyleHne Ha KpbBOCHCUPBAHETO.

WuTpaabaomunanen aberec.

TTanuenty ¢ Koaryonarus.

CTpHKTYpH, KOUTO HE MO3BOJIABAT IPEMHUHABAHETO HA BOJAY.

Besika ynorpeba, pasiudHa OT H3PUUHO ONKCAHATA B TIOKA3aHHMATA 3a yNoTpeta.

OTCTpaHﬂBaHCTO WA TPEMECTBAHETO HA MO3HIMATA HA HAITBJIHO pasrbpHAaTH
cTeHTOBe 6e3 MOKPHTHE/TONM € TIpoTHBOMOKa3aHo. (Bmkre , ITpenynpexaenus‘.)

TIpennonaraema nepdopars HIK 0NacHOCT oT nephopupaxe.

10. MIPEAYNIPEXAEHUS
* Wspenuero TpAGBa Ja ce M3MON3Ba C TOBMIIGHO BHMMAaHME M CaMoO  ClIej
BHUMATEJIHA MPELEHKA, KOraTo Ie Ce M3I0MI3Ba [PU TALUEHTH C YIBIKEHO BpeMe
Ha KbPBEHE, KOAryJIonaTH! WK MPU NALMEHTH C PaJMallHOHEH KOJIUT WM TIPOKTHT.
* XuMuoIbueBa Tepanus WM CaMo JIbUeTeparus MOTaT Jia I0BEJaT 0 CBUBaHE Ha
TYMOpa U 110CJIe/IBallla MUTPALlHsl HA CTEHTA.

CTCHT’BT CB/IbpPKa HUKEIT, KOMTO MOXe Jla TPUYMHHU aJICpruvyHa peaxius rpu xopa ¢
YYBCTBUTEIIHOCT KbM HHUKEIL.

* He pmomyckaiiTe KOHTaKT Ha MHTPOIIOCEPHATA CHCTEMa C OPraHMYEH PasTBOPUTEI
(Harp. anKoxo).

He n3nonsgaiite ¢ konTpacTHo BemecTso Ethiodol nim Lipiodol.

CrenroBe Niti-S ¢ nbJIHO MOKpUTHE Morar jga Obaar OTCTpPaHsABAHH, KOTaTo
KJIMHUYHATa OICHKA Ha CTCHTHpaHaTa CTPUKTYpa, HalpaBeHa OT JICKyBalllus JIeKap,
MOKaXe, 4e CTEHTHT MOKe Ja Obje Oe3omacHo n3BajgeH. TpsbBa 1a ce BHUMAaBa pu
B3EMAHETO Ha PEIICHHE 32 U KOT'aTO CTEHTHT CE OTCTPAHSBA.

CTEHT'bT Nltl-s C IIBJIHO MTOKPHUTHE HE MOXKE J1a 6’bﬂe OTCTpaHsABaH, KOrato TYMOPbT
€ BpacHall/pa3pacHall ce e/OKIyHpall ¢ JlyMeHa Ha CTeHTa.

HOSHIIHS{T& Ha CTEHTa C MBIHO TIOKPUTHE MOXKE Ja 61)}'[6 TIpOMEHAHA
HEINOCPE/CTBEHO CIEJ| PA3TPhIIAHETO My.

CrenroBere 0e3 MOKPUTUE/TOIMTE CTEHTOBE HE TPsiOBa Ha ObIAT OTCTPaHSIBaHH
CJieJl HalbJIHO pasrpbiiane. Bukre , IIpoTnBonokasanus®.

He ce onurBaiite na 3axBainare/3apexpare M[OBTOPHO CTEHT, CIIEA KaTo
PasrPBINAHETO My Halpe/IHe.

ITunoper/nyoneHanes creHT Niti-S 6e3 MOKpUTHE M MUIOPEH/IYOACHANCH CTCHT
Niti-S ¢ mokputne He Morar na ObJaT 3aXBallaHW TOBTOPHO, KO KOHEKTOPBT €
M3TEITICH CiIe/l Mapkepa Ha GyTanoro. [JoBTOPHOTO 3aXBalllaHEe HA CTCHTA B H3BHTH
AHATOMHUYHH CTPYKTYPH MOXKEC Ja TMOBPCIH H3JCIUCTO. HOBTO})HO 3axBaliaHe
TIOBEYE OT /JBA II'bTU MOKE ChIO0 J1a IPUYUHU ITOBPEIN HA CUJIIMKOHOBATa MCMGpaHa
/WM HAa BOJa4a HA CTEHTA.
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11. HOTEHIMAJIHHU Y CJIO)KHEHUA
TloTeHUMaNHU YCIOKHEHHS, CBBpP3aHM C ynorpebara Ha creHta Niti-S, moke na
BKJIKOYBAT, HO HE CE€ OrpaHuvaBar J10:

KbPBCHE,
pa3MeCTBaHE Ha CTEHTA;

HEaZIeKBaTHO pa3lLUPsBaHE;

6ouka;
CMBPT (IIPUYNHA, PA3IHYHA OT HOPMATHO MPOrpecHpaHe Ha 3a00/IIBaHETO);
nepopanus Ha yepBara;

HEyCIIeIIHO Pa3rphllaHe;
nepdoparus;
YIUTBTHABAHE HA YepBaTa;

MHTPALHST;

OKITy3Usl HA CTEHTa;

pa3spacTBaHe Ha TyMOpa;

BpACTBaHE HA TyMOpa;

BHCOKA TEMIIepaTypa;
yCellaHe 3a Gy 10 TAIO;

CETCHC;

* (paxtypa Ha cTeHTa;
3aneK; Anapus;

* uHbEKIH;
MIEPUTOHHT;
* yIIepanus;CTeHo3a Ha feloHyMa;

TIAHKpeaTuT;

XOJIAHTHT;
TTHEBMOHHUSI;
HapyliaBaHE HA TOKPUTHETO HA CTEHTA.

12. SSCP M OCTATBYEH PUCK

Wudopmannst 3a SSCP (Pesiome Ha Oe30MacHOCTTa ¥ KIHHHYHOTO jeiicTBHE),
KJIMHUYHaTa I10J13a, GKZOBI/Iﬂ UDI u ocrarsunus PHCK MOXKETC aa HaMCPHUTC Ha
yebcaiita, MOCOYEH MO-70MY.

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

URL aapec: www.taewoongmedical.com

13. HEOBXOJIUMO OBOPY/IBAHE
* @ayopocKoI W/HIM eHI0CKON (¢ pa3Mep Ha KaHama 3,7 mm I MO-TOJSIM)
* Bogau 0,0357/0,89 mm (TTS)
Bopmau 0,0387/0,97 mm (OTW)
* Jlesuse Ha MHTPOIOCEPA C NOJXO/ALL Pa3sMep 3a CTEHTa H MHTPOIIOCEPHA CHCTEMA

14. MIPEANNABHU MEPKHA

Hpoqe’re’re BHHUMATEJIHO LSJIOTO PBKOBOACTBO 3a uo*rpeﬁn‘rejm, Tpeau Jla MPUCTBIIUTE
KbM ynoTpeba Ha ToBa u3zenue. To TpAOBa Jla ce M3MOMN3BA OT MM TOJT HAOMIONICHHETO
Ha JIeKapH, M3IANI0 TIOArOTBEHH 3a pasrojaraHe Ha cTeHTose. IIpenw na ce m3nomssa
HU3JICIIUETO, € lleOGXOLlMMO Jla €€ MOCTUIHE 3au,1>1160-1euo paxﬁupaue Ha TEXHHUKHUTE,
TIPUHLUIINTE, KIMHUYHUTE NPUIIOKEHHUS U PUCKOBETE, CBBP3aHHU C Ta3u npoueaypa.

. Tpi{éBa Jla C€ BHMMaBa, KOraTo MHTPOAIOCEPHATA CHCTEMA W BOJAYBT CC M3BAKIAT
HEIOCPE/ICTBEHO CJIe]l pasrpbliaHe Ha CTEHTA, Thil KATO TOBA MOXKE Jia J0Beje 10
pa3MecTBaHe Ha CTCHTA, KO TOH He ¢ OMII aIeKBaTHO PasTbpHar.

* TpaGea na ce BHMMaBa, KOraTo Ce M3BBIIBA JIMJIATAlMA CIE] pa3rphbllaHe Ha
CTEHTA, Thil KaTO TOBA MOXeE Ja IPUYMHH repdopaius, KbpPBEHe, pasMecTBaHe Ha
CTEHTa WIM MHUTrpHpaHe Ha cTeHTa.OmnakoBKaTa M W3JleNMeTo TpsAbBa ma Obmar
MHCIIEKTUPAHH TIPeH yrnorpeba.

Vnorpebara Ha (uyopocKomus € HPEeropbYUTENIHA, 33 Ja Ce OCHUI'YPH MPABHIHO
pasnonarane Ha H3JIeHeTO.

TIpoBepere narara ,,Cpok Ha ropHoct®. He m3mnonsBaiite usgennero ciiex jparara,
TOCOYEHA KaTo CPOK Ha TOIHOCT.

Crenrsr Niti-S ce pocraBs crepwieH. He wusmonssaiite, ako OINakoBKara e
TIOBPE/ICHA MJTH HapylieHa.

* Crentbr Niti-S e npeaHasHayeH eIMHCTBEHO 3a €IHOKpaTHa ymotpeba. He

CTepUIN3UPAITe W/WIIH He U3IION3BANTE H3EINETO TOBTOPHO.

15. AHCTPYKUMHU B CJIYYAW HA TTOBPEJIA

NPEAYINPEXJIEHHUE: Omienaiite cucreMara 3a npusHauu Ha nospean. HE
I/I3HOJ'[3BAI71TE, aKo  cHCTeMaTa ¢UMa BHAMMHM [PH3HAIM 33  IOBpeJa.
HecwOnionaBaHeto Ha TOBa TpeIyNpekIeHHE MOXe Ja JIOBEJIE JO HapaHABaHE Ha
MalneHTa.

16. MPOLIEIYPA
@ Mscaensaiite cTpUKTYpaTa eH, u u (ayop "
a) BuumarenHo u3cieaBaiiTe IPOKCHMAIHUS U JMCTAIHUSA CErMEHT HA CTPUKTypara
CHJIOCKOIICKH H/MIH (IyOPOCKOIICKH.
b) BerpemHusT mamMeTsp Ha JyMeHa TpsiBa Ja ObJie H3MEPEeH TOYHO C IIOMOIITA Ha
CHJIOCKOTI W/MJTH (ITyOPOCKOIL.

@ Oupepnensine na pasmepa na crenta
a) M3mepere Jb/IKHHATA HA MHLICHHATA CTPUKTYPA.
b) Usbepere pasmep Ha crenta, koiito e 20 10 40 mm mo-gbaBI OT M3MepeHaTa
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JIbIKMHA HA CTPMKTYpPara, 3a /Ia IOKPHE HAIlbJIHO JBATa Kpas Ha JIe3usTa.

c) Usmepere anamerspa Ha pedepenTHara cTpuKTypa. HeoGxommumo e na ce usdepe
CTEHT, KOMTO MMa CBOOOZCH IMAMETBp OKOMO 1 10 4 mm mo-roisiM OT Hail-
rogemMust ped)epeHTEH LENeBH AMAMETBP, 3a [Ja C€ I[OCTHUIHE HANCKIHO
pasnonarase.

@ MoaroroBka 3a pasrpbIuane Ha CTEHTA
- Creurpr Niti-S MOXe 1a ce MOCTaBH € IOMOIITAa Ha (IyOPOCKONHS H/HIH
CHIOCKOII.
- Tpuasmxkere 0,035” (0,89 mm) Boxau 10 HuBOTO Ha cTpuktypara. (TTS)
- Tpuzsmkere 0,038 (0,97 mm) Bozad 10 HUBOTO Ha cTpuKTypara. (OTW)

A. Tpouenypac TTS

a) HO}ZI C€HJOCKOIICKO HACOYBAHE BBBCACTE €HAOCKOIl 10 HHUBOTO Ha 06CprKl.[l/l5lTa,
clIel TOBa TPUIBMKETE BOJAua Mpe3 pabOTHHMS KaHAal Ha  EHIOCKOIA.
TIpuaBiokBaiiTe TO, NOKaTO NpEeMHHE IIpe3 IUlaTa MHIICHHA CTPHKTYpa IO
MACTOTO, KBAECTO HHTPOANOCEpHATA CUCTEMA HA CTCHTA LIC 61:[[6 nocraBeHa I10
BOJaua.

b) UsBaznere cTiuiera oT AUCTAIHMS Kpail Ha HHTPOXIOCEPA.

C) VBepere ce, de Kiamara Ha KOHEKTOPA, CBBP3BAL] BBHTPCIIHOTO M BHHIIHOTO
AE3UIIC, € 3aKII0YCH, KaTO 3aBBPTUTEC IPOKCUMATHUSA Kpaﬁ C KJ1arnara 1o nocoka Ha
HYaCOBHMKOBATA CTPEJIKA, 34 Ja NPEAOTBPATHUTE MPEKACBPEMCHHO pasrpbullaHe Ha
CTeHTA.

d) ITpomuiiTe BETPELIHIS JTyMEH Ha HHTPONIOCEPHATA CHCTEMA.

B. Ilpouexypa c OTW

a) UsBanere crmiera OT JUCTanHHMs Kpail Ha uHTpomocepa.llon (ayopockorcku
KOHTpOJI BBBE/IETE BO/1a4a npes CTpHUKTypara Jo MACTOTO, KBIETO
HMHTPOAKOCEPHATA CUCTCMA HA CTCHTA 11C 61)}16 ToCcTaBCHa Mo Bojava.

b) yBEpCTC C€, 9¢ KanaTa Ha KOHCKTOpa, CBbP3Ball BBTPEIIHOTO H BbHIITHOTO JC3HUIIC,
€ 3aKJIF0YE€H, KaTo 3aBBPTHTE MPOKCUMAIIHUS l(paﬁ C KJarara mo I10COKa Ha
YaCOBHHUKOBATa CTpeEJIKa, 3a Jia MPEA0TBPATUTE MNPEKAECBPEMEHHO pasrpblllaHe Ha
CTCHTA.

@ Tpouenypa 3a pasrpbluane Ha CTEHT

TTPOKCUMAJIEH LEHTPAJIEH PEHTTEHOB  JTUCTAJIEH PEHTTEHOB
PEHTIEHOB MAPKEP MAPKEP MAPKEP

. TIPOKCUMAJIEH
KPAIl HA CTPUKTYPATA —_

JIUCTAJIEH
. ___KPAI HA CTPUKTYPATA

LEHTBP HA CTPUKTYPATA

®durypa 4
NPEAITA3ZHHU MEPKH: He ycyksaiiTe HHTpoJIOCEpHATA CHCTEMA M HE NpHIaraiire
ﬁp060)l(llaﬂ.l“ JBHKCHHUSA 110 BPEME HA pasnoyiaraieTo, Thi KaTo TOBa MOXKE J1a TOBJIMsAC
Ha MO3HUITHOHUPAHETO U 061.L(0T0 q)yHKL“/IOHI/IpaHC Ha CTCHTa

a) [Tox  uryopcKOICKO — /WM €HJOCKOIICKO — HACOYBaHe  [O3HLMOHHpaiiTe
HHTPOJIOCEPHATA CHCTEMA TOYHO B IICHThPA HA MUIICHHATA CTPUKTYpa.

b) Cnex xato MHTpomOCEpHATA CHCTEMa € B NpPABHIHATA MO3WIMS 33 pasrphbllaHe,
OTKJIIOYeTe NMPOKCHMAIIHATA KJlala Ha KOHEKTOPa, KATo s 3aBbPTUTE MOBede OT JBa
ITBTH B TIOCOKA, 00paTHA Ha YaCOBHMKOBATA CTPEJIKA.

C) 3a j1a 3amoYHe pasTPHIIAHETO HA CTEHTA, C ¢IHA PHKa 3aIPBIKTE HEMOIBIKHO X50a
M XBaHETe C Jpyrara cu pbka KoHekropa. Ilrb3Here KoHeKTOpa BHUMATE/IHO Has3ajl
1o OyTanoTo KbM Xb0a.

d) K()l"aT() HCHTPATHUAT PEHTTCHOB MAapKep JOCTHTHE NEHThpa Ha MHIICHHATa
CTPHKTYpa, TIPOIBIDKETE Jia W3TENNIATE Ha3a]l KOHEKTOpa, JOKATO CTEHTBT Ce
pasrbpHe HanbiHO. (Bukre ¢urypu 4 u 5)

TIPOKCUMAJIEH UEHTPAJIEH JINCTAJIEH PEHTTEHOB
PEHTTEHOB MAPKEP PEHTTEHOB MAPKEP MAPKEP

P s
CKXR
B
IR
W0atTatu0a s

®urypa 5

BHUMAHMUE: He tnackaiite Hampen M He M3IbpIBaiTe Hasal Xb0a ¢ 4aCTHYHO
pasrbpHar creHT. XbObBT TpsOBa ga ce 3agbpKa HANESKIAHO  HEMOIBHIKCH.
Henpe}]HaMepeHoTo JBHKXCHHUEC Ha X'I>6a MOKE J1a TPUYMHHU pasMECTBAHE Ha CTEHTA WU
BB3MOKHO YBPCK/IaHC HA MHUIIICHATA WK CTPUKTypara.

® Cuien pasrpbiuane Ha crenTa

a) IlpoBepere creHTa (IIYOPOCKONCKH W/HIM CHIOCKOICKH, 3a Ja TMOTBBPINTE
Pa3LINPSABAHETO.

b) BuumarenHo oTcTpaHeTe MHTPOJKOCEPHATA CHCTEMa, BOJA4a M CHJOCKONA OT
nmanuenTa. AKO 110 BpEME Ha OTCTPaHABaHE CE YCETH CHJIHO ChIIPOTHBIICHHE,
n3yakaiite 3~5 MMHYTH, 3a Ja TIO3BOJHMTE IONBIHUTEIHOTO PA3UIMPABAHE HAa
crenra. (IlocraBere BBTPEIIHOTO Ae3miie OOPaTHO BBB BBHIIHOTO JE3HIC B
M'bPBOHAYAIHOTO UM ChCTOSIHHE NPEIN H3BAKIAHETO.)

C) AKo ce Hajara, MOXe /i Ce H3BbPIIN OaNOHHA MHIATALHS B CTCHTA.
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17. UBIBJIHABAHE HA PYTUHHA NMOCTUMILJIAHTAITMOHHA
MPOLEIYPA

a) OueHere pasmepa M CTPUKTypaTa Ha JymeHa Ha creHTta. Ha creHra moxe xa ca
HeoOxoaumu OT | 10 3 HU 32 IBIHOTO My Pa3LIMUPSIBAHE.

b) Jlekapsit, B 3aBHCHMOCT OT CBOSI OIIMT M 110 CBOSI IPCLCHKA, MOXKE Jia ONMPEeneis
MOJXO/AIIATA CXEMA 32 MEIMKAMEHTO3HA Teparis 33 BCEKU NalMeHT.

¢) Crex MMIUIAHTHPAHETO MALMEHTHT TPsOBA 13 OCTAHE Ha WAJSINA AMETa, JOKATO
JIEKYBALUAT JIEKAp HE ONpPEIEIH APYyro.

d) HabironaBaiite nanuenTa 3a pasBHBaHe HA YCIIOKHEHHS.

18. HHCTPYKLAH 3A OTCTPAHSIBAHE HA CTEHTOBE NITI-S C ITbJIHO
MOKPUTHUE (BUXKTE ,,[IPEAYIIPEXKIEHU )

BusyanHo wusciezBaiiTe CTEHTa 3a BpacTBaHe/pa3pacTBaHE HAa TyMOpa B JIyMEHa Ha
CTEHTa HMJIM 32 MECTa, KbETO CTEHTHT € 3aIylieH. AKO CTEHTHT Ha JJyMeHa € CBOOOJICH,
BHHUMATEIIHO OTCTPAHETE, KaTO U3II0JI3BaTC dJOpllenc /v IpUMKa. XBanere KOHela 3a
M3TEIIsIHE W/WJIM CBUITE TIPOKCUMATHUA Kpaﬁ Ha CTCHTAa, CJed KOETO BHHUMATEIIHO
U3TEIIeTe CTeHTa. AKO CTEHTBT HE MOXe Jia ObJie JIECHO H3TErIIeH, He To H3BakK/aiiTe.
Buumanme: He npuiaraiite npekoMepHO YCHIIME 3a M3BaKIaHE HA CTEHTA, Thil Karo
TOBA MOJKE a IPUYNHHU PA3KAYBAHC HA KOHELA 34 U3TCIIAHE.

3a mpomsiHaTa Ha mo3unusta Ha creHT Niti-S ¢ IbIHO MOKpHTHE HEOCPENCTBEHO ClIel
pasrphlllaHeTo My H3ION3BaiiTe (oplenc WiM NPHMKA, 3a Ja XBaHETe KOHela 3a
HU3TCIIIAHE, © BHUMATECIIHO mpurupaﬁ're 10 pasnojiaraie Ha IpaBHJIIHOTO MSCTO.

06']: JHETC BHUMAHUE: CTCHTHT MOXKE Ja 61;,116 NPENO3UIIHOHUPAH /i M3BaXK/1aH caMO
TPOKCHMAJTHO.

19. MPEAITIA3SHU MEPKH 3A IIOBTOPHA YIIOTPEBA

Coapprxannero ce goctaps CTEPHMIJIHO (¢ erunexos oxena (EO). He usmonssaiire,
aKo cTepuiHaTa Gapuepa e TmoBpesieHa. B ciydaii Ha moBpe/ieHa OIakoBKa ce o0bpHeTe
kbM npezcraButens Ha Taewoong Medical Co., Ltd. 3a ymotpeba camo npu eanH
nmauuentT. He wn3nomssaiite, He o0paboTBaiiTe M He CTEPUIM3HPANHTE MOBTOPHO.
IloBTopHaTa ymoTpeGa, 0OpabOTKa WM CTEPHIM3ALMS MOXE Ja KOMIIPOMETHpAT
CTPYKTypHATa IJIOCT HA HM3JEIMETO HM/WIM Ja JOBeJaT 10 IOBpeia Ha H3JENHETO,
KOETO OT CBOSl CTpaHa, MOJKE Jia JIOBEJEe /IO HapaHsBaHE, OONECT WM CMBPT HA
nauuenta. [loBropHata ymorpeGa, 00pabOTKa WM CTEPHIM3ALMS MOTaT CBIIO Aa
Ch3aiaT PUCK OT 3aMbpCSBAHE HA M3IENHETO M/HIHM Ja JOBENAT IO MH(EKUHS Ha
MALMeHTa, WIH JO KPbCTOCAaHAa MH(EKIMsA, BKIIOYHTENHO, HO 0€3 OrpaHHYeHHe 10,
MPEHOC Ha MH(EKUHO3HN 3a00NsBaHWs OT €IMH MALMEHT Ha APYT. 3aMbpCsABaHE HA
M3/IETHETO MOKE Jja IOBEAE 10 HapaHsiBaHe, 6OJIeCT MM CMBPT Ha MALMEHTa.

20. PABOTA U CbXPAHEHUE
ChbXpaHsBaiiTe HA CyXO0 M XJIaaHO MscTo. [Ta3eTe OT cIbHUYEBA CBETINHA.

21. OYAKBAH JKUBOT HA U3JIEJIMETO
M3penuero e npexHasnadeHo Ja GpyHKIHOHUPA B TAIOTO 3a 10 1 roauHa.

22. I3UCKBAHUSA KbM U3XBBPISTHETO

HWurpomiocepHara cucremMa Ha nuiiopen/ayonenaner creHt Niti-S Tpsabsa na 6bae
TIpPaBHJTHO 3arcvyataHa W HM3XBBPJICHA B CHOTBETCTBHEC C MCCTHHUTC HIIH 6OHHHLIHPITC
pasnopesoy B Kpasi Ha M3MOJI3BAHETO MY.

23. CbCTAB

— Hurnnon

— Inarnna/mpuanii @

— Hepbxnaema cromana

— CuiMKOH (caMo 32 CTEHTOBE C IOKPUTHE) Cpabp:ka onacuu

— IMomuecTep (caMo 3a CTEHTOBE C TOKPHTHE) BeIECTBa

Hurunonst npeacrasiisiBa CijlaB, CbCTaBEHA OT HUKEJI U TUTaH. Huxenbt Moxe Ja 61>).(e
OTJICISIH  OT H3JICJIHETO W € KJlaCl/ldJl/lLll’lpall Karo KaHLEPOIr€HHOCT KaTeropus 2u
TOKCHYHOCT 3a pENpOJAYKTHBHATA CHCTEMA KaTeropus lB EKCITO?I/".[HHT& Ha rnanueHTa
Ha HHKeNn ¢ ompexeneHa Ha 3,1640 pg/crent ¢ rpannyna Ge3omacHa cToiHOCT 6,95.
OObpHeTE BHMMaHHe, 4Ye IpaHHyHATa Oe3olacHa CTOMHOCT, Ho-roysiMa or 1 3a
MOTEHIMAIHO PA3TBApSIIM CE€ U OTJAEISAIIM CE MaTepHald, O3HA4yaBa, Y€ MEJMIMHCKO
W3JCNIHE, H3I0J3BaHO TMPH HOPMaJIHHM KJIWHHYHH YCIIOBHSA, HE MPEIACTaBIABA
TOKCHKOJIOTHYEH PHCK 32 MOITyIalus OT Bb3PaCTHH MAIlHCHTH.

OcBeH HHKEJ CTEHTBT HE ChIbPIKA JAPYI'HM KAHLEPOreHHH, MyTareHHH, PENPOTOKCHYHU
(CMR) w/wnn uapywasaiu (yHKUMHTE Ha €HJOKPHHHATA CHCTEMa BEIIECTBA B
koHueHrpauus Haj 0,1% TeroBay exuHAImM (W/W).

Hpeﬂ" HUMIUTAHTHPAHETO TIAIUEHTUTE TpﬂGBa Ja GBHKT KOHCYITUPaHH OTHOCHO
MaTepUaInTe, ChbABbPHKAIIM CE B U3/ICIUETO, KAKTO U 3a IOTEHIMAJIHATA KaHLIEPOr€HHA 1
PenpoayKTHBHA TOKCHYHOCT Ha T€3M MaTrepUalI.
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Authorized representative in Europe
Représentant autorisé en Europe
Autorisierter Vertreter in Europa
Rappresentante autorizzato in Europa
Representante autorizado en Europa
Geautoriseerde vertegenwoordiger in Europa
Representante autorizado na Europa
Avrupa'da yetkili temsilci

Zplnomocnény zastupce v Evropé
Splnomocneny zéstupca pre Eurépu
Ovlaiceni predstavnik u Evropi

Autoriseret repra sentant i Europa
E&ovotodompévog exmpocmnog oty Evpdmn
Jgaliotas atstovas Europoje

Autoryzowany przedstawiciel w Europie
Reprezentant autorizat T Europa
Auktoriserad representant i Europa
Autorisert representant i Europa
Ortopusupan npeacrasuten B Espona

Consult instructions for use
Consulter les instructions d'utilisation
Lesen Sie die Gebrauchsanweisung
Consultare le istruzioni per I'uso
Consultar instrucciones de uso
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Consuhe as instruces de uso

te si pokyny k po
Precn.ane si navod na pouzitie
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Unique Device Identifier
Identification unique du dispositif médical
Produktidentifizierungsnummer
Codice identificativo univoco
Identificador tnico de dispositivo

iek identificatienummer van het hulpmiddel
Identificador tinico do dispositivo
Benzersiz Cihaz Tanimlayici
Jedine¢ny identifikator prostredku
Jedine¢ny identifikator pomocky
Jedinstveni identifikator uredaja
Unik udstyrsidentifikation
Movodikd aAVayvVo, IGTIKO 71 0\0\"(05
Unikalusis prietaiso identifikatorius
Unikatowy identyfikator urzadzenia
Identificator unic de dispozitiv
Unik enhetsidentifiering
Unik enhetsidentifikator
'VHHUKaNeH HACHTHPHKATOP HA U3/ICIHETO
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Manufacturer
Fabricant
Hersteller
Produttore
Fabricante
Fabrikant
Fabricante

U retici firma
Vyrobce
Vyrobca
Proizvoda¢
Producent
Kataokevaomg
Gamintojas
Producent
Producator
Tillverkare
Produsent
TIpoussommren

Sterilized using ethylene oxide

Stérilis¢ a I'aide d’oxyde d'éthyléne
Sterilisiert mit Ethylenoxid

Sterilizzato con ossido di etilene
Esterilizado con 6xido de etileno.
Gesteriliseerd met ethyleenoxide
Esterilizado com 6xido de etileno

Etilen oksit kullamilarak sterilize edilmistir
Sterilizovano za Fouzm ethylenoxidu

Sterilizovano pomoou etilen oksida
Steriliseret med ethylenoxid
Amoctep®Onke e mbvrevoleidio
Sterilizuojamas etileno oksidu
Sterylizowano tlenkiem etylenu
Sterilizat folosind oxid de etilena
Steriliserad med etylenoxid
Sterilisert med etylenoksid
CTepUIM3NPAHO C CTHIICH OKCHIT

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 Sdaia de expiragéo)
Son Kullanma Tarihi (Son_Kullanma Tarihi)
PouziteIné do (Datum expirace)
Pouzite do (datum exspiricic)
Upotrebljivo do (rok trajanja)
Anvendes inden (Udlwbsdatk)E

Hepopvic AN
Naudot i (gaﬁ?ollmo pabalgos éata)
Termin przydatnosci do uzys
A se utiliza pana la (data expi
Anvand fore (utgdngsdatum)
Bruk innen (utlgpsdato)
Wsnonsaii 10 (Cpok Ha TOAHOCT)

[ermin Waznosci)
|

Do not reuse

Ne pas réutiliser

Nicht wiederverwenden

Non riutilizzare

No reutilizar

Niet hergebrulken

Néo reutilize

tekrar kullanmayin
Nepouzivejte opakovang
NepouZivajte opakovane

Ne koristite ponovo

Ma ikke genanvendes

No pmv enavoypnotponoeitat
Pakartotinai nenaudoti

Nie uzywa¢ ponownie

Anu seé reutiliza

Ateranvand ej

Ma ikke gjenbrukes

Hﬂ HE C€ U3I10/13Ba [IOBTOPHO



Date of Manufacture
Date de fabrication
Herstellungsdatum
Data di produzione
Fecha de fabricacion
Datum van fabricage:
Data de fabricagéo

U retim tarihi

Datum vyroby

Détum vyroby
Datum |i)r0|zv0dnje
Fremstillingsdato
Huepopmvia katackeon
G;m'ybpo]s data. e
Data produkcji

Data fabricatiei
Tillverkningsdatum
Produksjonsdato

Jlata Ha IPOU3BOACTBO

Do not use if package is damaged
Ne pas utiliser si I'emballage est abimé

Nicht verwenden, wenn das Paket beschédigt ist
ilizzare se la confezione e danneggiata

Non uti
No usar si el paquete esta dafiado

Niet gebruiken als de verpakking beschadigd is!

N&o use se a embalagem estiver danificado
Paket hasarliysa kullanmaymn
Nepouzivejte, pokud je obal poskozen
Nepouzivajte, ak je obal poskodeny

Ne Koristite ako je pakovanje osteceno

Ma ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget

Mnv 10 2pne fte av n our
VIOGTEL (id .
Nenaudoti, jei pakuoté pazeista

Nie uzywad, jesli opakowanie jest uszkodzone

Anu se utiliza daca ambalajul este deteriorat
Anvénd inte om forpackningen &r skadad
Skal ikke brukes hvis pakken er skadet

£yel

Jla He ce M3103/13Ba, aKO € HapyIIeHa LEIOCTTa Ha

OIaKoBKaTa

Medical device
Dispositif médical
Medizinprodukt X
Nome del dispositivo medico
Dispositivo médico
Naam medisch hulpmiddel
Dispositivo médico
Tibbi Cihaz Ad1
Zdravotnicky prostfedek
Zdravotnicka pomocka
Medicinski uredaj
Medicinsk udstyr
Tatpuc cvokevr
Medicinos priemoné

rob medyczny
Dispozitiv medical
Medicinteknisk produkt
Medisinsk utstyr
Menuniuncko u3aenue

O

Single sterile barrier system

Systeme a barriere stérile unique
Einzelnes Sterilbarrieresystem

Sistema di barriera sterile singola
Sistema de barrera estéril simple

Enkel steriel barriéresysteem

Sistema de barreira estéril simples

Tek steril bariyer sistemi )
Jednoslozkovy systém sterilnibariéry
Jednozlozkovy sterilny bariérovy systém
Pojedinacni sterilni sistem barijera
Enkelt sterilt barrieresystem

MoV UOGTEPOUEVO GOGTILLA GPOYLOD
Vienkartine sienllub_arjer_i TIgjisteme\_
System pojedynczej bariery sterylnej
Sistem unic de bariera sterila

Enkel sterilt barriarsystem

Enkelt sterilt barrieresystem

Enuunyna crepusina GapuepHa cuctema

Keep d

Conserver au sec

Vor Feuchtigkeit schiitzen
Mantenere asciutto
Mantener en lugar seco
Droog houden

Manter seco

Kuru tut

Uchovévejte v suchu
Uchovavajte v suchu
Cuvati na suvom mestu
Opbevares tort

No dwnpeitat oteyvo
Laikyti sausai
Przechowywaé w suchym miejscu
A se pastra uscat

Hall torrt

Skal holdes terr
CobxpaHsBaii Ha CyX0
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Non risterilizzare
No reesterilizar
Niet opnieuw steriliseren
Néo resterilize
tekrar sterilize etmeyin
Nesterilizujte opakované
Nesterilizujte opakovane
Ne sterilisite ponovo
Ma ikke gensteriliseres

LNV ENAVOTOCTEIPOVETAL
Nesterilizuoti pakartotinai
Nie sterylizowa¢ ponownie
Anu se resteriliza
Atersterilisera ej
Skal ikke resteriliseres
Jla He ce cTepuIM3Mpa IOBTOPHO

MR Conditional
RM conditionnelle
Bedingt MR

MR voorwaardelijk
RM Condicional
MR Kosullu

MR piipustné za w
MR Erpustna zau
MR kompatibilno
MR-betinget
Zopfotd  pe
GUVTOVIGHOG)
MR salygini

ginis . .
Warunkowo bezpieczne w badaniu rezonansem

magnetycznym

MRgC;%ditignal

MR-villkorad

MR-betinget

VCI0BHO CHBMECTHMA C MATHHTHO JTbYEHHE

O

Double sterile barrier system
Systeéme a double barriére stérile
Doppeltes Sterilbarrieresystem
Sistema di doppia barriera sterile
Sistema de doble barrera estéril
Dubbel steriel barriéresysteem
Sistema de barreira estéril dupla
Ciftsteril bariyer sistemi
Dvouslozkovy systém sterilnibariéry
Systém dvojitej sterilnej bariéry
Dvostruki sterilni sistem barijera
Dobbelt sterilt barrieresystem

AmAO ATOGTEPOUEVO GOCTNLA PPOYHOD
Dviguba sterili barjerin¢ Sistema
System podwojnej sterylnej bariery
Sistem dublu de bariere sterile
Dubbelt sterilt barriarsystem

Dobbelt sterilt barrieresystem
JlBoiina cTepuHa GapHepHa crcTeMa

&

Contains hazardous substances
Contient des substances dangereuses
Enthalt Gefahrenstoffe

Contiene sostanze pericolose
Contiene sustancias peligrosas
Bevat gevaarlijke stoffen

Contém substancias perigosas
Tehlikeli maddeler icerir
Obsahuje nebezpeéné latky
Obsahuje nebezpecné latky
Sadrzi opasne supstance
IndehoIJ’er farlige stoffer
epiéyet emkivovveg ouu\'sj
Sudétyje yra pavojingy medziagy
Zawiera substancje niebezpieczne
Contine substante periculoase
Innehéller farliga amnen
Inneholder farlige stoffer
Cpbpika ONACHH BEIIECTBA

-

i

AN
Keep away from sunlight
Conserver a l'abri du soleil
Von Sonnenlicht fernhalten )
Tenere lontano dalla luce solare diretta
Mantener alejado de la luz solar
Uit de buurt van zonlicht houden
Manter afastado da luz solar
Giines 1§1gmdan uzak tutun
Chraiite pred sluneénim svétiem
Chrante pred slne¢nym Ziarenim
Cuvati zasti¢eno od sunceve svetlosti
Ma ikke udsz ttes for sollys
Na QLAACGETOL PakpLd aTd TO NAIKO QOG
Laikykite atokiau nuo saulés spinduliy
Chroni¢ przed naslonecznieniem
A se feri de lumina soarelui
Hall borta fran solljus
Skal holdes unna sollys
I[p".v)‘( Jlaney ot rpska CJIbHYeBa CBETINHA

™ dwevépyslw MR (nayvntikég
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