Niti-S SPAXUS™
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MRI Information

MR Conditional

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

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

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

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

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

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

Artifact Information

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



English
Instructions for use

1. Description

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

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

Model Name
Niti-S SPAXUS™ Stent

Figure 1. Stent Model

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

Niti-S SPAXUS™ Stent is Fully Silicone Covered and can be removed (see Section 5,
Warnings).
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Figure 2. Introducer System (Endoscopic)
* Some products do not have a Y-Port

- The endoscopic introducer system has a usable length of 180cm

Endoscopic Type is recommended
- When approached endoscopically

2. Principle of Operation

The outer sheath is pulled back by immobilizing the hub in one hand, grasping the
connector with the other hand, and gently sliding the connector along the pusher
towards the hub. Retraction of the outer sheath releases the stent.

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

WARRANTY

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

4. Contraindication

The Niti-S SPAXUS™ Stent is contraindicated for, but are not limited to:
* Hemodynamic instability

Severe coagulopathy

All others than indication for use

Recapturing a stent during its deployment is contraindicated.

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

(&

. Warnings

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

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

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

Do not expose the introducer system to organic solvents (e.g. Alcohol)
Do not use with Ethiodol or Lipiodol contrast media.

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

The stent cannot be resheathed once deployment has been initiated.
-3-



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

6. Precautions
Read the entire User’s Manual thoroughly before using this device. It should only be
used by or under the supervision of physicians thoroughly trained in the placement of
stents. A thorough understanding of the techniques, principles, clinical applications and
risks associated with this procedure is necessary before using the device.
= Care should be taken when removing the introducer system and guidewire
immediately after stent deployment since this may result in stent dislodgement if
the stent has not been adequately deployed.

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

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

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

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

7. Instructions in the Event of Damage

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

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

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

Post Stent Placement Complications
* Bleeding
* Pain
= Perforation
= Stent dislocation
= Stent misplacement or migration
= Stent occlusion
* Fever
* Pancreatitis
* Abscess formation
* Haemorrhage
* Vomiting
* Pneumoperitoneum
* Intraperitoneal leakage
* Peritonitis
* Hematoma
* Inflammation or Infection
* Fistula
* Ulceration
* Sepsis
* Rupture of intracystic artery
* Stent removal failure
* Hyperglycemia
= Aggravated walled off necrosis
* Pyloric ring obstruction

9. Equipment Required
® Percutaneous Placement

* Percutaneous placement has not been established yet.

® Endoscopic Placement
* 0.035” (0.89mm) guidewire at least 450cm long
* Echoendoscope with instrument channel of 3.7mm or larger
* Niti-S SPAXUS™ stent
* 19G FNA needle
* (Cystotome or needle knife) and/or Dilator (4~6mm balloon dilation catheter)
* Forceps and/or Snare
* Therapeutic duodenoscope



10. Procedure
- (50cm introducer usable length)
Percutaneous procedure has not been established yet.
- (180cm introducer usable length)
Endoscopy Ultrasound (EUS) should be performed prior to placement of the Niti-S
SPAXUS™ Stent to characterize the extent of the lesion and its morphology.

@ stent Size Determination
a) The stent length and diameter should be determined by the doctor after endoscopic
and/or fluoroscopic inspection of the lesion.
b) The length and diameter of the stent should be chosen in a way that both walls of
the created transmural drainage remain tightly together, thus preventing any
migration.

@ Stent Deployment Preparation
A. Fluoroscopic Procedure
Fluoroscopic procedure has not been established yet.

B. Endoscopic Procedure

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

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

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

d) After dilating, remove carefully a dilating device

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

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

@ Stent Deployment Procedure
PRECAUTION: Do not twist the 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 endoscopic guidance, position the introducer system.
Inner X-ray marker (‘A’ of Figure 3) should pass through the wall of a pseudocyst
or gallbladder.

Pseudocyst / Gallbladder

—> ‘ A: INNER X-RAY MARKER
B: OUTER X-RAY MARKER

Stomach / Duodenum

Figure 3

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 a counter-
clockwise direction.

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

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

— slowly pull back the connector when the outer X-ray ring overlaps with the X-ray
marker on the inner sheath

— check the opening of the distal flare

A+B
Stomach / Duodenum /

N
/) \\

Pseudocyst / Gallbladder

Figure 4



€) Pull back the entire delivery system untill the blue marker of the outer sheath can
be seen under endoscopic view

Stomach / Duodenum

N\

C: BLUE ZONE / /

Pseudocyst / Gallbladder

Figure 5

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

Stomach / Duodenum

Pseudocyst / Gallbladder

Figure 6

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

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

11. Perform Routine Post-Implant Procedures

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

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

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

d) Observe the patient for development of any complications.

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

Reuse Precaution Statement

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

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

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



Francais

Manuel de Putilisateur

1. Description

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

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

[ Nom du modéle |
|__Endoprothése Niti-5 SPAXUS™ |

Figure 1. Modele de I'endoprothése

L'endoprothése est chargée dans le systeme de pose, et au moment du déploiement, le
corps de I'endoprothese exerce une force radiale afin de maintenir la lumiére tandis que
les deux extrémités exercent une pression contre les deux parois, permettant un drainage
transmural.

L'endoprothése Niti-S SPAXUS™ est entierement recouverte de silicone et peut étre
retirée (voir les Avertissements).

SYSTEME DE VERROUILLAGE MARQUEUR
(VALVE) CENTRAL ZONE
A A RAYONS X BLEUE
= e am Er— e S
BASE GUIDE CONNECTEUR GAINE MARQUEUR ENDOPR  EMBOUT
D'INSERTION EXTERNE JAUNE OTHESE

Figure 2. Systéme de pose (endoscopique)
* Certains produits n'ont pas de port Y

- Le systeme de pose endoscopique a une longueur utilisable de 180 cm.

Type endoscopique recommandé
- Lors d'un examen par endoscopie

2. Principe de fonctionnement

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

3. Indications
L'endoprothése Niti-S SPAXUS™ est congue pour le traitement des pseudo-kystes
pancréatiques ou de la vésicule biliaire par drainage transgastrique ou transduodénal.

GARANTIE

Taewoong Medical Co., Ltd. garantit qu'un soin particulier a été apporté aux processus
de conception et de fabrication de cet instrument. Cette garantie remplace et exclut
toutes les autres garanties non exposées expressément dans les présentes, qu’elles soient
explicites ou implicites, en vertu de la loi ou autrement, y compris mais sans s’y limiter,
toute garantie implicite de qualité marchande ou d’adéquation & un usage particulier. La
manipulation, le stockage, le nettoyage et la stérilisation de cet instrument ainsi que les
autres facteurs liés au patient, au diagnostic, au traitement, aux procédures chirurgicales
et autres points échappant au contrdle de Taewoong affectent directement 1’instrument
et les résultats de son utilisation. L’obligation de Taewoong dans le cadre de cette
garantie se limite au remplacement de cet instrument et Taewoong ne saurait étre tenu
responsable de toute perte, de tout dommage indirect ou consécutif, ni de toute dépense
résultant directement ou indirectement de 1’utilisation de cet instrument. Taewoong
n’assume aucune responsabilité en lien avec cet instrument autre que celles stipulées
dans les présentes et n’autorise aucune autre personne a le faire. Taewoong rejette toute
responsabilité en cas d’instrument réutilisé, retransformé ou restérilisé et ne donne
aucune garantie, explicite ou implicite, y compris mais sans s’y limiter, concernant la
qualité marchande ou I’adéquation a un usage particulier pour de tels instruments.

4. Contre-indications

L'endoprothése Niti-S SPAXUS™ est contre-indiquée entre autres dans les cas suivants:
instabilité hémodynamique

= coagulopathie sévére

tout ce qui s'oppose aux indications

La recapture de ’endoprothése pendant son déploiement est contrindiqué.

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

o

. Avertissements

La sécurité et I'efficacité de ce dispositif n'a pas été démontrée lors d'une utilisation
dans le systéme vasculaire.

Le dispositif doit étre utilisé avec précaution et uniguement apres réflexion chez les
patients dont les temps de saignement sont élevés, chez les patients souffrant de
coagulopathies ou chez les patients souffrant de colite ou de proctite de radiation.
L'endoprothese contient du nickel, lequel peut provoguer une réaction allergique
chez les individus souffrant d’une sensibilité au nickel.

N’exposez pas le systéme de pose & un solvant organique (par ex.: alcool).
Nutilisez pas de produit de contraste contenant de I'éthiodol ou du lipiodol.
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* La perméabilité a long terme de cette endoprothése n'a pas été établie ; un suivi
régulier est donc recommandé.

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

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

6. Précautions

Lisez attentivement le manuel de I'utilisateur dans son intégralité avant d’utiliser ce

dispositif. Ce dernier doit uniquement étre utilisé par ou sous la surveillance de

médecins formés a la mise en place d’endoprothéses. La bonne compréhension des

techniques, principes, applications cliniques et risques associés a cette procédure est

essentielle avant d'utiliser le dispositif.

Des précautions particuliéres doivent étre prises lors du retrait du systéme de pose

et du fil guide immédiatement apres le déploiement de I'endoprothése, car cette

action peut déplacer I'endoprothése si celle-ci n'est pas correctement déployée.

Des précautions particulieres doivent étre prises lors de I’exécution d'une dilatation

apres le déploiement de I'endoprothése, car cette action peut entraher une

perforation, des saignements, le déplacement de I'endoprothése ou sa migration.

L'emballage et le dispositif doivent étre inspectés avant 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 SPAXUS™ est foumie stérilisée. Ne I'utilisez pas si

I’emballage est ouvert ou endommagg.

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

7. Instructions en cas de dommage

AVERTISSEMENT: inspectez visuellement le systéme & la recherche de tout signe de
dommage. N’UTILISEZ PAS le systéme s’il présente des signes visibles de dommage.
Tout manquement a cette précaution peut entrainer des lésions chez le patient.

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

Complications procédurales
* Saignements
* Mauvaise mise en place de I'endoprothése
* Expansion inadéquate
* Migration
* Douleurs
= Perforation

Complications apres la mise en place de l'endoprothése
* Saignements

Douleurs

Perforation

Dislocation de I'endoprothese

Mauvaise mise en place ou migration de I'endoprothese

Occlusion de I'endoprothese

Fievre

Pancréatite

* Formation d'abcés

Hémorragie

Vomissements

Pneumopéritoine

Fuite intrapéritonéale

* Péritonite

Hématome

Inflammation ou infection

Fistule

* Ulcération

* Sepsis

Hémorragie intra-kystique par érosion d'une artére

Echec du retrait de I'endoprothése

Hyperglycémie

Nécrose pancréatique collectée

Obstruction du sphincter du pylore

9. E quipements requis
® Mise en place percutanée

* La mise en place par voie percutanée n'a pas encore été établie.

® Mise en place endoscopique
* Fil guide de 0,035 (0,89 mm) d'au moins 450 cm de long
* Echoendoscope avec canal opérateur d'au moins 3,7 mm de large
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* Endoprothése Niti-S SPAXUS™

= Aiguille FNA 19G

= Cystotome (10Fr) et/ou dilatateur (cathéter de dilatation a ballonnet de 4 a6 mm)
* Pince et/ou anse

* Duodénoscope thérapeutique

10. Procédure
- (longueur utilisable du systéme de pose 50 cm)
La procédure percutanée n'a pas encore été établie.

- (longueur utilisable du systéme de pose 180 cm)
L'échographie endoscopique (EUS) doit étre effectuée avant la mise en place de
I'endoprothése Niti-S SPAXUS™ afin de déterminer I'ampleur de la Iésion et sa
morphologie.

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

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

B. Procédure endoscopique

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

b) Aprés avoir vérifié le bon positionnement dans la lésion, insérez le fil guide a
travers l'aiguille et faites-le avancer dans la Iésion. Retirez I'aiguille lentement et
avec précaution.

c) Aprés avoir retiré l'aiguille, insérez un dispositif de dilatation comme un
cystotome et/ou un cathéter & ballonnet le long du fil guide, jusqu'a la paroi et
dilatez-la.

d) Aprés dilatation, retirez le dispositif de dilatation avec précaution.

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

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

@ Procédure de déploiement de I'endoprothése

PRE CAUTION: ne tordez pas le systéme de pose et n’exercez pas de mouvement de
pression au cours du déploiement, car cela pourrait affecter le positionnement et le
fonctionnement de I’endoprothese.

a) Sous guidage fluoroscopique et endoscopique, positionnez le systeme de pose. Le
marqueur interne a rayons X (« A» sur la figure 3) doit traverser la paroi du
pseudo-kyste ou de la vésicule biliaire.

Pseudo-kyste / vésicule biliaire

A: MARQUEUR INTERNE A RAYONS X
E— B: MARQUEUR EXTERNE A RAYONS X

Estomac / duodénum

Figure 3

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

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

d) Sous guidage échoendoscopique et fluoroscopique, le repére radio-opaque distal
est déployé a l'intérieur du site cible.

— faites lentement glisser le connecteur lorsque l'anneau externe a rayons X
chevauche le marqueur arayons X sur la gaine intérieure

— vérifiez l'ouverture de I’endoprothése en distalité.



A+B
Estomac / duodénum /
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Pseudo-kyste / vésicule biliaire

Figure 4

€) Repoussez l'intégralité du systéme d'administration jusqu'a voir le marqueur bleu
de la gaine extérieure sous la vue endoscopique

Estomac / duodénum

NN

C \

=

/ !
C: ZONE BLEUy /,,

Pseudo-kyste / vésicule biliaire

Figure 5

f) Déployez le repere radio-opaque proximal de I'endoprothese sous guidage
endoscopique tout en vous assurant que l'endoprothése connecte bien les deux
parois l'une a l'autre.

Estomac / duodénum

Pseudo-kyste / vésicule biliaire

Figure 6

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 de la
base par inadvertance peut entrater un mauvais alignement de ’endoprothése et
d'éventuels dommages.

@ Apreés le déploiement de ’endoprothése

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

b) Retirez prudemment le systéme de pose, le fil guide et I'endoscope du patient. En
cas de résistance excessive lors du retrait, attendez 3 & 5 minutes que I'expansion
de I'endoprothese se poursuive.

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

11. Réalisation des procédures habituelles post-implantation

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

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

c) 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.

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

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

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

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

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

Mise au rebut: Le systéme de pose de I'endoprothese Niti-S SPAXUS™ doit étre mis

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

Benutzerhandbuch

1. Beschreibung

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

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

Modellbezeichnung
Niti-S SPAXUS™ Stent

Abbildung 1 Stent-Modell

Der Stent wird mit Hilfe des Einfiihrsystems eingesetzt. Nach dem O ffnen bt er eine
nach auBen gerichtete Radialkraft aus, wéhrend beide Kdpfe eine nach innen gerichtete,
horizontale Kraft ausiiben, die eine transmurale Drainage ermdglicht.

Niti-S SPAXUS™ Stents sind vollstandig mit Silikon tberzogen und kdnnen wieder
entfernt werden (siehe Warnhinweise).

VERSCHLUSSSYSTEM (VENTIL) MITTIGER

RONTGEN BLAUE
MARKER ZONE
il =i — = i
ANSATZ SCHIEBER ADAPTER AUSSENS GELBER STENT SPITZE
CHLEUSE MARKER

Abbildung 2 Einfiihrsystem (endoskopisch)
* Einige Produkte haben keinen Y-Port

- Die Nutzlange des endoskopischen Einfiihrsystems betragt 180 cm

Die endoskopische Variante wird empfohlen.
- Bei endoskopischer Vorgehensweise

2. Funktionsweise

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

3. Indikationen fir die Verwendung
Niti-S SPAXUS™ Stents werden zur transgastrischen oder transduodenalen Drainage
von Pankreaspseudozysten oder Gallenblasen eingesetzt.

GARANTIE

Taewoong Medical Co., Ltd. garantiert, dass die Entwicklung und anschlieRende
Fertigung dieses Instruments mit angemessener Sorgfalt erfolgte. Die vorliegende
Garantie ersetzt und schlieBt alle anderen ausdriicklichen oder stillschweigenden
gesetzlichen oder sonstigen Gewéhrleistungsrechte 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 den Ersatz dieses
Instruments beschrénkt, und Taewoong haftet nicht fur Neben- oder Folgeschéden,
Verluste oder Kosten, welche mittelbar oder unmittelbar durch die Verwendung dieses
Instruments entstehen. Taewoong iibernimmt keine sonstige oder zusatzliche Haftung
oder Verantwortung in Verbindung mit diesem Instrument, noch gestattet es anderen
Personen, diese in seinem Namen zu ibernehmen. Taewoong tibernimmt keine Haftung
fir Instrumente, welche wiederverwendet, wiederaufbereitet oder resterilisiert wurden
und macht hinsichtlich derartiger Instrumente keine ausdriicklichen oder
stillschweigenden ~ Zusicherungen, einschlieBlich u.a. der Gewéhrleistung der
allgemeinen Gebrauchstauglichkeit sowie der Eignung fir einen bestimmten Zweck.

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

* hamodynamische Instabilitét

* schwere Gerinnungsstorung

* den Indikationen fur die Verwendung nicht entsprechend

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

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

5. Warnhinweise
* Die Sicherheit und Wirksamkeit dieses Produkts zur Verwendung im vaskularen
System wurde nicht belegt.
* Das Produkt sollte mit Vorsicht verwendet werden und darf bei Patienten mit
erhohter Blutungszeit, Koagulopathien oder Strahlenkolitis bzw. -proktitis nur nach
sorgfaltiger Abwéagung eingesetzt werden.
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* Der Stent enthalt Nickel, was bei Personen mit einer U berempfindlichkeit gegen
Nickel zu einer allergischen Reaktion fiihren kann.

= Das Einfiihrsystem darf keinen organischen Lo&sungsmitteln (z. B. Alkohol)
ausgesetzt werden.

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

* Die langfristige Durchgangigkeit dieses Stents wurde nicht belegt und eine
regelmaRige Beobachtung wird empfohlen.

* Der Stent kann nach dem 0 ffnen nicht mehr in die Schleuse zuriickgesteckt werden.

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

6. Vorsichtsmanahmen

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

* Beim Herausziehen des Einfilhrsystems und des Fiihrungsdrahts unmittelbar nach
dem O ffnen des Stents ist vorsichtig vorzugehen, da ein nicht ordnungsgemaR
gedffneter Stent sonst verrutschen kann.

* Bei der Dilatation nach dem 0 ffnen des Stents ist vorsichtig vorzugehen, da diese
zu einer Perforation, zu Blutungen, einem Verrutschen des Stents oder einer
Stentmigration fiithren kann.

* Die Verpackung und das Produkt miissen vor der Verwendung auf Beschédigungen
Uiberpriift werden.

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

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

* Niti-S SPAXUS™ Stents werden steril geliefert. Bei bereits gedffneter oder
beschéadigter Packung diirfen die Stents nicht verwendet werden.

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

7. Anweisungen fiir den Fall einer Beschadigung

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

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

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

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

® Endoskopische Platzierung
* Fihrungsdraht 0,035" (0,89 mm), mind. 450 cm lang
* Echoendoskop mit einem Instrumentenkanal von 3,7 mm oder groer
* Niti-S SPAXUS™ Stent
= 19 G FNA-Nadel
* (Zystotom oder Nadelmesser) und/oder Dilatator
(4-6 mm Ballondilatationskatheter)
= Zange und/oder Schlinge
* Therapeutisches Duodenoskop

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

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

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

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

B. Endoskopisches Verfahren

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

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

c) Nach der Nadelentfernung ein Dilatationshilfsmittel wie z. B. ein Zystotom (oder
Nadelmesser) und/oder einen Ballonkatheter durch den Fithrungsdraht einfiihren,
bis es die Lasion bedeckt, und diese dehnen.

d) Nach der Dehnung das Dilatationshilfsmittel vorsichtig herausziehen.

e) Stilett am distalen Ende des Einfiihrsystems abnehmen.

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

@ Verfahren fiir das 0 ffnen des Stents

WARNHINWEIS: Das Einfiihrsystem nicht verdrehen und wéhrend des O ffnens keine
bohrende Bewegung ausfiihren, da sich dies auf die Positionierung und letztendlich auf
das ordnungsgeméaBe Funktionieren des Stents auswirken kann.

a) Mit Hilfe des Fluoroskops und des Endoskops das Einfilhrsystem positionieren.
Der innere Rontgenmarker (‘A” in Abbildung 3) sollte die Wand einer Pseudozyste
oder Gallenblase passieren.

Pseudozyste / Gallenblase

A: INNERER RONT GENMARKER
> B: AUSSERER RONT GENMARKER

Magen / Zwdlffingerdarm

Abbildung 3

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

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

d) Unter EUS und fluoroskopischer Fithrung die distale Flanke des Stents an der
Zielstelle 6ffnen.

— Den Adapter langsam zuriickziehen bis sich der &uRere Rontgenring mit dem
Rontgenmarker auf der inneren Schleuse tberlappt.

— Die Offnung der distalen Flanke tiberpriifen.
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A+B
Magen / Zwoélffingerdarm /

/) A\

Pseudozyste / Gallenblase

Abbildung 4

e) Das gesamte Einfiihrsystem zuriickziehen, bis der blaue Marker der &uBeren
Schleuse endoskopisch sichtbar wird.

Magen / Zwélffingerdarm

N\

B

f ]
/ !
C: BLAUE ZONy /,/

Pseudozyste / Gallenblase

Abbildung 5

f) Die proximale Flanke des Stents unter endoskopischer Fithrung 6ffnen und dabei
sicherstellen, dass der Stent beide Wande verbindet.

Magen / Zwdlffingerdarm

Pseudozyste / Gallenblase

Abbildung 6

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 fiihren und unter
Umsténden eine Verletzung verursachen.

@ Nach dem 0 ffnen des Stents

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

b) Vorsichtig das Einfilhrsystem, den Fihrungsdraht und das Endoskop aus dem
Korper des Patienten herausziehen. Wenn beim Herausziehen ein UberméRiger
Widerstand festgestellt wird, 3~5 Minuten warten, damit sich der Stent weiter
entfaltet. Schieben Sie den inneren Katheter wieder zurtick in den &in den Katheter,
S0 wie es vor der Freisetzung war.

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

11. Routinemalnahmen nach der Implantation

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

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

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

d) Den Patienten auf das Entstehen etwaiger Komplikationen beobachten.

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

Stent mit einer Zange ergreifen und/oder das proximale Ende des Stents mit einer

Schlinge zusammenklappen und den Stent dann vorsichtig und sachte herausziehen.

-15-



Warnhinweise zur Wiederverwendung

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

Lagerung: Kihl und trocken lagern. Von direkter Sonneneinstrahlung fernhalten.
Entsorgungsvorschriften: In Niti-S SPAXUS™ Stents ist ein Einfiihrsystem enthalten.

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

Manuale per utente

1. Descrizione

Lo stent Niti-S SPAXUS™ ¢ costituito da uno stent metallico impiantabile e un
introduttore.

Lo stent e realizzato con filo in Nitinol. Si tratta di una protesi flessibile, tubolare a
maglia sottile che ha marker radiopachi su ogni estremita e al centro.

[ Nome del modello |
[ stentNiti-S SPAXUS™ |

Figura 1. Modello dello stent

Lo stent ¢ precaricato nell’introduttore. Al momento del dispiegamento il corpo dello
stent impartisce una forza radiale verso I’esterno mentre entrambe le estremita del
dispositivo impartiscono una forza orizzontale verso I’interno, permettendo il drenaggio
transmurale.

Lo stent Niti-S SPAXUS™ & completamente ricoperto in silicone e puo essere rimosso;
(vedi Avvertenze).

SIST. CHIUSURA (VALV.) MARCATORE
CENTRALE ZONA
£, RADIOPACO BLU
I ell)———E i B, e e
CILINDRO PUSHER CONNETTORE GUAINA MARCATORE ~ STENT PUNTA
ESTERNA GIALLO

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

- Lintroduttore endoscopico ha una lunghezza utile di 180 cm

1l tipo endoscopico & consigliato
- quando si intende seguire un approccio endoscopico

2. Principio di funzionamento

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

3. Istruzioni per I’'uso
Lo stent Niti-S SPAXUS™ Stent e stato progettato per il drenaggio di pseudocisti
pancreatiche o della cistifellea con un approccio transgastrico o transduodenale.

GARANZIA

Taewoong Medical Co., Ltd. garantisce di aver progettato e successivamente prodotto
questo dispositivo con ragionevole cura. La presente garanzia & in luogo di, ed esclude,
tutte le altre garanzie non espressamente indicate in questa sede, esplicite o implicite
secondo la legge vigente o in altro modo, comprese, ma non limitate a qualunque
garanzia implicita di commerciabilita e idoneita a uno scopo particolare. La
manipolazione, conservazione, pulizia e sterilizzazione del dispositivo, cosi come gli
altri fattori relativi a paziente, diagnosi, trattamento, procedure chirurgiche e altro, non
direttamente controllabili da Taewoong’s, influenzano il funzionamento del dispositivo
e i relativi risultati ottenuti. La garanzia fornita da Taewoong’s si limita unicamente alla
sostituzione del dispositivo. Taewoong non pud essere ritenuto responsabile per
qualsiasi incidente o conseguente perdita, danno o spesa derivante direttamente o
indirettamente dall’uso di questo dispositivo. Inoltre, Taewoong non si assume, né
autorizza altri ad assumere in sua vece alcuna responsabilita correlata al dispositivo.
Taewoong non si assume alcuna responsabilita relativamente a dispositivi riutilizzati,
trasformati o risterilizzati e non fornisce a questi strumenti alcuna garanzia, esplicita o
implicita, inclusa ma non limitata alla commerciabilita e idoneita ad uno scopo
particolare.

4. Controindicazioni

Lo stent Niti-S SPAXUS™ g controindicato, tra Ialtro, in caso di:
* Instabilita emodinamica
* Coagulopatia grave
* Qualsiasi indicazione per 'uso diversa da quelle specificate

* écontroindicato recuperare lo stent durante il suo dispiegamento

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

o

. Avvertenze
* Lasicurezza e I’efficacia di questo dispositivo per I’uso nel sistema vascolare non ¢
stata ancora stabilita.

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

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

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

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

6. Precauzioni

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

* Immediatamente dopo il dispiegamento dello stent, prestare attenzione durante la
rimozione dell’introduttore e del filo guida onde evitare un eventuale spostamento
dello stent che puo verificarsi quando lo stesso non & adeguatamente dispiegato.

" Prestare attenzione durante la fase di dilatazione successiva al dispiegamento dello
stent per evitare perforazioni, emorragie, spostamento o migrazione dello stent
stesso.

Prima dell’utilizzo controllare la confezione e il dispositivo.

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

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

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

7. Istruzioni in caso di danneggiamento

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

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

Complicazioni procedurali

* Emorragie

= Errato posizionamento dello stent
Espansione non adeguata
Migrazione
* Dolore
Perforazione

Complicazioni successive al posizionamento dello stent
* Emorragie
* Dolore
Perforazione
Dislocazione dello stent
Errato posizionamento o migrazione dello stent
Occlusione dello stent
Febbre
Pancreatite
Formazione di un ascesso
Emorragia
* Vomito
Pneumoperitoneo
Perdita di liquidi nella cavita peritoneale
Peritonite
Ematoma
Infiammazioni o infezioni
Fistole
Ulcerazioni
Sepsi
Rottura dell’arteria all’interno della cisti
Problemi nella rimozione dello stent
Iperglicemia
Necrosi aggravata dalla parete murata
Ostruzione dell'anello del piloro

9. Attrezzatura richiesta
@ Posizionamento percutaneo

* Il posizionamento percutaneo non & ancora stato stabilito.

® Posizionamento endoscopico
* Filo guida da 0,035 (0,89 mm) lungo almeno 450 cm
* Ecoendoscopio con canale dello strumento di almeno 3,7 mm
* Stent Niti-S SPAXUS™
= Ago 19G per FNA
* (Cistotomo o0 ago a coltello) e/o dilatatore (catetere dilatatore con palloncino da
4~6 mm)
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* Pinzette e/o laccio di recupero
* Duodenoscopio terapeutico

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

- (Introduttore con una lunghezza utilizzabile di 180 cm)
Prima del posizionamento dello stent Niti-S SPAXUS™ effettuare un’endoscopia
ad ultrasuoni (EUS) al fine di caratterizzare 1’estensione e la morfologia della
lesione.

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

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

B. Procedura endoscopica

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

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

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

d) Dopo aver dilatato, rimuovere con cautela il dispositivo dilatatore

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

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

@ Dispiegamento dello stent

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

a) Sotto guida fluoroscopica e endoscopica, posizionare I’introduttore. Il marcatore
interno radiopaco (indicato con ‘A’ nella Figura 3) deve attraversare la parete di
una pseudocisti o della cistifellea.

Pseudocisti / cistifellea

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

Stomaco / duodeno

Figura 3

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

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

d) Sotto guida EUS e /o fluoroscopica, il flare distale dello stent & dispiegato
all’interno del sito target

— tirare lentamente indietro il connettore a quando I’anello esterno radiopaco si
sovrappone al marcatore radiopaco sulla guaina interna

— controllare I’apertura del flare distale.
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Pseudocisti / cistifellea
e) Tirare indietro I’intero sistema di posizionamento fino a vedere il marcatore blu
della guaina esterna sotto visione endoscopica

Figura 4

Stomaco / duodeno

\ \‘
c
“‘ !
C: ZONA BLU/ /f/

Pseudocisti / cistifellea

Figura 5

f) Dispiegare il flare prossimale dello stent sotto guida endoscopica controllando che
lo stent colleghi insieme le due pareti.

Stomaco / duodeno

Pseudocisti / cistifellea

Figura 6

ATTENZIONE: non spingere o tirare il cilindro con lo stent parzialmente dispiegato. Il
cilindro deve essere fermamente bloccato. Un movimento involontario del cilindro puo
provocare un disallineamento dello stent con possibile danneggiamento dello stesso.

@ Dopo il dispiegamento dello stent

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

b) Rimuovere con cautela 'introduttore, il filo guida e 1’endoscopio dal paziente. Se
durante la rimozione si avverte un’eccessiva resistenza aspettare 3-5 minuti per
permettere allo stent di espandersi ulteriormente. Posizionare indietro il mandrino
interno alla camicia di rilascio esterna nella posizione originale prima del rilascio.

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

11. Procedure post-impianto di routine

a) Controllare il corretto posizionamento e ’efficacia di drenaggio dello stent. Uno
stent puo richiedere da 1 a 3 giorni per espandersi completamente.

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

¢) 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.

12. Istruzioni per la rimozione dello stent Niti-S SPAXUS™ (vedi Avvertenze)

Afferrare lo stent con delle pinze e/o ripiegare I’estremita prossimale dello stent con
un’ansa e recuperare lo stesso con cautela e delicatezza.
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Precauzioni per il riutilizzo

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

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

Smaltimento: lo stent Niti-S SPAXUS™ contiene il dispositivo introduttore. Una volta
utilizzato, il dispositivo deve essere adeguatamente smaltito in ottemperanza alla
normativa locale o dell’ospedale, cio¢ deve essere idoneamente confezionato e reso
sicuro.
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Espairiol
Manual del usuario

1. Descripcion

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

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

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

Figura 1. Modelo de stent

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

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

SISTEMA DE BLOQUEO (VA LVULA) MARCADOR
DE RAYOS X ZONA
e CENTRAL AZUL

I el ———E e B, e e

ENTR! IMPULSOR CONECTOR VAINA MARCADOR EXTREMO
¢ o EXTERIOR  AMARILLG. ~ STENT

Figura 2. Sistema de implantacién (endoscopico)
* Algunos productos no tienen un puerto Y

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

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

2. Principios de funcionamiento

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

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

GARANTIA

Taewoong Medical Co., Ltd. garantiza que el disefio y posterior proceso de fabricacién
de este instrumento se han llevado a cabo con los debidos cuidados razonables. Esta
garantia representa y excluye a todas las demés garantias més alla de las aqui
establecidas, tanto explicitas como implicitas en virtud de la legislacién o de algin otro
elemento, incluyendo, pero no limitadas a cualquier garant implicita de
comercializacion o adecuacién a un objetivo en particular. La manipulacion, el
almacenamiento, la limpieza y esterilizacion de este instrumento, asi como otros
factores relacionados con el paciente, el diagnéstico, el tratamiento, los procedimientos
quirdrgicos y demés situaciones que escapan al control de parte de Taewoong, afectan
directamente al instrumento y a los resultados que se obtienen del uso del mismo. Las
obligaciones de Taewoong bajo esta 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 responsabilidad u obligacién adicional en relacién con este
instrumento. Taewoong no asume ninguna responsabilidad en relacién con instrumentos
reutilizados, reprocesados o vueltos a esterilizar, y no otorga ninguna garantia implicita
o expliita, incluyendo, pero no limitadas a la comercializacién o adecuacién a un
objetivo en particular, en relacién con tales instrumentos.

4. Contraindicaciones
Las contraindicaciones para el uso del stent Niti-S SPAXUS™ son, entre otras:

Inestabilidad hemodinamica

Coagulopatia grave

Todos los otros casos en que su uso no esté indicado

Retornar el stent durante durante su despliegue es contraindicado

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

5. Advertencias

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

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

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

* El sistema de implantacion no debe exponerse a solventes organicos (por ejemplo,
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alcohol)
No debe utilizarse con medios de contraste como etiodol o lipiodol.

La permeabilidad a largo plazo de este stent no se ha establecido por lo que se
recomienda una observacion regular.

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

6. Precauciones

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

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

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

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

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

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

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

El stent Niti-S SPAXUS™ est4 disefiado para ser utilizado una sola vez. No vuelva
a esterilizar ni vuelva a utilizar el dispositivo.

7. Instrucciones en caso de dafio

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

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

Complicaciones relacionadas con los procedimientos
Hemorragia

Ubicacion incorrecta del stent

Expansion inadecuada

Movimiento

Dolor

Perforacion

Complicaciones posteriores a la colocacién del stent
Hemorragia

* Dolor

Perforacion

Luxacion del stent

Ubicacién incorrecta 0 movimiento del stent
Oclusioén del stent

* Fiebre

Pancreatitis

Formacién de un absceso
Hemorragia

Vémitos

Neumoperitoneo

Derrame intraperitoneal
Peritonitis

Hematoma

Inflamacién o infeccién

Fitula

Ulceracion

* Sepsis

Rotura de la arteria intraqu Ktica
Falla en la extraccion del stent
Hiperglucemia

Necrosis amurallada agravada
Obstruccién del anillo pilérico

9. Equipos necesarios
® Colocacion percutanea

* La colocacion percutanea atn no se ha establecido.
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® Colocacion endoscopica
* Cable guia de 0,035” (0,89 mm) de al menos 450 cm de largo
* Ecoendoscopio con un canal de trabajo del instrumento de 3,7 mm o més
= Stent Niti-S SPAXUS™
= Aguja de aspiracion fina de calibre 19
(Cistétomo o cuchillo aguja) y/o dilatador (catéter de dilatacion del balén de 4~6
mm)
= Forceps y/o snare
Duodenoscopio terapéutico

10. Procedimiento
- (50cm de longitud utilizable del sistema de implantacién)
El procedimiento percuténeo atin no se ha establecido.

- (180 cm de longitud utilizable del sistema de implantacion)
Se debe realizar una ecografia endoscopica antes de la colocacion del stent Niti-S
SPAXUS™ para caracterizar la extensién y morfologia de la lesion.

@ Determinacion del tamafio del stent
a) El médico debe determinar la longitud y el didmetro del stent después de una
inspeccion endoscépica o fluoroscépica de la lesion.
b) Se debe elegir un stent con la longitud y el didmetro que permitan que ambas
paredes del drenaje transparietal que se ha formado permanezca fuertemente unido,
evitando de esta forma el movimiento del stent.

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

B. Procedimiento endoscdpico

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

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

c) Después de retirar la aguja, inserte un dispositivo de dilatacion como un cistétomo
(o cuchillo aguja) y/o balén a través del cable guia hasta alcanzar la lesion y
dilételo.

d) Después de dilatar, retire cuidadosamente el dispositivo de dilatacién

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

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

@ Procedimiento de despliegue del stent

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

a) Con gufa fluoroscépica y/o endoscopica, introduzca el sistema de implantacion. El
marcador de rayos x interior (‘A’ en la Figura 3) debe atravesar la pared del
pseudoquiste o vesicula biliar.

Pseudoquiste / vesicula biliar

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

Estémago / Duodeno

Figura 3

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

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

d) Con ecografia endoscopica y/o gufa fluoroscopica, despliegue la luz distal dentro
del sitio objetivo

— Deslice lentamente el conector hacia atras cuando el anillo exterior de los rayos x
se superponga con el marcador de rayos x en la vaina interna

— Verifique la abertura de la luz distal

_24-



A+B
Estémago / Duodeno /

/) W

Pseudoquiste / vesicula biliar
e) Deslice hacia atras todo el sistema de implantacién hasta ver el marcador azul de
la vaina exterior con endoscopia

Figura 4

Estémago / Duodeno

N

\
\

/ !
C: ZONA Azuy /,,

Pseudoquiste / vesicula biliar

Figura 5

f) Despliegue la luz proximal del stent bajo gu i endoscdpica, asegurandose de que el
stent junte ambas paredes.

Estémago / Duodeno

q

Pseudoquiste / vesicula biliar

Figura 6

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

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

11. Realice el procedimiento de rutina posterior al implante

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

b) La experiencia y el criterio del 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.

12. Instrucciones para la extraccion del stent Niti-S SPAXUS™ (Consulte las
Advertencias)

Tome el stent con forceps y/o colapse el extremo proximal del stent con snare y luego

retirelo con cuidado.
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Declaracién de precauciones sobre reutilizacion

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 empaque esté dafiado,
Ilame al representante de Taewoong Medical Co., Ltd. Se debe usar una sola vez y en
un solo paciente. No se debe reutilizar, reprocesar ni volver a esterilizar. El reutilizar,
reprocesar 0 volver a esterilizar el dispositivo puede comprometer la integridad
estructural del mismo y/o conducir a fallas en el dispositivo que, a su vez, pueden dar
como resultado lesiones, enfermedades o la muerte del paciente. El reutilizar, reprocesar
o volver a esterilizar el dispositivo puede también implicar riesgos de contaminacién del
dispositivo y/o causar infecciones en el paciente o infecciones cruzadas, incluso puede
causar, entre otras complicaciones, la transmision de enfermedades infecciosas de un
paciente a otro. La contaminacion del dispositivo puede causar lesiones, enfermedades o
la muerte del paciente.

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

Requisitos de eliminacion: Sistema de implantacion del stent Niti-S SPAXUS™,

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

Gebruikers handleiding

1. Beschrijving

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

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

Niti-S SPAXUS™-stent

Afbeelding 1. Stent Model

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

SLUITSYSTEEM (VENTIEL) MIDDELSTE BLAUWE
" RONTGENMARKER ~ ZONE

HUB PLUNJER CONNECTOR BUITENSTE GELE STENT PUNT
SCHACHT MARKER

Afbeelding 2. Invoersysteem (Endoscopisch)
* Sommige producten hebben geen Y-poort

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

Endoscopisch type wordt aanbevolen
- Bij endoscopische benadering

2. Werkingsprincipe

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

3. Aanwijzingen bij het gebruik
De Niti-S SPAXUS™ Stent is bedoeld voor drainage van pseudocysten in het pancreas
middels transgastrische of transduodenale benadering.

GARANTIE

Taewoong Medical Co., Ltd. garandeert dat redelijke zorg is besteed tijdens het ontwerp
en het productieproces van dit instrument. Deze garantie komt in de plaats van en sluit
alle andere garanties uit die niet uitdrukkelijk hierin uiteengezet zijn, expliciet of
impliciet bepaald door de wet of anderszins, met inbegrip van, maar niet beperkt tot,
alle impliciete garanties van verkoopbaarheid of geschiktheid voor een bepaald doel.
Behandeling, opslag, reiniging en sterilisatie van dit instrument alsmede andere factoren
met betrekking tot de patiént, diagnose, behandeling, chirurgische procedures en andere
zaken die buiten de macht van Taewoong vallen hebben directe invioed op het
instrument en de resultaten van het gebruik ervan. De verplichting van Taewoong onder
deze garantie is beperkt tot het vervangen van dit instrument, en Taewoong is niet
aansprakelijk voor enige incidentele of gevolgschade, verlies of kosten die direct of
indirect voortvloeien uit het gebruik van dit instrument. Taewoong aanvaardt geen
andere of aanvullende aansprakelijkheid of verantwoordelijkheid in verband met dit
instrument, noch machtigt zij enige andere persoon dit te doen. Taewoong aanvaardt
geen aansprakelijkheid met betrekking tot instrumenten die opnieuw gebruikt, verwerkt
of gesteriliseerd zijn en geeft geen garanties, expliciet of impliciet, met inbegrip maar
niet beperkt, tot verkoopbaarheid of geschiktheid voor een bepaald doel, met betrekking
tot dergelijke instrumenten.

4. Contra-indicatie
The Niti-S SPAXUS™-stent heeft de volgende contra-indicaties, maar zijn niet beperkt
tot:
* hemodynamische instabiliteit
* ernstige coagulopathie
= alle andere indicaties dan de gebruiksindicatie
* Het weer terugnemen van een stent tijdens de plaatsing is gecontra-indiceerd.
* Patienten met een afwijkende anatomie waarbij de mogelijkheid voor de arts om de
stent ter plaatse te brengen uitsluiten (Bijv. te kleine doorgang voor een
stentplaatsing).

5. Waarschuwingen

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

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

= De stent bevat nikkel, dit kan een allergische reactie veroorzaken bij personen die
overgevoelig zijn voor nikkel.
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Stel het invoersysteem niet bloot aan organische oplosmiddelen (bijv. alcohol)

Niet gebruiken in combinatie met de contrastmiddelen Ethiodol of Lipiodol.

De werking van deze stent op lange termijn is niet aangetoond en regelmatige
controle wordt aanbevolen.

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

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

6. Voorzorgsmaatregelen

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

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

De verpakking en het instrument dienen v6r gebruik eerst te worden gelihspecteerd.
Probeer een geplaatste stent niet opnieuw in het invoersysteem te laden.

Het gebruik van fluoroscopie wordt aangeraden om te zorgen voor de juiste
plaatsing van het instrument.

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

De Niti-S SPAXUS™-stent wordt steriel geleverd. Gebruik het instrument niet als
de verpakking geopend of beschadigd is.

De Niti-S SPAXUS™-stent is bedoeld voor eenmalig gebruik. Steriliseer of
gebruik het instrument niet opnieuw.

7. Instructies in geval van schade

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

8. Mogelijke complicaties
Mogelijke complicaties die optreden bij gebruik van de Niti-S SPAXUS™-stent zijn
onder andere, maar niet uitsluitend:

Procedurele complicaties
* Bloedingen
* Onjuiste plaatsing van stent
* Onvoldoende uitgevouwen
* Migratie
* Pijn
* Perforatie

Complicatie na plaatsing van stent

* Bloedingen

* Pijn

* Perforatie
Dislocatie van stent
Dislocatie of migratie van stent
Occlusie van stent
* Koorts
Pancreatitis
Abcesvorming
Ernstige bloeding
* Braken
Pneumoperitoneum
Intraperitoneaal lekken
Peritonitis
* Hematoom
Ontsteking of infectie
Fistelvorming
* Zweren
* Sepsis
Ruptuur van intracysteuze arterie
Stentverwijdering mislukt
Hyperglycemie
Verergering van de wand necrose
Ringvormige obstructie van de pyloris
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9. Vereiste uitrusting
® Percutane plaatsing

* Percutane plaatsing is nog niet ontwikkeld.

® Endoscopische plaatsing
* 0,035" (0,89 mm) voerdraad ten minste 450 cm lang
* Echo-endoscoop met instrumentkanaal van 3,7 mm of langer
* Niti-S SPAXUS™-stent
* 19G FNA-naald
* (Cystotome of naaldmes) en/of Dilator (4~6 mm ballon dilatiekatheter)
* Paktangen en/of snaar
* Therapeutische duodenoscoop

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

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

@ De grootte van de stent bepalen
a) De lengte en diameter van de stent dienen te worden vastgesteld door de arts na
endoscopische en/of fluoroscopische inspectie van de laesie.
b) De lengte en diameter van de stent dienen zo te worden gekozen dat beide wanden
van de gecreéerde transmurale drainage strak tegen elkaar blijven en zo migratie
voorkomen wordt.

@ Het plaatsen van de stent voorbereiden
A. Fluoroscopische procedure
Fluoroscopische procedure is nog niet ontwikkeld.

B. Endoscopische procedure

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

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

c) Voer na het verwijderen van de naald een dilatatie-instrument zoals een cystotome
(of naaldmes) of ballon door de voerdraad totdat u hiermee door de laesie heen
bent. Dilateer het instrument vervolgens.

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

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

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

@ Procedure voor het plaatsen van de stent

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

a) Plaats het invoersysteem onder fluoroscopische en/of endoscopische begeleiding.
Rontgenindicatiepunt (‘A’ van afbeelding 3) dient door de wand van een
pseudocyste of galblaas te gaan.

Pseudocyste / Galblaas

:> { A: BINNENSTE RONTGENMARKER
B: BUITENSTE RONTGENMARKER

Buik / duodenum

Afbeelding 3

b) Als het invoersysteem de juiste positie heeft voor plaatsing, open dan het
proximale ventiel van de connector door het ventiel meer dan twee keer naar links
te draaien.

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

d) Onder EUS- en/of fluoroscopische begeleiding wordt de distale verwijding
toegepast aan de binnenkant van het behandelgebied

— trek de connector langzaam terug wanneer de rontgenring aan de buitenkant de
rontgenindicator aan de binnenkant van de schacht overlapt

— controleer de opening van de distale verwijding
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A+B
Buik / duodenum /

/) A\

Pseudocyste / Galblaas

Afbeelding 4

e) Trek het volledige toevoersysteem terug totdat u het blauwe indicatiepunt van de
buitenste schacht onder endoscopische weergave ziet.

Buik / duodenum

N\

Pseudocyste / Galblaas

Afbeelding 5

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

Buik / duodenum

q

Pseudocyste / Galblaas

Afbeelding 6

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

@ Na plaatsing van de stent

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

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

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

11. Uitvoeren van routineprocedures na implantatie

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

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

12. Instructies voor het verwijderen van de Niti-S SPAXUS™-stent (Zie
Waarschuwingen)

Pak de stent met een tang en/of vouw het proximale uiteinde van de stent in met

strikdraad en trek de stent vervolgens voorzichtig terug.
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Waarschuwing bij hergebruik

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

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

Afvoereisen: Het invoersysteem van de Niti-S SPAXUS™.-stent. Na gebruik dient dit

instrument goed verpakt en afgesloten te worden afgevoerd volgens het beleid van het
ziekenhuis of de plaatselijke voorschriften.
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Portugués

Manual do usuario

1. Descrigdo

O Stent Niti-S SPAXUS™ consiste em um Stent metélico implantavel e um sistema de
introdugéo.

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

Nome do modelo
Stent Niti-S SPAXUS™

Figura 1. Modelo do Stent

O Stent ja vem no sistema de introdugéo e, ao ser colocado no corpo, 0 Stent exerce
uma forma radial para fora enquanto ambos os sinalizadores exercem uma forga
horizontal para dentro, permitindo a drenagem transmural.

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

A MARCADOR
SISTEMA DE TRAVA (VA LVULA) DE RAIO X AREA
e CENTRAL AZUL
1= eilf———E > g : —
1 ] e E—; —
EIXO EMPURRADOR CONECTOR BAINHA MARCADOR ~ STENT PONTA
EXTERNA AMARELO

Figura 2. Sistema de introdug&o (endoscépico)
* Alguns produtos néo tém um port 'y

- O sistema de introducgo endoscdpico tem um comprimento utilizavel de 180 cm

O tipo endoscdpico é recomendado
- Para uma abordagem endoscépica

2. Principio de operacéo

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

3. Indicagdes de uso
O Stent Niti-S SPAXUS™ foi feito para a drenagem de pseudocisto pancreético ou
vesicula biliar por meio de uma abordagem transgéstrica ou transduodenal.

GARANTIA

A Taewoong Medical Co., Ltd. garante que os devidos cuidados foram tomados durante
as etapas de concepcéo e fabricacdo deste instrumento. Esta garantia substitui e exclui
qualquer outra garantia néo definida expressamente aqui, seja ela expressa ou implicita
pela aplicacdo da lei ou por outros motivos, incluindo, mas néo se limitando a qualquer
garantia implicita de comercializagdo ou adequagdo a uma finalidade especffica. O
manuseio, armazenamento, limpeza e esterilizag&o deste instrumento, bem como outros
fatores relativos ao paciente, diagndstico, tratamento, procedimentos cirtrgicos e outros
assuntos além do controle da Taewoong afetam diretamente o instrumento e os
resultados obtidos devido a sua utilizagéo. A obrigacéo da Taewoong, nos termos desta
garantia, limita-se a troca deste instrumento, sendo que a Taewoong ndo se
responsabilizara por nenhuma perda incidental ou consequencial, dano ou despesa direta
ou indiretamente decorrentes do uso deste instrumento. A Taewoong ndo assume nem
autoriza que outras partes assumam em seu nome nenhuma outra responsabilidade
relacionada a este instrumento. A Taewoong ndo assume nenhuma responsabilidade em
relagdo a instrumentos reutilizados, reprocessados ou reesterilizados, e ndo oferece
nenhuma garantia, expressa ou implicita, incluindo, mas ndo se limitando a
comercializagdo ou adequagdo a uma finalidade especffica, em relagdo a esses
instrumentos.

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

Instabilidade hemodinamica

Coagulopatia aguda

Todas as diferentes das indicagdes de uso

A recuperacdo de um Sent apds sua colocacéo é contraindicada.

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

o

. Avisos

= A seguranca e eficiéncia deste dispositivo para uso no sistema vascular ndo foram
estabelecidas.

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

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

* Naéo exponha o sistema de introducéo a solventes organicos (como alcool).
N&o utilize com meios de contraste Etiodol ou Lipiodol.
= A permeabilidade de longo prazo deste Stent ndo foi estabelecida, sendo
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recomendadas observagdes regulares.
= O Stent ndo pode ser embainhado novamente ap6s o inicio da colocagéo.
* Nao tente recuperar/reinserir um Stent j& colocado.

6. Precaucdes

Leia todo 0 manual do usuério antes de utilizar este dispositivo. Ele sé deve ser usado
por ou sob a supervisdo de médicos devidamente treinados na colocagéo de Stents. Um
entendimento abrangente das técnicas, principios, aplicacdes cliicas e riscos associados
a este procedimento é necessario antes que o dispositivo possa ser utilizado.

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

Deve-se tomar cuidado ao realizar a dilatagéo ap6s a colocagéo do Stent, pois isso
pode resultar em perfuragéo, sangramento, deslocamento ou migracéo do Stent.

A embalagem e o dispositivo devem ser inspecionados antes da utilizagéo.
Recomenda-se utilizar fluoroscopia para garantir uma colocacdo correta do
dispositivo.

Verifique a data de validade. N&o utilize o dispositivo ap6s a data de validade.

O Stent Niti-S SPAXUS™ j4 vem esterilizado. N&o utilize o dispositivo se a
embalagem estiver aberta ou danificada.

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

7. Instrucdes em caso de danos

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

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

Complicagdes durante o procedimento
* Sangramento
* Colocagéo incorreta do Stent
* Expanséo inadequada
* Migracéo
* Dor
* Perfuracéo

Complicagdes apés a colocagéo do Stent
= Sangramento
* Dor
* Perfuracéo
Deslocamento do Stent
* Colocagéo incorreta ou migragéo do Stent
Ocluséo do Stent
Febre
Pancreatite
Formagéo de abcessos
Hemorragia
* Vomito
Pneumoperitoneo
Extravazamento intraperitoneal
Peritonite
* Hematoma
Inflamag&o ou infecgéo
* Fitula
* Ulcera
* Sepse
Rompimento de artéria intracktica
Falha ao remover o Stent
Hiperglicemia
Necrose murada agravada
Obstrugéo do anel pildrico

9. Equipamento necessario
® Colocagao percutanea

* A colocacéo percutanea ainda néo foi estabelecida.

® Colocagdo endoscépica
* Fio-guia de 0,035 pol. (0,89 mm) de pelo menos 450 cm de comprimento
* Ecoendoscépio com canal de instrumento de 3,7 mm ou mais
* Stent Niti-S SPAXUS™
= Agulha 19G FNA
= (Cistétomo ou needle knife) e/ou dilatador (cateter baldo dilatador de 4~6 mm)
= Forceps e/ou alca
* Duodenoscépio terapéutico
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10. Procedimento
- (Comprimento utilizavel do introdutor de 50 cm)
O procedimento percutaneo ainda n&o foi estabelecido.

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

@ Determinagio do tamanho do Stent
a) O comprimento e diametro do Stent devem ser determinados pelo médico ap6s a
inspecgéo da les&o por endoscopia e/ou fluoroscopia.
b) O comprimento e diémetro do Stent devem ser escolhidos de forma que ambas as
paredes da drenagem transmural criada fiquem juntas, evitando uma migracé&o.

@ Preparagio para a colocagio do Stent
A. Procedimento fluoroscopico
O procedimento fluoroscépico ainda n&o foi estabelecido.

B. Procedimento endoscopico

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

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

c) Apbs a remogéo da agulha, insira um dispositivo de dilatagéo, como um cistétomo
(ou needle knife) e/ou cateter bal&o, pelo fio-guia até atingir e dilatar a leséo.

d) Ap6s a dilatagdo, remova o dispositivo de dilatacéo cuidadosamente

e) Remova o estilete da ponta distal do introdutor.

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

(©)] Procedimento de colocagao do Stent
PRECAUC A O: Néo gire o sistema de introduc&o nem faca movimentos de perfuragéo
durante a colocagéo, pois isso pode afetar o posicionamento e funcionamento do Stent.

a) Com auxilio do fluoroscépio e/ou endoscopio, posicione o sistema de introducéo.
O marcador de raio X interno (0 "A" da Figura 3) deve passar através da parede de
um pseudocisto ou vesicula biliar.

Pseudocisto / vesicula biliar

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

Estdmago / duodeno

Figura 3

b) Assim que o sistema de introducéo estiver na posi¢do correta para colocagéo,
destrave a vélvula proximal do conector em, girando a véalvula mais de duas vezes
no sentido anti-horéario.

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

d) Com auxilio do ultrassom endoscépico e fluoroscopia, o sinalizador distal é
colocado dentro do alvo

— Puxe o conector em de volta lentamente quando o anel de raio X externo ficar
sobre o marcador de raio X na bainha interna

— Verifique a abertura do sinalizador distal

Estomago / duodeno /

7
/)

Pseudocisto / vesicula biliar

Figura 4

€) Puxe de volta todo o sistema de introdugéo até ver o marcador azul da bainha
externa na visao endoscopica
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Estémago / duodeno

bR

F—

[ |
/ !
c: AREAAZUL/ /

Pseudocisto / vesicula biliar

Figura 5

f) Coloque o sinalizador proximal do Stent com auxilio da endoscopia, certificando-
se de que o Stent esta conectando ambas as paredes.

Estdmago / duodeno

Pseudocisto / vesicula biliar

Figura 6

CUIDADO Néo empurre nem puxe 0 eixo com o Stent parcialmente colocado. O eixo
deve ficar imobilizado com firmeza. Um movimento acidental do eixo pode causar o
desalinhamento do Stent e possveis danos.

@ Apds a colocagdo do Stent

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

b) Retire cuidadosamente o sistema de introducéo, o fio-guia e o endoscépio do
paciente. Se uma resisténcia excessiva for sentida durante a remogéo, aguarde de 3
a 5 minutos para permitir uma maior expanséo do Stent. (Coloque a bainha interna
de volta na bainha externa, conforme o estado original antes da remocéo.)

c) Um bal&o de dilatacéo pode ser usado dentro do Stent, se julgar necessério.

11. Realize procedimentos de rotina pés-implante

a) Avalie se a posicdo do Stent estd correta e se a drenagem estd ocorrendo
eficazmente. Pode demorar de 1 a 3 dias até que o Stent se expanda totalmente.

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

c) Apds a implantacéo, o paciente deve manter uma dieta leve até ser liberado pelo
médico responsavel pelo tratamento.

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

12. Instrugdes para a remocao do Stent Niti-S SPAXUS™ (veja 0s Avisos)
Pegue o Stent com o férceps e/ou abaixe a ponte proximal do Stent com a alca, puxando
de volta o Stent com cuidado.

Declaragdo de precaucdo quanto a reutilizagio

Contelido fornecido ESTERILIZADO (6xido de etileno). Nao utilize se o lacre de
esterilizagéo estiver danificado. Em casos de embalagem danificada, ligue para o seu
representante da Taewoong Medical Co., Ltd. Deve ser usado somente em um paciente.
Né&o reutilize, reprocesse nem reesterilize. A reutilizagdo, reprocessamento ou
reesterilizagdo podem comprometer a integridade estrutural do dispositivo e/ou resultar
em falha do dispositivo, o que, por sua vez, pode resultar em les&do, doenga ou morte do
paciente. A reutilizacdo, reprocessamento ou reesterilizagdo também podem constituir
um risco de contaminagéo do dispositivo e/ou causar infecgdo ou infec¢do cruzada do
paciente, incluindo, mas ndo se limitando a transmisséo de doengas infecciosas de um
paciente para outro. A contaminagdo do dispositivo pode resultar em leséo, doenga ou
morte do paciente.

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

Requisitos de descarte: O sistema de introduggo do Stent Niti-S SPAXUS™ deve ser

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

Kullanicr Kilavuzu
1. Agiklama
Niti-S SPAXUS™ Stent, implante edilebilir metalik stent ve introdiiser sisteminden
olusur.

Stent Nitinol telden yapilmuistir. Bu her ucunda ve merkezde radyoopak isaretleri var
esnek, ince 6rgu boru seklindeki bir protez.

I Model Ad1 |
[ Niti-S SPAXUS™ Stent |

Sekil 1. Stent Modeli

Stent introdiiser sistemine yiiklenir ve stent gévdesi yerlestirildikten sonra, transmural
drenaji saglamak i¢in disar1 dogru radyal bir kuvvet uygularken, her iki bas igeri dogru
horizontal bir kuvvet uygular.

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

KILITLEME SISTEMI (VALF)

ORTAX ISINT MAVI
. MARKORU BOLGE
- il s E Tl
GOBEK SURGU KONEKTOR DISKILIF SARI STENT ue
MARKOR

Sekil 2. introdiiser Sistemi (Endoskopik)
* Bazi tirtinlerin y portu yok

- Endoskopik introdiiser sisteminin kullanilabilir uzunlugu 180 cm'dir.

Endoskopik Tip énerilir
- Endoskopik olarak yaklastirildiginda

2. Cahsma ilkeleri

Gobek bir elle sabitlenirken diger el ile konektorii tutulur ve konektdriinin strgti
boyunca yavasga kaydirilmasi yoluyla dis kilif geriye gekilir. Dis kilifin geri gekilmesi
stentin serbest kalmasini saglar.

3. Kullanim Endikasyonu
Niti-S SPAXUS™ Stent, transgastrik veya transduodenal yaklasim ile pankreatik
psodokist veya safra kesesi drenaji igin tasarlanmustir.

GARANTI

Taewoong Medical Co., Ltd., bu cihazin tasarmi ve takip eden iiretim stireci boyunca
makul 6zen gosterildigini garanti eder. Bu garanti ticari elverislilik veya 6zel bir amaca
uygunlukla ilgili zimni garantiler dahil ancak bunlarla sinirli olmamak kaydiyla, kanun
hitkmii uyarinca veya baska bir sekilde agik veya zimni olarak belirtilmis olsun ya da
olmasin, burada agik sekilde belirtilmemis tiim diger garantilerin yerine gecer ve onlart
kapsam diginda biraki. Bu cihazin  kullanimi, depolanmasi, temizlenmesi ve
sterilizasyonunun yani sira hasta, teshis, tedavi, cerrahi prosedirler ile ilgili diger
faktorler ve Taewoong’un denetimi digindaki diger konular, cihazi ve cihazin
kullanimindan elde edilen sonuglari dogrudan etkiler. Taewoong’un bu garanti
kapsamindaki yiikiimliiligii bu cihazin degistirilmesi ile smirli olup bu cihazin
kullanimi sonucu dogrudan ya da dolayl olarak ortaya ¢ikan herhangi bir anzi veya
netice kabilinden kayip, hasar veya masraf nedeniyle Taewoong sorumlu tutulamaz.
Taewoong, bu cihaz ile baglantili herhangi bir bagka veya ilave bir yukimlilik ya da
sorumluluk tstlenmedigi gibi bu yiikiimlilik veya sorumlulugu tstlenmesi igin bir
diger sahsa da yetki vermez. Taewoong, tekrar kullanilan, tekrar igleme tabi tutulan veya
tekrar sterilize edilen cihazlarla ilgili highir sorumluluk kabul etmez ve bu tur cihazlarla
ilgili olarak, ticari elverislilik veya 6zel bir amaca uygunluk dahil ancak ve yalnizca
bununla sinirl olmamak kaydiyla, agik veya zimni higbir garanti vermez.

4. Kontrendikasyonlar
Niti-S SPAXUS™ Stent bunlarla sinirli olmamak lzere su durumlarda kontrendikedir:
* Hemodinamik instabilite
* Siddetli koagiilopati
* Kullanim endikasyonu digindaki tim durumlar.
* Bir stentin yerlestirilmesi sirasinda yeniden yakalanmasi kontrendikedir.

* Anatomisi degistirilmis hastalar, hekimin stenti yerlestirme kabiliyetini engeller
(6rnegin, stent yerlegimi i¢in gok kiigiik bir lezyon).

o

. Uyarilar

* Bu cihazin vaskiller sistemde kullanimina yonelik giivenilirligi ve etkinligi
belirlenmemistir.

Bu cihaz, kanama siireleri yiiksek olan ve koagulopatileri bulunan hastalarda ya da
radyasyon kolitli veya proktitli hastalarda dikkatle ve ancak ozenli bir
degerlendirme sonrasinda kullanilmalidir.

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

introdiiser sistemini organik goziiciilere (6rn. alkol) maruz birakmayn.
Etiodol veya Lipiodol kontrast maddeleriyle kullanmayin.
Bu stentin uzun siireli patensi belirlenmemistir ve diizenli gézlem 6nerilir.
Yerlestirme baslatildiginda stente yeniden kilif takilamaz.
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= Stentin yerlestirilmesi ilerledikten sonra, stenti tekrar yakalama / yeniden yiikleme
girisiminde bulunmay1n.

6.0 nlemler

Bu cihazi kullanmadan 6nce Kullanici Kilavuzunun tamamini okuyun. Cihaz yalnizca,
stentlerin yerlestirilmesi konusunda egitimli doktorlar tarafindan veya onlarin gdzetimi
altinda kullanilmalidir. Cihazin kullanimindan &nce prosedir teknikleri, ilkeleri, klinik
uygulamalari ve riskleri konusunda kapsamli bilgiye sahibi olunmalidir.

* Stent yerlestirildikten hemen sonra, introdiiser sisteminin ve kilavuz telin
¢ikarilmas: sirasinda  ¢ok dikkatli olunmahidir. Ciinkii stent gerektigi gibi
yerlestirilmemisse, bu durum stentin yerinden Gikmasina neden olabilir.

* Stent yerlestirildikten sonra dilatasyon uygulanirken dikkatli olunmalidir. Ciinkii bu
durum perforasyon, kanama, stentin yerinden ¢ikmasi ya da stentin yer degistirmesi
ile sonuglanabilir.

Kullanmadan énce ambalaj ve cihaz incelenmelidir.
Yerlestirilen stentleri introdiiser sistemine yeniden yiiklemeye ¢alismaym.

Cihazi dogru sekilde yerlestirmek igin floroskopi kullanilmasi 6nerilir.

* “Son kullanma tarihini” kontrol edin. Son kullanim tarihinden sonra cihazi
kullanmayn.

Niti-S SPAXUS™ Stent steril olarak tedarik edilir. Ambalaj agilmis veya hasarl
ise kullanmayn.

Niti-S SPAXUS™ Stent yalmzca tek kullanimlik olarak tasarlanmustir. Cihazi
tekrar sterilize etmeyin ve/veya tekrar kullanmaym.

7. Hasar Durumunda Yapilmasi Gerekenler

UYARI: Sistemde hasar bulunup bulunmadigi gorsel olarak kontrol edilmelidir.
Sistemde gozle goriilir hasar varsa KULLANMAYIN. Bu kurala uyulmamas: hastanin
yaralanmasina neden olabilir.

8. Olas1 Komplikasyonlar
Niti-S SPAXUS™ Stentin kullanimu ile iliskili olasi komplikasyonlar sunlardir (ancak
bunlarla da simirh degildir):

Prosediirle llgili Komplikasyonlar
* Kanama
* Stentin yanls yerlestirilmesi
* Yetersiz genisleme
* Yer degistirme
- Agn
* Perforasyon

Stent Yerlestirme Sonrast Komplikasyonlart
* Kanama
- Agn
* Perforasyon

Stentin yerinden ¢ikmasi

Stentin yanhs yerlestirilmesi veya yer degistirmesi
Stent oklizyonu

" Ates

* Pankreatit

Abse olusumu

Hemoraji

Kusma

Pnomoperitoneum

* Intraperitoneal sizinti
Peritonit

Hematom

Enflamasyon veya Enfeksiyon
* Fistdl

U Iserasyon

* Sepsis

intrakistik arter riptiirii
Stentin ¢ikarilmamasi

* Hiperglisemi

Agirlagtirilmis duvarl nekroz
Pilorik halka tikanikligt

©

. Gerekli Ekipmanlar
® Perkiitan Yerlestirme

* Perkitan yerlestirme heniiz belirlenmemistir.

® Endoskopik Yerlestirme
* enaz 450 cm uzunlukta 0,035 (0,89mm) kilavuz tel
* Cihaz kanal1 3,7 mm veya daha biiyiik olan Ekoendoskop
Niti-S SPAXUS™ stent
19G FNA igne
(Kistotom veya igne bigak) ve/veya Dilator (4~6 mm balon dilatasyon kateteri)
Forseps velveya Snare
Terap6tik duodenoskop
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10. Prosediir
- (50 cm kullamlabilir introdiser uzunlugu)
Perkiitan prosediir heniiz belirlenmemistir.

- (180 cm kullamlabilir introdiser uzunlugu)
Lezyonun biyiikligini ve morfolojisini belirlemek igin Niti-S SPAXUS™ Stentin
yerlestirilmesinden 6nce Endoskopi Ultrason (EUS) gergeklestirilmelidir.

@ Stent Boyutunun Belirlenmesi
a) Stent uzunlugu ve capi, lezyonun endoskopik ve/veya floroskopik incelenmesi
sonras: doktor tarafindan belirlenmelidir.
b) Stentin uzunlugu ve gap1, herhangi bir yer degisimi dnleyecek sekilde, olusturulan
transmural drenajin her iki duvari sikica bir arada kalacak bigimde segilmelidir.

@ Stent Yerlestirme Hazirhg
A. Floroskopi Prosediirii
Floroskopik prosediir heniiz belirlenmemistir.

B. Endoskopik Prosediir

a) Endoskopik kilavuzlugu altinda, lezyona ulasana kadar bir endoskop yerlestirin.
Ardindan endoskobun galisma kanalindan gegirerek bir igne uygulayn. Lezyona
ulasana kadar igneyi ilerletin ve lezyonu delin.

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

c) igneyi cikardiktan sonra, lezyona ulasana kadar, kilavuz tel aractligtyla kistotom
(veya igne bigak) ve/veya balon kateter gibi bir dilatasyon cihazi yerlestirin ve
dilate edin.

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

e) introdiiser sisteminin distal ucundan stileyi ¢ikarin.

f) Erken stent yerlesimini dnlemek igin, i¢ kilif ve dis kilifi birlestiren konektdrii
kapakgigiin saat yoniinde proksimal valf ucunun rotasyonu ile kilitlendiginden
emin olun.

@ Stent Yerlestirme Prosediirii
ONLEM: Stentin konumlandirilmasini ve nihai islevini etkileyebilecegi igin,
yerlestirme sirasinda introdiiser sistemini kivirmayin ya da bilkmeyin.

a) Floroskopik ve endoskopik kilavuzluk altinda introduser sistemini yerlestirin. i¢ X
1smn1 markert (Sekil 3’teki A”), psddokist veya safra kesesi duvarindan gegmelidir.

Psddokist / Safta Kesesi

— | A IC X ISINI MARKORU
B: DIS X ISINI MARKORU

Mide / duodenum

Sekil 3

b) introdiiser sistemi dogru yerlestirme konumundayken, valfi saat yéniniin tersine
iki turdan fazla déndirerek konektori proksimal valfinin kilidini agin.

c) Stenti yerlestirmeye baglamak igin, bir elle gobegi sabitleyerek diger elle de
konektoriinii tutun. konektdriini siirgli boyunca gobege dogru nazikge geri gekin.

d) EUS ve floroskopik kilavuzluk altinda distal genislik hedef bolge igine yerlestirilir.

— Dis X 151 halkasi, i¢ kilifin x 15m1 markéri ile Gst tiste geldiginde konektorl
yavasca geri gekin.

— Distal genislik agikligini kontrol edin.

Mide / duodenum /

S (/)
/) A\

Psodokist / Safta Kesesi

Sekil 4

€) Endoskopik gorintiileme altinda dis kilifin mavi markérini gérene kadar
uygulama sisteminin tamamin1 geri gekin.
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Mide / duodenum

N\

[ |
/ !
C: MAVI BO Lcy /,/

Psodokist / Safta Kesesi

Sekil 5

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

Mide / duodenum

Psddokist / Safta Kesesi

Sekil 6

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

@ Stent Yerlestirildikten Sonra

a) Geniglemeyi dogrulamak igin stenti floroskopik ve/veya endoskopik olarak
inceleyin.

b) introdiiser sistemini, kilavuz teli ve endoskobu hastadan dikkatli bir sekilde gikarin.
Cikarma islemi sirasinda fazla direng hissedilirse, stentin daha fazla genislemesini
saglamak icin 3~5 dakika bekleyin. *i¢ kilifi, dis kilifin igine, ¢ikartimdan onceki
orijinal durumuna gelecek sekilde geri yerlestirin.”

c) Gerekli goriiliirse, stent i¢inde balon dilatasyonu gergeklestirilebilir.

11. Rutin implant Sonrasi Prosediirlerin Gergeklestirilmesi
a) Stentin konumunun uygunlugunu ve drenaj etkinligini degerlendirin. Bir stentin
tam olarak genislemesi igin 1 ila 3 giine kadar siire gerekebilir.
b) Her hasta igin uygun ilac rejimi, hekimin tecriibesi ve takdiriyle belirlenebilir.
c) implantasyondan sonra hasta, tedavi eden doktor tarafindan aksi belirtilene kadar
yumusak bir diyete devam etmelidir.
d) Hastada herhangi bir komplikasyon gelisip gelismedigini takip edin.

12. Niti-S SPAXUS™ Stent Cikarma Talimatlari (Bkz. Uyarilar)
Forseps ile Stenti kavraymn ve/veya Stentin proksimal ucunu snare ile daraltin, ardindan
Stenti dikkatli bir sekilde ve yavasea Gikarin.

Yeniden Kullanima iliskin Tedbirler

fgerik STERIL olarak tedarik edilir (etilen oksit (EO)). Steril bariyer hasar gormiisse
kullanmayn. Hasarli paket durumunda, Taewoong Medical Co., Ltd miimessilini arayin.
Tek hastada kullanim igindir. Tekrar kullanmayin, tekrar isleme tabi tutmayin veya
tekrar sterilize etmeyin. Tekrar kullanma, tekrar isleme tabi tutma veya tekrar
sterilizasyon, cihazin yapisal biitinliigiini tehlikeye atabilir ve/veya sonugta hastanin
yaralanmasi, hastalanmasi ya da 6lumiine neden olabilecek cihaz hatalarina yol agabilir.
Tekrar kullanma, tekrar igleme tabi tutma veya tekrar sterilizasyon, cihazda
kontaminasyon riski olusturabilir ve/veya bulasici hastaliklarin bir hastadan digerine
gegmesi dahil ancak bununla sinirl olmamak iizere, hastada enfeksiyona ya da gapraz
enfeksiyona neden olabilir. Cihaz kontanimasyonu hastanin yaralanmasina,
hastalanmasina ya da 6limiine neden olabilir

Tasima ve Depolama: Kuru ve serin bir yerde muhafaza edin. Giines 15131ndan
uzak tutun.

Atik Sartlari: Niti-S SPAXUS™ Stenti iceren introduser sistemi. Kullandiktan sonra,

gerektigi sekilde ambalajlanip giivence altina alinarak, yerel ydnetmeliklere veya
hastane yonetmeliklerine gére uygun olarak imha edilmelidir.
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Cestina

1.

Néavod k pouziti

Popis

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

Stent je vyroben z nitinolového dratu. Jedna se o pruznou a jemnou sitovou trubicovou
protézu, kterd obsahuje radiologicky prisvitné znacky na kazdém konci a uprostfed.

Stent Niti-S SPAXUS™

Obrazek 1. Model stentu

Stent se vlozi do zavadéciho systému a po VvloZeni téleso stentu pusobi radialni silou
sméfujici ven, zatimco obé rozsifena hrdla pisobi vodorovnou silou dovniti a umozZiuji
transmuralniodtok.

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

v £ STREDOVA
POJISTNY SYSTEM (VENTIL) RENTGENOVA  MODRA
s ZNACKA OBLAST
1 Eil———E s T
STRED PUSHER KONEKTOR VNEISTPLAST ZLUTA STENT HROT
ZNACKA

Obrizek 2. Zavadécisystém (endoskopicky)
* Nekteré produkty nemaji y-port

Endoskopicky zavadéci systém ma pouZitelnou délku 180 cm

Doporuden je endoskopicky typ

2.

Pti endoskopickém pfistupu

Princip ¢innosti

Vngjsi plast’ se stadhne znehybnénim stiedu jednou rukou, uchopenim konektoru ve tvaru
druhou rukou a jemnym posunutim konektoru podél pusheru ke stiedu. ZataZeni
vngj§iho plasté stentuvolni

3.

Indikace poufZiti

Stent Niti-S SPAXUS™ je urfen k odvodu pseudocysty pankreatu nebo Zluéniku
prostfednictvim transgastrického nebo transduodenalniho pitupu.

ZARUKA

Spoleénost Taewoong Medical Co., Ltd. zarucuje, Ze pfi navrhu a nasledné vyrobé tohoto
pfistroje byla dbana rozumna péce. Tato zaruka je poskytovana misto viech dal§ich zaruk a
vylu¢uje viechny dalsi zaruky, které zde nejsou vyslovné uvedeny, at’ uz vyjadiené nebo
predpokladané dle zakond nebo jinak, véetn&, mimo jiného, pfedpokladanych zaruk
obchodovatelnosti nebo vhodnosti pro konkrétni Gicel. Manipulace, skladovani, &isténi a
sterilizace tohoto pfistroje a také dalsi faktory souvisejicis pacientem, diagnézou, 1é&bou,
chirurgickymi zékroky a dal$imi zaleZitostmi mimo kontrolu spole¢nosti Taewoong piimo
ovliviuji piistroj a vysledky ziskané z jeho pouZivani. Povinnosti spolecnosti Taewoong
podle této zaruky jsou omezeny na vyménu tohoto piistroje a spole¢nost Taewoong nebude
zodpovédna za zadné ndhodné nebo nasledné ztraty, skody ¢i vydaje pfimo nebo nepiimo
vyplyvaj €1 z pouZivani tohoto piistroje. Spolecnost Taewoong nepiebird ani neopraviiuje
zadnou daldi osobu k pfevzeti Zadné daldi nebo dodatetné odpovédnosti &i zaruky ve
spojeni’s timto pifstrojem. Spolecnost Taewoong nepfebird Zadnou odpovédnost vzhledem
k opakovanému pouZzivani pfistrojii, repasovani nebo opétovné sterilizaci a neposkytuje
Zadné zaruky, vyslovné nebo vyjadfené, veetn&, mimo jiného, zaruk obchodovatelnosti
nebo vhodnosti pro konkrétni i¢el, s ohledem na tyto piistroje.

4.

Kontraindikace

Stent Niti-S SPAXUS™ je, mimo jiné, kontraindikovan v ptipadech:

(&

* Hemodynamické nestability

* Vazné koagulopatie

" Vsech dalsich pripadech, které nejsou indikovany k pouziti

* Kontraindikovano je op&tovné zachyceni stentu béhem vloZeni.

* Pacienti se zméné&nou anatomif, kterd neumoziiuje 1ékafi zavést stent. (jako napf.
prili§ uzka léze pro umisténi stentu)

. Varovani

* Bezpecnost a uginnost tohoto piktroje k pouZiti ve vaskuldrnim systému nebyla
urcena.

Zafizent je tieba pouzivat s opatrnosti a pouze po peclivém zvazeniu pacientii se
zvy3enymi dobami krvaceni, koagulopatiemi nebo u pacientii s radiacni kolitidou
nebo proktitidou.

Stent obsahuje nikl, ktery miZe zpiisobovat alergickou reakci u 0sob s citlivostina
nikl.

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

Dlouhodoba vydrz tohoto stentu nebyla stanovena a doporuCujeme provadét
pravidelna pozorovéni

Stent nelze po zahdjeni vlozeni vratit zpét do obalu.
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* Nepokousejte se stent znovu zachytit/zasunout po zahéjeni vloZeni.

6. Bezpeénostni opatieni

Pred pouzitim tohoto zafizeni si pe¢livé prectéte cely navod k pouziti. Smi ho pouzivat
pouze lékar nebo osoby pod jeho dohledem peclivé vyskolené v umistovani stentil. Pred
pouzitim zafizeni je nezbytna dikladna znalost postupt, principt, klinického pouziti a
rizik souvisejicich s timto postupem.

* PH vyjimani zavadéciho systému a vodiciho dratu okamzité po vloZeni stentu je
tieba davat velky pozor, jelikoZ tento postup mize vést k posunuti stentu, pokud
nebyl stent vlozen vhodnym zptisobem.

* Pii provadénidilatace po vloZeni stentu je tieba davat pozor, jelikoz miize dojit k

perforaci, krvaceni, uvolnéni stentu nebo posunutistentu.

Pied pouzitim je tfeba zkontrolovat obal a zafizeni

Pro zajisténi spravného umisténi zafizeni doporu¢ujeme pouzit fluoroskopii.
Zkontrolujte datum spotteby ,,Pouzijte do*“. Nepouzivejte zatizenipo datu spotieby.
Stent Niti-S SPAXUS™ se dodava sterilni Nepouzivejte ho, pokud byl obal
otevien nebo poskozen.

Stent Niti-S SPAXUS™ je uréen pouze k jednordzovému pouziti. Zafizeni
opakované neresterilizujte ani nepouzivejte.

7. Pokyny v piipadé poskozeni

VAROVANTI: Vizuilné zkontrolujte systém, zda nejevi znamky poskozeni.
NEPOUZIVEJTE HO, pokud obsahuje viditelné znamky poskozeni. Nedodrzeni tohoto
opatfeni miize vést ke zranéni pacienta.

8. Potencialnikomplikace
Potencialni komplikace souvisejicis pouzitim stentu Niti-S SPAXUS™ mohou mimo
jiné zahrnovat:

Procedurélnikomplikace
= krvéceni
posun stentu
neodpov idajici roztazeni
migraci
* bolest
= perforaci

Komplikace po umisténi stentu
= krvéceni
* bolest
= perforaci
* posunutistentu
* chybné umisténi nebo migrace stentu
* okluze stentu
* horecka
* pakreatitida
* tvorba abscesii
* krvéceni
* zvraceni
* pneumoperitoneum
Intraperitoneélniperforace
peritonitida
* hematom
otok ¢i infekce
= fistule
* viedy
" sepse
= prasknutfintracystické tepny
selhani pti vyjmuti stentu

9. Pozadované vybaveni
® Perkutannfumisténi

* Perkutannfumisténi nebylo jesté urdeno.

® Endoskopické umisténi
* 0,035 (0,89mm) vodici drat 0 délce alespori 450 cm

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

* Stent Niti-S SPAXUS™

* Jehla19G FNA

* (Cystotom nebo jehlovy ntiz) a/nebo dilatéator (balonkovy dilataéni katétr 4-6 mm)
* Klesté a/nebo ocko

10. Postup
- (vyuZitelna délka nistroje pro zavadéni 50 cm)
Perkutannipostup neby! jeste urcen.

- (vyuZitelna délka nistroje pro zavadéni 180cm)
Endoskopicky ultrazvuk (EUS) je tfeba provést pfed vloZenim stentu Niti-S
SPAXUS™ za u¢elem charakterizace rozsahu léze a jejimorfologie.
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D Uréeni rozméri stentu
a) Délku a primér stentu musi urit lékaf po endoskopickém a/nebo fluoroskopickém
vySetieniléze.
b) Délku a pramér stentu je tieba volit zpisobem, aby obé& stény vytvofencho
transmuralniho odtoku tésné pfiléhaly k sobé& a zabranovaly tak posunu.

@ Priprava pro vloZeni stentu
A. Postup fluoroskopie
Postup fluoroskopie nebyl jesté uréen.

B. Endoskopicky postup

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

b) Po propichnuti léze vlozte vodici drat skrz jehlu a posunujte ho skrz 1ézi. Jehlu
pomalu a opatmé vyjméte.

c) Po vyjmuti jehly vlozte dilatacni zafizeni, napiiklad cytostom (nebo jehlovy ntz)
a/nebo balénkovy katétr podél vodiciho dréatu, dokud nedosdhnete pres 1ézi a
neprovedete jejidilataci.

d) Po dilataci opatrné& vyjméte dilatacni zatizeni

€) Vyjméte stylet z distalniho konce zavadéce.

f) Zkontrolujte, zda je ventil konektory tvaru spojujici vnitini plast a vné&jsi plast
uzaméen otacenim konce proximalniho ventilu po sméru hodinovych rugicek, aby
nedoslo k pfedéasnému vlozenistentu.

@ Postup vloZeni stentu

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

a) Pod vedenim fluoroskopu nebo endoskopu umistéte zavadéci systém. Vnitini
rentgenova znacka (,,A“ na obrazku 3) musi prochazet sténou pseudocysty nebo
zluéniku.

Pscudocysta / mogovy méchyF

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

Zaludek / duodenum

Obréazek 3

b) Jakmile je zavadéci systém na spravném misté pro nasazeni odemknéte
proximalni ventil konektoru ve tvaru otocenim ventilu vice nez dvakrét proti
sméru hodinovych ru¢icek.

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

d) Pod vedenim EUS a fluoroskopu se distalni rozsifené hrdlo vloZi dovnitf cilového
mista

— pomalu vytéhnéte zpé&t konektor, kdyZ se vn&j§i rentgenovy prstenec piekryva s
rentgenovou znackou na vnitinim plasti

— zkontrolujte otvor distalniho rozsifeného hrdla

A+B
Zaludek / duodenum /

\ I/ :/

Pseudocysta / mocovy méchyi

Obréazek 4

€) Zatéhnéte zpét cely vkladaci systém, dokud neuvidite modrou znacku z vn&jsiho
plaste pod zobrazenim endoskopu.
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Zaludek / duodenum

NN

C \

=

C: MODRA OBLAST/ ,/’

Pseudocysta / mocovy méchyf

Obrazek 5

f) Vlozte proximélni rozsifené hrdlo stentu pod endoskopickym vedenim a zaroven
zajistéte, aby stent spojoval obé stény dohromady.

Zaludek / duodenum

Pseudocysta / mocovy méchyf

Obrazek 6

UPOZORNENI Netlacte stied dopfedu ani ho netahejte dozadu s &aste¢né vlozenym
stentem. Stfed musi byt bezpené znehybnén. Nechtény pohyb stiedu miZze zplsobit
chybné zarovnani stentu a mozné poskozeni.

@ Po vioZenistentu

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

b) Peclivé vyjméte zavadéci systém, vodici drat a endoskop z pacienta. V piipadé
nadmémého odporu pfi vyjimani pockejte 3~5 minut a umoznéte dalsi roztazeni
stentu. (Vlozte vnitini plast’ zpét na vngjsi plast’ jako v pivodnim stavu pied
vyjmutim)

) V piipadé nutnosti Ize uvniti stentu provést balonkovou dilataci.

11. Vykonejte rutinnipost implantaéni postupy
a) Zhodnot'te dobrou polohu stentu a efektivni odtok. U pIné roztazeni stentu miize
trvat 1 az 3 dny.
b) Zkusenosti a Usudek lékare urci vhodné podavani 1ékii pro kazdého pacienta.
c) Po implantaci musi pacient drzet mirnou dietu, nenfli ur€eno jinak oSetiujicim
lékafem.
d) Pacienta sledujte, zda u n&j nedojde ke vzniku komplikaci.

12. Pokyny pro vyjmutistentu Niti-S SPAXUS™ (Viz varovani)
Uchopte stent kle$témi a/nebo sbalte proximalni konec stentu pomoci ocka a pak
opatrné a jemné stent vyjméte.

Prohlaseni o bezpeénostnich opatienich p¥i opakovaném pouZiti

Obsah se dodava STERILNT (ethylen oxid (EO)). NepouZivejte, pokud je sterilni
bariéra poskozena. V piipadé poskozeni obalu zavolejte svého zastupce ve spolenosti
Taewoong Medical Co., Ltd. Ur¢eno k pouZitipouze u jednoho pacienta. NepouZivejte
opakovang, nerepasujte ani znovu nesterilizujte. Opakované pouzivani repasovani ¢i
opétovna sterilizace miiZze narusit strukturalni integritu zafizeni a/nebo vést k selhani
zafizeni, a nasledné k poranéni, onemocnéni & smrti pacienta. Opakované pouZzivani,
repasovéni ¢i op&tovna sterilizace miZe také vytvaiet riziko znegisténi zaiizena/nebo
zplsobovat infekci pacienta nebo pfi¢nou infekei, v&etng, mimo jiného, pfenosu
infek&nich onemocnéni z jednoho pacienta na druhého. Kontaminace zafizeni mize vést
ke zranéni, nemoci nebo smrti pacienta.

Manipulace a skladovani: Uchovejte v suchu a chladu. Chraiite pfed slune¢nim
zafenim.
Pozadavky na likvidaci: Zavadéci systém stentu Niti-S SPAXUS™ je tieba po

skongeni pouzitelnosti vhodnym zpiisobem utésnit a zlikvidovat v souladu s mitnimi
piedpisy nebo predpisy nemocnice.
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Slovensky

Navod na pouZitie

1. Opis

Stent je vopred vloZeny do zavadzacieho systému a po svojom otvoreni vyvinie telo
stentu radialnu silu orientovand smerom von, zatial’ ¢o obe hlavy vyvijaji horizontalnu
silu orientovand smerom dovnltra, ¢o umoziuje transmuralnu drenaz.

Stent Niti-S SPAXUS™je plne potiahnuty silikonom a moze sa opét’ vybrat' (pozri
Varovanie).

Oznadenie modelu
Niti-S SPAXUS™ Stent

Obréazok 1. Model stentu

Stent je vlozeny do zavédzacieho systému a po rozvinuti prenasa teleso stentu vonkajsiu
radiélnu silu, zatial' ¢o obidve rozsienia prenasaju vodorovnu vnatorna silu, &im
umoziuji transmuralnu drenaz.

Stent Niti-S SPAXUS™ je plne silikbnom potiahnuty a méze sa vybrat; (pozri
Varovania).

CHLOPNA Y-SPOIKY PROSTREDNA RONTGEN  MoDRA
KONTRASTNA ZNACKA ZONA
I Elif———E > Fr—= e
KONCOVKA ~ VNUTORNY SPOJKA VONKAISIE ZLTA STENT HROT
KATETER PUZDRO ZNACKA

Obrézok 2. Zavadzacisystém (endoskopicky)
* Niektoré vyrobky nemaju Y-Port

- PouzitePna dizka endoskopického zavédzacieho systému je 180 cm.

Endoskopicky variant sa odporuca
- v pripade endoskopického prtupu

2. Princip aplikécie

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

3. Indikacie na pouZzitie
Stent Niti-S SPAXUS™ sa pouZiva na drenaZ pseudocyst pankreasu alebo Zlénika
transgastrickym alebo transduodenalnym prtupom.

ZARUKA

Spolo¢nost’ Taewoong Medical Co., LTD. ru¢i za to, Ze vyvoju a naslednej vyrobe tohto
néstroja bola venovana zodpovedajlica pozornost’ a starostlivost. Tato zaruka nahradza
a vylutuje vietky ostatné zaruky, ktoré tu nie si vyslovne uvedené, &i uz by boli
uvedené priamo alebo vyvodené na zéklade zakona alebo inym spdsobom, okrem iného
aj zaruky vzt'ahujice sa na obchodovatelnost’ tohto produktu alebo jeho vseobecnu
Vhodnost’ na pouzitie, ako aj vhodnost’ na dany tcel. Manipulécia, skladovanie, ¢istenie
a sterilizécia tohto néstroja maju rovnako ako daliie faktory, ktoré sa tykaju pacienta,
diagnodzy, liecby, chirurgického zékroku a dalsich zaleZitosti, na ktoré spolognost
Taewoong nema vplyv, bezprostredny vplyv na néstroj a vysledky, ktoré sa pri jeho
pouziti dosiahnu. Zodpovednost resp. zavéazky spolocnosti Taewoong v ramci tejto
zaruky sa obmedzuji na vymenu tohto nastroja, pri¢om spolo¢nost’ Taewoong neruéi za
vedl'ajsie alebo nésledné skody, straty alebo néklady, ktoré vznikn( priamo alebo
nepriamo na zéklade pouZitia tohto néstroja. Spolo¢nost’ Taewoong neprebera Ziadne
dralsie alebo dodatocné rugenie alebo zodpovednost’ v savislosti s tymto néstrojom, ani
nepovoluje inym osobdm, aby ich v jej mene preberali. Spolo¢nost Taewoong
nepreberd zéruku za néstroje, ktoré boli opatovne pouzité, upravené alebo
resterilizované a pokial' ide o takéto nastroje, neposkytuje Ziadne zaruky, ¢i uz
explicitne alebo implicitne, okrem iného ani zaruky vieobecnej vhodnosti na pouZitie,
ako ani vhodnosti na konkrétny tGcel.

4. Kontraindikécie
Stent Niti-S SPAXUS™ je kontraindikovany okrem iného v nasledujdcich pripadoch:
* Hemodynamicka instabilita
* tazka porucha zrazanlivosti
* Vsetkych, ktoré nezodpovedaju indikaciam na pouZitie
Spatné stiahnutie stentu do zavéadzacieho systému pocas rozvijania stentu je
kontraindikované

Pacienti so zmenenou anatomiou, ktord neumoziuje lekarovi zaviest' stent. (ako
napr. prili§ uzka lézia pre umiestnenie stentu)

5. Varovanie
* Nebola preukdzand bezpecnost a Gginnost tohto produktu pri pouziti vo
vaskularnom systéme.
* Produkt sa musi pouzivat’ mimoriadne opatrne a u pacientov so zvySenou
krvacavostou, koagulopatiami alebo u pacientov s colitis resp. proktitis sa smie
pouzivat’ len po starostlivom a dokladnom uvazeni.

= Stent obsahuje nikel, ¢o mdZe u 0sob s precitlivenost'ou na nikel viest k alergickej
reakcii.
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= Zavadzaci systém sa nesmie vystavovat’ posobeniu Zziadnych organickych
rozpustadiel (napr. alkoholu).

Produkt sa nesmie pouzivat s kontrastnymi prostriedkami etiodolom alebo
lipiodolom.

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

* Hned’ ako sa stent zaéne rozvijat, nemozno ho vratit' do vonkajsieho puzdra.

Nepokusajte sa stent stiahnut’ spat’ do zavadzacieho systému, ak sa uz zadal
rozvijat.

6. Bezpecnostné opatrenia

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

7.

* Pri vyberani zavéadzacieho systému a vodiaceho drotu bezprostredne po rozvinuti
stentu je nutné postupovat’ maximalne opatrne, pretoZe inak sa moZze nespravne
rozvinuty stent posunut’.

Pocas vykonavania dilaticie po rozvinuti stentu je nutné postupovat’ maximalne
opatrne, pretoze by mohlo dojst’ k perforacii, krvacaniu, posunutiu alebo migrécii
stentu.

Obal produktu a produkt sa musia pred pouzitim skontrolovat’, ¢i nie su poskodené.
* V zaujme spravneho umiestnenia stentu sa odport¢a pouzit’ fluoroskopiu.
Skontrolujte uvedeny datum exspiréacie. Produkt sa nesmie pouzit po uplynuti
datumu exspiracie uvedeného na oznadeni.

Stent Niti-S SPAXUS™sa dodava sterilny. Ak je balenie uz otvorené alebo
poskodené, nesmu sa stenty pouzit’.

Stent Niti-S SPAXUS™ je urCeny na jednorazové pouzitie. Jeho opakovana
sterilizacia a/alebo opakované pouzitie je nepripustna.

Pokyny pre pripad poskodenia

VAROVANIE: Vizudlne skontrolujte, ¢i systém nevykazuje nejaké znamky poskodenia.
Ak bude vykazovat' akékolvek znamky viditeIného poskodenia, NEPOUZIVAITE ho.
Nerespektovanie tohto pokynu moze spdsobit’ poranenie pacienta.

8.

Mozné komplikacie

Pocas pouZivania stentov Niti-S SPAXUS™ méze dojst’ okrem iného k nasledujicim
komplikéciam:

Komplikicie pocas aplikécie

* Krvécanie

* Umiestnenie stentu na nespravnom mieste
* Nedostato¢né rozvinutie

* Migrécia

* Bolest’

- Perforécia

Komp po umiestnenistentu

9.

* Krvécanie

* Bolest’

Perforécia

Posunutie stentu
Umiestnenie stentu na nespravnom mieste alebo migracia
Okluzia stentu

* Hortcka

Pankreatitida

Tvorba abscesu
Krvécanie

* Vracanie
Pneumoperitoneum
Intraperionedlny vytok
Peritonitida

Hematém

* Zépal alebo infekcia
Pistala

Ulcerécia

Sepsa

Ruptra intracystickej tepny
* Neuspesné vybratie stentu

Potrebné vybavenie

® Perkutanne umiestnenie

* Perkutdnne umiestnenie este nebolo zaznamenané.

® Endoskopické umiestnenie

* Vodiaci drot s priemerom 0,035 (0,89 mm) a dizkou min. 450 cm
= Echoendoskop alebo terapeuticky duodenoskop s kandlom na néstroj 3,7 mm alebo
vacsim
* stent Niti-S SPAXUS ™
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* 19G FNAihla

* (Cystotdm alebo ihlovy ndz) a/alebo dilatator (balonikovy dilata¢ny katéter 4 ~ 6
mm)

* Klieste a/alebo slucka

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

- (pri uZito¢nej dizke zavadzacieho systému 180 cm)
Pred umiestnenim stentu Niti-S SPAXUS ™vykonajte endoskopické ultrazvukové
vysetrenie, aby ste urili rozmer a morfolégiu lézie.

@ Stanovenie rozmerov stentu
a) Dizku a priemer stentu stanovi lekar po endoskopickom a/alebo fluoroskopickom
vySetreni 1ézie.
b) Dizka a priemer stentu sa musia zvolit' tak, aby obidve steny vytvorenej
transmuralnej drenaze zostali bl zko pri sebe, aby sa predislo akejkol'vek migrécii.

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

B. Endoskopicky postup

a) Pod endoskopickou kontrolou zavédzajte endoskop, kym sa nedostanete k 1ézii.
Potom cez pracovny kanal endoskopu zaved'te ihlu. Thlu zavadzajte d’alej, kym sa
nedostanete k |ézii. Prepichnite ju.

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

c) Po vybrati ihly zaved'te po vodiacom drdte dilataénii pomdcku, napr. cystotdm
(alebo ihlovy néz) a/alebo balonikovy katéter, kym sa nevytvoriprtupovy kanal k
1ézii a dilatujte ho.

d) Po roztiahnuti dilataéni pomocku opatrne vyberte.

e) Odstrante mandrén z distalneho konca zavéadzacieho systému.

f) Uistite sa, ze chlopiia spojky, ktora spaja vnutorny katéter a vonkajsie puzdro, je
uzatvorena rotéciou proximalneho konca chlopne v smere hodinovych rucigiek,
aby ste zabranili pred¢asnému rozvinutiu stentu.

@ Postup pri rozvinovanistentu
VAROVANIE: Zavédzaci systém neotacajte a pocas rozvijania nevykonévajte pohyb ako
pri vitani, pretoZe by to mohlo mat’ vplyv na umiestnenie a spravnu funkciu stentu.

a) Pocas fluoroskopickej a endoskopickej kontroly umiestnite zavadzaci systém.
Vnitorna réntgen kontrastnd znacka (,,A“ na obr. ¢. 3) by mala prejst stenou
pseudocysty alebo zl¢nika.

pseudocysta/zlen k

A: VNUTORNA RONTGEN KONTRASTNA

— ZNACKA .
B: VONKAJSIA RONTGEN KONTRASTNA
ZNACKA

zal(dok/dvanéstnik

Obrézok 3

b) Hned’ ako je zavadzaci systém v spravnej polohe na rozvinutie, odblokujte
proximalnu chlopfiu konektora minimélne dvojitym otocenim chlopne proti smeru
hodinovych rugigiek

c) Rozvinovanie stentu zaCnite pridrzanim hrdla jednou rukou a uchopenim
konektora druhou rukou. Jemne postvajte konektor po zavadzac¢i naspit k hrdlu

d) Pri EUS a fluoroskopickom pozorovani je distilne rozsirenie rozvinuté vnutri
cielového miesta

— pomaly stahujte spojku, kym sa vonkajsia rontgen kontrastna znacka prekryje s
rontgen kontrastnou znackou na vnutornom katétri

— skontrolujte otvorenie distéalnej hlavy
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A+B
zaludok/dvanastnik /

/)

pseudocysta/zlénik

Obrazok 4

€) Pomaly stahujte spét’ cely zavadzaci systém, kym na endoskopickom zobrazeni
neuvidite modra znacku vonkajsieho puzdra

zaldok/dvanéstnik

a—

/ !
C: MODRA ZONA/ /,,

pseudocysta/zlenik

Obrazok 5

f) Pocas endoskopickej kontroly rozvifite proximalnu hlavu stentu a zaroveii sa
uistite, Ze stent spaja obe steny k sebe

zal(dok/dvanéstnik

pseudocysta/zlénik

Obréazok 6

UPOZORNENIE Koncovku nepostivajte dopredu ani nestahujte dozadu, ked’ je stent len
Ciasto¢ne rozvinuty. Koncovka musi byt’ bezpetne fixovana. Netimyselny pohyb koncovky
moZe viest' k chybnému nasmerovaniu stentu a pripadnému poraneniu.

@ Po rozvinutistentu

a) Fluoroskopicky a/alebo endoskopicky overte rozvinutie stentu.

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

c) Ak to bude nevyhnutné, vnutri stentu mozno vykonat’ balonikovi dilataciu.

11. Rutinny postup po implantacii

a) Posudte, & je stent v spravnej polohe a sluZi na G¢inni drenaz. U plné rozvinutie
stentu moze trvat’ jeden az tri dni.

b) Vhodn medikéciu stanovi pre kazdého pacienta lekar na zéklade svojich
skisenostia vlastného zhodnotenia situdcie.

c) Po implantécii musf pacient dodrziavat’ diétu s mikkou resp. kaSovitou stravou,
kym o3etrujdci lekér nestanoviinak.

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

12. Pokyny k vyberaniu stentov Niti-S SPAXUS ™ (pozri aj Varovanie)

Stent uchopte do kliesti a/alebo proximdlny koniec stentu uchopte do klucky a stent
potom opatrne a jemne vytiahnite.
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Upozornenia tykajlce sa opatovného pouZitia

Produkt je dodévany v STERILNOM stave (etylénoxid, EO). Ak je sterilny obal
poskodeny, produkt nepouzivajte. V pripade poskoden¢ho balenia kontaktujte
prislusného zastupcu spolo¢nosti Taewoong Medical Co., Ltd. Produkt je ur¢eny na
jednorazové pouzitie u jedného pacienta. NepouZivajte ho znovu, neupravujte ho ani
ho znovu nesterilizujte. Opéatovnym pouzitim, vykonanim tpravy alebo resterilizéciou
sa moze zhorsit’ kvalita produktu a/alebo méze dojst’ k poruche jeho funkénosti, o
moze mat’ za nasledok zranenie, ochorenie alebo smrt’ pacienta. Opdtovné pouzitie,
Uprava alebo resteriliz&cia sa tiez mozu spajat’ s rizikom kontaminacie produktu a/alebo
mdzu zapricinit' infekciu alebo krizovl infekciu pacienta, okrem iného aj prenos
infekénych ochoreni z jedného pacienta na druhého. Kontaminicia produktu moéze
sposobit’ zranenie, ochorenie alebo smrt’ pacienta.

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

Postup pri likvidécii: Zavédzaci systém stentu Niti-S SPAXUS ™ sa po pouziti musi
riadne zabalit’ a zlikvidovat' v sulade s miestnymi alebo v nemocnici platnymi predpismi.
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Cpucku

Uputstvo za upotrebu

1. Opis

Niti-S SPAXUS™ stent sastoji se od metalnog stenta koji se moze usaditi i sistema
uvodnika.

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

Niti-S SPAXUS™ stent

Slika 1. Model stenta

Stent se ubacuje u sistem uvodnika i nakon aktiviranja stent primenjuje spoljnu
radijalnu silu dok oba krilca primenjuju horizontalnu unutra$nju silu, omogucavajuéi
transmuralnu drenazu.

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

AV, . CENTRALNI
SISTEM ZAKLJUCAVANJA (VENTIL) RENDGENSK! PLAVA
s, MARKER ZONA
- ell——E] e B, e
CVORISTE GURAC KONEKTOR SPOLINI ZuTl STENT VRH
OMOTAC MARKER

Figure 2. Introducer System (Endoscopic)
* Hexn npounssonu Hemajy U-nopt

- Endoskopski uvodni sistem ima upotrebljivu duzinu od 180cm

Endoskopski tip se preporucuje
- Tamo gde se pristupa endoskopski

2. Princip rada

Spoljni omota¢ se povlaci imobilizacijom Evorista u jednoj ruci, hvatanjem konektora
drugom rukom i neznim klizanjem konektora duZ guraca ka EvoriStu. Povlacenjem
spoljnog omotaca oslobada se stent.

3. Indikacije za upotrebu
Niti-S SPAXUS™ stent namenjen je za za drenazu pseudociste pankreasa ili zuéne kese
putem transgastri¢nog ili transduodenalnog pristupa.

GARANCIJA

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

4. Kontraindikacije
Niti-S SPAXUS™ stent je kontraindikovan, ali bez ograniGenja na:
* Hemodinamicka nestabilnost
Teska koagulopatija
Sve ostalo osim indikacija za upotrebu
* Ponovno hvatanje stenta tokom njegovog aktiviranja je kontraindikovano.

Pacijenti sa izmenjenom anatomijom koja sprecava lekara da isporu¢i stent. (npr.
premalo lezije za postavljanje stenta)

o

. Upozorenja

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

Uredaj treba koristiti oprezno i tek nakon pazljivog razmatranja kod pacijenata sa
povisenim vremenima krvarenja, koagulopatijom ili pacijenata sa kolitisom ili
proktitisom usled zracenja.

Stent sadrzi nikl koji moZe izazvati alergijsku reakciju kod osoba osetljivih na nikl
Ne izlazite sistem uvodnika organskom rastvaracu (npr. alkoholu)
Nemojte koristiti kontrastna sredstva Ethiodol ili Lipiodol.

Dugoro¢na otvorenost ovog stenta nije utvrdena i preporuuje se redovno
posmatranje.

Stent se ne moze ponovo obloziti nakon §to je aktiviranje pocelo.
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= Nemojte pokusavati da ponovo uhvatite / ponovo ubacite stent nakon §to je njegov
rad napredovao.

6. Mere predostroZnosti
Pre upotrebe ovog uredaja pazljivo procitajte celo Uputstvo za upotrebu. Treba ga
koristiti samo lekar ili pod nadzorom lekara koji je temeljno obucen za postavljanje
stenta. Detaljno razumevanje tehnika, principa, klini¢ke primene i rizika povezanih sa
ovim postupkom neophodno je pre upotrebe uredaja.
* Treba obratiti paznju prilikom uklanjanja sistema uvodnika i vodilice odmah nakon
aktiviranja stenta jer to moze rezultirati pomeranjem stenta ako stent nije adekvatno
aktiviran.

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

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

Proverite rok trajanja ,,Upotrebljivo do*. Ne koristite uredaj nakon roka trajanja.

* Niti-S SPAXUS™ Stent se isporucuje sterilan._Ne koristite ako je pakovanje
otvoreno ili o3teceno.

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

7. Uputstva u slu¢aju oStecenja

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

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

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

Komplikacije nakon postavljanja stenta i / ili uklanjanja stenta
* Krvarenje
* Bol
* Perforacija
* Izmestanje ili pomeranje stenta
Okluzija stenta
Povisena temperature
* Pankereatitis
* Formiranje apscesa
* Krvarenje
* Povrac¢anje
* Pneumoperitoneum
* Intraperitonealno curenje
* Peritonitis
* Hematom
* Upalaili infekcija
* Fistula
* Ulceracija
* Sepsa
* Ruptura intracisti¢ne arterije
* Neuspesno uklanjanje stenta
* Hiperglikemija
* Walled off nekroza
* Opstrukcija pilori¢nog prstena

9. Potrebna oprema
@ Perkutano postavljanje

* Perkutano postavljanje jo§ uvek nije utvrdeno.

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

* Ehoendoskop sa instrumentnim kanalom od 3,7 mm ili ve¢im Stent Niti-S
SPAXUS ™

19G FNAgla

(noz za cistotomu ili igleni noz) i / ili dilatator (kateter za dilataciju balona 4 ~ 6
mm)

Klesta i/ ili hvataljka

Terapeutski duodenoskop
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10. Postupak
- (upotrebljiva duZina uvodnika 50cm)
Perkutana procedura jos uvek nije utvrdena.

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

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

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

B. Endoskopski posutpak

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

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

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

d) Nakon dilatacije pazljivo uklonite uredaj za dilataciju

e) lzvadite malu sondu sa distalnog kraja uvodnika.

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

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

a) Pod fluoroskopom i / ili endoskopskim navodenjem postavite sistem uvodnika
precizno. Unutradnji rendgenski marker (A na slici 3) treba da prode kroz zid
pseudociste ili Zuéne kese.

PSEUDOCISTA / ZUCNA KESA

| A: UNUTRASNIJI RENDGENSKI MARKER
I:> B: SPOLJASNJI RENDGENSKI MARKER

STOMAK / DVANAESTOPALACNO CREVO
Slika 3

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

c) Da biste zapoceli aktiviranje stenta, imobilizujte ¢voriste u jednoj ruci i uhvatite
konektor drugom rukom. Lagano gurnite konektor nazad duZz guraca prema
&voristu

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

— polako povucite konektor kada se spoljni rendgenski prsten preklapa sa r.
markerom na unutra§njem omotadu

— proverite otvaranje distalnog krila

STOMAK / A+B
DVANAESTOPALACNO CREVO /

N
)\

PSEUDOCISTA / ZUCNA KESA

Slika 4

e) Povucite ceo sistem za isporuku sve dok plavi marker spoljnog omotaca nije
vidljiv pod endoskopskim prikazom
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STOMAK / DVANAESTOPALACNO CREVO

N\

—

f /
C:PLAVA ZON} /

Slika 5.

PSEUDOCISTA/ ZUCNA KESA

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

STOMAK / DVANAESTOPALACNO CREVO

PSEUDOCISTA / ZUCNA KESA

Slika 6

OPREZ Nemojte gurati ili povlagiti &voriste sa delimiéno aktiviranim stentom.
Cvorite mora biti sigurno imobilizovano. Nenamemno kretanje &vorista moze da
prouzrokuje neuskladivanje stenta i moguce ostecenje ciljne strukture.

@ Nakon aktiviranja stenta

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

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

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

11. Izvrsite rutinske procedure nakon implantacije

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

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

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

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

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

Izjava o predostroZnosti za ponovnu upotrebu

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

Skladistenje: Cuvati na suvom, hladnom mestu. Drzati podalje od sunceve svetlosti.

Zahtevi za odlaganje: Sistem uvodnika Niti-S SPAXUS™ stenta mora biti pravilno
zapeCacen i odlozen u skladu sa lokalnim ili bolni¢kim propisima na kraju upotrebe.
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Dansk

Brugervejledning

1. Beskrivelse

Niti-S SPAXUS™ Stent bestér af en implantérbar metallisk stent og et indfaringssystem.
Stenten er fremstillet af nitinoltrad. Det er en fleksibel rarformet protese med fint net,
som har rgntgenfaste markarer i hver ende og i centrum.

Niti-S SPAXUS™ Stent

Figur 1. Stent-model

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

Niti-S SPAXUS™ Stent er fuld silikone covered og kan fjernes (se pkt. 5: Advarsler).

LA SESYSTEM (VENTIL) ENTRAL BLA

RONTGENMARKOR  ;onE

E 5 METsTrsR e

HUB INDRE KONNEKTOR UDVENDIG GUL STENT TIP
KATETER SKEDE MARKZ R

Figur 2. Leveringssystem (Endoskopisk)
* Nogle produkter har ikke en Y-port

- TTS endoskopisk indfgringssystem har en brugbar lzngde pa 180 cm

Endoskopisk type anbefales
- Ved endoskopisk fremgangsméde

2. Funktionsprincip

Den udvendige skede tre kkes tilbage ved at immobilisere hubben i den ene hand, og der
tages fat i konnektoren med den anden hand, og forsigtigt tre kkes konnektoren langs
det indre kateter mod hubben. Tilbagetrz kning af den udvendige skede frigar stenten.

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

GARANTI

Taewoong Medical Co., Ltd. garanterer, at der er anvendt den starste omhu i designet og
den 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 méde, herunder, men ikke
begra nset til, eventuelle underforstéede garantier for salgbarhed eller egnethed til et
bestemt formél. 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 udskiftning af dette instrument, og Taewoong
er ikke ansvarlig for nogen hz ndelige skader eller falgeskader, skader eller udgifter, der
direkte eller indirekte opstar som falge af brugen af dette instrument. Taewoong hverken
patager sig eller bemyndiger nogen anden person til at pétage sig noget andet eller
yderligere erstatningsansvar eller ansvar i forbindelse med dette instrument. Taewoong
patager sig intet erstatningsansvar for instrumenter, der genbruges, genbehandles eller
gensteriliseres, og giver ingen garantier, udtrykt eller underforstaet, herunder, men ikke
begra nset til salgbarhed eller egnethed til et bestemt formal med hensyn til sadanne
instrumenter.

4. Kontraindikation
Niti-S SPAXUS™ Stent er kontraindiceret til, men er ikke begra nset til:

* Ha modynamisk ustabilitet

* Alvorlig koagulopati

* Alle andre end de nz vnte indikationer for brug

* Reloading af en stent under implementeringen er kontraindiceret.

* Patienter med @ ndret anatomi, der hindrer lz gens mulighed for at indsz tte stenten.
(f.eks. for lille snit til placering af stenten)

5. Advarsler
= Sikkerheden og effekten af denne enhed til anvendelse i det vaskulz re system er
ikke fastlagt.

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

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

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

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

* Denne stents langsigtede &benhed er ikke fastsldet, og regelme ssig observation
anbefales.
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* Stenten kan ikke tre kkes ind i skeden igen, nar implementeringen er pabegyndt.
* Forsgg ikke at reloade en stent, nar stenten er fremfart.

6. Sikkerhedsforanstaltninger

* Var forsigtig, nar indferingssystemet og guidewiren fjernes umiddelbart efter
implementering af stenten, da dette kan resultere i lgsrivelse af stenten, hvis den
ikke er blevet tilstre kkeligt implementeret.

* Udvis forsigtighed, nér der udferes dilatation, efter at stenten er blevet
implementeret, da dette kan resultere i perforation, blgdning, lgsrivelse eller
migration af stenten.

* Emballagen og enheden bar kontrolleres far anvendelse.
= Anvendelse af fluoroskopi anbefales for at sikre korrekt placering af enheden.

= Kontrollér udlgbsdatoen “"Anvendes inden". Anvend ikke enheden efter
udlgbsdatoen.

* Niti-S SPAXUS™ Stent leveres sterilt. M ikke anvendes, hvis emballagen er
&bnet eller beskadiget.

* Niti-S SPAXUS™ Stent er kun beregnet til engangsbrug. Enheden mé& ikke
gensteriliseres og/eller genanvendes.

7. Instruktioner i tilfz Ide af beskadigelse

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

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

Procedureme ssige komplikationer
* Blgdning
* Fejlplacering af stent
= Utilstre kkelig dilatation
* Migration
" Smerter
= Perforation

Post komplikationer ved stent anlz ggelse
* Blodning
" Smerter
= Perforation
* Dislokation af stent
* Fejlplacering af stent eller migration
= Tilstopning af stent
* Feber
* Pankereatitis
* Abscesdannelse
* Bladning
* Opkastning
* Pneumoperitoneum
* Intraperitoneal lz kage
* Peritonitis
* Hematom
* Inflammation eller infektion
* Fistel
* Ulcerationer
* Sepsis
* Bristet intracystisk arterie
* Fejl ved fjernelse af stent
* Hyperglyka mi
* Forve rret walled-off nekrose
* Pylorisk obstruktion

9. Ngdvendigt udstyr
@ Perkutan placering

* Perkutan placering er endnu ikke etableret.

® Endoskopisk placering
* 0,035" (0,89 mm) guidewire, der er mindst 450 cm lang
* EUS-skop med instrument-kanal p& 3,7 mm eller starre
* Niti-S SPAXUS™ Stent
= 19 G FNA kanyle

* (Cystotome Knife eller ndlekniv) og/eller dilatator (4-6 mm ballon
dilatationskateter)

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

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

@ Bestemmelse af stent-starrelse
a) Stent-le ngde og -diameter skal bestemmes af lzgen efter endoskopisk og/eller
fluoroskopisk inspektion af I sionen.
b) Stenten skal have en lengde og diameter, s& begge vegge i den dannede
transmurale drz nage forbliver tz t sammen og séledes forhindrer enhver migration.

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

B. Procedure ved endoskopi

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

b) Efter punktering af Iz sionen indse ttes en guidewire gennem kanylen og fares hen
over le sionen. Fjern kanylen langsomt og forsigtigt.

c) Efter fjernelse af kanylen, indsz ttes en dilatationsenhed som f.eks. en Cystotome
knife (eller nalekniv) ogleller ballonkateter langs guidewiren, indtil den nér hen
over |z sionen og dilaterer den.

d) Efter dilatationen, fjernes dilatationsenheden forsigtigt

e) Fjern stiletten fra den distale ende af indfgringsenheden.

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

@ Procedure for implementering af stent

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 fluoroskopisk og/eller endoskopisk vejledning placeres indfgringssystemet.
Den indvendige rentgenmarker ("A" af Fig. 3) skal passere gennem va ggen pé en
pseudocyste eller galdeblz re.

Pseudocyste/galdeblz re

— || A INDVENDIG RENTGENMARKZ R
B: UDVENDIG R NTGENMARKS R

Mavesz k/duodenum

Figur 3

b) Nar indfaringssystemet er i den korrekte position for implementering, lases den
proksimale ventil pa konnektoren op ved at dreje ventilen mere end to gange med
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 det indre kateter mod hubben

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

— trek langsomt konnektoren tilbage, ndr den udvendige rentgenring overlapper
med rgntgenmarkgren pa den indvendige skede

— kontrollér abningen af den distale flap

A+B
Mavesz k/duodenum /

S ()
J/ A\

Pseudocyste/galdeblz re

Figur 4
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e) Trek hele leveringssystemet tilbage, indtil den bl& markering p& den udvendige
skede kan ses under endoskopisk visning

Mavese k/duodenum

C: BLA ZONE

Pseudocyste/galdeblz re

Figur 5

f) Implementér den proksimale flap af stenten under endoskopisk vejledning, mens
det sikres, at stenten forbinder og holder begge va gge sammen.

Mavesz k/duodenum

Pseudocyste/galdeblz re

Figur 6

FORSIGTIGHED. Hubben mé& ikke skubbes fremad eller trzkkes tiloage, mens
stenten delvist er implementeret. Hubben skal vere sikkert fastgjort. Utilsigtet
beva gelse af hubben kan forarsage fejlplacering af stenten og mulig beskadigelse.

@ Efter implementering af stenten
a) Undersag stenten fluoroskopisk og/eller endoskopisk for at bekre fte dilatationen.
b) Fjern forsigtigt indferingssystemet, guidewiren og endoskopet fra patienten. Hvis
der me rkes for stor modstand under afmonteringen, skal der ventes 3-5 minutter
for at tillade yderligere dilatation af stenten. (Szt den indvendige skede tilbage i
den udvendige skede i den oprindelige tilstand, fer den fjernes)
c) Der kan udfgres ballondilatation inde i stenten, hvis det skennes nedvendigt.

11. Udfer rutinema ssige procedurer efter implantatet

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

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

c) Efter implantation ber patienten forblive p& bled Kost, indtil den behandlende Iz ge
ordinerer andet.

d) Observér patienten for udvikling af eventuelle komplikationer.

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

Erklz ring om sikkerhedsforanstaltninger ved genbrug

Indholdet leveres STERILT (ethylenoxid (EO)). Ma ikke anvendes, hvis den sterile
barriere er beskadiget. | tilfe Ide af beskadiget emballage kontaktes repra sentanten for
Taewoong Medical Co., Ltd. M& kun anvendes til én patient. 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 medfare patientskade, sygdom eller ded. Genbrug, genbehandling eller
gensterilisering kan ogsa udgare en risiko for kontaminering af enheden og/eller
forérsage patientinfektion eller krydsinfektion, herunder, men ikke kun begra nset til,
overfgrsel af infektionssygdomme fra en patient til en anden. Kontaminering af enheden
kan medfare personskade, sygdom eller ded for patienten.

Handtering og opbevaring: Opbevares tort og keligt. M4 ikke udsz ttes for sollys.
Krav til bortskaffelse: Indfgringssystemet til Niti-S SPAXUS™ Stent skal forsegles

og bortskaffes korrekt i overensstemmelse med lokale bestemmelser eller hospitalets
bestemmelser, nar systemet ikke anvendes mere.
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EAnvika

Odnyies ypiiong

1. Heprypagi

To Stent Niti-S SPAXUS™ qmnotekeitan and éva epgutevoio petodkd  stent
(evdompdbeon) Kat Eva GVOTNUA ELGAYOYEQ.

To stent givon kataokevoopévo and ovppa Nitinol. Eivor o kohwvdpikn evkapmtn
Tpobeon amd Aentd TAEYpQ, 1) OMOi £XEL AKTVOOKIEPG oNpadila o€ KAOE GKpO Kot 6TO
KEVTPO.

Stent Niti-S SPAXUS™

Ewéva 1. Movrédo stent

To stent tomobeteitar 6T0 GHOTNUO EIGAYOYEN KOl KATA THY EKTTVLEN TO GOUA TOV stent
HETODIdEL piar ok TVIKT) dOvapn Tpog Tor €40, Eve Kat To 300 avoiypate peTadidovy pua
0ptlovTLo SVVaIN TPOG T HEGE TOV EMLTPETEL T1) SLATOLYWHUOTIKY OTOGTPAYYIOT.

To Stent Niti-S SPAXUS™ givon ITANpog KoAvppévo e ctikovn Kot pmopet vo
apapedet (BA. Evotnta 5, TTpogidomomoeig).

KENTPIKOZ
LYITHMA AZOAAIZHE (BAABIAA) AEIKTHZ MITAE
N AKTINON X ZONH
I Elif———E > Fr—= e
OM®AANOT AIQETHPAT LYNAEIMOZ EZQTEPIKH KITPINOZ STENT AKPO

OQPAKIZH AEIKTHE

Ewéva 2. Zoetnpa s16ayoyia (Ev606KomTIKo)
* Opiopéva Tpoiovta dev drabitovy Bupa Y

- To evdookomikd choTNHa E1Gaymyén £xEt @PENLO pijkog 180 cm

ZUVIoTATOL O EVE0GKOTLKOG TOTOG
- Koté mv evdockomiki mpocéyyion

2. Apyi hevrovpyiag

H e&otepicn) Bmpdaxion amocHpeTal av oKVITOTOWGETE TOV OUPUAD HE TO £va XEPL,
TUGETE TOV GUVOEGHO HE TO GAAO YEPL KO GVPETE OMOAG TOV GUVIEGHO KATA KOG TOVL
Sdiwotpa Tpog Tov oppard. H cdumtuén g eéwtepikig Bopdkiong amodecpelet To
stent.

3. Evdsieig ypiiong
To Stent Niti-S SPAXUS™ mipoopiletat yior T amocTplyylon pog YeudokioTmg moyKpETog
1 ™G Y0363V KHoTG HEGM Lty Ao TPIKIG 1) SLat-0dEKUSOKTUAKIG TPOGEYYIoNG.

EITYHIH

H Taewoong Medical Co. Ltd eyyvétor 61t 0 6yed1061OG Kot 1| KOTUGKELY 0vToh TOV
opyévov éxet mpoypoatomomdel pe ™ déovoa empérewn. H mapovoa eyydnon
avtikaOiotd Kot amokheiel omowdfimote AN yyvnon dev opileton pntdg oto mapdv,
pNT™ M clmNPY, cvTodikeing N pe GAkov Tpdmo, cupTePILopBavopEVeyY, EVIEIKTIKG,
OAOV TOV EVVOOVUEVMV EYYUNCE®MV Y10 TNV EUTOPEVGIHOTNTO 1| KATOAANAOTNTO Yioo
GUYKEKPLHEVO okomd. O yepiopds, 1 amodnkevon, o kabapiopds kot 1 omooteipwon
auTob TOV 0pYhvov, KaOOG Kot GAROL TaPAYOVTEG TMOL apopodV Tov acbevi, ™
Sidyvwon, ™ Oepameia, Tig yepovpykés emepfaoeg Kor dAha ntipate TPV TOL
eléyyou g Taewoong ennpedlovy GUESH TO OPYAVO KAl TO GTOTEAEGHATA TG XPTIONG
1ov. H vroypéwon tg Taewoong Suvapel Tng Tapovcag eyyomong mepopiletar oty
OVTIKATAOTOON TOV TapdvTog opydvov kot 1 Taewoong dev @épel gvbovn yua toxdv
Oeticr} M amobetikn {npia, BAAPN M domdveg OV TPOKVITOLY GueSH 1 EPHESTE Amd T
APNoN 1oV TapdvTog opydvov. H Taewoong dev avarapfavel obte eovotodotel GAko
dropo va avoddpet avti exeivng dAdn mpocbetn evdbvn oe oyfon pe To TapPOHV OpPYavO.
H Taewoong 8ev avohapfaver kopio ev0Ovn avagopikd pe to Opyave, To omoio
EMOVOLPTOLLOTONELTE, EMAVETEEEPYALESTE T EMOVATOGTEPOVETE KAl OV TapEXEL
ovdepion yyomon, pn M clOTNPY, CLUTEPIAAUBAVOUEVNG, EVOEIKTIKG, TG EYYONoNg
Y10 TNV EPTOPEVGLUOTNTA 1] TNV KATOAANAOTITA Y10 GUYKEKPLHEVO GKOTO OVOPOPIKEL HE
0L €V LOYO OpyovaL.

4. Avtevdeiteg
To Stent Niti-S SPAXUS™ avtevdeikvutal, evOEIKTIKG, Yio ta £EXG:

= Awoduvapukn actddeo
* ZoPapt Sworapoy mng
‘Oheg extdg amd 11 eviei&elg ypnong

Toxdv avakon Tov stent Kotd v £KTTVEN TOL ovTEVdEiKvyTaL

* AocBeveig pe odhowwpévn avatopion oV OmOTPETEL TOV 10TPO Vo TOMOOETHGEL TO
stent. (rt.y. moA0 pkpn PAAPN Yo TomoBETnon stent)

o

. IIposidomounjosig
* H ao@dleio kot 1 omoOTEAECHOTIKOTNTO OWTAG TNG GUOKEVNG Ylo. ¥PNOT GTO
ayyeloko cvotnpa dev Exet emPeformbei.
* H ovokevi} mp€met va ypnoHOTOLEiTaL He TPOsOoy Kot HOVO KOTOTLY TPOCEKTIKNG
g&€taong oe acbeveig pe avénuévoug xpdvoug apoppayiag, dratopoyés Théng 1 oe
acbeveig pe aktvikn koAinda 1 TpokTitida.

* To stent mepiéyet vikéito, to omoio pmopet va mpokaréoet oAhepycn avtidpoon oe
Gropa pe gvoucOnoio 610 vikédo.
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* Mnyv ekbétete to cVoTHA EIGOYOYER GE OPYAVIKOVG S1ahvTeg (T.). OVOTVEL Q)

* Mnv 1o ypnoonoteite pe ta oKaypagikd péca Ethiodol 1 Lipiodol.

* H poxpoypévia Patdémta avtod tov stent dev £xer emPePumbel kar cvvictdTar
TOKTIKY Topoakorovinon.

Agv vrapyet duvatomra véag Bopdakiong tov stent pdiig Eekvioer n Ekmtuén.
* Mnv emyepnoete vo avakticete/snavatonofemioete éva stent e Tpoywpnuévn
£xmToé).

6. MpoguraSerg

IIpw (pNGIHOTONGETE AVTAY TN GUGKEVY, dPACETE TPOGEKTIKG OA0 TO Eyyeipidio
xpnom. Ilpénet va ypnoyomoteitan povo omd 1tpols KaTIAANo EKTASEVIEVOVG GTNV
tonobémon stent 1| vd v emiPreyn) Tovg. Ipv and T ¥pHomn G GLoKELHG Eivor
amopoitnTn o €1G PABOg KATAVONGT TOV TERVIKAOV, TOV opXdV, TOV KAVIKOV
EQPAPLOYDV KL TOV KIVSVVMV OV GUVIEOVTAL HE QUTNV TN dtadiKacio.

* Ilpémer vo ioTe TPOCEKTIKOL KATA TV AQAIPECT) TOV GUGTIHATOG EIGOYWYEQ KAl
TOV 0dNY0D GUPHATOG CHECMG PETE TV ékmTuén Tov stent, kabdg pmopei va
npokAnBei petatomon Tov stent av dev Exel exnTvydei cOGTA.

* Emiong, mpénel vo eiote TPOcEKTIKOL KATG TNV KTEAEOT TG S10GTOMAG HETA TNV
£xmtuén Tov stent, kabdg propei va mpokAnbei drdtpnomn, apoppayic 1 petatdmion
Tov stent.

TIpw amd ) xpNon, EAEYETE T GLGKEVAGIO KOL T GUGKEVT.

ZuVIeTATOL ) (PNOT) AKTIVOGKOTNONG Yol TN SWGPAAIGT TG GGG TomofEong
NG GUGKEVIG.

EMéyEre v nuepopnvia AEng "Avaloon £0c". Mny xpnoipomotsite T GueKevT
HETA TO TEPAG OVTNG TNG NHEPOUNVING.

To Stent Niti-S SPAXUS™ nopéyeton anootelpopévo. Mny 1o ypnolponoteite av
1 cvokevocia £xet avorytel N éxet vootel {npud.

To Stent Niti-S SPAXUS™ gpoopiletar poévo ywoo pioe  ypron. Mnv
EMOVOTOGTELPMVETE 1)/KOL PNV ETAVOYPT|GLUOTOIEITE TN GUGKEVT.

7. Od1yieg o mepinTwon uag

IPOEIAOTIOIHIH: Embcopnote ontikd 10 GOGTHMA Yoo TUYXOV onpadio nudg.
MHN TO XPHZIMOIIOIEITE av vadpyovv opatd onuddie gnpudg. Toxov un thpnon
OUTAG TG TPOPOACENG HTOPETL VL EXEL WG ATOTEAEG AL TPAVUATIGHO TOV aGOEVT.

8. MBavig emmhokéc
MOavég emmhokés mov ovvdéovior pe ™ ypnon tov Stent Niti-S SPAXUS™
TEPAAUPAVOVV, EVOEIKTIKG.:

Emimiokéc katd ) drodikaoio
= Awoppayio
* Eopaiuévn tomofémon stent
* AVETOPKNG EMEKTAON
* Metatomion
* II6vog
* Awdtpnon

Emimlokéc petd tv tomoOétnon tov stent
= Awoppayio
* II6vog
* Awdtpnon
* Metatomon stent
Eopalpévn tomobiton 1 petatomion stent

And@pagn stent
TTupetog
* Toykpeatindo

ZyNHOTIOUOS ATOGTHIATOS
Aupoppayia
"Epetog

TIvevpomeprrdvoro
* Evdomeprrovaikn diappony
* Teprrovitida

Apdropo

Dreypovi 1 Aoipnoén
Zvpiyyo

* "Ekkog

"t Inym

* Pién evdokvotikig apmpiog
Amotvyia agaipeong stent

Yrepyhokonpio
Emdewvopévn mepiyapakopévn maykpeatikn vEKpoon
Andepaén daktoriov Towpol

9. Anartodpevog eEomhonog
® Awdeppkiy tonobétnon
* H dwdeppukn tomobémon dev €xet emPefarwbdet axoun.
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® Evdookomiki| tonofitmon

Odnyo6 cvppa 0,035” (0,89 mm) prjkovg TovAdycTov 450 cm

Evdookomikdg vépnyog pe kavékt opydvov 3,7 mm 1 peyoaddtepo

Stent Niti-S SPAXUS™

Belévn 19G FNA

(Kvoteotopog M Perovotopog) n/kon Atwotoréog (kabetpog SlooToAG-pmarov
4~6 mm)

Aapida /o Bpoyog

OepumenTIKO dMIEKASAKTVAOGKOTLO

10. Awedikaoio
- (0@épo pijkog stoaymyéa 50 cm)
H Swdeppun Srducacion dev Exet emPeforwdet axdun.

- (0@éhpo mijkog eroayeyéa 180cm)
O gvdookomikdg vgpnyog (EUS) mpémet va extedeiton mpv amd v tomofémon
tov Stent Niti-S SPAXUS™ ywa va mpocdiopilet tov Babpd g PAaPng kot
pHop@poroyio Tng.

D Kabopiopég peyéfoug stent
a) To pnkog kot 1 S1apeTpog Tov stent wpémet var kabopiloviar amd tov 1Tpd petd
oo £VE0GKOTIKO /KO OKTIVOGKOTIKG EAeyyo G BAGPNG.
b) To koG kot n SLEPETPOG TOL stent TPEMEL VoL ETIAEYOVTOL [IE TPOTIO TTOL Kot T0L §VO
TOYDUATA TNG SLUTOYYWHOTIKNG ATOGTPAYYIGNG TOV SNHLOVPYEITOL VOL TOPAUEVOLY
ooyt podi, epmodiovrag £T61 TYOV peTaToOmION.

@ Tpostopasio ékaToing Tov stent
A. Awdikacia aKTIVOGKOTIGNG
H axtivookonikn dtadikacio dev Exet emPBePourmbel axopun.

B. Awdwkucio evéookémnong

a) Yno evdookomikhy kaBodnynom, ei6dyete évo evB0GKOMO HEXPL VO PTACEL 6T
Brapn. ‘Emewto, ewcdyete o Pehdvn pécm Tov  KavaAov epyociog Tov
gvdookomov. ITpoxwpnote ) Berdvn péypt va prdoet ot PAGRN ko TpuaNGTE.

b) Meté mv mapakévinon oto onueio g PAAPNG, El0dyete Eva 0dNYO clppa PECH
™G Perdvng Ko TpoxmpoTe 68 O TV EkTaen TG PAAPNS. Aparpéate ™ BeAdvn
0pYQ Kot TPOGEKTIKA.

c) Meta v agaipeon mg Pehdvng, elodyete o cvokevn S106TOAMG, MG o
KVoTEOTOHOG (M 0 Perovotopog) f/kat évav kabetipo urakdve Kotd pikog Tov
odnyod olppatog péxpt va @tdoelt oe O Vv éxtoon g PAAPng Kon
TPOYHOTOTONOTE JAGTOM.

d) Metd ) S106ToAT, APAIPESTE TPOGEKTIKA T GUGKEVT] SLIGTOANG

€) AQaipécTe ToV 6TEED UTd TO TEPIPEPIKO GKPO TOV EIGAUYMYEQ.

f) BePauwbdeite 6 n BoABida Tov cVVEESHOL TOL GUVEEEL TV EcLTEPIKY BwplKion
kou v e€otepikn Bwpdkion ac@oilel av TEPIGTPEYETE TO GKpPO NG EYYVG
BarBidag de&i0oTPopa MoTE VoL AmOTPEYETE TNV TPOMPN £KTTLEN TOL Stent.

@ Awdikasio éxknToéng Tov stent

TIMPO®YAAZEH: MnVv GUGTPEQETE TO GUGTNUN EIGOYOYEN KOl UMV YPNGIHOTOLEITE
KIWNGELS SAvVOIENG KaTd TV £KTuéN, emeldn pumopel va ennpeactei 1) tomoBéton kot n
TeMKN Agrtovpyia Tov stent

a) Yno v kafodfynon Tov aKTVOGKOTOV Kol TOV £v800KOmon, TomodeThoTe T0
chomnua eloayoyéa. O ecwtepikdg deikmg aktvav X (A g Ewovag 3) mpénet va
TEPVAEL PEGO OO TO TOTXOUA HLAG WELSOKVOTNG 1) TNG XOANS3OX0V KHGTNG.

Yevdokdom / Xondoyog koot

| A: ESQTEPIKOE AEIKTHE AKTINON X
I:> B: EEQTEPIKOX AEIKTHE AKTINQN X

Tropdyt / AmdexadaxTtorog

Ewéva 3

b) Molg to ovomua ewayoyée eivar ot cwot 0fon Yo vo ekmruydei,
Eexhewdhote v eyydg Paifido tov cvvdicpov, mepiotpiégoviag ™ Porfido
TEPLEGOTEPO amd SVO POPES aPLoTEPOGTPOPA.

¢) T va Eekvnoet n Ekntoén tov Stent, AKIVNTOTOWOTE TOV OUPOAD pE TO £V XL
KO TICTE TOV GUVOESHO HE TO GARO YEpL. LOpete anadd tov oOvdeopo Eavd Kot
HNKOG TOV S10GTHPO TPOG TOV OUPOAD.

d) Yno mv kabodrynon tov gvdockomikov vrepriyov (EUS) kat tov aktivookdmTiov,
TO TEPLPEPIKO GvOryHo eknTOoGETON PES 6T BEoT 6TOY0

— tpofiéte apyd Tpog Ta TO® TOV GUVIEGHO, OTAV 0 £EMTEPIKOG SAKTOALOG OKTIVMDV
X aAANAOEMKOADTTETON PE TOV SEIKTN OKTIVOV X 0TIV £0MTEPIKTH wpdKkion

— eAEYETE TO GVOLypa TOV TTEPLPEPIKOV aVOTyHaTOG
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A+B
Sropdy / Aodekadaktorog /

/)

Yevdokvotm / XoAndoyog koot

Ewoéva 4

e) TpaPnéte mpog ta To® GO TO GUGTNHA TOPOYNG HEXPL VL Eival 0PATOS O HTAE
deiktng g e&mTepikng Bwpdkiong 6To evE0GKOTIO

Stopéq / Awdexadixtohog

NN

C \

=

/ !
C: MITAE mNy /,,

Wevdoxbom / Xohdéyog kiom

Ewéva 5

f) Avoikte 10 &yydg dvorypo tov stent vrd evdockomikn kaBodNnynom, aeov
BeParwbdeite 6T To stent cuVILEL ko Tor 30 TorydHaTe poli.

Stopdy / Aodekaddxtorog

Yevdokdom / Xonddyog koo

Ewéva 6

TTPOZOXH Mnv ebeite npog ta epmpdg ko pmv tpafdte npog ta mico tov opearo,
£vO To stent €xet ekmruyei pepikdg. O opPaAdS Tpémet va aktviromon0ei pe ao@oAEL.
Toxov axobvolo petakivion tov opparod pmopei vo mpokaAéoel Kaki gvbuypdapon
7oV stent kot mBovi {npud.

@ Merd Ty éxnTogn Tov stent

a) E€etdote 1o stent e akTVOOKOTIO 1/Kal £vE0oKOTO Yo vor emiPefordoete v
EMEKTOON.

b) Agaipécte mpooekTikd T0 GHGTNHN EIGAYOYER, TO 08NYO VPO KoL TO EVOOKOTLO
ond tov oacbev. Av wviboete vmepPolkn avtiotoon katd v agoipeon,
TEPEVETE 3~5 demtd Yoo vo dievkoiuvlel M mepotépe eméktoon TOL stent.
(Tonobetnote v eowtepikny Bopdxkion Eavd péoo oy e€otepikhy Bopdxion,
OGS NTAV APYIKE TPV 0md TV Apaipeomn).

¢) H dwwotodn tov pmadoviod péoo oto stent pmopei va ektekectel av kpbei
oavaykaio.

11. Exteréote TIG 6uVi0£15 Srudikacisg petd Tnv ep@iTevon

a) A&oroyfote ) BEon oL stent kot av N amooTpdyylon eivar anotedeopotiky. To
stent propei va ypetaotei 1 £og 3 Nuépeg yia va enektadel TApc.

b) O wtpdg mpémet va £xgr Ty epmepia kat Ty Kpion va kaBopilel TV KatdAANAn
PUPHOKEVTIKT aymyn Yo kGOe acOev.

¢) Metd v epgitevon, o acbevig Tpénet vo akorovdfoel ehagpd diatta péxpt va
AdPet dhheg 0dnyieg and tov Bepdmovta aTpd.

d) Hopampriote tov acbevn Yo TVXOV EPPAVIOT) EMTAOKOV.

12. Odnyisg agaipeong Stent Niti-S SPAXUS™ (Bi. IIposidononioeic)

ITdote 1o stent pe Aofido /Kol copntdEte To £yy0G dkpo Tov Stent pe Ppodyo Kot petd
OvVaCVPETE TPOGEKTIKA Kot 1i7TLat TO stent.
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AMAoon Tpo@OLuENG KUTd TNV ETAvO)PNOCIpOTOinGY)

Tepeyopeva mov mapéyovron AITIOZTEIPOMENA [aiBvievoéeidio (EO)]. Na pnv
APNOULOTOIEITAL AV O UTOGTEPOUEVOG PPAYHOS £xEl VTOGTEL (Nud. Xe mepinton mov
£yer vrootel (Nud 1 GLOKEVAGIN, EMKOWMVAGTE PE TOV EKTPOCOTO TNG Taewoong
Medical Co. Ltd. T ypfion povo amd £vav acBevii. Aev emrpémeton m
EMOVOLYPTCLLOTOINGT, enavenegepyacio M EMOVOMOCTEPWOT. Tuydv
emavaypnowonoinon, emavenegepyosia M emavamooteipowon pmopei va Bécel oe
Kivduvo TV apTIdTNTA TNG KATAGKEVHG TG GLOKELNS /Kot va mpokarécer BAAPN g
GUoKEVNG He emakorovBo amotédeopa Tpavpationd, acbéveln 1 Bdvato tov achevn.
Tuyxdv emavaypnoponoinen, enavene&epyosio 1 enavanocteipoon propei emiong va
dnovpyncet kivduvo poOAVVeNG TG GLOKEVNHG M/KaL Vo TPokoAEsel Aoipwén Tov
acBeviy 1| eteporoipwén, cupmepAapuPoavopévng, EVOEIKTIKG, TG HETASOONG AOHOSDY
voonuatmv petad tomv acbevav. H pdlvven mg cvokevng pmopsi vo mpokarécet
Tpavpaticpd, acbévela 1| Bavato tov acheviy.

Xepopog kar arobikevon: Na arobnkedetomn 6g 6Teyvé Ko dpooepd ydpo. Na
QPUAAGOETAL PUKPLA A6 TO NAMAKO QWG.

Anotioeg i Ty andppryn: To cvompa swoaymyéa tov Stent Niti-S SPAXUS™

TPEMEL VO GOPOyIGETOL KO VoL amopPINTETAL GOOTA PETE T XPHOT) TOV GOUP®OVE LE TOVG
TOTIKOVG KOVOVIGHOVG 1] TOVG KAVOVIGHODG TOV VOGOKOUEIOD.
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Lietuviy

Naudojimo instrukcija

1. ApraSymas

Tulzies lataky stentg ,Niti-S SPAXUS™ sudaro implantuojamas metalinis stentas ir
ivedimo sistema.

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

[ Modelio pavadinimas |
[ Stentas .Niti-S SPAXUS™_|

1 pav. Stento modelis

Stentas jdedamas jvedimo sistemoje, kur stento korpusas sukuria iSoring radialing jéga.
Abu padidéjimai sudaro horizontalia viding jega, leidZian¢ia transmuralinj drenaza.
,,Niti-S SPAXUS ™ stentas yra visiskai padengtas silikonu ir gali biiti nuimamas (zr. 5
skyriy ,,Jspéjimai‘).

, . CENTRINIS
UZRAKTO SISTEMA (VOZTUVAS) RENTGENO MELYNOIT
A ZYMUO ZONA
- el ——E e E— et
STEBULE ~ STOMIKLIS JUNGTIS ISORINIS GELTONAS STENTAS ~ ANTGALIS
APVALKALAS ZYMUO

2 pav. Jvedimo sistema (endoskopin¢)
* Kai kurie produktai neturi y-uosto

- Endoskopinés jvedimo sistemos naudingasis ilgis yra 180 cm

Endoskopinis Rekomenduojamas tipas
- Naudojant endoskopiskai

2. Veikimo principas

I3orinis apvalkalas traukiamas atgal, imobilizuojant stebulg vienoje rankoje, o kita ranka
paimant formos jungtj ir atsargiai stumiant ja iSilgai stimiklio, stebulés link. Patraukus
iSorinj apvalkala, stentas atsilaisvina.

3. Naudojimo indikacija
Stentas ,Niti-S SPAXUS™* skirtas kasos pseudocistai ar tulzies paslei drenuoti
transgastriniu ar transduodenaliniu budu.

GARANTIJA

,Taewoong Medical Co. Ltd.© garantuoja, kad kuirimo ir tolesniuose §io prietaiso
gamybos procesuose buvo laikomasi pakankamai atsargumo priemoniy. Si garantija
pakeiCia visas kitas §iame dokumente aiSkiai nenurodytas garantijas, iSreikstas ar
numanomas pagal jstatyma ar Kitaip, jskaitant, bet neapsiribojant bet kokiomis
numatomomis garantijomis dél tinkamumo prekiauti ar naudojimo konkregiu tikslu. Sio
prietaiso tvarkymas, laikymas, valymas ir sterilizavimas bei kiti veiksniai, susij¢ su
pacientu, diagnoze, gydymu, chirurginémis procediromis ir Kkitais dalykais,
nepriklausanciais nuo ,,Taewoong®, turi tiesioginj poveikj prietaisui ir jo naudojimo
rezultatams. ,,Taewoong* jsipareigojimai pagal $ia garantija apsiriboja tik Sio prietaiso
keitimu. ,,Taewoong* neatsako uz jokius atsitiktinius ar pasekminius nuostolius, Zalg ar
islaidas, tiesiogiai ar netiesiogiai  atsirandan¢ius naudojant §j prietaisa.
,Taewoong" neprisiima atsakomybeés ir nejgalioja jokio kito asmens prisiimti Kitos ar
papildomos atsakomybés arba atsakomybés, susijusios su $iuo prietaisu.
,Taewoong® neprisiima atsakomybés uz pakartotinai naudojamus, perdirbtus ar
pakartotinai sterilizuotus prietaisus ir nesuteikia jokiy ai§kiy ar numanomy garantijy,
iskaitant, bet neapsiribojant tinkamumu prekiauti tokiais prietaisais ar jy naudojimu
konkreciu tikslu.

4. Kontraindikacijos
TulZies latako ,,Niti-S SPAXUS™ stento negalima naudoti kaip nurodyta Zemiau, bet
neapsiribojama:

* hemodinaminis nestabilumas;

* sunki koagulopatija;

= kita, isskyrus naudojimo indikacijas;

* negalima pakartotinai fiksuoti stento jj jdéjus;

* pacientams, turintiems pakitusig anatomija, dél kurios gydytojas negali jdéti stento

(pvz., per mazas pazeidimas stentui jdéti).

5. Ispéjimai

Sio prietaiso saugumas ir veiksmingumas naudojant kraujagysliy sistemai nebuvo
nustatytas.

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

Stente yra nikelio, todél nikeliui jautriems pacientams gali ilti alerginé reakcija.
Negalima naudoti organiniy tirpikliy (pvz., alkoholio) jvadinei sistemai.

Negalima naudoti kartu su ,,Ethiodol* ar ,,Lipiodol* kontrastinémis medZiagomis.
Nenustatyta, ar galima naudoti $j stenta ilga laika, todél rekomenduojama
reguliariai stebeéti.
Pradéjus jdeti, stento negalima pakartotinai uzdengti.
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* I8 naujo nefiksuokite / nedekite stento, jj dedami.

6. Atsargumo priemonés
Prie§ naudodami §j prietaisg atidziai perskaitykite visa naudotojo instrukcija. Prietaisa
gali naudoti tik gydytojai arba asmenys, priziarimi gydytojy, tinkamai apmokyti jdéti
stentus. Prie§ pradedant naudoti prietaisa, biitina gerai suprasti su $ia procediira
susijusias technikas, principus, klinikinj pritaikyma ir rizikas.
* Reikeéty bati atsargiems iStraukiant jvedimo sistema ir kreipiamajj vamzdelj i§ karto
idéjus stenta, nes jis pasislinks, jei nebus tinkamai jdétas.

Atliekant i§plétima jdéjus stenta, reikia bt atsargiems, nes gali jvykti perforacija,
kraujavimas, stentas gali pasislinkti arba judeéti.

* Prie§ naudojima reikia patikrinti pakuotg ir prietaisa.

* Norint uztikrinti teisinga prietaiso padétj, rekomenduojama naudoti fluoroskopija.
Patikrinkite galiojimo laika ,Naudoti iki“. Nenaudokite prietaiso pasibaigus jo
galiojimo laikui.

" Stentas ,Niti-S SPAXUS™< pristatomas sterilus. Nenaudokite, jei pakuoté
atidaryta ar pazeista.

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

7. Nurodymai gedimy atvejais

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

8. Galimos komplikacijos

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

Procediirinés komplikacijos:
* kraujavimas;
* stento pasislinkimas;
* netinkamas i§siplétimas;
* judéjimas;
* skausmas;
= perforacija.

Komplikacijos po stento jdéjimo:
* kraujavimas;
* skausmas;
= perforacija;
= stento dislokacija;
* netinkamas stento jdéjimas arba judéjimas;
* stento okliuzija;
* kar§¢iavimas;
* pankreatitas;
= absceso susidarymas;
* kraujavimas;
vémimas;
* pneumoperitoneumas;
* intraperitoninis nutekéjimas;
* peritonitas;
* hematoma;
* uzdegimas ar infekcija;
* fistulé;
* opalige;
* sepsis;
* intracistinés arterijos ply$imas;
* netinkamas stento i$émimas;
hiperglikemija;
pablogéjusi sieneliy nekrozé;
* prievarcio ziedo obstrukcija.

9. Reikalinga jranga
@ Perkutaninis jdéjimas
* perkutaninis dar nebuvo nustatytas.

@ Endoskopinis jdéjimas
* 0,035 (0,89 mm) kreipiamoji viela turéty biti ne trumpesnis nei 450 cm;
* echoendoskopas, kurio prietaiso kanalas yra ne maZesnis nei 3,7 mm;
= Stentas ,,Niti-S SPAXUS™ ;

* 19G FNA adata ;(cistotomas arba adatinis peilis) ir (arba) isplec¢iamas kateteris (4—
6 mm balioninis ipleciamas kateteris);

znyplés ir (arba) kilpa;
* terapinis duodenoskopas.
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10. Procediira
- (50 cm naudingojo ilgio jvedimo sistema)
Perkutanin¢ procediira dar nenustatyta.

- (180 cm naudingojo ilgio jvedimo sistema)
Endoskopijos ultragarso tyrimas (angl. EUS) turéty buti atlickamas prie§ dedant
stenta ,,Niti-S SPAXUS™¢, kad buty galima nustatyti pazeidimo mastg ir
morfologijg.

@ stento dydZio nustatymas
a) Stento ilgj ir skersmenj gydytojas turéty nustatyti atlikes pazeidimo endoskopinj ir
(arba) fluoroskopinj tyrima.
b) Stento ilgis ir skersmuo turéty biti parinkti taip, kad abi suformuoto
transmuralinio drenazo sienelés likty susiglaudusios, kad nejudéty.

@ Pasiruosimas jdéti stenta
A. Fluoroskopijos procediira
Fluoroskopijos procediira dar nenustatyta.

B. Endoskopiné procediira

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

b) Pradiirus pazeidima, jdékite kreipiamaja viela per adata ir traukite per paZeidima.
Létai ir atsargiai iSimkite adatg.

c) Iséme adata, jkiskite i§siplétimo jtaisa, pvz., Cistotoma (arba adatinj peilj) ir (arba)
balioninj kateterj palei kreipiamajg vielg kol pasicksite pazeidima, ir iSpléskite.

d) Ispléte atsargiai iSimkite iSplétimo jtaisg

e) Nuimkite zonda nuo distalinio jvediklio galo.

f) Isitikinkite, kad formos jungties voZtuvas, jungiantis vidinj ir iSorinj apvalkalg,
uzfiksuotas pasukant proksimalinj voztuvo gala pagal laikrodzio rodykle, kad
nebiity per anksti jdétas stentas.

@ Stento jdéjimo procediira
ATSARGUMO PRIEMONES. Dédami stentz nesusukite jvedimo sistemos ir
nedarykite iSgrazy, nes tai gali turéti jtakos stento padéciai ir galutiniam veikimui.

a) Naudodami fluoroskopa ir endoskopa jdékite jvedimo sistema. Vidinis rentgeno
Zymuo (3 pav. ,,A%) turéty pereiti per pseudocistos ar tulZies puslés sienelg.

Pseudocista / tulZies paslé

— | A: VIDINIS RENTGENO ZYMUO
B: ISORINIS RENTGENO ZYMUO

Skrandis / dvylikapirsté zarna

3 pav.

b) Kai jvedimo sistema yra tinkamoje jdéjimo padétyje, atidarykite proksimalinj
formos jungties voZtuva, pasukdami jj daugiau nei du kartus prie§ laikrodZio
rodykle.

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

d) Naudojant EUS ir fluoroskopa, distalinis dangtelis nukreipiamas j tikslinés vietos
vidy

— létai traukite formos jungtj, kol iSorinis rentgeno Ziedas sutaps su rentgeno
zymeniu ant vidinio apvalkalo,

— patikrinkite distalinio dangtelio anga.

A+B
Skrandis / dvylikapirsté zarna /

)
/) A\

Pseudocista / tulzies puslé

4 pav.

€) Traukite visa tiekimo sistema, kol endoskopiniame vaizde bus matomas mélynas
iorinio apvalkalo Zymuo.
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Skrandis / dvylikapir$té zarna

N\

[ |
/ !
C: MELYNOJI zowy /,,

Pseudocista / tulZies puslé

5 pav.

f) Endoskopiniu badu nukreipkite proksimaly stento dangtelj, jsitikinkite, kad stentas
sujungia abi sieneles.

Skrandis / dvylikapirité zarna

Pseudocista / tulZies puslée

6 pav.

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

@ 1déjus stenta

a) Flentoskopiskai ir (arba) endoskopiskai istirkite stenta, kad patvirtintuméte
i§siplétima.

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

c) Baliono iplétima stento viduje galima atlikti, jei tai batina.

11. Atlikite jprastas procediiras po implantavimo

a) Ivertinkite stento padétj ir drenaZo efektyvuma. Kad stentas visiskai i§siplésty, gali
prireikti 1-3 dieny.

b) Gydytojas turéty pasinaudoti savo patirtimi ir Ziniomis, kad nustatyty kiekvienam
pacientui tinkama vaisto vartojimo rezima.

c) Po implantacijos pacientas turéty laikytis minksto maisto dietos, kol gydytojas
nenurodys kitaip.

d) Stebékite pacienta, kad neatsirasty komplikacijy.

12. Visiskai dengty stenty ,Niti-S SPAXUS™* npuémimo instrukcija (Zr.
LIspéjimai®)

Suimkite stenta znyplémis ir (arba) uzfiksuokite proksimalinj stento gala kilpa, o tada

atsargiai paimkite stentg.

Pareiskimas dél pakartotinio naudojimo atsargumo priemoniy

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

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

Salinimo reikalavimai. Pasibaigus stento ,Niti-S SPAXUS™* jvedimo sistemos

naudojimo laikui, ji turi bati tinkamai uZplombuota ir pasalinta, laikantis vietiniy ar
ligoniniy nuostaty.
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Polski

Instrukcja uzycia

1. Opis

Stent Niti-S SPAXUS™ sklada si¢ z wszczepialnego metalowego stentu i zestawu
wprowadzajgcego.

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

Stent Niti-S SPAXUS™

Rysunek 1. Model stentu

Stent jest tadowany do zestawu wprowadzajacego i przy rozkladaniu korpus stentu
wywiera skierowang promieniowo na zewnatrz silg, podczas gdy oba rozszerzenia
wywierajg sil¢ skierowang do wewnatrz w kierunku poziomym, umozliwiajac drenaz
przezicienny.

Stent Niti-S SPAXUS™ jest w calo$ci pokryty silikonem i mozna go wyjac¢ (patrz
Sekcja 5 Ostrzezenia).

SYSTEM BLOKOWANIA (ZAKRETKA) SRODKOWY STREFA
N MARKER RTG NIEBIESKA
= ey ————E_ s Er— L G
NASADKA POPYCHACZ ZLACZKA KOSZULKA ZOLTY STENT  ZAKONCZENIE
ZEWNETRZNA MARKER

Rysunek 2. Zestaw wprowadzajacy (endoskopowy)
* Niektore produkty nie majg portu Y

- Zestaw wprowadzajacy endoskopowy ma diugos¢ uzyteczna 180 cm

Zalecamy stosowanie metody endoskopowej
- Przy metodzie endoskopowej

2. Zasada dzialania

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

3. Wskazania do stosowania
Stent Niti-S SPAXUS™ jest przeznaczony do drenowania torbieli rzekomych trzustki
lub pecherzyka zolciowego w dostepie przezzoladkowym i przezdwunastniczym.

GWARANCJA

Taewoong Medical Co., Ltd. gwarantuje zastosowanie nalezytej staranno$ci podczas
projektowania, a nastgpnie w procesie wytwarzania przyrzadu. Niniejsza gwarancja
zastgpuje i wylacza wszelkie inne gwarancje nieokre§lone wyraznie w niniejszym
dokumencie, zaréwno wyrazne, jak i dorozumiane prawnie lub w inny sposéb, w tym
rowniez, ale nie wylacznie, wszelkie dorozumiane gwarancje dostgpnosci lub
przydatnoéci do okre$lonego celu. Uzywanie, przechowywanie, czyszczenie i
sterylizacja tego przyrzadu oraz inne czynniki zwigzane z pacjentem, diagnoza,
leczeniem, zabiegami chirurgicznymi i inne przyczyny niezalezne od Taewoong maja
bezposredni wplyw na dzialanie przyrzadu i wyniki jego stosowania. Zobowiazanie
firmy Taewoong w ramach niniejszej gwarancji ogranicza si¢ do 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 odpowiedzialno§ci prawnej zwigzanej z
przyrzadem. Taewoong nie przyjmuje odpowiedzialno$ci w przypadku ponownego
uzycia przyrzadow, ich reprocessingu lub ponownej sterylizacji i nie udziela zadnych
gwarancji wyraznych ani dorozumianych, w tym rowniez, ale nie wylacznie, gwarancji
dostgpnosci lub przydatnoéci do okreslonego celu w stosunku do takich przyrzadow.

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

* Niestabilnos¢ hemodynamiczna

* Cigzka koagulopatia

= Wszystkie inne niz wskazania do stosowania

* Ponowne ujgcie stentu w czasie jego rozkladania jest przeciwwskazane

* Pacjenci ze zmieniong anatomig, ktora uniemozliwia lekarzowi dostarczenie stentu
(np. zbyt mata zmiana, Zeby zatozy¢ stent)

o

. Ostrzezenia

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

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

= Stent zawiera nikiel, co moze prowadzi¢ do reakcji alergicznej u oséb wrazliwych
na ten metal.
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" Nie wystawia¢ zestawu wprowadzajacego na dzialanie rozpuszczalnikéw
organicznych (np. alkoholu).

Nie stosowac ze $rodkami kontrastowymi Ethiodol ani Lipiodol.

* Nie ustalono diugotrwalego zachowania drozno$ci w przypadku tego stentu i
zalecana jest regularna obserwacja.

Stentu nie mozna ponownie zaklada¢ do koszulki po rozpoczeciu rozktadania.

Nie probowa¢ ponownie wyjmowac/ ponownie wprowadza¢ stentu po jego
rozlozeniu.

6. Srodki ostroznosci

Przed uzyciem wyrobu nalezy dokfadnie zapoznac¢ si¢ z calg instrukcja obshugi. Wyr6b
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 zachowa¢ ostrozno$¢ podczas wyjmowania zestawu wprowadzajacego i
prowadnika bezposrednio po zalozeniu stentu, poniewaz moze to spowodowac
przemieszczenie stentu, jesli stent nie rozprezyt si¢ prawidtowo.

* Nalezy zachowaé ostrozno$¢ podczas wykonywania poszerzania po zalozeniu
stentu, poniewaz moze to spowodowa¢ perforacje, krwawienie, przemieszczenie
lub migracjg stentu.

Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ opakowanie i wyréb.
Do prawidlowego zalozenia wyrobu zalecane jest zastosowanie fluoroskopii.

Sprawdzi¢ termin waznosci ,,Termin przydatnosci do uzycia”. Nie uzywa¢ wyrobu
po uplywie terminu waznosci.

Stent Niti-S SPAXUS™ jest dostarczany w stanie jalowym. Nie uzywac, jesli
opakowanie jest otwarte lub uszkodzone.

Stent Niti-S SPAXUS™ jest przeznaczony wylacznie do jednorazowego uzytku.
Nie sterylizowa¢ ponownie i/lub nie uzywaé ponownie wyrobu.

7. Instrukcje w razie uszkodzenia

OSTRZEZENIE: Skontrolowa¢ wzrokowo wyréb pod katem wystgpowania
jakichkolwiek oznak uszkodzenia. NIE STOSOWAC, jesli system wykazuje
jakiekolwiek widoczne oznaki uszkodzenia. Nieprzestrzeganie tego $rodka ostroznosci
moze spowodowac uraz pacjenta.

8. Potencjalne powiklania
Potencjalne powiklania zwigzane z uzyciem stentu Niti-S SPAXUS™ moga obejmowaé
migdzy innymi:

Powiktania zabiegowe
* Krwawienie
* Nieprawidlowe umieszczenie stentu
* Nieodpowiednie rozprezenie
* Migracja
* Bol
* Perforacja

Powiktania po wszczepieniu stentu
* Krwawienie
= Bol
* Perforacja
Dyslokacja stentu
Nieprawidlowe umieszczenie lub migracja stentu
Okluzja stentu
Goraczka
= Zapalenie trzustki
* Powstanie ropnia
* Krwotok
= Wymioty
Odma otrzewnowa
* Wyciek dootrzewnowy
Zapalenie otrzewnej
Krwiak
Zapalenie lub zakazenie
Przetoka
Owrzodzenie
Posocznica
Przerwanie t¢tnicy wewnatrz torbieli
* Brak mozliwos$ci wyjecia stentu
Hiperglikemia
Cigzka otorbiona martwica trzustki
Blokada pier$cienia odzwiernika

9. Wymagany sprzet
® \Wszczepianie przezskérne
* Przezskornej metody zakladania jeszcze nie ustalono.
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® \Wszczepianie endoskopowe
* Prowadnik 0,89 mm (0,035") o dlugosci przynajmniej 450 cm
Echoendoskop o kanale przyrzadow 3,7 mm lub wigkszym
Stent Niti-S SPAXUS™
Igta 19G FNA
(Cystotom lub noéz iglowy) i/lub rozszerzacz (cewnik 4-6 mm z balonem
rozszerzajacym)
Kleszcze i/lub petla chirurgiczna
Duodenoskop terapeutyczny

10. Zabieg
- (dlugosé uzyteczna zestawu wprowadzajacego 50 cm)
Przezskornej procedury zakladania jeszcze nie ustalono.

- (dlugosé uzyteczna zestawu wprowadzajacego 180 cm)
Przed zalozeniem stentu Niti-S SPAXUS™ nalezy wykona¢ ultrasonografi¢
endoskopowa (EUS), aby okresli¢ rozleglo$¢ zmiany i jej morfologig.

@ Wyznaczanie rozmiaru stentu
a) Dlugos¢ i $rednicg stentu powinien wyznaczy¢ lekarz po endoskopowym i/lub
fluoroskopowym badaniu zmiany.
b) Dlugo$¢ i $rednice stentu nalezy dobra¢ w taki sposob, aby obie $ciany
utworzonego drenazu przezsciennego pozostaly $cisle zlgczone razem,
zapobiegajac w ten sposob jakiejkolwiek migracji.

@ Przygotowanie do zakladania stentu
A. Procedura fluoroskopowa
Procedury fluoroskopowej jeszcze nie ustalono.

B. Procedura endoskopowa

a) Pod kontrola endoskopii wprowadzi¢ endoskop do momentu dojscia do zmiany.
Nastgpnie przeprowadzi¢ igle przez kanal roboczy endoskopu. Przesunaé do
przodu az do osiggnigcia zmiany i jej przekhucia.

b) Po przekluciu zmiany przeprowadzi¢ prowadnik przez igle i przesunaé go przez
zmiang. Wyja¢ igle powoli i ostroznie.

c) Po wyjeciu igly wprowadzi¢ urzadzenie do rozszerzania, takie jak cystotom (lub
noz iglowy) i/lub cewnik balonowy, wzdiuz prowadnika az do dojscia do zmiany i
rozszerzy¢ ja.

d) Po rozszerzeniu ostroznie wyjac urzadzenie do rozszerzania.

€) Wyja¢ mandryn z konca dystalnego zestawu wprowadzajacego.

f) Dopilnowac, aby zlacze laczace wewngtrzng koszulke i zewnetrzna koszulke bylo
zablokowane przez obrocenie kofica zakretki proksymalnej w kierunku zgodnym z
ruchem wskazéwek zegara, aby zapobiec przedwezesnemu rozlozeniu stentu.

® Procedura zakladania stentu

SRODEK OSTROZNOSCI: nie skrecaé zestawu wprowadzajacego ani nie stosowaé
ruchu orotowego podczas zakladania, poniewaz moze to wplyna¢ na ustawienie i
koncowe dzialanie stentu.

a) Pod kontrola fluoroskopii i endoskopii ustawi¢ zestaw wprowadzajacy.
Wewngtrzny marker RTG (,,A” Rysunek 3) powinien przechodzi¢ przez $ciang
torbieli rzekomej lub pecherzyka zolciowego.

Torbiel rzekoma / pecherzyk zotciowy

— || A'WEWNETRZNY MARKER RTG
B: ZEWNETRZNY MARKER RTG

Zotadek / dwunastnica

Rysunek 3.

b) Po ustawieniu zestawu wprowadzajacego W prawidlowym potozeniu do rozlozenia
nalezy odblokowa¢ zakretke proksymalng zlacza, obracajac ja ponad dwa razy w
kierunku przeciwnym do kierunku ruchu wskazéwek zegara.

¢) Aby rozpocza¢ uwalnianie stentu, nalezy unieruchomi¢ nasadke jedna reka, a
druga reka ujac¢ zlacze. Delikatnie przesuna¢ ztacze w tyt wzdtuz popychacza w
kierunku nasadki.

d) Pod kontrola ultrasonografii endoskopowej (EUS) i fluoroskopii nalezy rozlozy¢
wewnetrzne rozszerzenie miejsca docelowego.

— Powoli wycofaé zlacze, gdy zewnetrzny pierScien RTG zachodzi na marker RTG
na wewngtrznej koszulce.

— Sprawdzi¢ otwarcie rozszerzenia dystalnego.
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A+B
Zotadek / dwunastnica /

/) A\

Torbiel rzekoma / pecherzyk zotciowy

Rysunek 4.

e) Wyciaga¢ caly system dostarczania, az niebieski marker zewngtrznej koszulki
stanie si¢ widoczny w endoskopie.

Zotadek / dwunastnica

NN

C \

-

/ /
C: STREFA NIEBIESKA/ /

Torbiel rzekoma / pecherzyk zotciowy

Rysunek 5.

f) Rozlozy¢ proksymalne rozszerzenie stentu pod kontrola endoskopu, upewniajac
sig, ze stent taczy razem obie $ciany.

Zotadek / dwunastnica

Torbiel rzekoma / pecherzyk zotciowy

Rysunek 6.

UWAGA Nie przesuwa¢ do przodu ani nie ciagna¢ w tyl nasadki przy czeSciowo
rozlozonym stencie. Nasadke nalezy pewnie unieruchomi¢. Niezamierzony ruch nasadki
moze spowodowac nieprawidlowe umiejscowienie stentu i mozliwe uszkodzenie.

@ Po zalozeniu stentu

a) Zbada¢ stent fluoroskopowo i/lub endoskopowo, aby potwierdzi¢ rozprezenie.

b) Ostroznie wyja¢ zestaw wprowadzajacy, prowadnik i endoskop z ciala pacjenta. W
przypadku wyczuwania nadmiernego oporu podczas wyjmowania nalezy odczeka¢
3-5 minut, aby umozliwi¢ wigksze rozprezenie stentu. (Umie$ci¢ wewnetrzng
koszulkg w zewnetrznej koszulce, aby przywroci¢ pierwotny stan sprzed wyjecia).

¢) Rozszerzanie balonem wewnatrz stentu mozna wykona¢, jesli zostanie to uznane
za potrzebne.

11. Wykonaé rutynowe procedury po wszczepieniu

a) Ocenié, czy pozycja stentu jest wlasciwa oraz czy drenaz jest skuteczny. Pelne
rozprezenie stentu moze wymagac od 1 do 3 dni.

b) Lekarz wyznacza odpowiedni schemat leczenia dla kazdego pacjenta w oparciu o
doswiadczenie i wedlug wlasnego uznania.

¢) Po wszczepieniu pacjent powinien pozosta¢ na lekkiej diecie, chyba ze lekarz
prowadzacy stwierdzi inaczej.

d) Obserwowac pacjenta pod katem rozwoju jakichkolwiek powikian.

12. Instrukcje wyjmowania stentu Niti-S SPAXUS™ (patrz Ostrzezenia)

Ujaé stent kleszczami i/lub zlozy¢ proksymalny koniec stentu za pomoca petli, a
nastgpnie ostroznie usuna¢ stent.
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Informacja o zakazie ponownego uzycia

Zawarto$¢ jest dostarczana w stanie STERYLNYM (sterylizacja tlenkiem etylenu (EO)).
Nie uzywac, jesli bariera jalowa zostala uszkodzona. W razie uszkodzenia opakowania
nalezy skontaktowa¢ sig telefonicznie z przedstawicielem Taewoong Medical Co., Ltd.
Wylacznie do uzytku u jednego pacjenta. Nie uzywac, nie poddawa¢ reprocessingowi
ani nie sterylizowa¢ ponownie. Ponowne uzycie, reprocessing lub sterylizacja moga
oslabi¢ strukturalng integralno$¢ wyrobu i/lub prowadzi¢ do jego awarii, ktora, z kolei
moze spowodowa¢ uraz, chorobg lub zgon pacjenta. Ponowne uzycie, reprocessing lub
sterylizacja moga rowniez stwarza¢ ryzyko skazenia wyrobu i/lub zakazenia pacjenta
lub zakazenia krzyzowego, w tym réwniez, ale nie wylacznie, przeniesienia choréb
zakaznych z jednego pacjenta na drugiego. Skazenie wyrobu moze prowadzi¢ do urazu,
choroby lub zgonu pacjenta.

Postepowanie i przechowywanie: Przechowywa¢ w suchym, chlodnym miejscu.
Chroni¢ przed naslonecznieniem.

Wymagania dotyczace utylizacji: Zestaw wprowadzajacy stentu Niti-S SPAXUS™ po

zakonczeniu uzytkowania nalezy odpowiednio szczelnie zapakowa¢ i podda¢ utylizacji
zgodnie z przepisami lokalnymi lub szpitalnymi.
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Romana

Instructiuni de utilizare

1. Descriere

Stentul Niti-S SPAXUS™ consta dintr-un stent metalic implantabil si un sistem de
introducere.

Stentul este realizat din fir din Nitinol. Este o proteza flexibila, tubulard din plasa fina
care dispune de markere radioopaci la fiecare capat si in centru.

[ Denumirea modelului_|
|_Stentul Niti-S SPAXUS™ |

Figura 1. Modelul stentului

Stentul este incarcat in sistemul de introducere, iar dupa instalare corpului stentului
aplicd o fortd radiala de iesire, in timp ce ambele mufe aplica o forta orizontala de
intrare, permitand drenajul transmural.

Stentul Niti-S SPAXUS™ este acoperit complet cu silicon, si poate fi scos (a se vedea
sectiunea 5, Avertizari).

R MARKER
SISTEM DE BLOCARE (SUPAPA) CENTRAL DE ZONA
p RAZA X ALBASTRA
I Ellif———E e Fr—= T
HUB ELEMENT DE CONECTOR WVELIS MARKER ~ STENT VARF
MPINGERE EXTERIOR GALBEN

Figura 2. Sistem de introducere (endoscopic)
* Unele produse nu au un porty

- Sistemul de introducere endoscopic dispune de o lungime utilizabild de 180 cm

Tipul endoscopic este recomandat
- Laabordarea endoscopica

2. Principiul de functionare

invelisul exterior este retras prin imobilizarea hub-ului Wtr-o mana, apucarea
conectorului in forma de cu cealalta ména si glisarea usoard a conectorului in forma de
de-a lungul elementului de Wmpingere inspre hub. Retractarea invelisului exterior
elibereaza stentul.

3. Indicatii de utilizare
Stentul Niti-S SPAXUS™ este conceput pentru drenajul pseudochistului pancreatic
printr-o abordare transgastrica si transduodenala.

GARANTIE

Taewoong Medical Co., Ltd. garanteaza faptul ci procesul de proiectare si ulterior cel
de fabricare a acestui instrument s-au realizat cu atentie rezonabild. Aceastd garantie
inlocuieste si exclude toate celelalte garantii care nu au fost stabilite In mod expres aici,
fie exprimate, fie implicite prin aplicarea legii sau prin alte mijloace, inclusiv, dar fard a
e limita la, orice garantii implicite ale caracterului vandabil sau corespunzator pentru un
anumit scop. Manipularea, depozitarea, curitarea si sterilizarea acestui instrument
precum si alti factori referitori la pacient, diagnostic, procedurile chirurgicale, si alte
aspecte care nu depind de controlul direct al Taewoong afecteaza instrumentul si
rezultatele obtinute din utilizarea sa. Obligatia Taewoong conform acestei garantii se
limiteaza la inlocuirea acestui instrument iar Taewoong nu va fi responsabila pentru nici
0 pierdere, deteriorare, sau cheltuiald incidenta sau indirecta rezultatd ca urmare a
utilizarii acestui instrument. Taewoong nu isi asuma, si nici nu autorizeaza nici o alta
persoand sa-si asume T numele acesteia, nicio alta raspundere sau responsabilitate
diferita sau suplimentard in legatura cu acest instrument. Taewoong nu isi asuma nici o
raspundere referitor la instrumentele reutilizate, reprocesate sau resterilizate si nu ofera
nici 0 garantie, explicita sau implicita, inclusiv dar fara a se limita la caracterul vandabil
sau corespunzator pentru un anumit scop, in ceea ce priveste astfel de instrumente.

4. Contraindicatii
Stentul Niti-S SPAXUS™ este contraindicat pentru, dar nu se limiteaza la:

Instabilitate hemodinamica
Coagulopatie grava
Toate celelalte in afara indicatiilor de utilizare

Captarea din nou a unui stent in timpul instalarii sale este contraindicata.

Pacienti cu anatomie modificatd ce impiedica abilitatea medicului de a pozitiona
stentul. (de exemplu, leziune prea mica pentru amplasarea stentului)

o

. Avertizari

* Nu a fost stabilitd siguranta si eficacitatea acestui dispozitiv pentru utilizarea in

sistemul vascular.

* Dispozitivul trebuie utilizat cu atentie si numai dupd examinarea cu atentie la
pacientii cu timpi de sangerare ridicati, coagulopatii, sau la pacientii cu colita sau
proctitd de tip radiant.

Stentul contine nichel, care poate cauza o reactie alergicd la persoanele cu
sensibilitate la nichel.
* Nu expuneti sistemul de introducere la solventi organici (de ex. alcool)

Nu folositi cu substante de contrast precum Ethiodol sau Lipiodol.
* Nu a fost stabilitd permeabilitatea de lunga durata a acestui stent si de aceea este
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recomandata observarea regulata.

= Stentul nu poate fi refvelit dupa inceperea instalarii.

* Nu fincercati sa captati din nou/sd reincarcati un stent dupa ce instalarea este
avansata.

6. Precautii

A se citi Manualul de Utilizare T Ttregime Tainte de utilizarea acestui dispozitiv.
Trebuie utilizat doar de catre sau sub supravegherea medicilor instruiti in mod
corespunzator pentru implantarea stenturilor. Inainte de utilizarea dispozitivului este
necesara o buna intelegere a tehnicilor, principiilor, aplicarilor clinice si a riscurilor
asociate cu aceasta procedura.

* Atunci cand se Tdeparteaza sistemul de introducere si firul ghid imediat dupa
instalarea stentului trebuie avuta grija deoarece aceasta poate avea ca rezultat
miscarea stentului daca acesta nu a fost instalat corect.

Atunci cénd se realizeazd dilatarea dupa instalarea stentului trebuie avuta grija
deoarece aceasta poate avea ca rezultat perforarea, hemoragia, dislocarea stentului
sau migrarea stentului.

Tnainte de utilizare, ambalajul si dispozitivul trebuie inspectate.

Utilizarea fluoroscopiei este recomandata pentru a asigura amplasarea corectd a
dispozitivului.

Verificati data expirdrii ,,A se utiliza inainte de”. Nu utilizati dispozitivul dupa data
expirarii.

Stentul Niti-S SPAXUS™ este furnizat steril. Nu utilizati daca ambalajul este
deschis sau deteriorat.

Stentul Niti-S SPAXUS™ este conceput ca fiind de unica folosinta. Nu resterilizati
si/sau reutilizati dispozitivul.

7. Instructiuni in eventualitatea deteriorarii

AVERTIZARE: Inspectati vizual sistemul pentru a nu prezenta semne de deteriorare.
NU UTILIZATI daca sistemul prezintd semne vizibile de deteriorare. Nerespectarea
acestei precautii poate avea ca rezultat ranirea pacientului.

8. Posibile complicatii
Posibile complicatii asociate cu utilizarea stentului Niti-S SPAXUS™ pot include, dar
nu se limiteaza la:

Complicatii procedurale:
Hemoragie
* Amplasarea gresita a stentului

Expandare necorespunzitoare
Migrare

* Dureri

Perforare

Complicatii dupa amplasarea stentului
Hemoragie

* Dureri

Perforare

Dislocarea stentului

Amplasarea gresitd sau migrarea stentului
Ocluzia stentului

* Febra

Pancreatitd

Formarea de abcese

Hemoragie

" Virsatura

Pneumoperitoneu

Scurgere intraperitoneald
Peritonita

Hematoma

* Inflamatie sau infectie

* Fistula

Ulceratie

Septicemie

Ruptura arterei intrachistice
Imposibilitatea indepartarii stentului
Hiperglicemie

* Necroza cu perete format agravata
Obstructie a inelului piloric

9. Echipament necesar
® Amplasare percutanatd

* Nu a fost stabilitd inca amplasarea percutanata.

® Amplasare endoscopica
* Fir de ghidare 0,035 (0,89 mm) cu o lungime de cel putin 450 cm.
* Ecoendoscop cu un canal pentru instrument de 3,7 mm sau mai mare
* Stentul Niti-S SPAXUS™
= Ac 19G FNA
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* (Cistotom sau ac taietor) si/sau dilatator (cateter dilatator cu balon de 4~6 mm)
* Forceps si/sau lat
* Duoenoscop terapeutic

10. Procedura
- (lungimea utilizabila a introducitorului este de 50 cm)
Nu a fost stabilitd inca procedura percutanata.

- (lungimea utilizabili a introducétorului este de 180 cm)
Trebuie realizatd o endoscopie cu ultrasunete (EUS) hainte de amplasarea stentului
Niti-S SPAXUS™ pentru a descrie dimensiunea si morfologia leziunii.

@ Determinarea dimensiunii stentului
a) Lungimea si dimensiunea stentului trebuie determinata de medic dupa examinarea
endoscopica si/sau fluoroscopica a leziunii.
b) Lungimea si diametrul stentului trebuie aleasa astfel cat ambele pereti ale
drenajului transmural creat sa rimana in strinsa legdtura, prevenind astfel orice
migratie.

@ Pregitirea instalirii stentului
A. Proceduri fluoroscopica
Nu a fost stabilita inca procedura fluoroscopica.

B. Proceduri endoscopici

a) Sub ghidare endoscopica, introduceti un endoscop pana cand atinge leziunea.
Dupa aceea, introduceti un ac prin canalul de lucru al endoscopului. Avansati acul
pana cand atinge leziunea si perforati-0.

b) Dupa perforarea leziunii, introduceti un fir ghid prin ac, si avansati-I peste leziune.
Scoateti acul lent si cu grija.

c) Dupa scoaterea acului introduceti un dispozitiv de dilatare precum un cistotom
(sau un ac taietor) si/sau un cateter cu balon de-a lungul firului ghid pana la
atingerea leziunii si dilatati-o.

d) Dupa dilatare, scoateti cu grija dispozitivul de dilatare.

e) Tndepirtati stiletul din capatul distal al dispozitivului de introducere.

f) Asigurati-va ca supapa conectorului in forma de care conecteaza teaca interioara si
teaca exterioara este blocata prin rotirea capatului proximal al supapei T sens orar
pentru a preveni instalarea prematura a stentului.

® Procedura de instalare a stentului

PRECAUTII: Nu résuciti sistemul de introducere sau nu utilizati o miscare de gaurire
N timpul instalarii deoarece aceasta poate afecta pozitionarea si functionarea finald a
stentului.

a) Sub ghidare fluoroscopica si endoscopicd, pozitionati sistemul de introducere.
Markerul de razi X interior (,,A” din Figura 3) trebuie si treaca prin peretele
pseudochistului sau al vezicii biliare.

Pseudochist / vezica biliara

— | A: MARKER DE RAZA X INTERIOR
B: MARKER DE RAZA X EXTERIOR

Stomac / duoden

Figura 3

b) Dupa ce sistemul de introducere este in pozitia corectd pentru instalare, deblocati
supapa proximald a conectorului in forma de prin rotirea supapei de mai mult de
doua ori T sens orar.

c) Pentru a Thcepe instalarea stentului, imobilizati hub-ul Ttr-0o méana si apucati
conectorul in forma de cu cealaltd ména. Glisati usor conectorul i forma de Thapoi
de-a lungul dispozitivului de Tmpingere Tspre hub

d) Sub ghidare EUS si fluoroscopica, mufa distala este instalata in interiorul locului
tinta.

— trageti inapoi lent conectorului in forma de, cand inelul de raza X exterior se
suprapune cu markerul de raza X de pe invelisul interior

— verificati deschiderea mufei distale
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A+B
Stomac / duoden /

/)

Pseudochist / vezica biliara
e) Trageti Thapoi Ttregul sistem de pozitionare pana cand markerul albastru al
invelisului exterior poate fi vazut prin vizionare endoscopica

Figura 4

Stomac / duoden

\ \‘
c
o /
C: ZONA ALBASTRA/ ’/

Figura 5

Pseudochist / vezica biliara

f) Instalati mufa distald a stentului, dupa care instalati mufa proximala a stentului sub
ghidare endoscopica T timp ce verificati daca stentul conecteaza impreuna ambii
pereti.

Stomac / duoden

Pseudochist / vezica biliara

Figura 6

ATENTIE Nu impingeti Tainte sau nu trageti inapoi de hub daci stentul este instalat
partial. Hub-ul trebuie sd fie imobilizat in conditii de sigurantd. Miscarea
necorespunzatoare a hub-ului poate cauza alinierea gresita a stentului si deteriorarea
posibila.

@ Dupi instalarea stentului

a) Examinati stentul fluoroscopic si/sau endoscopic pentru a confirma expandarea.

b) Scoateti cu grija sistemul de introducere, firul de ghidare si endoscopul din pacient.
Daca intdmpinati o rezistentd excesiva, asteptati 3-5 minute pentru a permite
continuarea expandarii stentului. (Amplasati teaca interioard inapoi in teaca
exterioard ca in starea initiala inainte de Tdepartare)

c) Dilatarea cu balon T interiorul stentului se poate realiza daca se consideré necesar.

11. Realizati procedurile de rutini dupa implantare

a) Evaluati pozitia stentului si eficienta drenajului. Un stent poate avea nevoie de 1
pani la 3 zile pentru a se expanda complet.

b) Experienta si discretia medicului poate stabili regimul medicamentos potrivit
pentru fiecare pacient.

c) Dupa implantare, pacientul trebuie s ramana la o dietd usoard pana la alte
recomandari din partea medicului.

d) Observati pacientul daca dezvolta complicatii.

12. Instructiuni pentru Thdepartarea stentului Niti-S SPAXUS™ (a se vedea
Avertiziri)

Captati stentul cu un forceps si/sau coboréti capatul proximal al stentului cu o ansa, apoi

scoateti cu atentie si grija stentul.
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Frazi de precautie pentru reutilizare

Continut furnizat STERIL (oxid de etilend (EO)). Nu utilizati daca bariera sterila este
deterioratd. In cazul deteriorarii ambalajului, apelati reprezentantul Taewoong Medical
Co., Ltd. Doar pentru utilizare pe un singur pacient. A nu se reutiliza, reprocesa sau
resteriliza. Reutilizarea, reprocesarea sau resterilizarea pot compromite integritatea
structurald a dispozitivului si/sau pot duce la defectarea dispozitivului care, la randul
sdu, poate avea ca rezultat ranirea, imbolnavirea sau decesul pacientului. Reutilizarea,
reprocesarea sau resterilizarea pot crea de asemenea riscul de contaminare a
dispozitivului si/sau cauza infectarea pacientului sau infectarea incrucisata, inclusiv, dar
fara a se limita la, transmiterea bolilor infectioase de la un pacient la altul.
Contaminarea dispozitivului poate duce la ranirea, imbolnavirea sau decesul pacientului.

Manipulare si depozitare: A se pastra intr-un loc uscat, rece. A se feri de lumina
soarelui.

Cerinte pentru eliminare: Sistemul de introducere al stentului Niti-S SPAXUS™

trebuie etansat si eliminat corespunzator in conformitate cu regulamentele locale sau
cele spitalicesti.
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Svenska

Bruksanvisning

1. Beskrivning

Niti-S SPAXUS™ stent bestar av en implanterbar metallstent och ett leveranssystem.
Stenten &r tillverkad av nitinoltr&d. Det &r en flexibel, finmaskig rérformad protes som
har rontgentéata markorer i varje &de och i mitten.

Modellnamn
Niti-S SPAXUS™ stent

Figur 1. Stentmodell

Stenten laddas i leveranssystemet och vid placering utgdr stentkroppen en utétriktad
radiell kraft medan b&da buktningarna utgor en horisontell indtriktad kraft som
mojliggor transmural drénering.

Niti-S SPAXUS™ stent & helt silikonoverdraget och kan tas bort (se avsnitt 5,
Varningar).

LASSYSTEM (VENTIL) ENTRAL
RONTGENMARKOR  BLA ZON

GREPP PASKIUTARE KOPPLING YTTRE HO LIE STENT SPETS

GUL
MARKOR

Figur 2. Leveranssystem (endoskopiskt)
* Vissa produkter har inte en y-port

- Det endoskopiska leveranssystemet har en anvéandbar langd p& 180 cm

Endoskopisk typ rekommenderas
- Vid endoskopiskt ndrmande

2. Driftprincip

Det yttre holjet dras tillbaka genom att man héller greppet helt stilla med ena handen, tar
tag i kopplingen med den andra handen och forsiktigt skjuter kopplingen langs
péskjutaren mot greppet. Tillbakadragande av det yttre holjet friger stenten.

3. Indikation for anvéndning
Niti-S SPAXUS™ stent &r avsedd for dranering av en pankreatisk pseudocysta eller en
gallbl&sa genom ett transgastriskt eller transduodendalt tillvagagéngssétt.

GARANTI

Taewoong Medical Co., Ltd. garanterar att rimlig forsiktighet har tillampats inom
design och efterfoljande tillverkningsprocess for detta instrument. Denna garanti &r
istéllet for och utesluter alla andra garantier som inte uttryckligen anges hari, vare sig de
uttrycks eller forutstts av lagstiftning eller pd annat sétt, inklusive, men inte begrénsat
till, underforstédda garantier for séljbarhet eller 1&mplighet for ett visst syfte. Hantering,
forvaring, rengoring och sterilisering av detta instrument liksom andra faktorer
relaterade till patient, diagnos, behandling, kirurgiska ingrepp och annat som ligger
utanfér Taewoongs kontroll paverkar instrumentet direkt och resultaten som erhallits
frén dess anvéndning. Taewoongs skyldighet enligt denna garanti & begrénsad till
erséttning av detta instrument och Taewoong &r inte ansvarigt for tillfallig eller
efterfoljande forlust, skada eller kostnad som direkt eller indirekt héarror fran
anvéandningen av detta instrument. Taewoong varken tar pa sig eller bemyndigar nagon
annan person att ta pasig nagot annat eller ytterligare skyldighet eller ansvar i samband
med detta instrument. Taewoong tar inte pd sig nagot ansvar for instrument som
dteranvands, rengoras eller desinficeras och ger inga garantier, uttryckta eller
underforstadda, inklusive men inte begransade till séljbarhet eller lamplighet for ett visst
syfte, med avseende pa sédana instrument.

4. Kontraindikation
Niti-S SPAXUS™ stent & kontraindicerad for, men inte begrénsad till:

* Hemodynamisk instabilitet

* Allvarlig blédningsrubbning

* Alla 6vriga an indikation for anvéndning

* Det & kontraindicerat att &terta en stent under placeringen

* Patienter med forandrad anatomi som utesluter lakarens férmaga att leverera
stenten (t.ex. for liten lesion for stentplaceringen)

5. Varningar

= Sékerheten hos och effekten av detta instrument for anvandning i kérlsystemet har
inte faststallts.

* Instrumentet ska anvéndas med forsiktighet och endast efter noggrant 6vervégande,
hos patienter med forhojda blédningstider, blédningsrubbningar eller hos patienter
med stralningskolit eller proktit.

* Stenten innehaller nickel, vilket kan orsaka en allergisk reaktion hos personer som
ar overkansliga mot nickel.

= Utsétt inte leveranssystemet for organiska Iésningsmedel (t.ex. alkohol).
= Anvand inte med kontrastmedierna Ethiodol eller Lipiodol.

* Léngvarig oppning for denna stent har inte faststéllts och regelbunden observation
rekommenderas.

= Stenten kan inte tackas om igen nér placeringen har initierats.
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* Forsok inte att terta/ladda om en stent nér dess placering ar framskriden.

6. Forsiktighetsatgarder
Las hela bruksanvisningen noga innan du borjar anvénda instrumentet. Det ska endast
anvandas av eller under 6verinseende av lakare som &r vélutbildade i placering av
stentar. Goda kunskaper om tekniker, principer, kliniska tillampningar samt risker som
ar associerade med proceduren krévs innan instrumentet borjar anvéandas.

= Var forsiktig vid borttagande av leveranssystemet och ledaren omedelbart efter
placering av stenten eftersom detta kan leda till att stenten lossnar om stenten inte
har satts in pa ratt satt.
Var forsiktig nér dilation utfors efter att stenten har placerats ut, eftersom
oaktsamhet kan resultera i perforering, blédning, forflyttning av stenten eller
stentmigration.
Foérpackningen och instrumentet ska inspekteras innan anvéandning.
= Anvéndning av genomlysning rekommenderas for att sékerstélla korrekt placering
av instrumentet.
Kontrollera utgéngsdatum “Anvand senast”. Anvind inte instrumentet efter
utgangsdatum.
Niti-S SPAXUS™ stent levereras steril. Anvand inte om forpackningen &r éppen
eller skadad.
Niti-S SPAXUS™ stent &r endast avsedd for engéngsbruk. A tersterilisera och/eller
ateranvand inte instrumentet.

7. 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
forsiktighetsatgard inte foljs kan det leda till skador p& patienten.

8. Potentiella komplikationer
Potentiella komplikationer forknippade med anvéndningen av Niti-S SPAXUS™ stent
kan inkludera, men &r inte begrénsade till:

Komplikationer vid i ing
* Blodning

Felplacering av stenten
Otillrécklig utvidgning
Migration

* Smérta

Perforering

Komplikationer efter inséttning av stenten

* Blodning

* Smérta
Perforering
Stentforskjutning
Felplacering av stenten eller stentmigration
Stentocklusion
Feber
Bukspottkortelinflammation
Abscessbildning
Blodning
Krékningar
Pneumoperitoneum
Intraperitonealt lackage
Bukhinneinflammation
Hematom
Inflammation eller infektion
* Fistel
Sérbildning
* Sepsis
Bristning pa intracystisk artar
Fel vid borttagandeav stent
Hyperglykemi
Forvarrad avgransad nekros
* Pylorisk obstruktion

©

. Utrustning som behévs
@ Perkutan placering

* Perkutan placering har inte faststallts &

® Endoskopisk placering

0,035” (0,89 mm) ledare minst 450 cm lang

Ekoendoskop med instrumentkanal p& 3,7 mm eller storre

Niti-S SPAXUS™ stent

19G FNA-nal

(Cystotom eller nalkniv) och/eller dilator (4~6 mm ballongdilationskateter)
Tang och/eller snara

Terapeutisk duodenoskop
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10. Procedur
- (50 cm inforare anvandbar langd)
Perkutan procedur har inte etablerats &n.

- (180 cm inforare anvandbar langd)
Endoskopi-ultraljud (EUS) ska utforas innan Niti-S SPAXUS™ stent placeras for
att beskriva omfattningen av lesionen och dess morfologi.

@ Bestamning av stentstorlek
a) Stentlangden och -diametern ska bestammas av lakaren efter endoskopisk och/eller
genomlysningsinspektion av lesionen.
b) L&ngden och diameterna p& stenten ska véljas sa att bada vaggarna i den skapade
transmurala dréneringen forblir tétt ihop, vilket forhindrar migration.

@ Forberedelse av stentplacering
A. Genomlysningsprocedur
Genomlysnings procedur har inte faststéllts &n.

B. Endoskopisk procedur

a) Under endoskopisk styrning, s&tt in ett endoskop tills det nér lesionen. Sétt sedan
in en n&l genom endoskopets arbetskanal. For fram nélen tills den nér lesionen och
punktera den.

b) Efter punktering av lesionen, sétt in en ledare genom ndlen och for den Gver
lesionen. Ta bort ndlen ldngsamt och forsiktigt.

c) Efter att nalen tagits bort, sétt in ett dilationsinstrument sdsom en cystotom (eller
nélkniv) och/eller ballongkateter langs ledaren tills den ndr éver lesionen och
vidga den.

d) Efter dilation, ta forsiktigt bort dilationsinstrumentet.

e) Ta bort metalltraden frén inforarens distala dnde.

f) Se till att ventilen pa kopplingen som forbinder det inre holjet och det yttre holjet
&r 18st genom att rotera den proximala ventildnden medurs for att forhindra fortida
stentplacering.

@ Stentplaceringsprocedur

FO RSIKTIGHETSA TGA RD: Vrid inte leveranssystemet eller anvand en I&ngdragen
rorelse under placeringen, eftersom detta kan paverka stentens placering och slutliga
funktion.

a) Under genomlysning och den endoskopiska styrningen, placera leveranssystemet.
Inre réntgenmarkor (“A” i figur 3) ska passera genom véggen pa en pseudocysta
eller gallblasa.

Pseudocysta / gallblasa

:> { A: INRE ROYNTGENMARKOR
B: YTTRE RONTGENMARKOR

Mage / tolvfingertarm

Figur 3

b) Nér leveranssystemet &r i rétt lage for placering laser du upp den proximala
ventilen pa kopplingen genom att vrida ventilen mer &n 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 forsiktigt kopplingen bakat langs
paskjutaren mot greppet.

d) Under EUS och genomlysningsstyrning distribueras den distala utbuktningen inuti
malplatsen

— dra langsamt tilloaka kopplingen nar den yttre réntgenringen Overlappar
rontgenmarkdren pa det inre holjet

— kontrollera 6ppningen pé den distala utbuktningen.

A+B
Mage / tolvfingertarm /

N (g

—
| JI | i
/A

Pseud\ocysta gallblésa

Figur 4
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e) Dra tillbaka hela leveranssystemet tills den yttre holjets bl& markor kan ses under
endoskopisk vy.

Mage / tolvfingertarm

N

C:BLA ZON / /

Pseudocysta / gallblésa

Figur 5

f) Placera ut stentens proximala utbuktning under endoskopisk styrning samtidigt
som du ser till att stenten forbinder bada vaggarna.

Mage / tolvfingertarm

Pseudocysta / gallbl&sa

Figur 6

FO RSIKTIGT Tryck inte framét eller dra bakét p& greppet med stenten delvis placerad.
Greppet méste hdllas absolut stilla. Oavsiktlig rorelse av greppet kan orsaka felaktig
inriktning av stenten och eventuella skador.

@ Efter stentplacering

a) Undersok stenten med genomlysning och/eller endoskopiskt for att bekréfta
utvidgningen.

b) Ta forsiktigt bort leveranssystemet, ledaren och endoskopet frén patienten. Om
Gverdrivet motst&nd kanns under borttagandet, vénta 3~5 minuter for att
mojliggora ytterligare stentutvidgning. (Satt tillbaka det inre holjet i det yttre héljet
som i ursprungligt tillstand innan borttagande.)

c) Ballongdilation inuti stenten kan utféras om det bedéms vara nédvandigt.

11. Utféra rutinprocedurer efter implantation
a) Bedom stentens position och effektiva dranering. Det kan ta upp till 1 till 3 dagar
for en stent att utvidgas helt.
b) Lakarens erfarenhet och omddme avgor lamplig lakemedelsregim for varje patient.
c) Efter implantationen ska patienten fortsatt &ta mjuk foda tills annat bestdms av den
behandlande lakaren.
d) Observera om patienten utvecklar eventuella komplikationer.

12. Instruktioner for avlagsnande av Niti-S SPAXUS™ stent (se varningar)
Ta tag i stenten med tang och/eller komprimera den proximala &nden av stenten med en
slynga och hamta stenten forsiktigt.

Anvisningar om ateranvandning

Materialet i forpackningen & STERILT (etylenoxid (EO)). Anvénd inte instrumentet
om den sterila barridren & skadad. Om férpackningen &r skadad ska du kontakta en
representant for Taewoong Medical Co., Ltd. Instrumentet &r avsett for anvandning pa
endast en patient. Instrumentet far inte &teranvéandas, rengoras eller desinficeras.
Ateranvéndning, rengéring eller desinficering kan paverka materialstrukturen p&
instrumentet och/eller gora att instrumentet inte fungerar korrekt, vilket kan orsaka
skada, sjukdom eller dodsfall hos patienten. A teranvéandning, rengéring eller
desinficering kan ocksa medféra risk for kontaminering av instrumentet och/eller orsaka
infektion hos patienten eller korsinfektion, inklusive men inte begrénsat till 6verforing
av smittsamma sjukdomar fran en patient till en annan. Kontaminering av instrumentet
kan orsaka skada, sjukdom eller dodsfall hos patienten.

Hantering och lagring: Forvaras torrt, svalt. Hall borta fran solljus.
Krav pa avfallshantering: Leveranssystemet for Niti-S SPAXUS™ stent mdste

forseglas ordentligt och avfallshanteras efter anvéandning i enlighet med foreskrifterna
frén lokala myndigheter eller sjukhus.
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Norsk

Bruksanvisning

1. Beskrivelse

Niti-S SPAXUS™-stenten bestar av en implanterbar metallstent og et innfaringssystem.
Stenten er laget av nitinoltrdd. Det er en fleksibel, finmasket protese som har
rgntgentette markarer p& hver ende av midten.

Modellnavn
Niti-S SPAXUS™ stent

Figur 1. Stentmodell

Stenten er lastet i innfaringssystemet, og ved anvendelse gir stentkroppen en utvendig
radiell kraft mens begge krager gir en horisontal innvending kraft som muliggjer
transmural drenering.

Niti-S SPAXUS™-stent er heldekket av silikon og kan fjernes (se avsnitt 5, Advarsler).

LA SESYSTEM (VENTIL) MIDTRE
RINTGENMARKGR  BLA SONE

N el ———f s e

NAV PUSHER KOBLING YTRE KAPPE GUL STENT SPISS.
MARKSZ R

Figur 2. InnfgringssysteM (endoskopisk)
* Noen produkter har ikke en y-port

- Det endoskopiske innfaringssystemet har en andvendbar lengde p& 180 cm

Endoskopisk type er anbefalt
- Ved endoskopisk tilnz rming

2. Prinsipp for bruk

Den ytre hylsen trekkes tilbake ved & immobilisere navet i en hénd, gripe koblingen
med den andre hé&nden og forsiktig skyve koblingen langs pusheren mot navet.
Tilbaketrekking av den ytre hylsen frigjar stenten.

3. Indikasjon for bruk
Niti-S SPAXUS™-stent er ment for drenering av en pankreatisk pseudocyste gjennom
en transgastrisk eller transduodenal tilnz rming.

GARANTI

Taewoong Medical Co., Ltd. garanterer at rimelig aktsomhet er bruk i design- og den
pé&felgende produksjonsprosessen for dette instrumentet. Denne garantien erstatter og
utelukker alle andre garantier som ikke uttrykkelig er fremlagt heri, enten uttrykt eller
implisert gjennom lov eller p& annen méte, inkludert, men ikke begrenset til, noen
impliserte garantier om salgbarhet eller egnethet for et spesifikt formél. Handtering,
lagring, rengjering og sterilisering av dette instrumentet s& vel som andre faktorer
relatert til pasienten, diagnosen, behandling, kirurgiske prosedyrer og andre saker
utenfor Taewongs kontroll pavirker instrumentet direkte og resultatene oppnadd fra dens
bruk. Taewongs forpliktelse etter denne garantien er begrenset til utskifting av dette
instrumentet, og Taewong skal ikke va re ansvarlig for noen tilfeldige eller falgeskader,
tap eller utgift som oppstér direkte eller indirekte fra bruken av dette instrumentet.
Taewong pétar seg ikke eller godkjenner noen annen person til a gjere det, noe annet
eller ekstra ansvar i forbindelse med dette instrumentet. Taewong pétar seg ikke noe
ansvar med hensyn til instrumenter som gjenbrukes, reprosesseres eller resteriliseres og
gir ingen garantier, uttrykt eller implisert, inkludert men ikke begrenset til salgbarhet
eller egnethet for et spesifikt formal, med hensyn til slike instrumenter.

4. Kontraindikasjon
Niti-S SPAXUS™ stent er kontraindisert for, men er ikke begrenset til:

* Hemodynamisk ustabilitet.

* Alvorlig koagulopati.

* Altannnet enn bruksindikasjon.

* Det er kontraindisert & ta opp en stent igjen under anvendelse av den.

* Pasienter med endret anatomi som forkludrer legens evne til & levere stenten (f.eks.
for liten lesjon for stentplasseringen).

5. Advarsler

= Sikkerheten og effektiviteten til denne enheten for bruk i det vaskulz re systemet
har ikke blitt fastslatt.

* Enheten bgr brukes med forsiktighet og kun etter ngye overveielse for pasienter
med gkte blgdningstider, koagulopatier eller for pasienter med stralingskolitt eller
proktitt.

* Stenten inneholder nikkel, som kan forarsake en allergisk reaksjon hos personer
med nikkelfalsomhet.

* Ikke utsett innfaringssystemet for organisk lasemiddel (f.eks. alkohol).

= Skal ikke brukes med kontrastmidler som inneholder etiodol eller lipiodol.

* Lanvarig passasje/&pning ved bruk av denne stenten har ikke blitt etablert og
regelmessig observasjon er anbefalt.

* Stenten kan ikke tilbakefares til hylsen igjen nar anvendelsen er initiert.

* Ikke forsgk & laste/fange opp en stent nér anvendelsen er i gang.
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6. Forholdsregler

Les hele brukerhandboken grundig far du bruker denne enheten. Den bgr kun brukes av
eller under tilsyn av leger med grundig opplaring i plassering av stenter. En grundig
forstéelse av teknikkene, prinsippene, kliniske bruksomréder og risiko forbundet med
denne prosedyren er ngdvendig far enheten brukes.

= Det ber utvises aktsomhet ved fjerning av innferingssystemet og guidewiren
oyeblikkelig etter stentanvendelse siden dette kan resultere i forskyvning hvis
stenten ikke anvendes tilstrekkelig.

= Det bar utvises aktsomhet ved utferelse av utvidelse etter at stenten har blitt
anvendt ettersom dette kan resultere i perforasjon, bladning, stentforskyvning eller
stentmigrering.

* Emballasjen og enheten bar inspiseres far bruk.
* Bruk av fluoroskopi er anbefalt for & sikre korrekt plassering av enheten.
* Sjekk utlgpsdatoen «Bruk innen». Enheten ma ikke brukes etter bruk innen-datoen.

* Niti-S Spaxus™-stenten leveres steril. Skal ikke brukes hvis enheten er &pnet eller
skadet.

* Niti-S SPAXUS™-stenten er kun ment for engangsbruk. Enheten skal ikke
resteriliseres og/eller gjenbrukes.

7. Instruksjoner i tilfelle skade
ADVARSEL: Foreta en visuell inspeksjon av systemet for eventuelle skader. Skal
IKKE brukes hvis systemet har noen synlige tegn pa skade. Dersom dette ikke folges,
kan det resultere i pasientskade.

8. Potensielle komplikasjoner
Potensielle komplikasjoner forbundet med bruk og/eller fierning av Niti-S Spaxus™.-
stenten kan inkludere, men er ikke begrenset til:

Prosedyrekomplikasjoner
* Blgdning
* Feil plassering av stent
= Utilstrekkelig utvidelse
* Migrering
* Smerte
* Perforasjon

Komolikasjoner etter stentplassering
* Blodning
* Smerte
* Perforasjon
* Stentforskyvning
* Feilplassering av stent eller migrering
= Stent okklusjon
* Feber
* Pankereatitt
* Bylldannelse
* Bladning
* Oppkast
* Pneumoperitoneum
* Interperitoneal lekkasje
* Bukhinnebetennelse
* Hematom
* Betennelse eller infeksjon
* Fistel
* Sérdannelse
* Sepsis
* Ruptur av intracystisk arterie
* Feil ved fjerning av stent
* Hyperglykemi
* Forverrelse av walled off nekrose
* Obstruksjon av pylorusring

9. Utstyr kreves
@ Perkutan plassering

* Perkutan plassering har ikke blitt etablert enna.

® Endoskopisk plassering
* 0,035" (0,89 mm) guidewire minst 450 cm lang
* Ekkoendoskop med instrumentkanal pa 3,7 mm eller starre
* Niti-S SPAXUS™-stent
* 19G FNA-nal
* (Cystotome eller nalkniv) og/eller dilator (4-6 mm ballongdilateringskateter)
* Pinsett og/eller snare
* Terapeutisk duodenoskop
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10. Prosedyre
- (50 cm innfering brukbar lengde)
Perkutan prosedyre har ikke blitt etablert enné.

- (180 cm innfgring brukbar lengde)
Endoskopultralyd (EUS) ber utfares far plassering av Niti-S SPAXUS™-stent for &
karakterisere graden av lesjon og morfologi.

O Klargjorelse av stentstarrelse
a) Stentlengden og diameteren ber besluttes av lege etter endoskopisk og/eller
fluoroskopisk inspeksjon av lesjonen.
b) Lengden og diameteren pé stenten bar velges p& en méte som gjer at begge vegger
av den opprettede transmurale dreneringen forblir tett sammen og dermed
forhindrer migrering.

@ Kilargjgring for stentanvendelse
A. Fluoroskopisk prosedyre
Fluoroskopisk prosedyre har ikke blitt etablert ennd.

B. Endoskopisk prosedyre

a) Under endoskopisk veiledning, fer inn et endoskop til du nér lesjonen. Introduser
deretter en ndl gjennom arbeidskanalen til endoskopet. Far frem nélen til den nér
lesjonen og punkter den.

b) Etter punktering av lesjonen, sett inn en guidewire gjennom nélen og far den frem
pétvers av lesjonen. Fjern ndlen sakte og forsiktig.

c) Etter at ndlen er fjernet, sett inn en utvidelsesenhet som en cystotome (eller
nélkniv) og/eller ballongkateter langs guidewiren til den nér pa tvers av lesjonen
og utvider den.

d) Fjern forsiktig utvidelsesenheten etter & ha utvidet.

e) Fjern stiletten fra den distale enden av introduceren.

f) Serg for at ventilen til koblingen som kobler den indre og ytre hylsen er 1&st med
rotasjon av proksimal ventil og med klokken for & forhindre prematur anvendelse
av stent.

@ Stentanvendelsesprosedyre

FORHOLDSREGEL: Ikke vri innfgringssystem eller utfer en borende bevegelse
under anvendelsen ettersom dette kan pavirke posisjonering og den endelige funksjonen
til stenten.

a) Under fluoroskopisk og endoskopisk veiledning, posisjoner innfaringssystemet.
Indre rentgenmarker (‘A' p& figur 3) ber passere gjennom veggen til en
pseudocyste eller galleblz re.

Pseudocyste / galleblz re

—> ‘ A: INDRE RONTGENMARKE R
B: YTRE RONTGENMARKOR

Mage / tolvfingertarm

Figur 3

b) Nar 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) Under EUS og fluoroskopisk veiledning, utlgses den distale kragen pa innsiden av
méalstedet

— trekk forsiktig tilbake koblingen nér den utvendige rentgenringen overlapper med
rentgenmarkaren pa den ytre hylsen.

— sjekk &pningen til den distale kragen.

A+B
Mage / tolvfingertarm /

S ()
/) \

Pseudocyste / galleblz re

Figur 4
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e) Trekk tilbake hele leveringssystemet til den bl& markaren til den ytre hylsen kan
sees gjennom endoskopet.

Mage / tolvfingertarm

C: BLA SONE

Pseudocyste / galleblz re

Figur 5

f) Utlgs den proksimale kragen til stenten under endoskopisk veiledning mens du
sgrger for at stenten kobler sammen begge vegger.

Mage / tolvfingertarm

Pseudocyste / galleblz re

Figur 6

FORSIKTIG Ikke skyv forover eller trekk tilbake pa navet med stenten delvis anvendt.
Navet ma vere sikkert immobilisert. Utilsiktet bevegelse av navet kan fordrsake
feiljustering av stenten og mulig skade.

@ Etter stentanvendelse

a) Undersek stenten fluoroskopisk og/eller endoskopisk for & bekrefte ekspansjon.

b) Fjern forsiktig innfaringssystemet, guidewiren og endoskopet fra pasienten. Hvis
overdreven motstand feles under fjerning, vent i 3-5 minutter for & tillate
ytterligere stentutvidelse (plasser den indre hylsen tilbake i den ytre hylsen som
originaltilstanden far fjerning).

c) Ballongutvidelse inne i stenten kan utferes hvis det anses som ngdvendig.

11. Utfar rutinemessige prosedyrer etter implantering

a) Sjekk stentens posisjon og at dreneringen er effektiv. En stent kan trenge 1 til 3
dager for & utvides helt.

b) Legens ber bruke sin erfaring og skjenn for & fastsl& passende medikamentell
behandling for hver pasient.

c) Etter implantering ber pasienten fortsette med sk&nsom kost til noe annet besluttes
av behandlende lege.

d) Observer pasienten for utvikling av eventuelle komplikasjoner.

12. Instruksjoner for fjerning av Niti-S SPAXUS™-stent (se Advarsler)
Grip stenten med pinsett og/eller skjul den proksimale enden av stenten med snare og
trekk deretter forsiktig tilbake stenten.

Erklz ring om forholdsregler for gjenbruk

Innhold leveres STERILT (etylenoksid (EO)). M4 ikke brukes hvis steril barriere er
skadet. Ved skadet emballasje, ring din Taewoong Medical Co., Ltd-representant. Kun
for bruk p&en pasient. Skal ikke gjenbrukes, reprosesseres eller resteriliseres. Gjenbruk,
reprosessering eller resterilisering kan sette den strukturelle integriteten til enheten i fare
ogleller fare til enhetsfeil som, i sin tur, kan fare til pasientskade, sykdom eller dad.
Gjenbruk, reprosessering eller resterilisering kan ogsa skape en risiko for kontaminering
av enheten og/eller forérsake pasientinfeksjon eller kryssinfeksjon, inkludert, men ikke
begrenset til, overfaring av smittsomme sykdommer fra en pasient til en annen.
Kontaminering av enheten kan fare til skade, sykdom eller dad hos pasienten.

Handtering og lagring: Oppbevares pa et tart og kjalig sted. Skal holdes unna
sollys.

Avhendingskrav: Innfgringssystemet for Niti-S SPAXUS™-stent ma forsegles og
avhendes i samsvar med lokale eller sykehusets forskrifter etter endt bruk.
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bbarapcku e3uk

PoK0BO/ICTBO 32 ynoTpeda

1. Onucanne
Niti-S SPAXUS™ cTeHT ce ChCTOM OT MMILIAHTHPYEM METalICH CTEHT H BbBEXKJAILa
cucrema.

CrenTsT € M3paboTeH OT HUTHHONOBA kuua. IlpencraBnsBa rpBKaBa, TPHOOBHIHA
mpoTesa ¢ (MHA MPEKOBHIHA CTPYKTYpa, KOSTO HMa PaAHONPO3PauyHH MapKepH BbB
BCEKH Kpaif U B LIGHTBPA.

| Hwme na mosesa |
[ Niti-S SPAXUS™ Crenr_|

®urypa 1. Mojes Ha cTeHTa

CTeHTBT € TOCTAaBeH BB BBBEXKJAIIATA CHCTEMA M MPH PAsTPBIAHC CTCHTHT
YNpaKHsABA BBHIIHA PajHaiHa CHIA TOKATO JOKATO JBATa Kpas MPHIABaT BHTPEIIHA
XOPH30HTATHA CHJIA, TO3BOJISBAIIA TPAHCMYPATICH IPEHAX.

Niti-S SPAXUS™ creHT € M3ISUI0 TMOKPUT CbC CHWIMKOH, KaTo MOke na Obie
orctpaneH (Bwk Cekuus 5, [peynpexieHns ).

3AKJTIOYBAILIA CHCTEMA HEHTPAJIEH
(KITANA PEHTTEHOB ~ CHHSI
' MAPKEP 30HA
[ €} —F amms BT Ll
TTIABA M3BYTBAY KOHEKTOP BBHIIHA HKBIT CTEHT BPBX
OBBHBKA MAPKEP

®urypa 2. Beeesxaama cucrema (Enzockoncka)
* HAKOM MPOJyKTH HAMAT y-TIOPT

- EHgockorickara BpBEK/IaIa CHCTEMa MMa H3MoJi3BaeMa JbknHa 180 cM.

EH10CKONCKHSAT THII Ce MPENopbhuBa
- Koraro noaxonsT e €H10 CKOIICKH

2. TIpuHuMn Ha JeiicTBHe

BrHmHata 00BHBKA ce M3TEIUIs Ha3ajl Ype3 00E3/IBIKBAHE Ha IVaBaTa B eJlHATA PhKa,
XBalllaHe Ha KOHEKTOpa ¢ JIpyrara pbKka W BHHMATEJIHO ILUIb3raHe Ha KOHEKTOPA Mpe3
uOyTBada KbM riasara. [IpuGupaHeTo Ha BBHIIHATA OOBUBKA OCBOOOXKIaBA CTCHTA.

3. MHankanus 3a ynorpeda
The Niti-S SPAXUS™ Stent ¢ mnpennashadeH 3a IPCHHpaHe Ha MAHKpEaTHIHA
TICEBIOKHCTA HIIH JKIIBYCH MEXYP YPE3 TPAHCraCTPAIICH HIIH TPAHCIYOICHATICH TOIXO/.

TAPAHIIUS

Taewoong Medical Co., LTD. rapaurupa, 4e € W3MOJ3BaHA PasyMHa IpUXKa MPU
Ju3aifHa W MOC/eaBalMs MpoleC Ha M3paboTKa Ha MHCTpyMeHTa. Tasu rapaHuus e
BMECTO M HM3KIIOYBA BCHYKH JAPYTH TapaHIHH, KOHTO HE Ca M3PHYHO H3IOKCHH TYK,
HE3aBHCHMO NaJIH Ca M3PaseHH WIH [OJPa3bHpallH ce OT 3aKOHA HIM IO APYT HAYHH,
BIJIIOYHTENHO, HO HE CaMo, HAKAKBH MOJPa3OUpAll ce rapaHiii 3a MpoiaxOa Him
TONHOCT 3a OmpedencHa wLed. M3NON3BaHETO, CHXPAHCHHETO, IOYHCTBAHETO M
CTepHIM3ALMATA HA TO3H HHCTPYMEHT, KAKTO H APYTH (HaKTOPH, CBBP3AHH C MALNCHTA,
JIHArHo3aTa, Je4eHHeT0, XUPYPrUYHHTE IPOLELYPH 1 APYTH BHIPOCH H3BbH KOHTPOJIA
Ha TaeWOONQ, NPSKO BIMST BbPXY HHCTPYMEHTA 1 PE3yJITaTHTe, NOJydeHH OT Herosara
ynoTpe6a. 3abIKeHHeTo Ha TAEWOON( 110 Ta3H rApaHLys € OrpaHUYEHO 10 TOAMSHATA
Ha TO3H HHCTPYMEHT 1 TAeWOONQ He HOCH OTFOBOPHOCT 3a CITy4allHU WIH IO CIIeABALLH
3ary0u, WeETH WIH PasXONH, NPSKO HIH KOCBEHO MPOM3THYAILM OT M3MOJI3BAHETO Ha
TO3H MHCTPYMEHT. TABWOONJ HUTO MOeMa, HUTO YITBJIHOMOLIABA APYTO JIHLE Ja [0eMe
OT HEroBO MMe KaKBAaTo H JIa € APyra WK JOIIHATEIHA OTTOBOPHOCT HIIH OTTOBOPHOCT
BbB BPb3KA C TO3M WHCTPYMEHT. TAEWOONJ He MOeMa HHKAKBa OTTOBOPHOCT IO
OTHOWIEHHE HA  WHCTPYMEHTH, W3MOJ3BAHM INOBTOPHO, MpepaboTeHH MK
PECTEpWIN3UPAHH M He 1aBa HUKAKBH TAPaHIMM, M3PA3CHH IIM IOXPA3OHpaIy ce,
BKJIFOYHUTEIIHO, HO HE CaMO, ThbPTOBCKH CroroTOM WK M3MO0JI3BaHe 32 omnpejaeeHa nemi,
110 OTHOLIIEHHE HAa TAKMBA UHCTPYMEHTH.

4. TIpoTHBONOKA3AHUS

Niti-S SPAXUS™ creHT e IpOTHBOIIOKA3eH B CIICAHUTE CIIy4YaH, HO He CaMo:
* XeMoaMHAMHUYHA HECTAOUIHOCT
* Ocrtpa Koaryjonarus

* BecHuKH ApYTH. PasIMYHHU OT Te3H, KOMTO Ca ONMCAHH B MHIMKALMHUTE 32 yroTpeba

Bb3cTaHOBSIBAHETO HA CTEHTA 10 BpEME Ha HETOBOTO pasrbBaHe € MPOTHUBOIIOKA3HO.

. Haunex-m/l C IIPOMEHEHA aHATOMMs, HEIO3BOJIsIBAlllA HA JIEKaps /la 0CTaBu CTEHTa
(nanp. [IpexaneHo Maiika je3us 3a HOCTABSHETO HA CTCHTA).

5. Ilpenynpexaenus

* BesomacHocTTa 1 e)uKacHOCTTa HA TOBA U3/JE/IUE 32 yOTpeba B Ch0BATA CHCTEMA
HE Ca yCTAaHOBEHH.

* UHcTpyMeHTBT TpsiOBa Ja ce H3IO0JI3Ba BHHMATEIHO M CaMO Clie[] BHUMATEIHO
oOMuCIsIHE TIPU MALMEHTH C MOBUILICHO BPEME HA KbPBEHE, KOAryJIOIaTUH WU IPU
TIALMEHTH C PA/IMALIMOHCH KOJIUT WIH IIPOKTUT

* CTeHTBT CBABPIKA HHKEI, KOETO MOXKE Ja HPUYHHU QJICPIUYHH PEAKIUU [PH
MH/IUBUJIU C YYBCTBUTEIHOCT KbM HUKEII.
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* He noanaraiite BbBE)KAAlaTa CHCTEMA HAa OPraHUYHU PA3TBOPUTEIH (HAIp.
AJIKOXOIT)

* He m3nomn3gaiite ¢ Etnonon wiu JIMnuonon kKOHTpacTHH BEIECTBA.

* JlbaroTpaiiHa NPOXOAMMOCT Ha TO3M CTEHT HE € YCTAHOBEHA M 3aTOBA €
MPENPOPBLUUTETHO PETOBHO HAOMIOAEHHE.

CTeHTBT HE MOXE J1a Ce BbPHE Nak B OOBMBKATA CIIEJ KaTO BEIHBK € 3allOYHAI0
PasrbBaHETo.

He ce onurBaiite 1a BbpHETE/ 3apeaNTe OTHOBO CTEHTA CJIEJ KAaTO Pa3rbBAHETO My
BEYE € 3aM0YHAIIO.

6. IpeanasHu MepKu

nquETETE LAI0TO PBKOBOACTBO 3a ynoTpe6a TIpean J1a U3M0I3BaTe TOBA H3ICITHE. To
Tpf{GBa aa 6[:}]6 HM3I0JI3BAHO CaMO OT WJIH TOJ KOHTPOJIA Ha JICKap, KOHTO € TPECHHUPAH 3a
TIOCTaBAHCTO Ha CTCHTOBC. l_[pe]:[l/l Jla M310J13Bare yCTpOﬁCTBOTO, € HCO6XOH"MO
33}1’5-"60'16!-!0 pa36npaHe Ha TCXHHMKHWTEC, TPHUHUMIIHTE, KIWHUYHHUTC MNPHUIIOKCHUA H
PHCKOBETE, CBBP3aHHU C Ta3H Npoueaypa.

* Tpabea na Owae o6BpHATO mpU - OTCTP TO Ha BbBEK/allaTa
CHCTEMa M BOJaua BEJIHAra CjeJl Pa3rbBaHETO HA CTEHTA, ThH KaTO TOBAa MOKE Ja
JIOBEIE J10 M3MECTBAHE, aKO CTEHTBT HE € PA3MONI0KEH NPABHITHO.

TpsibBa na Gbe 0OBPHATO BHUMAHME NMPH TNPOBEXKIAHETO HA JWIATALUS CIEJT
PpasrbBaHETO HA CTCHTA, TBH Karo ToBa MOXKe 1a 0BEe 10 nCpCl]OpaL["S{, KbPBCHE,
HM3MECTBAHE HA CTCHTA WJIM MUTPAIHsl.

OrnaxoBKaTa M H3/ICIHETO TPsIOBA 1a OBAT MPOBEPEHH MPEIH yIOTpeda.

[IpenopbUHTEHO € M3MOM3BAHETO Ha (TyOPOCKONHS, 32 /1a CE OCHTYPH TIPABHITHO
TIOCTaBSHE HA M3/ICIHETO.

* Ilposepere cpoka Ha rogHocT “TomHo J10”. He m3mon3paiite M3/enueTo ciien Task
Jjiata.

Niti-S SPAXUS™ crent ce pocraBst crepuini. He n3non3aiite ako omakoBkara
€ 0TBOpPEHa /MM MOBPEJIeHa.

Niti-S SPAXUS™ creHT ca Ch3[aleHH camMo 3a eJHOKparHa ymotpeba. He
pecTepuiTH3NpaiiTe W/ WIH He H3MOJI3BaTE TOBTOPHO H3/EIHETO.

7. IHCTPYKIMH B CJTy4aii Ha yBpekIaHe

BHUMAHHME: IIpoBepeTe 3puTEIHO CHCTEMATa 3a BCAKAKBH ClIEN OT yBpexaane. HE
MBIOJI3BBAMTE CUCTEMATA, ako WMa HAKAKBH BHIMMH 3HAIM 3a YBpeXIaHe.
TIpomyck OTHOCHO Ta3M Mpe/na3Ha MApKa MOXe J1a JIoBeJie 10 HapaHsABaHe Ha MallueHTa.

8. TIoTeHIHAHH YCI0KHEHUsE
TIOTeHIMAHA YCIOKHEHNS, CBbp3ann ¢ ymorpebara Ha Niti-S SPAXUS™ crentose
Morar Jia BKJIIOUBAT, HO HE CE OTPAHNYaBAT JIO CIIEIHOTO:

IIpoyedypnu ycrodxcnenus
* KbpBeHe
* M3mecTBaHe Ha CTEHTa
* HenpaBuiHa eKcHaH3us
* Murpanus
* Bonka
* Tlepdoparms

Yenoocnenus cied nocmassne na cmenma
* KbpBeHe
* Bonka
* Tlepdoparms
* Jlucnokaius Ha CTeHTa
* Pa3mecTBaHe Ha CTEHTA WIK MUTPALIHS
* 3amyuiBaHe Ha CTEHTa
" Tpecka
* ITankpearut
* O6pasyBaHe Ha abcLec
* Xemoparus

ToBpbiuane

TTHeBMOTIEpUTOHEYM
* MHTpanepuTOHeaNiHo H3THYaHe
* Ilepuronur

= Xemarom

* Bwsmnanenne win uHQeKLUs

* ducryna

" SsBa

* Cencuc

* Pynrypa Ha HHTPALMCTHYHATA aPTEPHs
* Heycnex npu npeMaxBaHeTo Ha CTEHTa
XunepriukeMus

Bionrena crenHa HeKkpo3a

* OO6CTpyKIMs HA MWIOPHUS IPBCTCH
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9. Heo06xoaumo oGopyaBaue
@ [lepKyTaHHO MOCTaBsHE

" Bce omre He € yCTaHOBEHO NEPKYTAaHHO TOCTABSIHE.

® EHJI0CKOIICKO MOCTABSHE

* 0.035” (0.89 mm) Bozau ¢ mone 450 cM aBIKHHA

* EXOEHI0CKOI ¢ MHCTPYMEHTEH KaHaJl OT 3.7 MM HIIH I10-TOJIsSIM

* Niti-S SPAXUS™ crenr

* 19G FNA urna
(LlucToToM WM MIIOB HOX) W win manaratop (4~6MMm GanoH aunararopeH
KareTsp)

* ®doprenc n/ WK NpUMKa

* TepaneBTHYCH TyONCHOCKOI

10. Mpoueaypa
- (BbBexaama cucrema ¢ 50 ¢cM M3M013BaeMa IbJKHHA)
Bce ome He € ycTaHOBEHA MEPKYTaHHA NPOLEAYpa.

- (BbBexkaama cucrema ¢ 180 cm m3mos3Baema IbJKHHA)
Ennockomncku yntpassyk (EUS) Tpsi6Ba 1a Gbe HanpaBeH nmpeiu MOCTABIHETO HA
Niti-S SPAXUS™ creHrT, 3a 1a ce XapakTepu3npa JbJDKMHATA HA JIE3UATA KAKTO 1
HelHaTa MOp(oIoTHs.

@ Onpenensine Ha pa3vepa Ha cTeHTa
a) JIbiKMHATa M AMameTbpa Ha CTeHTa TpsiOBa ja ObJAT ONpEAENeHH OT JOKTOpa
CIIe]T GHI0CKOTICKO 1/ HIIN (ITyOpO CKOTICKO ONpE/IEIsHE Ha JHIKIHATA HA JIC3HSTA.
b) Jlemkunara ¥ QMaMETHPBT Ha CTEHTA TPsOBa na Obxar M30OpaHW Taka, be JBETE
CTEHH Ha CH3/IAJICHIS TPAHCMYPACH APEHaX 13 OCTAHAT IUIBTHO 3ae[HO Karo 10
TO3HW HAYHMH BB3IPEIATCTBAT BCAKAKBa MUTpaLHS.

@ TloaroToBka 3a pasrbBaHe Ha CTEHTA
A. ®ayopockoncka nponeaypa
Bce otie He ¢ ycTaHOBeHa (Tyopo CKOTICKa TIPOLEypa.

B. Enockoncka nmpouexypa

a) Ilot eHI0CKOTICKO HACOYBaHE, BKApaiTe CHIO0CKONA JOKATO JOCTHTHEHTE JIE3MATA.
Criest ToBa BbBEJIETE MIVIaTa Mpe3 pabOTHHA KaHal Ha eHjockona. Hanpensaiite ¢
HIJIaTa JIOKATO JOCTHTHETE JIC3UATA U s NpobHere.

b) Cnen mpo6usane Ha JesusTa, BKapaiiTe Bojada Npe3 HMINIaTa W Hampeisaiite B
nesusATa. MaxHeTe uriata GaBHO M BHUMATEIHO.

c) Crmext OTCTpaHsABaHG HA HIVATa, BKApaifTe DAsIIMPSBAIIOTO YCTPOWCTBO Karo
LUCTOTOM (WJIM MIVIOBHICH HOXK) M/ WIM GaJOHOB KareThp Npe3 Bojadya J0Karo
NPEMHUHETE TPe3 JIE3UATA U 51 pasIIUpHTE.

d) Cien pasumpsiBaHe, H3BaieTe BHIMATEIIHO PA3IUIMPSBAIIOTO yCTPOICTBO.

€) MaxHere CTHJICTa OT AMCTAIHIS Kpail Ha BbBEK/AIATA CHCTEMA.

f) VBepere ce, 4e 3akmouBamiara Kiana Ha KOHEKTOpa, CBbP3BAlll BHTPCLIHATA I
BBHIIHA OOBHBKA, € 3aKJII0UEHA 4pe3 3aBbPTaHe Ha KJarara Ha NPOKCHMaTHHsS
Kpaii 10 I0CoKa Ha YaCOBHMKOBATA CTPEJIKa, 32 JIa Ce NPEeIOTBPATH PEIBAPHTETHO
pasrbBaHe Ha CTEHTA.

@ Mpouenypa 3a pasrbBaHe Ha CTEHTa

TNPEAYNPEXXJIEHHE: He orspaiite BbBeXIAIaTa CHCTEMA M HE IpaBeTe HEBOJIHO
JIBIDKGHHE TI0 BpEMe Ha pa3rbBAaHETO, ThH KaTo TOBAa MOXE Ja MOBIMIC Ha
TO3UIHOHUPAHETO H (DYHKIIMOHHPAHETO HA CTEHTA.

a) TTox quryopoCKOIICKO M €HIOCKOIICKO HAacO4BaHe, MO3HIMOHUpaiiTe BbBEKIAIIATa
cucreMa. Borpenust penrrenos Mapkep (‘A’ ot ®urypa 3) TpsibBa 1a npemune
Npe3 CTeHaTa Ha IICEBI0LUCTATa HIIH JIBYHUS MEXYp.

Tlcesnoumcra/ Xbuen Mexyp

/ ) | A: BbTPELIEH PEHTEHOB MAPKEP
> B: BHIIEH PEHTTEHOB MAPKEP

Cromax/ JIBaHaIeceTONpbCTHAK

®urypa 3

b) Beambxk ciien karo cucremara 3a BbBeXK/aHE € B IPABUIHA IIO3HLKS 32 PA3rbBAHE,
OTKJIIOYETE MPOKCHMAJIHATA KJIANa HA KOHEKTOpA 4pe3 3aBbpTaHe Ha Kiarara
TI0BEYE OT JIBA IbTH B MOCOKA, 06paTHa Ha 4aCOBHHMKOBATa CTpEJIKa.

) 3a j1a 3am04HeTe PA3rbBAHETO HA CTEHTA, MMOOWIN3UpANiTE IV1aBaTa ¢ eHara PbKa
M XBaHETe KOHEKTOpA C JIpyrara pbka. BHUMAaTeIHO Iurb3HeTe KOHEKTOpa Hasajl 1o
1436yTBa'-1a B II0COKa KbM IJlaBara.

d) Iox EUS u ¢uyopockoncko HacouBaHe, AMCTATHUAT Kpail € pasrbHAT BLTPE B
TapreTHara 4act

— BHUMATCJIHO JIPBIIHETE Ha3a/l KOHEKTOpPa A0KAaTO BbHILIHHUSA PEHTICHOB MPBCTEH CE
MPUIOKPUE C PEHTCHOBHUS MapKep Ha BbTPELIHATA OOBUBKA

— IPOBEPETE OTBAPSIHETO HA AMCTAIHMS Kpai
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Cromax/ JIBanaeceTonpbeTHIK 7

—

/)

Tlcernoumcra / Xirbuen mexyp

®@urypa 4

€) JlpbHeTe Ha3aj LsjiaTa A0CTaBHA CHCTEMA JOKATO CHHUST MapKep Ha BbHIIHATA
00BHBKa MOXeE 11a Ob/Ie BUISH T0JT €HIOCKOTICKO HaOIIOICHHE.

Cromax / JIBaHATCCETONPHCTHIK

C: CHHsl 30Hy /,,

Teernommera / Krsuen mexyp

®urypa 5

f) Pasrbhere TIPOKCHUMAJTHUS kpaﬁ Ha CTCHTa 110/ €H/10 CKOTICKO HaCO4YBaHE JI0KaTo ce
YBEPHTE, Y€ CTCHTHT € CBbP3aJl 3aC/IHO JIBETC CTCHH.

Cromax / JIBanaieceTonpheTHAK

Tlcenouncta / JKbuen Mexyp

®@urypa 6

BHUMAHME He Oyraiite Hanpen Wi JbpriaiiTe Ha3aJl KbM IIaBaTa KOraro CTEHTHT €
Y4aCTHYHO pasrbHAT. [1aBara TpsAOBa J1a € OCUTypeHO HemouBKHA. HeBOIHO IBHKEHHE
Ha I7IaBaTa MO)Ke J1a IPHYMHH Pa3MHHABAHE HAa CTEHTA U BE3MOXKHO YBPEXK/IaHe.

@ Cuen pasrbBane Ha CTeHTa

a) TIpoBepere cTeHTa GPOHXOCKONCKH W/ WIH (IIyOPOCKOICKH, 33 Ja MOTBBPIHTE
PasrbBaHETO My.

b) BunumarenHo oTCTpaHeTe BBBEKIAIaTa CHCTeMa, BoJada u ExoeHmockoma oT
MalMeHTa. AKO ce ycella JONBJIHHTENIHO CBIPOTHBICHHE [0 BpeMe Ha
OTCTpPaHsBAHETO, H34aKaiiTe 3~5 MHHYTH, 3a Ja [O3BOJHUTE JIOIbIHATEIHO
pasrbBaHe Ha cTeHTa (II0CTaBeTe BhTPEIIHATa 0OBMBKA BB BbHIIIHATA OOBMBKA B
ITbPBOHAYAJIHA MO3KIHs KAKTO IPEH OCTCTPAHABAHE HA CTEHTA).

) BajioHHa Juiartaius BTPe B CTEHTa MOXe Jia O'bjie HalpaBeHa NPy HyK/1a.

11. M3BbpuIeTe pyTHHHH NOCT-HMIUIAHTHH NPOLEAYPH

a) Ouenere pasMepa W CTPHKTypaTa Ha JiyMeHa Ha creHta. CTEHTBT MOXKe Ja
u3KckBa Mexkay | u 3 1HU, 3a 1a ce pasLIMpPH HAIIBIIHO.

b) OnurbT M NpeueHkara Ha JeKaps MOrar jia ONpeessT MOJXOMSLIHS JIeKapCTBeH
PEKHUM 32 BCEKH TALUEHT.

¢) Cren nocTaBsHETO Ha CTEHTA, NALMEHTHT TPAOBA Ja Obje Ha JieKa JHeTa J0KaTo
JIpYyTo He Objie HA3HAYEHO OT JICKYBALIKs JIeKap.

d) HaGuroaasaiite nauueHTa 3a pa3BUTHETO HA KAKBUTO H /12 € YCIOKHEHHSL.

12. Aucrpykuun 3a orcrpansisane Ha Niti-S SPAXUS™ Crent

(Buk mpexynpexieHus )
XBauere crenta ¢ Qopuerc w/ win cbdepere NPOKCHMANHKS Kpail Ha CTEHTa C IPUMKa
ClIeJl KOETO BHUMATEIHO U 6aBHO 0CBODOOETE CTEHTA.
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IpeaynpeanTeHO CTAHOBHILE 32 IOBTOPHO H3N0JI3BaHe

Coabpxkannero e pocraBeHo kato CTEPUJIHO (¢ erunen oxcun (EO)). He
H310JI3BaliTe, aKo CTepuiHaTa Gapuepa e HapylieHa. B ciydail Ha HapylaBaHe Ha
onaKoBKarta, ce 00aaere Ha Bawus npeacrasuren Ha Taewoong Medical Co., Ltd. Camo
3a eHOKpaTHa ynotpeba npu nanuenti. He n3nonspaiite noBTopHo, HE npepaboTaaiite
M He crepwimsupaiite noBropHo.IToBTOPHOTO —HM3MON3BaHe, mpepaboTKara M
pecTepHIN3aALIsITA MOKE J1a HAPYLUM LEJI0CTTa HA CTPUKTYPATA HA M3ACIHETO W/ WK 1a
JIOBEE 10 YBPEKJAHETO My, KOETO OT CBOS CTPaHa Ja NPUYHHM HApaHsSBaHE Ha
maipeHta, 3aboisBaHe Wi CMBPT. [IOBTOpPHOTO H3MOI3BaHe, mpepaboTKaTa H
PECTEPUIN3ALKATA MOXKE CBILO Ja JOBEIE JO PUCK OT KOHTAMHHALMS HA M3IEIHETO
W Win Ja npuYMHM MHQPEKTHpaHe Ha MALMEHTa WIM KPbCTOCAHA HMH(EKIW,
BKJTFOUBAIIA, HO HE OT] ce J10 TIp Ha MHPEKIHO3HN GONECTH OT eUH
MAIMeHT Ha JAPYT. 3aMBbPCABAHETO HA M3JEIHETO MOXE Ja JOBEJAe A0 HapaHsBaHe,
3a00JI1BaHE WM CMBPT HA MAINEHTA.

Cuxpanenne n ynorpeba: Cwxpausiaiite Ha cyxo M xuaawo. Jla ce masm ot
C/IbHYEeBA CBETJIMHA.

MuckBanusi 3a m3XBbpisine: BrBexnamara cucrema na Niti-S SPAXUS™ crent

TpsGBa sma ObAe NpaBMIHO 3ameyaTaHa M M3XBBpJICHA cnejp ymotpebara 1 B
CHOTBETCTBHUE C JIOKATHHUTE PETYTAlUH WM TE3H Ha GOJTHUIATa.
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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 zéstupce v Evropg
Splnomocneny zéstupca pre Eurépu
Ovlaséeni predstavnik u Evropi

Autoriseret repra sentant i Europa
E&ovotodompévog exmpdownog oty Evphmm
Igaliotas atstovas Europoje

Autoryzowany przedstawiciel w Europie
Reprezentant autorizat T Europa
Auktoriserad representant i Europa
Autorisert representant i Europa
Oropwusupan npeacraeuten B EBpona

Consult instructions for use
Consulter les instructions d'utilisation
Lesen Sie die Gebrauchsanweisung
Consultare le istruzioni per l'uso
Consultar instrucciones de uso
Raadpleeg de gebruiksaanwijzing
Consulte as instrugdes de uso
Kullamm talimatlaria bakin
Tectéte si pokyny k pouﬂ
G dj ¢ si ndvod na pouzitie
Pogledajte uputstva za upotrebu
Se brugervejledningen
SopPovievtsite Tig 0dnyieg ypiiong
Zr. naudotojo instrukcij:
Zapoznac si¢ z instrukcja uzytkowania
Consultati instructiunile de utilizare
Se bruksanvisningen
Se bruksanvisning
KomncynTupaiiTe ce ¢ MHCTpYKIMHTE 3a yrTopeba

Catalogue No.

No de référence
Katalog Nr.

No. di catalogo
Namero de catdlogo
Calalogus nr.

) Calajogo

Kata
Katal
Katal

0gové Cislo
Kataloski br.
Katalognr.

Ap. KatodoYOL
Katalogas Nr.
Nr katalogowy
Nr. Catalog.
Katalognummer
Katalognr.
Karanoxen No

Attention, consult instructions for use

Attention, consulter les instructions d’utilisation

Achtung, Gebrauchsanwelsung beachten

Attenzione, consultare le istruzioni per l'uso

Atencion, consulte las instrucciones de uso.

Let op, raadpleeg de gebruiksaanwijzing

Atencao, consulte as instrugdes de uso

Dikkat, kullanim talimatlarina bakin

Pozor, piectéte si pokyny k pouziti

Pozor, pozri ndvod na pouzitie

Paznja, pugled éte uputstva za upotrebu

Opmae rksomhed: Se brugervejledningen
GoyN, gUHBOVALLTELTE TIC 08NYieg xpNioNg

Demesm' zr. nauduumu instrukcija

Uwaga: zapoznaé si¢ z instrukcia uzytkowania

Atentie, consultati instructiunile de utilizare

Obs, se bruksanvisningen

Se bruksanwsmnq
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ynotpeba
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Serial No.

No de série
Seriennummer.
Numero di serie.
Numero de serie.
Serienummer,
Numero de série.
Seri numarasi.
Sériové ¢islo
Sériové ¢islo.
Serijski broj
Serienr. 0
Telprokdg apbpdg
Serﬁa Nr.

Nr seryjny
Numar serial
Serienummer
Serienr.

Cepuen No.
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Unique Device Identifier
Identification unique du dispositif médical
Produktide:

Jedinstveni 1dcnl|ﬁkalor urcdaja
Unik udstyrsldemlflkauon
Movadikd avor
Unikalusis prietai
Unikatowy identyfikator ur@dzenla
Identificator unic de dispozitiv
Unik enhetsidentifiering
Unik enhetsidentifikator

‘VHUKa/ICH HACHTHUMKATOP HA M3/IETTHETO

ud

Manufacturer
Fabricant
Hersteller
Produttore
Fabricante
Fabrikant
Fabricante

U retici firma
Vyrobce
Vyrobca
Proizvoda¢
Producent
Kotookgvaotig
Gamintojas
Producent
Producitor
Tillverkare
Produsent
Tlpoussoauten

usmg ethylene oxide
oxyde d'éthyléne
Stenllslert mlt Ethylenoxld
Sterilizzato con ossido di etilene
Esterilizado con oxido de etileno.
Gesteriliseerd met ethyleenoxide
Esterilizado com 6xido de etileno
Etilen oksit kullanilarak sterilize edilmistir
Sterilizovano za pouziti ethylenoxidu
Sterilizované etylénoxidom
Sterilizovano pomocu etilen oksida
Steriliseret med ethylenoxid
Anooctepdbnke pe abvievoteidio
Sterilizuojamas etileno oksidu
Sterylizowano tlenkiem etylenu
Sterilizat folosind oxid de etilend
Steriliserad med etylenoxid
Sterilisert med etylenoksid
CTEPHHH’}HPZIHO C €THJICH OKCHT

Use by(Expiration Date)

A utiliser avant (date d' explratlcun)
Verwendung bis (Ablaufdatum!

Utilizzare entro (data di scadenza)

Usar antes de (fecha de vencimiento)

Te gebruiken voor (vervaldatum

Use até ﬁdata de expiracéo)

Son Kullanma Tarihi (Sun Kullanma Tarihi)
Pouzitelné do (Datum expirace)

Pouzite do (datum exspiracie)

Upotrebljivo do (rok trajanja)

Anvendes |nden (Udlrzbsdato)g )
Avd. £0¢ (uepopmyvio M&ne
Naudot(lmlkl (qalloumo pabaigos data)

Termm rzydatnosci do uzycia (Termin waznosci)

za pand la (data expirarii)
Anvand fore (utgéngsdatum
Bruk innen (utlgpsdato)
M3non3saii 10 (Cpok Ha rOAHOCT)

Do not reuse
Ne pas réutiliser
Nicht wiederverwenden
Non rlu
No reutilizar
Niet hergebrulken
Néo reutilize
tekrar kullanmayin
Nepouzivejte opakované
Nepouzivajte opakovane
Ne koristite ponovo
Ma ikke genanvendes

0L NV ETAVOLYPNCLLOTIOLEITAL
Pakartotinai nenaudoti
Nie uzywac POnOVJﬂIe
Anu se reutiliza
Ateranvand ej
Ma ikke gjenbrukes
Zla HE €€ U3I10J13Ba [IOBTOPHO
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Date of Manufacture
Date de fabrication
Herstellungsdatum
Data di produzione
Fecha de fabricacion
Datum van fabricage:
Data de fabricacdo

U retim tarihi

Datum vyroby

Datum vyroby

Datum proizvodnje
Fremstillingsdato
Hpgpopmvia kotackeung
Gamybos data

Data produkcji

Data fabricatiei
Tillverkningsdatum
Produksjonsdato

Jlara Ha IpOM3BO/ICTBO

®

Do not use if package is damaged

Ne pas utiliser si I'emballage estabimé

Nicht verwenden, wenn das Paket beschédigt ist
Non utilizzare se la confezione e danneggiata

No usar si el paguete esta daiiado e

Niet gebruiken als de verpakking beschadigd is!

Né&o use se a embalagem estiver danificado

Paket 1ysa kullanmaym

Nepouzivejte, pokudée obal poskozen

Nepouzivajte, ak je obal poskodeny

Ne koristite ako je [;‘ak_ovan'c osteceno )

Ma ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget
Mnv 10 ypnowonowsite av N cvoksvacio £yt
VrOGTEL Cnpudt

Nenaudofi, jei pakuoté pazeista
Nie uzywat, jesli opakowanie jest uszkodzone

Anu se utiliza daca ambalajul este deteriorat
Anvand inte om forpackningen &r skadad

Skal ikke brukes hvis pakken er skadet

Jla He ce M3MO3M3BA, Ko € HAYIIEHa TIENOCTTA Ha
onakoBKaTa

Medical device
Dispositif médical
Medizinprodukt .
Nome del dispositivo medico
Dispositivo médico
Naam medisch hulpmiddel
Dispositivo médico

Tibbi Cihaz Ad1
Zdravotnicky prostredek
Zdravotn icka pomocka
Medicinski uredaj
Medicinsk udstyr

Tatpuc) cuokevn
Medicinos priemoné
Wyréb medyczny
Dispozitiv medical
Medicinteknisk produkt
Medisinsk utstyr
Mennuuscko usnenue
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0novo

Ma ikke gensteriliseres

0L LY ETAVATOGTEPOVETAL
Nesterilizuoti pakartotinai
Nie sterylizowa¢ ponownie
Anu seTesteriliza
Atersterilisera ]
Skal ikke resteriliseres
Jla He ce CTepuIIM3Mpa NOBTOPHO

MR Conditional

ional

Cond
MR voorwaardelijk
RM Condicional

MR-betinget

SupBato pe ) Swvépyeiw MR (poyviTikog
GUVTOVIONOS)

MR sglyginis .
Warunkowo bezpieczne w badaniu rezonansem
magnetycznym

MR Conditional

MR-villkorad

MR-betinget

VCI0BHO CBBMECTHMA C MArHHTHO TbYCHHE
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Double sterile barrier system
Systéme a double barriére stérile
Doppeltes Sterilbarrieresystem
Sistema di doppia barriera sterile
Sistema de doble barrera estéril
Dubbel steriel barriéresysteem
Sistema de barreira estéril dupla

Cift steril bariyer sistemi
Dvouslozkovy systém sterilni bariéry
Systém dvojitej sterilnej bariéry
Dvostruki sterilni sistem barijera
Dobbelt sterilt barrieresystem

A6 0TOGTEPOUEVO GUCTNHA PPOYLOD
Dviguba sterili barjeriné Sistema
System podwojnej sterylnej bariery
Sistem dublu de bariere sterile
Dubbelt sterilt barriérsystem

Dobbelt sterilt barrieresystem
JIBoiiHa crepuiiHa GapuepHa cucremMa
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